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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde zur Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung
(Bewertungsverfahren gemal § 137c Abs. 1 SGB V)

A-1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
gemadlR 891 SGBYV auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberprufung, dass die Methode nach Bewertung als fir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird,
beschliel3t der G-BA eine Aufnahme in die Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL).

A-1.1.1  Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemald 8§ 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der
Therapie des diabetischen FuRsyndroms (DFS) fur die vertragsarztliche Versorgung nicht
anerkannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbande der
Krankenkassen eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen
Ausschuss Krankenhaus nach § 137c SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den
Ausschluss der HBO bei DFS im stationdren Bereich beschlossen. Unberthrt von diesem
Ausschluss blieb dabei die adjuvante Anwendung der HBO bei Patienten mit DFS im Stadium
Wagner 2 Il ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschépfung der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den o. g. einschrdnkenden Bedingungen Leistung im
Geltungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). Am
07.05.2013 hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation
12/13 des BSG) entschieden, der G-BA habe gegen héherrangiges Recht verstol3en, weil er
objektiv willkiirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der
KHMe-RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fir das DFS auf die
vertragsarztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine
durchgreifenden medizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationér
anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberprifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemaf 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V fir die vertragsarztliche und die stationare
Versorgung gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FulRsyndrom berticksichtigt die Ergebnisse
des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroffentlichung des Beratungsthemas



eingegangenen Einschatzungen einschlieBlich der dort benannten Literatur und die
Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1  Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefihrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWIiG
Abschlussbericht! entnommen. Die vollstandigen Angaben zu den in eckigen Klammern
angegebenen Quellen finden sich ebenfalls dort.

A-12.1.1 FulRkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das diabetische Fu3syndrom (DFS) ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie
und / oder Angiopathie und zeichnet sich durch eine Wunde des Ful3es, d. h. unterhalb oder
auf Hohe des Knéchels, aus [1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
auftreten. Die Wunden kénnen mit Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das
DFS schrankt Betroffene deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die
Lebensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen
Amputationen, beispielsweise im VorfuRbereich (Minoramputation) oder in Hohe des
Unterschenkels (Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der M&nner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitaten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschadigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk,
Fehlbelastung oder offene Wunden werden h&ufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine
frihzeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuRulkus. Dartiber hinaus kénnen
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie
oder eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS beglnstigen
[11,12]. Je nach Ausmal} der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik
variieren oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die
Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und
Ausdehnung von Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder
Ischamie [15,16]

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darlber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, Gréf3e und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefuhrt. Sie besteht aus medikamentéser Behandlung,
Wunddebridement, Verbanden, Druckentlastung (,Off-loading®) und chirurgischen
MalRnahmen [2,18]. Bei GeféalRverengungen oder -verschlissen wird haufig eine
Revaskularisation vor einem Wunddebridement durchgefuhrt. Die HBO wird als ergdnzende
Behandlungsoption empfohlen, wenn alle revaskularisierenden Maflinahmen ausgeschopft
sind und eine Amputation droht [19,20]. Vor allem fir Patienten mit einem verminderten
Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

A-1.2.1.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil Gber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der tUber dem
normalen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke
von 2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmosphéaren absolut [ATA]) tblich. Der Patient befindet sich bei der

1 1IQWIiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.
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HBO in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert gewdéhnlich 45 bis 120 Minuten und
wird taglich Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen durchgefiihrt [22]. Abzugrenzen von
der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primér Uber die Lunge erfolgt, sind lokale
Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in einer Druckkammer
platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhohtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein Grol3teil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hamoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhaltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma gelost. Diese geltste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks
gesteigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt
werden, die bei einer normalen oder eingeschrankten Sauerstoffspannung nicht erreicht
werden. Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Koérpergeweben soll die
Sauerstoffversorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes
verbessert werden, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zahlen beispielsweise
Barotraumen und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporare
Sehstdrungen [26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %,
und die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

A-12.2  Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der hyperbaren Sauerstofftherapie im Vergleich mit jeglicher
anderen Behandlungsoption jeweils bei Patienten mit diabetischem Fuf3syndrom hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte.

A-1.2.3  Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten
kontrollierten Studien. Allerdings weisen mit Ausnahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und
Londahl 2010) alle tbrigen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fir die Endpunkte
Wundheilung und Amputation auf.

Fur die HBO liegen Uber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien
zeigten erhebliche Variationen beziiglich der in ihnen behandelten diabetischen Ful3lasionen.
Sie eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefiihrt wurde. Je
nach Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer
FuRRlasionen bezlglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren UlkusgréRe, dem
Vorhandensein einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Moglichkeit weiterer
revaskularisierender Maf3nahmen. Die Zeitraume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich
lang (zwischen 30 Tagen und > 3 Monaten) und die erforderlichen Maflinahmen der
Vorbehandlung heterogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der
Blutzuckereinstellung, Wundversorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative
Revaskularisierungsmafinahmen. Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis
45 - variierte deutlich zwischen den Studien. In der Mehrzahl der Falle (6 Studien) wurden 30
und mehr Sitzungen angewendet.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fir den Endpunkt
Wundverschluss ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der zusatzlichen HBO bei DFS im
Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung?. Somit kann die erganzende
hyperbare Sauerstofftherapie den vollstdandigen Wundverschluss beim diabetischen
FuRsyndrom und damit die Wundheilung im Vergleich zu einer alleinigen

2 |QWIiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.,
Seite 22



Standardwundversorgung beglnstigen. Die beiden Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf
Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse, wahrend die Ubrigen 5 Studien ein hohes
Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit eine maRige Ergebnissicherheit
aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat I&sst sich in einer Meta-Analyse unter
Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schatzer berechnen. In Sensitivitatsanalysen
zeigt die Meta-Analyse erst unter Ausschluss einer Studie mit extrem abweichenden
Ergebnissen eine signifikant hohere Rate an Wundverschlissen in der Patientengruppe mit
zuséatzlicher HBO gegentber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt verschwindet jedoch wieder,
sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontrollgruppe eine antiseptische
Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr Ublich ist, anwendet, ausgeschlossen wird.
Der Wechsel, dass sich in der ersten Sensitivitdtsanalyse ein Effekt zeigt und in der zweiten
nicht mehr, flhrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhaltspunkt.

Das IQWiIG stellt dar, dass es nicht moglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum Beispiel
hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder Wagner-
Armstrong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den
transkutanen Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitat der
HBO musste das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr
unterschiedlichen Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht moglich war.

Im Weiteren kam der G-BA zu der Feststellung, dass in der Mehrzahl der Studien ein
Einschluss von Patientinnen und Patienten mit einem DFS im Wagner-Stadium | nicht
vorgesehen war. Auch in Studien, deren Protokoll vorsah, Patientinnen und Patienten mit
einem DFS im Wagner-Stadium | einzuschlieBen, erfullten nur wenige die weiteren
Einschlusskriterien. Vor dem Hintergrund der mittlerweile langjahrigen Kklinisch-
wissenschaftlichen Befassung mit der HBO bei DFS kann insofern auch als Erkenntnis
festgehalten werden, dass bei Patientinnen und Patienten mit einer Fuf3lasion geringer
Wundtiefe die Standardwundbehandlung und ggf. weitere MalRnahmen die derzeit
angemessene Versorgung darstellen und eine Rationale fiir die Anwendung der HBO offenbar
nicht gesehen wird.

Fur alle Gbrigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitéat, Amputationen (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitshezogene
Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthaltsdauer, flr die keine statistisch relevanten
Unterschiede zwischen der Standardwundbehandlung und einer zuséatzlichen HBO festgestellt
werden konnten. Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhangigkeit von Fremdhilfe oder
Pflegebedurftigkeit sowie der kardiovaskularen Morbiditat konnen keine Aussagen getroffen
werden, da die eingeschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt fir
einen groReren Schaden in Form von unerwinschten Wirkungen.

A-1.2.4  Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische Ful3syndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.? Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr 3 %.# Das DFS schrankt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Lebensqualitdt erheblich. Zu den
schwerwiegendsten Folgen des DFS zéhlen Amputationen, beispielsweise im Vorfu3bereich
(Minoramputation) oder in Hohe des Unterschenkels (Majoramputation).®

8 Heidemann C, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

4 Samann A, Tajiyeva O, Miller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008; 25(5): 557-563.

5 Morbach S, Muller E, Reike H, Risse A, Rumenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014; 9(Suppl 2): S169-S177.
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Der entscheidende Risikofaktor fur die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht
heilenden Wunde am Fuf3, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikdmie, welche
eine Amputation der infizierten Gliedmal3e erforderlich machen, ist die periphere diabetische
Neuropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS
zur Abheilung gebracht wurde, fortwéahrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit
der im schlimmsten Fall notwendigen Konsequenz einer Amputation.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konsequente Versorgung durch antiinfektibse
Behandlung, Wunddebridement, Verbande, Druckentlastung und chirurgische MalRnahmen in
gualifizierten Einrichtungen fur die Therapie des DFS entscheidend.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fiir die Heilung die vollstandige und andauernde
Entlastung von Druckkréaften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstltzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbanden®.

Armstrong et al. (2001)7 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fiir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer konsequenten Umsetzung
der FuRentlastung durch den Patienten, ausgegangen werden kann.® Die Verordnung von
Bettruhe oder stationdrer Krankenhausbehandlung zur Sicherstellung einer konsequenten
Entlastung kann ndétig sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fur die Heilung ist eine bestmdégliche Perfusion der
betroffenen GliedmalRe. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefal3chirurgischer
Fachkompetenz zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender
Malnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem Mal3e. Diese
wird gemal Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden. Bei der Uberwiegenden Mehrheit der Patientinnen und Patienten
kann durch eine sachgerechte und konsequente Durchfiihrung der Standardtherapie ein
Wundverschluss erreicht werden.

Dennoch bestehen gerade fir die als effektiv bekannten BehandlungsmafRnahmen —
Behandlung in einer interdisziplinaren Ful3einrichtung, Druckentlastung und Ausschépfung der
angiologisch-gefalichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdglichkeit zur
Verbesserung der Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie® gezeigt hat.

In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschopfung aller genannten
Therapieoptionen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur
Vermeidung einer drohenden Amputation den Einsatz einer zusatzlichen HBO zu erwégen.

A-1.25 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir die gesundheits6konomische Betrachtung der HBO bei DFS ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir die Versorgung mit und ohne diese
Methode, sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um
schlieB3lich beide GrofRen miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fur die konkrete
Operationalisierung solcher  Vergleiche sind verschiedene  Verfahren der
gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden.

8 NVL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

7 Armstrong, D.G., Nguyen, H.C., Lavery, L.A., Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic
Foot Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 1019-1022.

8 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003. Activity Patterns of Patients With Diabetic
Foot Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.

9 Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.



Da dem G-BA die erforderlichen Daten flr eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen FuRsyndrom nicht zur Verfigung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

A-1.2.6  Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur wurde das IQWIiG beauftragt und der entsprechende
Abschlussbericht als Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG
zu dem Fazit, dass sich fir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung
ergibt. Fur die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitdt, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat und Krankenhausaufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen. Fur die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditat und
Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedirftigkeit konnte keine Aussage Uber einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierflir keine Daten verfligbar waren.

Bei der ndheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
erneut deutlich, dass der HBO bei DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer
Erstlinientherapie, sondern wie bisher, einer zusatzlichen Therapie nach Ausschopfen der
Standardbehandlung zukommt. Im Hinblick auf die medizinische Notwendigkeit und auf die
Beratungen, die der G-BA zugleich hinsichtlich der Anpassung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung durchgefiihrt hat, wurden auch fir die KHMe-Richtlinie die
Kriterien fur die Durchfihrung der HBO zur zuséatzlichen Behandlung des DFS wie folgt
konkretisiert:

- Die Lasion des diabetischen Ful3ssyndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen

vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen FulRes qualifizierten Einrichtung durchgefihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

Verschiedene Leitlinien fur die Behandlung des diabetischen FuRes sind verfiigbar'®. Es
mangelt in Deutschland nicht an diabetologisch weitergebildeten Arzten, die Diabetiker
kontinuierlich betreuen, ein DFS diagnostizieren und tber die Kenntnis der Leitlinien verfigen.
Allerdings ist die Zahl der Amputationen mit rund 48.000 Eingriffen weiterhin sehr hoch*?.
Basierend auf Studien!??®* empfehlen Leitlinien zur Verringerung der Amputationsraten
~-multidisciplinary foot care teams". Die Merkmale dieser Teams sind (1) die interdisziplindre
Zusammenarbeit von Diabetologen, Chirurgen, Gefal3spezialisten, Podologen und
Orthopadieschuhmachern und (2), dass die Mitglieder des Teams ein besonderes Interesse
an der Behandlung des DFS haben. In Deutschland ist dieser Ansatz im Rahmen des DMP
Diabetes flachendeckend in Form der fir die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms
qualifizierten Einrichtung vorhanden. Die Notwendigkeit der Einbindung von qualifizierten
Einrichtungen zusatzlich zur leitliniengerechten Versorgung ergibt sich aus Studien, die

10 Bakker, K., Apelgvist, J., Schaper, N.C., 2012. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011.
Diabetes/metabolism research and reviews 28, 225-231.

11 Kroger, K., Berg, C., Santosa, F., Malyar, N., Reinecke, H., n.d. Amputationen der unteren Extremitat in Deutschland.

12 Gottrup F, Holstein P, Jorgensen B, Lohmann M, Karlsmar T. A new concept of a multidisciplinary wound healing center and a
national expert function of wound healing. Arch Surg 2001; 136:765-72.

13Larsson J, Apelqvist J, Agardh CD, Stenstrom A. Decreasing incidence of major amputation in diabetic patients: a consequence
of a multidisciplinary foot care team approach? Diabet Med 1995; 12:770-6.
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zeigen, dass in Deutschland im internationalen Vergleich haufig erst spat speziell qualifizierte
Expertise bei der Behandlung des DFS hinzugezogen wird4.
- Im Falle einer Infektion der L&sion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Ful3syndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Maoglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MalRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Bezlglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis
gekommen:

Bei weniger tief reichenden L&sionen ist von einer hoheren Heilungsrate auszugehen als bei
Lasionen, die tiefere Gewebeschichten umfassen. Dennoch besteht unabhangig von der
Woundtiefe die Mdglichkeit, dass sich trotz der ergriffenen MalRnahmen zur Wundbehandlung,
Infektionskontrolle und Revaskularisierung keine Verbesserung der Lasion einstellt. In diesen
Fallen kann eine HBO vorteilhaft sein. Es ware daher nicht zielfiihrend, die Tiefe der Lasion
als Voraussetzung fur die Verordnung der HBO bei DFS festzuschreiben und damit - bei
Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen - die Notwendigkeit zu schaffen, dass zunachst eine
zunehmende Verschlechterung der Wundsituation abgewartet werden muss. Auch im
Abschlussbericht des IQWIG konnte keine Einschrankung hinsichtlich der Wundtiefe
festgestellt werden. Der vorliegende Beschlussentwurf schrankt die Indikationsstellung der
HBO dennoch auf Lasionen ein, die bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen sein
muss. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass in den vom IQWIiG betrachteten Studien das
Wagner-Stadium | nicht als Einschlusskriterium vorgesehen war oder nur ein Bruchteil der
Patientinnen und Patienten mit oberflachlicher Wundtiefe die weiteren Einschlusskriterien
erfullten. Insbesondere wurden keine Patienten mit einer oberflachlichen Wunde in die Studien
mit niedrigem Verzerrungspotenzial eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf ein Stadium Wagner 2 Il in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr sachgerecht. Umgekehrt lasst der zusammenfassende
Blick auf die mittlerweile langjahrige klinisch-wissenschaftliche Befassung keine ausreichend
belastbare Rationale fir die Anwendung im Stadium Wagner | zu.

Auch wahrend einer HBO-Therapie ist entscheidend, dass die leitliniengerechte
Wundversorgung fiir eine erfolgreiche Behandlung des DFS fortgeflihrt wird.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren ist im Abschlussbericht unter Kapitel D dokumentiert.

Aufgrund der schriftlich und muindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird folgende Anderungen am Beschlussentwurf vorgenommen:
- Die von Seiten des GKV-SV geforderte Anspruchsvoraussetzung beziglich der
Compliance der Patientin oder des Patienten im Hinblick auf MalBnahmen zur
Druckentlastung wird unter Verzicht auf den Compliance-Begriff neu formuliert.

14 Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707. doi:10.1111/j.1464-5491.2008.02445.x
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A-1.4 Burokratiekostenermittlung

Durch den

vorgesehenen

Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten

Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

A-1.5 Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013

Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der hyperbaren
Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gemar § 135
Abs. 1 und § 137¢c SGB V

30.01.2014

UA MB

Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens

20.02.2014

G-BA

Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3ssyndrom
gemafl § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V und Einleitung des
Beratungsverfahrens gemaf 1. Kapitel 8 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfihrung der Bewertung

26.06.2014

UA MB

Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung
die Ankundigung des Bewertungsverfahrens vorzubereiten,
den dazu gehorigen Fragenkatalog zu erstellen sowie

die Auftragskonkretisierung flr das IQWIG zu erstellen

11.12.2014

UA MB

Beschluss zur Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemalR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der  Ankindigung des
Bewertungsverfahrens (geman 2. Kapitel § 6 VerfO)

05.01.2015

Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3syndrom
gemal’ 88 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGB V im Bundesanzeiger und
Veroffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschatzungen

19.02.2015

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom gemalR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.04.2016

Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

12.04.2016

AG
HBO
DFS

bei

Auftragsgemale Abnahme (i.S.e. Plausibilitatsprifung) des
IQWIiG-Abschlussberichts gemaR 2. Kapitel 8§ 8 Abs. 1 lit. b)
Spiegelstrich 3 VerfO

12.04.2016 —
09.02.2017

AG
HBO
DFS

bei

Sektorenubergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen  Notwendigkeit sowie sektorspezifischen
Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

28.07.2016

UA MB

Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller

23.02.2017

UA MB

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
04.04.2017 |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
09.05.2017 |HBO bei
DFS
31.05.2017 |UA MB Anhorung zur Abgabe einer mundlichen Stellungnahme
15.06.2017 |AG AbschlieRende Auswertung der schriftlichen und mundlichen
HBO bei | Stellungnahmen
DFS
27.07.2017 |UA MB AbschlieRende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
10.08.2017 |UA MB AbschlieRende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
21.09.2017 |G-BA AbschlieBende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
20.12.2017 Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
10.01.2018 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
A-1.6 Fazit

Nach erfolgter Prifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bleibt die HBO bei DFS
im Rahmen der Krankenhausbehandlung weiterhin weitreichend ausgeschlossen. Unberlhrt
von diesem Ausschluss bleibt die HBO als zusatzliche Behandlung des DFS unter der
MalRgabe der Beachtung von Indikationskriterien. Diese leiten sich insbesondere aus der
wesentlichen Rolle der FuRentlastung, der leitliniengerechten Wundversorgung und der
Ausschopfung angiologisch-gefal3chirurgischer Moglichkeiten fur die Behandlung des DFS ab.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




A-1.7 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung

Veréffentlicht im Bundesanzeiger am 10. Januar 2018, AT 10.01.20018 B3

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz.
2006, S. 4466), zuletzt gedndert am 15. Juni 2017 (BAnz AT 28.08.2017 B2), wie folgt zu
andern:

I. In 84 Absatz 1 (Ausgeschlossene Methoden) wird die Nummer 2.6 wie folgt gefasst:
2.6 Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3ssyndrom

Unberlhrt von diesem Ausschluss bleibt die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen
Behandlung des diabetischen Ful3ssyndroms, wenn folgende Bedingungen erflillt sind:

- Die Lasion des diabetischen Fuf3syndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen Ful3es qualifizierten Einrichtung durchgefihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der L&sion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Ful3syndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Moglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmdégliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MalRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.*

Il. Inder Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird nach der Nummer 1.5 die folgende Nummer angeflgt:

»1.6 Hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms

Die zusatzliche Behandlung des diabetischen FuRsyndroms mit hyperbarer Sauerstofftherapie
kann nur vorgenommen werden, wenn folgende Bedingungen erflillt sind:

- Die Lasion des diabetischen Fuf3syndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen Ful3es qualifizierten Einrichtung durchgefiihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.
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- Im Falle einer Infektion der L&sion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Fuf3syndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Mdglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des Fuf3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MalRinahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefuihrt werden kénnen.*

I1l. Die Anderung der Richtlinie tritt nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroéffentlicht.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-2 Tragende Griinde zur Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung
(Bewertungsverfahren gemaf 8 135 Abs. 1 SGB V)

A-2.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemalR gesetzlichem Auftrag nach
§135 Abs. 1 SGB V fur die vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue éarztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden
konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
daruber, ob eine neue Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden darf.

A-2.1.1  Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der
Therapie des diabetischen FuRsyndroms (DFS) fur die vertragsarztliche Versorgung nicht
anerkannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbande der
Krankenkassen eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen
Ausschuss Krankenhaus nach § 137c SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den
Ausschluss der HBO bei DFS im stationdren Bereich beschlossen. Unberuhrt von diesem
Ausschluss blieb dabei die adjuvante Anwendung der HBO bei Patienten mit DFS im Stadium
Wagner 2 Il ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschdpfung der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den o. g. einschrankenden Bedingungen Leistung im
Geltungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). Am
07.05.2013 hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation
12/13 des BSG) entschieden, der G-BA habe gegen hdherrangiges Recht verstoRen, weil er
objektiv willkiirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der
KHMe-RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fir das DFS auf die
vertragsarztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine
durchgreifenden medizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationar
anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der HBO bei DFS gemalR 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V
fur die vertragséarztliche und die stationare Versorgung gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
HBO bei DFS berucksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG), die Auswertung der beim G-BA
anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen
einschlieBlich der dort benannten Literatur und die Ergebnisse aus dem
Stellungnahmeverfahren.
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A-2.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.2.1 Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefihrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWiG
Abschlussbericht®® entnommen. Die vollstandigen Angaben zu den in eckigen Klammern
angegebenen Quellen finden sich ebenfalls dort.

A-22.11 FulRkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das DFS ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie und / oder Angiopathie und
zeichnet sich durch eine Wunde des Fules, d. h. unterhalb oder auf H6he des Kndchels, aus
[1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 auftreten. Die Wunden kénnen mit
Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das DFS schrankt Betroffene deutlich
ein, beispielsweise in ihrer Mobilitdt, und vermindert die Lebensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu
den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputationen, beispielsweise im
Vorful3bereich (Minoramputation) oder in Hohe des Unterschenkels (Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der M&nner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitaten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschadigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk,
Fehlbelastung oder offene Wunden werden haufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine
frihzeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuRulkus. Darliber hinaus kdénnen
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie
oder eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS beglnstigen
[11,12]. Je nach Ausmal3 der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik
variieren oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die
Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und
Ausdehnung von Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder
Ischamie [15,16].

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darlber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, Gréf3e und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefuhrt. Sie besteht aus medikamentéser Behandlung,
Wunddebridement, Verbanden, Druckentlastung (,Off-loading”) und chirurgischen
Malnahmen [2,18]. Bei GeféaRverengungen oder -verschlissen wird haufig eine
Revaskularisation vor einem Wunddebridement durchgefuhrt. Die HBO wird als ergdnzende
Behandlungsoption empfohlen, wenn alle revaskularisierenden Maflinahmen ausgeschopft
sind und eine Amputation droht [19,20]. Vor allem flir Patienten mit einem verminderten
Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

A-2.2.1.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil Gber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der tUber dem
normalen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke
von 2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmosphéaren absolut [ATA]) wiblich. Der Patient befindet sich bei der
hyperbaren Sauerstofftherapie in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert
gewdhnlich 45 bis 120 Minuten und wird taglich tber einen Zeitraum von mehreren Wochen
durchgefuhrt [22]. Abzugrenzen von der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primar tUber die

15 |QWIiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.
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Lunge erfolgt, sind lokale Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in
einer Druckkammer platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhohtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein Grol3teil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hamoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhaltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma geldst. Diese geltste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks
gesteigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt
werden, die bei einer normalen oder eingeschrankten Sauerstoffspannung nicht erreicht
werden. Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Koérpergeweben soll die
Sauerstoffversorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes
verbessert werden, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zahlen beispielsweise
Barotraumen und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporére
Sehstdrungen [26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %,
und die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

A-2.22  Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der HBO im Vergleich mit jeglicher anderen Behandlungsoption
jeweils bei Patienten mit DFS hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte.

A-2.2.3  Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten
kontrollierten Studien. Allerdings weisen mit Ausnahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und
Londahl 2010) alle tbrigen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fir die Endpunkte
Wundheilung und Amputation auf.

Fur die HBO liegen Uber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien
zeigten erhebliche Variationen beziglich der in ihnen behandelten diabetischen Ful3lasionen.
Sie eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefihrt wurde. Je
nach Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer
FuRlasionen bezlglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren UlkusgréfRe, dem
Vorhandensein einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Mdglichkeit weiterer
revaskularisierender Malinahmen. Die Zeitrdume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich
lang (zwischen 30 Tagen und > 3 Monaten) und die erforderlichen Malinahmen der
Vorbehandlung heterogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der
Blutzuckereinstellung, Wundversorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative
Revaskularisierungsmafinahmen. Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis
45 - variierte deutlich zwischen den Studien. In der Mehrzahl der Falle (6 Studien) wurden 30
und mehr Sitzungen angewendet.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fir den Endpunkt
Wundverschluss ein Anhaltspunkt flr einen Nutzen der zusétzlichen HBO bei DFS im
Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung®. Somit kann die erganzende
hyperbare Sauerstofftherapie den vollstindigen Wundverschluss beim diabetischen
FuRsyndrom und damit die Wundheilung im Vergleich zu einer alleinigen
Standardwundversorgung beginstigen. Die beiden Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf
Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse, wahrend die Ubrigen 5 Studien ein hohes
Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit eine maRige Ergebnissicherheit
aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat lasst sich in einer Meta-Analyse unter

16 1QWIiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.,
Seite 22
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Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schatzer berechnen. In Sensitivitatsanalysen
zeigt die Meta-Analyse erst unter Ausschluss einer Studie mit extrem abweichenden
Ergebnissen eine signifikant hohere Rate an Wundverschlissen in der Patientengruppe mit
zusatzlicher HBO gegenuber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt verschwindet jedoch wieder,
sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontrollgruppe eine antiseptische
Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr Ublich ist, anwendet, ausgeschlossen wird.
Der Wechsel, dass sich in der ersten Sensitivitdtsanalyse ein Effekt zeigt und in der zweiten
nicht mehr, fhrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhaltspunkt.

Das IQWiG stellt dar, dass es ist nicht moglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum
Beispiel hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder Wagner-
Armstrong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den
transkutanen Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitat der
HBO musste das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr
unterschiedlichen Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht méglich war.

Im Weiteren kam der G-BA zu der Feststellung, dass in der Mehrzahl der Studien ein
Einschluss von Patientinnen und Patienten mit einem DFS im Wagner-Stadium | nicht
vorgesehen war. Auch in Studien, deren Protokoll vorsah, Patientinnen und Patienten mit
einem DFS im Wagner-Stadium | einzuschlieBen, erfullten nur wenige die weiteren
Einschlusskriterien. Vor dem Hintergrund der mittlerweile langjahrigen Kklinisch-
wissenschaftlichen Befassung mit der HBO bei DFS kann insofern auch als Erkenntnis
festgehalten werden, dass bei Patientinnen und Patienten mit einer Fuf3lasion geringer
Wundtiefe die Standardwundbehandlung und ggf. weitere MalRRnahmen die derzeit
angemessene Versorgung darstellen und eine Rationale fir die Anwendung der HBO offenbar
nicht gesehen wird.

Fur alle Gbrigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitéat, Amputationen (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitshezogene
Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthaltsdauer, flr die keine statistisch relevanten
Unterschiede zwischen der Standardwundbehandlung und einer zusétzlichen HBO festgestellt
werden konnten. Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhangigkeit von Fremdhilfe oder
Pflegebedurftigkeit sowie der kardiovaskularen Morbiditat kbnnen keine Aussagen getroffen
werden, da die eingeschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt fir
einen groReren Schaden in Form von unerwinschten Wirkungen.

A-2.2.4  Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische Ful3syndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.” Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr 3 %.® Das DFS schrankt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Lebensqualitat erheblich. Zu den
schwerwiegendsten Folgen des DFS zéhlen Amputationen, beispielsweise im Vorful3bereich
(Minoramputation) oder in Hohe des Unterschenkels (Majoramputation).®

Der entscheidende Risikofaktor fur die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht
heilenden Wunde am Fuf3, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikdmie, welche
eine Amputation der infizierten Gliedmal3e erforderlich machen, ist die periphere diabetische
Neuropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS

17 Heidemann C, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

18 Samann A, Tajiyeva O, Miller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008; 25(5): 557-563.

19 Morbach S, Miller E, Reike H, Risse A, Rumenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014; 9(Suppl 2): S169-S177.
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zur Abheilung gebracht wurde, fortwahrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit
der im schlimmsten Fall notwendigen Konsequenz einer Amputation.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konsequente Versorgung durch antiinfektiose
Behandlung, Wunddebridement, Verbande, Druckentlastung und chirurgische MaRnahmen in
gualifizierten Einrichtungen fir die Therapie des DFS entscheidend.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fiir die Heilung die vollstandige und andauernde
Entlastung von Druckkréften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstltzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbanden?.

Armstrong et al. (2001)?* zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fiir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer konsequenten Umsetzung
der FuRentlastung durch den Patienten ausgegangen werden kann.?? Die Verordnung von
Bettruhe oder stationdrer Krankenhausbehandlung zur Sicherstellung einer konsequenten
Entlastung kann noétig sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fir die Heilung ist eine bestmégliche Perfusion der
betroffenen GliedmalRe. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefal3chirurgischer
Fachkompetenz zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender
Malnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem Mal3e. Diese
wird gemalf Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden. Bei der Uberwiegenden Mehrheit der Patientinnen und Patienten
kann durch eine sachgerechte und konsequente Durchfiihrung der Standardtherapie ein
Wundverschluss erreicht werden.

Dennoch bestehen gerade fir die als effektiv bekannten BehandlungsmalRnahmen —
Behandlung in einer interdisziplinaren Ful3einrichtung, Druckentlastung und Ausschépfung der
angiologisch-gefaflichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdglichkeit zur
Verbesserung der Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie?® gezeigt hat.

In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschopfung aller genannten
Therapieoptionen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur
Vermeidung einer drohenden Amputation den Einsatz einer zusatzlichen HBO zu erwégen.

A-2.25 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur die gesundheitsékonomische Betrachtung der HBO bei DFS ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne diese
Methode, sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um
schlieBlich beide Grollen miteinander ins Verhdltnis zu setzen. Fur die konkrete
Operationalisierung solcher  Vergleiche sind verschiedene  Verfahren der
gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der
Hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen Ful3syndrom nicht zur Verfiigung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

20 NVL Typ-2-Diabetes Fukomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

21 Armstrong, D.G., Nguyen, H.C., Lavery, L.A., Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic
Foot Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 1019-1022.

22 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003. Activity Patterns of Patients With Diabetic
Foot Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.

2 Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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A-2.2.6 Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur wurde das IQWIiG beauftragt und der entsprechende
Abschlussbericht als Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIiG
zu dem Fazit, dass sich fir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der zuséatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung
ergibt. FUr die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat und Krankenhausaufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen. Fur die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditdt und
Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedirftigkeit konnte keine Aussage Uber einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfur keine Daten verfiigbar waren.

Bei der ndheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitdt wurde
deutlich, dass der HBO beim DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer Erstlinientherapie
zukommt. Unter Berlcksichtigung der medizinischen Notwendigkeit ist vielmehr festzustellen,
dass vor der Erwagung einer HBO verschiedene Bedingungen erflillt sein missen:

- Die Lasion des diabetischen Ful3ssyndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen FuB3es qualifizierten Einrichtung durchgefihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

Verschiedene Leitlinien fur die Behandlung des diabetischen FuRes sind verfiigbar?*. Es
mangelt in Deutschland nicht an diabetologisch weitergebildeten Arzten, die Diabetiker
kontinuierlich betreuen, ein DFS diagnostizieren und tber die Kenntnis der Leitlinien verfiigen.
Allerdings ist die Zahl der Amputationen mit rund 48.000 Eingriffen weiterhin sehr hoch?.
Basierend auf Studien®?” empfehlen Leitlinien zur Verringerung der Amputationsraten
~-multidisciplinary foot care teams". Die Merkmale dieser Teams sind (1) die interdisziplinare
Zusammenarbeit von Diabetologen, Chirurgen, GefaRR3spezialisten, Podologen und
Orthopadieschuhmachern und (2), dass die Mitglieder des Teams ein besonderes Interesse
an der Behandlung des DFS haben. In Deutschland ist dieser Ansatz im Rahmen des DMP
Diabetes flachendeckend in Form der fir die Behandlung des diabetischen FuRsyndroms
qualifizierten Einrichtung vorhanden. Die Notwendigkeit der Einbindung von qualifizierten
Einrichtungen zusatzlich zur leitliniengerechten Versorgung ergibt sich aus Studien, die
zeigen, dass in Deutschland im internationalen Vergleich héufig erst spat speziell qualifizierte
Expertise bei der Behandlung des DFS hinzugezogen wird.?®

- Im Falle einer Infektion der L&asion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Ful3syndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle

24 Bakker, K., Apelqvist, J., Schaper, N.C., 2012. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011.
Diabetes/metabolism research and reviews 28, 225-231.

% Kroger, K., Berg, C., Santosa, F., Malyar, N., Reinecke, H., n.d. Amputationen der unteren Extremitét in Deutschland.

2 Gottrup F, Holstein P, Jorgensen B, Lohmann M, Karlsmar T. A new concept of a multidisciplinary wound healing center and a
national expert function of wound healing. Arch Surg 2001; 136:765—72.

27 arsson J, Apelqvist J, Agardh CD, Stenstrom A. Decreasing incidence of major amputation in diabetic patients: a consequence
of a multidisciplinary foot care team approach? Diabet Med 1995; 12:770-6.

2 prompers, L., Huijberts, M., Apelqgvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707. doi:10.1111/j.1464-5491.2008.02445.x
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Mdglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MalRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefihrt werden kénnen.

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung darf nur nach Uberweisung durch

- Facharztinnen und Facharzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
oder

- Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin oder fir Allgemeinmedizin jeweils mit
der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder der Bezeichnung ,Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG)" erfolgen.

Die Uberweisung erfolgt auf der Grundlage der oben genannten Indikationskriterien.

Die Notwendigkeit eines Uberweisungsvorbehaltes ergibt sich nach Auffassung des G-BA aus
den vor der Durchfihrung der HBO durchzufiihrenden diagnostischen und therapeutischen
Schritten, die fiur die Indikationsstellung erforderlich sind. Diese kénnen nur von dem
Uberweisenden Arzt festgestellt werden. Die Expertise fur die Behandlung des DFS und zur
Beurteilung des Vorliegens der Indikation fur die HBO sieht der G-BA in besonderem Mal3e
durch die oben aufgefuihrten Facharztgruppen als gegeben an. Wenn der Patient, auf3er durch
eine Uberweisung, direkten Zugang zum Druckkammerarzt hat, besteht die Gefahr, dass die
notwendige leitliniengerechte Wundversorgung nicht im notwendigen MaRe zum Einsatz
kommt.

Bezliglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis
gekommen:

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von einer hdheren Heilungsrate auszugehen als bei
Lasionen, die tiefere Gewebeschichten umfassen. Dennoch besteht unabhéngig von der
Waundtiefe die Mdglichkeit, dass sich trotz der ergriffenen Maflinahmen zur Wundbehandlung,
Infektionskontrolle und Revaskularisierung keine Verbesserung der Lasion einstellt. In diesen
Fallen kann eine HBO vorteilhaft sein. Es ware daher nicht zielfiihrend, die Tiefe der Lasion
als Voraussetzung fur die Verordnung der HBO bei DFS festzuschreiben und damit - bei
Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen - die Notwendigkeit zu schaffen, dass zunachst eine
zunehmende Verschlechterung der Wundsituation abgewartet werden muss. Auch im
Abschlussbericht des IQWIiG konnte keine Einschrankung hinsichtlich der Wundtiefe
festgestellt werden. Der vorliegende Beschlussentwurf schrankt die Indikationsstellung der
HBO dennoch auf Lasionen ein, die bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen sein
muss. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass in den vom IQWiG betrachteten Studien das
Wagner-Stadium | nicht als Einschlusskriterium vorgesehen war oder nur ein Bruchteil der
Patientinnen und Patienten mit oberflachlicher Wundtiefe die weiteren Einschlusskriterien
erfullten. Insbesondere wurden keine Patienten mit einer oberflachlichen Wunde in die Studien
mit niedrigem Verzerrungspotenzial eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf ein Stadium Wagner = Ill in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr sachgerecht. Umgekehrt lasst der zusammenfassende
Blick auf die mittlerweile langjéahrige Kklinisch-wissenschaftliche Befassung keine ausreichend
belastbare Rationale fur die Anwendung im Stadium Wagner | zu.

Wahrend und nach der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie zur Behandlung des
diabetischen FuRsyndroms ist die konsequente Weiterfuhrung der Ileitliniengerechten
Wundversorgung in einer zur Behandlung des DFS qualifizierten Einrichtung zu gewahrleisten.

Die HBO bei DFS ist geeignet fur eine ambulante Durchfuhrung. Andere Faktoren, wie
Komorbiditdten oder die Schwere des Krankheitshildes koénnen jedoch auch eine
Durchflihrung im Rahmen eines stationaren Aufenthaltes erfordern.
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Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

A-2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren sowie die Auswertung der Stellungnahmen sind im Kapitel D des
Abschlussberichts dokumentiert.

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten werden folgende Anderungen am Beschlussentwurf
vorgenommen:

- In 8 2 wird die von Seiten des GKV-SV geforderte Anspruchsvoraussetzung beziglich
der Compliance der Patientin oder des Patienten im Hinblick auf MalRhahmen zur
Druckentlastung unter Verzicht auf den Compliance-Begriff neu formuliert.

- In 8 3 Nummer 1, zweiter Spiegelstrich, wird die Formulierung fir die
Facharztbezeichnung geandert, da es sich bei der von der Deutschen Diabetes
Gesellschaft vergebenen Anerkennung ,Diabetologie DDG" nicht um eine
Zusatzweiterbildung im Sinne der arztlichen Weiterbildungsordnung handelt.

- Durch eine Erganzung in § 3 Nummer 1 wird klargestellt, dass die Uberweisung zur
Durchfuhrung der HBO bei DFS auf der Grundlage der unter § 2 aufgefiihrten
Indikationskriterien erfolgt.

- In 8 3 Nummer 1 entfallt die Erganzung des GKV-SV zur Téatigkeit der Giberweisenden
Facharztinnen und Fachéarzte in einer zur Behandlung des DFS qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung.

A-2.4 Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

A-2.5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberprifung der hyperbaren
Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gemaf § 135
Abs. 1 und § 137¢ SGB V

30.01.2014 |UA MB Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens

) Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der
20.02.2014 ) G-BA hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3ssyndrom
gemal 8 135 Abs. 1 und 8§ 137c SGB V und Einleitung des
Beratungsverfahrens geman 1. Kapitel 8 5 Abs. 1 VerfO
Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Bewertung

26.06.2014 |UA MB Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung
o die Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
vorzubereiten,

¢ den dazu gehoérigen Fragenkatalog zu erstellen sowie
o die Auftragskonkretisierung fur das IQWIiG zu erstellen
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
11.12.2014 |UA MB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FulRsyndrom gemanR 8§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der  Ankindigung des
Bewertungsverfahrens (gemanR 2. Kapitel § 6 VerfO)
05.01.2015 Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3syndrom
gemal 88 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGB V im Bundesanzeiger und
Veréffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschatzungen
19.02.2015 |CG-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemanR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO
07.04.2016 Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
12.04.2016 |AG AuftragsgemalRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitatsprifung) des
HBO bei IQWIiG-Abschlussberichts gemaf 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
DFS Spiegelstrich 3 VerfO
12.04.2016 — | AG Sektorentbergreifenden Bewertung des Nutzens und der
09.02.2017 |HBO bei medizinischen  Notwendigkeit sowie sektorspezifischen
DFS Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
28.07.2016 |UA MB Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller
23.02.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
04.04.2017 |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
09.05.2017 |HBO bei
DFS
31.05.2017 |UA MB Anhdrung
15.06.2017 |AG AbschlieRende Auswertung der schriftlichen und mundlichen
HBO bei Stellungnahmen
DFS
27.07.2017 |UA MB AbschlieRende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
10.08.2017 |UA MB AbschlieRende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
21.09.2017 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-
RL)
19.10.2017 |G-BA Anderung des Beschlusses iiber eine Anderung der MVV-RL
20.12.2017 Nichtbeanstandung des Beschlusses durch das BMG
10.01.2018 Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
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A-2.6 Fazit

Nach erfolgter Prifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wird die HBO als
zusatzliche Behandlung des DFS in die ambulante Versorgung eingefiihrt unter der Mal3gabe
der Beachtung von Indikationskriterien. Diese leiten sich insbesondere aus der wesentlichen
Rolle der FuBentlastung, der leitliniengerechten Wundversorgung und der Ausschépfung
angiologisch-gefalichirurgischer Mdglichkeiten fiir die Behandlung des DFS ab.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-2.7 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung

Veroffentlicht im Bundesanzeiger am 10. Januar 2018, AT 10.01.2018 B4

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, die Anlage | der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der
Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. 2006, S. 1523), zuletzt geédndert am 15. Juni 2017 (BAnz
AT 29.08.2017 B5), wie folgt zu andern:

IV. In der Anlage | (,Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden®) wird die
folgende Nummer 21 angefugt:

w2l. Hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms

§ 1 Beschreibung der Methode

Die hyperbare Sauerstofftherapie ist die therapeutische Anwendung von Sauerstoff unter
Uberdruckbedingungen in einer Druckkammer. Die hyperbare Sauerstofftherapie zur
zusatzlichen Behandlung des diabetischen Ful3syndroms ist unter den in 88 2 und 3 genannten
Bedingungen zugelassen.

8 2 Indikation

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms darf nur durchgefiihrt werden, wenn folgende Bedingungen erfillt sind:

- Die Lasion des diabetischen Fuldssyndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen FulRRes qualifizierten Einrichtung durchgefihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FulR3syndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Moglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die Maflinahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden konnen.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung darf nur nach Uberweisung durch
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- Facharztinnen und Facharzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
oder

- Facharztinnen und Facharzte fir Innere Medizin oder fir Allgemeinmedizin jeweils mit
der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder der Bezeichnung ,Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG)" erfolgen.

Die Uberweisung erfolgt auf der Grundlage der unter § 2 genannten Indikationskriterien.

Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieBen auch diejenigen
Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.”

V. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Anderung des Beschlusses zur Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Hyperbare Sauerstofftherapie bei
diabetischem FuBsyndrom

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19. Oktober 2017 eine Anderung des Beschlusses zur
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung zur HBO bei DFS
beschlossen. Die Anderung des Beschlusses war zum einen erforderlich, um einen
redaktionellen Fehler zu beheben. Zum anderen wird durch die Anderung klargestellt, dass die
Listung der HBO in der Anlage Il der MVV-RL (Leistungen, die nicht als vertragsarztliche
Leistung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden dirfen), nur soweit gilt, als nicht der
Aufnahmebeschluss hinsichtlich der Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden) greift.

Beschluss )
des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Anderung des Beschlusses zur
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom

Vom 19. Oktober 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Oktober 2017
beschlossen, den Beschluss vom 21. September 2017 iiber eine Anderung der Richtlinie zu
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. 2006,
S. 1523), zuletzt gedndert am 15. Juni 2017 (BAnz AT 29.08.2017 B5), wie folgt zu &ndern:

I.  In Nummer | werden die Zahlen "21" jeweils durch die Zahl "22" ersetzt.
II. Nach Nummer | wird folgende Nummer Il eingefligt:

"Il. In der Anlage Il (Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden dirfen) wird die Nummer 16 wie folgt gedndert:

"16. Hyperbare Sauerstofftherapie

mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 22 anerkannten Indikation™.
I1l. Die bisherige Nummer Il wird zur Nummer .

IV. Dieser Beschluss tritt mit Beschlussfassung in Kraft.

Berlin, den 19. Oktober 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4 Anhang

A-4.1 Antrag auf Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei
diabetischem FuRsyndrom gemaf 8 137c Abs. 1 SGB V
und 8§ 135 Abs. 1 SGB V

Der GKV-Spitzenverband ist umgezogen!
Seit dem 1. August 2013 lautet unsere neve Adresse:
ReinhardtstraBe 30, 10117 Berlin. Sie erreichen uns

weiterhin unter den bekannten Telefonnummern und

E-Mail-Adressen. Spitzenverband
GKV-Spitzenverband - ReinhardtstraBe 30 - 10117 Berlin Dr. Diedrich Bihler
Herrn Ref. Methodenbewertung
Dr. Harald Deisler

Vorsitzender des UA Methodenbewertung Tel.: 030 206288-1302
Gemeinsamer Bundesausschuss Fax: 030 20628881302

WegelystraRe 8

10623 Berlin Diedrich.Buehler@

gkv-spitzenverband.de

GKV-Spitzenverband

Postfach 04 05 65 + 10063 Berlin
ReinhardtstraBe 30 - 10117 Berlin
www.gkv-spitzenverband.de

25.09.2013

Antrag auf Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom gemiR
§ 135 Absatz 1 und § 137c¢ SGB V

Sehr geehrter Herr Dr. Deisler,

hiermit stellen wir den Antrag auf Bewertung der Methode ,Hyperbare Sauerstofftherapie zur Be-
handlung des diabetischen Fusyndroms* auf der Rechtsgrundlage von § 135 Absatz 1 und
§ 137¢ SCB V sowie unter Bezugnahme auf das 1. Kapitel § 5 Absatz 1. V. m. § 7 Absatz 4 VerfO.

Hintergrund

Im Ergebnis der durch die damaligen Spitzenverbinde der Krankenkassen am 05.11.2001 bean-
tragten Bewertung der Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO), Teilindikation HBO bei diabetischem
FuBsyndrom (DFS), beim ehemaligen Ausschuss Krankenhaus, hatte der G-BA am 13.03.2008 den
Ausschluss der HBO bei DFS beschlossen. Unberiihrt von diesem Ausschluss bleibt dabei die ad-
Jjuvante Anwendung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Patienten mit diabetischem FuBsyn-
drom im Stadium Wagner = IIl ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschopfung der Stan-
dardtherapie. Der Beschluss erlangte nach Nicht-Beanstandung durch das Bundesministerium fir
Gesundheit mit Schreiben vom 23.10.2008 und Verdffentlichung im Bundesanzeiger (BAnz Nr.
172, 5. 4072) vom 12.11.2008 Rechtskraft.

Faktisch blieb bzw. ist somit die HBO bei DFS unter den o. g. einschrinkenden Bedingungen Leis-
tung im Geltungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (RL-M-KH). Am
07.05.2013 hat das Bundessozialgericht (BSG) nach mundlicher Verhandlung (Az.: B 1 KR 44/12 R;
s. a. Medieninformation 12/13 des BSG) entschieden, der G-BA habe gegen hdherrangiges Recht

Der GKY. Ist der Bund der nach § 217a SGB V + institutionskennzelchen (IK) 109911114
Commerzbank BLZ 120 800 00 Konto 4102 030 405 IBAN DES6 1208 0000 4102 0304 05 BIC DRESDEFF120
SEB Bank BLZ 100101 11 Konto 1702 863 200 IBAN DE74 1001 0111 1702 863 200 BIC ESSEDESF100
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Spitzenverband

verstoBen, weil er objektiv willkirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten
der Anderung der Richtiinian Methoden Krankenhaus am 26.06.2008 nicht auf eine Empfehlung
der Methode fiir das DFS auf die vertragsirztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung
des BSG selen keine durchgreifenden medizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie
lediglich stationdr anzuwenden.

Unabhingig von der Bewertung dieses Sachverhaltes erscheint es in Falge dieser Entscheidung
geboten, die Bewertung der HBO des DFS insbesondere im Hinblick auf die Bewertung der sekto-
renspezifischen Notwendigkeit zu priifen. Dariiber hinaus haben unsererseits durchgefiihrte ex-
plorative Recherchen und eine erste Bewertung von deren Ergebnissen gezeigt, dass eine gegen-
Uber der dem Beschluss aus dem Jahr 2008 wesentlich erweiterte Erkenntnislage zur HBO beim
DFS zu verzeichnen ist, wie im Folgenden (s. u. Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit) dar-
gelegt wird.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7 Abs. 4
VerfO beantragen wir, die Beratungen zur HBO beim DFS wieder aufnehmen. Eine besondere Eilbe-
durftigkeit nach dem 1. Kapitel § 5 Absatz 1 Satz 3 VerfO sehen wir allerdings nicht, sodass ein
Antrag auf der Grundlage des 1. Kapitel § 5 Absatz 1 Satz 2, 2. Halbsatz VerfO erforderlich er-
scheint, der dem Plenum zur Entscheidungsfindung zugeleitet werden sollte und der hiermit vor-
gelegt wird.

Methode

Bei der beantragten Behandlungsmethode (HBO) handelt es sich um die Atmung von 100 % Sauer-
stoff bei erhéhtem Umgebungsdruck. Hierdurch erhéht sich die Menge des im Plasma physikalisch
geldsten Sauerstoffs. Die Rationale der Therapie ist, dass durch die Hyperoxygenierung im Rah-
men der HBO-Therapie ischdmiebedingte oder aufgrund anderer Faktoren entstandene Gewebs—
hypoxien revidiert werden und so pathophysiologische Regelkreise durchbrochen werden kénnen.
Im Ergebnis soll dadurch die Wundheilung (hier insbesondere bei diabetischem Fusyndrom) er-
mdglicht bzw. giinstig beeinflusst werden. Eine weitere detaillierte Beschreibung der Methode
eriibrigt sich an dieser Stelle, da diese bereits im Rahmen der o. g. Beratungen erfolgte (s. Zu-
sammenfassende Dokumentation des 0. g. Beratungsverfahrens) und keine Hinweise dariiber vor-
liegen, dass sich die Methode bzw. ihre Grundlagen seitdem in relevanter Weise verindert hitte.

Indikation und Indikationsbezogene Zielsetzung

Beim diabetischen FuBsyndrom (DFS) handelt es sich um eine Komplikation bzw. Folgeerkrankung
des Diabetes Meilitus im Sinne von schlecht bzw. nicht heilenden Wunden am Unterschenkel oder

FuB. Ursachen sind oft Durchblutungsstérungen der Extremitit und vermindertes Schmerzempfin-
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den sowie Zerstérungen von Knochen und Gelenken im Rahmen einer Polyneuropathie. Ziel der
Therapie ist zundchst elne (verbesserte) Wundheilung und ggf. Infektionshekidmpfung sowie im
Weiteren insbesondere eine Verhinderung von Ampuration bzw. eine Verringerung des Ausmates
einer ggf. notwendigen Amputation.

Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

Der Beratungsverlauf und insbesondere die Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und Wirt-

schaftlichkeit sind in der Zusammenfassenden Dokumentation (ZD) des o. g. Beratungsverfahrens

(Hyperbare Sauerstofftherapie. Indikation: Diabetisches FuBsyndrom. Zusammenfassende Doku-

mentation. Beratungsverfahren nach § 137¢ SGB V (Krankenhausbehandlung). Stand: 13.11.2008
wiedergegeben.

Die Nutzenbewertung stitzte sich wesentlich auf eine systematische Ubersichtsarbeit/Cochrane-
Review bzw. 5 randomisierte, kontrollierte Studien (RCT), von denen nur 4 Studien ausgewertet
wurden, da zwischen zwei Publikationen eine wesentliche Uberschneidung angenommen wurde.
Zusatzlich wurden auch weitere Studien in die Bewertung einbezogen. Die Nutzenbewertung kon-
statierte zwar giinstigere Ergebnisse fiir die HBO gegeniiber Vorgehensweisen ohne Einschluss der
HBO insbesondere fiir den wichtigen Endpunkt ,Major Amputations” wurde eine signifikante Uber-
legenheit zu Gunsten der HBO ermittelt. Es wurden jedoch auch wesentliche Probleme in Bezug
auf die zugrunde gelegten Studien konstatiert (u. a. heterogene oder unbekannten Einschlusskri-
terien, insbesondere bezogen auf die Schweregrade sowie die Wahl der Vergleichstherapie(n), die
geringe Zahl an Studienteilnehmern und weitere methodische Schwichen der Studien).

In Anbetracht dieser Ergebnisse, der Verfiigbarkeit und des Stellenwertes anderer Behandlungs-
verfahren und unter Berlicksichtigung des Versorgungskontextes sowie der gebotenen Abwigun-
gen wurde die HBO nur fidr Patienten mit fortgeschrittenem Stadium (Wagner-Stadium ab 1) und
wenn andere Vorgehensweisen keine Verbesserung erbracht hatten, in der Krankenhaus-
Versorgung entsprechend des o. g. Beschlusses belassen.

Als Ergebnis der explorativen Recherche beziiglich der Frage, ob der dem Beschluss 2008 zugrun-
de gelegte Erkenntnisstand sich wesentlich gedindert haben kénnte, wurde eine Reihe neuer Publi-
kationen bzw. Studienaktivititen identifiziert;
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i. Eine neuere systematische (bersichtsarbeit (C ne-Review; Kranke et al. 2012'") bewertet die
HBO bei DFS basierend auf 9 RCT, von den 4 erst nach der o. a. Bewertung durch den G-BA publi-
ziert wurden. 1 RCT wurde zusétzlich beriicksichtigt (vendse Ulzera), das in der G-BA-Bewertung
nicht aufgenommen worden war, 4 RCT sind sowohl im aktuellen Cochrane-Review als auch in der
G-BA-Bewertung beriicksichtigt. Insgesamt gingen die Ergebnisse von knapp 400 Patienten in die
Analyse ein. Im Ergebnis ergibt sich ein signifikanter Vorteil fir die HBO bei den Wundheilungsra-
ten nach 6 Wochen, nicht jedoch in einem ,worst case“-Szenario in Bezug auf die Ergebnisse von
.Drop-outs” (Analysis 1.1-1.3 der Publikation). Kein signifikanter Vorteil fiir die HBO ergibt sich
bei Wundheilungsraten nach 6 Monaten oder 1 Jahr, mit Aushahme der Anwendung der Peto-
Odds-Ratio (Werte nach 1 Jahr), allerdings um den Preis einer dann sehr hohen Heterogenitit
(12=82%) zwischen den Studien (Analysis 1.4-1.10 der Publikation). Kein signifikanter Vorteil fiir
die HBO ist auch in Bezug auf ,Major Amputations zu verzeichnen {(Analysis 1.11-1.14), mit Aus-
nahme von ,best case“-Szenarien oder einer Subgruppe von Studien, ohne ,sham“-HBO. Kein sig-
nifikanter Vorteil ist auch fur ,Minor Amputations" zu verzeichnen (Analysis 1.15-1.17).

2. Eine aktuell [zierte Beobachtungsstudie (Margolis et al. 20132) weist fiir Patienten mit DFS,
die u. a. mit HBO behandelt wurden, gegeniiber Patienten, die ohne HBO behandelt wurden, ein
mehr als 2-fach erhdhtes Risiko fir Amputationen und eine um knapp eine Drittel reduzierte Hei-
lungsrate auf (Table 3 i. d. Publikation}. Die Ergebnisse von gut £.000 Patienten weisen also in
bemerkenswerter Weise in die entgegengesetzte Richtung wie die Ergebnisse der urspriinglichen
0. a. Bewertung durch den G-BA. Methodisch einschrankend anzumerken ist, dass es sich hier um
eine Beobachtungsstudie handelt.

3. Eine noch laufende Studie (O'Reilly et al. 20113) kénnte in absehbarer Zeit wesentliche neue

Erkenntnisse erbringen. Auf die Studienprotokollpublikation von O'Reilly et al. (s. auch Studienre-
gistereintrag?) wird auch in der ,Systematischen Leitlinienrecherche und -bewertung sowie Extrak-

! Kranke P, Bennett MH, Martyn-St James M, Schnabel A, Debus SE. Hyperbaric oxygen therapy for chronic
wounds. Cochrane Database of Systematic Reviews 2012, Issue 4. Art. No.; CD004123. DOI:
10.1002/14651858.CD004123.pub3.

2 Margolis DJ, Gupta J, Hoffstad O, Papdopoulous M, Glick HA, Thom SR, Mitra N. Lack of Effectiveness of
Hyperbaric Oxygen Therapy for the Treatment of Diabetic Foot Ulcer and the Prevention of Amputation. Dia-
betes Care 2013. Publish Ahead of Print, published online February 19, 2013

3 O'Reilly D, Linden R, Fedorko L, Tarrlde J-E, Jones WG, Bowen JM, Goeree R. A prospective, double-blind,
randomized, controlled clinical trial comparing standard wound care with adjunctive hyperbaric oxygen ther-
apy (HBOT) to standard wound care only for the treatment of chronic, non-healing ulcers of the lower limb in
patients with diabetes mellitus: a study protocol. Trials 2011, 12:69.

4 http:/ /www.clinicaltrials.gov/ct2 /show/NCT00621608
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tion neuer und relevanter Empfehlungen fir das DMP Diabetes mellitus Typ 2. IQWiG-Berichte -
Jahr: 2071 Nr. 99 (Stand: 07.11.2011)“ hingewiesen (S. 151: dort wird auch angemerkt, dass die
HBO bei diabetischem FuB nur in 1 von 10 Leitlinien erwihnt wird). O’Reilly et al. planen/planten
die Rekrutierung von 119 Patienten mit Wagner-Stadium I oder héher in Form eines RCT mit zu-
sdtzlicher HBO bei nach 4 Wochen nicht verheilten Wunden (teilweise verblindet und mit wsham*-
Intervention). Sie umfasst relevante Outcomes (u. a. Amputationen). Die Studie ist laut Regis-
tereintrag ,completed* (Aktualisierung Mai 2013 laut Registereintrag; Abruf 21.05.2013).

Zur Wirtschaftlichkeit i. S. d. Verfahrensordnung (nach dem 1. Kapitel § 10 Absatz 1, Nr. 5 VerfO)
wurden im Rahmen des o. g. Beratungsverfahrens nur wenige Anmerkungen gemacht. Die Ergeb-
nisse internationaler gesundheitsékonomischer Studien wurden letztlich in Bezug auf die Uber-
tragbarkeit der Ergebnisse auf den deutschen Versorgungskontext als wenig zuverldssig erachtet.
Uns liegen aktuell hier keine weiteren Informationen vor. Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit
kann im Rahmen des erneuten Bewertungsverfahrens erfolgen, unter Beriicksichtigung der grund-
sdtzlichen sozialrechtlichen Erwdgungen bzw. des besonderen Wirtschaftlichkeitsbegriffes des
SGB V.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass sich die Erkenntnisgrundiagen zur Bewertung inshe-
sondere des Nutzens der HBO beim DFS seit dem Beschiuss 2008 erheblich gesndert haben und
somit eine erneute Nutzenbewertung erforderlich ist.

Alternative Vorgehensweisen

Die Therapie des DFS erfolgt stadienabhingig. Neben einer ad:iquaten Kontrolle erfolgt ggf. eine
Anpassung des Schuhwerks, Ruhigstellung, Antibiotikatherapie bei Entziindungen, allgemeine
WundbehandlungsmaBnahmen etc. Eine detalllierte Darstellung der Therapieempfehlungen aus
(evidenzbasierten) Leitlinien erfolgte in der o. g. Leitliniensynopse des IQWIG (insbesondere S. 316
ff.) Der mégliche Stellenwert der HBO I. S. einer stadienabhingigen Therapie und Bezug zu einem
hierzu genauer zu charakterisierenden Behandlungsstandard i. S. der o. a. gegenwdrtig giiltigen
Regelung in der RL-M-KH ist im Rahmen der Beratungen zu leisten.
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Prlorisierung

Die Priorisierung der Beratung sollte auf der Grundlage der Handlungsnotwendigkeit in Bezug auf
das genannte BSG-Urteil vom 07.05.2013 bzw. dessen gof. zu erwartende Folgewirkungen sowie
auf die Erwartung des Verfiigharwerdens neuer Erkenntnisse entsprechend der obigen Darlegun-
gen erfolgen.

Mit freundlichen GriiRen

Lo LK

Dr. Diedrich Biihler
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A-4.2 Prifung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V
Schreiben des BMG
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A-4.3 Vom Beschluss abweichende Beschlussentwirfe und ihre

A-4.3.1

Begrundungen

Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(Bewertungsverfahren gemaf § 137c Abs. 1 SGB V)

A-4.3.1.1 Beschlussentwurf

32

= Gemeinsamer

BESCh'USSGﬂtWUI’f """ Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung) in der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz.
2006, S. 4466), zuletzt gedndert am 16. Juni 2016 (BAnz AT 07.09.2016 B4), wie folgt zu
andern:

. In§ 4 Absatz 1 (Ausgeschlossene Methoden) wird die Nummer 2.6 wie folgt gefasst:
.26 Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom

Unberiihrt von diesem Ausschluss bleibt die hyperbare Sauerstofftherapie zur zuséatzlichen
Behandlung des diabetischen Fusyndroms, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

DKG, KBV, PatV GKV-8V
- Die Lasion des diabetischen - Es muss sich um eine Lasion im
FuBsyndroms  muss  bis  zur Stadium Wagner Il oder h&her
Gelenkkapsel oder Sehnen handeln.

vorgedrungen sein.

DKG, KBV GKV-SV, PatV
- Es muss eine leitliniengerechte - Es muss eine leitliniengerechte
Wundversorgung durchgefiihrt Wundversorgung in  einer zur
worden sein, wahrend der keine Behandlung des diabetischen FuRes
Wundheilungstendenz erkennbar qualifizierten Einrichtung
war. durchgefiihrt worden sein, wahrend

der keine Wundheilungstendenz
erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Fullsyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergesteltt sein, dass alle
Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmdgliche Durchblutung des FuBes zu gewdhrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die Mafinahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefithrt werden kénnen.”
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Il. Inder Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird nach der Nummer 1.5 die folgende Nummer angeftigt:

J1.6 Hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen

Fusyndroms

Die zusatzliche Behandlung des diabetischen Fulisyndroms mit hyperbarer Sauerstofftherapie
kann nur vorgenommen werden, wenn folgende Bedingungen erfullt sind:

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

- Die Lasion des diabetischen
FuRsyndroms muss  bis  zur

- Es muss sich um eine Lasion im
Stadium Wagner |ll oder hdher

worden sein, wahrend der keine
Wundheilungstendenz erkennbar
war.

Gelenkkapsel oder Sehnen handeln.
vorgedrungen sein.
DKG, KBV GKV-SV, Patv
- Es muss eine Ileitliniengerechte - Es muss eine leitliniengerechte
Wundversorgung durchgefiihrt Wundversorgung in  einer zur

Behandlung des diabetischen Fulies
qualifizierten Einrichtung
durchgefiihrt worden sein, wahrend
der keine \Wundheilungstendenz

erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FuRsyndroms vor,
muss vor der Durchflihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein,
dass alle Mdglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren
ausgeschopft worden sind, um die bestmdgliche Durchblutung des FuRes zu
gewahrleisten.

- Esdarfkein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die Maflnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.*

Ill. Die Anderung der Richtlinie tritt nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Tragende Grunde

Stand 01.08.2017

Tragende Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom
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1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137¢c Abs. 1 SGB V lberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
gemall §91 SGBV auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckméRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Bericksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende,
zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird,
beschliet der G-BA eine Aufnahme in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit
Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL).

11 Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemal § 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der
Therapie des diabetischen Fuflsyndroms (DFS) fur die vertragsarztliche Versorgung nicht
anerkannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbande der
Krankenkassen eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen
Ausschuss Krankenhaus nach § 137¢c SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den
Ausschluss der HBO bei DFS im stationdren Bereich beschlossen. Unberiihrt von diesem
Ausschluss blieb dabei die adjuvante Anwendung der HBO bei Patienten mit DFS im Stadium
Wagner = Il ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschépfung der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den 0. g. einschrankenden Bedingungen Leistung im
Geltungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). Am
07.05.2013 hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation
12/13 des BSG) entschieden, der G-BA habe gegen héherrangiges Recht verstolRen, weil er
objektiv willkiirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der
KHMe-RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fiir das DFS auf die
vertragsarztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine
durchgreifenden medizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationéar
anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemalR §§ 135 Abs. 1 und 137¢ SGBV flr die vertragsérztliche und die stationére
Versorgung gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom beriicksichtigt die Ergebnisse
des Abschlussberichts des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), die Auswertung der beim G-BA anldsslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschlieBlich der dort benannten Literatur und die
Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

21 Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefiihrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWIG
Abschlussbericht' entnommen. Die vollstindigen Angaben zu den in eckigen Klammern
angegebenen Quellen finden sich ebenfalls dort.

2.1.1 Fufkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das diabetische FuBsyndrom (DFS) ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie
und / oder Angiopathie und zeichnet sich durch eine Wunde des Fulles, d. h. unterhalb oder
auf Hohe des Knéchels, aus [1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
auftreten. Die Wunden kdnnen mit Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das
DFS schrankt Betroffene deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die
Lebensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen
Amputationen, beispielsweise im VorfuBbereich (Minoramputation) oder in Héhe des
Unterschenkels (Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungeféhr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der Manner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitdten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschédigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk,
Fehlbelastung oder offene Wunden werden haufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine
frihzeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuBulkus. Dariiber hinaus kénnen
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie
oder eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS beglinstigen
[11,12]. Je nach Ausmal} der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik
variieren oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die
Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und
Ausdehnung von Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder
Ischamie [15,16]

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darlber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, Gréf3e und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefiihrt. Sie besteht aus medikamentdéser Behandlung,
Wunddebridement, Verbanden, Druckentlastung (,Off-loading”) und chirurgischen
MaBnahmen [2,18]. Bei Gefalverengungen oder -verschlissen wird héaufig eine
Revaskularisation vor einem Wunddebridement durchgefiihrt. Die HBO wird als erganzende
Behandlungsoption empfohlen, wenn alle revaskularisierenden Malnahmen ausgeschdpft
sind und eine Amputation droht [19,20]. Vor allem fiir Patienten mit einem verminderten
Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

2.1.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil liber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der Gber dem
normalen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke
von 2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmosphéren absolut [ATA]) tiblich. Der Patient befindet sich bei der
HBO in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert gewdhnlich 45 bis 120 Minuten und
wird taglich Gber einen Zeitraum von mehreren Wochen durchgefiihrt [22]. Abzugrenzen von

' |QWiG-Bericht — Nr. 382, Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1,
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der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme priméar (ber die Lunge erfolgt, sind lokale
Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in einer Druckkammer
platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhéhtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein GroBteil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hamoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhaltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma gelést. Diese geléste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks
gesteigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt
werden, die bei einer normalen oder eingeschrankten Sauerstoffspannung nicht erreicht
werden. Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Kérpergeweben soll die
Sauerstoffversorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes
verbessert werden, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zahlen beispielsweise
Barotraumen und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporire
Sehstorungen [26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %,
und die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

2.2 Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der hyperbaren Sauerstofftherapie im Vergleich mit jeglicher
anderen Behandlungsoption jeweils bei Patienten mit diabetischem FuRsyndrom hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte.

2.3 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten
kontrollierten Studien.

Erganzung GKV-SV

Allerdings weisen mit Aushahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und Léndahl 2010) alle
Ubrigen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fir die Endpunkte Wundheilung und
Amputation auf.

Fur die HBO liegen lber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien
zeigten erhebliche Variationen bezliglich der in ihnen behandelten diabetischen FuBlasionen.
Sie eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefiihrt wurde. Je
nach Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer
FuBlasionen beziglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren UlkusgréfRe, dem
Vorhandensein einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Méglichkeit weiterer
revaskularisierender MaBnahmen. Die Zeitrdume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich
lang (zwischen 30 Tagen und =3 Monaten) und die erforderlichen MaRnahmen der
Vorbehandlung heterogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der
Blutzuckereinstellung, Wundversorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative
Revaskularisierungsmainahmen. Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis
45 - variierte deutlich zwischen den Studien. In der Mehrzahl der Fille (6 Studien) wurden 30
und mehr Sitzungen angewendet.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fiir den Endpunkt
Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der zusatzlichen HBO bei DFS im
Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung?. Somit kann die erginzende
hyperbare Sauerstofftherapie den vollstandigen Wundverschluss beim diabetischen

< |QWiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Fulisyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1,
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Fulsyndrom und damit die Wundheilung im Vergleich zu einer alleinigen
Standardwundversorgung beglinstigen. Die beiden Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf
Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse, wéhrend die librigen 5 Studien ein hohes
Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit eine maRige Ergebnissicherheit
aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat [&sst sich in einer Meta-Analyse unter
Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schéatzer berechnen. In Sensitivitdtsanalysen
zeigt die Meta-Analyse erst unter Ausschluss einer Studie mit exirem abweichenden
Ergebnissen eine signifikant héhere Rate an Wundverschliissen in der Patientengruppe mit
zusatzlicher HBO gegeniiber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt verschwindet jedoch wieder,
sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontrollgruppe eine antiseptische
Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr lblich ist, anwendet, ausgeschlossen wird.
Der Wechsel, dass sich in der ersten Sensitivitdtsanalyse ein Effekt zeigt und in der zweiten
nicht mehr, fiihrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhaltspunkt.

Das IQWIG stellt dar, dass es nicht méglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum Beispiel
hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder \Wagner-
Armstrong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den
transkutanen Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitét der
HBO musste das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr
unterschiedlichen Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht moglich war.

DKG, KBV, PatV

GKV-3V

Im Weiteren kam der G-BA zu der
Feststellung, dass in der Mehrzahl der
Studien ein Einschluss von Patientinnen und
Patienten mit einem DFS im Woagner-
Stadium | nicht vorgesehen war. Auch in
Studien, deren Protokoll vorsah, Patientinnen
und Patienten mit einem DFS im Wagner-
Stadium | einzuschlieBen, erfiillten nur
wenige die weiteren Einschlusskriterien. Vor
dem Hintergrund der mittlerweile langjahrigen
klinisch-wissenschaftlichen Befassung mit der
HBO bei DFS kann insofern auch als
Erkenntnis festgehalten werden, dass bei
Patientinnen und Patienten mit einer
Fullasion geringer Wundtiefe die
Standardwundbehandlung und ggf. weitere
MaRnahmen die derzeit angemessene
Versorgung darstellen und eine Rationale fiir
die Anwendung der HBO offenbar nicht
gesehen wird.

Uber die Feststellung des |QWIG
hinausgehend, dass aufgrund der von den
Studien berichteten Daten keine
Subgruppenanalysen méglich waren, lassen
sich durch den G-BA keine weiteren
konsistenten Schllisse aus der Betrachtung
der in die Studien eingeschlossenen Wagner-
Stadien oder des zeitlichen Verlaufs der
unterschiedlichen Formulierungen der
Studienfrage ziehen. 3 der 9 Studien machten
keine Angaben zum Wagner-Stadium der
eingeschlossenen Patienten. 3 Studien
schlossen Patienten mit Wagner | ein, zwei
schlossen nur Patienten mit Wagner = Il und
einen Patienten mit Wagner 2 |ll ein. Auch bei
den jlngeren Studien ergibt sich kein
einheitliches Muster hinsichtlich der
eingeschlossenen Patientengruppen, das
darauf schlieen liele, dass eine bestimmte
Patientengruppe, auch die mit Wagner |, als
von vornherein irrelevant angesehen wiirden.

Fir alle librigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitat, Amputationen (Minor- und
Majoramputation), unerwilinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthaltsdauer, fiir die keine statistisch relevanten
Unterschiede zwischen der Standardwundbehandlung und einer zusatzlichen HBO festgestelit
werden konnten. Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhiangigkeit von Fremdhilfe oder
Pflegebediirftigkeit sowie der kardiovaskularen Morbiditat kdnnen keine Aussagen getroffen
werden, da die eingeschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt fir
einen gréferen Schaden in Form von unerwiinschten Wirkungen.
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24 Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.® Die Prévalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr 3 %.* Das DFS schrankt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitdt, und vermindert die Lebensqualitdt erheblich. Zu den
schwerwiegendsten Folgen des DFS zdhlen Amputationen, beispielsweise im VorfuRbereich
(Minoramputation) oder in Héhe des Unterschenkels (Majoramputation).®

Der entscheidende Risikofaktor fiir die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht
heilenden Wunde am Fuf3, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikémie, welche
eine Amputation der infizierten Gliedmafie erforderlich machen, ist die periphere diabetische
Neuropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS
zur Abheilung gebracht wurde, fortwéhrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit
der im schlimmsten Fall notwendigen Konsequenz einer Amputation.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konsequente Versorgung durch antiinfektiose
Behandlung, Wunddebridement, Verbande, Druckentlastung und chirurgische MaRnahmen in
qualifizierten Einrichtungen fiir die Therapie des DFS entscheidend.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fiir die Heilung die vollstdndige und andauernde
Entlastung von Druckkraften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstiitzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbénden®.

Erganzung GKV-SV

Armstrong et al. (2001)7 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer konsequenten
Umsetzung der FuBentlastung durch den Patienten, ausgegangen werden kann.® Die
Verordnung von Bettruhe oder stationdrer Krankenhauspflege zur Sicherstellung einer
konsequenten Entlastung kann nétig sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fur die Heilung ist eine bestmdgliche Perfusion der
betroffenen GliedmaRe. Dazu ist die Einbeziehung angiclogisch-gefalichirurgischer
Fachkompetenz zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender
MaBnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem Mal2e. Diese
wird gemaf Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

Amputation zu vermeiden. Bei der
tiberwiegenden Mehrheit der Patientinnen
und Patienten kann durch eine sachgerechte

DKG, KBV, PatV GKV-sV
Unter diesen Bedingungen sind die Chancen | Unter diesen Bedingungen, d.h. einer
gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die | sachgerechten und konsequent

durchgeflihrten Standardtherapie, sind die
Chancen in den Wagner-Stadien | und Il
relativ gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen

7 Heidermann C, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

¢ Gamann A, Tajiyeva O, Muller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008; 25(5); 557-563,

% Morbach S, Muller E, Reike H, Risse A, Rumenapf G, Spraul M. Diabetisches Fuisyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014, 9(Suppl 2): S169-S177.

® NVL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

7 Armstrong, D.G., Nauyen, H.C., Lavery, L.A_, Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic Foot
Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 1019-1022,

f Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003, Activity Pattemns of Patients With Diabetic Foot
Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2557.
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und  konsequente Durchfuihrung der {und die Amputation =zu vermeiden.
Standardtherapie ein Wundverschluss | Beispielsweise berichten Armstrong et al.
erreicht werden. (1998)°, dass bei Patienten, die in einer
multidisziplindren Fuambulanz behandelt
wurden, bei Wagner-Stadium | in 5% und bei
Il'in 16% im Verlauf eines halben Jahres eine
Amputation notwendig wurde. Bei Patienten
mit Wagner Il stieg demgegeniiber die
Amputationsnotwendigkeit mit 76% stark an.

Erganzung GKV-SV

Dennoch bestehen gerade fir die als effektiv bekannten BehandlungsmaBnahmen —
Behandlung in einer interdisziplinaren FuBklinik, Druckentlastung und Ausschépfung der
angiologisch-gefafichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdoglichkeit zur
Verbesserung der Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie '° gezeigt hat.

In wenigen Faéllen kommt es trotz konsequenter Ausschépfung aller genannten
Therapieoptionen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur
VVermeidung einer drohenden Amputation den Einsatz einer zusatzlichen HBO zu erwégen.

2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur die gesundheitsékonomische Betrachtung der HBO bei DFS ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir die Versorgung mit und ohne diese
Methode, sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um
schlielich beide Gréfien miteinander ins Verhédlinis zu setzen. Fiur die konkrete
Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene \erfahren der
gesundheitsokonomischen Evaluation entwickelt worden.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen Fu3syndrom nicht zur Verfligung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.6 Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur wurde das IQWIG beauftragt und der entsprechende
Abschlussbericht als Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG
zu dem Fazit, dass sich fiir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung
ergibt. Fiir die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwilinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt und Krankenhausaufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen. Flir die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditat und
Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedirftigkeit konnte keine Aussage Uber einen

9 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Harkless, L.B., 1998, Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21

"Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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Nutzen oder Schaden der zusétzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfiir keine Daten verflighar waren.

Bei der naheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
erneut deutlich, dass der HBO bei DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer
Erstlinientherapie, sondern wie bisher, einer zusatzlichen Therapie nach Ausschépfen der
Standardbehandlung zukommt. Im Hinblick auf die medizinische Notwendigkeit und auf die
Beratungen, die der G-BA zugleich hinsichtlich der Anpassung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung durchgefiihrt hat, wurden auch fiir die KHMe-Richtlinie die
Kriterien fir die Durchfilhrung der HBO zur zusatzlichen Behandlung des DFS wie folgt
konkretisiert:

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Lasion des diabetischen FuB- -  Es muss sich um eine Lésion im
syndroms muss bis zur Gelenkkapsel Stadium Wagner 1l oder hdéher
oder Sehnen vorgedrungen sein. handeln.
DKG, KBV GKV-SV, PatV
- Es muss eine Ileitliniengerechte - Es muss eine leitliniengerechte

Woundversorgung durchgefiihrt Wundversorgung in  einer zur
worden sein, wahrend der keine Behandlung des diabetischen Fulles
Woundheilungstendenz erkennbar qualifizierten Einrichtung
war. durchgefiihrt worden sein, wahrend
der keine Wundheilungstendenz

erkennbar war.

Verschiedene Leitlinien fiir die Behandlung
des diabetischen FuBes sind verfugbar!"- Es
mangelt in  Deutschland nicht an
diabetologisch weitergebildeten Arzten, die
Diabetiker kontinuierlich betreuen, ein DFS
diagnostizieren und lber die Kenntnis der
Leitlinien verfliigen. Allerdings ist weiterhin
die Zahl der Amputationen mit rund 48.000
Eingriffen weiterhin sehr hoch'2. Basierend
auf Studien’™ empfehlen Leitlinien zur
Verringerung der Amputationsraten
Jmnultidisciplinary foot care teams®. Die
Merkmale dieser Teams sind (1) die
interdisziplinare =~ Zusammenarbeit  von
Diabetologen, Chirurgen, GefaRspezialisten,
Podologen und Orthopéadieschumachern
und (2), dass die Mitglieder des Teams ein
besonderes Interesse an der Behandlung
des DFS haben. In Deutschland ist dieser
Ansatz im Rahmen des DMP Diabetes
flichendeckend in Form der fir die

' Bakker, K., Apelqvist, J., Schaper, N.C., 2012. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011.
Diabetes/metabolism research and reviews 28, 225-231.

% Kréger, K., Berg, C., Santosa, F., Malyar, N., Reinecke, H., n.d. Amputationen der unteren Extremitt in Deutschland.

"% Gottrup F, Holstein P, Jorgensen B, Lohmann M, Karlsmar T. A new concept of a multidisciplinary wound healing center and a
national expert function of wound healing. Arch Surg 2001; 136:765-72.

" Larsson J, Apelgvist J, Agardh CD, Stenstrom A. Decreasing incidence of major amputation in diabetic patients: a consequence
of a multidisciplinary foot care team approach? Diabet Med 1985, 12.770-6,
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Behandlung des diabetischen Ful3syndroms
qualifizierten Einrichtung vorhanden. Die
Notwendigkeit der  Einbindung  von
qualifizierten Einrichtungen =zuséatzlich zur
leitliniengerechten Versorgung ergibt sich
aus Studien, die zeigen, dass in Deutschland
im internationalen Vergleich haufig erst spat
speziell qualifiziete Expertise bei der
Behandlung des DFS hinzugezogen wird. s

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie

eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FuBsyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des FuRes zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MaBRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefuhrt werden kénnen.

Beziglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis

gekommen:

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von
einer hoheren Heilungsrate auszugehen als
bei Lasionen, die tiefere Gewebeschichten
umfassen. Dennoch besteht unabhangig von
der Wundtiefe die Mdglichkeit, dass sich
trotz der ergriffenen MalBnahmen zur
Wundbehandlung, Infektionskontrolle und
Revaskularisierung keine Verbesserung der
Lasion einstellt. In diesen Fallen kann eine
HBO vorteilhaft sein. Es ware daher nicht
Zielfihrend, die Tiefe der Lasion als
Voraussetzung fiir die Verordnung der HBO
bei DFS festzuschreiben und damit - bei
Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen -
die Notwendigkeit zu schaffen, dass
zunachst eine zunehmende
Verschlechterung der Woundsituation
abgewartet werden muss. Auch im
Abschlussbericht des IQWIG konnte keine
Einschrankung hinsichtlich der Wundtiefe
festgestellt werden. Der vorliegende
Beschlussentwurf schrankt die
Indikationsstellung der HBO dennoch auf
Lasionen ein, die bis zur Gelenkkapsel oder
Sehnen vorgedrungen sein muss. Dies ist
der Tatsache geschuldet, dass in den vom

Bei einer mit deutlicher Unsicherheit
behafteten Evidenz mit lediglich einem
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen beziiglich des
Wundverschlusses und keinen
Anhaltspunkten fiir einen Nutzen bei den
Ubrigen patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere bei den fur den Patienten so
gravierenden  Amputationen, ist die
Anwendung der HBO nur bei einer
Patientenpopulation mit besonderer
Notwendigkeit insofern begrlindet, als dass
die Heilungsaussichten auch bei
Ausschopfung der zu Gebote stehenden
konservativen und GefaR-rekonstruktiven
MaBnahmen nicht mehr ausreichend
erscheinen. Diese Umstande liegen beim
DFS ab Wagner-Stadium |1l und héher vor.

In den Stadien Wagner | und Il sind die
genannten MaBnahmen bei konsequenter
Anwendung mit der Erwartung verbunden,
die L&sionen zur Abheilung bringen zu
kénnen, ohne dass es der HBO bedarf. Die
in diesen Féllen guten Heilungschancen

% Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkavska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccieli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merede, F., Schaper, N., 2008,
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, & prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707. doi:10.1111/.1464-5491.2008.02445.x
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IQWIG betrachteten Studien das Wagner-
Stadium | nicht als Einschlusskriterium
vorgesehen war oder nur ein Bruchteil der
Patientinnen und Patienten mit
oberflachlicher Wundtiefe die weiteren
Einschlusskriterien erfiillten. Insbesondere
wurden keine Patienten mit einer
oberflachlichen Wunde in die Studien mit
niedrigem Verzerrungspotenzial
eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als
noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschriankung auf
ein Stadium Wagner z |ll in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr

sachgerecht. Umgekehrt lasst der
zusammenfassende Blick auf die
mittlerweile langjahrige klinisch-
wissenschaftliche Befassung keine

ausreichend belastbare Rationale fiir die
Anwendung im Stadium Wagner | zu.

ohne HBO sind durch Studien'®'” belegt. Sie
wurden ebenfalls durch die Aussagen der
Stellungnehmer zu den Beschliissen
bestitigt.

Falls im Stadium Il doch eine HBO in
Erwagung gezogen wird, muss trotzdem
weiterhin eine konsequente FuBentlastung
und eine leitliniengerechte Standardwund-
versorgung des DFS regelmiafig, in
bestimmten, der Krankheitsschwere
angepassten Intervallen, in qualifizierten
Einrichtungen und mit teilweise aufwéndigen
Prozeduren durchgefiihrt werden. Diese
Erfordernisse kénnen mit den
mehrstiindigen und liber mehrere Wochen
durchgefiihrten Druckkammersitzungen der
HBO in Konflikt stehen. Die Ergebnisse von
Margiolis et al'® kénnen ein Hinweis auf
dieses Risiko sein.

Vor dem Hintergrund der vorliegenden
Evidenz erfolgt die Anerkennung des
potentiellen Nutzens der HBO nur fiir das
DFS mit auf Knochen und Gelenke
ausgedehnten Lasionen, jedoch nicht als
ausreichend fiir Lasionen ohne Knochen und
Gelenkbeteiligung.

Die prognostisch negative Bedeutung einer
Knochen- und Gelenkbeteiligung beim DFS
hinsichtlich der Abheilung und dem
Amputationsrisike wurde in verschiedenen
Untersuchungen gefunden,'®'” wobei nach
der vorliegenden Evidenz auch nicht davon
ausgegangen werden darf, dass durch die
Anwendung der HBO die Amputation
vermieden werden kann.

Auch wahrend einer HBO-Therapie ist

entscheidend, dass die Ileitliniengerechte

Wundversorgung fiir eine erfolgreiche Behandlung des DFS fortgefiihrt wird.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht

erfolgen.

& armstrong, D.G., Lavery, LA, Harkless, L.B., 1998. Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21, 855-859

" Apelqvist, J., Elgzyr, T., Larsson, J., Léndahl, M., Nyberg, P., Théme, J., 2011. Factors related to outcome of
neurgischemic/ischemic foot ulcer in diabetic patients. Journal of Vascular Surgery 53, 1582-1588.e2.

¥ Margolis DJ, Gupta J, Hoffstad ©, Papdopoulos M, Glick HA, Thom SR et al. Lack of effectiveness of hyperbaric oxygen therapy
for the treatment of diabetic foot ulcer and the prevention of amputation: a cohort study. Diabetes Care 2013; 36(7); 1961-1966,
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3. Wiirdigung der Stellungnahmen
Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren ist im Abschlussbericht unter Kapitel D dokumentiert.

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird folgende Anderungen am Beschlussentwurf vorgenommen:

- Die von Seiten des GKV-SV geforderte Anspruchsvoraussetzung beziglich der
Compliance der Patientin oder des Patienten im Hinblick auf MaBnahmen zur
Druckentlastung wird unter Verzicht auf den Compliance-Begriff neu formuliert.

4, Bilirokratiekostenermittiung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstechen keine neuen bzw. geénderten

Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage |l zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der hyperbaren
Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3syndrom gemaf § 135
Abs. 1und § 137¢ SGBV

30.01.2014 |UAMB Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens

20.02.2014 |G-BA Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der

hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Fufisyndrom
gemall § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V und Einleitung des
Beratungsverfahrens gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Bewertung

26.06.2014 |UAMB Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung
die Ankiindigung des Bewertungsverfahrens vorzubereiten,
den dazu gehdrigen Fragenkatalog zu erstellen sowie

die Auftragskonkretisierung fiir das IQWIG zu erstellen

11122014 |UAMB Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRRsyndrom gemaR § 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der  Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)

05.01.2015 Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRRsyndrom
gemal’ §§ 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGB V im Bundesanzeiger und
Verdffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschatzungen

19.02.2015 |[G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom gemaR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

11
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Datum Gremium .Beratungsgegenstand I Verfahrensschritt
07.04.2016 Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
12.04.2016 |AG AuftragsgeméflRe Abnahme (i.S.e. Plausibilitdtsprifung) des
HBO bei | IQWIiG-Abschlussberichts gemaR 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
DFS Spiegelstrich 3 VerfO
12.04.2016 - | AG Sektorentlibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
09.02.2017 |HBO bei| medizinischen  Notwendigkeit sowie sektorspezifischen
DFS Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
28.07.2016 |UAMB Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller
23.02.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
04.04.2017 |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
09.05.2017 |HBO bei
DFS
31.05.2017 |UAMB Anhdrung zur Abgabe einer miindlichen Stellungnahme
15.06.2017 |AG Abschliefende Auswertung der schriftlichen und miindlichen
HBO bei | Stellungnahmen
DFS
27.07.2017 |UAMB AbschlieRende Beratung 2ur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
10.08.2017 |UAMB Abschlieende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
17.08.2017 |G-BA AbschlieRende Beratung und Beschluss dber eine Anderung
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
6. Fazit

Nach erfolgter Prifung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bleibt die HBO bei DFS
im Rahmen der Krankenhausbehandlung weiterhin weitreichend ausgeschlossen. Unberiihrt
von diesem Ausschluss bleibt die HBO als zusitzliche Behandlung des DFS

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

im Stadium Wagner = IlI

unter der MaBgabe der Beachtung von Indikationskriterien. Diese leiten sich insbesondere aus
der wesentlichen Rolle der FuRentlastung, der leitliniengerechten Wundversorgung und der
Ausschopfung angiologisch-gefachirurgischer Méglichkeiten fir die Behandlung des DFS ab.

Berlin, den Beschlussdatum
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4.3.2 Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(Bewertungsverfahren gemaR § 135 Abs. 1 SGB V)

A-4.3.2.1 Beschlussentwurf

: Gemeinsamer

BeS C h I USSQ ntWU I'f ' Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tliber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Anlage | der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der
Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. 2006, S. 1523), zuletzt gedndert am 16.Marz 2017
(BAnz AT 06.06.2017 B3), wie folgt zu @ndern:

I. In der Anlage | (,Anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden”) wird die
folgende Nummer 21 angefiigt:

W21, Hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
Fulsyndroms

§ 1 Beschreibung der Methode

Die hyperbare Sauerstofftherapie ist die therapeutische Anwendung von Sauerstoff unter
Uberdruckbedingungen in einer Druckkammer. Die hyperbare Sauerstofftherapie zur
zusétzlichen Behandlung des diabetischen FuRsyndroms ist unter den in §§ 2 und 3
genannten Bedingungen zugelassen.

§ 2 Indikation

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms darf nur durchgefiihrt werden, wenn folgende Bedingungen erfilllt sind:

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Lasion des diabetischen - Es muss sich um eine Lasion im
FuRsyndroms muss bis 2ur Stadium Woagner Il oder héher
Gelenkkapsel oder Sehnen handeln.

vorgedrungen sein.

DKG, KBV GKV-8V, PatV

- Es muss eine Ileitliniengerechte
Wundversorgung in einer zur
Behandlung des diabetischen
FuRes qualifizierten Einrichtung
durchgefiihrt worden sein, wahrend
der keine Wundheilungstendenz
erkennbar war.

- Es muss eine leitliniengerechte
Wundversorgung durchgefiihrt worden
sein, wahrend der keine
Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.
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- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FuRsyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschépft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des FuRes zu gewidhrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MaRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

Die Uberweisung zur Durchfiihrung der

hyperbaren Sauerstofftherapie zur
zusatzlichen Behandlung des diabetischen
Fusyndroms im Rahmen der

vertragsarztlichen Versorgung erfolgt auf der
Grundlage der unter § 2 genannten
Indikationskriterien durch

- Facharztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie oder

- Fachérztinnen und Fachéarzte fir
Innere Medizin oder fuir
Allgemeinmedizin jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie”
oder der Bezeichnung
.Diabetologe Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)".

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur
zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung darf nur nach
Uberweisung durch

- Facharztinnen und Facharzte fiir
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie oder

- Facharztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin oder far
Allgemeinmedizin jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie”
oder der Bezeichnung
.Diabetologe Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)" erfolgen.

Die Uberweisung erfolgt auf der Grundlage
der unter § 2 genannten Indikationskriterien.

Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesérztekammer und schlieen auch diejenigen
Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren."

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

Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberpriift gema gesetzlichem Auftrag nach
§135 Abs. 1 SGB V fur die vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflllt angesehen werden
kénnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
dariiber, ob eine neue Methode in der vertragséarztlichen Versorgung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbracht werden darf.

11 Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gema? § 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der
Therapie des diabetischen Fufsyndroms (DFS) fur die vertragsérztliche Versorgung nicht
anerkannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbédnde der
Krankenkassen eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen
Ausschuss Krankenhaus nach § 137¢ SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den
Ausschluss der HBO bei DFS im stationédren Bereich beschlossen. Unberiihrt von diesem
Ausschluss blieb dabei die adjuvante Anwendung der HBO bei Patienten mit DFS im Stadium
Wagner z Il ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschépfung der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den o. g. einschrankenden Bedingungen Leistung im
Geltungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandiung (KHMe-RL). Am
07.05.2013 hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation
12/13 des BSG) entschieden, der G-BA habe gegen hdherrangiges Recht verstoflen, weil er
objektiv willkiirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der
KHMe-RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fiir das DFS auf die
vertragsarztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine
durchgreifenden medizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationar
anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 \VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der HBO bei DFS gemaf §§ 135 Abs. 1 und 137¢ SGB V
flr die vertragsarztliche und die stationdre Versorgung gestelit.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
HBO bei DFS berlicksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichts des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), die Auswertung der beim G-BA
anlasslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Einschétzungen
einschlieflich der dort benannten Literatur und die Ergebnisse aus dem
Stellungnahmeverfahren.

2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefiihrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWIG
Abschlussbericht' enthommen. Die vollstandigen Angaben zu den in eckigen Klammern
angegebenen Quellen finden sich ebenfalls dort.

211 FuBkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das DFS ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie und / oder Angiopathie und
zeichnet sich durch eine Wunde des Fulies, d. h. unterhalb oder auf Héhe des Kndéchels, aus

T |QWiIG-Bericht — Nr. 382, Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1,
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[1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 auftreten. Die Wunden kénnen mit
Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3). Das DFS schriankt Betroffene deutlich
ein, beispielsweise in ihrer Mobilitdat, und vermindert die Lebensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu
den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputationen, beispielsweise im
VorfuRbereich (Minoramputation) oder in Héhe des Unterschenkels (Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der Manner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitédten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschédigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk,
Fehlbelastung oder offene Wunden werden héufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine
frihzeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuBulkus. Darliber hinaus kénnen
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie
oder eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS begilinstigen
[11,12]. Je nach Ausmal} der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik
variieren oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die
Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und
Ausdehnung von Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder
Ischamie [15,16].

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darliber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, GréfRe und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefiihrt. Sie besteht aus medikamentdser Behandlung,
Wunddebridement, Verbanden, Druckentlastung (,Off-loading”) und chirurgischen
MaBnahmen [2,18]. Bei Gefalverengungen oder -verschlissen wird haufig eine
Revaskularisation vor einem Wunddebridement durchgefiihrt. Die HBO wird als ergédnzende
Behandlungsoption empfohlen, wenn alle revaskularisierenden MafRnahmen ausgeschdpft
sind und eine Amputation droht [19,20]. Vor allem fir Patienten mit einem verminderten
Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

21.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil lber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der lber dem
normalen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke
von 2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmosphéaren absolut [ATA]) lblich. Der Patient befindet sich bei der
hyperbaren Sauerstofftherapie in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert
gewdhnlich 45 bis 120 Minuten und wird taglich lber einen Zeitraum von mehreren Wochen
durchgeflihrt [22]. Abzugrenzen von der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primar tber die
Lunge erfolgt, sind lokale Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in
einer Druckkammer platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhéhtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein GroRteil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hdmoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhéltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma gel&st. Diese geléste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhdhung des Sauerstoffpartialdrucks
gesteigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt
werden, die bei einer normalen oder eingeschrankten Sauerstoffspannung nicht erreicht
werden. Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Kérpergeweben soll die
Sauerstoffversorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes
verbessert werden, um die Wundheilung anzuregen [24,25].
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Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zdhlen beispielsweise
Barotraumen und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporére
Sehstérungen [26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %,
und die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

2.2 Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der HBO im Vergleich mit jeglicher anderen Behandlungsoption
jeweils bei Patienten mit DFS hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte.

2.3 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten
kontrollierten Studien.

Erganzung GKV-SV

Allerdings weisen mit Aushahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und Léndahl 2010) alle

Ubrigen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fir die Endpunkte Wundheilung und

Amputation auf.
Fir die HBO liegen Uber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien
zeigten erhebliche Variationen bezlglich der in ihnen behandelten diabetischen Fulasionen.
Sie eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefiihrt wurde. Je
nach Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer
FuBlasionen bezilglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren UlkusgriRe, dem
Vorhandensein einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Méglichkeit weiterer
revaskularisierender MaBnahmen. Die Zeitraume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich
lang (zwischen 30 Tagen und > 3 Monaten) und die erforderlichen MaRnahmen der
Vorbehandlung heterogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der
Blutzuckereinstellung, Wundversorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative
Revaskularisierungsmafinahmen. Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis
45 - variierte deutlich zwischen den Studien. In der Mehrzahl der Fille (6 Studien) wurden 30
und mehr Sitzungen angewendet.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fiir den Endpunkt
Wundverschluss ein Anhaltspunkt flir einen Nutzen der zusatzlichen HBO bei DFS im
Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung®. Somit kann die erganzende
hyperbare Sauerstofftherapie den vollstandigen Wundverschluss beim diabetischen
FuBsyndrom und damit die Wundheilung im Vergleich zu einer alleinigen
Standardwundversorgung begiinstigen. Die beiden Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf
Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse, wahrend die librigen 5 Studien ein hohes
Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit eine maRige Ergebnissicherheit
aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat lasst sich in einer Meta-Analyse unter
Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schatzer berechnen. In Sensitivitatsanalysen
zeigt die Meta-Analyse erst unter Ausschluss einer Studie mit extrem abweichenden
Ergebnissen eine signifikant héhere Rate an Wundverschliissen in der Patientengruppe mit
zusatzlicher HBO gegeniiber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt verschwindet jedoch wieder,
sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontrollgruppe eine antiseptische
Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr blich ist, anwendet, ausgeschlossen wird.
Der Wechsel, dass sich in der ersten Sensitivitatsanalyse ein Effekt zeigt und in der zweiten
nicht mehr, fihrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhaltspunkt.

Das IQWIG stellt dar, dass es ist nicht méglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum
Beispiel hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder Wagner-
Armstrong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den

< |QWIG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Fulisyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1,
Seite 22
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transkutanen Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitét der
HBO musste das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr

unterschiedlichen Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht moglich war.

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

Im Weiteren kam der G-BA 2zu der
Feststellung, dass in der Mehrzahl der
Studien ein Einschluss von Patientinnen und
Patienten mit einem DFS im Woagner-
Stadium | nicht vorgesehen war. Auch in
Studien, deren Protokoll vorsah, Patientinnen
und Patienten mit einem DFS im Wagner-
Stadium | einzuschlieRen, erfiillten nur
wenige die weiteren Einschlusskriterien. Vor
dem Hintergrund der mittlerweile langjahrigen
klinisch-wissenschaftlichen Befassung mit der
HBO bei DFS kann insofern auch als
Erkenntnis festgehalten werden, dass bei
Patientinnen und Patienten mit einer
Fuflasion geringer Wundtiefe die
Standardwundbehandlung und gaf. weitere
Mafnahmen die derzeit angemessene
Versorgung darstellen und eine Rationale fiir
die Anwendung der HBO offenbar nicht
gesehen wird.

Uber die Feststellung des IQWIG
hinausgehend, dass aufgrund der von den
Studien berichteten Daten keine
Subgruppenanalysen mdéglich waren, lassen
sich durch den G-BA keine weiteren
konsistenten Schliisse aus der Betrachtung
der in die Studien eingeschlossenen Wagner-
Stadien oder des zeitlichen Verlaufs der
unterschiedlichen Formulierungen der
Studienfrage ziehen. 3 der 9 Studien machten
keine Angaben zum Wagner-Stadium der
eingeschlossenen Patienten. 3 Studien
schlossen Patienten mit Wagner | ein, zwei
schlossen nur Patienten mit Wagner 2 Il und
einen Patienten mit Wagner = |ll ein. Auch bei
den jlingeren Studien ergibt sich kein
einheitliches  Muster  hinsichtlich  der
eingeschlossenen Patientengruppen, das
darauf schlieen liele, dass eine bestimmte
Patientengruppe, auch die mit Wagner |, als

von vornherein irrelevant angesehen wiirden.

Fir alle Gbrigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitat, Amputationen (Minor- und
Majoramputation), unerwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitit und Krankenhausaufenthaltsdauer, fiur die keine statistisch relevanten
Unterschiede zwischen der Standardwundbehandlung und einer zusatzlichen HBO festgestellt
werden konnten. Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhéngigkeit von Fremdhilfe oder
Pflegebediirftigkeit sowie der kardiovaskularen Morbiditat kénnen keine Aussagen getroffen
werden, da die eingeschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt fiir
einen gréBeren Schaden in Form von unerwiinschten Wirkungen.

24 Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.? Die Privalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungefiéhr 3 %.* Das DFS schrinkt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitdt, und vermindert die Lebensqualitdt erheblich. Zu den
schwerwiegendsten Folgen des DFS zdhlen Amputationen, beispielsweise im VorfuRRbereich
(Minoramputation) oder in Héhe des Unterschenkels (Majoramputation).®

Der entscheidende Risikofaktor flir die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht
heilenden Wunde am Ful?, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikdmie, welche

3 Heidemann C, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

4 g&mann A, Tajiyeva O, Muller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foct syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008; 25(5); 557-563.

% Morbach S, Muller E, Reike H, Risse A, Rumenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014; 3(Suppl 2): 5168-3177.

5

53




54

eine Amputation der infizierten Gliedmafe erforderlich machen, ist die periphere diabetische
Neuropathie, die nicht riickgéngig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS
zur Abheilung gebracht wurde, fortwéhrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit
der im schlimmsten Fall notwendigen Konsequenz einer Amputation.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konsequente Versorgung durch antiinfektiose
Behandlung, Wunddebridement, Verbande, Druckentlastung und chirurgische Ma3nahmen in
qualifizierten Einrichtungen fiir die Therapie des DFS entscheidend.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fiir die Heilung die vollstdndige und andauernde
Entlastung von Druckkraften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstiitzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbénden®.

Erganzung GKV-SV

Armstrong et al. (2001)7 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer konsequenten
Umsetzung der FuRentlastung durch den Patienten ausgegangen werden kann.? Die
Verordnung von Bettruhe oder stationarer Krankenhauspflege zur Sicherstellung einer
konsequenten Entlastung kann nétig sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fir die Heilung ist eine bestmdgliche Perfusion der
betroffenen GliedmaRe. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefalichirurgischer
Fachkompetenz zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender
MaRnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem Maf3e. Diese
wird gemaf Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen | Unter diesen Bedingungen, d.h. einer
gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die | sachgerechten und konsequent
Amputation zu vermeiden. Bei der | durchgefiihrten Standardtherapie, sind die
liberwiegenden Mehrheit der Patientinnen | Chancen in den \Wagner-Stadien | und Il
und Patienten kann durch eine sachgerechte | relativ gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen
und  konsequente Durchfuihrung der|und die Amputation =zu vermeiden.
Standardtherapie ein Wundverschluss | Beispielsweise berichten Armstrong et al.
erreicht werden. (1998)°, dass bei Patienten, die in einer
multidisziplindren Fuambulanz behandelt
wurden, bei Wagner-Stadium | in 5% und bei
Il'in 16% im Verlauf eines halben Jahres eine
Amputation notwendig wurde. Bei Patienten
mit Wagner Ill stieg demgegeniiber die

Amputationsnotwendigkeit mit 76% stark an.

Erganzung GKV-8V

Dennoch bestehen gerade flir die als effektiv bekannten BehandlungsmaRnahmen -

Behandlung in einer interdisziplindren FuBKklinik, Druckentlastung und Ausschépfung der

S MWL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

TArmstrong, D.G., Nguyen, H.C., Lavery, L.A., Van Schie, C.H., Boulton, A J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic Foot
Wound A randemized clinical trial. Diabetes care 24, 10181022,

8 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003, Activity Patterns of Patients With Diabetic Foot
Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.

9 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Harkless, L.B., 1998, Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21
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angiologisch-gefafichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdoglichkeit zur

Verbesserung der Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie'® gezeigt hat.

In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschépfung aller genannten
Therapieoptionen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur
Vermeidung einer drohenden Amputation den Einsatz einer zusatzlichen HBO zu erwéagen.

25 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fiir die gesundheitsékonomische Betrachtung der HBO bei DFS ist es prinzipiell notwendig,
in einem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir die Versorgung mit und ohne diese
Methode, sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um
schlieBlich beide Gréfien miteinander ins Verhdlinis zu setzen. Fiur die konkrete
Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene \erfahren der
gesundheitsokonomischen Evaluation entwickelt worden.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Priifung der Wirtschaftlichkeit der
Hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen FuRsyndrom nicht zur Verfligung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.6 Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichilich der Bewertung der vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur wurde das |QWIG beauftragt und der entsprechende
Abschlussbericht als Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG
zu dem Fazit, dass sich fiir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
der zusétzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung
ergibt. Fiir die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitdt, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat und Krankenhausaufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden der zusadtzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen. Fir die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditat und
Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedirftigkeit konnte keine Aussage Uber einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfiir keine Daten verfligbar waren.

Bei der naheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
deutlich, dass der HBO beim DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer Erstlinientherapie
zukommt. Unter Beriicksichtigung der medizinischen Notwendigkeit ist vielmehr festzustellen,
dass vor der Erwégung einer HBO verschiedene Bedingungen erfiillt sein miissen:

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Lasion des diabetischen FuR- - Es muss sich um eine Lasion im
syndroms muss bis zur Gelenkkapsel Stadium Wagner Il oder héher
oder Sehnen vorgedrungen sein. handeln.
DKG, KBV GKV-SV, PatV
- Es muss eine leitliniengerechte - Es muss eine leitliniengerechte
Wundversorgung durchgefiihrt Wundversorgung in  einer  zur

" Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A, Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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worden sein, wahrend der keine
Whundheilungstendenz erkennbar
war.

Behandlung des diabetischen Fulles
qualifizierten Einrichtung
durchgefiihrt worden sein, wahrend
der keine \Wundheilungstendenz
erkennbar war.

Verschiedene Leitlinien fiir die Behandlung
des diabetischen FuRes sind verfiigbar''. Es
mangelt in  Deutschland nicht an
diabetologisch weitergebildeten Arzten, die
Diabetiker kontinuierlich betreuen, ein DFS
diagnostizieren und lber die Kenntnis der
Leitlinien verfligen. Allerdings ist weiterhin
die Zahl der Amputationen mit rund 48.000
Eingriffen weiterhin sehr hoch'2. Basierend
auf Studien'®'* empfehlen Leitlinien zur
Verringerung der Amputationsraten
;multidisciplinary foot care teams®. Die
Merkmale dieser Teams sind (1) die
interdisziplindgre ~ Zusammenarbeit  von
Diabetologen, Chirurgen, GefaRspezialisten,
Podologen und Orthopédieschumachern
und (2), dass die Mitglieder des Teams ein
besonderes Interesse an der Behandlung
des DFS haben. In Deutschland ist dieser
Ansatz im Rahmen des DMP Diabetes
flaichendeckend in Form der fur die
Behandlung des diabetischen FuBsyndroms
qualifizierten Einrichtung vorhanden. Die
Notwendigkeit der  Einbindung  von
qualifizierten Einrichtungen zusatzlich zur
leitliniengerechten Versorgung ergibt sich
aus Studien, die zeigen, dass in Deutschland
im internationalen Vergleich haufig erst spat
speziell qualifiziete Expertise bei der
Behandlung des DFS hinzugezogen wird.'®

- Im Falle einer Infektion der Lasion

eingeleitet worden sein.

muss eine wirksame antibiotische Therapie

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FuRsyndroms vor,
muss vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestelit sein,
dass alle Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren
ausgeschopft worden sind, um die bestmdégliche Durchblutung des Fules zu

gewibhrleisten.

" Bakker, K., Apelguist, J., Schaper, N.C., 2012. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011.

Diabetes/metabelism research and reviews 28, 225-231.

? Kroger, K., Berg, C., Santosa, F., Malyar, M., Reinecke, H., n.d. Amputationen der unteren Extremitst in Deutschland.

" Gottrup F, Holstein P, Jorgensen B, Lohmann M, Karlsmar T. A new concept of a multidisciplinary wound healing center and a
national expert function of wound healing. Arch Surg 2001; 136:765-72.

" Larsson J, Apelgvist J, Agardh CD, Stenstrom A Decreasing incidence of major amputation in diabetic patients: a consequence
of a multidisciplinary foot care team approach? Diabet Med 1985, 12:770-6,

" Prompers, L., Huijberts, M., Apelquist, J., Jude, E., Piaggesi, A, Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707. doi:10.1111/.1464-5491.2008.02445 x
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- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wéhrend des Zeitraums
der hyperbaren Sauerstofftherapie die Mafnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

Die Uberweisung zur Durchfiihrung der
hyperbaren Sauerstofftherapie zur
zusétzlichen Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erfolgt auf
der Grundlage der oben genannten
Indikationskriterien durch

- Facharztinnen und Facharzte fur
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie oder

- Facharztinnen und Facharzte flr
Innere Medizin oder flr
Allgemeinmedizin jeweils mit der
Zusatzweiterbildung , Diabetologie"
oder der Bezeichnung ,Diabetologe
Deutsche Diabetes Gesellschaft
(DDG)".

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur
zusétzlichen Behandlung des diabetischen
Fulsyndroms im Rahmen der
vertragsérztlichen Versorgung darf nur nach
Uberweisung durch

- Fachéarztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie oder

- Facharztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin oder fur
Allgemeinmedizin jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie”
oder der Bezeichnung ,Diabetologe
Deutsche Diabetes Gesellschaft
(DDG)" erfolgen.

Die Uberweisung erfolgt auf der Grundlage
der oben genannten Indikationskriterien.

Die Notwendigkeit eines Uberweisungsvorbehaltes ergibt sich nach Auffassung des G-BA aus
den vor der Durchfilhrung der HBO durchzufiihrenden diagnostischen und therapeutischen
Schritten, die fir die Indikationsstellung erforderlich sind. Diese kdnnen nur von dem
Uberweisenden Arzt festgestellt werden. Die Expertise fiir die Behandlung des DFS und zur
Beurteilung des Vorliegens der Indikation fiir die HBO sieht der G-BA in besonderem Mal3e
durch die oben aufgefiihrten Facharztgruppen als gegeben an.

Erganzung GKV-SV

notwendigen Mafie zum Einsatz kommt.

\Wenn der Patient, auer durch eine Uberweisung, direkten Zugang zum Druckkammerarzt
hat, besteht die Gefahr, dass die notwendige leitliniengerechte Wundversorgung nicht im

Bezlglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis

gekommen:

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von
einer hoheren Heilungsrate auszugehen als
bei Lasionen, die tiefere Gewebeschichten
umfassen. Dennoch besteht unabhangig von
der Wundtiefe die Mdglichkeit, dass sich
trotz der ergriffenen Mallnahmen zur
Wundbehandlung, Infektionskontrolle und
Revaskularisierung keine Verbesserung der
Lasion einstellt. In diesen Fallen kann eine
HBO vorteilhaft sein. Es ware daher nicht
zielfuhrend, die Tiefe der Lasion als

Voraussetzung fiir die Verordnung der HBO

Bei einer mit deutlicher Unsicherheit
behafteten Evidenz mit lediglich einem
Anhaltspunkt fir einen Nutzen beziiglich des
Woundverschlusses und keinen
Anhaltspunkten fiir einen Nutzen bei den
Ubrigen patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere bei den fir den Patienten so
gravierenden  Amputationen, ist die
Anwendung der HBO nur bei einer
Patientenpopulation mit besonderer
Notwendigkeit insofern begriindet, als dass
die Heilungsaussichten auch bei
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bei DFS festzuschreiben und damit - bei
Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen -
die Notwendigkeit zu schaffen, dass
zunéchst eine zunehmende
Verschlechterung der Woundsituation
abgewartet werden muss. Auch im
Abschlussbericht des IQWIG konnte keine
Einschrankung hinsichtlich der Wundtiefe
festgestelt werden. Der vorliegende
Beschlussentwurf schrankt die
Indikationsstellung der HBO dennoch auf
Lasionen ein, die bis zur Gelenkkapsel oder
Sehnen vorgedrungen sein muss. Dies ist
der Tatsache geschuldet, dass in den vom
IQWIG betrachteten Studien das \Wagner-
Stadium | nicht als Einschlusskriterium
vorgesehen war oder nur ein Bruchteil der
Patientinnen und Patienten mit
oberflichlicher Wundtiefe die weiteren
Einschlusskriterien erfiillten. Insbesondere
wurden keine Patienten mit einer
oberflichlichen Wunde in die Studien mit
niedrigem Verzerrungspotenzial
eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als
noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf
ein Stadium Wagner z |ll in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr
sachgerecht. Umgekehrt lasst der
zusammenfassende Blick auf die
mittlerweile langjahrige klinisch-
wissenschaftliche Befassung keine
ausreichend belastbare Rationale fir die
Anwendung im Stadium Wagner | zu.

Ausschopfung der zu Gebote stehenden
konservativen und GefaR-rekonstruktiven
MaBnahmen nicht mehr ausreichend
erscheinen. Diese Umsténde liegen beim
DFS ab Wagner-Stadium |l und héher vor.

In den Stadien Wagner | und Il sind die
genannten MaBnahmen bei konsequenter
Anwendung mit der Erwartung verbunden,
die Lasionen zur Abheilung bringen zu
kénnen, ohne dass es der HBO bedarf. Die
in diesen Féllen guten Heilungschancen
ohne HBO sind durch Studien'® 17 belegt. Sie
wurden ebenfalls durch die Aussagen der
Stellungnehmer 2zu den Beschliissen
bestitigt.

Falls im Stadium Ill doch eine HBO in
Erwagung gezogen wird, muss trotzdem
weiterhin eine konsequente FuRentlastung
und eine leitliniengerechte Standardwund-
versorgung des DFS regelmaRig, in
bestimmten, der Krankheitsschwere
angepassten Intervallen, in qualifizierten
Einrichtungen und mit teilweise aufwandigen
Prozeduren durchgefiihrt werden. Diese
Erfordernisse kénnen mit den
mehrstiindigen und liber mehrere Wochen
durchgefiihrten Druckkammersitzungen der
HBO in Konflikt stehen. Die Ergebnisse von
Margiolis et al'® kénnen ein Hinweis auf
dieses Risiko sein.

Vor dem Hintergrund der vorliegenden
Evidenz erfolgt die Anerkennung des
potentiellen Nutzens der HBO nur fiir das
DFS mit auf Knochen und Gelenke
ausgedehnten Lasionen, jedoch nicht als
ausreichend fir Lasionen ohne Knochen und
Gelenkbeteiligung.

Die prognostisch negative Bedeutung einer
Knochen- und Gelenkbeteiligung beim DFS
hinsichtlich der Abheilung und dem
Amputationsrisiko wurde in verschiedenen
Untersuchungen gefunden,'s'7 wobei nach
der vorliegenden Evidenz auch nicht davon
ausgegangen werden darf, dass durch die
Anwendung der HBO die Amputation
vermieden werden kann.

& armstrong, D.G., Lavery, LA, Harkless, L.B., 1998. Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21, 855-859

" Apelqvist, J., Elgzyri, T., Larsson, J., Léndahl, M., Nyberg, P., Théme, J., 2011. Factors related to outcome of
neurgischemicischemic foot ulcer in diabetic patients. Journal of Vascular Surgery 53, 1582-1588.e2.

8 Margolis DJ, Gupta J, Hoffstad ©, Papdopoulos M, Glick HA, Thom SR et al. Lack of effectiveness of hyperbaric oxygen therapy
for the treatment of diabetic foot ulcer and the prevention of amputation: a cohort study. Diabetes Care 2013; 36(7). 1861-1966.
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Wahrend und nach der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie zur Behandlung des
diabetischen FuBsyndroms ist die konsequente Weiterfllhrung der Ileitliniengerechten
Wundversorgung in einer zur Behandlung des DFS qualifizierten Einrichtung zu gewahrleisten.

Die HBO bei DFS ist geeignet fir eine ambulante Durchfuhrung.

Erganzung GKV-SV

Andere Faktoren, wie Komorbiditaten oder die Schwere des Krankheitsbildes kénnen jedoch
auch eine Durchfithrung im Rahmen eines stationédren Aufenthaltes erfordern.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

3 Wiirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren sowie die Auswertung der Stellungnahmen sind im Kapitel D des
Abschlussberichts dokumentiert.

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten werden folgende Anderungen am Beschlussentwurf
vorgenommen:

- In § 2 wird die von Seiten des GKV-SV geforderte Anspruchsvoraussetzung beziglich
der Compliance der Patientin oder des Patienten im Hinblick auf MaRnahmen zur
Druckentlastung unter Verzicht auf den Compliance-Begriff neu formuliert.

- In § 3 Nummer 1, zweiter Spiegelstrich, wird die Formulierung fur die
Facharztbezeichnung geédndert, da es sich bei der von der Deutschen Diabetes
Gesellschaft vergebenen Anerkennung ,Diabetologie DDG" nicht um eine
Zusatzweiterbildung im Sinne der arztlichen Weiterbildungsordnung handelt.

- Durch eine Erganzung in § 3 Nummer 1 wird klargestellt, dass die Uberweisung zur
Durchfilhrung der HBO bei DFS auf der Grundlage der unter § 2 aufgefihrten
Indikationskriterien erfolgt.

- In § 3 Nummer 1 entfallt die Ergdnzung des GKV-SV zur Tatigkeit der Uberweisenden
Fachéarztinnen und Fachéarzte in einer zur Behandlung des DFS qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung.

4 Biirokratiekostenermittiung

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

5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberprifung der hyperbaren
Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gemaR § 135
Abs. 1 und § 137¢ SGB V

30.01.2014 |UAMB Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
20.022014 |G-BA Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Fufsyndrom
gemall § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V und Einleitung des
Beratungsverfahrens gemaf 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO
Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Bewertung
26.06.2014 |UAMB Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung
e die Ankiindigung des Bewertungsverfahrens
vorzubereiten,
e den dazu gehdrigen Fragenkatalog zu erstellen sowie
o die Auftragskonkretisierung fiir das IQWIG zu erstellen
11.12.2014 |UAMB Beschluss zur Anklindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemaR § 137¢c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der  Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens (gemaR 2. Kapitel § 6 VerfO)
05.01.2015 Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom
gemal §§ 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGBV im Bundesanzeiger und
Verdffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschatzungen
19.02.2015 |G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuRsyndrom gemaR 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO
07.04.2016 Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA
12.04.2016 |AG Auftragsgeméafie Abnahme (i.S.e. Plausibilititsprifung) des
HBO bei IQWiG-Abschlussberichts gemaR 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
DFS Spiegelstrich 3 VerfO
12.04.2016 - | AG Sektorenlibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
09.02.2017 |HBO bei medizinischen  Notwendigkeit sowie sektorspezifischen
DFS Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
28.07.2016 |UAMB Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller
23.022017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
04.04.2017 |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
09.05.2017 |HBO bei
DFS
31.05.2017 |UAMB Anhdrung
15.06.2017 |AG Abschliefende Auswertung der schriftichen und miindlichen
HBO bei Stellungnahmen
DFS
27.07.2017 |UAMB Abschlieende Beratung zur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
10.08.2017 |UAMB Abschlieende Beratung 2ur Vorbereitung der
Beschlussfassung durch das Plenum
17.08.2017 |G-BA AbschlieBende Beratung und Beschluss (iber eine Anderung
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-
RL)
6 Fazit

Nach erfolgter Prufung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss wird die HBO als
zusatzliche Behandlung des DFS

DKG, KBV, PatV GKV-SV

im Stadium Wagner 2 Il

in die ambulante Versorgung eingefliht unter der Malgabe der Beachtung von
Indikationskriterien. Diese leiten sich insbesondere aus der wesentlichen Rolle der
Fulientlastung, der leitliniengerechten Wundversorgung und der Ausschépfung angiologisch-
gefalchirurgischer Mdglichkeiten fir die Behandlung des DFS ab.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B Sektorenibergreifende Bewertung von Nutzen und
medizinischer Notwendigkeit

B-1 Einleitung und Aufgabenstellung

B-1.2 Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemaR 8 135 Absatz 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V die hyperbare
Sauerstofftherapie (HBO) bei der Therapie des diabetischen Ful3ssyndroms (DFS) fir die
vertragsarztliche Versorgung nicht anerkannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen
Spitzenverbande der Krankenkassen eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS
im ehemaligen Ausschuss Krankenhaus nach 8§ 137c SGB V. Im Ergebnis hatte der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) am 13.03.2008 den Ausschluss der HBO bei DFS im
stationaren Bereich beschlossen. Unberuhrt von diesem Ausschluss blieb dabei die adjuvante
Anwendung der HBO bei Patientinnen und Patienten mit DFS im Stadium Wagner 2 Il ohne
angemessene Heilungstendenz nach Ausschopfung der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den oben genannten einschrankenden Bedingungen
Leistung im Geltungsbereich der KHMe-RL. Am 07.05.2013 hat das Bundessozialgericht
(BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation 12/13 des BSG) entschieden, der G-BA
habe gegen hoherrangiges Recht verstoRen, weil er objektiv willkirlich das
sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der KHMe-RL am
26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fir das DFS auf die vertragsarztliche
Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine durchgreifenden
medizinischen Griinde dafirr erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationdr anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Absatz 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am
25. September 2013 einen Antrag zur Bewertung der HBO bei DFS gemaf 88 135 Absatz 1
und 137c SGB V fir die vertragsarztliche und die stationare Versorgung gestellt.

B-1.3 Aufgabenstellung des aktuellen Beratungsverfahrens

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

Hierzu hat der G-BA mit Beschluss vom 19. Februar 2015 das Institut fir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt, den Nutzen der HBO bei DFS im
Vergleich mit jeglicher anderer Behandlungsoption hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte
zu bewerten (siehe Anhang B-6.2).

Das IQWIiG legte den Abschlussbericht zur Nutzenbewertung erstmals am 7. April 2016 vor.
Er wurde als Version 1.1 mit Stand vom 20. April 2016 aktualisiert. Der Abschlussbericht wurde
von der durch den Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) eingesetzten
themenbezogenen Arbeitsgruppe in ihrer Sitzung am 12. April 2016 als auftragsgeman
angenommen und als eine Grundlage fir die weiteren Beratungen genutzt.
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B-2 Medizinische Grundlagen

Die |Inhalte der nachfolgend aufgefihrten Kapitel B-2.1 und B-2.2 sind dem
IQWIiG-Abschlussbericht?*® entnommen. Die vollstandigen Angaben zu den in eckigen
Klammern angegebenen Quellen finden sich ebenfalls dort.

B-2.2 Fullkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das diabetische Ful3syndrom (DFS) ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie
und / oder Angiopathie und zeichnet sich durch eine Wunde des Ful3es, d. h. unterhalb oder
auf Hohe des Knéchels, aus [1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
auftreten. Die Wunden kénnen mit Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das
DFS schrankt Betroffene deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die
Lebensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen
Amputationen, beispielsweise im VorfulRbereich (Minoramputation) oder in Ho6he des
Unterschenkels (Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der Manner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitaten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschadigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk,
Fehlbelastung oder offene Wunden werden h&ufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine
frihzeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuRulkus. Dartiber hinaus kénnen
eine periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie
oder eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS beglnstigen
[11,12]. Je nach Ausmal3 der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik
variieren oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die
Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und
Ausdehnung von Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder
Ischamie [15,16].

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darlber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, GréRe und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefiihrt. Sie besteht aus medikamentéser Behandlung,
Wunddebridement, Verbanden, Druckentlastung (,Off-loading”) und chirurgischen
MaRnahmen [2,18]. Bei GeféRverengungen oder -verschlissen wird haufig eine
Revaskularisation vor einem Wunddebridement durchgefthrt. Die HBO wird als ergdnzende
Behandlungsoption empfohlen, wenn alle revaskularisierenden Maflinahmen ausgeschopft
sind und eine Amputation droht [19,20]. Vor allem fir Patienten mit einem verminderten
Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

B-2.3 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil Gber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der tber dem
normalen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke
von 2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmospharen absolut [ATA]) tUblich. Der Patient befindet sich bei der
hyperbaren Sauerstofftherapie in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert
gewdhnlich 45 bis 120 Minuten und wird taglich tGber einen Zeitraum von mehreren Wochen
durchgefuhrt [22]. Abzugrenzen von der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primar tUber die

2 |QWIiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.
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Lunge erfolgt, sind lokale Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in
einer Druckkammer platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhbhtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein Grol3teil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hamoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhaltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma geldst. Diese geltste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks
gesteigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt
werden, die bei einer normalen oder eingeschrankten Sauerstoffspannung nicht erreicht
werden. Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Koérpergeweben soll die
Sauerstoffversorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes
verbessert werden, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zahlen beispielsweise
Barotraumen und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporare
Sehstdrungen [26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %,
und die Therapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

B-3 Sektoreniubergreifende Bewertung des Nutzens

Die Grundlage der Beratungen zur sektorenibergreifenden, einheitlichen Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful3ssyndrom ist der IQWiG-
Abschlussbericht. Ziel der vorliegenden Untersuchung war die Nutzenbewertung der HBO im
Vergleich mit jeglicher anderen Behandlungsoption jeweils bei Patienten mit DFS hinsichtlich
patientenrelevanter Endpunkte.

Die Nutzenbewertung im IQWiG-Abschlussbericht beruht auf insgesamt 9 randomisierten
kontrollierten Studien (Abidia 2003, Doctor 1992, Duzgun 2008, Faglia 1996, Fedorko 2016,
Kessler 2003, Khandelwal 2013, Léndahl 2010, Ma 2013), in denen die HBO in der
Interventionsgruppe als zusétzliche Malinahme zu einer Standardwundbehandlung erfolgte.
Die Kontrollgruppe erhielt in allen Studien die jeweilige Standardwundbehandlung. In drei
Studien (Abidia 2003, Fedorko 2016, Londahl 2010) erhielten die Teilnehmer der
Kontrollgruppe zusatzlich zur Standardwundversorgung eine hyperbare Sham-Behandlung mit
Raumluft.

Im Folgenden werden die Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichtes fir die einzelnen
patientenrelevanten Endpunkte dargestellt.

B-3.2 Ergebnisse zur Mortalitat

Das IQWiG identifizierte lediglich 2 Studien (Londahl 2010 und Ma 2013), die Ergebnisse zum
Endpunkt Mortalitat berichten.

Wahrend in der Londahl-Studie (2010) bis zum Analysezeitpunkt nach 12 Monaten 4 Patienten
verstarben (1 Patient in der HBO-Gruppe und 3 Patienten in der Kontrollgruppe), traten bei Ma
2013 innerhalb der zweiwdchigen Studiendauer keine Todesfalle auf. Daher fuhrte das IQWIG
fur diesen Endpunkt keine Meta-Analyse durch. Aus der einzigen Studie mit berichteten
Ereignissen (Léndahl 2010) konnte im Abschlussbericht kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
oder Schaden der zusatzlichen HBO im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen abgeleitet
werden, da der Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen in Bezug auf die
aufgetretenen Todesfalle statistisch nicht signifikant ist (p = 0,298).

B-3.3 Ergebnisse zur Morbiditat
B-3.3.1 Ergebnisse zum Wundverschluss

Der Endpunkt Wundverschluss wird in 7 Studien berichtet (Abidia 2003, Duzgun 2008,
Fedorko 2016, Kessler 2003, Khandelwal 2013, Londahl 2010, Ma 2013).

64



B SEKTORENUBERGREIFENDE BEWERTUNG VON NUTZEN UND MEDIZINISCHER
NOTWENDIGKEIT

In der Studie Ma 2013 traten im Gegensatz zu den lbrigen Studien keine Ereignisse und damit
auch kein Unterschied zwischen den Behandlungen auf. Wegen der geringen Patientenzahlen
hat dies fir die Bewertung insgesamt aber keine Bedeutung.

Die beiden Studien, die eine hohe qualitative Ergebnissicherheit besitzen (Fedorko 2016 und
Londahl 2010), zeigen diskrepante Effekte.

In der metaanalytischen Zusammenfassung aller 7 Studien mit insgesamt 412 Patienten trat
eine substanzielle Heterogenitat (12 = 70,4 %; p = 0,005) auf, sodass kein Gesamteffekt
geschatzt wurde. In dieser Meta-Analyse ragte der statistisch signifikante Effektschatzer der
Studie Duzgun 2008 mit einem im Vergleich zu den Ubrigen 6 Studien extremen Wert heraus.
Zudem Uberdeckte das 95 %-Pradiktionsintervall den Nulleffekt. Mégliche Ursachen fir den
extrem von den anderen Studien abweichenden Effektschatzer von Duzgun 2008 sind nicht
zu erkennen.

In einer ersten Sensitivitdtsanalyse wurde die Studie Duzgun 2008 ausgeschlossen. Hier
waren die Effektschatzer der tibrigen Studien nun weitgehend homogen (12 = 7,6 %; p = 0,363).
Der Gesamtschatzer fur die 6 Studien mit insgesamt 312 Patienten ist statistisch signifikant
und das Odds Ratio (OR) von 1,95 (95 %-Konfidenzintervall [KI] [1,09; 3,49]) zeigt hinsichtlich
der Wundverschlisse einen statistisch signifikanten Vorteil der HBO im Vergleich zu der
Kontrollgruppe. Daraus ergibt sich fur den Endpunkt Wundverschluss zunéchst ein Hinweis
auf einen Nutzen der zusatzlichen HBO im Vergleich zu einer Standardwundversorgung.

Da die Relevanz des antiseptischen Kontrollarms von Khandelwal 2013 fur die Analyse zum
Wundverschluss unklar blieb, wurde eine weitere Sensitivitdtsanalyse durchgefuhrt, in der die
Studie Khandelwal 2013 (zusatzlich zur Studie Duzgun 2008) vollstdndig ausgeschlossen
wurde. Darin zeigt sich kein statistisch signifikanter Gesamtschatzer und somit kein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der zuséatzlichen HBO im Vergleich zu einer Standard-
wundversorgung. Ebenfalls kann kein Anhaltspunkt fur einen Nutzen abgeleitet werden, wenn
die Ergebnisse von Duzgun 2008 in diese Sensitivitdtsanalyse eingeschlossen werden.

Unter Berlcksichtigung der genannten Unsicherheit wird die Beleglage fir den Endpunkt
Wundverschluss insgesamt herabgestuft und es ergibt sich insgesamt lediglich ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der zuséatzlichen HBO im Vergleich zu einer Standardwund-
versorgung.

B-3.3.2 Ergebnisse zur Majoramputation

In 7 Studien werden Ergebnisse zu Amputationsraten berichtet (Abidia 2003, Doctor 1992,
Duzgun 2008, Faglia 1996, Fedorko 2016, Léndahl 2010, Ma 2013).

Fur die Majoramputationsraten zeigt sich schweregradiibergreifend in 3 der 7 Studien (Doctor
1992, Duzgun 2008 und Faglia 1996) ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen zugunsten der HBO. In einer nach Ulkus-Schweregraden differenzierten
Auswertung von Duzgun 2008 traten alle beobachteten Majoramputationen in der
Vergleichsgruppe und ausschlie3lich bei Patienten mit Ulzera Wagner-Grad IV auf. Eine
Ursache fir diesen extremen Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen konnte nicht
identifiziert werden. Auch bei Faglia 1996 unterschieden sich die Gruppen nur bei Patienten
mit Ulzera Wagner-Grad IV, dem hdchsten eingeschlossenen Schweregrad, statistisch
signifikant voneinander zugunsten der HBO.

Betrachtet man die 2 Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (Fedorko 2016 und
Londahl 2010), so zeigt sich bei Fedorko 2016 in beiden Gruppen keine erfolgte
Majoramputation und bei Londahl 2010 kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen (p = 0,531). In der metaanalytischen Zusammenfassung der Ergebnisse
aller 7 Studien mit 445 Patienten trat eine mittelmafige Heterogenitéat (12 = 54,7 %; p = 0,065)
auf, sodass kein Gesamteffekt geschatzt wurde. Da das 95 %-Pradiktionsintervall das OR von
1 beinhaltet, kann nicht auf einen statistisch signifikanten Behandlungseffekt geschlossen
werden.
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Insgesamt zeigt sich fir den Endpunkt Majoramputation ein nicht gerichtetes Ergebnis und
somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO im Vergleich
zu anderen Behandlungsoptionen.

B-3.3.3 Ergebnisse zur Minoramputation

In 6 der 7 Studien (Abidia 2003, Doctor 1992, Duzgun 2008, Faglia 1996, Fedorko 2016,
Londahl 2010, Ma 2013), die den Endpunkt Minoramputation berichten, zeigt sich im
Abschlussbericht kein statistisch signifikanter Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen. Nur in der Studie Duzgun 2008 fallt die Minoramputationsrate der HBO-
Gruppe fur alle untersuchten Schweregrade statistisch signifikant niedriger aus als in der
Kontrollgruppe. Eine Ursache fir diesen extremen Unterschied zwischen den
Behandlungsgruppen konnte nicht identifiziert werden.

Die beiden Studien mit hoher qualitativer Ergebnissicherheit (Fedorko 2016 und Londahl 2010)
zeigen fur den Endpunkt Minoramputation keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen den Behandlungsgruppen. In der metaanalytischen Zusammenfassung der
Ergebnisse aller 7 Studien mit 445 Patienten wurde wegen einer erheblichen Heterogenitat (12
= 76,4 %; p <0,001) kein gemeinsamer Schéatzer berechnet. Da das 95 %-Pradiktionsintervall
das OR von 1 beinhaltet, kann nicht auf einen statistisch signifikanten Behandlungseffekt
geschlossen werden.

Insgesamt zeigt sich fir den Endpunkt Minoramputation ein nicht gerichtetes Ergebnis und
somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO im Vergleich
zu anderen Behandlungsoptionen.

B-3.3.4 Ergebnisse zu unerwiinschten Wirkungen der Therapie

In 7 der 9 eingeschlossenen Studien (Abidia 2003, Doctor 1992, Faglia 1996, Fedorko 2016,
Kessler 2003, Londahl 2010, Ma 2013) identifizierte das IQWIG Angaben zu unerwiinschten
Wirkungen der Therapie. 5 dieser Studien benennen das Barotrauma explizit als untersuchten
Endpunkt, wobei nur in 4 Studien (Faglia 1996, Fedorko 2016, Kessler 2003, Léndahl 2010)
tatsachlich aufgetretene Barotraumen der Ohren berichtet werden. Obgleich diese
ausschlie3lich bei Patienten mit einer HBO- oder Sham-Behandlung auftraten und die Effekte
in 3 dieser Studien (Faglia 1996, Kessler 2003, Londahl 2010) dieselbe Richtung aufweisen,
zeigen weder die Ergebnisse der Einzelstudien noch der Gesamtschatzer der Meta-Analyse
(OR 1,84; 95 %-KI [0,54; 6,28]) fur den Endpunkt Barotrauma der Ohren einen statistisch
signifikanten Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen.

Darliber hinaus werden die Hypoglykamie und das Auftreten eines fehlenden Druckausgleichs
der Ohren in 2 Studien (Fedorko 2016 und Léndahl 2010) als beobachtete unerwiinschte
Wirkung berichtet und deren Ergebnisse jeweils in einer Meta-Analyse zusammengefasst. In
beiden Meta-Analysen zeigen sich heterogene und nicht gleichgerichtete Effekte und damit
kein Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen.

Fur alle anderen berichteten unerwiinschten Wirkungen, zeigt sich ebenfalls kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen. Somit ergibt sich fur keine der
unerwinschten Wirkungen ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen
HBO im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen.

B-3.3.5 Ergebnisse zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Fiur die Bewertung der HBO in Bezug auf die Verbesserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitat hat das IQWIG zwei Studien (Abidia 2003, Léndahl 2010) gefunden, die hierzu
berichten.

In der Studie Abidia 2003 werden zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitat aber nur
gualitative Aussagen im Flie3text getroffen. Numerische Angaben der Ergebnisse zur Hospital
Anxiety and Depression Scale (HADS) und des Short-Form-36 (SF-36) -Fragebogens werden
dabei nicht berichtet. Ein Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen im Studienverlauf
und am Studienende wird seitens der Autoren nicht gesehen.
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In der Studie Londahl 2010 hingegen wurden mithilfe des SF-36-Fragebogens nur etwa 76 %
der Gesamtpopulation, die mindestens 36 hyperbare Behandlungen erhalten hatten,
ausgewertet. Unter den 8 Dimensionen und 2 Summenskalen wird lediglich fur die Dimension
Emotionale Rollenfunktion ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der HBO
berichtet. Anhand der zugehérigen grafischen Ergebnisdarstellung war kein eindeutiges,
sondern nur ein naherungsweises Ablesen der Lebensqualitdtsdaten und somit eine
naherungsweise Berechnung der Effekte mdglich.

Aus diesen Griunden fuhrte das IQWIG fir diesen Endpunkt keine metaanalytische
Zusammenfassung der Ergebnisse durch. Im Abschlussbericht findet sich kein Anhaltspunkt
fur einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen in Bezug auf die Verbesserung der gesundheitsbezogenen
Lebensqualitét.

B-3.3.6 Ergebnisse zur Krankenhausaufenthaltsdauer

Lediglich in 2 Studien (Doctor 1992 und Faglia 1996) konnte das IQWiG Angaben zur
tatséchlich bendtigten Krankenhausaufenthaltsdauer finden. In beiden Studien zeigt sich eine
nicht statistisch signifikant kirzere Verweildauer von im Mittel etwa 7 Tagen aufseiten der
HBO- gegeniber der Kontrollgruppe.

Da fir die Beobachtungen von Doctor 1992 keine Angaben zur Varianz vorlagen, wendete das
IQWIG flr die metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse Ersetzungsverfahren mit
unterschiedlichen Annahmen an.

Unter beiden Annahmen fir die Studie Doctor 1992 zeigte sich kein statistisch signifikanter
Unterschied zwischen den Behandlungsgruppen (Hedges’ g von -0,35 (95 %-KI [-0,75; 0,05])
beziehungsweise —0,23 (95 %-KIl [-0,62; 0,17])). Somit ergibt sich im Abschlussbericht fur
diesen Endpunkt kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO im
Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen.

B-3.3.7 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Subgruppenanalysen nach Alter, Geschlecht und Schweregrad des DFS waren mangels
ausreichender Daten nicht mdglich. Zudem wurde auf eine Subgruppenanalyse nach Intensitat
der HBO verzichtet, da aufgrund der sehr unterschiedlichen Behandlungsschemata keine
sinnvolle Gruppierung der Studien méglich war.

B-3.4 Fazit der Nutzenbewertung

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung ergibt sich fur den Endpunkt Wundverschluss ein
Anhaltspunkt flr einen Nutzen der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen
Standardwundversorgung.

Fur die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitdt, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat und Krankenhausaufenthaltsdauer ergibt sich kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen.

Fur die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditat und Abhangigkeit von Fremdhilfe oder
Pflegebedurftigkeit konnte keine Aussage Uber einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen
HBO bei DFS im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfir
keine Daten verfigbar waren.

Eine nach Subgruppen oder Indikationen differenzierte Nutzenaussage war mangels
ausreichender Daten nicht mdglich.

67



B-4 Sektorenubergreifende einheitliche Bewertung der medizinischen
Notwendigkeit

Das DFS ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im Laufe ihrer
Diabeteserkrankung ein DFS.30 Die Pravalenz des DFS bei Patientinnen und Patienten mit
Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr 3 %.31 Das DFS schrankt Betroffene
deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Lebensqualitat erheblich. Zu
den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputationen, beispielsweise im
Vorful3bereich (Minoramputation) oder in Hohe des Unterschenkels (Majoramputation).32

Der entscheidende Risikofaktor fur die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht
heilenden Wunde am Ful3, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikdmie, welche
eine Amputation der infizierten Gliedmalf3e erforderlich machen, ist die periphere diabetische
Neuropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS
zur Abheilung gebracht wurde, fortwahrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit
der im schlimmsten Fall notwendigen Konsequenz einer Amputation.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konsequente Versorgung durch antiinfektibse
Behandlung, Wunddebridement, Verbande, Druckentlastung und chirurgische Malnahmen in
gualifizierten Einrichtungen fiir die Therapie des DFS entscheidend.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fur die Heilung die vollstdndige und andauernde
Entlastung von Druckkréaften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstitzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbdnden33. Armstrong et al.
(2001)34 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fur die Wundheilung,
andererseits aber auch, dass nicht immer der konsequenten Umsetzung der Ful3entlastung
durch den Patienten, ausgegangen werden kann35. Die Verordnung von Bettruhe oder
stationarer Krankenhauspflege zur Sicherstellung einer konsequenten Entlastung kann nétig
sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fir die Heilung ist eine bestmogliche Perfusion der
betroffenen GliedmaRe. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefa3chirurgischer
Fachkompetenz zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender
MalRnahmen notig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem Mal3e. Diese
wird geman Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden. Bei der Uberwiegenden Mehrheit der Patientinnen und Patienten
kann durch eine sachgerechte und konsequente Durchfiihrung der Standardtherapie ein
Wundverschluss erreicht werden.

Dennoch bestehen gerade fiir die als effektiv bekannten Behandlungsmaflnahmen -
Behandlung in einer interdisziplinaren Fuf3klinik, Druckentlastung und Ausschoépfung der
angiologisch-gefalichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdglichkeit zur
Verbesserung der Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie36 gezeigt hat.

30 Heidemann C, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

31 Séamann A, Tajiyeva O, Miller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008; 25(5): 557-563.

32 Morbach S, Muller E, Reike H, Risse A, Rimenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014; 9(Suppl 2): S169-S177.

33 NVL Typ-2-Diabetes FuRkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

34 Armstrong, D.G., Nguyen, H.C., Lavery, L.A., Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic
Foot Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 1019-1022.

35 Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003. Activity Patterns of Patients With Diabetic
Foot Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.

36 Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschopfung aller genannten
Therapieoptionen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur
Vermeidung einer drohenden Amputation den Einsatz einer zusatzlichen HBO zu erwéagen.

B-5 Zusammenfassung der sektorentibergreifenden Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur wurde das IQWIiG beauftragt und der entsprechende
Abschlussbericht als Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG
zu dem Fazit, dass sich fir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen
der zuséatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung
ergibt. Fur die anderen patientenrelevanten Endpunkte Mortalitdt, Amputation (Minor- und
Majoramputation), unerwinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitshezogene
Lebensqualitat und Krankenhausaufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen. Fiur die Endpunkte Schmerz, kardiovaskulare Morbiditat und
Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedurftigkeit konnte keine Aussage uber einen
Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen
Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierflir keine Daten verfliigbar waren.

Bei der ndheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
erneut deutlich, dass der HBO bei DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer
Erstlinientherapie, sondern einer zusatzlichen Therapie nach Ausschoépfen der
Standardbehandlung zukommt. Im Hinblick auf die medizinische Notwendigkeit und auf die
Beratungen, die der G-BA zugleich hinsichtlich der Anpassung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung durchgefiihrt hat, wurden auch fir die KHMe-Richtlinie die
Kriterien fur die Durchfihrung der HBO zur zuséatzlichen Behandlung des DFS wie folgt
konkretisiert:

- Die Lasion des diabetischen Fulissyndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur Behandlung des
diabetischen Ful3es qualifizierten Einrichtung durchgefihrt worden sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

Verschiedene Leitlinien fur die Behandlung des diabetischen FuRes sind verfiigbar®” Es
mangelt in Deutschland nicht an diabetologisch weitergebildeten Arzten, die Diabetiker
kontinuierlich betreuen, ein DFS diagnostizieren und tiber die Kenntnis der Leitlinien verfiigen.
Allerdings ist die Zahl der Amputationen mit rund 48.000 Eingriffen weiterhin sehr hoch®:,
Basierend auf Studien3®4° empfehlen Leitlinien zur Verringerung der Amputationsraten
~-multidisciplinary foot care teams". Die Merkmale dieser Teams sind (1) die interdisziplindre
Zusammenarbeit von Diabetologen, Chirurgen, Gefal3spezialisten, Podologen und
Orthopadieschuhmachern und (2), dass die Mitglieder des Teams ein besonderes Interesse
an der Behandlung des DFS haben. In Deutschland ist dieser Ansatz im Rahmen des DMP
Diabetes flachendeckend in Form der fir die Behandlung des diabetischen Ful3syndroms
gualifizierten Einrichtung vorhanden. Die Notwendigkeit der Einbindung von qualifizierten

7 Bakker, K., Apelqgvist, J., Schaper, N.C., 2012. Practical guidelines on the management and prevention of the diabetic foot 2011.
Diabetes/metabolism research and reviews 28, 225-231.

38 Kroger, K., Berg, C., Santosa, F., Malyar, N., Reinecke, H., n.d. Amputationen der unteren Extremitat in Deutschland.

39 Gottrup F, Holstein P, Jorgensen B, Lohmann M, Karlsmar T. A new concept of a multidisciplinary wound healing center and a
national expert function of wound healing. Arch Surg 2001; 136:765-72.

“OLarsson J, Apelgvist J, Agardh CD, Stenstrom A. Decreasing incidence of major amputation in diabetic patients: a consequence
of a multidisciplinary foot care team approach? Diabet Med 1995; 12:770-6.
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Einrichtungen zusatzlich zur leitliniengerechten Versorgung ergibt sich aus Studien, die
zeigen, dass in Deutschland im internationalen Vergleich haufig erst spat speziell qualifizierte
Expertise bei der Behandlung des DFS hinzugezogen wird** .

- Im Falle einer Infektion der L&sion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Ful3syndroms vor, muss
vor der Durchfihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Mdglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmogliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die MalRnahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefiihrt werden kénnen.

Bezlglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis
gekommen:

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von einer héheren Heilungsrate auszugehen als bei
Lasionen, die tiefere Gewebeschichten umfassen. Dennoch besteht unabhangig von der
Waundtiefe die Moglichkeit, dass sich trotz der ergriffenen MafZnahmen zur Wundbehandlung,
Infektionskontrolle und Revaskularisierung keine Verbesserung der Lasion einstellt. In diesen
Fallen kann eine HBO vorteilhaft sein. Es wére daher nicht zielfuhrend, die Tiefe der L&sion
als Voraussetzung fur die Verordnung der HBO bei DFS festzuschreiben und damit - bei
Vorliegen aller weiteren Voraussetzungen - die Notwendigkeit zu schaffen, dass zunéchst eine
zunehmende Verschlechterung der Wundsituation abgewartet werden muss. Auch im
Abschlussbericht des IQWIiG konnte keine Einschrankung hinsichtlich der Wundtiefe
festgestellt werden. Der vorliegende Beschlussentwurf schrankt die Indikationsstellung der
HBO dennoch auf Lasionen ein, die bis zur Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen sein
muss. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass in den vom IQWiG betrachteten Studien das
Wagner-Stadium | nicht als Einschlusskriterium vorgesehen war oder nur ein Bruchteil der
Patientinnen und Patienten mit oberflachlicher Wundtiefe die weiteren Einschlusskriterien
erfillten. Insbesondere wurden keine Patienten mit einer oberflachlichen Wunde in die Studien
mit niedrigem Verzerrungspotenzial eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf ein Stadium Wagner 2 11l in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr sachgerecht. Umgekehrt lasst der zusammenfassende
Blick auf die mittlerweile langjahrige klinisch-wissenschaftliche Befassung keine ausreichend
belastbare Rationale fir die Anwendung im Stadium Wagner | zu.

Auch wahrend einer HBO-Therapie ist entscheidend, dass die leitliniengerechte
Wundversorgung fiir eine erfolgreiche Behandlung des DFS fortgefihrt wird.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

41 Prompers, L., Huijberts, M., Apelqgvist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccioli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurodiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707. doi:10.1111/j.1464-5491.2008.02445.x
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B-6 Anhang

B-6.2 Ankindigung des Bewertungsverfahrens

B-6.2.1 Ankindigung des Bewertungsverfahrens im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am Montag, 5. Januar 2015
Eﬂwmm“m BAnz AT 05.01.2015 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1von 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung
gemiB § 135 Absatz 1 und § 137¢
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V):
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom

Vom 11. Dezember 2014

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaBige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich sind; sie diirfen das MaB des
Notwendigen nicht {iberschreiten. Das entsprechende Bewertungsverfahren dient
der Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der zu bewertenden Metho-
de. Auf der Grundlage der entsprechenden Bewertungsergebnisse entscheidet der
G-BA dariiber, ob die betreffende Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung weiterhin erbracht werden darf.

Der G-BA verdffentlicht die neuen Beratungsthemen, die aktuell zur Uberpriifung
anstehen. Entsprechend der Festsetzung des G-BA vom 20. Februar 2014 wird
das folgende Thema beraten:

+Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom*

Mit dieser Verdffentlichung soll insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbinden von Arztegesellschaften, Spitzenverbin-
den der Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen
der Hersteller von Medizinprodukten und -geraten und den gegebenenfalls betrof-
fenen Herstellern von Medizinprodukten Gelegenheit gegeben werden, durch Be-
antwortung eines Fragebogens eine erste Einschitzung zum angekindigten Bera-
tungsgegenstand abzugeben.

Die Einschatzungen zu dem oben genannten Beratungsthema sind anhand des Fra-
gebogens innerhalb einer Frist von einem Monat nach dieser VerSffentlichung még-
lichst in elektronischer Form an folgende E-Mail-Adresse zu senden:

HBO-DFS@g-ba.de
Den Fragebogen sowie weitere Erluterungen finden Sie auf der Internetseite des
G-BA unter: https://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/1938/
Berlin, den 11. Dezember 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Methodenbewertung

Der Vorsitzende
Deisler

Die PDF-Datei der ambichen Veroffentichung ist mit einer qualifzienen eledronischen Signatur gemal § 2 Nr. 3 Signaturgesetz (Si3G) versenen. Siehe dazu Hinwels auf Infoseite
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B-6.2.2

Fragebogen zur strukturierten Einholung erster Einschatzungen

Gemeinsamer

F I"ag e bog e n 2™ Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss

Unterausschuss Methodenbewertung

Erlauterungen zur Beantwortung des beiliegenden Fragebogens zur Bewertung des
Verfahrens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gem.
§ 135 Abs. 1 und § 137c SGB V

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) liberpriift gemafn gesetzlichem Auftrag Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Auf der Grundlage der
Ergebnisse dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob die betreffende Untersu-
chungs- bzw. Behandlungsmethode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung er-
bracht werden darf.

Die Bewertung bezieht sich auf die hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyn-
drom.

Gemal 2. Kapitel § 6 der VVerfahrensordnung des G-BA erhalten Sie Gelegenheit zur Abga-
be einer ersten Einschatzung zum angekiindigten Beratungsgegenstand. Bitte legen Sie
lhrer Einschétzung den nachfolgenden Fragebogen zu Grunde.

Soliten lhrer Meinung nach wichtige Aspekte in der Beurteilung der Methode in diesen Fra-
gen nicht berlicksichtigt sein, bitten wir darum, diese Aspekte zuséatzlich zu erlautern.

MaRgeblich fiir die Beratung der Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sind
die wissenschaftlichen Belege, die Sie zur Begriindung lhrer Einschatzung anfiihren. Bitte
erganzen Sie lhre Einschatzung daher durch Angabe der Quellen, die fiir die Beurteilung des
genannten Verfahrens mafgeblich sind und fligen Sie die Quellen bitte - soweit méglich - in
Kopie bei.

Wir bitten Sie, uns lhre Unterlagen nach Méglichkeit in elektronischer Form (z. B. Word- oder
PDF-Dokumente) per E-Mail an HBO-DFS@aqg-ba.de zu Uibersenden.

Mit der Abgabe einer Einschatzung erklaren Sie sich damit einverstanden, dass diese in ei-
nem Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses wiedergegeben werden kann, der mit
Abschluss der Beratung zu jedem Thema erstellt und der Offentlichkeit via Internet zugang-
lich gemacht wird.
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Gemeinsamer

Fragebogen % Bundesausschuss

Funktion des Einschatzenden

Bitte geben Sie an, in welcher Funktion Sie diese Einschatzung abgeben (z. B. Verband,
Institution, Hersteller, Leistungserbringer, Privatperson).
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Gemeinsamer

Fragebogen % Bundesausschuss

Fragebogen zur Bewertung des Verfahrens der hyperbaren Sauer-
stofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gem. § 135 Abs. 1 und §
137c SGB V

Der Beratungsgegenstand ,hyperbare Sauerstofftherapie” wird im Folgenden abgekdirzt
durch HBO.

Erkrankung

1. Welche Stadieneinteilung / Klassifikation
ist die Grundlage fur Behandlungs-
entscheidungen beim diabetischen Fuf3-
syndrom?

2. Welches ist die hierfiir notwendige Stan-
darddiagnostik beim diabetischen Fulz-
syndrom?

3. Bitte geben Sie relevante Leitlinien an,
die zur Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms ggf. unter Beriicksichti-
gung der HBO Aussagen machen.

Methode

4. Bitte benennen Sie schweregradspezi-
fisch Standard- und Alternativverfahren
(z.B. HBO) zur Behandlung des diabeti-
schen Fulsyndroms.

Indikationsstellung

5. Anhand welcher Kriterien (z.B. auch Sta-
dieneinteilung 0.A.) erfolgt die Indikati-
onsstellung zur Durchfiihrung der hyper-
baren Sauerstofftherapie?

Nutzen

6. Bitte benennen Sie die Behandlungsziele
beim diabetischen Fulsyndrom. Bitte ori-
entieren Sie sich dabei an patientenrele-
vanten Zielgréfien.

7. Wie schatzen Sie den Nutzen der HBO
ein?
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Gemeinsamer

Fragebogen % Bundesausschuss

8. Sehen Sie methodenspezifische Risiken
bei der HBO?

Bitte belegen Sie lhre Aussagen nach Még-
lichkeit mit geeigneten Studien.

Medizinische Notwendigkeit

9. Bitte benennen Sie erkrankungsspezifi-
sche Aspekte, welche die medizinische
Notwendigkeit des Einsatzes von HBO
begriinden kénnen. (z. B. Relevanz der
medizinischen Problematik, Spontanver-
lauf der Erkrankung, Versorgung spezifi-
scher Patientengruppen, relevante As-
pekte der Lebensqualitat, Begleiterkran-
kungen).

10. Bitte benennen Sie therapiespezifische
Aspekte, welche die medizinische Not-
wendigkeit des Einsatzes von HBO be-
griinden konnen. (z. B. therapeutische Al-
ternativen, Versorgung spezifischer Pati-
entengruppen, Einfluss der Erkrankungs-
schwere und der Begleiterkrankungen
sowie notwendige Begleitmedikationen).

Wirtschaftlichkeit

11. Bitte machen Sie Angaben zu den direk-
ten und indirekten Krankheitskosten des
diabetischen Fules unter Beriicksichti-
gung der verschiedenen Therapieoptio-
nen.

Voraussetzungen zur Anwendung

12. Welche Qualitdtsanforderungen miissen
aus lhrer Sicht erfilllt sein, um eine ada-
quate Versorgung bei der Behandlung
von Patientinnen und Patienten mittels
HBO zu gewiahrleisten?

Erganzung

13. Bitte benennen Sie ggf. Aspekte, die in
den oben aufgefiihrten Fragen nicht be-
riicksichtigt werden und zu denen Sie
Stellung nehmen méchten.
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B-6.2.3

Ubersicht der eingegangenen Einschatzungen

Stellungnehmer Ansprechpartner Eingangsda
tum
Dr. med. Christian Heiden Dr. med. Christian Heiden 25.01.2015
Facharzt fur HNO, Allergologie,
Plastischer Operationen,
Tauch- und Uberdruckmedizin (EDTC)
Nussbaumer Str. 12
83278 Traunstein
Bergmannsheil und Kinderkrankenhaus Dr. C. Karl, Leiter des Wundzentrums |04.02.2015
Buer GmbH
Schernerweg 4
45894 Gelsenkirchen
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Prof. Dr. med. Paul Christian Fuchs 04.02.2015
Rekonstruktiven und Asthetischen Klinik fur Plastische,
Chirurgen (DGPRAC) Wiederherstellungs- und
Handchirurgie - Schwerstverbrannten-
zentrum
Campus Koéln-Merheim Kliniken der
Stadt Kéln gGmbH
Ostmerheimer Straffe 200
51109 Koln
Gesellschaft flr Tauch- und Dr. med. D. Michaelis 05.02.2015
Uberdruckmedizin e. V. Mitglied im Vorstand der GTUEM
Arztlicher Leiter der
Druckkammerzentren Rhein Main
Taunus,
Firma WEINMANN Emergency Medical Herr Norman Scotti 05.02.2015
Technology GmbH + Co. KG, Junior Produktmanager Notfallmedizin
(Hersteller von Beatmungsgeréaten),
Vivantes — Netzwerk fiir Gesundheit GmbH | Frank Hempel 10.03.2015

Geschaftsbereich Klinikkmanagement
Stab Budgetmanagement

Aroser Allee 72 - 76

13407 Berlin
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B-6.2.4 Zusammenfassung der Einschatzungen anlasslich der Ankiindigung des
Bewertungsverfahrens

Anlasslich der Bekanntmachung des Beratungsthemas am 05.01.2015 im Bundesanzeiger
wurde insbesondere Sachverstéandigen der medizinischen Wissenschaft und Praxis,
Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und
Patientenvertretungen, Spitzenverbdnden von Herstellern von Medizinprodukten und -geraten
und gegebenenfalls sachverstandigen Einzelpersonen Gelegenheit gegeben, erste
Einschatzung zum angekindigten Beratungsgegenstand anhand eines daflr vorbereiteten
Fragenkataloges mit insgesamt 13 Fragen abzugeben.

Insgesamt gaben sechs verschiedene Institutionen und Einzelpersonen eine erste
Einschatzung ab. Sie wurden dem IQWIiG zur Verfligung gestellt und sofern relevant, in die
Beratungen einbezogen. Nachfolgend wird der Inhalt der eingegangenen Einschatzungen
gegliedert nach den Abschnitten des Fragebogens zusammenfassend wiedergegeben.

Alle Einschatzenden geben an, dass die Stadieneinteilung nach Wagner-Armstrong
grundlegend fur Behandlungsentscheidungen beim diabetischen Ful3syndrom ist und die daftr
notwendige Standarddiagnostik interdisziplinar unter Einbeziehung von Orthopaden,
Chirurgen und GefalRchirurgen erfolgen sollte. Ein Einschatzender nennt konkrete
Untersuchungen, die vor einer Behandlungsentscheidung immer durchzufthren sind. Dazu
zahlen die Duplex / Doppler Verschlussdruckmessung, die Messung des transkutanen
Sauerstoffpartialdruckes (TcPO,), ein Infektlabor sowie der Wundabstrich.

Als relevante Leitlinien, die Aussagen zur Behandlung des diabetischen FulRsyndroms mit
hyperbarer Sauerstofftherapie machen, werden die S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fur Wundheilung und Wundbehandlung Lokaltherapie chronischer Wunden, die
evidenzbasierte Leitlinie der Deutschen Diabetes Gesellschaft Diabetisches Ful3syndrom
(Update 2008) sowie verschiedene Publikationen der Undersea and Hyperbaric Medical
Society aufgefihrt.

Hinsichtlich schweregradspezifischer Standardverfahren zur Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms zahlen die Einschatzenden eine Vielzahl von Behandlungsmalinahmen auf.
Dazu gehéren die  Stoffwechseleinstellung, die  Behandlung internistischer
Grunderkrankungen, gefalichirurgische und andere RevaskularisationsmalZnahmen,
orthopadische und podologische Behandlungen sowie die Infektionskontrolle, die lokale
Wundbehandlung, Grenzzonenamputationen und Schulungsmafinahmen zur Pravention von
Ulzerationen.

Alle Einschatzenden sind der Meinung, dass die hyperbare Sauerstofftherapie bei der
Behandlung des diabetischen FuRRsyndroms adjuvant eingesetzt werden sollte — zu den
Kriterien fir die Indikationsstellung gibt es aber verschiedene Vorschlage:

e Wagner >2, wenn keine Heilung innerhalb von mindestens vier Wochen eintritt und
die Wundhypoxie mittels TcPO,-Messung gesichert ist.

o Wagner >2, wenn keine Heilungserfolge nach mindestens vier Wochen auftreten und
wenn Erfolgsaussichten fur die adjuvante Behandlung bestehen (TcPO; Anstieg unter
der HBO-Behandlung auf das Doppelte).

¢ Wagner = 3a bei nicht ausreichendem Therapieerfolg nach 30 Tagen und Klinisch
amputationsgefahrdetem Fuld nach Ausschluss von relevanten Nebenerkrankungen
bei ausreichendem TcPO..

e Wagner > 3, wenn alle blichen Behandlungen ausgeschopft sind und der Ful’ aus
klinischer Sicht amputationsgefahrdet ist.

o Wagner > 3, wenn kein Therapieerfolg nach 4 Wochen eintritt und Erfolgsaussichten
fur die adjuvante HBO-Behandlung bestehen (TcPO; Anstieg unter der HBO-
Behandlung).

Aus der Sicht eines Einschatzenden kommen als weitere adjuvante Verfahren die
Vakuumtherapie, Stammzelltherapie, elektrische Stimulation, Ultraschall, Phototherapie,
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StoRwellen, Platelet-Rich Plasma, kultivierte Keratinozyten, Wachstumsfaktoren, Apligraf®
und chinesische Krauter-Rezepturen in Frage.

Alle Einschatzenden geben als Behandlungsziele die komplette und nachhaltige Abheilung
der Wunde sowie die Vermeidung von Amputationen und damit die Verbesserung der
Lebensqualitat an. Dartber hinaus fuhren einzelne Einschatzende verschiedene andere
Behandlungsziele auf, wie die Reduktion der Amputationsgrofle, die Vermeidung der
Ausbildung von Ulcera und das Abwenden lebensbedrohlicher Infektionen.

Hinsichtlich des Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie besteht unter den Einschatzenden
Einigkeit, dass durch den adjuvanten Einsatz eine schnellere Wundheilung erreicht werden
kann und das Risiko fur Major-Amputationen sinkt. In der Halfte der Antworten zu dieser Frage
wird dieser Nutzen als hervorragend oder sehr hoch eingeschétzt. Zu den Risiken der
hyperbaren Sauerstofftherapie geben die Einschatzenden an, dass es zu Druckverletzungen
(Barotraumen) an Mittelohr, Lunge und Nasennebenhdhlen kommen kann. In seltenen Féllen
und bei besonders hoher Anzahl von Behandlungssitzungen koénne die hyperbare
Sauerstofftherapie auf Grund der Toxizitdét von Sauerstoff zerebrale Krampfanfalle und
Lungenschadigungen auslésen oder mit voribergehender Kurzsichtigkeit und einem nicht
reversiblen Kataraktwachstum einhergehen.

Zur Begrindung der medizinischen Notwendigkeit fihren die Einschatzenden aus, dass in
vielen Fallen die ublichen Behandlungsmoglichkeiten nicht ausreichend wirken. In solchen
Situationen ist der adjuvante Einsatz weiterer Behandlungen gerechtfertigt, wenn diesen eine
wissenschaftlich begriindete Behandlungsrationale zu Grunde liegt und ausreichende Evidenz
fur einen Nutzen vorhanden ist. Dies sei bei der HBO der Fall.

Auf die Frage nach den direkten und indirekten Krankheitskosten des diabetischen Ful3es
unter Bertcksichtigung der verschiedenen Therapieoptionen geben die Einschatzenden an,
dass ihnen keine oder nur wenige Informationen zu Kosten-Nutzen Relationen in Bezug auf
die Wirtschaftlichkeit und Nachhaltigkeit der HBO beim diabetischen Ful3syndrom vorlagen. In
zwei Antworten wird auf derartige Berechnungen in der evidenzbasierten Leitlinie der
Deutschen Diabetes Gesellschaft Diabetisches Ful3syndrom (Update 2008) verwiesen. Zwei
Einschatzende beziffern die Kosten der HBO-Behandlung mit 200 Euro pro Sitzung, einer
weiteren Einschatzung nach liegen die Kosten pro Sitzung bei 500 Euro.

Alle eingegangenen Einschatzungen stimmen Uberein, dass zur Gewahrleistung einer
adaquaten Versorgung bei der Behandlung von Patienten mittels HBO Qualitdtsanforderungen
erfillt sein sollten, die sich zum einen auf die Ausbildung und Zertifizierung des Personals und
des jeweiligen Druckkammerzentrums selbst beziehen. Hierzu wird auf die Vorgaben der
Deutschen Gesellschaft fir Hyperbarmedizin (GTUM e.V.) und des Verbandes deutscher
Druckkammerzentren (VDD e.V.) verwiesen. Weitere Anforderungen sind an die
Zusammenarbeit zwischen Einweisern und Druckkammerzentren zu stellen, um zu
gewabhrleisten, dass die Standard-Behandlung weitergefiihrt wird. Ein Einschatzender fordert
die Einrichtung von Druckkammerzentren Uberall dort, wo die Priméartherapie stattfindet.
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B-6.3 Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissenstandes zur hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FulRsyndrom

864

2 %‘, Gemeinsamer
%™ Bundesausschuss

foo &
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Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Beauftragung des Instituts fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBRsyndrom

Vom 19. Februar 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemé&R § 91 SGB V hat in seiner Sitzung am
19. Februar 2015 beschlossen, das Institut for Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wie folgt zu beauftragen:

Das IQWIG soll gem&B § 139a Absatz 3 Nummer t SGB V unter Beriicksichtigung der
Auftragskonkretisierung des G-BA (siehe Anlage) die Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissenstandes zur Hyperbaren Sauerstofftherapie bei
diabetischem Fufisyndrom durchftihren,

Berlin, den 19. Februar 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGBYV
Der Vorsitzende
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B-6.4 Abschlussbericht des IQWiG zur Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstandes zur hyperbaren Sauerstofftherapie bei
diabetischem FulRBsyndrom

Der Abschlussbericht des IQWIiG zur Nutzenbewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei
diabetischem Fulissyndrom (Auftrag N15.02, Version 1.1, Stand: 20. April 2016) ist auf der
Homepage des IQWiIG verflgbar:

https://www.igwig.de/download/N15-02 Abschlussbericht Version1l-1 Hyperbare-
Sauerstofftherapie-bei-diabetischem-Fusssyndrom.pdf , abgerufen am 18. Mai 2017.

B-6.5 Auftragsgemalie Annahme des Abschlussberichtes des IQWIG

Der Abschlussbericht des IQWIiG zur Nutzenbewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei
diabetischem FuRsyndrom wurde am 23.06.2016 von der vom UA MB eingerichteten
Arbeitsgruppe HBO bei DFS als auftragsgemall angenommen und als eine Grundlage fur die
Bewertung der HBO bei DFS herangezogen.
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C SEKTORSPEZIFISCHE BEWERTUNG DER NOTWENDIGKEIT UND WIRTSCHAFTLICHKEIT IN DER
VERTRAGSARZTLICHEN VERSORGUNG

C Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit und
Wirtschatftlichkeit in der vertragsarztlichen Versorgung

C-1 Einleitung

Entsprechend der zweigliedrigen Bewertung einer Methode ist gemaf 2. Kapitel § 7 lit. b)
VerfO eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext durchzufiihren (zur sektortibergreifenden Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit gemalR 2. Kapitel § 7 lit.a) VerfO wird auf Kapitel B:
Sektorentbergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit verwiesen).
Mit dem Beschluss vom 13.08.2008 hatte der G-BA fur die Behandlung im Krankenhaus die
HBO bei DFS ausgeschlossen mit Ausnahme ihrer adjuvanten Anwendung bei einer
definierten Patientengruppe. Das BSG hatte in seinem Urteil vom 07.05.2013%? darauf
hingewiesen, dass einschlagige Erkenntnisse aus dem Verfahren nach § 137 ¢ SGB V auch
im Rahmen des 8§ 135 Absatz 1 SGB V zu nutzen sind.

C-2 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung

Ob die HBO bei DFS im Rahmen ihrer speziellen Anwendungsfalle (siehe Kapitel B-5) im
jeweils konkreten Fall im Krankenhaus- oder vertragsarztlichen Bereich durchgefihrt wird,
hangt insbesondere vom Allgemeinzustand der Patientin bzw. des Patienten, nicht jedoch von
der Behandlungsmethode selbst ab. Die sektorspezifische Bewertung flhrt daher nicht zu
einer abweichenden Einschatzung der Notwendigkeit des Einsatzes der HBO.

C-3 Sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit in der
vertragsarztlichen Versorgung

Fur eine entsprechende gesundheitsbkonomische Betrachtung ist es jedoch notwendig, im
erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fiir die Therapie des DFS mit und ohne HBO,
sowie andererseits die Auswirkungen der HBO, und der Prognose bei nicht durch gefihrter
HBO zu quantifizieren, um schlie3lich beide GréRen miteinander ins Verhéltnis setzen zu
kénnen. Fur die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren
der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden. Bei der Bewertung dieser
Aspekte fur die HBO beim DFS war jedoch zu beriicksichtigen, dass keine entsprechenden
gesundheitsékonomischen Evaluationen vorlagen, die eine aussagefahige Bewertung der
Wirtschaftlichkeit der HBO in der Behandlung des DFS unter den genannten Bedingungen
ermoglicht hatten.

42 Bundessozialgericht Urteil vom 7.5.2013, B 1 KR 44/12 R. Entscheidungsgriinde Nr. 25 und 26
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D Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

D-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 23. Februar 2017 folgende Institutionen/Organisationen,
denen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiur dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

® Beteiligung der Bundesarztekammer gemal 8§ 91 Abs. 5 SGB V

® Einschlagigkeit der in Kapitel D-4 genannten Fachgesellschaften gemal3 § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

e Betroffenheit der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2
SGB V

® Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller geman § 92
Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V.

D-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 23. Februar 2017 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
24. Februar 2017 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

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

e dass die ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden
koénnen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu
geben ist.
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D-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte

Eingang
schriftlichen
Stellungnahme

der

Bemerkungen

Bundesérztekammer 24.03.2017 Verzicht auf mindliche
Stellungnahme

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) 24.03.2017 Teilnahme an der Anhérung

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)

Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fir Angiologie - Gesellschaft fir Gefamedizin e.V. (DGA)

Deutsche Gesellschaft fir GeféalRchirurgie und GefdBmedizin - Gesellschaft fur operative,
endovaskulare und praventive GefalRmedizin e.V. (DGG)

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V.

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin e.V. (GTUM)

15.03.2017

Teilnahme an der Anhérung

von AWMF bestimmt

Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

Deutsche Gesellschaft fir Plastische und Wiederherstellungschirurgie (DGPW)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

Initiative Chronische Wunden e.V. (ICW)

20.03.2017

Teilnahme an der Anhérung

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

20.03.2017

Teilnahme an der Anhérung

83




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Stellungnahmeberechtigte

Eingang
schriftlichen
Stellungnahme

der

Bemerkungen

MaRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemafl § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fur Orthopadie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Européische Herstellervereinigung fir Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel e.V.
(eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Haux-Life-Support GmbH

15.03.2017

Verzicht  auf
Stellungnahme

mindliche
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D-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem nachgenannten Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden
Griunde (Stand: 23. Februar 2017) Gbermittelt.

D-5.2 Beschlussentwurf und Tragende Griunde zur Anderung der KHMe-RL
D-5.2.1 Beschlussentwurf zur Anderung der KHMe-RL

Stand 23.02.2017

Gemeinsamer

Beschlussentwurf bl o

des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBRsyndrom

Vo T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Mérz 2006 (BAnz.
2006, S. 4466), zuletzt gedandert am 16. Juni 2016 (BAnz AT 07.09.2016 B4), wie folgt zu
andern:

. In § 4 Absatz 1 (Ausgeschlossene Methoden) wird die Nummer 2.6 wie folgt gefasst:
+2.6 Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom

Unberiihrt von diesem Ausschluss bleibt die hyperbare Sauerstofftherapie zur adjuvanten
Behandlung des diabetischen FuRsyndroms, wenn folgende Bedingungen erfillt sind:

DKG, KBV, PatV GKV-SV

— Die Lasion des diabetischen | — Es muss sich um eine Lésion im Stadium
FuRsyndroms muss bis zur Wagner Il oder héher handeln.
Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgefiihrt worden sein,
wahrend der keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische
Therapie eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FuRsyndroms
vor, muss vor der Durchfihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie
sichergestellt sein, dass alle Maglichkeiten geeigneter angioplastischer oder
operativer Verfahren ausgeschépft worden sind, um die bestmégliche
Durchblutung des FuRes zu gewahrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-8V
Es darf kein Hinweis auf eine Non-
Compliance des Patienten,

insbesondere beziiglich der Entlastung
des betroffenen Fules, bestehen.

DKG, KBV GKV-SV, PatV
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Wahrend und nach der Durchfiihrung der
hyperbaren  Sauerstofftherapie  zur
Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms ist die konsequente
WeiterfUhrung der leitliniengerechten

Wundversorgung in einer Zur
Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung zu

gewihrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-SV
— Die Indikation Zur hyperbaren
Sauerstofftherapie wird unter
Hinzuziehung einer Facharztin

beziehungsweise eines Facharztes fir
Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie oder

einer Fachérztin beziehungsweise eines

Facharztes jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie" oder
.Diabetologe Deutsche Diabetes

Gesellschaft (DDG)" gestellt, welche in
einer zur Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung tatig sind.

Il. Inder Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird nach der Nummer 1.5 die folgende Nummer angefligt:

.1.6 Hyperbare Sauerstofftherapie zur

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Behandlung

adjuvanten Behandlung

des diabetischen FulRsyndroms

Die adjuvante Behandlung des diabetischen FulRsyndroms mit hyperbarer Sauerstofftherapie
kann nur vorgenommen werden, wenn folgende Bedingungen erfiillt sind:

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

— Die Lasion des diabetischen
FuBsyndroms muss bis Zur
Gelenkkapsel oder Sehnen

vorgedrungen sein.

— Es muss sich um eine Lasion im Stadium
Wagner Il oder héher handeln.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgefiihrt worden sein,
wahrend der keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische
Therapie eingeleitet worden sein.
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- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des FulRsyndroms
vor, muss vor der Durchflihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie
sichergestellt sein, dass alle Maglichkeiten geeigneter angioplastischer oder
operativer Verfahren ausgeschépft worden sind, um die bestmégliche
Durchblutung des FuRRes zu gewahrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-SV
— Es darf kein Hinweis auf eine Non-
Compliance des Patienten,

insbesondere beziiglich der Entlastung
des betroffenen FulRes, bestehen.

DKG, KBV GKV-8V, PatV

— Wahrend und nach der Durchfiihrung der
hyperbaren  Sauerstofftherapie  zur
Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms ist die konsequente
WeiterflUhrung der leitliniengerechten
Wundversorgung in einer zur

Behandlung des diabetischen
Fusyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung zu

gewahrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Indikation zZur hyperbaren
Sauerstofftherapie wird unter
Hinzuziehung einer Facharztin

beziehungsweise eines Facharztes fir
Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie oder

— einer Fachérztin beziehungsweise eines
Facharztes jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder
.Diabetologe Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)" gestellt, welche in
einer zur Behandlung des diabetischen
FulRsyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung tétig sind.

Ill. Die Anderung der Richtlinie tritt nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausscht unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-5.2.2

Tragende Griinde zur Anderung der KHMe-RL

Stand 23.02.2016

Gemeinsamer

Tl'agende G rl.j nde ~ Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses liber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137¢c Abs. 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, inshesondere, weil sie
schadlich oder unwirksam ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende
Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Las-
ten der Krankenkassen erbracht werden darf.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschlie3t der Gemein-
same Bundesausschuss unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Er-
probung der Methode nach § 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aus-
setzung nach 2. Kap. § 14 Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerO) in Frage kommt.

Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nach Bewertung als fiir eine ausreichende, zweck-
mafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, be-
schlie3t der G-BA eine Aufnahme in die Anlage | (Methoden, die fiir die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL).

11 Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der The-
rapie des diabetischen FuBsyndroms (DFS) fiir die vertragsérztliche Versorgung nicht aner-
kannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbande der Krankenkassen
eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen Ausschuss Krankenhaus
nach § 137¢ SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den Ausschluss der HBO bei
DFS im stationaren Bereich beschlossen. Unberlihrt von diesem Ausschluss blieb dabei die
adjuvante Anwendung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Patienten mit diabetischem Ful-
syndrom im Stadium Wagner 2 Il ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschdpfung
der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den o. g. einschréankenden Bedingungen Leistung im Gel-
tungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). Am 07.05.2013
hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation 12/13 des
BSG) entschieden, der G-BA habe gegen héherrangiges Recht verstoBen, weil er objektiv
willklirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der KHMe-
RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fiir das DFS auf die vertragsérzt-
liche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine durchgreifenden me-
dizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationar anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberprifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-8V) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuR-
syndrom gemaf §§ 135 Abs. 1 und 137c SGB V fiir die vertragséarztliche und die stationére
Versorgung gestellt.
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Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBRsyndrom beriicksichtigt die Ergebnisse
des Abschlussberichts des Instituts flr Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), die Auswertung der beim G-BA anlésslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschliellich der dort benannten Literatur und die Ergeb-
nisse aus dem Stellungnahmeverfahren.

2. Eckpunkte der Entscheidung
21 Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefiihrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWIG Abschluss-
bericht! entnommen. Die vollstandigen Angaben zu den in eckigen Klammern angegebenen
Quellen finden sich ebenfalls dort.

211 FuBkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das diabetische FuRsyndrom (DFS) ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie
und / oder Angiopathie und zeichnet sich durch eine Wunde des FuRes, d. h. unterhalb oder
auf Hohe des Kndéchels, aus [1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 auf-
treten. Die Wunden kdnnen mit Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das
DFS schrankt Betroffene deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Le-
bensqualitét erheblich [2,4,5]. Zu den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputatio-
nen, beispielsweise im VorfulBbereich (Minoramputation) oder in Héhe des Unterschenkels
(Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der Manner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitdten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschidigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk, Fehlbe-
lastung oder offene Wunden werden haufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine friih-
zeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FulRulkus. Dariiber hinaus kénnen eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischamie oder
eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS begiinstigen [11,12].
Je nach Ausmal} der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik variieren
oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die Wagner-Arm-
strong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und Ausdehnung von
Wunden und zum anderen das Vorhandensein von Infektion und / oder Ischédmie [15,16]

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist darliber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, GréRe und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefiihrt. Sie besteht aus medikamentéser Behandlung, Wundde-
bridement, VVerbanden, Druckentlastung (,Off-loading®) und chirurgischen MalZnahmen [2,18].
Bei GefaRverengungen oder -verschllissen wird haufig eine Revaskularisation vor einem
Wunddebridement durchgefiihrt. Die HBO wird als ergédnzende Behandlungsoption empfoh-
len, wenn alle revaskularisierenden Manahmen ausgeschdépft sind und eine Amputation droht
[19,20]. Vor allem fiir Patienten mit einem verminderten Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine
HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

1 |QWiG-Bericht — Nr. 382. Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Fulsyndrom, Abschlussbericht N15-02. Version 1.1,
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2.1.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil liber 21 %, tblicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der iiber dem nor-
malen atmospharischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke von
2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmosphéren absolut [ATA]) lblich. Der Patient befindet sich bei der hy-
perbaren Sauerstofftherapie in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert gewdhnlich
45 bis 120 Minuten und wird téglich lber einen Zeitraum von mehreren Wochen durchgefiihrt
[22]. Abzugrenzen von der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primér tber die Lunge erfolgt,
sind lokale Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in einer Druck-
kammer platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhhtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein GroRteil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hamoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhaltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma geldst. Diese geldste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks ge-
steigert werden. Auch Gewebestrukturen kénnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt wer-
den, die bei einer normalen oder eingeschriankten Sauerstoffspannung nicht erreicht werden.
Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Kdrpergeweben soll die Sauerstoffver-
sorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes verbessert wer-
den, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zdhlen beispielsweise Barotrau-
men und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporare Sehstérungen
[26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %, und die The-
rapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

2.2 Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der hyperbaren Sauerstofftherapie im Vergleich mit jeglicher an-
deren Behandlungsoption jeweils bei Patienten mit diabetischem FuRsyndrom hinsichtlich pa-
tientenrelevanter Endpunkte.

23 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWIG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten kon-
trollierten Studien.

Ergédnzung GKV-SV

Allerdings weisen mit Ausnahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und Londahl 2010) alle libri-
gen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fiir die Endpunkte Wundheilung und Ampu-
tation auf.

Fiir die HBO liegen liber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien zeig-
ten erhebliche Variationen beziiglich der in ihnen behandelten diabetischen FuBRlasionen. Sie
eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefiihrt wurde. Je nach
Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer FuBRla-
sionen beziiglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren Ulkusgrée, dem Vorhandensein
einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Méglichkeit weiterer revaskularisie-
render MaBnahmen. Die Zeitraume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich lang (2wi-
schen 30 Tagen und > 3 Monaten) und die erforderlichen MaRnahmen der VVorbehandlung he-
terogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der Blutzuckereinstellung, Wundver-
sorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative Revaskularisierungsmainahmen.

4
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Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis 45 - variierte deutlich zwischen
den Studien. In der Mehrzahl der Falle (6 Studien) wurden 30 und mehr Sitzungen angewen-
det.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fiir den Endpunkt Wundver-
schluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der zusétzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer
alleinigen Standardwundversorgung?. Somit kann die ergénzende hyperbare Sauerstoffthera-
pie den volistandigen Wundverschluss beim diabetischen FuBsyndrom und damit die Wund-
heilung im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung beglinstigen. Die beiden
Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse,
wiéhrend die brigen 5 Studien ein hohes Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit
eine makige Ergebnissicherheit aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat lasst
sich in einer Meta-Analyse unter Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schatzer be-
rechnen. In Sensitivitatsanalysen unter Ausschluss einer Studie mit extrem abweichenden Er-
gebnissen zeigt die Meta-Analyse erst eine signifikant héhere Rate an Wundverschliissen in
der Patientengruppe mit zusatzlicher HBO gegentiber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt ver-
schwindet jedoch wieder, sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontroligruppe
eine antiseptische Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr liblich ist, anwendet, aus-
geschlossen wird. Der Wechsel, dass sich in der ersten Sensitivititsanalyse ein Effekt zeigt
und in der zweiten nicht mehr, fiihrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhalts-
punkt.

Das IQWIG stellt dar, dass es nicht méglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum Beispiel
hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder Wagner-Arm-
strong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den transkutanen
Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitidt der HBO musste
das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr unterschiedlichen
Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht méglich war.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Im Weiteren kam der G-BA zu der Feststel-
lung, dass in der Mehrzahl der Studien ein
Einschluss von Patientinnen und Patienten
mit einem DFS im Wagner-Stadium | nicht
vorgesehen war. Auch in Studien, deren Pro-
tokoll vorsah, Patientinnen und Patienten mit
einem DFS im Wagner-Stadium | einzuschlie-
Ren, erfullten nur wenige die weiteren Ein-
schlusskriterien. Vor dem Hintergrund der
mittlerweile  langjahrigen  klinisch-wissen-
schaftlichen Befassung mit der HBO bei DFS
kann insofern auch als Erkenntnis festgehal-
ten werden, dass bei Patientinnen und Patien-
ten mit einer FuBlasion geringer Wundtiefe die
Standardwundbehandlung und ggf. weitere
MalRnahmen die derzeit angemessene Ver-
sorgung darstellen und eine Rationale fiir die
Anwendung der HBO offenbar nicht gesehen
wird.

Uber die Feststellung hinausgehend, dass
aufgrund der von den Studien berichteten Da-
ten keine Subgruppenanalysen mdglich wa-
ren, lassen sich keine weiteren konsistenten
Schliisse aus der Betrachtung der in die Stu-
dien eingeschlossenen Wagner-Stadien oder
des zeitlichen Verlaufs der unterschiedlichen
Formulierungen der Studienfrage ziehen. 3
der 9 Studien machten keine Angaben zum
Wagner-Stadium der eingeschlossenen Pati-
enten. 3 Studien schlossen Patienten mit
Wagner | ein, zwei schlossen nur Patienten
mit VWWagner = Il und eine Patienten mit Wag-
ner = Il ein. Auch bei den jlingeren Studien
ergibt sich kein einheitliches Muster hinsicht-
lich der eingeschlossenen Patientengruppen,
das darauf schlielen lieRe, dass eine be-
stimmte Patientengruppe, auch die mit \Wag-
ner |, als von vornherein irrelevant angesehen
wiirden.

Fiir alle Gbrigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitidt, Amputationen (Minor- und

2 IQWiG-Bericht = Nr. 282, Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.,
Seite 22
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Majoramputation), unerwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqua-
litat und Krankenhausaufenthaltsdauer, fiir die keine statistisch relevanten Unterschiede zwi-
schen der Standardwundbehandlung und einer zusatzlichen HBO festgestellt werden konnten.
Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhéngigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedurftigkeit
sowie der kardiovaskuldren Morbiditat kénnen keine Aussagen getroffen werden, da die ein-
geschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt fiir
einen grofReren Schaden in Form von unerwiinschten Wirkungen.

24 Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische FulRsyndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 6,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.? Die Prévalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungefahr 3 %.* Das DFS schrankt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Lebensqualitét erheblich. Zu den schwer-
wiegendsten Folgen des DFS zdhlen Amputationen, beispielsweise im VorfuBbereich (Mino-
ramputation) oder in Héhe des Unterschenkels (Majoramputation).®

Der entscheidende Risikofaktor fiir die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht heilen-
den Wunde am Ful3, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikéamie, welche eine
Amputation der infizierten Gliedmafe erforderlich machen, ist die periphere diabetische Neu-
ropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS zur
Abheilung gebracht wurde, fortwahrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit der
schlimmst-mdglichen Konsequenz einer Amputation.

DKG, KBV, PatV

GKV-sV

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konse-
quente Versorgung durch antiinfektiose Be-
handlung, Wunddebridement, \Verbande, Dru-
ckentlastung und chirurgische MaBnahmen in
qualifizierten Einrichtungen fir die Therapie
des DFS entscheidend.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konse-
quente Versorgung durch antiinfektiose Be-
handlung, Wunddebridement, Verbénde, Dru-
ckentlastung und chirurgische MaRnahmen in
qualifizierten Einrichtungen fir die Therapie
des DFS entscheidend. Qualifizierte Einrich-
tungen zur Behandlung des diabetischen
Fuzsyndroms sind in den Anforderungen zu
den strukturierten Behandlungsprogrammen
fiir Typ-1 und -2 Diabetes benannt und fla-
chendeckend vorhanden. AuRerdem existie-
ren derartige Strukturen beispielsweise in
Form von Einrichtungen, die gemal den An-
forderungen der AG Diabetischer Full der
DDG zertifiziert sind.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fur die Heilung die vollstandige und andauernde
Entlastung von Druckkraften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstiitzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder Kunststoffverbanden®.

* Heidemann €, Du Y, Scheidt-Nave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GBE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

4 Samann A, Tajiyeva O, Miller N, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care |level in Germany. a cross-sectional study. Diabet Med 2008, 25(5). 557-563.

“ Morbach S, Milller E, Reike H, Risse A, Rimenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel

2014; 9(Suppl 2): 5169-5177.

& NVL Typ-2-Diabetes Fultkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

94




STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Erganzung GKV-SV

Armstrong et al. (2001)7 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fiir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer diesbeziiglichen Compli-
ance, also der konsequenten Umsetzung der FuBentlastung durch den Patienten, ausge-
gangen werden kann.? Die Verordnung von Bettruhe oder stationarer Krankenhauspflege
zur Sicherstellung einer konsequenten Entlastung kann nétig sein.

Ein weiterer wesentlicher Faktor fiir die Heilung ist eine bestmégliche Perfusion der betroffe-
nen GliedmaBe. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefafchirurgischer Fachkompetenz
zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender MaRnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkem MaRe. Diese

wird geman Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen
gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden. Bei der Uberwie-
genden Mehrheit der Patientinnen und Patien-
ten kann durch eine sachgerechte und konse-
quente Durchfiihrung der Standardtherapie
ein Wundverschluss erreicht werden.

Unter diesen Bedingungen, d.h. einer sachge-
rechten und konsequent durchgefiihrten
Standardtherapie, sind die Chancen in den
Wagner-Stadien | und Il relativ gut, ein DFS
zur Abheilung zu bringen und die Amputation
zu vermeiden. Beispielsweise berichten Arm-
strong et al. (1998)°, dass bei Patienten, die

in einer multidisziplinaren FuBambulanz be-
handelt wurden, bei Wagner-Stadium | in 5%
und bei Il in 18% im Verlauf eines halben Jah-
res eine Amputation notwendig wurde. Bei
Patienten mit Wagner |l stieg demgegeniiber
die Amputationsnotwendigkeit mit 76% stark
an.

Erganzung GKV-SV

Dennoch bestehen gerade fiir die als effektiv bekannten Behandlungsmalnahmen — Behand-
lung in einer interdisziplinaren FulRklinik, Druckentlastung und Ausschopfung der angiologisch-
gefalichirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdglichkeit zur VVerbesserung der
Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie'® gezeigt hat.

In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschépfung aller genannten Therapieopti-
onen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur Vermeidung einer
drohenden Amputation den Einsatz einer adjuvanten HBO zu erwagen.

" Armstrong, D.G., Nguyen, H.C., Lavery, L.A., Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic Foot
Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 1019-1022.

fArmstreng, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Beulton, A.J.M., 2003. Activity Pattems of Patients With Diabetic Foot
Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.

? Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Harkless, L.B., 1998. Validation of a Diabetic Wound Classification System: The centribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21

" Prompers, L., Huijberts, M., Apelqvist, J., Jude, E., Piaggesi, A, Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccidli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., \VVan Baal, J., Van Merode, F., Schaper, N., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice: results of the Eurcdiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fiir die gesundheitsokonomische Betrachtung der hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabe-
tischen FuBsyndrom ist es prinzipiell notwendig, in einem erforderlichen Umfang einerseits die
Kosten fur die Versorgung mit und ohne diese Methode, sowie andererseits die Auswirkungen
ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlief3lich beide GréRen miteinander ins Verhaltnis zu
setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren
der gesundheits6konomischen Evaluation entwickelt worden.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der hy-
perbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen FuRsyndrom nicht zur VerfUgung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

2.6 Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden wissenschaft-
lichen Literatur wurde das IQWIG beauftragt und der entsprechende Abschlussbericht als
Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG zu dem Fazit, dass
sich fur den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der zuséatzlichen
HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung ergibt. Fur die ande-
ren patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Amputation (Minor- und Majoramputation), un-
erwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqualitét und Krankenhaus-
aufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der zusatzli-
chen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen. Fiir die Endpunkte
Schmerz, kardiovaskuldre Morbiditat und Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedurftig-
keit konnte keine Aussage Uber einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS
im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfir keine Daten ver-
fugbar waren.

Bei der naheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
deutlich, dass der HBO beim DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer Erstlinientherapie
zukommt. Unter Berlicksichtigung der medizinischen Notwendigkeit ist vielmehr festzustellen,
dass vor der Erwdgung einer HBO verschiedene Bedingungen erfiillt sein missen:

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Lasion des diabetischen FuB- - Es muss sich um eine Lasion im Sta-
syndroms muss bis zur Gelenkkapsel dium Wagner Il oder héher handeln.
oder Sehnen vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgefiihrt worden sein, wihrend
der keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie einge-
leitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Fulisyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmdgliche Durchblutung des FuBes zu gewahrleisten.
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DKG, KBV, PatV

GKV-SV

- Es darf kein Hinweis auf eine Non-
Compliance des Patienten, insheson-
dere bezlglich der Entlastung des
betroffenen Fulles, bestehen.

DKG, KBV

GKV-SV, PatV

- Wahrend und nach der Durchfiihrung
der hyperbaren Sauerstofftherapie
zur Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms ist die konsequente
Weiterflihrung der leitliniengerechten
Wundversorgung in einer zur Be-
handlung des diabetischen FuBlsyn-
droms qualifizierten und zertifizierten
Einrichtung zu gewahrleisten. Qualifi-
zierte Einrichtungen zur Behandlung
des diabetischen FuRsyndroms sind
in den Anforderungen zu den struktu-
rierten Behandlungsprogrammen fiir
Typ-1- und -2-Diabetes benannt und
flichendeckend wvorhanden. Durch
das Erfordernis der Zertifizierung
wird transparent gemacht, was Arzt
und Einrichtung fiir die Behandlung
des diabetischen FuRles qualifiziert.
Dabei kénnen die Details im Falle un-
terschiedlicher Zertifizierungsstellen
unterschiedlich sein.

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

- Die Indikation zur hyperbaren Sauer-
stofftherapie wird unter Hinzuziehung
einer Fachéarztin beziehungsweise ei-
nes Facharztes fiir Innere Medizin
und Endokrinologie und Diabetologie
oder

- einer Facharztin beziehungsweise ei-
nes Facharztes flir Innere Medizin o-
der fiir Allgemeinmedizin jeweils mit
der Zusatzweiterbildung ,Diabetolo-
gie" oder ,Diabetologe Deutsche Dia-
betes Gesellschaft (DDG)" gestellt,
welche in einer zur Behandlung des
diabetischen FuRsyndroms qualifi-
zierten und zertifizierten Einrichtung
tatig sind.

Bezuglich des Indikationskriteriums VWundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis gekom-

men:
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DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von
einer héheren Heilungsrate auszugehen als
bei Lasionen, die tiefere Gewebeschichten
umfassen. Dennoch besteht unabhéngig von
der Wundtiefe die Mdglichkeit, dass sich
trotz der ergriffenen Malnahmen zur Wund-
behandlung, Infektionskontrolle und Revas-
kularisierung keine Verbesserung der Lasion
einstellt. In diesen Fallen kann eine HBO vor-
teilhaft sein. Es wére daher nicht zielfilhrend,
die Tiefe der Lasion als Voraussetzung fur
die Verordnung der HBO bei DFS festzu-
schreiben und damit - bei Vorliegen aller wei-
teren Voraussetzungen - die Notwendigkeit
zu schaffen, dass zunachst eine zuneh-
mende Verschlechterung der Wundsituation
abgewartet werden muss. Auch im Ab-
schlussbericht des IQWIG konnte keine Ein-
schrankung hinsichtlich der Wundtiefe fest-
gestellt werden. Der vorliegende Beschluss-
entwurf schrénkt die Indikationsstellung der
HBO dennoch auf Lasionen ein, die bis zur
Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen
sein muss. Dies ist der Tatsache geschuldet,
dass in den vom IQWIG betrachteten Stu-
dien das Wagner-Stadium | nicht als Ein-
schlusskriterium vorgesehen war oder nur
ein Bruchteil der Patientinnen und Patienten
mit oberflachlicher Wundtiefe die weiteren
Einschlusskriterien erfiillten. Insbesondere
wurden keine Patienten mit einer oberflachli-
chen Wunde in die Studien mit niedrigem
Verzerrungspotenzial eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als
noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf
ein Stadium Wagner 2 Ill in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr sach-
gerecht. Umgekehrt lasst der zusammenfas-
sende Blick auf die mittlerweile langjahrige
klinisch-wissenschaftliche Befassung keine
ausreichend belastbare Rationale fir die An-
wendung im Stadium Wagner | zu.

Bei einer mit deutlicher Unsicherheit behaf-
teten Evidenz mit einem Anhaltspunkt flr ei-
nen Nutzen beziiglich des Wundverschlus-
ses und keinen Anhaltspunkten fiir einen
Nutzen bei den Ulbrigen patientenrelevanten
Endpunkten, insbesondere bei den fir den
Patienten so gravierenden Amputationen, ist
die Anwendung der HBO nur bei einer Pati-
entenpopulation mit besonderer Notwendig-
keit begrindet.

Die leitliniengerechte Standardwundversor-
gung des DFS muss regelmafBig, in be-
stimmten, der Krankheitsschwere angepass-
ten Intervallen, in bestimmten, qualifizierten
Einrichtungen und mit teilweise aufwandigen
Prozeduren durchgefiihrt werden. Diese Er-
fordernisse kénnen mit den mehrstiindigen
und Uber mehrere Wochen durchgefiihrten
Druckkammersitzungen der HBO in Konflikt
stehen. Dem Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
steht das Risiko einer Vernachlassigung der
Wundversorgung des DFS unter der Zeit-
und Ressourcen aufwéndigen HBO gegen-
Uber, wodurch sich unter Umstéanden das Ri-
siko einer Amputation erhéhen kann. Die Er-
gebnisse von Margiolis et al' kénnen ein
Hinweis auf dieses Risiko sein.

Liegt ein DFS vom Stadium Wagner lll, d.h.
von gréofRerer Schwere mit einer Beteiligung
von Knochen und Gelenk vor, kann nach
Ausschépfung der Standardtherapie in qua-
lifizierten Zentren ohne Abheilung die Not-
wendigkeit weiterer Therapieoptionen héher
eingeschatzt werden als bei Patienten mit ei-
ner oberflachlichen L&sion, bei denen die
sachgerechte, konsequente Durchfiihrung
der Standardtherapie gute Aussichten fiir
eine Abheilung bieten. Insofern kann die vor-
liegende Evidenz als ausreichende Begriin-
dung fir eine HBO bei DFS mit auf Knochen
und Gelenke ausgedehnte L&asionen ange-
sehen werden, jedoch nicht als ausreichend
flr Lasionen ohne Knochen und Gelenkbe-
teiligung. Die prognostisch negative Bedeu-
tung einer Knochen- und Gelenkbeteiligung
beim DFS hinsichtlich der Abheilung und

" Margolis DJ, Gupta J, Hoffstad O, Papdopoulos M, Glick HA, Thom SR et al. Lack of effectiveness of hyperbaric oxygen therapy
for the treatment of diabetic foct ulcer and the prevention of amputation: a cohort study. Diabetes Care 2013; 36(7): 1961-1966.
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dem Amputationsrisiko wurde in verschiede-
nen Untersuchungen gefunden.'?1?

Erganzung DKG, KBV, PatV

Auch wihrend einer HBO-Therapie ist entscheidend, dass die leitliniengerechte Wundver-
sorgung fur eine erfolgreiche Behandlung des DFS fortgefiihrt wird.

Die HBO bei DFS kann sowohl stationar als auch ambulant erbracht werden, wobei in eine
diesbeziigliche Entscheidung die Beurteilung des Gesamtzustandes der Patientin oder des
Patienten einzubeziehen ist.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

3. Wirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschiossen ist.

4. Burokratiekostenermittiung
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-

pflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage |l zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Blrokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013 Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der hyperbaren Sauer-
stofftherapie bei diabetischem Fulisyndrom gemaf § 135 Abs.
1und § 137¢ SGB 'V

30.01.2014 |UAMB Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens

x Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der hyper-
A0t |GBA baren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom ge-
maRk § 135 Abs. 1 und § 137¢c SGB V und Einleitung des Bera-
tungsverfahrens gemaR 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO
Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Bewertung

26.06.2014 [UAMB Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung

+ die Anklndigung des Bewertungsverfahrens vorzube-
reiten,

¢ den dazu gehérigen Fragenkatalog zu erstellen sowie

+ die Auftragskonkretisierung fir das IQWIG zu erstellen

" Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Harkless, L.B., 1998. Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21, 855-859

'3 Apelgvist, J., Elgzyr, T., Larsson, J.. Léndahl, M., Nyberg, P., Théme, J., 2011, Factors related to outcome of neurcischemic/is-
chemic foot ulcer in diabetic patients. Journal of Vascular Surgery 53, 1582-1588.e2.
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Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

11.12.2014

UAMB

Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom gemaR § 137¢ Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anlasslich der Ankiindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaf 2. Kapitel § 6 VerfO)

05.01.2015

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der hy-
perbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom ge-
maf §§ 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGB V im Bundesanzeiger und
Veréffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschatzungen

19.02.2015

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
Fulisyndrom gemal 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.04.2016

Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

12.04.2016

AG
HBO bei
DFS

Auftragsgemafle Abnahme (i.S.e. Plausibilitatspriifung) des
IQWIG-Abschlussberichts gemaR 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
Spiegelstrich 3 VerfO

12.04.2016 -
09.02.2017

AG
HBO bei
DFS

Sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens und der me-
dizinischen Notwendigkeit sowie sektorspezifischen Bewertung
der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit

23.02.2017

UAMB

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

6. Fazit

Darsteflung der Richtliniendnderung in Prosaform wird nach dem Stellungnahmeverfahren er-

génzt.

Berlin, den Beschlussdatum

12

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-5.3 Beschlussentwurf und Tragende Grunde zur Anderung der MVV-RL
D-5.3.1 Beschlussentwurf zur Anderung der MVV-RL

Stand 23.02.2017

Gemeinsamer

Beschlussentwurf . sundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBRsyndrom

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Anlage | der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung) in der
Fassung vom 17. Januar 2008 (BAnz. 2008, S. 1523), zuletzt geandert am21. November 2015
(BAnz AT 15.02.2016 B3), wie folgt zu andern:

I. In der Anlage | (,Methoden, die als vertragsédrziliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden diirfen”) wird die folgende Nummer 21 angefiigt:

W21, Hyperbare Sauerstofftherapie zur
DKG, KBV, PatV GKV-SV
Behandlung adjuvanten Behandlung

des diabetischen Fullsyndroms

§ 1 Beschreibung der Methode

Die hyperbare Sauerstofftherapie ist die therapeutische Anwendung von Sauerstoff unter
Uberdruckbedingungen in einer Druckkammer. Die hyperbare Sauerstofftherapie zur

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Behandlung adjuvanten Behandlung
des diabetischen FuRsyndroms ist unter den in §§ 2 und 3 genannten Bedingungen
zugelassen.
§ 2 Indikation

Die Indikationsstellung zur hyperbaren Sauerstofftherapie zur adjuvanten Behandlung des
diabetischen Fulsyndroms kann nur vorgenommen werden, wenn folgende Bedingungen
erflillt sind:

DKG, KBV, PatV GKV-8V
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Die

syndroms muss bis zur Gelenkkapsel oder Stadium Wagner [ll  oder hdher
Sehnen vorgedrungen sein. handeln.

Lasion des diabetischen Fulz- Es muss sich um eine Léasion im

Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgeflihrt worden sein, wahrend
der keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

Im Falle einer Infektion der L&sion muss eine wirksame antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Fufisyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Maglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmdgliche Durchblutung des FuBes zu gewihrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-8V

— Es darf kein Hinweis auf eine Non-
Compliance des Patienten,
insbesondere beziiglich der Entlastung
des betroffenen FuRes, bestehen.

§ 3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

im

DKG, KBV, PatV GKV-SV
(1) Die Uberweisung zur Durchfilhrung der | (1) Zur Indikationsstellung zur Durchfiihrung
hyperbaren Sauerstofftherapie zur | der hyperbaren Sauerstofftherapie zur

Behandlung des diabetischen FuRsyndroms | Behandlung des diabetischen Fulsyndroms
Rahmen der  vertragsarztlichen | im Rahmen der  vertragsérztlichen
Versorgung erfolgt durch Versorgung berechtigt sind allein

Fachérztinnen und Facharzte fiur Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie oder

Fachérztinnen und Facharzte fir Innere Medizin oder fur Allgemeinmedizin jeweils
mit der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder ,Diabetologe Deutsche Diabetes
Gesellschaft (DDG)"

Ergédnzung GKV-SV

, die in einer zur Behandlung des diabetischen FuRsyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung tatig sind.

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten
sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesérztekammer und schlieBen auch
diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem
Recht fiihren.

DKG, KBV GKV-8V, PatV
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(2) Wahrend und nach der Durchfilhrung der
hyperbaren Sauerstofftherapie 2ur
Behandlung des diabetischen Fuksyndroms
ist die konsequente Weiterfliihrung der
leitliniengerechten Wundversorgung in einer
zur Behandlung des diabetischen
Fulsyndroms qualifizierten und zertifizierten
Einrichtung zu gewahrleisten.”

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

Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Abs. 1 SGB V fiir die vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung versicherten Personen neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirtigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfiillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode in
der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
erbracht werden darf.

Ergibt die Uberpriifung, 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 eine Richtlinie zur Erprobung der Methode nach
§ 137e SGB V beschlieffen, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nutzens
der Methode zu gewinnen.

11 Hintergrund der Beratungen

Im Jahr 2000 hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen im Rahmen seiner
Bewertung gemal § 135 Abs. 1 SGB V die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der The-
rapie des diabetischen Fulisyndroms (DFS) flir die vertragsarztliche Versorgung nicht aner-
kannt. Im Anschluss beantragten 2001 die damaligen Spitzenverbénde der Krankenkassen
eine Bewertung der HBO, Teilindikation HBO bei DFS im ehemaligen Ausschuss Krankenhaus
nach § 137¢ SGB V. Im Ergebnis hatte der G-BA am 13.03.2008 den Ausschluss der HBO bei
DFS im stationaren Bereich beschlossen. Unberiihrt von diesem Ausschluss blieb dabei die
adjuvante Anwendung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Patienten mit diabetischem Ful3-
syndrom im Stadium Wagner 2 |l ohne angemessene Heilungstendenz nach Ausschépfung
der Standardtherapie.

Damit blieb die HBO bei DFS unter den 0. g. einschrédnkenden Bedingungen Leistung im Gel-
tungsbereich der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). Am 07.05.2013
hat das Bundessozialgericht (BSG) (Az.: B 1 KR 44/12 R; s. a. Medieninformation 12/13 des
BSG) entschieden, der G-BA habe gegen héherrangiges Recht verstoRen, weil er objektiv
willkiirlich das sektoreniibergreifende Priifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der KHMe-
RL am 26. Juni 2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fiir das DFS auf die vertragsarzt-
liche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine durchgreifenden me-
dizinischen Griinde dafiir erkennbar, die HBO-Therapie lediglich stationar anzuwenden.

Vor diesem Hintergrund und zur Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht nach 1. Kapitel § 7
Abs. 4 VerfO hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) am 25. September
2013 einen Antrag zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful-
syndrom gemal §§ 135 Abs. 1 und 137¢c SGB V fiir die vertragsarztliche und die stationare
Versorgung gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBRsyndrom berucksichtigt die Ergebnisse
des Abschlussberichts des Instituts fiir Qualitat und Winschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG), die Auswertung der beim G-BA anldsslich der Verdffentlichung des Beratungsthemas
eingegangenen Einschatzungen einschliellich der dort benannten Literatur und die Ergeb-
nisse aus dem Stellungnahmeverfahren.
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2 Eckpunkte der Entscheidung

21 Medizinischer Hintergrund

Die Inhalte der nachfolgend aufgefilhrten Kapitel 2.1.1 und 2.1.2 sind dem IQWIG Abschluss-
bericht’ entnommen. Die vollstindigen Angaben zu den in eckigen Klammern angegebenen
Quellen finden sich ebenfalls dort.

211 Fullkomplikationen bei Diabetes mellitus

Das diabetische FuBsyndrom (DFS) ist eine Folgeerkrankung bei diabetischer Neuropathie
und / oder Angiopathie und zeichnet sich durch eine Wunde des Fules, d. h. unterhalb oder
auf Hohe des Kndchels, aus [1,2]. Das DFS kann bei Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2 auf-
treten. Die Wunden kdnnen mit Nekrosen oder Infektionen vergesellschaftet sein [2,3]. Das
DFS schrankt Betroffene deutlich ein, beispielsweise in ihrer Mobilitdt, und vermindert die Le-
bensqualitat erheblich [2,4,5]. Zu den schwerwiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputatio-
nen, beispielsweise im Vorfulbereich (Minoramputation) oder in Hohe des Unterschenkels
(Majoramputation) [6].

Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes mellitus liegt in Deutschland bei ungeféahr
3 % [7,8]. Im Laufe ihrer Diabeteserkrankung entwickeln 6,5 % der Manner und 7,4 % der
Frauen ein DFS [9]. Eine deutsche Studie hat herausgefunden, dass bei ungefahr 70 % der
Amputationen der unteren Extremitaten eine diabetische Vorerkrankung bestand [10].

Als wichtigster Risikofaktor, der zur Entstehung des DFS beitragt, gilt die periphere diabetische
Neuropathie [11,12], bei der durch die geschédigten Nerven beim Patienten die Wahrnehmung
beeinflusst wird. Kleinere Traumata wie Druckstellen bei ungeeignetem Schuhwerk, Fehlbe-
lastung oder offene Wunden werden haufig gar nicht bemerkt [11]. Dies erschwert eine friih-
zeitige Behandlung und férdert die Entstehung eines FuBulkus. Dariiber hinaus kénnen eine
periphere arterielle Verschlusskrankheit (pAVK) und die damit einhergehende Ischiamie oder
eine Mischform aus pAVK und Neuropathie die Entstehung eines DFS beglinstigen [11,12].
Je nach Ausmal der neuropathischen Schadigungen kann die Schmerzsymptomatik variieren
oder sogar ganz fehlen [11,13,14]. Zur Klassifikation des DFS wird meistens die \Wagner-Arm-
strong-Klassifikation herangezogen. Diese erfasst zum einen die Tiefe und Ausdehnung von
Wunden und zum anderen das VVorhandensein von Infektion und / oder Ischamie [15,16].

Besteht eine Wunde, verheilt diese bei Diabetikern ohnehin schwer [17]. Ist dariiber hinaus
noch eine weitere Begleiterkrankung vorhanden, kann der Wundheilungsprozess nochmals
verlangsamt sein [2]. Je nach Lokalisation, Gréfze und Tiefe der Wunde wird nach Diagnostik
eine Standardtherapie durchgefiihrt. Sie besteht aus medikamentéser Behandlung, Wundde-
bridement, Verbédnden, Druckentlastung (,Off-loading”) und chirurgischen MaZnahmen [2,18].
Bei Gefallverengungen oder -verschliissen wird haufig eine Revaskularisation vor einem
Wunddebridement durchgefiihrt. Die HBO wird als ergénzende Behandlungsoption empfoh-
len, wenn alle revaskularisierenden MaRnahmen ausgeschépft sind und eine Amputation droht
[19,20]. Vor allem fiir Patienten mit einem verminderten Sauerstoffgehalt im Gewebe wird eine
HBO als vorteilhaft angesehen [21,22].

21.2 Wirkungsweise der hyperbaren Sauerstofftherapie

Die HBO besteht aus dem Atmen reinen Sauerstoffs (oder eines Luftgemisches mit einem
Sauerstoffanteil liber 21 %, Ublicherweise jedoch 100 %) bei einem Druck, der ber dem nor-
malen atmosphérischen Druck liegt. In der praktischen Anwendung sind absolute Driicke von
2 bis 3 Bar (2 bis 3 Atmospharen absolut [ATA]) Ublich. Der Patient befindet sich bei der hy-
perbaren Sauerstofftherapie in einer Druckkammer. Eine Therapiesitzung dauert gewshnlich
45 bis 120 Minuten und wird taglich liber einen Zeitraum von mehreren Wochen durchgefiihrt
[22]. Abzugrenzen von der HBO, bei der die Sauerstoffaufnahme primér tber die Lunge erfolgt,

' IQWIG-Bericht — Nr. 382, Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FulRsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.
3
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sind lokale Sauerstoffapplikationen, bei denen lediglich das betroffene Bein in einer Druck-
kammer platziert wird [23].

Das Atmen des Sauerstoffgemisches bei erhéhtem Umgebungsdruck soll einer Sauerstoff-
unterversorgung im Gewebe (Hypoxie) entgegenwirken [20]. Ein GroRteil des Sauerstoffs im
Blut ist an Hdmoglobin gebunden, die Sattigung betragt unter normalen Druckverhéltnissen im
arteriellen Blut 97 %. Ein geringer Teil des Sauerstoffs ist im Blutplasma gelést. Diese geléste
Sauerstoffmenge kann durch die Erhéhung des Umgebungsdrucks (wie bei der hyperbaren
Sauerstofftherapie) und die damit einhergehende Erhéhung des Sauerstoffpartialdrucks ge-
steigert werden. Auch Gewebestrukturen kdnnen so mit ausreichend Sauerstoff versorgt wer-
den, die bei einer normalen oder eingeschrénkten Sauerstoffspannung nicht erreicht werden.
Durch die Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks in den Kérpergeweben soll die Sauerstoffver-
sorgung maximiert werden und dadurch die Funktionsfahigkeit des Gewebes verbessert wer-
den, um die Wundheilung anzuregen [24,25].

Zu den Nebenwirkungen der hyperbaren Sauerstofftherapie zahlen beispielsweise Barotrau-
men und Rupturen des Trommelfells, Reizungen der Atemwege und temporare Sehstérungen
[26]. Insgesamt jedoch liegt die Rate der Nebenwirkungen heute bei unter 2 %, und die The-
rapie mit hyperbarem Sauerstoff gilt somit als sicher [27].

22 Gegenstand der Nutzenbewertung

Bewertet wurde der Nutzen der hyperbaren Sauerstofftherapie im Vergleich mit jeglicher an-
deren Behandlungsoption jeweils bei Patienten mit diabetischem Fusyndrom hinsichtlich pa-
tientenrelevanter Endpunkte.

23 Nutzenbewertung

Die Nutzenbewertung im IQWIG-Abschlussbericht beruht auf dem Stand der Literatur bis zum
Januar 2016 und umfasst Daten von 11 Publikationen aus insgesamt 9 randomisierten kon-
trollierten Studien.

Erganzung GKV-8V

Allerdings weisen mit Ausnahme von 2 Studien (Fedorko 2016 und Léndahl 2010) alle ibri-
gen 7 Studien ein hohes Verzerrungspotential fir die Endpunkte Wundheilung und Ampu-
tation auf.

Fir die HBO liegen liber einen vergleichsweise langen Zeitraum Studien vor. Die Studien zeig-
ten erhebliche Variationen beziiglich der in ihnen behandelten diabetischen FuBlasionen. Sie
eint jedoch, dass die HBO nachrangig zu einer Standardtherapie durchgefihrt wurde. Je nach
Studie unterschieden sich die Einschlusskriterien der behandelten Patienten und ihrer Fudla-
sionen beziiglich der Wagner-Schweregrade, der mittleren Ulkusgrée, dem Vorhandensein
einer Wundinfektion, dem Vorliegen einer pAVK und der Méglichkeit weiterer revaskularisie-
render MaBBnahmen. Die Zeitraume der Vorbehandlungen waren unterschiedlich lang (zwi-
schen 30 Tagen und > 3 Monaten) und die erforderlichen Manahmen der VVorbehandlung he-
terogen. Sie umfassten beispielsweise die Optimierung der Blutzuckereinstellung, Wundver-
sorgung, Antibiotikatherapie, angiografische oder operative Revaskularisierungsmanahmen.
Die Anzahl der verabreichten Therapiesitzungen - von 4 bis 45 - variierte deutlich zwischen
den Studien. In der Mehrzahl der Falle (6 Studien) wurden 30 und mehr Sitzungen angewen-
det.

Aus der vorliegenden Nutzenbewertung des IQWIG ergibt sich fur den Endpunkt Wundver-
schluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der zusétzlichen HBO bei DFS im Vergleich zu einer
alleinigen Standardwundversorgung?. Somit kann die erganzende hyperbare Sauerstoffthera-
pie den volistandigen Wundverschluss beim diabetischen FuRsyndrom und damit die Wund-
heilung im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung begiinstigen. Die beiden

2 IQWiG-Bericht — Nr. 282, Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom. Abschlussbericht N15-02. Version 1.1.,
Seite 22
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Studien mit hoher Ergebnissicherheit auf Endpunktebene zeigen diskrepante Ergebnisse,
wiahrend die lbrigen 5 Studien ein hohes Verzerrungspotenzial auf Endpunktebene und damit
eine maRige Ergebnissicherheit aufweisen. Aufgrund von substantieller Heterogenitat lasst
sich in einer Meta-Analyse unter Einschluss aller 7 Studien kein gemeinsamer Schatzer be-
rechnen. In Sensitivitdtsanalysen unter Ausschluss einer Studie mit extrem abweichenden Er-
gebnissen zeigt die Meta-Analyse erst eine signifikant héhere Rate an Wundverschliissen in
der Patientengruppe mit zusatzlicher HBO gegentiber der Kontrollgruppe. Dieser Effekt ver-
schwindet jedoch wieder, sobald die Studie von Khandelwal (2013), die in der Kontrollgruppe
eine antiseptische Vergleichsbehandlung, wie sie heute nicht mehr tblich ist, anwendet, aus-
geschlossen wird. Der Wechsel, dass sich in der 1. Sensitivitatsanalyse ein Effekt zeigt und in
der 2. nicht mehr, filhrt zu der niedrigen Aussagesicherheit mit einem Anhaltspunkt.

Das IQWIG stellt dar, dass es ist nicht mdglich war, eine spezifische HBO-Indikation, zum
Beispiel hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie zum Beispiel Alter, Geschlecht oder Wagner-
Armstrong-Stadium oder in Bezug auf andere eindeutig definierte Parameter wie den transku-
tanen Sauerstoffpartialdruck aus den Studiendaten abzuleiten. Auch zur Intensitdt der HBO
musste das Institut auf eine Subgruppenanalyse verzichten, da aufgrund der sehr unterschied-
lichen Behandlungsschemata eine Gruppierung der Studien nicht méglich war.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Im Weiteren karm der G-BA zu der Feststel-
lung, dass in der Mehrzahl der Studien ein
Einschluss von Patientinnen und Patienten
mit einem DFS im Wagner-Stadium | nicht
vorgesehen war. Auch in Studien, deren Pro-
tokoll vorsah, Patientinnen und Patienten mit
einem DFS im Wagner-Stadium | einzuschlie-
Ren, erfullten nur wenige die weiteren Ein-
schlusskriterien. Vor dem Hintergrund der
mittlerweile  langjéhrigen  klinisch-wissen-
schaftlichen Befassung mit der HBO bei DFS
kann insofern auch als Erkenntnis festgehal-
ten werden, dass bei Patientinnen und Patien-
ten mit einer FuBlasion geringer Wundtiefe die
Standardwundbehandlung und ggf. weitere
MaRnahmen die derzeit angemessene Ver-
sorgung darstellen und eine Rationale fiir die
Anwendung der HBO offenbar nicht gesehen
wird.

Uber die Feststellung hinausgehend, dass
aufgrund der von den Studien berichteten Da-
ten keine Subgruppenanalysen méglich wa-
ren, lassen sich keine weiteren konsistenten
Schliisse aus der Betrachtung der in die Stu-
dien eingeschlossenen Wagner-Stadien oder
des zeitlichen Verlaufs der unterschiedlichen
Formulierungen der Studienfrage ziehen. 3
der 9 Studien machten keine Angaben zum
Wagner-Stadium der eingeschlossenen Pati-
enten. 3 Studien schlossen Patienten mit
Wagner | ein, zwei schlossen nur Patienten
mit Wagner 2 Il und eine Patienten mit Wag-
ner 2 |l ein. Auch bei den jiingeren Studien
ergibt sich kein einheitliches Muster hinsicht-
lich der eingeschlossenen Patientengruppen,
das darauf schlieBen lieBe, dass eine be-
stimmte Patientengruppe, auch die mit Wag-
ner |, als von vornherein irrelevant angesehen
wilrden.

Fiir alle Gibrigen patientenrelevanten Endpunkte gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen Nutzen
oder Schaden. Dies betrifft zum einen die Zielkriterien Mortalitdt, Amputationen (Minor- und
Majoramputation), unerwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqua-
litat und Krankenhausaufenthaltsdauer, fiir die keine statistisch relevanten Unterschiede zwi-
schen der Standardwundbehandlung und einer zusatzlichen HBO festgestellt werden konnten.
Hinsichtlich der Zielkriterien Schmerz, Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebedurftigkeit
sowie der kardiovaskularen Morbiditat kénnen keine Aussagen getroffen werden, da die ein-
geschlossenen Studien hierzu keine (verwertbaren) Daten enthalten.

Zugleich gibt es aber auch anhand der eingeschlossenen Studien keinen Anhaltspunkt flr
einen gréReren Schaden in Form von unerwiinschten Wirkungen.
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24 Bewertung der Notwendigkeit

Das Diabetische FuRsyndrom (DFS) ist eine nicht seltene Folgeerkrankung bei Patientinnen
und Patienten mit Diabetes mellitus. 8,5 % der Manner und 7,4 % der Frauen entwickeln im
Laufe ihrer Diabeteserkrankung ein DFS.? Die Pravalenz des DFS bei Patienten mit Diabetes
mellitus liegt in Deutschland bei ungeféhr 3 %.* Das DFS schrankt Betroffene deutlich ein,
beispielsweise in ihrer Mobilitat, und vermindert die Lebensqualitat erheblich. Zu den schwer-
wiegendsten Folgen des DFS zahlen Amputationen, beispielsweise im VorfuBbereich (Mino-
ramputation) oder in H6he des Unterschenkels (Majoramputation).®

Der entscheidende Risikofaktor fiir die Entstehung eines DFS im Sinne einer schlecht heilen-
den Wunde am Ful?, mit der Gefahr von Infektion, Osteomyelitis und Septikédmie, welche eine
Amputation der infizierten GliedmalRe erforderlich machen, ist die periphere diabetische Neu-
ropathie, die nicht riickgangig gemacht werden kann. Somit besteht, selbst wenn ein DFS zur
Abheilung gebracht wurde, fortwahrend die Gefahr des erneuten Auftretens eines DFS mit der
schlimmst-méglichen Konsequenz einer Amputation.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konse-
quente Versorgung durch antiinfektiése Be-
handlung, Wunddebridement, VVerbande, Dru-
ckentlastung und chirurgische MaRnahmen in
qualifizierten Einrichtungen fiir die Therapie
des DFS entscheidend.

Grundsatzlich ist eine fachkundige und konse-
quente Versorgung durch antiinfektise Be-
handlung, Wunddebridement, VVerbande, Dru-
ckentlastung und chirurgische Manahmen in
qualifizierten Einrichtungen fiir die Therapie
des DFS entscheidend. Qualifizierte Einrich-

tungen zur Behandlung des diabetischen
Fusyndroms sind in den Anforderungen zu
den strukturierten Behandlungsprogrammen
flr Typ-1 und -2 Diabetes benannt und fla-
chendeckend vorhanden. Auerdem existie-
ren derartige Strukturen beispielsweise in
Form von Einrichtungen, die gemall den An-
forderungen der AG Diabetischer Ful3 der
DDG zertifiziert sind.

Nach der Nationalen Versorgungsleitlinie ist fiir die Heilung die vollstandige und andauernde
Entlastung von Druckkraften grundlegend, wenn nétig auch unter Einsatz von Hilfsmitteln wie
Gehstiitzen, Rollstuhl, druckentlastenden Gips- oder KunststoffverbéndensS.

Erganzung GKV-SV

Armstrong et al. (2001)7 zeigten einerseits die wesentliche Rolle der Druckentlastung fiir die
Wundheilung, andererseits aber auch, dass nicht immer von einer diesbeziglichen Compli-
ance, also der konsequenten Umsetzung der FulRentlastung durch den Patienten, ausge-
gangen werden kann.® Die Verordnung von Bettruhe oder stationirer Krankenhauspflege
zur Sicherstellung einer konsequenten Entlastung kann nétig sein.

* Heidemann C, Du Y, Scheidt-Mave C. Diabetes mellitus in Deutschland. GEE kompakt 2011; 2(3): 1-6.

4 gamann A, Tajiyeva O, Miller M, Tschauner T, Hoyer H, Wolf G et al. Prevalence of the diabetic foot syndrome at the primary
care level in Germany: a cross-sectional study. Diabet Med 2008, 25(5); 557-563,

% Morbach S, Muller E, Reike H, Risse A, Rumenapf G, Spraul M. Diabetisches FuRsyndrom. Diabetologie und Stoffwechsel
2014; 9(Suppl 2): S168-S177.

® NVL Typ-2-Diabetes Fulkomplikationen. Langfassung. Februar 2010, Vers. 2.8

! Armstrong, D.G., Mguyen, H.C., Lavery, L A, Van Schie, C.H., Boulton, A.J., Harkless, L.B., 2001. Off-Loading the Diabetic Foot
Wound A randomized clinical trial. Diabetes care 24, 10191022,

®Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Kimbriel, H.R., Nixon, B.P., Boulton, A.J.M., 2003. Activity Patterns of Patients With Diabetic Foot
Ulceration. Diabetes Care 26, 2595-2597.
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Ein weiterer wesentlicher Faktor fiir die Heilung ist eine bestmdgliche Perfusion der betroffe-
nen Gliedmale. Dazu ist die Einbeziehung angiologisch-gefalichirurgischer Fachkompetenz
zur Beurteilung und bei Bedarf Durchfiihrung revaskularisierender MaRnahmen nétig.

Die Infektion des Wundgebietes behindert die Wundheilung ebenfalls in starkerm MaRe. Diese

wird gemaf Leitlinie durch eine geeignete antibiotische Therapie behandelt.

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

Unter diesen Bedingungen sind die Chancen
gut, ein DFS zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden. Bei der lberwie-
genden Mehrheit der Patientinnen und Patien-
ten kann durch eine sachgerechte und konse-
quente Durchfiihrung der Standardtherapie
ein Wundverschluss erreicht werden.

Unter diesen Bedingungen, d.h. einer sachge-
rechten und konsequent durchgefiihrten
Standardtherapie, sind die Chancen in den
Wagner-Stadien | und Il relativ gut, ein DFS
zur Abheilung zu bringen und die Amputation
zu vermeiden. Beispielsweise berichten Arm-
strong et al. (1998)9, dass bei Patienten, die

in einer multidisziplindren FuBambulanz be-
handelt wurden, bei Wagner-Stadium | in 5%
und bei Il in 16% im Verlauf eines halben Jah-
res eine Amputation notwendig wurde. Bei
Patienten mit Vagner |ll stieg demgegentiber
die Amputationsnotwendigkeit mit 76% stark
an.

Ergdnzung GKV-SV

Dennoch bestehen gerade fiir die als effektiv bekannten BehandlungsmaRnahmen — Behand-
lung in einer interdisziplindren FuRklinik, Druckentlastung und Ausschépfung der angiologisch-
gefallchirurgischen Optionen — die Notwendigkeit und die Mdglichkeit zur Verbesserung der
Versorgung, wie das die EURODIALE-Studie '° gezeigt hat.

In wenigen Fallen kommt es trotz konsequenter Ausschépfung aller genannten Therapieopti-
onen nicht zur Abheilung. In diesen Fallen ergibt sich die Notwendigkeit, zur Vermeidung einer
drohenden Amputation den Einsatz einer adjuvanten HBO zu erwagen.

25 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fir die gesundheitsékonomische Betrachtung der Hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabe-
tischen FulRsyndrom ist es prinzipiell notwendig, in einem erforderlichen Umfang einerseits die
Kosten fiir die Versorgung mit und ohne diese Methode, sowie andererseits die Auswirkungen
ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schlieflich beide Gréf2en miteinander ins Verhaltnis zu
setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren
der gesundheitsékonomischen Evaluation entwickelt worden.

Da dem G-BA die erforderlichen Daten fiir eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der Hy-
perbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen FuBsyndrom nicht zur Verfligung stehen,
konnte keine entsprechende Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher
muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.

? Armstrong, D.G., Lavery, L.A., Harkless, L.B., 1998. Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection. and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21

""Prompers, L., Huijberts, M., Apelquist, J., Jude, E., Piaggesi, A., Bakker, K., Edmonds, M., Holstein, P., Jirkovska, A., Mauricio,
D., Tennvall, G.R., Reike, H., Spraul, M., Uccicli, L., Urbancic, V., Van Acker, K., Van Baal, J., Van Merode, F., Schaper, M., 2008.
Delivery of care to diabetic patients with foot ulcers in daily practice; results of the Eurcdiale Study, a prospective cohort study.
Diabetic Medicine 25, 700-707.
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26 Gesamtbewertung

Die hier vorgenommene Bewertung der Methode HBO bei DFS stellt eine Aktualisierung der
Bewertung des G-BA von 2008 dar. Hinsichtlich der Bewertung der vorliegenden wissenschaft-
lichen Literatur wurde das IQWAG beauftragt und der entsprechende Abschlussbericht als
Grundlage herangezogen. In seinem Abschlussbericht kam das IQWIG zu dem Fazit, dass
sich flir den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der zusatzlichen
HBO bei DFS im Vergleich zu einer alleinigen Standardwundversorgung ergibt. Fir die ande-
ren patientenrelevanten Endpunkte Mortalitat, Amputation (Minor- und Majoramputation), un-
erwiinschte Wirkungen der Therapie, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Krankenhaus-
aufenthaltsdauer ergab sich kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der zusatzli-
chen HBO bei DFS im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen. Fiir die Endpunkte
Schmerz, kardiovaskulére Morbiditdt und Abhangigkeit von Fremdhilfe oder Pflegebediirftig-
keit konnte keine Aussage Uber einen Nutzen oder Schaden der zusatzlichen HBO bei DFS
im Vergleich zu anderen Behandlungsoptionen abgeleitet werden, da hierfiir keine Daten ver-
fligbar waren.

Bei der ndheren Einordnung dieser Ergebnisse in den Kontext der Versorgungsrealitat wurde
deutlich, dass der HBO beim DFS offensichtlich nicht die Bedeutung einer Erstlinientherapie
zukommt. Unter Berlicksichtigung der medizinischen Notwendigkeit ist vielmehr festzustellen,
dass vor der Erwégung einer HBO verschiedene Bedingungen erfiillt sein miissen:

DKG, KBV, PatV GKV-SV
- Die Lasion des diabetischen FuB- - Es muss sich umeine Lasion im Sta-
syndroms muss bis zur Gelenkkapsel dium Wagner Il oder héher handeln.
oder Sehnen vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgefiihrt worden sein, wah-
rend der keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame antibiotische Therapie ein-
geleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente des Fullsyndroms vor,
muss vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein,
dass alle Méglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren aus-
geschépft worden sind, um die bestmégliche Durchblutung des Fules zu gewéhr-

leisten.
DKG, KBV, PatV GKV-8V
- Es darf kein Hinweis auf eine Non-
Compliance des Patienten, insbeson-
dere beziiglich der Entlastung des
betroffenen FuBes, bestehen.
DKG, KBV GKYV, PatV

- Wahrend und nach der Durchfiihrung
der hyperbaren Sauerstofftherapie
zur Behandlung des diabetischen
FuBsyndroms ist die konsequente
Weiterflihrung der leitliniengerechten
Wundversorgung in einer zur Be-
handlung des diabetischen FuBsyn-
droms qualifizierten und zertifizierten
Einrichtung zu gewahrleisten. Qualifi-
zierte Einrichtungen zur Behandlung
des diabetischen Fulsyndroms sind
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in den Anforderungen zu den struktu-
rierten Behandlungsprogrammen fiir
Typ-1- und -2-Diabetes benannt und
flichendeckend vorhanden. Durch
das Erfordernis der Zertifizierung
wird transparent gemacht, was Arzt
und Einrichtung fiir die Behandlung
des diabetischen Fulles qualifiziert.
Dabei kénnen die Details im Falle un-
terschiedlicher Zertifizierungsstellen
unterschiedlich sein.

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

- Die Indikation zur hyperbaren Sauer-
stofftherapie wird durch Facharztin-
nen beziehungsweise Facharzte fiir
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie oder

- Facharztinnen beziehungsweise
Fachérzte fir Innere Medizin oder fur
Allgemeinmedizin jeweils mit der Zu-
satzweiterbildung ,Diabetologie” oder
.Diabetologe Deutsche Diabetes Ge-
sellschaft (DDG)" gestellt, welche in
einer zur Behandlung des diabeti-
schen FuRsyndroms qualifizierten
und zertifizierten Einrichtung téatig
sind.

Beziiglich des Indikationskriteriums Wundtiefe ist der G-BA zu folgendem Ergebnis gekom-

men:

DKG, KBV, PatV

GKV-8V

Bei weniger tief reichenden Lasionen ist von
einer héheren Heilungsrate auszugehen als
bei Lasionen, die tiefere Gewebeschichten
umfassen. Dennoch besteht unabhéngig von
der Wundtiefe die Mdglichkeit, dass sich
trotz der ergriffenen Manahmen zur Wund-
behandlung, Infektionskontrolle und Revas-
kularisierung keine Verbesserung der Lasion
einstellt. In diesen Féallen kann eine HBO vor-
teilhaft sein. Es ware daher nicht zielfihrend,
die Tiefe der Lasion als Voraussetzung fur
die Verordnung der HBO bei DFS festzu-
schreiben und damit - bei Vorliegen aller wei-
teren Voraussetzungen - die Notwendigkeit
zu schaffen, dass zunachst eine zuneh-
mende Verschlechterung der Wundsituation
abgewartet werden muss. Auch im Ab-
schlussbericht des IQWIG konnte keine Ein-
schrankung hinsichtlich der Wundtiefe fest-
gestellt werden. Der vorliegende Beschluss-

entwurf schriankt die Indikationsstellung der

Bei einer mit deutlicher Unsicherheit behaf-
teten Evidenz mit einem Anhaltspunkt fiir ei-
nen Nutzen beziiglich des Wundverschlus-
ses und keinen Anhaltspunkten fiir einen
Nutzen bei den Ubrigen patientenrelevanten
Endpunkten, insbesondere bei den fir den
Patienten so gravierenden Amputationen, ist
die Anwendung der HBO nur bei einer Pati-
entenpopulation mit besonderer Notwendig-
keit begriindet.

Die leitliniengerechte Standardwundversor-
gung des DFS muss regelmaRig, in be-
stimmten, der Krankheitsschwere angepass-
ten Intervallen, in bestimmten, qualifizierten
Einrichtungen und mit teilweise aufwandigen
Prozeduren durchgefiihrt werden. Diese Er-
fordernisse kénnen mit den mehrstindigen
und iliber mehrere Wochen durchgefiihrten
Druckkammersitzungen der HBO in Konflikt
stehen. Dem Anhaltspunkt fir einen Nutzen

9
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HBO dennoch auf Lasionen ein, die bis zur
Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen
sein muss. Dies ist der Tatsache geschuldet,
dass in den vom IQWIG betrachteten Stu-
dien das Wagner-Stadium | nicht als Ein-
schlusskriterium vorgesehen war oder nur
ein Bruchteil der Patientinnen und Patienten
mit oberflachlicher Wundtiefe die weiteren
Einschlusskriterien erfiillten. Insbesondere
wurden keine Patienten mit einer oberflachli-
chen Wunde in die Studien mit niedrigem
Verzerrungspotenzial eingeschlossen.

Zusammenfassend betrachtet ist, anders als
noch in der Beschlussfassung von 2008 zum
Ausdruck gebracht, eine Beschrankung auf
ein Stadium Wagner 2 Ill in Hinblick auf die
Feststellung eines Nutzens nicht mehr sach-
gerecht. Umgekehrt ldsst der zusammenfas-
sende Blick auf die mittlerweile langjahrige
klinisch-wissenschaftliche Befassung keine
ausreichend belastbare Rationale fir die An-
wendung im Stadium Wagner | zu.

steht das Risiko einer Vernachlassigung der
Wundversorgung des DFS unter der Zeit-
und Ressourcen aufwéandigen HBO gegen-
Uber, wodurch sich unter Umsténden das Ri-
siko einer Amputation erhéhen kann. Die Er-
gebnisse von Margiolis et al'' kénnen ein
Hinweis auf dieses Risiko sein.

Liegt ein DFS vom Stadium Wagner lll, d.h.
von gréBerer Schwere mit einer Beteiligung
von Knochen und Gelenk vor, kann nach
Ausschépfung der Standardtherapie in qua-
lifizierten Zentren ohne Abheilung die Not-
wendigkeit weiterer Therapieoptionen héher
eingeschatzt werden als bei Patienten mit ei-
ner oberflachlichen L&sion, bei denen die
sachgerechte, konsequente Durchfiihrung
der Standardtherapie gute Aussichten fiir
eine Abheilung bieten. Insofern kann die vor-
liegende Evidenz als ausreichende Begriin-
dung fiir eine HBO bei DFS mit auf Knochen
und Gelenke ausgedehnte L&sionen ange-
sehen werden, jedoch nicht als ausreichend
fur Lasionen ohne Knochen und Gelenkbe-
teiligung. Die prognostisch negative Bedeu-
tung einer Knochen- und Gelenkbeteiligung
beim DFS hinsichtlich der Abheilung und
dem Amputationsrisiko wurde in verschiede-
nen Untersuchungen gefunden.1%13

Wiahrend und nach der Durchfiihrung der Hyperbaren Sauerstofftherapie zur Behandlung des
diabetischen FuRRsyndroms ist die konsequente Weiterflihrung der leitliniengerechten Wund-
versorgung in einer zur Behandlung des Diabetischen FuBsyndroms qualifizierten

Erganzung GKV-SV

und zertifizierten

Einrichtung zu gewahrleisten.

DKG, KBV, PatV GKV-SV

Die HBO bei DFS eignet sich gut fiir eine am- | Die HBO kann auch ambulant erbracht wer-
bulante Durchfiihrung, andere Faktoren, wie | den, wobei in eine diesbeziigliche Entschei-
Komorbiditdten oder die Schwere des Krank- | dung die Beurteilung des Gesamtzustandes
heitsbildes kénnen jedoch auch eine Durch- | der Patientin oder des Patienten einzubezie-
fuhrung im Rahmen eines stationdren Auf- | hen ist.

enthaltes erfordern.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit konnte mangels ausreichend belastbarer Daten nicht
erfolgen.

" Margolis DJ, Gupta J, Hoffstad O, Papdopoulos M, Glick HA, Thom SR et al. Lack of effectiveness of hyperbaric oxygen therapy
for the treatment of diabetic foot ulcer and the prevention of amputation: a cohort study. Diabetes Care 2013; 36(7). 1961-1966.

' Armstrong, D.G., Lavery, L.A , Harkless, L.B., 1998, Validation of a Diabetic Wound Classification System: The contribution of
depth, infection, and ischemia to risk of amputation. Diabetes Care 21, 855-859

'3 Apelgvist, J., Elgzyr, T., Larssen, J., Léndahl, M., Nyberg, P., Thérne, J., 2011. Factors related to cutcome of neurcischemic/fis-
chemic foot ulcer in diabetic patients. Journal of Vascular Surgery 53, 1582-1588.e2.
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5 Verfahrensablauf

3 Wirdigung der Stellungnahmen
Dieses Kapitel wird ergdnzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschiossen ist.

4 Blrokratiekostenermittiung

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

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

25.09.2013

Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der hyperbaren Sauer-
stofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom gemat § 135 Abs.
1und §137¢ SGBV

30.01.2014

UAMB

Beschlussentwurf zur Einleitung des Beratungsverfahrens

20.02.2014

G-BA

Beschluss zur Annahme des Antrags auf Bewertung der hyper-
baren Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom ge-
mafR § 135 Abs. 1 und § 137¢ SGB V und Einleitung des Bera-
tungsverfahrens gemal 1. Kapitel § 5 Abs. 1 VerfO

Beauftragung des UA MB mit der Durchfiihrung der Bewertung

26.06.2014

UAMB

Einrichtung einer Arbeitsgruppe und Beauftragung

¢ die Ankiindigung des Bewertungsverfahrens vorzube-
reiten,

e den dazu gehdrigen Fragenkatalog zu erstellen sowie

* die Auftragskonkretisierung fiir das IQWiG zu erstellen

11.12.2014

UAMB

Beschluss zur Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum
Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom gemaR § 137¢ Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger,
Freigabe des Fragenkatalogs zur strukturierten Einholung von
Stellungnahmen anléasslich der Anklindigung des Bewertungs-
verfahrens (gemaf 2. Kapitel § 6 VerfO)

05.01.2015

Ankiindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der hy-
perbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Fulsyndrom ge-
mafnk §§ 135 Abs. 1 und 137 ¢ SGB V im Bundesanzeiger und
Verdffentlichung des Fragebogens zur Einholung von ersten
Einschétzungen

19.02.2015

G-BA

Beschluss zur Beauftragung des IQWiIG zur Bewertung des
Nutzens der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom gemaf 1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO

07.04.2016

Ubersendung des IQWiG-Abschlussberichtes an den G-BA

12.04.2016

AG
HBO bei
DFS

Auftragsgemafle Abnahme (i.S.e. Plausibilitéatspriifung) des
IQWIG-Abschlussberichts geméaf 2. Kapitel § 8 Abs. 1 lit. b)
Spiegelstrich 3 VerfO
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
12.04.2016 —| AG Sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens und der me-
09.02.2017 |HBO bei dizinischen Notwendigkeit sowie sektorspezifischen Bewertung
DFS der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
23.02,2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
6 Fazit

Darstelfung der Richtliniendnderung in Prosaform wird nach dem Stellungnahmeverfahren er-

génzt.

Berlin, den T. Monat JJJJ

12

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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D-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel D-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet,
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.
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Nachfolgend sind die schriftlichen Stellungnahmen zu den Beschlussentwiirfen fiir die Anderung der KHMe-Richtlinie und fiir die Anderung der MVV-
Richtlinie in einer Tabelle abgebildet, da es sich im Wesentlichen um inhaltsgleiche Anderungen handelt. Zudem weisen die Stellungnehmenden
darauf hin, dass ihre Anderungsvorschlage jeweils beide Beschlussentwiirfe betreffen. Einzig die Stellungnahme der Gesellschaft fiir Tauch- und
Uberdruckmedizin bezieht sich ausdriicklich nur auf den Beschlussentwurf zur Anderung der MVV-Richtlinie.

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

Organisationen

Richtlinien- Inst./ Anderungsvorschlag Begrindung/ Kommentar Auswertung Beschluss-
passage Org. entwurf
DDG/ | Die hyperbare Unsere Einschatzung, dass die GKV-SV: Keine
AG S_auerstofftheraple sollte _hyperbare Sau_erstofftheraple nicht Bei einer mit deutlicher Anderung
Fuld nicht in das in das Regelleistungsvolumen

Regelleistungsvolumen
Ubernommen werden

Ubernommen werden sollte, sehen
wir durch aktuelle Daten weiter
gestarkt. Wir verweisen hier
nochmals auf die Studie von
Fedorko et al. (Diabetes Care;
2016 39(3):392-9), die keinen
Nutzen der HBO beim DFS
beziglich Wundheilung und
Amputationsindikation nach 12
Wochen erbracht hat.

Da auferdem die niederlandische
DAMOCLES-Studie, die
inzwischen als Abstract vorliegt
und als methodisch einwandfrei
von verschiedenen Fachleuten
gelobt wurde, nunmehr auch

Unsicherheit behafteten Evidenz
mit einem Anhaltspunkt fur einen
Nutzen bezlglich des
Wundverschlusses und keinen
Anhaltspunkten fir einen Nutzen
bei den Ubrigen
patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere bei den fur den
Patienten so gravierenden
Amputationen, ist die Anwendung
der HBO nur bei einer
Patientenpopulation mit
besonderer Notwendigkeit
begriindet. Mit dieser
Notwendigkeit I&sst sich bei DFS
im Stadium Wagner lll eine HBO
begriinden, da in diesem Stadium
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gezeigt hat, dass gerade beim
ischamischen diabetischen
FuRRsyndrom die adjuvante HBO
gegenuber der alleinigen
Standardbehandlung keinen
Nutzen bringt (sowohl, was die
Amputationsrate als auch die
Wundheilung nach 12 Monaten
anbelangt), sieht die AG-Ful} die
Datenlage als zu schwach an, um
die HBO beim DFS aul3erhalb von
Einzelfallentscheidungen oder
Studien zu empfehlen.

Gerade die schlechten Ergebnisse
beim ischamischen DFS sind
besonders zu wirdigen, da
insbesondere bei dieser Entitat die
durch die HBO pathogenetisch
erklarte Wirksamkeit in
besonderem Malie gegeben sein
musste.

Keinesfalls ist auch nur annahernd
wissenschaftlich begriindet, die
Rahmenbedingungen fir die
Kostenerstattung wie in dem
vorliegenden Beschlussantrag von
KBV, DKG und PatV gefordert
nachzuvollziehen. Fir einen
solchen umfassenden Einsatz
dieses kostentrachtigen Verfahrens
kann keine Evidenz gefunden
werden.

Die in der Beschlussvorlage
aufgefuhrten Ergdénzungen und

auch bei leitliniengerechter
Wundversorgung eine schlechte
Prognose hinsichtlich der
Amputationsnotwendigkeit besteht.

DKG / KBV / PatV:

Der G-BA hat den
Abschlussbericht des IQWIG
»[N15-02] Hyperbare
Sauerstofftherapie bei
diabetischem FufRsyndrom* vom
20.04.2016 als eine Grundlage der
Beratungen herangezogen. Die
vom Stellungnehmer benannte
Studie von Fedorko et al. ist
bereits in die Analyse des
aktuellen wissenschaftlichen
Stands eingeflossen. Dabei wurde
die betreffende Studie als eine von
zwei Studien mit hoher qualitativer
Ergebnissicherheit gewlrdigt. Im
Ergebnis stellte das IQWIG einen
Anhaltspunkt fur einen Nutzen fir
den Endpunkt Wundverschluss
fest. Der G-BA ist bei der
Bewertung des Nutzens nicht zu
einem abweichenden Ergebnis
gekommen.

Der G-BA stimmt mit der
Einschatzung der
Stellungnehmerin Uberein, dass
der Grol3teil der diabetischen
FuRulzera durch eine fachgerechte
und konsequente
Wundversorgung zur Abheilung

Keine
Anderung
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Einschrankungen durch den GKV-
Spitzenverband sind bestenfalls
Mindeststandards, wenn man
dieses Verfahren unbedingt in die
Regelvergitung bringen méchte.
Nach unserer Ansicht ist es aber
selbst unter diesen
Einschrankungen von der
Studienlage derzeit nicht gedeckt,
dieses Verfahren in das
Regelleistungsvorlumen
einzubringen.

gebracht werden kann. Im
Richtlinientext hat der G-BA die
Kriterien zur Indikationsstellung
der hyperbaren Oxygenierung bei
Diabetischem Fufl3ssyndrom
entsprechend dem aktuellen
wissenschaftlich verfligharen
Stand prazisiert und damit
sichergestellt, dass die
Intervention nur bei tatséchlich
bestehender Notwendigkeit
erfolgen kann. So ist die HBO bei
DFS erst nach Ausschopfen
umfangreicher weiterer Therapien
wie revaskularisierenden
MalRnahmen und antibiotischer
Behandlung einer Infektion
angezeigt. Der G-BA geht daher
davon aus, dass die Indikation fir
die HBO nur fur einen Bruchteil der
Patientinnen und Patienten gestellt
werden wird.

Die Ergebnisse der DAMOCLES-
Studie liegen nach Aussage des
Studienleiters zum gegenwartigen
Zeitpunkt nicht als Vollpublikation
vor. Der G-BA schétzt die
vorlaufigen Ergebnisse des
Abstracts in der Weise ein, dass
die Ergebnisse (bei mehr als
halbierter Fallzahl als initial
geplant) zwar nicht signifikant sind,
jedoch einen Trend fir eine
verkiirzte Wundheilung, sowie fir
eine Verringerung der
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Notwendigkeit von Major-
Amputationen erkennen lassen.

Gemal § 7 seiner
Verfahrensordnung (VerfO) soll
der G-BA Uberprufen, welche
Auswirkungen seine
Entscheidungen haben, und soll
begriindeten Hinweisen
nachgehen, dass diese nicht mehr
mit dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen
Erkenntnisse Ubereinstimmen
konnten. Sollte sich die
Evidenzlage zukulinftig andern oder
begriindete Hinweise aus der
Praxis beispielsweise tber eine
Unwirksamkeit eingehen, wird der
G-BA seine Beratungen wieder
aufnehmen.

DDG/
AG
FulR

Die hyperbare
Sauerstofftherapie darf bei
der Behandlung
chronischer Wunden
speziell des diabetischen
FulRes nur als
Einzelfallentscheidung
oder im Rahmen von
klinischen Studien
erfolgen

Die kritische Wurdigung der
derzeitigen Literatur und die sich
daraus ergebende Evidenz lasst
aus unserer Sicht nur den Schluss
zu, dass die Evidenz fir die
hyperbare Sauerstofftherapie bei
der Behandlung chronischer
Wunden speziell des diabetischen
FuRRes nur als
Einzelfallentscheidung oder im
Rahmen von Klinischen Studien
erfolgen darf.

GKV-SV: I§eine

siehe oben Anderung

DKG / KBV / PatV: Ifeine
Anderung

Der Richtlinientext konkretisiert die
Anforderungen fur einen
Einschluss der Methode, nicht
jedoch fur eine
Einzelfallentscheidung.

Bei einer ausgeschlossenen
Behandlungsmethode bestiinde
ein Anspruch auf die Methode
grundsatzlich nur noch in dem
sehr engen Rahmen des § 1 Abs.
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2a SGB V. Fir eine drohende
Amputation bei DFS jedoch hat
das LSG NRW (L 1 (16) KR
207/09 - Urteil vom 06.10.2011)
einen solchen Anspruch bereits
verneint.

DDG/
AG
FulR

Sollte der G-BA
unabh&ngig von der
wissenschaftlichen
Evidenz zum Schluss
kommen, dieses
Verfahren in die
Regelleistungsvergttung
zu Ubernehmen, muss als
Mindeststandard gefordert
sein, dass

1. Die Indikation der HBO nur von
einem dafur qualifizierten und
zertifizierten Zentrum (derzeit ist
ein entsprechendes etabliertes
sowie validiertes
Zertifizierungssystem nur von der
DDG etabliert) gestellt werden
kann.

2. Die HBO ausschlief3lich ab
Stadium Il und/oder bei
absehbarer Amputationsgefahr
angewandt wird.

3. Im Vorfeld unabhéngige
Statements zur nicht mehr
bestehenden
Interventionsmoglichkeit durch
einen interventionell tatigen
Radiologen/ Angiologen sowie
Gefalichirurgen vorgelegt werden
mussen.

4. Das ausfihrende Druck-Zentrum
in keiner unmittelbaren Verbindung
mit dem zertifizierten
FuRbehandlungszentrum oder dem
gefalchirurgischen bzw.
radiologischen Gutachter stehen
darf.

GKV-SV: Auf den

Zu 1. Nach eingehender Priifung ii?:i?crziert"

kann der allgemeine Verweis auf wird

Zertifizierungen, hinter denen sehr erzichtet

unterschiedliche Priifkonzepte verzl '

stehen, nicht in Beschlissen des

G-BA verwendet werden.

Zu 2. Ist im GKV-SV Vorschlag

zum Beschluss umgesetzt.

Zu 3. Dies ist durch den

vorliegenden Beschlussentwurf

umfasst.

Zu 4. Dies liegt nicht in der

Regelungskompetenz des G-BA.

DKG / KBV / PatV: Keine
Anderung

Zu 1. Die Anforderungen an die
Quialifikation zur
Indikationsstellung sind im
Richtlinientext fur beide Sektoren
dargestellt. Ein Verweis auf
Festlegungen von
Fachgesellschaften oder auch
anderen Einrichtungen, die ggf.
Zertifizierungen vornehmen, ist far
den G-BA nicht zulassig.
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Zu 2. Eine Beschrénkung der HBO
auf eine Durchfiihrung ab Wagner-
Stadium IlI halten wir nicht fir
sachgerecht, da unabh&ngig von
der Wundtiefe die Moéglichkeit
besteht, dass sich trotz der
geforderten MaRnahmen zur
Wundbehandlung,
Infektionskontrolle und
Revaskularisierung keine
Verbesserung der L&sion einstellt.
In diesen Fallen, sollte der Patient
nicht gehalten sein, vor Einleitung
der HBO eine Eskalation der
Wundtiefe abzuwarten bei diesen
erwartbar seltenen Fallen kann
eine HBO vorteilhaft sein, um den
Patienten vor einer Amputation zu
bewahren. Auch aus dem
Abschlussbericht des IQWIG
konnte keine Einschrankung
hinsichtlich der Wundtiefe
abgeleitet werden.

Zu 3. Dies ist durch den
vorliegenden Richtlinientext
umfasst.

Zu 4. Dies liegt nicht in der
Regelungskompetenz des G-BA.

DDG/
AG
Ful’

Zusammenfassend sieht
die Arbeitsgemeinschaft
Ful’ der DDG derzeit
keine generelle oder
Uberzeugende Evidenz fur
die hyperbare

GKV-SV: Ifeine
siehe oben Anderung
DKG / KBV / PatV: Keine

siehe oben Anderung
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Sauerstofftherapie in der
Behandlung von
chronischen Wunden beim
diabetischen FulRsyndrom.
§1 Haux- Es besteht europaweit Konsens, Die Stellungnahme wird zur Keine
Beschreibung Life- dass das HBO-Therapieschema Kenntnis genommen. Anderung
der Methode Suppor zur Behandlung des DFS mit :
t einem Therapiedruck von 240 kPa gisé Vélé?rgiatt)\é?r:/gﬁsgegangen, dass
GmbH erfolgen und 135 Minuten dauern

soll. Das bedeutet 90 Minuten
Sauerstoffatmung, mit 2
Unterbrechungen nach 30 und 60
Minuten Sauerstoffatmung.

Siehe auch:
European-Cooperation-in-Science-
and-Technology-COST Action
Number B-14 12/1998.

Druckkammerzentren sich an den
aktuellen Vorschriften und
Empfehlungen zu den HBO-
Therapieschemata orientieren.
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8 2 Indikation
Voraussetzung
zur Wundtiefe

Haux-
Life-
Suppor
t
GmbH

Die Lasion des DFS
muss im Sinne einer
tiefen Ulzeration bis zur
Gelenkkapsel, zu
Sehnen oder Knochen
reichen.

Sonst § 2 unverandert
lassen

Ausgehend von der Studie von
Londahl et. al. 2010 (HODFU)
waren seinerzeit ebenfalls
Patienten mit diesem Ausmald der
Wunde  eingeschlossen und
zeigten mit 52% Abheilung Uber
mindestens 1 Jahr einen
deutlichen Abheilungsvorteil
gegeniber der Kontrollgruppe mit
29 % Abheilung. Die Studie weist
nach, dass die adjuvante
Behandlung mit HBO den
Verschluss von  chronischen
FuRulzera  bei  ausgewaéhlten
Patienten mit Diabetes fordert
(p</0,01)

Die Fixierung an das Stadium
Wagner Il od. héher wird
Patienten mit Gber langere Zeiten
nicht heilenden Wunden nicht
gerecht. Es ist nicht logisch
zuzuwarten bis ,endlich” ein

GKV-SV:

Bei einer mit deutlicher
Unsicherheit behafteten Evidenz
mit einem Anhaltspunkt fir einen
Nutzen bezlglich des
Wundverschlusses und keinen
Anhaltspunkten fir einen Nutzen
bei den Ubrigen
patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere bei den fur den
Patienten so gravierenden
Amputationen, ist die Anwendung
der HBO nur bei einer
Patientenpopulation mit
besonderer Notwendigkeit
begriindet. Diese liegt nur im
Stadium Wagner >= Il vor, nicht
jedoch im Stadium Il, in welchem
die Lasionen unter sachgerechter
Versorgung regelhaft zur
Abheilung gebracht werden
kénnen.

Keine
Anderung
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Wagner Ill entstanden ist.
Einschlusskriterium sollte daher
sein: ,uber 4 Wochen unter
komplexer Standardtherapie nicht
heilende DFS-Wunde mit
nachgewiesener Hypoxie"

DKG / KBV / PatV:

Der Richtlinientext umfasst auch
tiefergehende L&sionen, insofern
ist eine gesonderte Erwahnung
des tieferliegenden Knochens
nicht erforderlich.

Eine Erweiterung der Kriterien um
eine nachgewiesene Hypoxie
unterstitzt der G-BA nicht, da es
nicht moglich war, eine spezifische
HBO-Indikation, zum Beispiel
hinsichtlich bestimmter
Subgruppen oder in Bezug auf
andere eindeutig definierte
Parameter wie den transkutanen
Sauerstoffpartialdruck aus den
Studiendaten abzuleiten.

ICW
e.V.

Die Initiative
Chronische
Wunden (ICW) e.V.
favorisiertdie
Formulierung der
DKG, KBV, PatV:

Die Lasion des
diabetischen
FuRsyndroms muss bis
zur Gelenkkapsel oder
Sehnen vorgedrungen
sein.

Der grundsatzliche Disput dartber,
welches Stadium des DFS
vorliegen muss, um die
Anwendung einer hyperbaren
Sauerstofftherapie fur sinnvoll zu
erachten, ist nicht an den Wagner
Stadien festzumachen.

Im Stadium 4 (begrenzte Nekrose
im Vorful3- oder Fersenbereich)
und 5 (Nekrose des gesamten
FulRes) liegt eine ausgedehnte
Nekrose vor, die unweigerlich eine
Minor-Amputation der zugrunde
gegangene Gewebeteil erfordert.
Diese Nekrosen werden nicht
durch eine hyperbare

GKV-SV:

Bei einer mit deutlicher
Unsicherheit behafteten Evidenz
mit einem Anhaltspunkt fir einen
Nutzen bezlglich des
Wundverschlusses und keinen
Anhaltspunkten fir einen Nutzen
bei den Ubrigen
patientenrelevanten Endpunkten,
insbesondere bei den fur den
Patienten so gravierenden
Amputationen, ist die Anwendung
der HBO nur bei einer
Patientenpopulation mit
besonderer Notwendigkeit
begriindet. Diese liegt nur im

Keine
Anderung
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Sauerstofftherapie geheilt. Nach
der Amputation liegt eine
chirurgische Wunde an einem Fuf3
mit DFS vor. Dies wird inden
Wagner Stadien nicht
bertcksichtigt.

Daher ist auch die Argumentation
des GKV-SV im Abschnitt
Tragende Griinde auf Seite 7 nicht
richtig. Dort heil3tes:

GKV-SV

Beispielsweise berichten
Armstrong et al. (1998), dass bei
Patienten, die in einer
multidisziplindren FuRambulanz
behandelt wurden, bei Wagner-
Stadium | in 5% und bei Il in 16%
im Verlauf eines halben Jahres
eine Amputation notwendig
wurde. Bei Patienten mit Wagner
Il stieg demgegeniiber die
Amputationsnotwendigkeit mit
76% stark an.

Die hohe Anzahl der
Amputationen ab Wagner Stadium
3 sind nicht zwangslaufig durch
ein Therapieversagen verursacht.
Per Definition sind im Stadium 4
und 5 bereits grol3e Teil des
FuRRes zerstort. Diese Teile
kénnen auch durch eine
hyperbare Sauerstofftherapie
nicht gerettet werden. Im Stadium

Stadium Wagner >= 11l vor, nicht
jedoch im Stadium Il, in welchem
die Lasionen unter sachgerechter
Wundversorgung regelhaft zur
Abheilung gebracht werden
koénnen.

DKG / KBV / PatV:

Die Stellungnahme wird
zustimmend zur Kenntnis
genommen.
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4 und 5 geht es darum, die
postoperative Wunde nach Minor-
Amputation zur Abheilung zu
bringen, um eine Major-
Amputation zu verhindern.

Der Unterschied zwischen dem
Stadium Wagner 2 (tiefes Ulkus bis
zur Gelenkkapsel, zu Sehnen oder
Knochen) und 3 (tiefes Ulkus mit
Abszedierung, Osteomyelitis,
Infektion der Gelenkkapsel) ist die
im Stadium 3 vorliegende Infektion
mit Abszedierung bzw.
Osteomyelitis. Das Vorliegen einer
Infektion ist keine notwendige
Voraussetzung fur den Einsatz
einer hyperbaren
Sauerstofftherapie.

Die ICW favorisiert daher die
Formulierung der DKG, KBV, PatV:
Die Lasion des diabetischen
FuRsyndroms muss bis zur
Gelenkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

Diese Formulierung umfasst
sowohl

- tiefe Gewebedefekte,

- als auch tiefe Gewebedefekte
mit einer Infektion, die mit
einer zielgerichteten Antibiose
konservativ beherrschbar ist,

- als auch postoperativen Wunden
nach notwendiger Amputation in
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Stadium 4 und 5 nach Wagner.

Der Einsatz der hyperbaren
Sauerstofftherapie im StadiumO
und | ist nicht indiziert.

BAK In den wenigen dissenten | Insbesondere bei der GKV-SV: Keine
Teilaspekten unterstitzt Quantifizierung der Lasionsstarke Bei einer mit deutlicher Anderung
g!e Bunq;asarztekammer des gla_tb;ag'scr;’en _It:_uBsyndlrs)liné Unsicherheit behafteten Evidenz

ie jeweils gemeinsam erscheint die Position von , mit einem Anhaltspunkt fiir einen
gefassten Positionen von KBV und Patientenvertretern Nutzen beziiglich des
YA .| cterm gecineter e des IOWI | wardversclusses und kinen
: v ' ' : b ' : Anhaltspunkten fir einen Nutzen
Subgruppenbildung u. a. nach . L
Wagner-Armstrong-Stadium bei den ubrigen
a % icklich al 9 ht durchfihrb patientenrelevanten Endpunkten,
usaruckiich ais nicht durchiunroar | i, o esondere bei den fiir den
bezeichnet hat (ng.__dle Stellung- Patienten so gravierenden
nahme der Bundesarztekam_mer Amputationen, ist die Anwendung
vom 26.07.2007 zum damaligen o
) der HBO nur bei einer
Entwurf des Abschlussberichts Patientenoonulation mit
"Hyperbare Sauerstofftherapie bei beson dergr ﬁotwen digkeit
gﬁ?gﬂfg&iﬁssﬁfgggmm des G- begriindet. Diese liegt nur im
"Methodenbewertund im Stadium Wagner >= Il vor, nicht
stationéaren Bereich gem §137c jedoch im Stadium Il in welchem
SGB V") gem. die Lasionen unter sachgerechter
: Wundversorgung regelhaft zur
Abheilung gebracht werden
kénnen.
DKG / KBV / PatV:
Die Stellungnahme wird
zustimmend zur Kenntnis
genommen.
Uber alle Gruppen kein Die Studien haben gezeigt, dass GKV-SV: Keine
Benefit fur die einfache fur die einfache Abheilung einer Anderung
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DDG/ | Abheilung einer chronischen Wunde kein Benefit Die Begrenzung der Indikation fur
AG chronischen Wunde besteht, dies gilt Gber alle die HBO auf Wagner Stadien >= I
Fufld Gruppen, aber insbesondere fir im Beschlussentwurf des GKV-SV
die Patienten mit schwerer pAVK; ist mit der Notwendigkeit fir eine
die derzeitige Studienlage ist zusatzliche MaRnahme bei
eindeutig zu heterogen, um eine schlechter Prognose von Wagner
abschlielende Bewertung >= ||l und der, wie hier auch in der
zuzulassen Stellungnahme beschrieben, guten
: : . Abheilungsprognose fiir Lasionen
gfdg?;;ﬂlgsesglgzlfzgfs dieses im Stadium | bis _Stadlum Wagner
Verfahren ab Stadium Wagner | llb unter s_trukturlertem
zum Einsatz kommen durfte. konsgrvatlvem Management
begriindet.
Hier ist anzumerken, dass - -
Lasionen im Stadium | bis Stadium DKG / KBV / PatV: Keine
Wagner llIb unter strukturiertem siehe oben Anderung
konservativem Management (siehe
Daten der AG Ful3) regelhaft zur
Abheilung gebracht werden
konnen. Eine Notwendigkeit flr ein
solch hochpreisiges Verfahren
ohne einen Nachweis der
Nutzlichkeit in klinischen Studien
darf nicht stattgegeben werden.
DDG/ Kein uneingeschrankter Der klinische Einsatz bei GKV-SV: Keine
AG Einsatz der HBO fir im hohergeradigen Lasionen und Der G-BA geht nicht von einem Anderung
Fuld ambulanten Sektor Amputationsgefahr kann in uneingeschrinkten Einsatz aus. Er
behandelte Patienten mit Einzelfallentscheidungen oder im . . o '
. . e . sieht aber die medizinische
diabetischem FulRsyndrom | Rahmen von kllnlschgn Studl_e_n Notwendigkeit in den genannten
At o | afen ndzrten Falen a
uneingeschrankte Einsat,z der HBO Wagn_er Stadium >= 3 als geg_eben
fr im ambulanten Sektor an. Die Anforderu_ngen da_Lzu sind
behandelte Patienten mit im Beschluss, definiert (siehe
oben).
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diabetischem Ful3syndrom
empfohlen werden kann.

DKG / KBV / PatV:

Der G-BA geht nicht von einem
uneingeschrankten Einsatz aus. Er
sieht aber die medizinische
Notwendigkeit in den genannten
streng indizierten Fallen als
gegeben an. Die Anforderungen
dazu sind im Richtlinientext genau
definiert (siehe oben).

Er hat auf der Basis der
vorliegenden Evidenz entschieden,
dass die HBO entsprechend, auch
auRRerhalb von klinischen Studien
in den genannten Indikationen Teil
der gesetzlichen
Krankenversorgung werden soll.
Besondere Faktoren, wie
Komorbiditaten oder die Schwere
des Krankheitsbildes, kénnen eine
Durchfiihrung im Rahmen eines
stationaren Aufenthaltes erfordern;
der G-BA sieht jedoch keinen
Anhalt zu der Annahme, dass sie
sich grundsatzlich nicht fir eine
ambulante Durchfiihrung eignen
wirde.

Bei einer ausgeschlossenen
Methode bestiinde ein Anspruch
auf die Methode hingegen
grundsatzlich nur noch in dem
sehr engen Rahmen des 8§ 1 Abs.
2a SGB V. Fur eine drohende
Amputation bei DFS jedoch hat
das LSG NRW (L 1 (16) KR

Keine
Anderung
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207/09 - Urteil vom 06.10.2011)
einen solchen Anspruch bereits
verneint.
§ 2 Indikation ICW Der Es ist nicht sichergestellt, dass Die Stellungnahme wird zur Keine
Ausschopfung e.Vv. Anderungsvorschlag bei jedem Patienten miteinem Kenntnis genommen. Anderung
geeigneter der Initiative Chronische diabetischen FuRsyndrom eine Die Richtlinie sieht vor. dass alle
angioplastischer Wundene.V. lautet: angiographische Darstellung der - . L
oder operativer : Unterschenkel- und Ful3arterien Mogllchke!ten geeigneter
Verfahren - Vor einer hyper_ba_ren veranlasst wird. Gerade bei angloplastlscher und/oder
Sauerstofftherapie ist ; L operativer Verfahren ausgeschopft
eine digitale P'atlenten mit Dlabete.s versagen sein miissen.
Subtraktionsangio- die [_)uplexsonograpr_l_le unddie . . .
graphie mit Darstellung Bestimmung des Kndchel-Arm- D_etalls zur a_nglol_oglschen _
der Unterschenkel und Index. Eine Analyse von Malyar et | Diagnostik sind nicht Bestandteil
FuRgefaRe indiziert. al. aus dem Jghre 2016 hat dieser Regelung.
Liegt eine relevante gezeigt, dass in Dgutschland
makroangio-pathische 2009 nur etwa b_el der Hélftg aller
Komponente des Patienten, die elneAmpgtatlon
FuRsyndroms vor, muss erhalten haftten_, Zuvor ein
vor der Durcthhr’ung Revaskularisationsversuch
der hyperbaren unternommen wurde.
Sauerstofftherapie
sichergestellt sein, dass
alle Moglichkeiten
geeigneter angio-
plastischer oder
operativer Verfahren
ausgeschopft worden
sind, um die
bestmogliche
Durchblutung des Ful3es
zu gewahrleisten.
Kein Vorteil bei Die eindeutig negative Haltung der | GKV-SV: Keine
gefaltechnisch AG FuB erklart sich daraus, dass Anderung
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DDG/ | austherapierten gerade bei den Patientengruppen, | Die Berticksichtigung der
AG Patienten wo die hyperbare | Ergebnisse der Damocles-Studie
FuR Sauerstofftherapie aufgrund ihres | muss nach den gleichen
Therapieprinzips indiziert ware, | Grundsatzen erfolgen, wie es flr
namlich gefaldtechnisch | die anderen in die
austherapierte  Patienten ~ mit | Methodenbewertung
diabetischem Ful3syndrom, pAVK | einbezogenen Studien geschehen
+- Neuropathie, die neuen gut | ist. Dies ist aktuell nicht moglich,
durchgefuhrten Studien keinen | da weder Protokoll noch
Vorteil zeigen. Studienbericht verfiigbar sind.
Alle nationalen/internationalen | pKG / KBV / PatV: Keine
Leitlinien sehen eindeutig vor, _ Anderun
dass bei einer GefaRmitbeteiligung | Si€he oben J
diese Minderdurchblutung wieder
Zu korrigieren ist. Dies
idealerweise  mittels  minimal-
invasiver Verfahren (PTA) oder
gefalRchirurgisch. Nur wenn hier
beide Ansatzmdglichkeiten nicht
mehr mdglich sind, konnte die
hyperbare Sauerstofftherapie zur
Pravention einer Majoramputation
herangezogen werden. Die
Damocles Studie zeigt jetzt aber,
dass auch in diesem
Patientenkollektiv  kein  Effekt
nachgewiesen wurde, damit ist die
Notwendigkeit der HBO in Frage
gestellt.
ICW Dieses Kriterium ist nach GKV-SV: Keine
e.V. Ansicht der Initiative Die Stellungnahme wird begriiRt. Anderung
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§ 2 Indikation Chronische Wunden e.V. DKG / KBV / PatV: Keine
Eﬁl:_gérxveizzr?g; sinnvoll. Eine gute Compliance Anderung
P insbesondere im Hinblick auf eine
konsequente Druckentlastung des
FuRRes ist Grundvoraussetzung
einer leitliniengerechten Therapie
und damit vom Richtlinientext
umfasst. Regelungen die darliber
hinausgehen, wurden aufgrund der
schlechten Operationalisierbarkeit
des Kriteriums nicht
aufgenommen.
BAK In den wenigen dissenten | Der weitergehende Vorschlag des | GKV-SV: Anderung
Teilaspekten unterstitzt GKV-SV, die Durchfihrung einer . . im BE zur
die Bundesarztekammer HBO bei ,Hinweis auf eine Non- Sg:gif;ﬁtlr;ideeeurl‘olgrenurlilf?rung unter MVV-RL
die jeweils gemeinsam Compliance des Patienten” nicht : . grirt und zur
- . . . ~,compliance" werden die
gefassten Positionen von durchzufuhren, darfte nicht nur Anregungen der Ste”ungnahme KHMe-RL
DKG, KBV und schwierig zu operationalisieren beriicksichtiat
Patientenvertretern. sein, sondern auch das Konzept | Pertcxsichtigh
von Compliance Uberdehnen, da | DKG / KBV / PatV: Keine
bei der Behandlung von Diabetes- . , Anderung
Patienten eher das Prinzip der D|et_SteIIungnahrrlle W',[d.
gemeinsamen zustimmend zur Kenntnis
Entscheidungsfindung und | 9enommen.
Therapiezielvereinbarung im
Vordergrund stehen sollte.
§ 3 Eckpunkte Haux- | Voraussetzung fir den International ist das standardisierte | Die Stellungnahme wird zur Keine
der Life- Einsatz der HBO beim Verfahren (tcpO2-Mapping) zum | Kenntnis genommen. Anderung
Sgualltatsswheru ?uppor DFS: H;ggi\:glsun%eiu%/okhggﬁcvziselgg: Allerdings haben wir keine
GmbH Nicht heilendes Ulkus Moglichkeit der Aufhebung der Hinweise aus unserer

(1)

Indikationsstellu
ng

geman 82 (Entlastung,
Stoffwechseleinstellung,
(auch podologische)

Hypoxie durch die HBO als das
beste Verfahren etabliert, um eine
verlassliche Heilungsprognose

Nutzenbewertung, dass das
Kriterium tcpO- zur Differenzierung
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Wundversorgung, ggf.
Gefalrekonstruktion)

Hypoxie gesichert,
Nachweis der

Ausgleichsmaglichkeit fur

die Hypoxie durch HBO
gesichert, keine
Kontraindikationen fir
HBO,

standard-
Weiterbehandlung
organisiert

Die Zuweisung zur
HBO muss durch
Arzte erfolgen, die in
der Behandlung des
DFS erfahren sind.
Dazu gehoren weitere
Facharztgruppen wie
z.B. Gefalichirurgen.

durch HBO fir 70% der Falle
abzugeben.

(transkutane Messungen jeweils
bei normobarer Luftatmung
wundnah, und zum Vergleich
Referenzmessung am  Thorax
anschlielend normobar 100%
Sauerstoffatmung)

Definition  gemall  Konsensus

tcpO2:

Gewebshypoxie <40 mmHg
bei Luftatmung Normanstieg auf

>100 mmHg bei O2-Atmung
Hypoxie / Ischdmie < 30 mmHg
bei Luftatmung Heilungserwartung

> 40 mmHg bei Luftatmung
Heilungserwartung ab > 25
mmHg bei O2-Atmung
Heilungserwartung 70% ab >100
mmHg bei O2-Atmung

Im Zweifel: Messung O2-Atmung
unter Uberdruck 240 kPa fir 10
Minuten. HBO Erfolg bei bis zu
70% der Patienten ist zu erwarten
wenn Werte >100 mmHg
wundnah erreicht werden: Da eine
Wundheilung bisher ausgeblieben
ist, stellt dasbeschriebene tcp O2-
Mapping eine relativ sichere
Mdoglichkeit dar, eine
Erfolgsprognose abzugeben.

von Subgruppen oder zur
Therapieeignung dienlich ist.
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GTUM
e.V.

Anderung Variante GKV-
SV: Die Indikation zur
Durchfiihrung einer
hyperbaren  Sauerstoff-
therapie im Rahmen der
vertragsarztlichen
Versorgung wird/ muss
unter Hinzuziehung von

- Facharztinnen/
Facharzte fir Innere
Medizin und
Endokrinologie und
Diabetologie oder

- Facharztinnen und
Facharzte fir Innere
Medizin oder flr
Allgemeinmedizin jeweils
mit der
Zusatzweiterbildung

»Diabetologie* oder
.Diabetologe = Deutsche
Diabetes Gesellschaft
(DDG)" getroffen werden

Formulierung gleich oder ahnlich
wie bei KHMe-RL 1.“2.6GKV-SV
(siehe dort) oder wie in der linken
Spalte der MVV-RL unter DKG,
KBV, PatV.

Die fachlichen Inhalte und
Vorgaben sollten deckungsgleich
bei beiden Beschliissen sein.

Wenn diese genannten Kollegen
eine HBO-Therapie indiziert sehen,
sollten sie die Patienten einem
Hyperbarmediziner vorstellen, der
dann die Indikation unter
Abwéagung evtl. Kontraindikationen
letztendlich stellt und diese
Therapie durchfihrt. Genauso wie
z.B. bei Vorliegen einer
Makroangiopathie, bei der die
Patienten z.B. einem
Gefalichirurgen Uberwiesen
werden, der dann auch die
Indikationsstellung Uberprift, diese
ggafs. stellt und fur den dann ggfs.
durchzufiihrenden
Revaskularisierungseingriff
verantwortlich ist. Generell ist es

GKV-SV:

Die Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen.

Keine
Anderung
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.Diabetologie“, welche
in einer zur Behandlung
des diabetischen
FuRsyndroms
qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung
(zertifiziert z.B. von der
.Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft
(DDG) oder mit dem
ICW Wundsiegel) tatig

Voraussetzung, dass ,die
Indikation zur hyperbaren
Sauerstofftherapie unter
Hinzuziehung einer Facharztin
beziehungsweise eines
Facharztes jeweils mit der
Zusatzweiterbildung
,Diabetologie" oder ,Diabetologe
Deutsche Diabetes Gesellschaft
(DDG)" gestellt wird, welche in
einer zur Behandlung des
diabetischen FuRsyndroms

Eine konsequente Durchfiihrung
der leitliniengerechten Therapie ist
im Richtlinientext als Eingangs-
Voraussetzung genannt; der G-BA
geht davon aus, dass diese auch
wahrend der HBO-Behandlung
konsequent weitergefuhrt wird. Ein
Verweis auf Festlegungen von
Fachgesellschaften oder auch
anderen Einrichtungen, die ggf.
Zertifizierungen vornehmen, ist fir
den G-BA jedoch nicht zul&ssig.

Oder alternativ wie in der | so, dass die jeweilige Fachdisziplin | DKG / PatV / KBV: Keine
linken Spalte (1) bei DKG, | die Indikation fur die in ihrer : , Anderung
R : . N Die Stellungnahme wird zur
I§BV, Pth. ,Die Verantwortllch.kelt dg_rchgefuhrten Kenntnis genommen. Sie bestétigt
Uberweisung zur Malnahmen Uberprift und stellt.
- . . den Vorschlag von DKG / KBV /
Durchfuhrung der ... Zielsetzung der Vorgaben dieses
i g PatV.
erfolgt durch ... Beschlusses sollte eine
interdisziplindre Zusammenarbeit
und gemeinsame Abstimmung der
indizierten Therapie zum Wohle
des Patienten sein.
ICW Der Begrindung: Die Qualifikation als GKV-SV: Anderung
e.Vv. Anderungsvorschlag .Facharztin beziehungsweise : im BE zur
der Initiative Chronische Facharzt fir Innere Medizin und ba o_Ife_:r_Verwels an ichtlini MVV-RL
Wundene.V. lautet: Endokrinologie und Diabetologie* zertl IzIerungen im R'.C tiinientext
L . ist nicht ausreichend, da sie nicht problematisch erscheint, werden
Die Indikation zur sicherstellt. dass die’ die Eckpunkt zur
hyperbaren onts rechén den Arzte Quialitatssicherung unter Verzicht
Sauerstofftherapie wird ausrzichen de Kenntnis von der auf den Begriff ,zertifiziert”, jedoch
unter Hinzuziehung Diaanostik und Theraoie des unter Beibehaltung der Inhalte wie
einer Fachérztin Diagetischen FURS ngrom und der sie von der AG Ful? der DDG
beziehungsweise eines Wundversoraun hébe benannt werden umformuliert.
Facharztes jeweils mit gung ' DKG / KBV Keine
der Zusatzweiterbildung Die ICW halt daher die —_ -
Anderung
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sind, gestellt.

qualifizierten und zertifizierten
Einrichtung tatig sind“ furrichtig.

Um die strukturierte
Wundversorgung sicherzustellen
empfehlen wir hier auch die
Erwahnung von Wundzentren, die
mit dem ICW Wundsiegel
zertifiziert sind. Erstens wird
dadurch beiden Aspekten,
namlich dem Diabetes und der
Wunde Rechnung getragen.
Zweitens gibt es bereits heute
eine groRe Uberschneidung
beider Qualifikationen.

Auf die Notwendigkeit einer
leitliniengerechte
Wundversorgung wird im
Abschnitt Tragende Grinde auf
Seite 11 von verschiedenen
Seiten speziell hingewiesen.
Dort steht: Erganzung , KBV,
PatVv

Auch wahrend einer HBO-Therapie
ist entscheidend, dass die
leitliniengerechte Wundversorgung
fur eine erfolgreiche Behandlung
des DFS fortgefiihrt wird.

PatV:

Die Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen.

Keine
Anderung

BAK

Korrekturbeddrftig aus
Sicht der
Bundeséarztekammer ist in
der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche

Versorgung die Formulie-

Der Begriff ,Zusatzweiterbildung*
ist in diesem Zusammenhang
unangemessen und irrefiihrend,
da aus dem Vokabular des
arztlichen Berufsrechts bzw. der
arztlichen Weiterbildungsordnung

Die Stellungnahme wird
bertcksichtigt.

Anderung des BE:

~Facharztinnen und Facharzte fir
Innere Medizin oder flr

Anderung
des BE,
Ergénzung
des Wortes
.der
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rung in 8 3 (Eckpunkte der | entnommen. Hier handelt es sich | Allgemeinmedizin jeweils mit der Bezeichnun
Qualitatssicherung), bzgl. | aber um eine Bezeichnung, die | Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” | g“
,Facharztinnen und | von einer medizinischen | oder der Bezeichnung
Facharzte fur Innere | Fachgesellschaft geschaffen | ,Diabetologe Deutsche Diabetes
Medizin oder fur | worden ist. Insofern sollte in | Gesellschaft®
Allgemeinmedizin jeweils | diesem Kontext neutral von
mit der Zusatz- | ,Bezeichnung* statt
weiterbildung LZusatzweiterbildung” gesprochen
»Diabetologie* oder | werden.
.Diabetologe = Deutsche
Diabetes Gesellschaft
(DDG)".
§ 3 Eckpunkte ICW Dieses Kriterium ist nach Ansicht Die Stellungnahme wird zur Keine
der e.V. der ICW e.V. eine wichtige Kenntnis genommen. Anderung
Qualitatssicheru Voraussetzung fur den gesamten
ng Erfolg der Therapie.
(2)
Weiterfiihrung
der
leitliniengerechte
n
Wundversorgun
g in einer
gualifizierten und
zertifizierten
Einrichtung
BAK In den wenigen dissenten | Die Betonung einer GKV-SV: Anderung
Teilaspekten unterstutzt leitliniengerechten : . Rl o im BE zur
die Bundesarztekammer Wundversorgung ist zu begrif3en, Die Ausfiihrungen der BAK sind MVV-RL

die jeweils gemeinsam
gefassten Positionen von

wobei Vorschlage zu
obligatorischen Behandlungen in
.Zertifizierten* Einrichtungen

nachvollziehbar. Auf die
Verwendung des Begriffs
zertifiziert wird im
Beschlussentwurf verzichtet.
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DKG, KBV und (Vorschlag GKV-SV u. PatV) zwar | DKG / KBV / PatV: Keine
Patientenvertretern. unter Que_llltatsaspekten' ' Die Stellungnahme wird zur Anderung
nachvollziehbar sind, mit Blick auf Kenntnis genommen
die Wertigkeit einzelner Zertifikate 9 '
und die zumindest teilweise damit
verknUpften finanziellen Anreize
auf Anbieterseite zur
Zuruckhaltung bei Festlegungen
auf Ebene von Richtlinien des G-
BA fuhren sollte (hier sei auf den
nicht ohne Grund bestehenden
Prifauftrag des Gesetzgebers an
das IQTIG gemal § 137a Abs. 3
Nr. 7 SGB V zur Erarbeitung von
Kriterien zur Bewertung von
Zertifikaten und Qualitatssiegeln
hingewiesen).
Weitere
Anderungsvor-
schlage
Tragende Studie | Grundsatzlich ist eine Gerade im Bereich der GKV-SV: Keine
Grinde ngemei | fachkundige und Schuhv_er_sq_rgung des DFS ist eine | 4o Stellungnahme wird zur Anderung
2.4 Bewertung nschaft | konsequente Versorgung | interdiziplindre Zusammenarbeit .
" . o N Kenntnis genommen. Der
der Orthop | durch antiinfektiose angezeigt. Die Uberprifung der . .
S g . Beschluss muss sich allerdings auf
Notwendigkeit adietec | Behandlung, plantaren Druckentlastung ist dort : L ”
. . : die Konkretisierung der HBO in der
hnik Wunddebridement, ein zentraler Faktor, welcher durch A
~ . . vertragsarztlichen und der
e.Vv. Verbéande, andere Leistungserbringer (der e
ot . stationaren Versorgung
Druckentlastung und Orthopadieschuhtechnik) beschranken
chirurgische Maflinahmen | durchgefihrt und interpretiert wird. '
in qualifizierten Resultieren daraus kdnnen DKG, KBV, PatV: Keine
Einrichtungen flr die Schuhveranderungen in der Anderung

Therapie des DFS
entscheidend. Qualifizierte
Einrichtungen und andere

Behandlung des DFS objektiviert
zur Druckentlastung durchgefihrt
werden.

Es wird davon ausgegangen, dass
die Uberweisung zur HBO durch
qualifizierte Einrichtungen erfolgt.
Fur die vertragsarztliche
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Leistungserbringer, die fir
die Diabetesversorgung
entsprechend zertifiziert
sind, flachendeckend
vorhanden zur
Behandlung des
diabetischen
FuRsyndroms sind in den
Anforderungen zu den
strukturierten
Behandlungsprogrammen
fur Typ-1 und -2 Diabetes
benannt und
flachendeckend
vorhanden. Auf3erdem
existieren derartige
Strukturen beispielsweise
in Form von
Einrichtungen, die gemaf
den Anforderungen der
AG Diabetischer Ful3 der
DDG zertifiziert sind.
Ebenfalls sind andere
Leistungserbringer, die fir
die Diabetesversorgung
entsprechend zertifiziert
sind, flachendeckend
vorhanden.

Versorgung ist der
Facharztstandard im
Richtlinientext festgeschrieben.
Der G-BA geht davon aus, dass in
einer fur die Behandlung des
diabetischen FuRRes qualifizierten
Einrichtung Kooperationen mit
Orthopadie-Schuhmachern
selbstverstandliche Voraussetzung
sind. Die diesbezlglichen
Regelungen sind nicht Bestandteil
dieser Richtlinie.

Studie

ngemei
nschaft
Orthop
adietec

[...] Unter diesen
Bedingungen, d.h. einer
sachgerechten und
konsequent
durchgefihrten
Standardtherapie, sind die
Chancen in den Wagner-

Eine Untersuchung mittels
Pedobarographie/ plantare
Druckmessung sollte
vorgeschrieben sein. Die
gemessenen plantaren Dricke
haben direkten Einfluss auf das

Die Stellungnahme wird zur
Kenntnis genommen.

Diese Uberpriifung ist nicht
Bestandteil der Regelungstiefe des
Beschlusses.

Keine
Anderung
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hnik
e.V.

Stadien | und Il relativ gut,
ein DFS zur Abheilung zu
bringen und die
Amputation zu vermeiden.
Beispielsweise berichten
Armstrong et al. (1998)°,
dass bei Patienten, die in
einer multidisziplinéren
FuRambulanz behandelt
wurden, bei Wagner-
Stadium I in 5% und bei Il
in 16% im Verlauf eines
halben Jahres eine
Amputation notwendig
wurde. Bei Patienten mit
Wagner lll stieg
demgegeniber die
Amputationsnotwendigkeit
mit 76% stark an.

In der Dokumentation der
Versorgung ist eine
Untersuchung mit einer
plantaren
Innensohlendruckmessun
g unabdingbar.

gefertigte Hilfsmittel zur
konsequenten Druckentlastung.
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D-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten  Organisationen/Institutionen, die eine  schriftliche
Stellungnahme abgegeben und nicht auf ihr Recht zur Abgabe einer mundlichen
Stellungnahme verzichtet haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 31. Mai 2017
eingeladen.

D-7.2 Teilnahme an der Anh6érung und Offenlegung von Interessenkonflikten

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

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhdérung am 31. Mai 2017 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefuhrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutsche Diabetes | Herr Professor nein i i nein " nein
Gesellschaft e.V. Maximilian Spraul J J J
Gesellschaft fur | Herr Oliver Muller ja nein nein nein nein nein
Tauch- und
Uberdruckmedizin | Herr Georg ia ia a nein | nein | nein
e.V. Rinneberg
Initiative chronische | Herr Dr. med. nein i a » nein nein
Wunden e.V. Christian Munter J J J
Studiengemein- Herr Tino . . . : : .
schaft Sprekelmeyer ja nein ja nein nein ja
Orthopéadieschuh-
technik e.V. Herr Thomas Stief ja ja ja nein nein ja

Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

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

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband 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, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
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von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

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

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genitgen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebuhren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) 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, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, inshesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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D-7.3 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel D-9 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach geprift, ob
sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausfiihrungen, fur die dies sicher verneint werden konnte,
wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugeftihrt. Fir die verbleibenden
Wortbeitrage wurde in einem zweiten Schritt geprtft, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen. Sofern dies

sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefiuhrt (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Nachfolgend sind die von den Stellungnehmenden in der Anhdrung vorgetragenen Aspekte aufgefihrt, die Gber die Inhalte der schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehen.

Inst./ Thema/Anderungsvorschlage Auswertung Beschluss-
Org. entwurf
DDG Thema: , Leitliniengerechte Wundversorgung* Keine
. . Anderung
Dieses  Statement unterstreicht

.Dazu ist zu sagen, dass eine leitliniengerechte Versorgung des diabetischen
FuBsyndroms in Deutschland gar nicht durchgefuhrt werden kann, weil die
Voraussetzungen dafiir gar nicht gegeben sind; denn die wichtigste Mal3nahme
fur die Behandlung von Ulcera ist eine effektive Entlastung, und der Goldstandard
dafir ist ein geschlossener Gips. Dieser geschlossene Gips wird in Deutschland
nicht verwendet, weil er im ambulanten Bereich als Verband bereits in der 40-
Euro-Quartalspauschale enthalten ist und deswegen nicht durchgefiihrt wird, weil
es aufwendig ist, personalintensiv ist und kostet. Wenn wir davon ausgehen, dass
diese hyperbare Sauerstofftherapie — eine teure Therapie, eine Therapie, deren
Evidenz aus unserer Sicht sehr gering oder gar nicht vorhanden ist — jetzt
eingefuhrt wird, wahrend wir andererseits nicht einmal die Basistherapie fur die
diabetischen Fuf3 haben, dann ist das nach meiner Ansicht eigentlich ein Skandal.”

Auf Nachfrage der PatV zur leitliniengerechten Versorgung in Wundambulanzen:

.Insgesamt gesehen, haben wir da [in Wundambulanzen oder qualifizierten
Einrichtungen] eigentlich einen relativ guten Standard, weil es durch das DMP
Moglichkeiten gibt, in Diabetes-Schwerpunktpraxen auch solche Wunden, die
eben ein sehr haufiges und sehr intensives Behandlungsregime brauchen,
adaquat oder halbwegs adaquat zu behandeln; denn viele Punkte, zum Beispiel
Gipse, sind da nicht enthalten. Zudem hat sich gezeigt, dass in Deutschland
regional sehr unterschiedliche Standards gelten. Es gibt IV-Vertrage fir das

grundséatzlich die Bedeutung der
leitliniengerechten Wundversorgung

und der FuRentlastung fir die
Behandlung des diabetischen
FulRsyndroms. Inhalt der
Richtlinienanderung ist die
Bewertung der HBO bei DFS. Die
vorgetragene Vergutungs-
problematik liegt nicht in der

Regelungszustandigkeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

GKV-SV, PatV:

Der G-BA geht wvon einer
flachendeckenden Versorgung durch
qualifizierte Einrichtungen aus, die
sich beispielsweise aus qualifizierten
Einrichtungen im Rahmen der DMP-
Vertrage, zertifizierten Einrichtungen
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Inst./
Org.

Thema/Anderungsvorschlage

Auswertung

Beschluss-
entwurf

diabetische FuRsyndrom, zum Beispiel in Westfalen-Lippe, in Nordrhein oder in
Hamburg. Aber in Hessen gibt es das nicht, und da ist dann die Zahl an
qualifizierten Zentren, die diese aufwendige Arbeit sozusagen halb ehrenamtlich
betreiben, doch sehr gering.”

.Ein Gips ist der Goldstandard zur Entlastung. Das gilt gerade bei Patienten, die
gar nicht spiren, ob der Fuf3 drickt — wegen der Neuropathie splren sie ja unten
an den FuRen nichts —, und die wegen der Durchblutungsstérungen besonders
empfindliche Haut haben. Deswegen macht man eigentlich bei diesen Patienten
extrem ungern Gipse. Aber die Studien haben gezeigt, dass dann, wenn man
diese Gipse sehr sorgfaltig macht und wenn es Leute machen, die das regelmaRig
praktizieren, dies die Therapie der Wahl fir die plantaren Druckulcera ist.
Allerdings gibt es das in Deutschland nicht, weil es hier keinen Berufszweig gibt,
der das speziell erlernt hat. In den Niederlanden gibt es sogenannte Gipsmeister,
die den ganzen Tag nur Gips machen, und deswegen koénnen sie das auch.

Wir haben damals an der EURODIALE-Studie mitgewirkt, die erfreulicherweise in
Ihrem Beschlussentwurf zitiert ist; insgesamt waren es 14 européische
FuRRzentren. Da haben wir einmal geguckt: Wie werden denn in Europa die Ful3e
behandelt? Die zwei deutschen Zentren, die mitgemacht haben, waren sehr gut
bei Revaskularisation; aber wir waren die Letzten in Europa bei den Gipsen:
0 Prozent in Rheine und 2 Prozent in Werl. Das hat zu Fremdschamen gefihrt,
und deswegen haben wir hollandische Gipsmeister eingeladen, die uns das
beigebracht haben. Im stationdaren Setting machen wir das nun auch. Im
ambulanten Setting machen wir es bei AOK-Patienten, weil es bei ihnen nach dem
IV-Vertrag bezahlt wird. Die Patienten bei den anderen Kassen, insbesondere bei
den Ersatzkassen, die dem Vertrag in Westfalen-Lippe nicht beigetreten sind,
missen dann ohne leitliniengerechte Versorgung im ambulanten Bereich
auskommen. Das ist derzeit der Stand der Dinge."

nach den entsprechenden
Anforderungen der AG-Ful’ der DDG
oder mit dem ICW-Wundsiegel
zertifizierte Einrichtungen
zusammensetzen.

DDG

Thema: , Lasionstiefe”

Auf die Frage des GKV-SV, ob ein Ulkus im Stadium Wagner 2 unter
konsequenter Anwendung von Entlastung und Wundversorgung in der Regel
sicher zur Abheilung gebracht werden kann:

144




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Inst./ Thema/Anderungsvorschlage Auswertung Beschluss-

Org. entwurf
.Die Uberwiegende Anzahl der Ulcera im Wagner-Stadium 2, insbesondere dann, | Grundsatzlich  unterstreicht  das | Dissente
wenn sie rein neuropathisch sind, kénnen natirlich zur Abheilung gebracht | Statement die Bedeutung der | Positionen
werden. Wenn hingegen ein Wagner-Stadium 2 mit einer sehr schweren Ischdmie, | angiologisch-gefalichirurgischen zur
also einer sehr schweren Durchblutungsstérung, vorliegt, dann kann | Versorgung des DFS vor der | Lasionstiefe
selbstverstandlich auch so wenig Heilungstendenz vorhanden sein, dass | Indikationsstellung. werden
sozusagen keine Heilung eintritt. Das ist ja dann die direkte Rationale, wann die beibehalten

hyperbare Sauerstofftherapie normalerweise einsetzen sollte. Aber in der
Unterauswertung der fur die HBO positiven Londahl-Studie wurde ja gezeigt, dass
gerade diejenigen Ulcera in dieser positiven Studie gar nicht reagiert haben, die
besonders durch-blutungsgestért waren, sodass das eben gar nicht greift;
vielmehr ergaben sich die positiven Daten von Londahl bei gut durchbluteten
Ulcera. Es ist wirklich so, dass man bei Wagner-2-Ulcera, die mit dem
Goldstandard, einem geschlossenen Gips oder einer geschlossenen
Zweischalenorthese — das heif3t, der Patient kann sie nicht abnehmen -,
behandelt werden, Heilungsraten von 80, 90, 95 Prozent hat.”

Fur Patienten mit DFS im Stadium
Wagner Il wird eine gute Prognose
unter leitliniengerechter
Wundversorgung bestatigt. Fir die
Restgruppe der Patienten mit DFS im
Stadium Wagner I, die nicht geheilt
werden koénnen, gibt es Hinweise,
dass auch die HBO nicht zur
Abheilung flhrt.

DKG, KBV, PatV:

Der Stellungnehmer fihrt aus, dass
nach seiner Wahrnehmung bis zu
20% der Patienten mit einem Ulcus
im Stadium Wagner 1l nicht durch
eine Druckentlastung zur Abheilung
zu bringen sind. In diesen Fallen
sollte der Patient nicht gehalten sein
vor Einleitung der HBO eine
Eskalation der Wundtiefe
abzuwarten. Aus dem Nutzenbericht
des IQWIG konnte keine
Einschrankung  hinsichtlich  der
Waundtiefe abgeleitet werden.
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Inst./ Thema/Anderungsvorschlage Auswertung Beschluss-
Org. entwurf
ICW Thema: Indikationsstellung/Uberweisung
Auf die Frage der KBV: ,Sie haben sich kritisch zu den tiberweisungsberechtigten
Diabetologen ge&ulRert. Habe ich Sie da recht verstanden? Nach Ihrer
Einschatzung gibt es Diabetologen, die sich um die Negativfolgen dieser
Erkrankung nicht kimmern?*
.Nein, das nicht. Ich habe auch nicht ,iberweisungsberechtigt‘ gesagt, sondern | Unter Beriicksichtigung ~ des Anderung
von der Indikationsstellung zur hyperbaren Sauerstofftherapie gesprochen. | Einwandes wird —auf die der | des BE
Uberweisungsberechtigt kann natirlich jeder Diabetologe sein, der zum Beispiel | Uberweisung zu Grunde zu legenden | MVV-RL
an ein diabetologisches FuRzentrum (iberweist, wenn er selber in seiner Praxis | Indikationskriterien verwiesen.
keine FuRambulanz anbietet.
Ich wollte nur zum Ausdruck bringen, dass die alleinige grundsétzliche | Der G-BA geht davon aus, dass die | Keine
Qualifikation ,Facharzt fir Innere Medizin plus Endokrinologie* nicht unbedingt | Anforderungen zum Fihren der | Anderung
einschlieRt, dass der Kollege oder die Kollegin die notwendige Praxis in der | glltigen berufsrechtlichen

Behandlung des diabetischen FulRsyndroms hat. Daher sollte er oder sie eine
solche ganz spezielle Indikation, die, sofern sie kommt, ja wirklich am Ende eines
ganz, ganz langen Weges stiinde, nicht aussprechen. Dagegen wenden wir uns
eigentlich. Wir wuirden es begrifRen, wenn es die Kollegen mit der
Zusatzbezeichnung ,Diabetologie” — darum geht es natirlich — wéaren, die in ihrer
taglichen Arbeit mit dem diabetischen Ful3ssyndrom befasst sind, die also eine
FuRambulanz zum Beispiel in ihrer Praxis oder in ihrer Ambulanz haben."

Facharztbezeichnung ,Facharzt fir
Innere Medizin und Endokrinologie
und Diabetologie*” die zur
Behandlung von Patienten mit
Diabetes mellitus einschlief3lich der
Folgeerkrankungen  erforderlichen
Qualifikationen abdeckt.
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D-8 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten werden folgende Anderung an beiden Beschlussentwirfen
vorgenommen:

- Die von Seiten des GKV-SV geforderte Anspruchsvoraussetzung beziglich der
Compliance der Patientin oder des Patienten im Hinblick auf MalRnahmen zur
Druckentlastung wird unter Verzicht auf den Compliance-Begriff neu formuliert.

- Die Erganzung des GKV-SV zur Tatigkeit der Uberweisenden Facharztinnen und
Facharzte in qualifizierten und zertifizierten Einrichtungen entfallt.

Weitere Anderungen erfolgten im § 3 des Beschlussentwurfes zur Anderung der MVV-RL:

- In 8 3 Nummer 1, zweiter Spiegelstrich, wird die Formulierung fir die
Facharztbezeichnung geandert, da es sich bei der von der Deutschen Diabetes
Gesellschaft vergebenen Anerkennung ,Diabetologie DDG" nicht um eine
Zusatzweiterbildung im Sinne der arztlichen Weiterbildungsordnung handelt.

- Durch eine Erganzung in § 3 Nummer 1 wird klargestellt, dass die Uberweisung zur
Durchfuhrung der HBO bei DFS auf der Grundlage der unter § 2 aufgefiihrten
Indikationskriterien erfolgt.

- In 8 3 Nummer 1 entfallt die Erganzung des GKV-SV zur Téatigkeit der Giberweisenden
Facharztinnen und Fachéarzte in einer zur Behandlung des DFS qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung.
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D-9 Anhang: Stellungnahmen

D-9.2 Schriftliche Stellungnahmen
D-9.2.1 Schriftliche Stellungnahme der Bundesarztekammer

Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und
der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung:

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom

Berlin, 24.03.2017

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesadrztekammer wurde mit Schreiben vom 24.02.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme geman § 91 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und der Richtlinie Methoden
vertragsérziliche Versorgung — Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Fullsyn-
drom — aufgefordert.

Ziel der Beschliisse ist eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
dahingehend, die bisherigen Formulierungen unter § 4 Abs. 1 Nr. 2.6 insbesondere mit
Blick auf die Bedingungen fur die Durchfiihrung der Therapie zu modifizieren.

Ziel der BeschlUsse ist gleichzeitig die Erganzung der Richtlinie Methoden vertragsarztli-
che Versorgung um die in Rede stehende Methode als zu Lasten der Krankenkassen
erbringbaren Leistung in der Anlage der Richtlinie durch dortige Aufnahme einer neuen
Position mit der Nr. 21.

Die fachlichen Inhalte beider Richtlinien-Modifikationen bzw. -Ergénzungen sind dabei
deckungsgleich angelegt.

Zum Hintergrund der Beschlussentwiirfe zahlt ein Urteil des Bundessozialgerichts (BSG)
vom 07.05.2013 (Az.: B 1 KR 44/12 R). Das BSG hatte Bezug auf einen Beschluss des
G-BA vom 13.03.2008 genommen, die hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei der The-
rapie des diabetischen Fufisyndroms im stationdren Bereich auszuschliel3en, die ,ad-
juvante Anwendung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei Patienten mit diabetischem
Fulsyndrom im Stadium Wagner z Ill ohne angemessene Heilungstendenz nach Aus-
schépfung der Standardtherapie von diesem Ausschluss auszunehmen. Das BSG hatte
darin einen VerstoRk gegen héherrangiges Recht gesehen, indem der G-BA das sekto-
renibergreifende Prifverfahren mit Inkrafttreten der Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung am 26.06.2008 nicht auf eine Empfehlung der Methode fiir die
vertragsérztliche Versorgung erstreckt habe. Nach Auffassung des BSG seien keine
durchgreifenden medizinischen Grinde erkennbar gewesen, diese Therapie lediglich sta-
tion&r anzuwenden.

Im September 2013 hatte daher der Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen An-
trag zur Bewertung der hyperbaren Sauerstofftherapie bei diabetischem Fufisyndrom
gemal §§ 135 Abs. 1 und 137¢c SGB V fir die station&re und die vertragséarztliche Ver-
sorgung gestellt. In die Bewertung flossen u. a. die Ergebnisse des Abschlussberichts
des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) ein. Da-
nach ergibt sich fur den Endpunkt Wundverschluss ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der
zusatzlichen hyperbaren Sauerstofftherapie beim diabetischen Fulsyndrom im Vergleich
zu einer alleinigen Standardwundversorgung. Dabei war es laut IQWiG nicht maglich,
eine spezifische HBO-Indikation, z. B. hinsichtlich bestimmter Subgruppen wie Alter, Ge-
schlecht oder Wagner-Armstrong-Stadium, abzuleiten.

Die Bundesarztekammer nimmt zu den Richtliniendnderungen wie folgt Stellung:
Die Bundesarztekammer begriRt die Anderungen beider Richtlinien.

In den wenigen dissenten Teilaspekten unterstiitzt die Bundesérztekammer die jeweils
gemeinsam gefassten Positionen von DKG, KBV und Patientenvertretern.

Insbesondere bei der Quantifizierung der Lasionsstarke des diabetischen FuRsyndroms
erscheint die Position von DKG, KBV und Patientenvertretern insofern geeigneter, als
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

das IQWIG in seinem Abschlussbericht eine Subgruppenbildung u. a. nach Wagner-
Armstrong-Stadium ausdriicklich als nicht durchfiihrbar bezeichnet hat (vgl. die Stellung-
nahme der Bundesarztekammer vom 26.07.2007 zum damaligen Entwurf des Ab-
schlussberichts "Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Fullsyndrom" des G-BA-
Unterausschusses "Methodenbewertung im stationdren Bereich gem. § 137¢c SGB V").

Der weitergehende Vorschlag des GKV-SV, die Durchfilhrung einer HBO bei ,Hinweis
auf eine Non-Compliance des Patienten® nicht durchzufiihren, diirfte nicht nur schwierig
zu operationalisieren sein, sondern auch das Konzept von Compliance Uberdehnen, da
bei der Behandlung von Diabetes-Patienten eher das Prinzip der gemeinsamen Ent-
scheidungsfindung und Therapiezielvereinbarung im Vordergrund stehen sollte.

Die Betonung einer leitliniengerechten Wundversorgung ist zu begriiRen, wobei Vor-
schlage zu obligatorischen Behandlungen in ,zertifizierten” Einrichtungen (Vorschlag
GKV-8V u. PatV) zwar unter Qualitdtsaspekten nachvollziehbar sind, mit Blick auf die
Wertigkeit einzelner Zertifikate und die zumindest teilweise damit verknlpften finanziellen
Anreize auf Anbieterseite zur Zuriickhaltung bei Festlegungen auf Ebene von Richtlinien
des G-BA fuhren sollte (hier sei auf den nicht ohne Grund bestehenden Prifauftrag des
Gesetzgebers an das IQTIG gemaR § 137a Abs. 3 Nr. 7 SGB V zur Erarbeitung von Kri-
terien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitdissiegeln hingewiesen).

Korrekturbedurftig aus Sicht der Bundesarztekammer ist in der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung die Formulierung in § 3 (Eckpunkte der Qualitatssicherung),
bzgl. ,Facharztinnen und Facharzte fiir Innere Medizin oder fir Allgemeinmedizin jeweils
mit der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder ,Diabetologe Deutsche Diabetes Gesell-
schaft (DDG)". Der Begriff ,Zusatzweiterbildung® ist in diesem Zusammenhang unange-
messen und irrefiihrend, da aus dem Vokabular des arztlichen Berufsrechts bzw. der
arztlichen Weiterbildungsordnung entnommen. Hier handelt es sich aber um eine Be-
zeichnung, die von einer medizinischen Fachgesellschaft geschaffen worden ist. Insofern
sollte in diesem Kontext neutral von ,Bezeichnung" statt ,Zusatzweiterbildung® gespro-
chen werden.

Berlin, 24.03.2017

—

e g
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 - Qualitdtsmanagement,
Qualitéatssicherung und Patientensicherheit
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D-9.2.2 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme der Deutschen Diabetes Gesellschaft (DDG) und ihrer
Arbeitsgemeinschaft Diabetischer FupR

23.03.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf {iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung {KHMe-RL) und der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgqung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom

Anderungsvorschlag Begriindung

Die hyperbare Unsere Einschatzung, dass die hyperbare Sauerstofftherapie
Sauerstofftherapie sollte nicht in das Regelleistungsvolumen tbernommen werden sollte,
hicht in das sehen wir durch aktuelle Daten weiter gestarkt. Wir verweisen

Regelleistungsvolumen

A hier nochmals auf die Studie von Fedorko et al. (Diabetes Care,
Ubernommen werden

2016 39(3):392-9), die keinen Nutzen der HBO beim DFS
beziglich Wundheilung und Amputationsindikation nach 12
Wochen erbracht hat.

Da auferdem die niederlandische DAMOCLES-Studie, die
inzwischen als Abstract vorliegt und als methodisch einwandfrei
von verschiedenen Fachleuten gelobt wurde, nunmehr auch
gezeigt hat, dass gerade beim ischdmischen diabetischen
Fulsyndrom die adjuvante HBO gegenuber der alleinigen
Standardbehandlung keinen Nutzen bringt (sowohl, was die
Amputationsrate als auch die Wundheilung nach 12 Monaten
anbelangt), sieht die AG-Full die Datenlage als zu schwach an,
um die HBEO beim DFS auerhalb von Einzelfallentscheidungen
oder Studien zu empfehlen.

Gerade die schlechten Ergebnisse beim ischdmischen DFS sind
besonders zu wlrdigen, da inshesondere bei dieser Entitat die
durch die HBO pathogenetisch erklarte Wirksamkeit in
besonderem Male gegeben sein musste.

Keinesfalls ist auch nur annahernd wissenschaftlich begrindet,
die Rahmenbedingungen fur die Kostenerstattung wie in dem
vorliegenden Beschlussantrag von KBYDKG und PatV gefordert
nachzuvollziehen. FUr einen solchen umfassenden Einsatz
dieses kostentrdachtigen Verfahrens kann keine Evidenz
gefunden werden.

Die in der Beschlussvorlage aufgefuhrten Erganzungen und
Einschrankungen durch den GKV-Spitzenverband sind
bestenfalls Mindeststandards, wenn man dieses Verfahren
unbedingt in die Regelvergutung bringen méchte. Nach unserer
Ansicht ist es aber selbst unter diesen Einschrankungen von der
Studienlage derzeit nicht gedeckt, dieses Verfahren in das
Regelleistungsvorlumen einzubringen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und der Richtlinie Methoden vertragsérztliche

Versorgung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuBsyndrom

Anderungsvorschlag

Begriindung

Kein Vorteil bei
gefalitechnisch
austherapierten Patienten

Die eindeutig negative Haltung der AG Ful} erklart sich daraus,
dass gerade bei den Patientengruppen, wo die hyperbare
Sauerstofftherapie aufgrund ihres Therapieprinzips indiziert
ware, namlich gefaltechnisch austherapierte Patienten mit
diabetischem Fulsyndrom, pAVK + Neuropathie, die neuen gut
durchgefuhrten Studien keinen Vorteil zeigen.

Alle nationalenfinternationalen Leitlinien sehen eindeutig vor,
dass bei einer Gefalmitbeteiligung diese Minderdurchblutung
wieder zu korrigieren ist. Dies idealerweise mittels minimal-
invasiver Verfahren (PTA) oder gefalchirurgisch. Nur wenn hier
beide Ansatzmdéglichkeiten nicht mehr méglich sind, kénnte die
hyperbare Sauerstofftherapie zZur Pravention einer
Majoramputation herangezogen werden. Die Damocles Studie
zeigt jetzt aber, dass auch in diesem Patientenkollektiv kein
Effekt nachgewiesen wurde, damit ist die Notwendigkeit der HBO
in Frage gestellt.

Uber alle Gruppen kein
Benefit fur die einfache
Abheilung einer chronischen
Wunde

Die Studien haben gezeigt, dass fir die einfache Abheilung einer
chronischen Wunde kein Benefit besteht, dies gilt Ober alle
Gruppen, aber insbesondere fir die Patienten mit schwerer
PAVK; die derzeitige Studienlage ist eindeutig zu heterogen, um
eine abschliefende Bewertung zuzulassen

Keinesfalls stellt sich die Studienlage so dar, dass dieses
Verfahren ab Stadium Wagner | zum Einsatz kommen durfte.

Hier ist anzumerken, dass Lasionen im Stadium | bis Stadium
Wagner llb unter strukturiertem konservativem Management
(siehe Daten der AG Fuly) regelhaft zur Abheilung gebracht
werden kénnen. Eine Notwendigkeit fur ein solch hochpreisiges
Verfahren ohne einen Nachweis der Notzlichkeit in klinischen
Studien darf nicht stattgegeben werden.

Kein uneingeschrankter
Einsatz der HBO fur im
ambulanten Sektor

Der klinische Einsatz bei hoéhergeradigen Lasionen und
Amputationsgefahr kann in Einzelfallentscheidungen oder im
Rahmen wvon klinischen Studien gerechtfertigt sein. Die
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

behandelte Patienten mit
diabetischem Fullsyndrom

derzeitige Studienlage erlaubt nicht, dass der uneingeschrankte
Einsatz der HBO fur im ambulanten Sektor behandelte Patienten
mit diabetischem Fulsyndrom empfohlen werden kann.

Die hyperbare
Sauerstofftherapie darf bei
der Behandlung chronischer
Wunden speziell des
diabetischen Fulles nur als
Einzelfallentscheidung oder
im Rahmen von klinischen
Studien erfolgen

Die kritische Wrdigung der derzeitigen Literatur und die sich
daraus ergebende Evidenz ldsst aus unserer Sicht nur den
Schluss zu, dass die Evidenz fur die hyperbare
Saverstofftherapie bei der Behandlung chronischer Wunden
speziell des diabetischen Fulkes nur als Einzelfallentscheidung
oder im Rahmen von klinischen Studien erfolgen darf.

Solite der GBA unabhangig
von der wissenschaftlichen
Evidenz zum Schluss
kommen, dieses Verfahren
in die
Regelleistungsvergitung zu
Ubernehmen, muss als
Mindeststandard gefordert
sein, dass

1. Die Indikation der HBO nur von einem dafur qualifizierten und
zertifizierten Zentrum (derzeit ist ein entsprechendes etabliertes
sowie validiertes Zertifizierungssystem nur von der DDG
etabliert) gestellt werden kann.

2. Die HBO ausschlieRlich ab Stadium Il undfoder bei
absehbarer Amputationsgefahr angewandt wird.

3. Im Vorfeld unabhidngige Statements zur nicht mehr
bestehenden Interventionsméglichkeit durch einen
interventionell tatigen Radiologen/Angiologen sowie
Gefalichirurgen vorgelegt werden mussen.

4. Das ausfihrende Druck-Zentrum in keiner unmittelbaren
Verbindung mit dem zertifizierten FulRbehandlungszentrum oder
dem gefalkchirurgischen bzw. radiologischen Gutachter stehen
darf.

Zusammenfassend sieht die
Arbeitsgemeinschaft Ful
der DDG derzeit keine
generelle oder
Uberzeugende Evidenz fur
die hyperbare
Sauerstofftherapie in der
Behandlung von
chronischen Wunden beim
diabetischen Fullsyndrom.
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Schriftliche Stellungnahme der Gesellschaft fir Tauch- und
Uberdruckmedizin (GTUM)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Karin Hasmiller, Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin

13.03.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem

FuBRsyndrom

Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach
Maoglichkeit fur inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer Stellungnahme
bzw. Anderungsvorschlage
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und flgen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Bitte fugen Sie hier eine entsprechende Begrindung ein.

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei

diabetischem FuBRsyndrom

Anderungsvorschlag

Begriindung

§ 3 Eckpunkte der
Qualitatssicherung GKV-SV:
(1) Die Indikation zur

Durchfilhrung einer
hyperbaren
Sauerstofftherapie im
Rahmen der
vertragsarztlichen
Versorgung wird/muss

unter Hinzuziehung von

Facharztinnen/Fachéarzte

fur Innere Medizin und
Endokrinologie und
Diabetologie oder

- Fachéarztinnen und
Facharzte fir Innere

Formulierung gleich oder dhnlich wie bei KHMe-RL
1.“2.6GKV-SV (siehe dort) oder wie in der linken Spalte der
MVV-RL unter DKG, KBV, PatV.

Die fachlichen Inhalte und Vorgaben sollten deckungsgleich
bei beiden Beschlissen sein.

Wenn diese genannten Kollegen eine HBO-Therapie indiziert
sehen, sollten sie die Patienten einem Hyperbarmediziner
vorstellen, der dann die Indikation unter Abwagung evtl.
Kontraindikationen letztendlich stellt und diese Therapie
durchfihrt. Genauso wie z.B. bei Vorliegen einer
Makroangiopathie, bei der die Patienten z.B. einem
Gefélichirurgen Uberwiesen werden, der dann auch die
Indikationsstellung Gberprift, diese ggfs. stellt und fiir den
dann ggfs. durchzuflhrenden Revaskularisierungseingriff
verantwortlich ist. Generell ist es so, daB die jeweilige
Fachdisziplin die Indikation fur die in ihrer Verantwortlichkeit
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Gemeinsamer

Bundesausschuss
Medizin cder flir durchgefiihrten Malnahmen Uberprift und stellt. Zielsetzung
Allgemeinmedizin der Vorgaben dieses Beschlusses sollte eine
jeweils mit der interdisziplindre Zusammenarbeit und gemeinsame
Zusatzweiterbildung Abstimmung der indizierten Therapien zum Wochle des

.Diabetologie* oder Patienten sein.
,Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft
(DDG)" getroffen werden

Oder alternativ: wie in
der linken Spalte (1) bei
DKG, KBV, PatV: ,Die
Uberweisung zur
Durchfihrung der

....... erfolgt durch....”
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Schriftliche Stellungnahme der Initiative Chronische Wunden e.V.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Initiative Chronische Wunden e. V.

10.03.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung {(KHMe-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem

FuBsyndrom

aktuelle Formulierung

Anderungsvorschlag und Begriindung

Punkt |
2.6
DKG, KBV, GKV-SV | Die Initiative Chronische Wunden (ICW) e V. favorisiert die
Patyv Formulierung der DKG, KBV, PatV:
Die Lasion des diabetischen Fusyndroms muss bis zur
- Die Lasion - Es Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen sein.
des muss
diabetischen sich um Begriindung:
Fuf&syn_droms L Der grundsatzliche Disput daruber, welches Stadium des DFS
muss bis zur Lasion vorliegen muss, um die Anwendung einer hyperbaren
Gelenkkapsel  im Sauerstofftherapie fur sinnvoll zu erachten, ist nicht an den
oder Sehnen  Stadium | \wagner Stadien festzumachen.
vo ,rgedrungen Wagner Im Stadium 4 (begrenzte Nekrose im VorfulR- oder Fersenberel ch} und 5 nekrose des gesamten
Sein. Il oder ke liegt eine ausgedehnte Nekrose vor, die unweigerlich eine
Eg:sreln Minor-Amputation der zugrunde gegangene Gewebeteil

erfordert. Diese Nekrosen werden nicht durch eine hyperbare

Sauerstofftherapie geheilt. Nach der Amputation liegt eine

chirurgische Wunde an einem Fuft mit DFS vor. Dies wird in den

Wagner Stadien nicht berlicksichtigt.

Daher ist auch die Argumentation des GKV-SV im Abschnitt

Tragende Griinde auf Seite 7 nicht richtig. Dort heilt es:
GKV-5V
Beispielsweise berichten Armstrong et al. (1998), dass bei
Patienten, die in einer multidisziplindren Fullambulanz be-
handelt wurden, bei Wagner-Stadium | in 5% und bei Il in 16%
im Verlauf eines halben Jahres eine Amputation notwendig
wurde. Bei Patienten mit Wagner Ill stieg demgegenlber die
Amputationsnotwendigkeit mit 76% stark an.

Die hohe Anzahl der Amputationen ab Wagner Stadium 3 sind
nicht zwangslaufig durch ein Therapieversagen verursacht. Per
Definition sind im Stadium 4 und 5 bereits grolle Teil des Fulles
zerstért sind. Diese Teile kénnen auch durch eine hyperbare
Sauerstofftherapie nicht gerettet werden. Im Stadium 4 und 5
gehtes darum, die postoperative Wunde nach Minor-Amputation
zur Abheilung zu bringen, um eine Major-Amputation zu
verhindern.

Der Unterschied zwischen dem Stadium Wagner 2 itiefes uikus biszur
Gelenkkapsel, zu Sehnen cder Knochen} und 3 {tiefes Ulkus mit Abszedierung, Osteomyelitis, Infektion der
aelenkkapsal} ISt die im Stadium 3 vorliegende Infektion mit
Abszedierung bzw. Osteomyelitis. Das Vorliegen einer Infektion
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ist keine notwendige Voraussetzung fur den Einsatz einer
hyperbaren Sauerstofftherapie.

Die ICW favorisiert daher die Formulierung der DKG, KBV,

PatV: Die L&sion des diabetischen Fullsyndroms muss bis zur

Gelenkkapsel oder Sehnen vorgedrungen sein.

Diese Formulierung umfasst sowohl

- tiefe Gewebedefekte,

- als auch tiefe Gewebedefekte mit eine Infektion, die mit einer
zielgerichteten Antibiose konservative beherrschbar ist,

- als auch postoperativen Wunden nach notwendiger
Amputation in Stadium 4 und 5 nach Wagner.

Der Einsatz der hyperbaren Sauerstofftherapie im Stadium 0
und | ist nicht indiziert.

Seite 1: unter Punkt
Punkt |
2.6 heildt es weiter

- Liegt eine relevante
makroangiopathische
Komponente des Ful-
syndroms vor, muss vor der
Durchfihrung der hyper-
baren Sauerstofftherapie
sichergestellt sein, dass
alle Méglichkeiten
geeigneter angioplastischer
oder operativer Verfahren
ausgeschépft worden sind,
um die bestmdgliche
Durchblutung des Fules zu
gewahrleisten.

Der Anderungsvorschlag der Initiative Chronische Wunden e V.

lautet:

- Vor einer hyperbaren Sauerstofftherapie ist eine digitale
Sublraktionsangiographie mit Darsteifung der Unterschenkel
und FuBgefale indiziett. Liegt eine refevante
makroangliopathische Komponente des FuRsyndroms vor,
muss vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauersitofftherapie
sichergestelit sein, dass alle Méglichkeiten geeigneter
angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschpft

worden sind,_um die bestméqgliche Durchblutung des Fulles zu
gewdhrieisten.

Begrindung:

Es ist nicht sicher gestellt, dass bei jedem Patienten mit einem
diabetischen Fulksyndrom eine angiographische Darstellung der
Unterschenkel- und FuBarterien veranlasst wird. Gerade bei
Patienten mit Diabetes versagen die Duplexsonographie und die
Bestimmung des Knochel-Arm-Index. Eine Analyse von Malyar
et al. aus dem Jahre 2016 hat gezeigt, dass in Deutschland
2009 nur etwa bei der Halfte aller Patienten, die eine Amputation
erhalten hatten, zuvor ein Revaskularisationsversuch
unternommen wurde.

GKV-8V

— Es darf kein Hinweis auf
eine Non-Compliance des
Patienten, insbesondere
bezlglich der Entlastung
des betroffenen Fules,
bestehen.

Dieses Kriterium ist nach Ansicht der Initiative Chronische
Wunden e.V. sinnvoll.

GKV-5V, Patv
Wiahrend und nach der
Durchfuhrung der
hyperbaren Sauerstoff-
therapie zur Behandlung
des diabetischen
Fulsyndroms ist die
konsequente Weiter-

Dieses Kriterium ist nach Ansicht der Initiative Chronische
Wunden e V., eine wichtige Voraussetzung fir den gesamten
Erfolg der Therapie.
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flhrung der leitlinien-
gerechten Wundver-
sorgung in einer zur
Behandlung des
diabetischen Fulksyndroms
qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung zu
gewahrleisten.

GKV-5V

- Die Indikation zur
hyperbaren Sauerstoff-
therapie wird unter
Hinzuziehung einer
Fachérztin beziehungs-
weise eines Facharztes fur
Innere Medizin und
Endokrinologie und
Diabetologie

oder

- einer Facharztin
beziehungsweise eines
Facharztes jeweils mit der
Zusatzweiterbildung
+Diabetologie” oder
sDiabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft
(DDG)" gestellt, welche in
einer zur Behandlung des
diabetischen Fulksyndroms
qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung
tétig sind.

Der Anderungsvorschlag der Initiative Chronische Wunden e V.
lautet:

Die Indikation zur hyperbaren Sauerstofftherapie wird unter
Hinzuziehung einer Facharztin beziehungsweise eines
Facharztes jeweils mit der Zusatzweiterbildung .Diabetologie”,

welche in einer zur Behandlung des diabetischen Fulsyndroms
ualifizierten und zertifizierten Einrichtung (zertifiziert z.B. von

der Diabetologe Deutsche Diabetes GesellschafthDG) oder
mit dem ICW Wundsiegel) tatig sind, gestellt.

Begrindung:

Die Qualifikation als ,Fachérztin beziehungsweise Facharzt fur
Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie” ist nicht
ausreichend, da sie nicht sicherstellt, dass die entsprechenden
Arzte ausreichende Kenntnis von der Diagnostik und Therapie
des Diabetischen Fusyndrom und der Wundversorgung habe.

Die ICW halt daher die Voraussetzung, dass ,die Indikation zur
hyperbaren Sauerstofftherapie unter Hinzuziehung einer
Facharztin beziehungsweise eines Facharztes jeweils mit der
Zusatzweiterbildung ,Diabetologie® oder ,Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG)" gestellt wird, welche in einer zur
Behandlung des diabetischen Fulsyndroms qualifizierten und
zertifizierten Einrichtung tatig sind” far richtig.
Um die strukturierte Wundversorgung sicherzustellen empfehlen
wir hier auch die Erwahnung von Wundzentren, die mit dem
ICW Wundsiegel zertifiziert sind. Erstens wird dadurch beiden
Aspekten, ndmlich dem Diabetes und der Wunde Rechnung
getragen. Zweitens gibt es bereits heute eine groke
Uberschneidung beider Qualifikationen.
Auf die Notwendigkeit einer leitliniengerechte Wundversorgung
wird im Abschnitt Tragende Griinde auf Seite 11 von
verschiedenen Seiten speziell hingewiesen. Dort steht:
Ergénzung DKG, KBV, PatV
Auch wahrend einer HBO-Therapie ist entscheidend, dass die
feitlinfengerechte Wundversorgung fiir eine erfolgreiche
Behandiung des DFS fortgefahrt wird.

Literatur

Malyar NM, Freisinger E, Meyborg M, Luders F, Furstenberg T, Kréger K, Torsello G, Reinecke H.
Low rates of revascularization and high in-hospital mortality in patients with ischemic lower limb
amputation: Morbidity and mortality of ischemic amputation. Angidogy 2016;67(9):860-9.
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsdrztliche Versorqung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei

diabetischem FuBsyndrom

Anderungsvorschlag

Begriindung

Bitte nutzen Sie nach
Moéglichkeit far inhaltlich
voneinander abgrenzbare
Aspekte lhrer Stellungnahme
bzw. Anderungsvorschiage
jeweils gesonderte
Tabellenzeilen und figen bei
Bedarf weitere
Tabellenzeilen hinzu. Vielen
Dank.

Hier haben wir die gleichen Anmerkung wir zuvor bei der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
aufgefuhrt.
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Schriftliche Stellungnahme der Studiengemeinschaft

Orthopadieschuhtechnik e.V.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e.V.

18.03.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem FuRsyndrom

Anderungsvorschlag

Begriindung

2.4 Bewertung der Notwendigkeit

Grundsatzlich ist eine fachkundige
und konsequente Versorgung durch
antiinfektiése Behandlung,
Wunddebridement, Verbande,
Druckentlastung und chirurgische
MaBnahmen in qualifizierten
Einrichtungen fur die Therapie des
DFS entscheidend. Qualifizierte
Einrichtungen und andere
Leistungserbringer, die fur die
Diabetesversorgung entsprechend
zertifiziert sind, flachendeckend
vorhanden zur Behandlung des
diabetischen Fullsyndroms sind in
den Anforderungen zu den
strukturierten
Behandlungsprogrammen fur Typ-1
und -2 Diabetes benannt und
flachendeckend vorhanden.
Aulerdem existieren derartige
Strukturen beispielsweise in Form von
Einrichtungen, die gemaf den
Anforderungen der AG Diabetischer
Fulk der DDG zertifiziert sind.
Ebenfalls sind andere
Leistungserbringer, die fur die
Diabetesversorgung entsprechend
zertifiziert sind, flachendeckend
vorhanden.

Gerade im Bereich der Schuhversorgung des DFS ist
eine interdiziplinare Zusammenarbeit angezeigt. Die
Uberprifung der plantaren Druckentlastung ist dort ein
zentraler Faktor, welcher durch andere
Leistungserbringer (der Orthopadieschuhtechnik)
durchgefthrt und interpretiert wird. Resultieren daraus
kénnen Schuhveranderungen in der Behandlung des
DFS objektiviert zur Druckentlastung durchgefihrt
werden.

[...]

Unter diesen Bedingungen, d.h. einer
sachgerechten und konsequent
durchgefihrten Standardtherapie,
sind die Chancen in den Wagner-
Stadien | und Il relativ gut, ein DFS
zur Abheilung zu bringen und die
Amputation zu vermeiden.
Beispielsweise berichten Armstrong et
al. (1898)", dass bei Patienten, die in

Eine Untersuchung mittels Pedobarographie/ plantare
Druckmessung sollte vorgeschrieben sein. Die
gemessenen plantaren Dricke haben direkten Einfluss
auf das gefertigte Hilfsmittel zur konsequenten
Druckentlastung.
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einer multidisziplinaren Fuzambulanz
behandelt wurden, bei Wagner-
Stadium | in 5% und bei Il in 16% im
Verlauf eines halben Jahres eine
Amputation notwendig wurde. Bei
Patienten mitWagner Il stieg
demgegenuber die
Amputationsnotwe ndigkeit mit 76%
stark an.

In der Dokumentation der Versorgung
ist eine Untersuchung mit einer
plantaren Innensohlendruckmessung
unakdingbar.
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Schriftliche Stellungnahme der HAUX-LIFE-SUPPORT GmbH

Gemeinsamer
Bundesausschuss

HAUX-LIFE-SUPPORT GmbH, Auf der Hub 11 = 15, 76337 Karlsbad

16.03.2017

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem

FuRsyndrom

Anderungsvoerschlag

§ 1 Beschreibung der
Methode:

Begriindung

Es besteht europaweit Konsens dass das HBO-Therapieschema
zur Behandlung des DFS mit einem Therapiedruck von 240 kPa
erfolgen und 135 Minuten dauern soll. Das bedeutet 90 Minuten
Sauerstoffatmung, mit 2 Unterbrechungen nach 30 und 60 Minuten
Sauerstoffatmung.

Siehe auch:
European-Cooperation-in-Science-and-Technology-COST Action
Number B-14 12/1998.

§ 2 Indikation:

Die Lasion des DFS muss im
Sinne einer tiefen Ulzeration
bis zur Gelenkkapsel, zu
Sehnen oder Knochen
reichen.

Sonst § 2 unverandert lassen

Ausgehend von der Studie von Léndahl et Al 2010 (HODFU)
waren seinerzeit ebenfalls Patienten mit diesem Ausmall der
Wunde eingeschlossen und zeigten mit 52% Abheilung Uber
mindestens 1 Jahr einen deutlichen Abheilungsvorteil gegentber
der Kontroligruppe mit 29 % Abheilung. Die Studie weist nach,
dass die adjuvante Behandlung mit HBO den Verschluss von
chronischen FuBulzera bei ausgewahlten Patienten mit Diabetes
fordert (p</0,01)

Die Fixierung an das Stadium Wagner Ill od. héher wird Patienten
mit Uber |&ngere Zeiten nicht heilenden Wunden nicht gerecht. Es
ist nicht logisch zuzuwarten bis ,endlich” ein Wagner lll entstanden
ist. Einschlusskriterium sollte daher sein: ,uber 4 Wochen unter
komplexer Standardtherapie nicht heilende DFS-Wunde mit
nachgewiesener Hypoxie*

§ 3 Eckpunkte der
Qualitatssicherung
Vorsausetzung fur den Einsatz
der HBO beim DFS:

Nicht heilendes Ulkus geman
§2 (Entlastung,
Stoffwechseleinstellung, (auch
podologische)
Wundversorgung, ggf.
Gefalirekonstruktion)

Hypoxie gesichert, Nachweis
der Ausgleichsmdglichkeit fir
die Hypoxie durch HBO
gesichert,

International ist das standardisierte Verfahren (tcpO;-Mapping) zum
Nachweis des Vorliegens einer Hypoxie und zum Nachweis der
Moglichkeit der Aufhebung der Hypoxie durch die HBO als das
beste Verfahren etabliert, um eine verldssliche Heilungsprognose
durch HBO fur 70% der Falle abzugeben.

(transkutane Messungen jeweils bei normobarer Luftatmung
wundnah, und zum Vergleich Referenzmessung am Thorax
anschliefend normobar 100% Sauerstoffatmung)

Definition gemal Konsensus tcpOs,:

Gewebshypoxie < 40 mmHg bei Luftatmung
Normanstieg auf >100 mmHg bei O;-Atmung
Hypoxie / Ischamie < 30 mmHg bei Luftatmung
Heilungserwartung > 40 mmHg bei Luftatmung
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keine Kontraindikationen fur
HBO,
standard-Weiterbehandlung
organisiert

Die Zuweisung zur HBO muss
durch Arzte erfolgen, die in der
Behandlung des DFS erfahren
sind. Dazu gehdren weitere
Facharztgruppen wie z.B.
Gefalchirurgen.

Heilungserwartung ab > 25 mmHg bei O;-Atmung
Heilungserwartung 70% ab >100 mmHg bei O;-Atmung

Im Zweifel: Messung OrAtmung unter Uberdruck 240 kPa fir 10
Minuten. HBO Erfolg bei bis zu 70% der Patienten ist zu
erwarten wenn Werte >100 mmHg wundnah erreicht werden:
Da eine Wundheilung bisher ausgeblieben ist, stellt das
beschriebene tcp O,-Mapping eine relativ sichere Mdglichkeit dar,
eine Erfolgsprognose abzugeben.

Siehe:

Léndahl M, Landin-Olsson M, Katzman P. Hyperbaric oxygen therapy
improves health-related quality of life in patients with diabetes and chronic
foot ulcer. Diabet Med 2011; 28(2): 186-190

Fife CE, Buyukcakir C, Otte GH, Sheffield PJ, Warriner RA, Love TL,
Mader JT. The predictive value of transcutaneous oxygen tension
measurement in diabetic lower extremity ulcers treated with hyperbaric
oxygen therapy: A retrospective analysis of 1144 patients. Wound Repair
Regen 2002; 10:198-207.

Fife CE(1), Smart DR, Sheffield PJ, Hopf HW, Hawkins G, Clarke D.:
Transcutaneous oximetry in clinical practice: consensus statements from
an expert panel based on evidence. Undersea Hyperb Med. 2009 Jan-
Feb;36(1):43-53

Stellungnahme zum Beschlussentwurf {iber eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorqung (MVV-RL): Hyperbare Sauerstofftherapie bei

diabetischem FuBsyndrom

Identisch zu KHMe-RL
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Mindliche Stellungnahmen
Wortprotokoll der Anhérung

Gemeinsamer

Miindliche Anhﬁrung Bundesausschuss

gemal 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem Ful-
syndrom
- Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztli-
che Versorgung (MVV-RL)
- Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhaus-

behandlung (KHMe-RL)

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 31. Mai 2017
von 11.00 Uhr bis 11.27 Uhr

- Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmer fiir die Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG):
Herr Prof. Dr. Spraul

Angemeldete Teilnehmer fiir die Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin (GTUM):

Herr Miiller
Herr Rinneberg

Angemeldeter Teilnehmer fir die Initiative chronische Wunden e. V. (ICW e. V.):
Herr Dr. Miinter

Angemeldete Teilnehmer fir die Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V.:

Herr Stief
Herr Sprekelmeyer
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Beginn der Anhérung: 11.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Guten Morgen, meine Herren! Ich begriiBe Sie ausdriicklich beim
Unterausschuss Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses und bedanke mich da-
fur, dass Sie nicht nur eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben, sondern es sich auch nicht
nehmen lassen, hierher zur mindlichen Anhérung zu kommen.

Ich darf versuchen, Sie als Allererstes aufzurufen, damit ich sehe, ob meine Liste von Ilhren Namen
auch mit der Wirklichkeit Gbereinstimmt. Als ersten Namen habe ich Herrmn Professor Maximilian
Spraul von der Deutschen Diabetes Gesellschaft aufgeschrieben — jawohl, er ist da.

Herr Spraul, wir haben uns beim Unterausschuss Methodenbewertung angewdhnt, uns ohne Titel an-
zureden. Wenn Sie fiir die Dauer der Sitzung auf diesen Titel verzichten kénnten, waren wir lhnen
wirklich dankbar; denn wenn wir uns alle mit Titel anreden wiirden, dann wiirde die Sitzung eine halbe
Stunde langer dauern. Deswegen haben wir gesagt, nein, das machen wir als unseren Beitrag zur
Verringerung der Biirokratie.

Ich habe als Nichstes fiir die Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin zwei Herren, die anwe-
send sind, zum einen Herrn Miller und zum anderen Herrn Rinneberg — jawohl. Dann habe ich von
der Initiative Chronische Wunden e. V. Herrn Minter aufgefiihrt — auch er ist da. Ferner habe ich von
der Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik e. V. Herrn Sprekelmeyer und Herrn Stief — wun-
derbar, dann stimmt meine Liste mit der Wirklichkeit Gberein.

Bevor wir zur Anhdrung insgesamt kommen, mdchte ich zumindest ein bisschen Waffengleichheit
herstellen. Wir haben Sie jetzt alle gesehen, aber Sie sehen, dass Sie einem gerittelt Ma von Da-
men und Herren gegeniibersitzen. Zumindest versuche ich, da gleichlange Spief3e herbeizufiihren, al-
lerdings jetzt nur in der Form, dass ich lhnen die Banke insgesamt vorstelle: Zu meiner Rechten und
lhrer Linken — allerdings bedeutet das auch gleichzeitig, auf der anderen Seite — sitzt die Patienten-
vertretung, dann kommt der GKV-Spitzenverband, hier sitzt die Geschéftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses, zu meiner Linken und damit zu lhrer Rechten kommt dann die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, und ihr schlieit sich die Deutsche Krankenhausgesellschaft an. Die Kassen-
zahnérztliche Vereinigung ist entgegen meinem bisherigen Eindruck doch vertreten — jawohl, wun-
derbar. Ich habe sie bislang Ubersehen; ihre Vertreter sitzen bei der DKG. Es ist schén, welche Alli-
anzen doch auf Leistungserbringerseite insgesamt méglich sind. Insoweit ist es doch wahr, dass dies
auch eher ein monolithischer Block ist.

lch darf Sie dann trotzdem einmal einfiihren; denn ich gehe davon aus — wir machen Anhé&rungen
nicht wie unser taglich Brot, aber des Ofteren —, dass Sie nicht immer mit den Usancen so vertraut
sind und auch nicht jeden Tag neben der Bibel auch noch unsere Verfahrensordnung insoweit nach-
lesen. Ich darf als Allererstes darauf aufmerksam machen, dass wir Stenografen hier haben, die lhr
Wort fiir die Ewigkeit festhalten. Alles, was hier gesagt wird, ist also fiir Inre Enkel- und Urenkelkinder
nachlesbar, auch spater noch in Koblenz, wo wir das alles nach funf Jahren hinschicken.

Ich darf lhnen als Nachstes sagen: Jawohl, wir haben die Verfahrensordnung. Ich erspare mir jetzt als
Jurist, die Paragrafen zu nennen; ich sage nur, was in der Verfahrensordnung lber die Anhérung ins-
gesamt steht: Diese miindliche Anhorung dient in erster Linie dazu, die sich aus den schriftlichen
Stellungnahmen ergebenden Fragen zu klaren, also unsere Fragen an Sie, und neuere Erkenntnis-
sen, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, ein-
zubringen.
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Nun ist es insgesamt so — ich hatte ja auf unseren Erfahrungsschatz in Bezug auf Anhdrungen bereits
verwiesen —, dass es zwischen dem Zeitpunkt lhren schriftlichen Stellungnahmen, die wir alle bereits
gelesen haben und auch in unserem Herzen bewogen und gewogen haben, und dem Zeitpunkt der
miindlichen Anhdrung relativ selten neuere Erkenntnisse gibt. Deswegen will ich es |hnen ausdriick-
lich nicht nehmen, dass Sie uns lhre schriftlichen Stellungnahmen noch einmal nahebringen, aber da-
rum bitten, sich dann nur auf die Highlights zu beschranken und nicht die vier Seiten von ,Sehr geehr-
te Damen und Herren® bis ,Mit freundlichen GriiBen* noch einmal vorzulesen, also nur das zu auRern,
was Sie unbedingt noch einmal sagen und quasi in Verstarkerfunktion hier einbringen wollen.

Ja, meine Herren, dann kommt jetzt diejenige Frage, bei deren Beantwortung es immer 20 Sekunden
Verzdgerung gibt: Wer méchte denn als Erster? — Wenn es nach 20 Sekunden keine AuRerung gibt,
dann gehe ich immer von mir aus von links nach rechts vor, sodass Herr Spraul der Erste wéare und
Herr Stief der Letzte. Waren Sie damit einverstanden? — Herr Spraul, Sie haben das Wort. — Bitte be-
nutzen Sie das Mikro und sagen Sie vorher lhren Namen, damit auch festgehalten wird, dass sich
jetzt Herr Spraul meldet, sodass die Stenografin dies auch festhalten kann.

Herr Prof. Dr. Spraul (DDG): Guten Morgen! Ich spreche fir die Arbeitsgemeinschaft Diabetischer
FuR und die Deutsche Diabetes Gesellschaft. An neuen Daten festzuhalten ist die eingereichte
DAMOCLES-Studie, die wir in der Beschlussvorlage bisher nicht gefunden haben. Das war als gréBte
Studie angelegt, und sie ist hinsichtlich der vorhandenen Daten immer noch eine der gréften. Auch
sie hat wieder ein negatives Ergebnis fiir die hyperbare Sauerstofftherapie gebracht.

Das heil}t also, seit das |IQWIG beauftragt wurde, hier ein Gutachten zu machen, kam sozusagen je-
des halbe Jahr eine negative Studie hinzu; trotzdem haben wir eine Beschlussvorlage, die die hyper-
bare Sauerstofftherapie jetzt sozusagen breit in den Markt bringen wird. Dies erachten wir von der
DDG als liberhaupt nicht adaquat. Das ist es, was es an Neuem gibt; natirlich ist seither keine neue
Studie mehr erschienen.

Etwas, was man in den schriftlichen Einwendungen sehr schlecht sagen kann, ist Folgendes: Vor al-
lem, wenn man den jetzigen Beschlussentwurf liest, so ist gleich auf der ersten Seite die Lasion be-
schrieben; zudem muss eine leitliniengerechte Wundversorgung durchgeflihrt worden sein, wahrend
der keine Heilungstendenz erkennbar ist. — Dazu ist zu sagen, dass eine leitliniengerechte Versor-
gung des diabetischen FulRsyndroms in Deutschland gar nicht durchgefiihrt werden kann, weil die Vo-
raussetzungen dafiir gar nicht gegeben sind; denn die wichtigste MaBnahme fiir die Behandlung von
Ulcera ist eine effektive Entlastung, und der Goldstandard dafiir ist ein geschlossener Gips. Dieser
geschlossene Gips wird in Deutschland nicht verwendet, weil er im ambulanten Bereich als Verband
bereits in der 40-Euro-Quartalspauschale enthalten ist und deswegen nicht durchgefiihrt wird, weil es
aufwendig ist, personalintensiv ist und kostet. Wenn wir davon ausgehen, dass diese hyperbare
Sauerstofftherapie — eine teure Therapie, eine Therapie, deren Evidenz aus unserer Sicht sehr gering
oder gar nicht vorhanden ist — jetzt eingefiihrt wird, wéahrend wir andererseits nicht einmal die Basis-
therapie fir die diabetischen Fu® haben, dann ist das nach meiner Ansicht eigentlich ein Skandal. —
Danke schén.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Spraul. — Ich gehe dann zur Gesellschaft fiir
Tauch- und Uberdruckmedizin iber. Sie sind jetzt als Doppelspitze da. Wer von lhnen méchte spre-
chen? — Ja, gut, jetzt haben Sie gegenseitig aufeinander gezeigt. Gibt es eine Einigung? — Herr Miil-
ler.

Herr Miiller (GTUM): Ich bin fiir die Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin jetzt hier in die-
sem Gremium anwesend. Unsere Gesellschaft hat auf die Vorlage fiir die Versorgung im ambulanten
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Bereich und hierbei insbesondere auf § 3 Bezug genommen, wo es darum geht, wer die Indikation fur
die hyperbare Sauerstofftherapie stellen soll. Dazu war durch den Spitzenverband der GKV niederge-
schrieben, dass dies ausschlieBlich Arzte sein diirfen, die in einer diabetesbezogenen Fachdisziplin
spezialisiert sind. Der hyperbar-medizinische Experte wird in diesem Zusammenhang nicht mit er-
wahnen, sodass die Gesellschaft fiir Tauch- und Uberdruckmedizin hierzu insoweit Stellung nimmt,
dass wir eigentlich dem folgen, was schon in der krankenhausvertragséarztlichen Leistung beschrie-
ben worden ist, dass dies ein Gremium aus allen an dieser Therapie beteiligten Experten sein soll
und auch die Hyperbar-Mediziner zur Indikationsstellung bewogen werden sollen. Das war eher eine
Formulierungsfrage. — Ansonsten haben ich dazu jetzt nichts weiter anzumerken.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ergédnzungen von |hnen, Herr Rinneberg, oder ist es damit umfas-
send beschrieben?

Herr Rinneberg (GTUM): Nein, soweit erst einmal okay.
Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wunderbar. — Dann gehe ich zu Herrn Minter liber.

Herr Prof. Dr. Miinter (ICW): Guten Morgen! Ich spreche fir die Initiative Chronische Wunden e. V.
Ich kann mich im Wesentlichen an das anschliefen, was wir von Herrn Spraul schon gehért haben.
Auch die Initiative Chronische Wunden sieht in der HBO eine sehr aufwendige, auRerordentlich teure
Methode, die zudem als adjuvante Therapie eingesetzt werden soll. Wenn es denn schon dazu kom-
men sollte, dass diese Methode in den Leistungskatalog aufgenommen wird, sehen wir die Notwen-
digkeit einer ganz strikten Indikationsstellung.

Wir haben drei Anmerkungen zu dem von uns vorgelegten Entwurf zu machen. Das eine war die Indi-
kation beziiglich der Wunden. Wir neigen dazu, die Krankenhausversion zu bevorzugen, da sie de-
skriptiv ist und in einem gréRBeren Bereich alle tatséchlich vorkommenden Wunden abdeckt, wenn
man sie denn schon nehrmen mochte.

Das Zweite, was fiir uns aber noch viel wichtiger ist: Die Indikation zur HBO sollte wirklich nur dann
gestellt werden, wenn nicht nur alle Méglichkeiten der Angioplastie, der Rekonstruktion der Gefale,
ausgenutzt sind, sondern zuvor auch eine sachgerechte Diagnostik stattgefunden hat. Darunter muss
eine radiologisch-bildgebende Diagnostik verstanden werden. Dies betonen wir, da im Moment die Si-
tuation besteht, dass entweder gar keine Diagnostik durchgefiihrt wird oder zum groRen Teil ultra-
schallzentrierte Diagnostiken verwendet werden, die bei diabetischem FuRsyndrom nicht adédquat
sind. Es muss also vor Indikationsstellung eine Bildgebung einschlieRlich der distalen Unterschenkel-
arterien und der FuBarterien stattfinden.

Unser dritter Punkt bezieht sich ebenfalls auf die Qualifikation der indikationstellenden Arzte. Hier
kann unseres Erachtens nicht auf den Facharzt fiir Innere Medizin plus Endokrinologie und Diabeto-
logie abgehoben werden, da es hierunter sehr viele Kollegen gibt, die im Laufe ihres Berufslebens mit
dem diabetischen FuRsyndrom nicht konfrontiert sind, da sie sich um die Stoffwechselseite des Dia-
betes kiimmern. Wir mdchten auf Arzte mit praktischer Erfahrung in der Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms mit der Zusatzbezeichnung Diabetologie zentrieren.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank auch fiir diese Stellungnahme. — Dann komme ich
zu dem Letzten, zur Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik. Sie sind ebenfalls zu zweit ge-
kommen; Sie haben sich aber jetzt im Vorfeld geeinigt, wer das Wort ergreifen méchte.
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Herr Sprekelmeyer (Studiengemeinschaft Orthopadieschuhtechnik): Vielen Dank. — Ich méchte
mich im Grunde genommen den Worten von Herrn Professor Spraul anschlieen; denn in der einge-
reichten Stellungnahme méchten wir von der Studiengemeinschaft erneut darauf hinweisen, dass die
Orthopadieschuhtechnik und der andere Leistungserbringer in der Versorgung des diabetischen Fuf3-
syndroms, in der Versorgung mit orthopédischen Schuhen und Orthesen sowie in der Dokumentation
der Druckentlastung, sprich der Pedographie, aufgefiihrt werden miissen.

In Punkt 1.6, Seite 3 zur Anderung der Richtlinien, sollte ebenfalls ,andere Leistungserbringer, die fur
die Diabetesversorgung entsprechend zertifiziert sind" ergénzt werden, sprich Orthopadieschuhtech-
nik, mit der Méglichkeit der Dokumentation {iber die Pedobarographie, sprich der Druckentlastung, die
Uiber die FuRdruckmessung dokumentiert werden muss.

Ebenso wird unter 2.4 zur Bewertung der Notwendigkeit von der Druckentlastung nur rudimentar ge-
sprochen und auf die nationale Leitlinie hingewiesen, nicht aber liber die Notwendigkeit der stadien-
gerechten Versorgung durch orthopadische Schuhe, Uber diabetesadaptierte Fulbettung und Inte-
rimsschuhe sowie Zweischalenorthesen gesprochen. Professor Spraul sprach von der Gipsversor-
gung. In meinen Augen ware die Zweischalenorthese zur Druckentlastung noch konsequenter, weil
sie den Umféangen entsprechend angepasst werden kann, wenn die Neigung zu Schwellungen im Un-
terschenkel vorhanden ist, wobei diese wiederum liber Pedobarographie dokumentiert werden miis-
sen, damit man Vergleichswerte hat.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Der guten Ordnung halber frage ich noch einmal
Herrn Stief: Gibt es irgendwelche Erganzungen? — Das ist nicht der Fall. Dann verzichten auch Sie. —
Somit kann ich jetzt die Fragerunde eréffnen. Ich als Jurist halte mich immer ein wenig zurlick, weil es
vorzugsweise um medizinische Fragen geht; aber hier sitzt mir ja ein geriittelt Ma an Medizinern ge-
genliber. Fragen frei! — Oh, doch; der GKV-Spitzenverband.

GKV-8V: Ich stelle eine Frage, die zunachst einmal an Herrn Spraul geht. Wir hatten in den schriftli-
chen Stellungnahmen und auch aufgrund unseres Austausches mit Fachexperten eigentlich die Si-
tuation immer so verstanden — Sie hatten ja auch ein Stiick darauf rekurriert —, dass ein Ulcus, das
bis zur Gelenkkapsel geht und das zu Sehnen und zu Knochen reicht, also letztlich auch Wagner 2,
unter einer konsequenten Anwendung von Entlastung und Wundversorgung in der Regel sicher zur
Abheilung gebracht werden kann. Haben wir das so richtig verstanden, oder wiirden Sie das anders
formulieren?

Herr Prof. Dr. Spraul (DDG): Die iberwiegende Anzahl der Ulcera im Wagner-Stadium 2, insheson-
dere dann, wenn sie rein neuropathisch sind, konnen natiirlich zur Abheilung gebracht werden. Wenn
hingegen ein Wagner-Stadium 2 mit einer sehr schweren |schamie, also einer sehr schweren Durch-
blutungsstérung, vorliegt, dann kann selbstverstéandlich auch so wenig Heilungstendenz vorhanden
sein, dass sozusagen keine Heilung eintritt. Das ist ja dann die direkte Rationale, wann die hyperbare
Sauerstofftherapie normalerweise einsetzen sollte. Aber in der Unterauswertung der fir die HBO po-
sitiven Léndahl-Studie wurde ja gezeigt, dass gerade diejenigen Ulcera in dieser positiven Studie gar
nicht reagiert haben, die besonders durchblutungsgestért waren, sodass das eben gar nicht greift;
vielmehr ergaben sich die positiven Daten von Léndahl bei gut durchbluteten Ulcera. Es ist wirklich
s0, dass man bei Wagner-2-Ulcera, die mit dem Goldstandard, einem geschlossenen Gips oder einer
geschlossenen Zweischalenorthese — das heilt, der Patient kann sie nicht abnehmen —, behandelt
werden, Heilungsraten von 80, 90, 95 Prozent hat.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schin. — Die Patientenvertretung.
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PatV: Wir hatten noch eine Frage. — Herr Spraul, Sie haben sich ja relativ kritisch zu der Methode ge-
auBert. Ist denn davon auszugehen, dass eine leitliniengerechte Versorgung in den Wundambulan-
zen oder qualifizierten Einrichtungen, so wie es im DMP heil3t, auch nicht stattfindet?

Eine weitere Frage: Ware es aus lhrer Sicht vielleicht sinnvoll, noch einmal diejenigen Patienten zu
beschreiben, die eventuell in Frage kommen, die insbesondere profitieren kénnten, oder Patienten,
die eben nicht profitieren oder diese Methode nicht haben sollten? Kénnten Sie dazu noch ein paar
Ausflihrungen machen?

Herr Prof. Dr. Spraul (DDG): Das sind ja eigentlich zwei Fragen. — Zunéchst zur ersten Frage nach
dem Stand der spezialisierten Versorgung fir das Syndrom des diabetischen Fufes in Deutschland:
Insgesamt gesehen, haben wir da eigentlich einen relativ guten Standard, weil es durch das DMP
Méglichkeiten gibt, in Diabetes-Schwerpunktpraxen auch solche Wunden, die eben ein sehr haufiges
und sehr intensives Behandlungsregime brauchen, adaquat oder halbwegs adéquat zu behandeln;
denn viele Punkte, zum Beispiel Gipse, sind da nicht enthalten. Zudem hat sich gezeigt, dass in
Deutschland regional sehr unterschiedliche Standards gelten. Es gibt IV-Vertrdge fiir das diabetische
FuRsyndrom, zum Beispiel in Westfalen-Lippe, in Nordrhein oder in Hamburg. Aber in Hessen gibt es
das nicht, und da ist dann die Zahl an qualifizierten Zentren, die diese aufwendige Arbeit sozusagen
halb ehrenamtlich betreiben, doch sehr gering. Das ist das eine.

Ansonsten haben das IQWIG und auch der G-BA klar herausgestellt, dass es laut Studienlage eigent-
lich Giberhaupt keinen Anhalt dafiir gibt, welche Patienten davon profitieren und dass dies extrem un-
einheitlich ist. Deswegen kann ich Ihnen diese Frage auch nicht beantworten. Normalerweise denkt
man immer: Sauerstoff, das ist ja gut fiirs Gewebe, und Sauerstoff hilft gut, und wenn Sauerstoff an-
kommt, dann kommt da auch eine positive Heilung zustande. Aber diese DAMOCLES-Studie, die
jetzt speziell bei durchblutungsgestdrten Patienten durchgefihrt worden ist, hat gezeigt, dass da kein
Ergebnis herauskam, und in der Léndahl-Studie, die in dem Sinn positiv war, dass die Ulcera etwas
schneller abheilten, betraf dies in erster Linie eben die gut durchbluteten Ulcera, weil das ein ge-
mischtes Kollektiv war. — Also, die zweite Frage kann ich |hnen leider nicht beantworten. Es scheint
so zu sein, dass die schwer durchblutungsgestérten Ulcera gerade nicht davon profitieren, warum
auch immer; ich weil3 es nicht.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich habe gesehen, die Patientenvertretung hat sich erneut gemel-
det.

PatV: Ich habe auch noch eine Frage an Professor Spraul. Sie sagten eben, dass die leitliniengerech-
te Wundversorgung oder FuBbehandlung — so habe ich es jetzt verstanden — haufig aus Kostengriin-
den scheitert, weil die Abrechnung mit diesem Gips zu teuer ist

(Herr Prof. Dr. Spraul [DDG]: Nein!)

beziehungsweise Sie zu wenig abrechnen kénnen. Das habe ich so richtig verstanden?

Herr Prof. Dr. Spraul (DDG): Sie miissen sich Folgendes vorstellen: Ein Gips ist der Goldstandard
zur Entlastung. Das gilt gerade bei Patienten, die gar nicht spiiren, ob der Ful® driickt — wegen der
Neuropathie splren sie ja unten an den Flen nichts —, und die wegen der Durchblutungsstérungen
besonders empfindliche Haut haben. Deswegen macht man eigentlich bei diesen Patienten extrem
ungern Gipse. Aber die Studien haben gezeigt, dass dann, wenn man diese Gipse sehr sorgfaltig
macht und wenn es Leute machen, die das regelmafig praktizieren, dies die Therapie der Wahl fiir
die plantaren Druckulcera ist. Allerdings gibt es das in Deutschland nicht, weil es hier keinen Berufs-
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zweig gibt, der das speziell erlernt hat. In den Niederlanden gibt es sogenannte Gipsmeister, die den
ganzen Tag nur Gips machen, und deswegen kénnen sie das auch.

Wir haben damals an der EURODIALE-Studie mitgewirkt, die erfreulicherweise in lhrem Beschluss-
entwurf zitiert ist; insgesamt waren es 14 europaische Ful3zentren. Da haben wir einmal geguckt: Wie
werden denn in Europa die FiiBe behandelt? Die zwei deutschen Zentren, die mitgemacht haben, wa-
ren sehr gut bei Revaskularisation; aber wir waren die Letzten in Europa bei den Gipsen: 0 Prozent in
Rheine und 2 Prozent in Werl. Das hat zu Fremdschamen gefiihrt, und deswegen haben wir hollandi-
sche Gipsmeister eingeladen, die uns das beigebracht haben. Im stationdren Setting machen wir das
nun auch. Im ambulanten Setting machen wir es bei AOK-Patienten, weil es bei ihnen nach dem IV-
Vertrag bezahlt wird. Die Patienten bei den anderen Kassen, insbesondere bei den Ersatzkassen, die
dem Vertrag in Westfalen-Lippe nicht beigetreten sind, miissen dann ohne leitliniengerechte Versor-
gung im ambulanten Bereich auskommen. Das ist derzeit der Stand der Dinge.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ja, herzlichen Dank. — Als Nachste habe ich die KBV auf der Red-
nerliste.

KBYV: Ich hatte eine Frage an Herrn Miinter. Sie haben sich kritisch zu den liberweisungsberechtigten
Diabetologen gedulert. Habe ich Sie da recht verstanden? Nach lhrer Einschatzung gibt es Diabeto-
logen, die sich um die Negativfolgen dieser Erkrankung nicht kiimmern?

Herr Prof. Dr. Miinter (ICW): Nein, das nicht. Ich habe auch nicht ,liberweisungsberechtigt' gesagt,
sondern von der Indikationsstellung zur hyperbaren Sauerstofftherapie gesprochen. Uberweisungsbe-
rechtigt kann natlrlich jeder Diabetologe sein, der zum Beispiel an ein diabetologisches FuRzentrum
Uberweist, wenn er selber in seiner Praxis keine Fulkambulanz anbietet.

Ich wollte nur zum Ausdruck bringen, dass die alleinige grundsatzliche Qualifikation ,Facharzt fir In-
nere Medizin plus Endokrinologie” nicht unbedingt einschlie3t, dass der Kollege oder die Kollegin die
notwendige Praxis in der Behandlung des diabetischen FuRsyndroms hat. Daher sollte er oder sie ei-
ne solche ganz spezielle Indikation, die, sofern sie kornmt, ja wirklich am Ende eines ganz, ganz lan-
gen Weges stiinde, nicht aussprechen. Dagegen wenden wir uns eigentlich. Wir wiirden es begri-
RBen, wenn es die Kollegen mit der Zusatzbezeichnung , Diabetologie” — darum geht es natiirlich — wa-
ren, die in ihrer taglichen Arbeit mit dem diabetischen FuBsyndrom befasst sind, die also eine Fui-
ambulanz zum Beispiel in ihrer Praxis oder in ihrer Ambulanz haben.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schdn. — Ich habe eben gerade noch einmal die Meldung
von der KBV gesehen. Wird sie aufrechterhalten? — Sie wird nicht mehr aufrechterhalten. — Weitere
Fragestellungen? — Ich warte 10 Sekunden. — Das ist nicht der Fall.

Meine Herren, dann darf ich lhnen ausdriicklich noch einmal danken, dass Sie die teilweise weiten
Wege hierher genommen haben, um uns Rede und Antwort zu stehen. Es gilt das Gleiche, was ich
vorhin von den schriftichen AuBerungen gesagt habe: Sie werden in unserem Herzen bewogen, al-
lerdings auch gewogen. Insoweit noch einmal herzlichen Dank, dass Sie da waren. Wo auch immer
Sie wieder hingehen wollen, ich wiinsche |hnen einen guten und unfallfreien Nachhauseweg.

Die Anhérung ist geschlossen.
(Beifall)

Schluss der Anhdérung: 11.27 Uhr
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