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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Tragende Griinde zur Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

A-1.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberprift gemaR gesetzlichem Auftrag nach
§ 137c Finftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung an-
gewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Das Verfah-
ren zur Bewertung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt.

Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nach Bewertung fiir eine ausreichende, zweckma-
Rige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten als erforderlich angesehen wird, be-
schlie3t der G-BA, die Methode in Anlage | der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL) als Methode, die fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich ist,
aufzunehmen.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel3t der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemafR 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO eine
Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO, um die notwendigen Erkennt-
nisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. In diesem Fall wird die Me-
thode in Abschnitt B der Anlage Il der KHMe-RL als Methode, deren Bewertungsverfahren im
Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V ausgesetzt ist, aufgenommen.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere, weil sie
schadlich oder unwirksam ist, beschlie3t der G-BA eine Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung erbracht werden darf (8 137c Absatz 1 SGB V).

Die Patientenvertretung hat am 20. Marz 2014 einen Antrag auf Bewertung der Liposuktion
bei Lipédem gemanR 8§ 135 Absatz 1 Satz 1, 137c SGB V gestellt. Diesen Antrag hat das Ple-
num am 22. Mai 2014 angenommen. In seiner Sitzung am 20. Juli 2017 hat der G-BA be-
schlossen, das Verfahren gemal 88 135 Absatz 1, 137c Absatz 1 SGB V zur Bewertung der
Liposuktion beim Lipddem nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO bis zum 30. September 2022
auszusetzen und die Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie gemal 8§ 137e Absatz 1
SGB V aufzunehmen, um durch eine randomisierte kontrollierte Erprobungsstudie ausrei-
chende Erkenntnisse Uber den Nutzen der Liposuktion bei Lipddem als Grundlage fur einen
dauerhaften Leistungseinschluss oder -ausschluss zu erlangen. Mit Beschluss vom 18. Ja-
nuar 2018 (BAnz AT 09.04.2018 B1) hat er eine Erprobungs-Richtlinie Liposuktion erlassen,
die am 10. April 2018 in Kraft getreten ist.

Mit Beschluss des G-BA vom 21. Februar 2019 hat er das Verfahren gemaf} 88 135 Absatz 1,
137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipédem in Hinblick auf Sta-
dium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen.
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A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

In Abwagung aller vorliegenden Erkenntnisse und unter Berticksichtigung der Vorgaben des
2. Kapitel 8 13 Absatz 2 VerfO stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden kann, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher beschloss der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO eine
Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO, um die notwendigen Erkennt-
nisse fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Die Erprobungsstudie, die Lipddem-Patientinnen in den Stadien | bis Il einschlie3en wird, be-
findet sich aktuell in der Vorbereitungsphase. Nach derzeitiger Planung werden die ersten Pa-
tientinnen nicht vor dem 4. Quartal 2019 eingeschlossen werden kénnen.

Unabhéngig davon hat der G-BA 21. Februar 2019 beschlossen, das Verfahren geman 88 135
Absatz 1, 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipédem fir Patien-
tinnen im Stadium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen. Ausweislich des
Plenumsbeschlusses sollte damit das Ziel verfolgt werden, in Hinblick auf Stadium III sowohl
die KHMe-RL als auch die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) — vor-
erst befristet bis zum 31. Dezember 2024 — zu andern und daran anknipfend geeignete Mal3-
nahmen nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zur Qualitatssicherung bei der Durch-
fuhrung der Behandlungsmethode und zur Dokumentation zu beschliel3en.

Die noch im Jahr 2019 auf den Weg zu bringende Erprobungsstudie wird gemal Eckpunkten
der vom G-BA beschlossenen Erprobungsrichtlinie mindestens funf Jahre benétigen, um die
bendtigten sicheren Erkenntnisse zum Nutzen und Schade der Methode zu liefern.

Die vorzeitige Wiederaufnahme war erforderlich geworden, da die Rahmenbedingungen ge-
genuber der Beschlussfassung des G-BA vom 20. Juli 2017 eine substantielle Veranderung
erfahren haben. Mit der damaligen Entscheidung ging der G-BA davon aus, dass eine Lipo-
suktion bei Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung auch aul3erhalb der geplanten Er-
probungsstudie moglich ist. Durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Liposuk-
tion vom 24. April 2018 (B 1 KR 13/16 R) entfiel diese Behandlungsoption jedoch weitestge-
hend. Damit war es gerade auch fiir die schwerer erkrankten Patientinnen nicht mehr méglich,
diese Behandlungsoption ohne weiteres in Anspruch zu nehmen. Ziel der Neubefassung des
G-BA mit der Thematik ist daher in Ansehung der fehlenden therapeutischen Behandlungsal-
ternativen und der Schwere der Krankheit eine Behebung des entstandenen Mangels an Ver-
sorgungsmoglichkeiten fir Patientinnen mit Lipédem im Stadium Ill. Da die Liposuktion nicht
in jedem Fall zwingend im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erfolgen muss, wird die
Leistung auch fur den ambulanten Sektor eingefihrt.

A-1.2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lip6dem ist eine chronische, progredient verlaufende Erkrankung, die durch eine Fettver-
teilungsstorung mit deutlicher Disproportion zwischen Kérperstamm und Extremitaten gekenn-
zeichnet ist. Diese entsteht aufgrund einer umschriebenen symmetrisch lokalisierten Unter-
hautfettgewebsvermehrung der unteren oder der oberen Extremitaten oder auch beider. Zu-
satzlich bestehen Odeme, die durch Orthostase verstarkt werden, sowie eine Hamatomnei-
gung nach Bagatelltraumen. Charakteristisch ist aul3erdem ein gesteigertes Spannungsgefihl
mit Berthrungs- und Druckschmerzhaftigkeit; meist bestehen Spontanschmerzen.

Die Krankheit tritt nahezu ausschlie3lich bei Frauen auf. Das Lipddem beginnt in der Regel in
einer Phase hormoneller Veranderungen wie Pubertét, Schwangerschaft oder Klimakterium.
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Die Atiologie ist unbekannt. Die genauen Pathomechanismen und die spezielle Rolle der Hor-
mone und ihrer Rezeptoren sind ebenfalls nicht geklart. Fir bis zu 60 % der Félle wird in der
Literatur eine genetische Komponente mit familiarer Haufung des Lip6dems angenommen.
Die entsprechende Fettgewebsvermehrung ist Folge einer Hypertrophie und Hyperplasie der
Fettzellen. Zusatzlich liegt eine Kapillarpermeabilitatsstérung vor, wodurch vermehrt Flissig-
keit aus dem Gefal3system ins Interstitium gelangt. Die erhdhte Kapillarfragilitat bedingt die
Neigung zur Hamatombildung. Dartiber hinaus sind Veranderungen des Bindegewebes zu be-
obachten.

Aufgrund des vermehrten Flussigkeitsangebotes reagiert das zunéchst intakte Lymphge-
falRsystem mit einem gesteigerten Lymphtransport. Kann die tiberwiegend in den abhangigen
Korperpartien anfallende Gewebsflissigkeit nicht mehr ausreichend abtransportiert werden,
kommt es zu Odemen. Im Laufe der Jahre kann eine Zunahme von subkutanem Fett mit Wulst-
bildung und Odem entstehen.

In der 10. Revision der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) gibt es seit der Version 2017 eine stadienspezifische
Codierung fir das Lipédem. Das in die vorliegende Bewertung einbezogene Lipédem im Sta-
dium Il mit dem Code E88.22 wird darin definiert als ,Lokalisierte schmerzhafte symmetrische
Lipohypertrophie der Extremitaten mit Odem, mit ausgepragter Umfangsvermehrung und
groBlappig Uberhangenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis.”

Die Therapie des Lipédems verfolgt zwei Ziele:

a) Die Beseitigung oder Besserung der Befunde und der Beschwerden (besonders
Schmerzen, Odem und disproportionaler Fettgewebsvermehrung zwischen Extremita-
ten und Rumpf).

b)  Die Verhinderung von Komplikationen. Bei fortschreitender Befundauspragung mit Zu-
nahme v. a. der Beinvolumina steigt das Risiko von dermatologischen (z. B. Mazerati-
onen, Infektionen), lymphatischen (z. B. Erysipel, Lymphédem) und orthopéadischen
Komplikationen (Gangbildstérungen, Achsenfehlstellungen).

Eine kausale Therapie steht derzeit nicht zur Verfligung. Die symptomatisch-konservativen
MalRnahmen erfolgen stadienindiziert und individualisiert. Dabei stehen derzeit lediglich phy-
sikalische MalRnahmen beispielsweise in Form der kombinierten physikalischen Entstauungs-
therapie (KPE) zur Verfugung. Die KPE beinhaltet manuelle Lymphdrainage, Kompression,
Bewegungstherapie und Hautpflege. Diese Methode bewirkt durch ihre Odemreduzierung in
begrenztem MalRe eine Umfangsreduzierung sowie eine Linderung der Schmerzen. Insbeson-
dere Entstauungs- und KompressionsmafRnahmen mussen konsequent angewandt und le-
benslang wiederholt werden.

Die bestehende Fettvermehrung kann durch die KPE jedoch nicht beeinflusst werden. Fir eine
Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes wird in Fachkreisen Ubereinstimmend die
Tumeszenz-Liposuktion (im Folgenden: Liposuktion) als derzeit insbhesondere zur Vermeidung
von Schaden am Lymphsystem bevorzugte operative Therapieoption benannt. Eine Liposuk-
tionsbehandlung umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere Eingriffe. Im Rahmen eines Ein-
griffs kann die Absaugung an einer Extremitéat oder an mehreren Extremitaten vorgenommen
werden. Sie wird empfohlen, wenn konservative Therapiemal3nahmen nicht zu einem ausrei-
chenden Erfolg gefiihrt haben, d. h. wenn die Beschwerden unzureichend gelindert werden
oder weiterhin eine Progredienz der Erkrankung vorliegt.
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Verfahren der trockenen Absaugung werden in den einschlagigen Leitlinien aufgrund des im-
manenten Schadenspotenzials bezuglich der Lymphgefalie in den behandelten Arealen der-
zeit nicht befurwortet.! Einzelne Vorgaben zur Methodenanwendung werden in einer geson-
derten Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium IlI getroffen, die
gleichzeitig mit dem Beschluss zur Methodenbewertung beschlossen wird und in Kraft tritt.

A-1.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Zur Bewertung des medizinischen Nutzens wird an dieser Stelle auf die ausftihrlichen Ausfiih-
rungen in den Tragenden Grinden verwiesen, welche die Grundlage fiir den Aussetzungsbe-
schluss vom 20. Juli 2017 darstellten. Diese berlcksichtigen bereits eine durch den G-BA
durchgefuhrte Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur An-
wendung der Methode, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroéffentlichung des
Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlief3lich der dort benannten Literatur
sowie die Stellungnahmen der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften und der Bun-
desarztekammer. Dartber hinaus wurden auch die Ergebnisse einer am 3. November 2015
durchgefuhrten Expertenanhérung beim G-BA im Rahmen der Bewertung bericksichtigt.

Der G-BA sieht auf dieser Grundlage auch weiterhin die Erforderlichkeit der Schaffung weiterer
Erkenntnisse flr eine abschlieRende Bewertung der Methode. Er hélt insofern an der von ihm
beschlossenen Erprobung nach § 137e SGB V fest.

Gleichwonhl ergibt sich im Lichte der oben genannten Umstande fir das Lipoddem im Stadium
Il eine gednderte Bewertung. Unter der nunmehr gewichtigeren Bedeutung der medizinischen
Notwendigkeit (insbesondere mangelnde Behandlungsalternativen, Seltenheit und Schwere
der Erkrankung im Stadium IlIl) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass derzeit die Voraus-
setzungen fur eine Anerkennung des Nutzens gegeben sind.

A-1.2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in 2. Kapitel 8 13 Absatz
3 VerfO vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu prifen, inwieweit die Relevanz der Erkrankung,
der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der alternativen Behandlungsver-
fahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer Subgruppen sowie die Auswir-
kungen auf die Lebensqualitat eine medizinische Notwendigkeit n&her begriinden kdnnen.

Das Lipodem ist eine chronisch progredient verlaufende Erkrankung, deren Atiologie unbe-
kannt ist. Spontanheilungen sind beim Lipddem nicht bekannt. Auf dem Portal fir seltene
Krankheiten und Orphan Drugs (Orphanet) ist es als seltene Erkrankung gelistet. Daneben
existieren in der Literatur und in einem international auf Ebene der einschlagigen Fachkreise
abgestimmten Konsenspapier auch andere Pravalenzeinschatzungen, auf deren Basis nicht
von einer seltenen Erkrankung ausgegangen werden kann. Zur Pravalenz des Lipédems feh-
len insgesamt belastbare und Ubereinstimmende wissenschaftliche Erkenntnisse. Insofern
kénnen auch keine verlasslichen Pravalenzangaben zu dem hier gegenstandlichen Stadium
lll eines Lipédems gemacht werden. Gleichwohl deutet vieles darauf hin, dass dieses fortge-
schrittene Stadium fur sich genommen eher als ein seltener Erkrankungszustand angesehen
werden kann.

1 Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie (DGP). Si-Leitlinie Lipdem. Stand 10/2015. Bonn (GER): DGP, 2015.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012]_S1_Lipoedem_2016-01.pdf, Zugriff am 19.09.2019.;
s. auch: Dutch Society for Dermatology and Venereology and the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Lipedema.
Guidelines in the Netherlands. Utrecht (HOL): Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 19.09.2019.
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Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefihl mit
Spontan-, Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik fiihrt ge-
rade im Stadium Il bei den Betroffenen zu erheblichen kérperlichen Beeintrachtigungen und
einer deutlich eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch veréanderten Fettzellen lassen
sich durch keine konservative Therapieform beseitigen, daher kdnnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfugbaren konservativen Therapieoptionen wie die KPE lediglich eine Redu-
zierung der ddembedingten Beschwerden herbeifiihren. Die Minderung der Extremitatenvolu-
mina mittels physikalischer Malinahmen ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfiig-
bare Therapie mit einem belegbaren Nutzenprofil, durch die die krankhaften Fettgewebszellen
entfernt und damit das progrediente Wachstum des Unterhautfettgewebes eingedammt wer-
den kann, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die
Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne nicht beseitigen und damit aller Wahrschein-
lichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen Heilung flihren kann, lassen die vorliegenden
Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der Liposuktion bei Lipddem bei anderweitig nicht
beherrschbarer Symptomatik regelhaft sowohl zu einer patientinnenenrelevanten Linderung
der Beschwerdesymptomatik als auch zu einer Eindammung der Progredienz fihrt.

Die Beschwerdesymptomatik ist bei fortgeschrittener Erkrankung im Stadium Il besonders
stark ausgepragt, zudem wird die Situation der Betroffenen haufig durch relevante Bewe-
gungseinschrankungen sowie durch Folgeerkrankungen wesentlich erschwert. Der trotz Ein-
satz konservativer Malinahmen feststellbare Eintritt in Stadium Il kann als Situation angese-
hen werden, in der keine therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verflgbar sind
und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsalternativen ein Ver-
sorgungsnotstand besteht.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass ein Stadium Il der Erkrankung, welches sich
trotz des Einsatzes konservativer MaRnahmen entwickelt hat, als Situation angesehen werden
kann, in der keine ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfigbar
sind, und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsalternativen
ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die medizinische Notwendigkeit der Liposuktion
angesichts der gegebenen medizinischen Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlen-
den effektiven und nachhaltigen therapeutischen Alternativen beim Lipddem im Stadium Il in
besonders hohem Mal3e gegeben.

Die durch den G-BA zur Behebung des festgestellten Evidenzdefizits initiierte multizentrische,
randomisiert-kontrollierte Studie zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem kann zwar unter
Einhaltung aller gesetzlicher Verfahrensvorgaben nach gegenwartigem Kenntnisstand frist-
und plangerecht realisiert werden. Gleichwohl zeigen die o. g. Ausfiihrungen, dass es geboten
ist, den Patientinnen mit Lipddem im Stadium Il bereits zeitnah die therapeutische Option
einer Liposuktion verfiigbar zu machen.

A-1.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill kann im Rahmen einer stationaren Krankenhaus-
behandlung angewendet werden. Die Erforderlichkeit einer stationdren Behandlung richtet
sich u. a. nach dem Ausmal} der Grunderkrankung, dem vorgesehenen Umfang des Eingriffes,
den ggf. vorhandenen Begleiterkrankungen und dem in diesem Kontext abzuschéatzenden Be-
darf an Uberwachung und Nachbetreuung.
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A-1.2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion bei Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten flr die Versorgung mit und ohne
Anwendung dieses Verfahrens sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der Lipo-
suktion im Sinne des Bewertungsantrags zu quantifizieren, um schlief3lich beide GréRen mit-
einander ins Verhaltnis 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 Liposuk-
tion nicht zur Verfigung stehen, konnte keine diesen Methoden entsprechende abschlieRende
Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

A-1.3 Befristung

Das Belassen der Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11l in der stationaren Versorgung erfolgt
befristet bis zum 31. Dezember 2024. Bis zum Ablauf der Frist wird der G-BA eine abschlie-
Rende Bewertung der Liposuktion bei Lipédem im Stadium IlI durchftihren und einen unbefris-
teten Beschluss fassen. Der G-BA geht davon aus, dass bis zum Ablauf dieser Frist, insbe-
sondere auf Grundlage der Ergebnisse der Erprobungsstudie eine abschlieRende Bewertung
der Ergebnisse der Liposuktion bei Patientinnen im Stadium Il vorgenommen werden kann.

A-1.4 Qualitatssicherung

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten Evidenzlage wird es vom G-BA als erforderlich
angesehen, die befristete Anerkennung der Methode unter verbindlicher Festlegung von Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung sowie von Anforderungen an die Dokumentation vorzuneh-
men. Diese werden in der ebenfalls am 19. September 2019 in Erstfassung beschlossenen
Richtlinie Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il (QS-RL Liposuktion) festge-
legt.

A-1.5 Wirdigung der Stellungnahmen

Aus den eingereichten Stellungnahmen haben sich mit Blick auf den vorliegenden Beschluss
keine Anderungen ergeben. Das Stellungnahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Do-
kumentation (Abschlussbericht) zum Beratungsverfahren vollstdndig abgebildet.

A-1.6 Birokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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A-1.7 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.02.2019 |Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens ge-
mal3 88 135 Absatz 1, 137c SGB V zur Liposuktion bei Lipodem
im Stadium Ill

27.06.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

08.08.2019 |UA MB Anhorung im Stellungnahmeverfahren

12.09.2019 |UA MB AbschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen und abschlie-
Rende Beratung der Beschlussunterlagen

19.09.2019 |Plenum AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-RL und der KHMe-RL sowie Beschluss Uber die Erst-
fassung einer QS-RL Liposuktion

14.11.2019 Nichtbeanstandung des BMG

06.12.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

07.12.2019 Inkrafttreten

A-1.8 Fazit

Im Ergebnis seiner Bewertung nach § 137c SGB V kommt der G-BA zu der Feststellung, dass
die Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il fiir eine ausreichende, zweckmaéflige und wirt-
schaftliche Versorgung der Versicherten befristet erforderlich ist. Die Liposuktion bei Lip6dem
im Stadium Il bleibt damit bis zu einer abschlieRenden Entscheidung Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung im Rahmen einer Krankenhausbehandlung unter den im Beschluss
und in der QS-RL Liposuktion festgelegten Bedingungen.
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A-2 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
Veroffentlicht im Bundeanzeiger am 6. Dezember 2019, BAnz AT 06.12.2019 B2

Gemeinsamer

BGSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung: Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. September 2019
beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung), in der Fassung vom 21. Marz
2006 (BAnz. S. 4466), zuletzt gedndert am 20. Dezember 2018 (BAnz AT 19.03.2019
B6), wie folgt zu &ndern:

. In Anlage | (Methoden, die fur die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer angeflgt:
.14 Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il

Beschluss gliltig bis 31. Dezember 2024 (verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung
geman § 136 SGB V)"

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 G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

geman § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Prifung gemal § 94 Absatz 1 SGB V

&

Bundesministerium
fiir Gesundheit
Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Barlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialritin
Leiterin des Referates 213
; "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukiurierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in

10587 Berlin der GKV™

HAUSANSCHRIFT  FriedrichstraBe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49 (0)30 18 441-4514
FAX  +49 (0)30 18 441-3788
E-Mall  213@bmg.bund.de

b per Fax: 030 - 275838105 INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 14. November 2019
Az 213-21432-133

213 -21432-34

213 - 21432~ 88

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 19. Septenaber 2019

hier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
= Liposuktion bei Lipddern im Stadium 111

2. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:
* Liposuktion bei Lipddem im Stadium I1

3. Richtlinie iiber Mafinahmen zur Qualitiitssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) bei Verfahren der Liposuktion bei
LipSdern im Stadium NI (QS-RL Liposuktion):

= Erstfassung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von [hnen gemaf § 94 SGB V vorgelegten 0. 4. Beschliisse vom 19. September 2019 {iber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung, der Richtlinie Methoden
vertragsirztliche Versorgung sowie der Richtlinie iber Mafnahmen zur Qualititssichenung bei
Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Stadium [11 werden nicht beanstandet.

Es wird auf Folgendes hingewiesen:

Hinsichtlich der Formulierungen in § 6 der QS-RL Liposuktion (Folgen der Nichterfiillung von
Mindestanforderungen) erscheint eine Konkretisierung erforderlich, damit fiir die
Normadressaten eindeutig erkennbar ist, wann - also bei VerstoR gegen welche konkreten
Regelungen der Richtlinje - die Folge des Wegfalls des Vergiitungsanspruchs eintritt bzw. keine

U-Bahn U & Cranicnburgar Tor
§-8ahn 51, 52,53, §7: Friedrichstrafie
StraRenbahn M 1
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A-4 Tragende Griinde zur Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

A-4.1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) fur die ambulante vertragsarztliche
Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegen-
wartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfilllt angesehen werden kénnen.
Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob
eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung verordnet wer-
den darf. Das Verfahren zur Bewertung ist im 2. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA
(VerfO) geregelt.

Ergibt die Uberpriifung, dass nach Bewertung der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Methode nach gegenwéartigem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse als erflillt anzusehen sind, beschlie3t der G-BA, die Methode in An-
lage | der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) als anerkannte Me-
thode aufzunehmen.

Gelangt der G-BA bei der Prufung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach
§ 135 Absatz 1 SGB V zu der Feststellung, dass eine Methode das Potential einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann
der G-BA gemal § 137e Absatz 1 SGB V unter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens
gemal 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 VerfO eine Richtlinie zur Erprobung gemalR 2. Kapitel § 14
Absatz 2 VerfO beschlie3en, um die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewertung des Nutzens
der Methode zu gewinnen.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode nicht hinreichend belegt ist und sie
nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, fasst der G-BA einen
Beschluss, wonach die Methode im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nicht zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden darf.

Die Patientenvertretung hat am 20. Marz 2014 einen Antrag auf Bewertung der Liposuktion
bei Lipédem geman 88 135 Absatz 1 Satz 1, 137¢c SGB V gestellt. Diesen Antrag hat das Ple-
num am 22. Mai 2014 angenommen. In seiner Sitzung am 20. Juli 2017 hat der G-BA be-
schlossen, das Verfahren gemaf 88§ 135 Absatz 1, 137c Absatz 1 SGB V zur Bewertung der
Liposuktion beim Lipddem nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO bis zum 30. September 2022
auszusetzen und die Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie gemafl 8§ 137e Absatz 1
SGB V aufzunehmen, um durch eine randomisierte kontrollierte Erprobungsstudie ausrei-
chende Erkenntnisse Uber den Nutzen der Liposuktion bei Lipddem als Grundlage fur einen
dauerhaften Leistungseinschluss oder -ausschluss zu erlangen. Mit Beschluss vom 18. Januar
2018 (BAnz AT 09.04.2018 B1) hat er eine Erprobungs-Richtlinie Liposuktion erlassen, die am
10. April 2018 in Kraft getreten ist.

Mit Beschluss des G-BA vom 21. Februar 2019 hat er das Verfahren gemaR 88 135 Absatz 1,
137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipédem in Hinblick auf Sta-
dium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen.
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A-4.2 Eckpunkte der Entscheidung

In Abwagung aller vorliegenden Erkenntnisse und unter Berlicksichtigung der Vorgaben des
2. Kapitel 8 13 Absatz 2 VerfO stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden kann, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher beschloss der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 VerfO eine Richt-
linie zur Erprobung geman 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse
fur die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Die Erprobungsstudie, die Lipéddem-Patientinnen in den Stadien | bis Il einschliel3en wird, be-
findet sich aktuell in der Vorbereitungsphase. Nach derzeitiger Planung werden die ersten Pa-
tientinnen nicht vor dem 4. Quartal 2019 eingeschlossen werden kénnen.

Unabhéngig davon hat der G-BA 21. Februar 2019 beschlossen, das Verfahren geman 88 135
Absatz 1, 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipddem fir Patien-
tinnen im Stadium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen. Ausweislich des
Plenumsbeschlusses sollte damit das Ziel verfolgt werden, in Hinblick auf Stadium Il sowohl
die MVV-RL als auch die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
— vorerst befristet bis zum 31. Dezember 2024 — zu andern und daran anknipfend geeignete
MalRnahmen nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zur Qualitatssicherung bei der
Durchfiihrung der Behandlungsmethode und zur Dokumentation zu beschliel3en.

Die noch im Jahr 2019 auf den Weg zu bringende Erprobungsstudie wird gemafR Eckpunkten
der vom G-BA beschlossenen Erprobungsrichtlinie mindestens funf Jahre bendtigen, um die
bendtigten sicheren Erkenntnisse zum Nutzen und Schade der Methode zu liefern.

Die vorzeitige Wiederaufnahme war erforderlich geworden, da die Rahmenbedingungen ge-
genuber der Beschlussfassung des G-BA vom 20. Juli 2017 eine substantielle Ver&dnderung
erfahren haben. Mit der damaligen Entscheidung ging der G-BA davon aus, dass eine Lipo-
suktion bei Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung auch aufierhalb der geplanten Er-
probungsstudie moglich ist. Durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Liposuk-
tion vom 24. April 2018 (B 1 KR 13/16 R) entfiel diese Behandlungsoption jedoch weitestge-
hend. Damit war es gerade auch fir die schwerer erkrankten Patientinnen nicht mehr méglich,
diese Behandlungsoption ohne weiteres in Anspruch zu nehmen. Ziel der Neubefassung des
G-BA mit der Thematik ist daher in Ansehung der fehlenden therapeutischen Behandlungsal-
ternativen und der Schwere der Krankheit eine Behebung des entstandenen Mangels an Ver-
sorgungsmoglichkeiten fir Patientinnen mit Lipédem im Stadium Ill. Da die Liposuktion nicht
in jedem Fall zwingend im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erfolgen muss, wird die
Leistung auch fur den ambulanten Sektor eingefihrt.

A-4.2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipodem ist eine chronische, progredient verlaufende Erkrankung, die durch eine Fettver-
teilungsstorung mit deutlicher Disproportion zwischen Kérperstamm und Extremitaten gekenn-
zeichnet ist. Diese entsteht aufgrund einer umschriebenen symmetrisch lokalisierten Unter-
hautfettgewebsvermehrung der unteren oder der oberen Extremitaten oder auch beider. Zu-
satzlich bestehen Odeme, die durch Orthostase verstarkt werden, sowie eine Hamatomnei-
gung nach Bagatelltraumen. Charakteristisch ist aul3erdem ein gesteigertes Spannungsgefuhl
mit Berlihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit; meist bestehen Spontanschmerzen.

Die Krankheit tritt nahezu ausschlief3lich bei Frauen auf. Das Lipédem beginnt in der Regel in
einer Phase hormoneller Veranderungen wie Pubertét, Schwangerschaft oder Klimakterium.
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Die Atiologie ist unbekannt. Die genauen Pathomechanismen und die spezielle Rolle der Hor-
mone und ihrer Rezeptoren sind ebenfalls nicht geklart. Fur bis zu 60 % der Félle wird in der
Literatur eine genetische Komponente mit familidarer Haufung des Lip6dems angenommen.
Die entsprechende Fettgewebsvermehrung ist Folge einer Hypertrophie und Hyperplasie der
Fettzellen. Zusatzlich liegt eine Kapillarpermeabilitatsstérung vor, wodurch vermehrt Flissig-
keit aus dem Gefalisystem ins Interstitium gelangt. Die erhéhte Kapillarfragilitdt bedingt die
Neigung zur Hamatombildung. Darliber hinaus sind Veranderungen des Bindegewebes zu be-
obachten.

Aufgrund des vermehrten Flussigkeitsangebotes reagiert das zunéchst intakte Lymphge-
falRsystem mit einem gesteigerten Lymphtransport. Kann die tiberwiegend in den abhangigen
Korperpartien anfallende Gewebsflissigkeit nicht mehr ausreichend abtransportiert werden,
kommt es zu Odemen. Im Laufe der Jahre kann eine Zunahme von subkutanem Fett mit Wulst-
bildung und Odem entstehen.

In der 10. Revision der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) gibt es seit der Version 2017 eine stadienspezifische
Codierung fir das Lipédem. Das in die vorliegende Bewertung einbezogene Lipédem im Sta-
dium Il mit dem Code E88.22 wird darin definiert als ,Lokalisierte schmerzhafte symmetrische
Lipohypertrophie der Extremitaten mit Odem, mit ausgepragter Umfangsvermehrung und
groBRlappig Uberhangenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis.”

Die Therapie des Lipédems verfolgt zwei Ziele:

c) Die Beseitigung oder Besserung der Befunde und der Beschwerden (besonders
Schmerzen, Odem und disproportionaler Fettgewebsvermehrung zwischen Extremita-
ten und Rumpf).

d) Die Verhinderung von Komplikationen. Bei fortschreitender Befundauspragung mit Zu-
nahme v. a. der Beinvolumina steigt das Risiko von dermatologischen (z. B. Mazerati-
onen, Infektionen), lymphatischen (z. B. Erysipel, Lymphédem) und orthopéadischen
Komplikationen (Gangbildstérungen, Achsenfehlstellungen).

Eine kausale Therapie steht derzeit nicht zur Verfligung. Die symptomatisch-konservativen
MalRnahmen erfolgen stadienindiziert und individualisiert. Dabei stehen derzeit lediglich phy-
sikalische Malinahmen beispielsweise in Form der kombinierten physikalischen Entstauungs-
therapie (KPE) zur Verfugung. Die KPE beinhaltet manuelle Lymphdrainage, Kompression,
Bewegungstherapie und Hautpflege. Diese Methode bewirkt durch ihre Odemreduzierung in
begrenztem MalRRe eine Umfangsreduzierung sowie eine Linderung der Schmerzen. Insbeson-
dere Entstauungs- und KompressionsmafRnahmen mussen konsequent angewandt und le-
benslang wiederholt werden.

Die bestehende Fettvermehrung kann durch die KPE jedoch nicht beeinflusst werden. Fir eine
Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes wird in Fachkreisen Ubereinstimmend die
Tumeszenz-Liposuktion (im Folgenden: Liposuktion) als derzeit insbhesondere zur Vermeidung
von Schaden am Lymphsystem bevorzugte operative Therapieoption benannt. Eine Liposuk-
tionsbehandlung umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere Eingriffe. Im Rahmen eines Ein-
griffs kann die Absaugung an einer Extremitéat oder an mehreren Extremitaten vorgenommen
werden. Sie wird empfohlen, wenn konservative Therapiemafl3nahmen nicht zu einem ausrei-
chenden Erfolg gefiihrt haben, d. h. wenn die Beschwerden unzureichend gelindert werden
oder weiterhin eine Progredienz der Erkrankung vorliegt.
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Verfahren der trockenen Absaugung werden in den einschlagigen Leitlinien aufgrund des im-
manenten Schadenspotenzials bezuglich der Lymphgefalie in den behandelten Arealen der-
zeit nicht befurwortet.? Einzelne Vorgaben zur Methodenanwendung werden in einer geson-
derten Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill getroffen, die
gleichzeitig mit dem Beschluss zur Methodenbewertung beschlossen wird und in Kraft tritt.

A-4.2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Zur Bewertung des medizinischen Nutzens wird an dieser Stelle auf die ausftihrlichen Ausfiih-
rungen in den Tragenden Grinden verwiesen, welche die Grundlage fiir den Aussetzungsbe-
schluss vom 20. Juli 2017 darstellten. Diese berticksichtigen bereits eine durch den G-BA
durchgefuihrte Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur An-
wendung der Methode, die Auswertung der beim G-BA anlasslich der Veroéffentlichung des
Beratungsthemas eingegangenen Einschatzungen einschlief3lich der dort benannten Literatur
sowie die Stellungnahmen der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften und der Bun-
desarztekammer. Dartiber hinaus wurden auch die Ergebnisse einer am 3. November 2015
durchgefuhrten Expertenanhérung beim G-BA im Rahmen der Bewertung bericksichtigt.

Der G-BA sieht auf dieser Grundlage auch weiterhin die Erforderlichkeit der Schaffung weiterer
Erkenntnisse fir eine abschlieRende Bewertung der Methode. Er hélt insofern an der von ihm
beschlossenen Erprobung nach § 137e SGB V fest.

Gleichwonhl ergibt sich im Lichte der oben genannten Umstande fir das Lipddem im Stadium 11
eine geénderte Bewertung. Unter der nunmehr gewichtigeren Bedeutung der medizinischen
Notwendigkeit (insbesondere mangelnde Behandlungsalternativen, Seltenheit und Schwere
der Erkrankung im Stadium IlIl) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass derzeit die Voraus-
setzungen fur eine Anerkennung des Nutzens gegeben sind.

A-4.2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in 2. Kapitel § 13 Ab-
satz 3 VerfO vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu priifen, inwieweit die Relevanz der Erkran-
kung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nutzen und Risiken der alternativen Behand-
lungsverfahren, die besonderen Aspekte der Behandlung spezifischer Subgruppen sowie die
Auswirkungen auf die Lebensqualitat eine medizinische Notwendigkeit ndher begriinden kon-
nen.

Das Lipddem ist eine chronisch progredient verlaufende Erkrankung, deren Atiologie unbe-
kannt ist. Spontanheilungen sind beim Lipddem nicht bekannt. Auf dem Portal fiir seltene
Krankheiten und Orphan Drugs (Orphanet) ist es als seltene Erkrankung gelistet. Daneben
existieren in der Literatur und in einem international auf Ebene der einschlagigen Fachkreise
abgestimmten Konsenspapier auch andere Pravalenzeinschatzungen, auf deren Basis nicht
von einer seltenen Erkrankung ausgegangen werden kann. Zur Pravalenz des Lipddems feh-
len insgesamt belastbare und Ubereinstimmende wissenschaftliche Erkenntnisse. Insofern
kénnen auch keine verlasslichen Pravalenzangaben zu dem hier gegensténdlichen Stadium

2 Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie (DGP). Si-Leitlinie Lipdem. Stand 10/2015. Bonn (GER): DGP, 2015.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012]_S1_Lipoedem_2016-01.pdf, Zugriff am 19.09.2019.;
s. auch: Dutch Society for Dermatology and Venereology and the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Lipedema.
Guidelines in the Netherlands. Utrecht (HOL): Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 19.09.2019.
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Il eines Lipédems gemacht werden. Gleichwohl deutet vieles darauf hin, dass dieses fortge-
schrittene Stadium fur sich genommen eher als ein seltener Erkrankungszustand angesehen
werden kann.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefihl mit
Spontan-, Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik fiihrt ge-
rade im Stadium IIl bei den Betroffenen zu erheblichen kérperlichen Beeintrachtigungen und
einer deutlich eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch veranderten Fettzellen lassen
sich durch keine konservative Therapieform beseitigen, daher kbnnen die bislang in der Re-
gelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die KPE lediglich eine Redu-
zierung der 6dembedingten Beschwerden herbeifiihren. Die Minderung der Extremitatenvolu-
mina mittels physikalischer Mal3nahmen ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte und verfiig-
bare Therapie mit einem belegbaren Nutzenprofil, durch die die krankhaften Fettgewebszellen
entfernt und damit das progrediente Wachstum des Unterhautfettgewebes eingedammt wer-
den kann, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt die Liposuktion. Wenngleich die Liposuktion die
Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne nicht beseitigen und damit aller Wahrschein-
lichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen Heilung fihren kann, lassen die vorliegenden
Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der Liposuktion bei Lipodem bei anderweitig nicht
beherrschbarer Symptomatik regelhaft sowohl zu einer patientinnenenrelevanten Linderung
der Beschwerdesymptomatik als auch zu einer Eindammung der Progredienz flihrt.

Die Beschwerdesymptomatik ist bei fortgeschrittener Erkrankung im Stadium Il besonders
stark ausgepragt, zudem wird die Situation der Betroffenen haufig durch relevante Bewe-
gungseinschréankungen sowie durch Folgeerkrankungen wesentlich erschwert. Der trotz Ein-
satz konservativer Malinahmen feststellbare Eintritt in Stadium Ill kann als Situation angese-
hen werden, in der keine therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfigbar sind
und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsalternativen ein Ver-
sorgungsnotstand besteht.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass ein Stadium IIl der Erkrankung, welches sich
trotz des Einsatzes konservativer MaRnahmen entwickelt hat, als Situation angesehen werden
kann, in der keine ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfligbar
sind, und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsalternativen
ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die medizinische Notwendigkeit der Liposuktion
angesichts der gegebenen medizinischen Relevanz der Symptomatik und der bislang fehlen-
den effektiven und nachhaltigen therapeutischen Alternativen beim Lipddem im Stadium Il in
besonders hohem Mal3e gegeben.

Die durch den G-BA zur Behebung des festgestellten Evidenzdefizits initiierte multizentrische,
randomisiert-kontrollierte Studie zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem kann zwar unter
Einhaltung aller gesetzlicher Verfahrensvorgaben nach gegenwartigem Kenntnisstand frist-
und plangerecht realisiert werden. Gleichwohl zeigen die 0. g. Ausfiihrungen, dass es geboten
ist, den Patientinnen mit Lipddem im Stadium Il bereits zeitnah die therapeutische Option
einer Liposuktion verfiigbar zu machen.

A-4.2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Die Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il kann unter Beriicksichtigung der Bedingungen des
Einzelfalls sowie unter Beachtung der separat geregelten Vorgaben zur Qualitatssicherung im
Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung angewendet werden. Daher wird die Aufnahme
der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il in die vertragsarztliche Versorgung als notwendig
erachtet.
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A-4.2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion bei Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne
Anwendung dieses Verfahrens sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der Lipo-
suktion im Sinne des Bewertungsantrags zu quantifizieren, um schlief3lich beide Gré3en mit-
einander ins Verhaltnis 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 Liposuk-
tion nicht zur Verfigung stehen, konnte keine diesen Methoden entsprechende abschlieRende
Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

A-4.3 Befristung

Die Einfuhrung der Liposuktion bei Lipddem im Stadium IIl in die vertragséarztliche Versorgung
erfolgt befristet bis zum 31. Dezember 2024. Bis zum Ablauf der Frist wird der G-BA eine ab-
schlielende Bewertung der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il durchfiihren und einen
unbefristeten Beschluss fassen. Der G-BA geht davon aus, dass bis zum Ablauf dieser Frist,
insbesondere auf Grundlage der Ergebnisse der Erprobungsstudie eine abschlieBende Be-
wertung der Ergebnisse der Liposuktion bei Patientinnen im Stadium Il vorgenommen werden
kann.

A-4.4  Qualitatssicherung

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten Evidenzlage wird es vom G-BA als erforderlich
angesehen, die befristete Anerkennung der Methode unter verbindlicher Festlegung von Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung sowie von Anforderungen an die Dokumentation vorzuneh-
men. Diese werden in der ebenfalls am 19. September 2019 in Erstfassung beschlossenen
Richtlinie Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11l (QS-RL Liposuktion) festge-
legt.

A-4.5 Wirdigung der Stellungnahmen

Aus den eingereichten Stellungnahmen haben sich mit Blick auf den vorliegenden Beschluss
keine Anderungen ergeben. Das Stellungnahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Do-
kumentation (Abschlussbericht) zum Beratungsverfahren vollstdndig abgebildet.

A-4.6 Blrokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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A-4.7 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.02.2019 |Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens ge-
mal3 88 135 Absatz 1, 137c SGB V zur Liposuktion bei Lipodem
im Stadium Ill

27.06.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

08.08.2019 |UA MB Anhorung im Stellungnahmeverfahren

12.09.2019 |UA MB AbschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen und abschlie-

Rende Beratung der Beschlussunterlagen

19.09.2019 |Plenum AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-RL und der KHMe-RL sowie Beschluss tber die Erst-
fassung einer QS-RL Liposuktion

14.11.2019 Nichtbeanstandung des BMG
06.12.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
07.12.2019 Inkrafttreten

A-4.8 Fazit

Im Ergebnis seiner Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V kommt der G-BA zu der Feststel-
lung, dass die Liposuktion bei Lipédem im Stadium III bis zu einer abschlie3enden Entschei-
dung als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung unter den im Beschluss und in der QS-RL Liposuktion festgelegten Bedingungen
eingefuhrt wird.

16



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-5 Beschluss zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung
Veréffentlicht im Bundeanzeiger am 6. Dezember 2019, BAnz AT 06.12.2019 B3

Gemeinsamer

BGSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung: Liposuktion bei
Lipédem im Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. September 2019
beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung), in der
Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt geéndert am 20. Juni 2019 (BAnz AT
04.09.2019 B2), wie folgt zu &ndern:

. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer angefigt:
»32. Liposuktion bei Lipédem im Stadium I
Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2024 (verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung
gemal § 136 SGB V).“

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 G-BA unter

www.g-ba.de verdffentlicht.
Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-6 Priufung gemal § 94 Absatz 1 SGB V

&

Bundesministerium
fiir Gesundheit
Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Barlin Dr. Josephine Tautz
Ministerialritin
Leiterin des Referates 213
; "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukiurierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in

10587 Berlin der GKV™

HAUSANSCHRIFT  FriedrichstraBe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49 (0)30 18 441-4514
FAX  +49 (0)30 18 441-3788
E-Mall  213@bmg.bund.de

b per Fax: 030 - 275838105 INTERNET  www.bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 14. November 2019
Az 213-21432-133

213 -21432-34

213 - 21432~ 88

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 19. Septenaber 2019

hier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
= Liposuktion bei Lipddern im Stadium 111

2. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:
* Liposuktion bei Lipddem im Stadium I1

3. Richtlinie iiber Mafinahmen zur Qualitiitssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) bei Verfahren der Liposuktion bei
LipSdern im Stadium NI (QS-RL Liposuktion):

= Erstfassung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von [hnen gemaf § 94 SGB V vorgelegten 0. 4. Beschliisse vom 19. September 2019 {iber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung, der Richtlinie Methoden
vertragsirztliche Versorgung sowie der Richtlinie iber Mafnahmen zur Qualititssichenung bei
Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Stadium [11 werden nicht beanstandet.

Es wird auf Folgendes hingewiesen:

Hinsichtlich der Formulierungen in § 6 der QS-RL Liposuktion (Folgen der Nichterfiillung von
Mindestanforderungen) erscheint eine Konkretisierung erforderlich, damit fiir die
Normadressaten eindeutig erkennbar ist, wann - also bei VerstoR gegen welche konkreten
Regelungen der Richtlinje - die Folge des Wegfalls des Vergiitungsanspruchs eintritt bzw. keine

U-Bahn U & Cranicnburgar Tor
§-8ahn 51, 52,53, §7: Friedrichstrafie
StraRenbahn M 1
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A-7 Tragende Griinde zum Beschluss uber eine QS-RL Liposuktion (Erstfassung)

A-7.1 Rechtsgrundlage

Gemal § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kann
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) fur die vertragséarztliche Versorgung und fur zu-
gelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten Richt-
linien zur Qualitatssicherung nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V erlassen. Er kann
insbesondere Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der durchge-
fuhrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch Mindest-
anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

A-7.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA uberpruft gemal gesetzlichem Auftrag nach § 137¢c SGB V Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie
fur eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erfor-
derlich sind.

Fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten tberprift
der G-BA nach 8§ 135 Absatz 1 SGB V neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erflillt angesehen werden kénnen. Auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser Uberprifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode ambulant in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) verordnet werden darf.

Das Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden istim 2. Kapitel
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Der Antrag auf Bewertung der Behand-
lungsmethode Liposuktion bei Lipédem gemaf 88 135 Absatz 1, 137c SGB V wurde von der
Patientenvertretung am 20. Marz 2014 gestellt und durch das Plenum am 22. Mai 2014 ange-
nommen.

In Abwégung aller vorliegenden Erkenntnisse und unter Bericksichtigung der Vorgaben des
2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden kann, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher beschloss der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO eine Richt-
linie zur Erprobung geman 2. Kapitel § 22 VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse fiir die
Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Im weiteren Verlauf hat der G-BA am 21.
Februar 2019 beschlossen, das Bewertungsverfahren fur die Liposuktion beim Lipddem fur
Patientinnen im Stadium Il bereits vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen. Im
Ergebnis der sich daran anschlieRenden Bewertung kam der G-BA nach Abwégung aller vor-
liegenden Erkenntnisse und unter Berlicksichtigung der Vorgaben des 2. Kapitel § 13 Absatz
2 VerfO am 19. September 2019 zur Entscheidung tber die befristete Anerkennung der Lipo-
suktion bei Lipddem im Stadium IIl und hat die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(KHMe-RL) sowie die Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (MVV-RL) entspre-
chend angepasst.

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten Evidenzlage wird es vom G-BA als erforderlich
angesehen, die befristete Anerkennung der Methode durch die Festlegung von Mal3nahmen
zur Qualitatssicherung sowie von Anforderungen an die Dokumentation mittels der hier ge-
genstandlichen Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il (QS-RL Lipo-
suktion, im Folgenden: ,Richtlinie”) zu begleiten. Die Durchfiihrung der Erprobungsstudie wird
von diesem Beschluss nicht berihrt.
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A-7.2.1 Zu 8§ 1: Rechtsgrundlage und 8§ 2: Ziele

Die Richtlinie soll der Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung der Patientin-
nen dienen. Daflr werden zur Sicherung der Struktur- und Prozessqualitéat Anforderungen ge-
stellt, die das Ziel haben, Behandlungsrisiken und unerwiinschte Behandlungsfolgen zu mini-
mieren.

Die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems kann in Abh&ngigkeit von den Bedingungen
des Einzelfalls sowohl stationér als auch ambulant durchgefihrt werden. Aus diesem Grund
wird diese Richtlinie gemafld dem Grundsatz des § 136 Absatz 2 Satz 1 SGB V sektoreniber-
greifend erlassen.

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

A-7.2.2 Zu § 3: Methode

Zur Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes bei der Erkrankung Lipodem wird in
Fachkreisen Ubereinstimmend die Tumeszenz-Liposuktion (,nasse“ Fettabsaugung; im Fol-
genden: Liposuktion) als derzeit insbesondere zur Vermeidung von Schaden am Lymphsys-
tem bevorzugte operative Therapieoption benannt und daher auch in der Richtlinie als zulas-
sige Anwendung bestimmt. Unter ,Tumeszenz* versteht man die Infiltration des Unterhautfett-
gewebes mit isotonischer Losung, die den Fettzellverbund auflockern soll. Meist werden der
Ldsung auch Vasokonstriktoren zur Reduktion von Blutungen zugesetzt. Enthélt die Tumes-
zenzldsung ein Lokalanasthetikum, so spricht man von einer Tumeszenz-Lokalanasthesie
(TLA). Hierbei ist insbesondere die Menge der eingesetzten Wirkstoffe zu beachten.?

Verfahren der trockenen Absaugung sind nicht zul&ssig, da sie in den einschlagigen Leitlinien
aufgrund des immanenten Schadenspotenzials bezuglich der Lymphgefaf3e in den behandel-
ten Arealen derzeit nicht beftirwortet werden.*

Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung des Lipddems im Stadium Il muss mit stumpfen
Kanilen durchgefiihrt werden, um die Gefahr von Traumatisierungen von Gefal3en und Ner-
ven zu reduzieren. Die erganzende Ausstattung der Kanllensysteme mit Wasserstrahl- oder
Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass die Fettzellen leichter aus dem Verbund gelést wer-
den und verhindern das Ansaugen und Festkleben des dem Sog nachgebenden Gewebes.®
Dies fuhrt auch zu einer Reduktion der Eingriffszeit.

Diese von der Richtlinie umfassten Verfahren werden auch durch die einschlagigen Fach-
kreise als etablierte und vom Risikoprofil her vergleichbare Erbringungsvarianten angesehen.®

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

Tumeszenz-Lokalanasthesie Stellungnahme des Wissenschatftlichen Arbeitskreises Regionalanasthesie, Anasth. Intensiv-

med. 41 (2000) 114f.

4 vgl. Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie (DGP). Sl-Leitlinie Lipddem. Stand 10/2015. Bonn (GER): DGP, 2015.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf, Zugriff am 19.09.2019.;
s. auch: Dutch Society for Dermatology and Venereologyand the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Lipedema.
Guidelines in the Netherlands. Utrecht (HOL): Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 19.09.2019.

5 Schmeller, Meier-Vollrath: Lipédem: moderne Diagnostik und Therapie. Gefasschirurgie 2009; 14:516-522.

6 vgl. Ghods, M, Kruppa, P. Operative Behandlung des Lipédems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018; 50(6):400-411.
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A-7.2.3 Zu 8 4: Diagnose und Indikationsstellung

Absatz 1 und 2: Diagnosekriterien

Die Vorgaben zur Diagnose des Lipédems im Stadium IIl orientieren sich zur sachgerechten
Eingrenzung der Patientinnenenpopulation an den Angaben in der amtlichen Klassifikation zur
Verschlisselung von Diaghosen in der ambulanten und stationaren Versorgung in Deutsch-
land (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme, German Modification: ICD-10-GM Version 2019, hier E88.22) sowie an den Krite-
rien der genannten Leitlinien der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften. Da das Li-
podem in der Regel nicht isoliert auftritt und auch zu Erkrankungen mit ahnlichen Erschei-
nungsformen und zugleich anderem therapeutischem Bedarf abzugrenzen ist, dienen die in
Absatz 2 Buchstabe a. bis c. aufgefuhrten Kriterien als verbindliche Grundlage fiir eine abge-
sicherte Diagnose und mussen daher zur Stellung der Diagnose samtlich erfullt sein. Beglei-
tende Odeme kdnnen zuséatzlich vorliegen, treten aber nicht in jedem Fall auf. Daher wurde
dieses, in der aktuellen Fassung der ICD-10-GM aufgeftihrte Kriterium nicht als zwingend er-
forderliches Kriterium fir eine Diagnosestellung nach der gegenstandlichen QS-Richtlinie
Ubernommen. Gleiches gilt fuir eine erhéhte Hamatomneigung.

Absatz 3: Spezifische Indikationskriterien

Die Tumeszenz-Liposuktion wird empfohlen, wenn konservative Therapiemaflnahmen nicht
zu einem ausreichenden Erfolg gefuhrt haben. Dies liegt dann vor, wenn die Beschwerden auf
anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder weiterhin eine Progredienz der Er-
krankung vorliegt.

Mit den Anforderungen zur Indikationsstellung soll sichergestellt werden, dass nur solche Pa-
tientinnen die Liposuktion erhalten, die nach dem aktuellen Wissensstand nicht mehr hinrei-
chend von einer konservativen Therapie profitieren kénnen. Da davon ausgegangen werden
kann, dass die Liposuktion als operativer Eingriff fir die Betroffenen héhere Risiken als die
konservative Therapie mit sich bringt, bedarf es im Rahmen der Indikationsstellung nach § 4
Absatz 3 Buchstabe a) der arztlichen Feststellung, dass sich die Krankheitsbeschwerden allein
mit konservativen Maflinahmen nicht ausreichend lindern lassen.

Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn trotz einer konservativen Therapie in Form der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) Uber einen Zeitraum von mindestens
sechs Monate vor Indikationsstellung die Krankheitsbeschwerden mit dieser MalRnahme nicht
hinreichend gelindert werden konnten. Ob diese konsequent und in ausreichendem Malie
durchgefiihrt worden ist, kann nur von demjenigen Arzt/derjenigen Arztin bestétigt werden, der
oder die diese Therapie auch verordnet und die Patientin wahrend dieser Zeit betreut hat. Zur
Indikationsstellung muss sich daher der Operateur bzw. die Operateurin davon Uberzeugen,
dass die konservative Therapie Uber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten vor Indi-
kationsstellung ohne hinreichende Linderung der Krankheitsbeschwerden stattgefunden hat.

Absatz 3 Buchstabe b): Anforderung bei bestehender Adipositas

Das Lipodem geht in einer hohen Zahl der Falle mit einer Adipositas einher, die zugleich als
Risikofaktor fur das Auftreten und Voranschreiten des Lipodems gilt.” Aus den Daten einer
grol3en Deutschen Lymphologischen Klinik geht hervor, dass im Jahr 2015 von 2.300 Lip6d-
empatientinnen 88 % adipods (Body Mass Index, BMI > 30 kg/m?) waren.®

Obwohl auch hierzu kein einheitlicher Standard etabliert ist, weisen die Empfehlungen ver-
schiedener Autoren darauf hin, dass bei Patientinnen mit Lipédem und einer im Vordergrund
stehende Adipositas diese vorrangig bzw. begleitend behandelt werden sollte, bevor die Indi-

S1-Leitlinie Lipédem, a.a.O.
8 Bertsch T, Erbacher G. Lipoédem: Mythen und Fakten Teil 1, Phlebologie. 2018; 47: 84-92.
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kation zu einer Liposuktion gestellt wird. So nennt Ghods als Obergrenze zur Indikationsstel-
lung zur Liposuktion einen BMI von 32 kg/m?, Heck und Witte empfehlen, bei einem Korper-
gewicht von mehr als 100 kg lediglich Entlastungseingriffe durchzufiihren, die eine ausrei-
chende Bewegung ermdglichen, und ggf. weitere Eingriffe erst nach einer Gewichtsreduktion
durchzufiihren.®1° Auch die S1-Leitlinie beschreibt, dass in der Liposuktion erfahrene Opera-
teure zu einer kritischen Indikationsstellung bei einem Kdrpergewicht von mehr als 120 kg oder
einem BMI von mehr als 32 kg/m? raten und eine begleitend zum Lipodem bestehende mor-
bide Adipositas vor einer Liposuktion therapeutisch angegangen werden sollte. 112 Klare Emp-
fehlungen in Bezug auf Grenzen von BMI-Werten finden sich in einschlagigen Leitlinien aller-
dings nicht.

Unter Berlcksichtigung dieser Einschatzungen und Empfehlungen, dass eine das Lipddem
begleitende Adipositas vor Indikationsstellung zur Liposuktion in einem entsprechenden The-
rapiekonzept Bertcksichtigung finden muss, legt der G-BA dies bei Adipositas ab Grad Il
(BMI = 35 kg/m?2) als Voraussetzung fur die Indikationsstellung fest.

Absatz 4. BMI-Obergrenze

Absatz 4 legt fest, dass eine Liposuktionsbehandlung des Lipddems im Stadium Ill grundsatz-
lich nur unterhalb eines BMI von 40 kg/m? vorgenommen werden darf. Diese Festlegung ori-
entiert sich an der oben zitierten Literatur sowie an den Stellungnahmen der wissenschaftli-
chen Fachgesellschaften, in denen die ZweckmaRigkeit einer Lipddembehandlung mittels Li-
posuktion bereits ab einem BMI von 32 kg/m? bzw. 35 kg/m? aus medizinischer Perspektive
aufgrund einer erwartbaren Unterminierung des Therapieeffekts durch das in diesen Fallen
vorherrschende Beschwerdebild der Adipositas ausdricklich in Abrede gestellt wurde. Mit
Blick auf die vom Beschluss umfasste, oftmals zusétzlich an Adipositas leidende Patientinnen-
population legt der G-BA mit der getroffenen Regelung eine vergleichsweise hohe Grenze an,
um einerseits die Feststellungen der Fachkreise angemessen zu wirdigen und unter Berick-
sichtigung dieser fachlich begriindeten Zweckmalfigkeitserwdgungen andererseits eine aus-
reichende Versorgung der betroffenen Patientinnenpopulation zu gewahrleisten. Die Regelung
stellt im Ergebnis sicher, dass weder unzweckmafige oder risikobehaftete Liposuktionsbe-
handlungen des Lipddems noch unzuldssige Liposuktionsbehandlungen der Adipositas auf
Basis der Richtlinie zu Lasten der Krankenkassen vorgenommen werden.

Fur medizinisch begrindete Ausnahmefalle schliel3t der G-BA die Liposuktionsbehandlung
des Lipédems auch ab einem BMI von 40 kg/m? nicht vollstandig aus, um allen denkbaren
individuellen Bedingungen des Einzelfalls Rechnung zu tragen. Leitendes Kriterium zur Be-
stimmung von Ausnahmefallen, in denen eine Lipddembehandlung mittels Liposuktion auch
ab einem BMI von 40 kg/m? gerechtfertigt ist, ist die ZweckmaRigkeit einer solchen Behand-
lung im konkreten Einzelfall. Die arztliche Einschatzung muss dabei ausschlie3lich mit Blick
auf die ZweckmaRigkeit einer Liposuktionsbehandlung der Lipédem-Erkrankung und unter Ri-
sikoeinschatzung erfolgen.

Wesentliche Voraussetzung fur die in diesen Fallen begriindete Annahme einer medizinischen
ZweckmalRigkeit der operativen Lipédembehandlung ist, dass der negative Einfluss der ab ei-
nem BMI von 40 kg/m? bereits stark ausgepragten Adipositas den therapeutischen Effekt einer
Liposuktionsbehandlung des Lipédems in Anbetracht des Einzelfalls nicht aufhebt.

Absatz 5: Dokumentation

Die jeweils verantwortliche Arztin oder der jeweils verantwortliche Arzt muss das Vorliegen der
Kriterien nach Absatz 2 und 3 in der Patientenakte dokumentieren, um eine Prifung der Diag-
nose- und Indikationsstellung zu ermdéglichen.

®  Ghods M, Kruppa P. Operative Behandlung des Lipédems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018;50(6):400-411.
10 Heck, FC, Witte T. Standards in der Lipédem-Chirurgie. CHAZ .2018; 19: 320-325.

11 S1-Leitlinie Lip6dem, a.a.O.

12 ygl. Schmeller W, Baumgartner A. Operative Aspekte bei Liposuktion des Lipédems, Vasomed. 2015: 27(1).
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A-7.2.4 Zu 8 5: Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

Absatz 1: Sektoren

Die Liposuktionsbehandlung des Lipddems kann grundsatzlich sowohl im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung durchgefthrt
werden. Die einzelfallbezogene Abwagung, ob die Behandlung ambulant durchgefiihrt werden
kann oder stationdr durchgefuhrt werden muss, ist unter Beriicksichtigung der Bedingungen
des Einzelfalls vorzunehmen. Werden Eingriffe als ambulante vertragsarztliche Leistungen er-
bracht, gelten hierflr zur Sicherstellung der Qualitat die allgemeingultigen Regelungen der
Vereinbarung von QualitatssicherungsmafRnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambu-
lanten Operieren vom 28.11.2011.%3

Absatz 2 und 3: Zur Indikationsstellung und Durchfiihrung berechtigte Leistungserbrin-
ger

Die in der Richtlinie vorgenommene Eingrenzung im Hinblick auf die Indikationsstellung und
zur Durchfuhrung einer Liposuktionsbehandlung berechtigten Leistungserbringer bertcksich-
tigt die Vorgaben der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer.

Facharztinnen und Facharzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie sind
derzeit die einzige Fachgruppe, fiir die die Musterweiterbildungsordnung der Bundeséarztekam-
mer Uberhaupt das Verfahren der Aspirationslipektomie in der Auflistung der Qualifikationsvo-
raussetzungen nennt. Derzeit werden Liposuktionen beim Lipodem durch Arzte verschiedener
operativer Fachgebiete durchgefiihrt. Dies sind Dermatologen, aber auch Phlebologen, Ge-
falRchirurgen und Facharztinnen bzw. Facharzte anderer operativer Fachgebiete, die diese
Eingriffe zum Teil in groRem Umfang durchfiihren. Auch diese Arztgruppen sollen an der Ver-
sorgung teilnehmen kénnen, sofern sie eine bestimmte Erfahrung nachweisen kénnen.

Die in 2018 erfolgte Aktualisierung der Musterweiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer
hatte die erforderliche Anzahl durchgefiihrter Aspirationslipektomien fur das Fachgebiet plas-
tische und &sthetische Chirurgie auf 10 (von vormals 50) abgesenkt.

Diese werden nicht naher spezifiziert, kbnnen also aus verschiedensten Grinden an beliebi-
gen Korperregionen durchgefiihrt worden sein. Die Vorgehensweise der Liposuktion zur Be-
handlung des Lipédems unterscheidet sich jedoch grundsatzlich von der zur Fettabsaugung
mit vorrangig asthetischer Zielsetzung. Wahrend letztere teilweise erfordert, eine bestimmte
Fettmenge zur ,Formung“ der Areale zu belassen, ist beim Lipddem das Ziel, sdmtliches sub-
kutanes Fettgewebe zu entfernen. Weiterhin ist die in der asthetischen Chirurgie angewendete
,Criss-Cross-Technik”, also die facherférmige Fuhrung der Aspirationskantlen beim Lipddem
kontraindiziert, weil hier die Gefahr besteht, Lymphbahnen zu verletzen.

Ausweislich der Anhérung geht der G-BA davon aus, dass derzeit das Verstandnis der Erkran-
kung im Wandel ist, wodurch auch nicht sicher beurteilt werden kann, welchen Einfluss die
Durchfiihrung der Behandlung auf das Behandlungsergebnis hat. Dies ist auch der Grund fir
die Befristung der Beschlussfassung. Es existieren derzeit auch unterschiedliche Vorstellun-
gen dariuiber, welche Mindesterfahrungswerte dazu fihren, dass die mit der Behandlung mog-
lichen Ergebnisse auch tatsachlich erreicht werden. Um einerseits die Anforderungen an die
Leistungserbringung unter Berlicksichtigung der Versorgungsrealitat so auszugestalten, dass
ein quantitativ hinreichendes Versorgungsniveau erreicht werden kann, andererseits aber der
Erfolg der Behandlung nicht durch fehlende Maf3gaben der Qualitat der Leistungserbringung
gefahrdet wird, orientiert sich der G-BA an den ihm zur Kenntnis gegebenen Eckpunkten zu
friheren und aktuellen Ausgestaltung der Weiterbildungsordnung (Plastische Chirurgie). Er
berticksichtigt dabei die fehlende indikationsspezifische Ausrichtung derselben.

13 vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten Operieren (Qualitatssiche-
rungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom 28.11.2011 (in Kraft getreten am 01.12.2011), abrufbar unter
https://www.kbv.de/media/sp/AOP.pdf (Zugriff am 19.09.2019).
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Die Regelung in der Richtlinie sieht daher vor, dass alle Arzte, die Liposuktionen beim Lipodem
zu Lasten der GKV durchfiihren wollen, die Liposuktion bei Lipédem bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses in 50 oder mehr Fallen selbstandig durchgefuhrt haben missen.

Sofern keine 50 vor Inkrafttreten der Richtlinie selbstindig durchgefiihrten Eingriffe nachge-
wiesen werden kénnen, muss die Arztin oder der Arzt vor erstmaliger Anwendung auf Basis
dieser Richtlinie 20 oder mehr Liposuktionen bei Lipddem unter Anleitung eines bereits erfah-
renen Anwenders durchgefiihrt haben (,Neuanwendung“i. S. v. 8 5 Absatz 3 Buchstabe b).
Als erfahren und damit zur Anleitung berechtigt gilt, wer Uber eine Vorerfahrung von 50 oder
mehr selbststandig durchgefihrten Liposuktionen beim Lipddem verfiigt. Um zum Zeitpunkt
der selbststandigen Erstanwendung ein Mindestmalf3 an Routine erlangt zu haben, sollen diese
20 Anwendungen unter Anleitung vor der erstmaligen Anwendung der Methode auf Basis der
gegenstandlichen Richtlinie zudem innerhalb von zwei Jahren erfolgt sein.

Absatz 4: Operationsplanung

Da die Liposuktionsbehandlungen des Lipédems im Stadium I[II mit umfangreichen Infusions-
und Absaugmengen und entsprechend mit hdheren, sorgféltig abzuwagenden Eingriffsrisiken
verbunden sind, wird in § 3 Absatz 4 Satz 1 die Anforderung einer Ubergreifenden Operations-
planung aufgestellt. Bei der Planung sind auch die zu behandelnden Areale festzulegen und
die voraussichtliche Anzahl der Eingriffe abzuschatzen.

Bei Verwendung eines Lokalanasthetikums mussen bei der Eingriffsplanung und -durchfth-
rung die maximalen Wirkstoffdosierungen ermittelt und bertcksichtigt werden, um dem spezi-
fischen Risikoprofil der Methode gerecht zu werden. Dariiber hinaus ist eine maximale Menge
an abzusaugendem Fettgewebe in der Planung festzulegen.

Um den erhohten Risiken gro3erer Eingriffe in angemessener Weise begegnen zu kénnen,
diurfen nach Absatz 5 Satz 2 mehr als 3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff nur dann ab-
gesaugt werden, wenn die Notfallversorgung und die postoperative Nachbeobachtung tber
mindestens 12 Stunden sichergestellt sind. Wie auch bei den anderen Aspekten der Durch-
flhrung ist hierzu in der Literatur noch kein einheitlicher Standard definiert. Eine Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fiir Asthetische Chirurgie aus dem Jahr 2001 benennt eine maximale
Aspirationsmenge von 2.000 ml reinen Fettgewebes als Grenze fir die Durchfihrung im am-
bulanten Bereich. Bei der hier gegenstandlichen Behandlung von Frauen im Stadium Il des
Lipddems mussen jedoch auch die von einer erhéhten Anzahl erforderlicher Eingriffe ausge-
henden Risiken gegen die Risiken der Absaugung groRRerer Volumina abgewogen werden, so
dass eine von der Empfehlung abweichende Menge von 3.000 ml pro Eingriff als gerechtfertigt
erscheint.

Absatz 5: Maximalvolumen

Die in Absatz 5 Satz 3 festgelegte Mengenbegrenzung auf 8 % des Kdrpergewichts in Litern
entspricht einem aktuellen Expertenkonsens!#*® und findet in ahnlicher GréRBenordnung (dort:
8 Liter maximale Absaugmenge pro Eingriff) auch in der Erprobungsstudie des G-BA Anwen-
dung. Bei der Operationsplanung ist eine Abwéagung zwischen den Risiken der Absaugung
grol3er Fettvolumina und den Risiken wiederholter kleinerer Eingriffe zu treffen.

Absatz 6 und 7: Notfalle

Absatz 6 legt zur Absicherung méglicher Interventionsrisiken darlber hinaus fest, dass durch
eine geeignete Organisation und Infrastruktur dafiir Sorge zu tragen ist, dass Notfallplane und
fur Reanimation und sonstige Notfalle bendtigte Gerate und Medikamente fur Notfélle bereit-

14 vgl. Motamedi M, Herold C, Allert S. Kosteniibernahmen beim Lipédem: was ist zu beachten? Handchirurgie Mikrochirurgie
Plastische Chirurgie. 2019; 51(02): 139-143.
15 vgl. Heck FC, Witte T. Standards in der Lipédemchirurgie, Chirurgische Allgemeine CHAZ. 2018; 19: 320-325.
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gehalten werden, die Moglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung besteht und statio-
nare Notfalloperationen mdglich sind. Absatz 7 konkretisiert die Anforderungen an die organi-
satorischen MaflRnahmen zur Sicherstellung der intensivmedizinischen Behandlung und der
Mdoglichkeit, station&re Notfalleingriffe durchzufthren.

A-7.2.5 Zu § 6: Folgen der Nichterfullung von Mindestanforderungen

Zu Absatz 1: Gemal § 137 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit 8 5 Absatz 2
Nummer 1 Qualitatsférderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) fiithrt die Nichterfil-
lung von Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu einem Weg-
fall des Vergutungsanspruchs fir die in der themenspezifischen QS-Richtlinie geregelte Leis-
tung (hier: Liposuktion bei Lipddem im Stadium 111).

Zu Absatz 2: Im Sinne des Patientinnenenschutzes wird hier klargestellt, dass das Kranken-
haus diese Leistung nicht zu Lasten der Krankenkassen erbringen darf, wenn es die Mindest-
anforderungen nicht erfiillt. Die Einhaltung der in der Richtlinie festgelegten Mindestanforde-
rungen ist notwendig, um die Patientinnensicherheit zu gewahrleisten, so dass folglich bei ei-
ner Nichterfullung dieser Anforderungen die Patientinnensicherheit nicht mehr sichergestellt
ist. Daher darf eine entsprechende Leistungserbringung zu Lasten der Krankenkassen erst
wieder erfolgen, wenn die Mindestanforderungen eingehalten werden.

Nachweis- und Durchsetzungsverfahren werden nachgehend geregelt (siehe Ziffer 11l des Be-
schlusses).

A-7.2.6 Zu 8 7: Information Uber Erprobungsstudie des G-BA

Um die Patientinnen Uber die derzeitige Evidenzlage zur Behandlungsmethode in Kenntnis zu
setzen, sollen die Patientinnen im Rahmen der Indikationsstellung bis zum Abschluss der Er-
probungsstudie Uber die Durchfiihrung der Erprobungsstudie zur wissenschaftlichen Untersu-
chung der Methode in Kenntnis gesetzt werden.

A-7.3 Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander

Das Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander gemal3 § 92 Absatz 7f Satz 1 SGB V wurde
im Verfahren gewabhrt; es wurden keine Bedenken vorgetragen.

A-7.4 Beteiligungsrechte

Das Beteiligungsrecht der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des Verban-
des der privaten Krankenversicherung gemalR § 136 Absatz 3 SGB V wurden im Verfahren
gewabhrt; es wurden keine Bedenken vorgetragen.

A-7.5 Stellungnahmeverfahren

Im Stellungnahmeverfahren gemaf 88 91 Absatz 5a, 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V wurden be-
grindete Anderungsvorschlage der einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften
durch den G-BA aufgegriffen. Neben einer Reduktion der zwingend zu Grunde zu legenden
Diagnosekriterien (8 4 Absatz 2) wurde der BMI anstelle eines Gewichtsbezugs zur Indikati-
onsstellung aufgenommen (§ 4 Absatz 3 Buchstabe b). Zudem wurden die Regelungen zu den
durchfiihrungsberechtigten Leistungserbringern angepasst (8 5 Absatz 2 und 3). Die Gesamt-
wirdigung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen mit einer vollstandigen Darstel-
lung der Stellungnahmen und der nach Stellungnahmeverfahren vorgenommenen Anderun-
gen sind in der Zusammenfassenden Dokumentation zum Verfahren enthalten.

A-7.6 Bulrokratiekostenermittiung

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschliisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
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nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemafl Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geédnderten oder abge-
schafften Informationspflichten fir Leistungserbringer. Der vorliegende Beschluss regelt Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium IIl. Fol-
gende Informationspflichten fur Leistungserbringer lassen sich identifizieren:

Dokumentation der zu erfillenden Kriterien vor Liposuktionsbehandlung sowie ein-
griffsbezogene Dokumentationspflichten

In § 4 werden die Kriterien definiert, die bei Durchfiihrung einer Liposuktion erfillt sein missen;
das Vorliegen der in Absatz 2 und 3 beschriebenen Kriterien ist gemaf § 4 Absatz 4 patientin-
nenenbezogen in der Patientenakte zu dokumentieren. In diesem Zusammenhang wird davon
ausgegangen, dass die Mehrheit der in § 4 genannten Kriterien Bestandteil der Ublichen &arzt-
lichen Dokumentation sind.

Hinsichtlich der unter § 4 Absatz 3 genannten Inhalte ist von einem zusatzlichen Dokumenta-
tionsaufwand auszugehen, da hier einerseits eine kontinuierliche Dokumentation tber einen
langeren Zeitraum (mindestens sechs Monate) erfolgen muss und zum anderen die Dokumen-
tationsinhalte selbst Gber medizinische Kriterien i. e. S. hinausgehen (z. B. Umfang der All-
tagsaktivitaten).

Wirde davon ausgegangen, dass sich hieraus ein zusatzlicher Dokumentationsaufwand fir
die Leistungserbringer ergibt, entstiinden aus den Vorgaben Burokratiekosten in Hohe von
geschatzt 26,65 Euro je Patientin. Da zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschatzbar ist, bei wie
vielen Patientinnen eine Liposuktion durchgefiihrt wird und wie hoch die arztliche Kapazitat ist,
wird von einer Quantifizierung abgesehen.

Anforderungen an die fachliche Befahigung zur Durchfihrung der Liposuktion

Gemalf § 5 ist die infrage kommende facharztliche Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuk-
tion anhand von

a) entweder 50 dokumentierten Eingriffen bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
oder

b) 20 dokumentierten Eingriffen unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders
innerhalb von zwei Jahren nachzuweisen.

Es wird davon ausgegangen, dass fir den Nachweis die folgenden Standardaktivitaten und
zeitlichen Aufwande erforderlich sind. Hierbei orientiert sich die folgende Abschatzung an dem
Messergebnis zur Informationspflicht ,Genehmigungsantrag Substitution“, welches im Rah-
men des NKR-Projekts ,Mehr Zeit fir Behandlung — Vereinfachung von Verfahren und Pro-
zessen in Arzt- und Zahnarztpraxen“ erstellt wurde.

Standardaktivitat Minuten- Quallflkatlons— BUroKratlekosten je Vor-

wert niveau gang in €
Einarbeitung in die Informationspflicht | 30 hoch (53,30 €/h) | 26,65

a) 300 a) 266,50
Beschaffung der Daten hoch (53,30 €/h)

b) 120 b) 106,60
Formula_lre ausfullen, Beschriftung, 15 hoch (53,30 €/h) | 13,33
Kennzeichnung
Dateniibermittlung 5 hoch (53,30 €/h) | 4,44
Interne Sitzungen 30 hoch (53,30 €/h) | 26,65
Kopieren, Archivieren, Verteilen 15 mittel (27,80 €/h) | 6,95

a) 395 a) 344,52
Gesamt

b) 215 b) 184,62
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Es wird geschatzt, dass sich die Birokratiekosten je Nachweis auf 344,52 Euro bzw. 184,62
Euro belaufen. Da zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschatzbar ist, wie viele Arztinnen und Arzte
ihre Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuktion nachweisen werden, sind die diesbezigli-
chen Birokratiekosten aktuell nicht quantifizierbar.

Postoperative Nachbeobachtung

Im Anschluss an die Liposuktion soll eine postoperative Nachbeobachtung tiber mindestens
12 Stunden sichergestellt werden. Es ist davon auszugehen, dass sich eine Uberwachungs-
notwendigkeit aus einer Reihe individueller Faktoren (z. B. Allgemeinzustand, vorhandene
Komorbiditaten, Umfang und Verlauf des Eingriffs sowie postoperativer Zustand) ableitet, die
ohnehin regelmafig dokumentiert werden.

A-7.7 Weitergehende Beratungen

Wahrend der Beschluss in 8§ 6 bereits Konsequenzen benennt, wird unter Ziffer Ill. des Be-
schlusses die Weiterfiihrung der Beratungen des G BA zur gegenstandlichen QS-Richtlinie
geregelt. Hintergrund ist die am 18. April 2019 beschlossene und zum Zeitpunkt der abschlie-
Renden Vorbereitung des gegenstandlichen Beschlusses noch nicht in Kraft getretene ,Richt-
linie zur Férderung der Qualitdt und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung
von Qualitatsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR 8§ 137 Absatz 1
SGB V (Qualitatsférderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL)“, in der bestimmte wei-
tergehende Regelungsanforderungen mit Blick auf themenspezifische QS-Richtlinien aufge-
stellt werden. Themenspezifische Regelungen sind danach beispielsweise zum Nachweisver-
fahren zu treffen. Um die Liposuktion beim Lipddem im Stadium Il vor dem Hintergrund der
Versorgungssituation der Betroffenen ohne Zeitverzug als befristete Leistung der Gesetzlichen
Krankenversicherung festschreiben zu kénnen, erfolgen diese, die Qualitatsanforderungen der
gegenstandlichen QS-Richtlinie nicht unmittelbar betreffenden Beratungen nachgelagert. Dar-
Uber hinaus ist durch den G-BA im Zuge dieser Beratungen zu prifen, ob sich zuséatzliche
Regelungsbedarfe aus weiteren aktuell beratenen themenibergreifenden Richtlinien des
G-BA ergeben.
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A-7.8 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
21.02.2019 |Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens ge-
malf 88 135 Absatz 1, 137¢c SGB V zur Liposuktion bei Lipddem
im Stadium IlI
27.06.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
08.08.2019 |UA MB Anhdrung im Stellungnahmeverfahren
12.09.2019 |UA MB AbschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen und abschlie-
Bende Beratung der Beschlussunterlagen
19.09.2019 |Plenum AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-RL und der KHMe-RL sowie Beschluss uber die Erst-
fassung einer QS-RL Liposuktion
14.11.2019 Nichtbeanstandung des BMG
06.12.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
07.12.2019 Inkrafttreten
A-7.9 Fazit

Der G-BA beschliel3t die Erstfassung der Richtlinie Giber Malinahmen zur Qualitatssicherung
nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im
Stadium Il sowie die Weiterberatung geman Ziffer Il des Beschlusses.
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A-8 Beschluss Uber eine QS-RL Liposuktion (Erstfassung)
Veréffentlicht im Bundeanzeiger am 6. Dezember 2019, BAnz AT 06.12.2019 B4

Beschluss s

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Richtlinie iiber MaBRnahmen zur
Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) bei Verfahren der
Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill (QS-RL
Liposuktion): Erstfassung

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. September 2019
folgende Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im
Stadium [l beschlossen:

-Richtlinie iber Malnahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren der
Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11l

(Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem
im Stadium 1I/QS-RL Liposuktion)

§ 1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlielt diese Richtlinie als eine Maknahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitdt bei der Indikationsstellung, Durchfihrung und Versorgung von
Patientinnen, bei denen die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems im Stadium Il zur
Anwendung kommt, festgelegt werden.

(2) 'Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser sowie an
der vertragsarztichen  Versorgung teilnehmende  Leistungserbringer.  2Alle
Leistungserbringer, welche die Liposuktion zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, haben das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen und die
Mindestanforderungen zu erfullen. *Krankenhzuser missen die Mindestanforderungen
am Standort erflllen. “Es wird die Definition von Krankenhausstandorten gemai der
Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit dem Standortverzeichnis geman
§ 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

(3) Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesérztekammer und schlieRen auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.
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§2

§3
(M

(3)

§4
(M

(2)

(3)

(5)

§5
(M

Ziele

'Ziele der Richtlinie sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung
sowie der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Liposuktion durchgefiihrt werden
soll. 2Die chirurgische Fettabsaugung soll bei Lipédem im Stadium Ill insbesondere eine
Bewegungseinschrénkung beseitigen, um so eine Steigerung der kdrperlichen Aktivitat zu
ermaglichen.

Methode

'Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems im Stadium Ill hat als Tumeszenz-
Liposuktion zu erfolgen. ?Trockene Verfahren der Absaugung sind nicht zuldssig.

Die Tumeszenz-Liposuktion kann unter Verwendung von wasserstrahl-assistierten
Systemen oder von Vibrationskanulen erbracht werden.

Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende Teileingriffe umfassen.

Diagnose und Indikationsstellung

'Die Methode darf zur Behandlung des Lipédems zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vorliegen eines Lipddems im
Stadium Ill diagnostiziert und die Indikation fir eine Liposuktion gestellt wurde. 2Ein
Lipédem im Stadium Il liegt gemaR ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften
symmetrischen Lipohypertrophie der Extremitdten mit Odem, mit ausgeprégter
Umfangsvermehrung und groRlappig Uberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und
Subkutis vor.

Fir eine Diagnose des Lipddems im Stadium Il missen alle folgenden Kriterien erfillt
sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-Stamm) mit groRlappig
Uberhédngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis.

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und Fllen.
c) Druck- oder Berihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen Extremitaten.

Nach Diagnosestellung gemal Absatz 2 kann die Indikationsstellung zur Liposuktion
erfolgen, wenn arztlich festgestellt wurde, dass alle folgenden Voraussetzungen erfullt
sind:

a) Trotz innerhalb der letzten sechs Monate vor Indikationsstellung kontinuierlich
durchgefihrter, arztlich verordneter konservativer Therapie konnten die
Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend gelindert werden.

b) Bei Patientinnen mit einem Body Mass Index (BMI) ab 35kg/m? findet eine
Behandlung der Adipositas statt.

Bei einem BMI ab 40 kg/m? soll keine Liposuktion durchgefiihrt werden.

Das Vorliegen der in Absatz 2 und 3 aufgefihrten Kriterien ist in der Patientenakte zu
dokumentieren.

Eingriffsbezogene Qualitétssicherung

‘Die Methode darf unter Einhaltung der Mindestanforderungen dieser Richtlinie
grundsatzlich sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer
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(3)

(5)

(6)

(2)

Krankenhausbehandlung erbracht werden. 2Die im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ambulant erbrachte Liposuktion bei Lipddem ist eine ambulante Operation im
Sinne der Vereinbarung von Qualitdtssicherungsmafnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V
zum ambulanten Operieren.

Die Indikationsstellung und die Durchflihrung der Methode erfolgt durch Facharztinnen
und Facharzte fir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie sowie andere
operativ tatige Facharztgruppen.

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

a) Selbststandige Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem in 50 oder mehr Féllen
bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses.

b) 'Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem in 20 oder mehr Fallen innerhalb von zwei
Jahren unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders im Falle der
Neuanwendung. 2Zur Anleitung berechtigt sind Anwender, die die Liposuktion beim
Lipddem in 50 oder mehr Fallen selbststandig durchgeflhrt haben.

"Vor dem ersten Eingriff ist eine Gbergreifende Operationsplanung vorzunehmen. 2Dabei
sind die Zahl der Einzeleingriffe, das jeweils in einem Eingriff abzusaugende Fettvolumen
und die zu behandelnden Areale unter Risikoabwagung zu planen. *Im Rahmen der
eingriffsbezogenen  Risikoabwagung muss aullerdem jeweils die maximale
Infiltrationsmenge der Tumeszenzlésung, bei Zusatz eines Lokalanasthetikums auch
unter Beriicksichtigung einer maximalen Wirkstoffdosierung festgelegt und dokumentiert
werden.

"Mehr als 3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff dirfen nur dann abgesaugt werden,
wenn die postoperative Nachbeobachtung tiber mindestens 12 Stunden sichergestellt ist.
2Das maximale Fettvolumen, das pro Sitzung entfernt werden kann, betragt 8 % des
Kérpergewichtes in Litern.

Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge zu
tragen, dass Notfallpldne (SOP) und fir Reanimation und sonstige Notfélle benétigte
Gerate und Medikamente flir Notfalle vor Ort bereitgehalten werden.

'Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge zu
tragen, dass die Mdglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationare Notfalloperationen mdoglich sind. Z2Einrichtungen, die nicht Uber eine
Intensivstation und die kontinuierliche Md&glichkeit zu stationdren Notfalloperationen
verflgen, haben organisatorisch zu gewahrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche
intensivmedizinische bzw. operative Behandlung der Patientin durch Kooperation mit
einer anderen Einrichtung erfolgt.

Folgen der Nichterfiillung von Mindestanforderungen

) Die Nichterfillung von Mindestanforderungen fiihrt zu einem Wegfall des

Verglitungsanspruchs.

Im Falle einer Nichterfillung von Mindestanforderungen darf keine Versorgung von
Patientinnen mit der Liposuktion zu Lasten der Krankenkassen zur Anwendung kommen.
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§ 7 Information zur Erprobung der Liposuktion bei Lipédem

Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientinnen Uber die
Erprobungsstudie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Behandlung des Liptdems
informiert werden."

Die Richtlinie gemaf Ziffer |. tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft und gilt befristet bis zum 31.12.2024.

Der G-BA beauftragt den Unterausschuss Methodenbewertung mit der Fortsetzung der
Beratungen zu dieser Richtlinie, insbesondere zur weiteren themenspezifischen
Konkretisierung gemafl § 2 Absatz 3 der Richtlinie zur Férderung der Qualitdt und zu
Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitatsanforderungen des G-BA
geman § 137 Absatz 1 SGB V (QFD-RL).

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

Berlin, den 19. September 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-9 Prifung gemal § 94 Absatz 1 SGB V

&

Bundesministerium
fiir Gesundheit
Bundesministeriam for Gesundheit, 11055 Barlie Dr. Josephine Tautz
Ministerialritin
Leiterin des Referates 213
. "Gemeinsamer Bundesausschuss,
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukiurierte Behandlungsprogramme
Gutenbergstrafie 13 (DMP), Allgemeine medizinische Fragen in

10587 Berlin der GKV™

HAUSANSCHRIFT  FriedrichstraBe 108, 10117 Berlin
POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
TEL  +49 (0)30 18 441-4514
FAX +49(0)30 18 441-3788
E-Mall  213@bmg.bund.de

INTERMET  www.bundesgesundheitsministerium.d
vorab per Fax; 030 - 275838105 undesgs inisterium.de

Berlin, 14. November 2019
Az 213-21432-133

213 -21432-34

213 - 21432~ 88

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 19. Septenaber 2019

hier: 1. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
= Liposuktion bei Lipddern im Stadium 111

2. Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:
* Liposuktion bei Lipddem im Stadium I1

3. Richtlinie iiber Mafinahmen zur Qualititssicherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) bei Verfahren der Liposuktion bei
LipSdern im Stadium NI (QS-RL Liposuktion):

= Erstfassung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Thnen gemiR § 94 SGB V vorgelegten 0. a. Beschliisse vom 19. September 2019 {iber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung, der Richtlinie Methoden
vertragsirztliche Versorgung sowie der Richtlinie iiber Mafinahmen zur Qualititssicherung bei
Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Stadium [11 werden nicht beanstandet.

Es wird auf Folgendes hingewiesen:

Hinsichtlich der Formulierungen in § 6 der QS-RL Liposuktion (Folgen der Nichterfiillung von
Mindestanforderungen) erscheint eine Konkretisierung erforderlich, damit fiir die
Normadressaten eindeutig erkennbar ist, wann - also bei VerstoR gegen welche konkreten
Regelungen der Richtlinje - die Folge des Wegfalls des Vergiitungsanspruchs eintritt bzw. keine

U-Bshn U &: Cranicnburgar Tor
§-83hn51,52,53, 87 Frisdrichstrafie
Strafenbahn M 1
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B Stellungnahmeverfahren

B-1 Durchfuhrung

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in Delegation fur das Plenum nach § 3
Absatz 1 Satz 2 Geschéftsordnung des G-BA (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 VerfO in sei-
ner Sitzung am 27. Juni 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren nach § 91 Absatz 5a
SGB V sowie § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V vor seiner Entscheidung tber eine
Anderung der KHMe-RL und der MVV-RL sowie (iber die Erstfassung der QS-RL Liposuktion
einzuleiten. Den zur Stellungnahme berechtigten einschlagigen, in der AWMF organisierte
Fachgesellschaften gemaR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V sowie dem Bundesbe-
auftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde Gelegenheit gegeben, in-
nerhalb einer Frist von vier Wochen zur beabsichtigten Anderung der KHMe-RL und MVV-RL
sowie zum Entwurf der QS-RL Liposuktion Stellung zu nehmen. Die Bundesarztekammer
wurde nicht in das Stellungnahmeverfahren einbezogen, da ihr im Verfahren bereits ein wei-
tergehendes Beteiligungsrecht gemafd § 136 Absatz 3 SGB V zustand. Die Frist zur Abgabe
einer schriftlichen Stellungnahme endete am 26. Juli 2019. Die Anhorung durch den UA MB
wurde am 8. August 2019 durchgefuhrt.

B-2 Allgemeine Hinweise
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden miissen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kénnen
und

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.

B-3 Beschlussdokumente im Stellungnahmeverfahren
Den Stellungnehmern wurden die folgenden Unterlagen Ubermittelt.
e Beschlussentwurf Giber Anderung KHMe-RL
e Beschlussentwurf tiber Anderung MVV-RL
e Tragende Grunde zum Beschlussentwurf (iber Anderung KHMe- und MVV-RL
e Beschlussentwurf Uber eine QS-RL Liposuktion: Erstfassung
o Tragende Griinde zum Beschlussentwurf Gber eine QS-RL Liposuktion: Erstfassung

Die Unterlagen im Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage (Kapitel C-1) zur Zusammen-
fassenden Dokumentation (Abschlussbericht) enthalten.

34



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-4 Schriftliche Stellungnahmen

Die eingegangenen Stellungnahmen der Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde, sowie entsprechende Eckdaten zum Eingang
sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. Alle Stellungnahmen wurden in die Beratungen
des G-BA einbezogen. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage (Ka-

pitel C-2) enthalten.

fur GefalBmedizin e.V. (DGA)

Stellungnahmeberechtigte Eingang
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und Verzicht

die Informationsfreiheit (BfDI)

Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie (DGP) 19.07.2019
Deutsche Gesellschaft flir Angiologie — Gesellschaft 26.07.2019

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

26.07.2019, Aktuali-
sierung 29.07.2019

schaft fur Dermatochirurgie abgegeben

*Stellungnahme wurde gemeinsam mit der nicht stellungnahmeberechtigten Deutschen Gesell-

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven 29.07.2019
und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL) 31.07.2019
Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)* 05.08.2019

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und
Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft fir Plastische und
Wiederherstellungschirurgie

Deutsche Schmerzgesellschaft e.V.

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)

Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche Gesellschaft fir Gefal3chirurgie und GefaRmedizin - Gesellschaft
fur operative, endovaskulare und praventive GefaBmedizin e.V. (DGG)

Keine Stellungnahme
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B-5 Mindliche Stellungnahmen

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

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 Unabhéangigkeit potenziell beeinflussen. Inhalt und
Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage |, Formblatt 1 VerfO.

Im Folgenden sind die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Anhérung am 8. August 2019 aufgefiihrt und deren personlichen Selbstangaben zu
potenziellen Interessenkonflikten zusammenfassend dargestellt. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese Zusam-
menfassung aufgefiihrt.

Das Wortprotokoll der Anhdrung ist Teil der Anlage zur Zusammenfassenden Dokumentation (Abschlussbericht).

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution
1 2 3 4 B 6

Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie (DGP) Dr. Anya Miller nein ja ja nein nein nein

Dr. Erika Mendoza nein nein ja nein nein nein
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft | Prof. Dr. Sebastian Schellong nein ja ja ja nein nein
fur Gefamedizin e.V.(DGA)
Deutsche Gesellschaft fir Wundheilung und Wundbe- | Dr. Thomas Witte ja ja ja nein je nein
handlung e.V (DGfW)
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstrukti- | PD Dr. Anja Boos nein nein nein nein nein nein
ven und Asthetischen Chirurgen e.V.(DGPRAC)

Kerstin van Ark ja nein nein nein nein nein
Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL) | PD Dr. Gunther Felmerer nein nein ja nein nein nein
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Im ,Formblatt 1 zur Offenlegung potenzieller Interessenkonflikte flir Sachverstandige und Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten” wurden folgende 6 Fragen
gestellt:

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

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

Frage 2: Beratungsverhéltnisse

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 Ge-
sundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten
fur Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, For-
schungsgruppe etc.), fir die Sie tétig 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 Unterstutzung fur Forschungsaktivitaten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind, geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, For-
schungsgruppe etc.), fir die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung,
Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren 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, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unter-
nehmen oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds", der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten
ausgerichtet ist?
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B-6 Auswertung der Stellungnahmen

Primarer Bezugspunkt der folgenden Auswertungstabelle sind die schriftlichen Stellungnahmen. GleichermalR3en sind in die Wrdigung die Ergeb-

nisse der Anhorung eingeflossen. Siehe hierzu das Wortprotokoll der Anhérung im Anhang zu diesem Dokument.

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
1. DGP Zur Anderung der KHMe- und der MVV-RL: Der G-BA sieht angesichts einer nicht ver- | Keine Anderung

Die Entwiirfe des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Liposuktion im
Stadium Il gehen ausfiihrlich auf die Bedingungen ein, die fir eine Kos-
tentbernahme durch die Krankenkassen erfiillt sein miissen, und benen-
nen damit zugleich die bei diesem Krankheitsbild, speziell im Stadium lil,
erheblichen Schwierigkeiten bei der korrekten Stellung von Diagnose
und Indikation.

Sie kommen auBRerdem im Fazit der tragenden Griinde zum Ergebnis,
dass der Nutzen der Liposuktion im Stadium Il des Lipddems als hinrei-
chend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben anzuse-
hen sind, wenn dieses Stadium trotz des Einsatzes konservativer Malf3-
nahmen entstanden ist, weil dann keine therapeutischen Alternativen zur
Liposuktion mehr verfligbar seien.

Diese Feststellung halten wir nur sehr bedingt fir richtig. Bevor im Fol-
genden im Einzelnen zu den fraglichen Punkten in den Entwirfen Stel-
lung genommen wird, sollen einige Vorbemerkungen vorangestellt wer-
den.

Es handelt sich um ein weit verbreitetes Missverstandnis, dass die Sta-
dieneinteilung des Lipddems eine Aussage zu Beschwerdeintensitit o-
der Schmerzhaftigkeit erlaubt. Dies ist nicht der Fall. So beruht diese auf
rein morphologischen Kriterien und beschreibt lediglich das AusmaR der
Fettgewebsveranderungen?®. Eine Stadieneinteilung, die die Beschwer-
den der Patientinnen berticksichtigt, existiert nicht. So kann ein Lipddem
im Stadium | oder Il ebenso schmerzhaft oder schmerzhafter sein als ei-
nes im Stadium Ill, in welchem die in aller Regel adipositasbedingte Zu-
nahme der Beinvolumina und die Bildung von Hautlappen das Haupt-
problem darstellen.

Die Studienlage zum Nutzen der Liposuktion kann in gar keiner Weise
als ,hinreichend belegt" bezeichnet werden. Samtliche in der deutschen

anderten Evidenzlage auch weiterhin die
Erforderlichkeit der Schaffung weiterer Er-
kenntnisse fir eine abschlieRende Bewer-
tung der Methode. Er halt daher an der von
ihm beschlossenen Erprobung nach § 137e
SGB V fest und handelt daher insoweit in
Ubereinstimmung mit den Aussagen der
Stellungnahme.

Die vorzeitige, unabhéangig von der Erpro-
bungsstudie vorgenommene teilweise Wie-
deraufnahme der Beratungen zur Liposuk-
tion bei Lipédem im Stadium Ill war dennoch
erforderlich geworden, da die Rahmenbe-
dingungen gegenuber der Beschlussfas-
sung des G-BA vom 20. Juli 2017 eine sub-
stantielle Veranderung erfahren haben. Mit
der damaligen Entscheidung ging der G-BA
davon aus, dass eine Liposuktion bei Erfor-
derlichkeit einer Krankenhausbehandlung
auch aufRerhalb der geplanten Erprobungs-
studie mdoglich ist. Durch die Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts zur Lipo-
suktion vom 24. April 2018 (B 1 KR 13/16 R)
entfiel diese Behandlungsoption jedoch wei-
testgehend. Damit war es gerade auch fir
die schwerer erkrankten Patientinnen nicht
mehr mdglich, diese Behandlungsoption
ohne weiteres in Anspruch zu nehmen. Ziel
der Neubefassung des G-BA mit der The-
matik ist daher in Ansehung der fehlenden

16
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Lipddem-Leitlinie genannten Studien, die sich auf den Nutzen der Lipo- | therapeutischen Behandlungsalternativen

nicht operativ tatiger Arzte existieren nicht.

Patientenumfragen.’

chend gerechtfertigt zu sein.
2.1 Zum Medizinischen Hintergrund:

suktion beziehen, sind monozentrische Studien, die von Liposuktionen
selbst durchfiihrenden Kollegen durchgefuihrt wurden. Multizentrische
Studien bzw. Studien aus interdisziplinaren Arbeitsgruppen operativ und

In diesen genannten Studien wird Gberdies die Liposuktion mit der Kom-
plexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) verglichen. Fir die
KPE beim Lipddem fehlt allerdings selbst jeglicher Wirkungsnachweis.
Somit wird eine Methode, die Liposuktion, fiir die es noch keinen seri6-
sen Wirksamkeitsnachweis gibt, mit einer anderen Methode, der KPE,
verglichen, fir die es ebenfalls keinen Wirksamkeitsnachweis gibt.

Die in den Leitlinien ausgewerteten Studien haben ein sehr niedriges Evi-
denzniveau. Bei den zitierten Studien handelt es sich tGberwiegend um

Insgesamt ist die Datenlage noch nicht ausreichend, um exakt zu defi-
nieren, welche Patientengruppen medizinisch und nicht nur kosme-
tisch/asthetisch von einer Liposuktion profitieren. Daher unterstiitzt die
DGP ausdriicklich Bestrebungen, zundchst prospektive kontrollierte ran-
domisierte Studien durchzufiihren, um die Effektivitat und Sicherheit der
Liposuktion beim Lipddem zu uberprifen. Eine Aufnahme der Liposuk-
tion beim Lipédem in den Leistungskatalog der Krankenkassen erscheint
zum jetzigen Zeitpunkt, auch und gerade im Stadium Ill, nicht ausrei-

Der Entwurf stellt richtigerweise fest, dass das Lipddem eine chronische
Erkrankung ist. Die Progredienz ist jedoch abhangig von Co-Faktoren,
und wird nahezu ausschlief3lich durch die Zunahme des Kérpergewichts
und die damit verbundene fortschreitende Immobilitat beeinflusst!8. Die
Vorstellung von quasi autonom proliferierenden oder gro3er werdenden
Adipozyten-Verbanden ist durch keine wissenschaftlichen Daten belegt.
Vielmehr finden sich beim Lipédem im Stadium Il nur &uf3erst selten nor-
malgewichtige Patientinnen, so dass in aller Regel die Adipositas das

und der Schwere der Krankheit eine Behe-
bung des entstandenen Mangels an Versor-
gungsmaglichkeiten fir Patientinnen mit Li-
poédem im Stadium lll. Da die Liposuktion
nicht in jedem Fall zwingend im Rahmen ei-
ner Krankenhausbehandlung erfolgen
muss, soll die Leistung auch fiir den ambu-
lanten Sektor eingefuhrt werden.

Dabei wird die Einschatzung zugrunde ge-
legt, dass ein Stadium IIl der Erkrankung,
welches sich trotz des Einsatzes konserva-
tiver MaBnahmen entwickelt hat, als Situa-
tion angesehen werden kann, in der keine
ausreichenden therapeutischen Alternati-
ven zur Liposuktion mehr verfigbar sind,
und in der deshalb aufgrund der Schwere
der Erkrankung mangels Versorgungsalter-
nativen ein Versorgungsnotstand besteht.
Fur die weniger weit fortgeschrittenen Sta-
dien I und Il wird dies jedenfalls bis zum Ab-
schluss der diesbeziglich nach wie vor
zwecks Erprobung ausgesetzten Beratun-
gen angesichts einer insgesamt giinstige-
ren Ausgangssituation der Patientinnen an-
ders bewertet. Damit soll die Ernsthaftigkeit
der Erkrankung und der Beschwerden der
Betroffenen keinesfalls in Abrede gestellt
werden. Der G-BA sieht es bezogen auf die
Versorgung der Gruppe der Patientinnen im
Erkrankungsstadium | und Il lediglich als er-
forderlich an, das mittlerweile absehbare
Vorliegen einer tragféahigen Evidenzbasis
zur abschlieRenden Nutzen- und Schadens-

17
18

S-1 Leitlinie Lipédem. Verfugbar unter http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012| S1 Lipoedem 2016-01.pdf
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fuhrende Krankheitsbild darstellt, ursachlich fir das dann haufig nach-
weisbare sekundare Lymphddem ist und deshalb vorrangig behandelt
werden muss.

Um bei Zunahme der Beinvolumina Komplikationen zu vermeiden und
die Mobilitat zu verbessern, kann dann ein lokal begrenztes Vorgehen
durch Liposuktion, ggf. in Kombination mit Hautlappenentfernung (Der-
molipektomie) ausreichend, sinnvoller und wirtschaftlicher sein als die Li-
posuktion der betroffenen Extremitaten in mehreren Behandlungsschrit-
ten?®,

2.2. Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Aus den obigen Ausfuhrungen geht hervor, dass das Lipddem im Sta-
dium Il ohne begleitende Adipositas als seltene Krankheit anzusehen ist.

Die Beschwerdesymptomatik beziliglich der Schmerzhaftigkeit ist im Sta-
dium IIl keineswegs immer ausgepragter als in den Stadien | und Il, hau-
fig sogar weniger ausgepréagt. Die Liposuktion ist deshalb mdglicher-
weise — auch hierfir fehlen Studien mit hdherem Evidenzniveau - sinn-
voller und langfristig erfolgreicher bei jingeren, normalgewichtigen Pati-
entinnen mit einem schmerzhaften Lipddem im Stadium II.

Im Stadium 11l stehen hingegen in der Regel Beschwerden durch die adi-
positasassoziierten orthopédischen, dermatologischen und mobilitatsbe-
hindernden Komplikationen im Vordergrund. Die Behandlung der Adipo-
sitas ist dann nicht nur eine therapeutische Alternative, sondern zwin-
gend notwendig fur ein befriedigendes Langzeitergebnis. AuRerdem ist
nach einer erfolgreichen Therapie der Adipositas die Liposuktion haufig
gar nicht mehr notwendig, da sich die Beschwerden deutlich verbessert
haben kdnnen. Es besteht deshalb in dieser Situation kein Versorgungs-
notstand beziiglich der Liposuktion, sondern allenfalls beziglich der
nachhaltigen, umfassenden Adipositastherapie.

2.5. Bewertung der Wirtschaftlichkeit
Die Liposuktion kann nur als wirtschaftlich angesehen werden, wenn die
zu Absatz 3) und 4b) des Entwurfs zur Qualitatssicherung genannten Be-

dingungen erfillt sind und insbesondere die 0.g. Kriterien zur Patienten-
selektion Beachtung finden.

bewertung abzuwarten und einstweilen kon-
sequent die konservativen Therapieansatze
als insoweit ausreichende und zweckma-
RBige VersorgungsmalRnahmen zum Einsatz
zu bringen.

In der Gesamtbetrachtung ergibt sich daher
ausschlief3lich fur das Lipédem im Stadium
Il eine im Vergleich zum Aussetzungsbe-
schluss geénderte Bewertung. Unter der
nunmehr gewichtigeren Bedeutung der me-
dizinischen Notwendigkeit (insbesondere
mangelnde Behandlungsalternativen, Sel-
tenheit und Schwere der Erkrankung in Sta-
dium IIl) kommt der G-BA zu dem Ergebnis,
dass die Leistung fir die Patientengruppe in
Stadium 11l sowohl ambulant als auch stati-
onar unter Einhaltung der einschlagigen
Vorgaben zur Qualitatssicherung zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung zeit-
lich befristet bereits vor Abschluss und Aus-
wertung der Erprobungsstudie erbracht
werden darf.

19
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2. DGA Zur Anderung der KHMe- und der MVV-RL: Siehe Wirdigung Nummer 1 Siehe Wirdigung Nummer 1

Die Entwiirfe des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Liposuktion im
Stadium Il gehen ausfihrlich auf die Bedingungen ein, die fir eine Kos-
tentbernahme durch die Krankenkassen erfiillt sein missen, und benen-
nen damit zugleich die bei diesem Krankheitsbild, speziell im Stadium 11,
erheblichen Schwierigkeiten bei der korrekten Stellung von Diagnose
und Indikation. Sie kommen im Fazit der tragenden Griinde zum Ergeb-
nis, dass der Nutzen der Liposuktion im Stadium 1l des Lipédems als
hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben an-
zusehen sind, wenn dieses Stadium trotz des Einsatzes konservativer
MaRnahmen entstanden ist, weil dann keine therapeutischen Alternati-
ven zur Liposuktion mehr verfliigbar seien. Dieser Feststellung kénnen
wir nur bedingt zustimmen. Einige Vorbemerkungen werden den weite-
ren Stellungsnahmen zu den verschiedenen Unterpunkten vorangestellt:

Es handelt sich um ein weit verbreitetes Missverstandnis, dass die Sta-
dieneinteilung des Lip6dems eine Aussage zu Beschwerdeintensitat o-
der Schmerzhaftigkeit erlaubt. Dies ist nicht der Fall. So beruht diese auf
rein morphologischen Kriterien und beschreibt lediglich das AusmaR der
Fettgewebsveranderungen?. Eine Stadieneinteilung, die die Beschwer-
den der Patientinnen berticksichtigt, existiert nicht. So kann ein Lipédem
im Stadium | oder Il ebenso schmerzhaft oder schmerzhafter sein als ei-
nes im Stadium IIl, in welchem die in aller Regel Adipositas-bedingte Zu-
nahme der Beinvolumina und die Bildung von Hautlappen das Haupt-
problem darstellen.

Die Studienlage zum Nutzen der Liposuktion kann nicht als ,hinreichend
belegt* bezeichnet werden. Alle in der deutschen Lipddem-Leitlinie ge-
nannten Studien, die sich auf den Nutzen der Liposuktion beziehen, sind
monozentrische Studien, die von Kolleglnnen durchgefiihrt wurden, die
Liposuktionen selbst erbringen. Multizentrische Studien bzw. Studien aus
interdisziplinaren Arbeitsgruppen operativ und nicht operativ tétiger Arzte
existieren nicht.

In diesen genannten Studien wird (iberdies die Liposuktion mit der kom-
plexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) verglichen und diese
als Voraussetzung fir die Liposuktion genannt. Fir die KPE beim Lipo-

2 s-1 Leitlinie Lipodem. Verfiighar unter http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012| S1 Lipoedem

2016-01.pdf

41



http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012l_S1_Lipoedem_2016-01.pdf

B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

dem fehlt allerdings selbst der Wirkungsnachweis. Es wird hier die Lipo-
suktion, fur die es noch keinen Wirksamkeitsnachweis gibt, mit einer an-
deren Methode, der KPE, verglichen, fiir die es ebenfalls keinen Wirk-
samkeitsnachweis gibt. Die in den Leitlinien ausgewerteten Studien ha-
ben ein sehr niedriges Evidenzniveau. Bei den zitierten Studien handelt
es sich Uberwiegend um Patientenumfragen.

Insgesamt ist die Datenlage noch nicht ausreichend, um exakt zu defi-
nieren, welche Patientengruppen medizinisch und nicht nur kosme-
tisch/asthetisch von einer Liposuktion profitieren. Daher unterstiitzt die
DGA ausdriicklich Bestrebungen, zundchst prospektive kontrollierte ran-
domisierte Studien durchzufiihren, um die Effektivitat und Sicherheit der
Liposuktion beim Lipddem zu Uberprifen. Eine Aufnahme der Liposuk-
tion beim Lipddem in den Leistungskatalog der Krankenkassen erscheint
zum jetzigen Zeitpunkt im Stadium 111, nicht ausreichend gerechtfertigt zu
sein.

Medizinischer Hintergrund

Der Entwurf stellt richtigerweise fest, dass das Lipddem eine chronische
Erkrankung ist. Die Progredienz ist jedoch abhangig von Co-Faktoren,
und wird nahezu ausschlief3lich durch die Zunahme des Kérpergewichts
und die damit verbundene fortschreitende Immobilitat beeinflusst?l. Die
Vorstellung von quasi autonom proliferierenden oder groRer werdenden
Adipozyten-Verbanden ist durch keine wissenschaftlichen Daten belegt.
Vielmehr finden sich beim Lipédem im Stadium Il nur &uf3erst selten nor-
malgewichtige Patientinnen, so dass in aller Regel die Adipositas das
fiihrende Krankheitsbild darstellt. Diese Adipositas scheint ursachlich fir
das dann haufig nachweisbare sekundéare Lymphddem und muss des-
halb vorrangig behandelt werden. Um bei Zunahme der Beinvolumina
Komplikationen zu vermeiden und die Mobilitat zu verbessern, kann dann
ein lokal begrenztes Vorgehen durch Liposuktion, ggf. in Kombination mit
Hautlappenentfernung (Dermolipektomie) ausreichend, sinnvoller und
wirtschaftlicher sein als die Liposuktion der betroffenen Extremitaten in
mehreren Behandlungsschritten?2,

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

2 S-1 Leitlinie Lipédem. Verfugbar unter http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012] S1 Lipoedem 2016-01.pdf
= Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG) 2014. S3-Leitlinie. Interdisziplinére Leitlinie der Qualitdt S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas. Stand April 2014. https://www.adipositas-gesell-
schaft.de/fileadmin/PDF/Leitlinien/050-0011 S3 Adipositas Praevention Therapie 2014-11.pdf
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haltigen, umfassenden Adipositas-Therapie.
Bewertung der Wirtschaftlichkeit

selektion Beachtung finden.

Aus den obigen Ausfuhrungen geht hervor, dass das Lipddem im Sta-
dium 11l ohne begleitende Adipositas als seltene Krankheit anzusehen ist.
Die Beschwerdesymptomatik beziliglich der Schmerzhaftigkeit ist im Sta-
dium IIl keineswegs immer ausgepragter als in den Stadien | und II, hau-
fig sogar weniger ausgepragt. Die Liposuktion kénnte daher moglicher-
weise — auch hierfir fehlen Studien mit hdherem Evidenzniveau - sinn-
voller und langfristig erfolgreicher bei jingeren, normalgewichtigen Pati-
entinnen mit einem schmerzhaften Lipddem im Stadium Il sein. Im Sta-
dium Il stehen hingegen in der Regel Beschwerden durch die Adiposi-
tas-assoziierten orthopéadischen, dermatologischen und mobilitatsbehin-
dernden Komplikationen im Vordergrund. Die Behandlung der Adipositas
ist dann nicht nur eine therapeutische Alternative, sondern zwingend not-
wendig fir ein befriedigendes Langzeitergebnis. AuRerdem ist nach einer
erfolgreichen Therapie der Adipositas die Liposuktion haufig gar nicht
mehr notwendig, da sich die Beschwerden deutlich verbessert haben
kénnen. Es besteht deshalb in dieser Situation kein Versorgungsnot-
stand bezuglich der Liposuktion, sondern allenfalls beziiglich der nach-

Die Liposuktion kann nur als wirtschaftlich angesehen werden, wenn die
zu Absatz 3) und 4b) des Entwurfs zur Qualitatssicherung genannten Be-
dingungen erfillt sind und insbesondere die 0.g. Kriterien zur Patienten-

GDL Asservierung von Gewebe

Begriindung: Wiinschenswert ware eine Sammlung und Aufbewahrung
vom gewonnenen Gewebe in einer Gewebebank an einer Universitats-
klinik, um mégliche Diagnose- und Therapieanséatze zu erforschen

Vorgaben zur Asservierung von Gewebe zu
Forschungszwecken liegen nicht im Rege-
lungsbereich einer Richtlinie des G-BA zur
Qualitatssicherung.

Keine Anderung

DGfW § 3 Methode (3) (GKV-SV)

Bewertung sind zu dokumentieren.

dung eines Lokalanasthetikums zu begriinden.
Begriindung

Die Durchfuihrung erfolgt in Tumeszenz-Lokalanasthesie, Analgosedie-
rung, Regionalanasthesie oder in Allgemeinanasthesie. Die Wahl der An-
asthesie-Methode erfolgt durch Risikoabwégung. Die Risiken und deren

Bei der Durchfiihrung in Allgemeinanasthesie ist die zusatzliche Verwen-

Die Eingabe des Stellungnehmers verdeut-
licht, dass anlasslich der Beschlussgegen-
stéandlichen Eingriffe je nach Gegebenhei-
ten des Einzelfalls diverse Anasthesieme-
thoden und auch deren Kombinationen in
Frage kommen. Der G-BA sieht daher von
einer Aufzéhlung ab, damit in der Praxis al-
len fachlichen Erfordernisse adaquat be-
gegnet werden kann.

Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

zu den Anderungen in

- 8 3 Absatz 3 (Anasthesie)

- 85 Absatz 4 Satz 2 (Risikoab-
wagung)
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haltet:

- Risiken der Allgemeinnarkose
- Thromboserisiko

- Op-Dauer

rekturen.

- Risiken der intraoperativen passiven (Um)-Lagerung

Die Begrindung ist in der Patientenakte zu dokumentieren. Bei Tumes-
zenz-Lokalanasthesie ist die maximale Wirkstoffdosierung des Lokalan-
asthetikums nicht zu Uberschreiten. Aufgrund der lediglich geringen In-
filtrationsmenge, die fiir die wasserstrahl-assistierte Liposuktion WAL ge-
braucht wird, ist der anasthesierende Effekt der Infiltrationslésung
schwécher als bei der klassischen Tumeszenz-Lokalanasthesie, z.B. mit
Vibrationskanulen. In diesem Fall ist zusatzlich eine Analgosedierung an-
zuraten. Da eine Tumeszenz-Lokalanasthesie bei Stadium Ill nur be-
grenzt mdoglich ist, da ausgedehnte Bereiche zur adaquaten Volumenre-
duktion angegangen werden, sollte hier auch die Analgosedierung auf-
genommen werden. Ob die Liposuktion des Lipédems im Stadium Il in
Allgemeinnarkose oder lokaler Anasthesie mit leichter Analgosedierung
erfolgen sollte, lasst sich derzeit nicht eindeutig auf Basis der verfligha-
ren Publikationen beantworten. Unter der Pramisse, dass die verhaltnis-
maRig radikale Absaugung das Ziel einer maximalen subtotalen Volu-
menreduktion des pathologischen Fettgewebes verfolgt, ist aus unserer
Sicht eine sorgfaltige AbwéAgung aller Risiken unter Einbezug eines
Facharztes fir Anasthesie und Intensivmedizin und der Patientenpréfe-
renzen ein wesentliches Qualitatskriterium. Die Risikobewertung bein-

- Bedeutung der intraoperativen Befundkontrolle fiir mégliche Feinkor-

Entsprechend den Empfehlungen der American Society of Plastic Surge-
ons sehen wir flir umfangreiche und komplexe Liposuktionen mit erheb-
lichen Volumenreduktionen auch eher die Vorteile in der Allgemeinanas-
thesie und in einer stationdren Behandlung. Bei ausgepragten Befunden
hat sich prinzipiell die Operation in Vollnarkose bewéhrt. 23.24.25

In diesem Zusammenhang wird das auch
vom Stellungnehmer besonders hervorge-
hobene Erfordernis einer praoperativen Ri-
sikoabwéagung auch vom G-BA gesehen.
Risikoabwagung und Dokumentation wer-
den entsprechend in § 5 Absatz 5 geregelt.

DGPRAC GKV-SV

Siehe Wirdigung Nummer 4

Siehe Wirdigung Nummer 4

23
24
25

Dadras, M., Mallinger, P. J., Corterier, C. C., Theodosiadi, S., & Ghods, M. (2017). Liposuction in the Treatment of Lipedema: A Longitudinal Study. Archives of plastic surgery, 44(4), 324
Ghods, M., & Kruppa, P. (2018). Operative Behandlung des Lipédems. Handchirurgie-Mikrochirurgie-Plastische Chirurgie, 50(06), 400-411
Peled, A. W., Slavin, S. A., & Brorson, H. (2012). Long-term Outcome After Surgical Treatment of Lipedema. Annals of plastic surgery, 68(3), 303-307
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Wiirdigung

Beschlussentwurf

(3) Die Durchfiihrung erfolgt in Tumeszenz-Lokalanasthesie oder in All-
gemeinanasthesie. Bei der Durchfiihrung in Allgemeinanasthesie ist die
zusatzliche Verwendung eines Lokalanasthetikums zu begriinden. Die
Begriindung ist in der Patientenakte zu dokumentieren. Bei Tumeszenz-
Lokalanasthesie ist die maximale Wirkstoffdosierung des Lokalanasthe-
tikums nicht zu tGberschreiten.

Begriindung

Da eine Tumeszens-Lokalanasthesie bei Stadium Il nur begrenzt még-
lich ist, da ausgedehnte Bereiche zur adaquaten Volumenreduktion an-
gegangen werden misse, sollte hier auch die Analogsedierung aufge-
nommen werden. Bei ausgepragten Befunden hat sich prinzipiell die
Operation in Vollnarkose bewéhrt. 26.27.28

DDG

(2) Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit und ohne Verwendung von
wasserstrahl-assistierten Systemen sowie mit und ohne Verwendung
von Vibrationskanilen erbracht werden. Andere Techniken der Liposuk-
tion dirfen nicht eingesetzt werden.

Begriindung

Fur andere Techniken als die genannten liegt kein wissenschaftlicher
Nachweis Uber die Schonung des Lymphsystems vor. Insofern ist der
genannten Formulierung der GKV-SV/PatV zuzustimmen. Die Verwen-
dung eines Lokalanasthetikums und dessen Dosierung liegt allein im
Verantwortungsbereiches des Operateurs.

Der erste Satz der Regelung enthalt sprach-
liche Ungenauigkeiten, erlautert aber hinrei-
chend die zur Verfiigung stehenden und da-
mit geforderten Techniken. Zur allgemeinen
Klarstellung wird der Satz sprachlich ange-
passt. Aus der Aufzahlung der geforderten
Erbringungsvarianten ergibt sich im Um-
kehrschluss, dass andere Verfahren nicht
zum Einsatz kommen diirfen. Einer entspre-
chenden gesonderten Festlegung bedarf es
daher nicht.

Zur Anéasthesie siehe Wdirdigung Num-
mer 4.

Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
zu den Anderungen in

- 83 Absatz 2 (Technik)
- 8 3 Absatz 3 (Anasthesie)

DGfW

Die Methode darf zur Behandlung des Lipédems zulasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vorliegen eines
Lipddems im Stadium Il diagnostiziert und die Indikation flir eine Lipo-
suktion gestellt wurde.

In § 4 Absatz 1 Satz 2 wird lediglich die Ori-
ginal-Definition des ICD 10 zitiert; diesbe-
zuglich wird auch das in der Definition ge-
nannte, bislang irrtimlicherweise nicht auf-
gefilhrte Odem im Wege einer redaktionel-
len Korrektur aufgenommen. Absatz 1

Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
zur redaktionellen Anderung in

- §4 Absatz 1 Satz 2

Siehe auch Wurdigung Nummer 8

26
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Dadras M, Mallinger PJ, Corterier CC et al. Liposuction in the Treatment of Lipedema: A Longitudinal Study. Archives of plastic surgery 2017; 44: 324-331
Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipédems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411
Long-term Outcome After Surgical Treatment of Lipedema, Ann Plast Surg 2012;68: 303-307
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

Ein Lipédem im Stadium Il liegt gemanR ICD-10-GM bei einer lokalisierten | Satz 2 stellt jedoch keine verbindliche Vor-
schmerzhaften symmetrischen Lipohypertrophie der Extremitdten mit | gabe dar, die im Einzelfall festzustellenden
ausgepragter Umfangsvermehrung und greRlappig Uberhdngenden Ge- | Indikationskriterien sind in Absatz 2 Buch-

webeanteilen von Haut und Subkutis vor. stabe a-c festgelegt.
Begriindung Das Kriterium ,grof3lappig Uberhdngende

Die Diagnosestellung beim Lipodem hat erfahrungsgemaR auch einen | Gewebeanteile® ist zur Abgrenzung des
subjektiven Aspekt, vor allem, wenn nicht alle Kriterien deutlich ausge- | Stadiums lil als derzeit verfiigbare fachliche
pragt erfiillt werden. 2230 Das Stadium 1l ist von der Diagnose her am | Festlegung zwingend erforderlich und muss
Loffensichtlichsten, aber es gibt Ubergangsformen zum Stadium II. daher unter Absatz 2 Buchstabe a erhalten
Selbst im Stadium 11l fehlen haufig objektivierbare Kriterien, z. B. bei | bleiben.

Druckempfindlichkeit oder Beriihrungsschmerz. Schmerz ist immer sub-
jektiv in der Beurteilung, auch bei Verwendung einer Schmerzskala. | zyr Streichung der Indikationskriterien ,Ha-
Auch wenn die Definition dem ICD-10-GM folgt, sollte dieser Absatz kri- | matomneigung” (Absatz 2 Buchstabe d) und
tisch diskutiert werden. Begriffe wie ,ausgepragt* oder ,grof3lappig” kdn- ,Odem* (Absatz 2 Buchstabe e) siehe

nen auf verschiedene Art interpretiert werden. 31.32.33 hierzu Wiirdigung Nummer 8.
8. DGP Buchstabe e) Auch mit Blick auf die diesbezlglichen Ein- | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
Ein Odem wird beim reinen Lipédem weder durch die Klinische Untersu- | Schrankungen der Leitlinie kann der Stel- | zu den Anderungen in
chung (fehlende Dellbarkeit) noch durch Ultraschalluntersuchungen | lungnahme gefolgt werden. Festzustellen | _ g 4 Apsatz 2
nachgewiesen3. ist, dass die Kenntnisse zur Atiologie, Pa-

thogenese und Pathomorphologie des Lip6-
dems in Entwicklung sind und sich bereits
im Laufe der Befassungszeit des G-BA mit
dem Thema Lipédem geandert haben. Ziel
der vorliegenden Richtlinie ist, durch die chi-
rurgische Intervention insbesondere eine
mechanische Behinderung und Schmerzen

Das Liptédem kann somit nicht als Odemerkrankung eingeordnet werden.
Die Sichtweise, dass das Lipédem ein Odem inkludiert, ist verlassen wor-
den. Weder klinische Untersuchungen noch bildgebende Verfahren wie
CT, MRT oder hochauflésende Weichteilsonografien haben in den ver-

29
30
31
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Monnin-Delhom, E. D., Gallix, B. P., Archard, C., Bruel, J. M., & Janbon, C. (2002). High resolution unenhanced computed tomography in patients with swollen legs. Lymphology, 35(3), 121-128
Reich-Schupke, S., Altmeyer, P., & Stucker, M. (2013). Thick legs - not always lipedema. JDDG: Journal der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft, 11(3), 225-233

Monnin-Delhom, E. D., Gallix, B. P., Archard, C., Bruel, J. M., & Janbon, C. (2002) High resolution unenhanced computed tomography in patients with swollen legs. Lymphology, 35(3), 121-128.
(2002)

Reich-Schupke, S., Altmeyer, P., & Stiicker, M. (2013). Thick legs - not always lipedema. JDDG: Journal der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft, 11(3), 225-233. (2013)

Witte T., Heck F.C. (2018). Kreislaufreaktion nach wasserstrahl-assistierter Liposuktion bei Lipddem — Auswertung von 1000 Operationen. Kongressbericht zur Jahrestagung der Gesellschaft
Deutschsprachiger Lymphologen 2017. Vasomed 30(4), 2-3 (2018)

Hirsch T, Schleinitz J, Marshall M, Faerber G. Ist die Differenzialdiagnostik des Lipddems mittels hochaufldsender Sonographie moglich? Phlebologie 2018; 47:182-187
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
gangenen Jahrzehnten den Nachweis eines Odems beim ,reinen Lip6é- | durch das verdnderte Fettgewebe zu redu-
dem* erbracht. Auch histologische Untersuchungen fanden beim Lip6- | zieren. Auf das Vorhandensein eines
dem nie eine relevante ,Flissigkeitsansammlung* des Fettgewebes®. Odems soll daher nicht abgestellt werden.
Aus den genannten Griinden kam eine internationale Expertengruppe | In Ubereinstimmung mit den insoweit ein-
aus sieben européischen Landern in diesem Jahr ebenfalls zu dem Er- | heitlichen mundlichen Stellungnahmen soll
gebnis, dass das Lipodem keine Odemerkrankung sei (Konsensuskon- | zudem nicht auf die Hamatomneigung ab-
ferenz European Lipoedema Forum, 23.03.2019, Hamburg). gestellt werden, da diese nicht in jedem Fall
Bei stark adipdsen Patientinnen mit Lipédem kann sich additiv auch ein | Zum Zeitpunkt der Diagnosestellung er-
Odem entwickeln. Hierbei handelt es sich aber nicht um Lipsdem indu- | kennbar sein muss.
ziertes Lymphddem (das sog. ,Lipolymphédem®) sondern in der Regel | Zur erwahnten Konsensuskonferenz liegen
um ein adipositasassoziiertes Phleb- und/oder Lymphodem?, dem G-BA bhislang keine Informationen oder
Publikationen vor, die in die Beratung hatten
einbezogen werden kdnnen.
0. DGA Buchstabe e) Siehe Wirdigung Nummer 8 Siehe Wirdigung Nummer 8

lung“ des Fettgewebes8.

Ein Odem wird beim reinen Lipodem weder durch die klinische Untersu-
chung (fehlende Dellbarkeit) noch durch Ultraschalluntersuchungen
nachgewiesen®’. Das Lipédem kann somit nicht als Odemerkrankung
eingeordnet werden. Die Sichtweise, dass das Lipédem ein Odem inklu-
diert, ist verlassen worden. Weder klinische Untersuchungen noch bild-
gebende Verfahren wie CT, MRT oder hochauflésende Weichteilsono-
grafien haben in den vergangenen Jahrzehnten den Nachweis eines
Odems beim ,reinen Lipédem* erbracht. Auch histologische Untersu-
chungen fanden beim Lipddem nie eine relevante ,Flissigkeitsansamm-

Aus den genannten Griinden kam eine internationale Expertengruppe
aus sieben europaischen Landern in diesem Jahr ebenfalls zu dem Er-
gebnis, dass das Lipodem keine Odemerkrankung sei (Konsensuskon-
ferenz European Lipoedema Forum, 23.03.2019, Hamburg).

Bei stark adipdsen Patientinnen mit Lipédem kann sich additiv auch ein
Odem entwickeln. Hierbei scheint es sich aber nicht um ein Lipédem in-
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Kayserling E. Zur Histologie des Lipddems. In StréRBenreuther RHK. Lipddem und Cellulitis sowie andere Erkrankungen des Fettgewebes. Kdln: Viavital Verlag 2001
Reich-Schupke, S. Die besondere Rolle der Adipositas in der Lymphologie. Vasomed 26 (2014); 230-236

Hirsch T, Schleinitz J, Marshall M, Faerber G. Ist die Differenzialdiagnostik des Lipddems mittels hochaufldsender Sonographie méglich? Phlebologie 2018; 47:182-187
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
duziertes Lymphodem, (das sog. ,Lipolymphédem"), sondern in der Re-
gel um ein Adipositas-assoziiertes Phleb- und/oder Lymphodem?3® zu
handeln.
10. DGfW Fir eine Diagnose des Lipddems in Stadium Il miissen ale drei der fol- | Zu den Diagnosekriterien siehe Wirdigung | Zu den Diagnosekriterien siehe

genden Kriterien erfillt sein:
a) Disproportionale
Stamm) mit grof3lappig

webe der betroffenen Extremitaten,
d) Hamatomneigung,
e) Odeme in den betroffenen Extremitaten.

Begriindung

nicht bestehen. 40.41.42

Fettgewebsvermehrung

(Extremitaten-

Uiberhangenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis,
b) Fehlende Betroffenheit von Handen und Fil3en,
C) Druckempfindlichkeit oder Beriihrungsschmerz im Weichteilge-

Deshalb sollte der Begriff ,alle” gestrichen werden: Die klassische Odem-
bildung mit Dellbarkeit der betroffenen Extremitaten ist in der Praxis eher
selten anzutreffen und sollte deshalb nicht als ,hartes* Diagnosekriterium
gesehen werden. Eine erhdhte Kapillarpermeabilitdt kann, muss aber

Die Diagnosestellung beim Lipédem hat meist auch einen subjektiven
Aspekt, vor allem, wenn nicht alle Kriterien deutlich ausgepragt erfillt
werden. Wir empfehlen deshalb bei diskutierbaren Fallen ein strukturier-
tes, IT-basiertes Zweitmeinungsverfahren, getragen durch die DGfW und
ggf. auch andere AWMF-Gesellschaften. In diesem Zweitmeinungsver-
fahren sollen zwei unabhéngige, in der Lipodemtherapie erfahrene Arzte,
die Begutachtung via Datenlage vornehmen. Dieses Zweitmeinungsver-
fahren soll jedoch nur fir strittige oder unklare Falle gelten. Fir das
Zweitmeinungsverfahren gibt es bereits Regelungen, sodass auf dieser
Basis eine Analogie hergestellt werden kénnte. Wir verweisen in diesem
Zusammenhang auf die seit dem 1. Januar 2019 in den Einheitlichen Be-

Nummer 8.

Das angesprochene, in der Zm-RL gere-
gelte Zweitmeinungsverfahren erstreckt
sich nicht auf die Liposuktion bei Lipddem.
Unbenommen ist davon das Recht der Pati-
entin, sich eine weitere Meinung zu Lasten
der GKV einzuholen.

Die genaue Definition der Diagnose- und In-
dikationskriterien sowie die Festlegung,
dass das Vorliegen dieser Kriterien zu doku-
mentieren ist, reicht nach Ansicht des G-BA
aus, um vorliegend die fachgerechte Begut-
achtung sicherzustellen

Wirdigung Nummer 8.
Ansonsten keine Anderungen
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Reich-Schupke, S. Die besondere Rolle der Adipositas in der Lymphologie. Vasomed 26 (2014); 230-236
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
wertungsmafistab (EBM) im Abschnitt 1.6 aufgenommene Gebiihrenord-
nungsposition (GOP) 01645 und die G-BA Richtlinie zum Zweitmei-
nungsverfahren (Zm-RL) (BAnz AT 07.12.2018 B4) unter https://www.g-
ba.de/beschluesse/3079/
11. DGPRAC (2) Fur eine Diagnose des Lipddems in Stadium Il missen alle folgenden | Siehe Wirdigung Nummer 8 Siehe Wirdigung Nummer 8
Kriterien erfillt sein:
a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-Stamm) mit
groRlappig tiberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis,
b) Fehlende Betroffenheit von Hdnden und FuR3en,
c) Druckempfindlichkeit oder Berlihrungsschmerz im Weichteilgewebe
der betroffenen Extremitaten,
d) Hamatomneigung,
e) Odeme in den betroffenen Extremitaten.
Begriindung
Da Odeme nicht immer vorhanden sind, sollte der Begriff ,alle* hier ge-
strichen werden. Eine erhdhte Kapillarpermeabilitat kann, muss aber
nicht bestehen. 43:44:45
12. GDL Stadieneinteilung zur Indikationsstellung nicht ausreichend Es erfolgt eine Prazisierung des bereits in | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
Begriindung: Entscheidend ist nicht das Stadium Il als OP Indikation, | 84 Absatz 2 Buchstabe c angelegten | zu den Anderungen in
sondern auch eine zusétzliche Schmerzkomponente oder Funktionsbe- | Schmerzkriteriums. - § 4 Absatz 2 Buchstabe ¢
hinderungen, z.B. im Sinne einer Beinachsenabweichung oder lokalen - §2 Satz 2 (neu)
Behinderung durch Fettwiilste beim Gehen In § 2 Satz 2 wird die Beseitigung von Be-
wegungseinschréankungen als eine Zielset-
zung der Behandlung des Stadium Il aufge-
nommen.
13. DGP Wahrend fiir die Indikationsstellung und Durchfuhrung der Liposuktion | Der Uberweisende Arzt bzw. die tberwei- | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
klare Anforderungen an die Qualifikation der Arzte formuliert werden, feh- | sende Arztin soll nach Moglichkeit die kon- | zu den Anderungen in
len diese in Bezug auf die Uber- bzw. einweisenden Arzte. Die Diagnose | servative Behandlung begleiten und dabei | . § 4 Apsatz 3 Buchstabe b
Lipolymphddem ist bereits jetzt eine haufige Fehldiagnose bei Ein- und

43
44
45

S1-Leitlinie Lipédem AWMF Registernummer 037-012
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Nr. Organisation

selbst durchfiihrt, bestétigt werden.

1. Anamnese

Schmerzscore im Verlauf der Therapie
BMI

ok wn

s.u.)

7. korperliche Aktivitat

ordnung nicht enthalten ist.

der ad absurdum gefiihrt wére.

Die Dokumentation sollte folgende Kriterien umfassen:

Uberweisungen. Es ist zu befiirchten, dass diese Zahl im Falle einer Kos-
tenlibernahme im Stadium Il noch steigt. Deshalb sollten auch die tiber-
bzw. einweisenden Arzte mdoglichst eine lymphologische oder phlebolo-
gische Zusatzqualifikation haben. Falls die Arzte, die die Patienten liber
sechs Monate betreut haben, nicht darliber verfiigen, sollte die Diagnose
durch eine/n derart qualifizierte/n Arztin/Arzt, die/der die Liposuktion nicht

Fotodokumentation zu Beginn der Therapie und nach 12 Monaten

Waist-Height-Score (erforderlich zum Ausschluss einer Adipositas,

6. analog zum Vorgehen bei bariatischen Operationen 12 Monate Ge-
wichtsstabilitét (dokumentiert am Tag 1 und nach 12 Monaten)

8. Beschwerdebesserung durch Kompressionstherapie Uber mindes-
tens 6 Monate, aber nicht ausreichend. Wenn keine Verbesserung
eingetreten ist, handelt es sich wahrscheinlich nicht um ein Lipédem.
Eine Therapie mit Komplexer physikalischer Entstauung inklusive
Manueller Lymphdrainage ber 6 Monate ist nicht zu fordern, da die
Evidenz fir eine Manuelle Lymphdrainage beim reinen Lipédem
niedrig ist und sie im Katalog der Indikationen fiir eine Langfristver-

Die strenge Patienten-Selektion spielt eine herausragende Rolle, um ei-
nen nachhaltigen und langfristigen Therapieerfolg der Liposuktion zu ge-
wahrleisten. Begleitend ist ein psychologisches Assessment analog zu
bariatrischen Eingriffen erforderlich. Es ist medizinisch nicht sinnvoll und
unethisch, Patientinnen einer Liposuktion zuzufiihren, die an einer
schweren Essstérung oder Persdnlichkeitsstérung leiden, da binnen kur-
zer Zeit das Ergebnis der Liposuktion durch die Gewichtszunahme wie-

den Krankheitsverlauf nachvollziehbar er-
fassen, was aus Sicht des G-BA eine ada-
quate fachliche Befahigung voraussetzt. Zur
Indikationsstellung muss die mangelnde
Linderung durch konsequente physikalische
MaRnahmen festgestellt und eine ggf. erfor-
derliche Gewichtsreduktion begleitet wer-
den. Die komplexe physikalische Entstau-
ungstherapie ist derzeit gemaf aktueller S-
1-Leitlinie BasismaBnahme beim Lipddem.
In welchem Umfang die einzelnen MalR3nah-
men zur Anwendung kommen, ist dabei in-
dividuell zu entscheiden (,Intensitat und
Frequenz der MaRnahmen richten sich
nach der Akuitdt, dem Auspragungsgrad
und der Dauer der Beschwerden, v. a.
Schmerzhaftigkeit und Grad der Odemati-
sierung.”)

Die Festlegung einer formalen lymphologi-
schen Zusatzqualifikation wére wiinschens-
wert, allerdings kann eine solche derzeit
nicht vorgenommen werden, da es an den
strukturellen Voraussetzungen fehlt (Wei-
terbildungsordnungen).

Die in der Stellungnahme geforderten Doku-
mentationen ergeben sich teilweise bereits
aus berufsrechtlichen Anforderungen und
missen daher durch den G-BA nicht geson-
dert verbindlich vorgegeben werden. Im Ub-
rigen bleibt deren Zweckbestimmung un-
klar, was ebenfalls einer Regelung durch
den G-BA entgegensteht. Eine umfassende
Dokumentationsanforderung beziglich der
im Beschluss festgelegten Diagnose- und
Indikationskriterien ist bereits in § 4 Ab-
satz 5 geregelt.

Die angefiihrte Analogie zur Adipositasbe-
handlung ist nicht zielfiihrend, da es gerade
um die Abgrenzung zwischen Lipédem und

- 8 4 Absatz 4 (neu)

Zum Uberweisenden Arzt siehe
Wirdigung Nummer 16
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wiirdigung

Beschlussentwurf

Adipositas als filhrendes Krankheitsbild
geht. Die Notwendigkeit der Abgrenzung
wird nach Ansicht des G-BA durch die gere-
gelten angesprochenen Indikationskriterien
ausreichend abgebildet.

Mit Blick auf die unter Umstanden nicht ge-
gebene ZweckmafRigkeit der Liposuktion in
Einzelfallen wird insbesondere auch mit
Blick auf die deutlichen fachlichen Ausfih-
rungen in der Anhérung (siehe Wortproto-
kollim Anhang) in § 4 Absatz 3 Buchstabe b
die Festlegung getroffen, dass ab einem
BMI von 35 kg/m? die Liposuktion nur dann
zum Einsatz kommen darf, wenn auch eine
Behandlung der Adipositas erfolgt. Zudem
wird in § 4 Absatz 4 eine BMI-Obergrenze
ab 40 kg/m? eingefiihrt, ab der eine Liposuk-
tionsbehandlung nicht zweckm&Rig ist und
daher in der Regel nicht durchgefiihrt wer-
den soll. Dies lasst jedoch Ausnahmen zu
(siehe hierzu die Ausfiihrungen in den Tra-
genden Griinden).

Siehe auch Wiirdigung Nummer 18

14.

DGA

Absatz 3 und 4 Buchstabe a

Wahrend fur die Indikationsstellung und Durchfihrung der Liposuktion
klare Anforderungen an die Qualifikation der Arzte formuliert werden, feh-
len diese in Bezug auf die tiber- bzw. einweisenden Arzte. Die Diagnose
Lipolymphddem ist bereits jetzt eine haufige Fehldiagnose bei Ein- und
Uberweisungen. Es ist zu befiirchten, dass diese Zahl im Falle einer Kos-
tenlibernahme im Stadium Il noch steigt. Deshalb sollten auch die tiber-
bzw. einweisenden Arzte méglichst eine lymphologische und/oder
phlebologische und/oder angiologische Zusatzqualifikation haben. Falls
die Arzte, die die Patienten iber sechs Monate betreut haben, nicht dar-
liber verfiigen, sollte die Diagnose durch eine/n derart qualifizierte/n Arz-
tin/Arzt, die/der die Liposuktion nicht selbst durchfiihrt, bestatigt werden.

Die Dokumentation sollte folgende Kriterien umfassen:

Siehe Wirdigung Nummer 13

Siehe Wirdigung Nummer 13
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e Anamnese
e Fotodokumentation zu Beginn der Therapie und nach 12 Mona-
ten
e  Schmerzscore im Verlauf der Therapie
e BMI
e Waist-Height-Score (erforderlich zum Ausschluss einer Adipo-
sitas, s.u.)
e analog zum Vorgehen bei bariatischen Operationen 12 Monate
Gewichtsstabilitat (dokumentiert
e am Tag 1 und nach 12 Monaten)
e  korperliche Aktivitat
e Beschwerdebesserung durch Kompressionstherapie iber min-
destens 6 Monate, aber nicht ausreichend. Wenn keine Verbes-
serung eingetreten ist, handelt es sich wahrscheinlich nicht um
ein Lipédem. Eine Therapie mit Komplexer physikalischer Ent-
stauung inklusive Manueller Lymphdrainage Gber 6 Monate ist
nicht zu fordern, da die Evidenz fur eine Manuelle Lymph-
drainage beim reinen Lip6dem niedrig ist und sie im Katalog der
Indikationen fur eine Langfristverordnung nicht enthalten ist.
Die strenge Patienten-Selektion spielt eine herausragende Rolle, um ei-
nen nachhaltigen und langfristigen Therapieerfolg der Liposuktion zu ge-
wabhrleisten. Begleitend ist ein psychologisches Assessment analog zu
bariatrischen Eingriffen erforderlich. Es ist medizinisch nicht sinnvoll und
unethisch, Patientinnen einer Liposuktion zuzufiihren, die an einer
schweren Essstérung oder Persdnlichkeitsstérung leiden, da binnen kur-
zer Zeit das Ergebnis der Liposuktion durch die Gewichtszunahme wie-
der ad absurdum gefihrt wirde.
15. DGfW (GKV-SV) Aus der Beriicksichtigung der Risikofakto- | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

Die Liposuktion beim Lipédem darf bei ambulanter Operation nur nach
Uberweisung und bei belegérztlicher bzw. stationdrer Behandlung nach
Verordnung von Krankenhausbehandlung erfolgen. Die Uberweisung
bzw. Verordnung von Krankenhausbhehandlung erfolgt auf der Grundlage
der in Absatz 2 genannten Diagnosekriterien durch einen Arzt oder eine
Arztin, der oder die die Patientin (iber mindestens sechs zuriickliegende
Monate betreut und wahrend dieses Zeitraums MalRnahmen der konser-
vativen Therapie (komplexe physikalische Entstauungstherapie, KPE)
angeordnet hat.

ren, die etwa die Wahl der Anasthesieme-
thode begriinden, aus der Mengenbegren-
zung des abgesaugten Fetts sowie die zeit-
liche Anforderung an die Nachbeobachtung
(vgl. 8 5 Absatz 4 und 5) ergeben sich Krite-
rien, die bei einer Entscheidung tber die Art
der Durchfiihrung (ambulant/stationar) be-
riicksichtigt werden miissen.

zu den Anderungen in
- §5 Absatz 4
- 85 Absatz 5 Satz 2
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
Begriindung Die Regelungen werden zusammengefasst
Insbesondere beim Stadium 111, mit oft erhdhtem BMI, besteht ein erhgh- | und vor dem Hintergrund der Stellung-
tes Risiko fir Komplikationen, welches bei der Planung der Liposuktion | h@hme mit Blick auf die derzeit in der Litera-
des Lipédems Stadium Il beriicksichtigt werden muss. Dieses erhohte | tur beflrwortete maximal zulassige Menge
Risiko steht haufig einer ambulanten Operation entgegen. So filhrt die | @0 abgesaugtem Fettgewebe zur Gewahr-
S3 Leitlinie Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen | l€istung der S!pherhglt bei umfangreicheren
aus: ,Fir das perioperative Management bei adipositaschirurgischen | Eingriffen erganzt; siehe hierzu Wirdigung
bzw. metabolischen Eingriffen gibt es einige Besonderheiten, die aus | Nummer 40.
dem erhohten Risikoprofil der Patienten (hoher BMI, Begleiterkrankun-
gen etc.) resultieren. Adipositaschirurgische bzw. metabolische Eingriffe
sind Elektivoperationen und sollten in der Regel stationar durchgefiihrt
werden.“ 46:47
Dieses erhohte Risikoprofil der Patienten trifft auch fir das Lipédem Sta-
dium IIl zu. Zudem ist der Eingriff oft nur in Allgemeinanasthesie mdglich
und sollte deshalb stationar tiberwacht werden.
Siehe dazu auch unsere Stellungnahme zu 8§ 5 (5) und folgende.
16. DGPRAC GKV-SV Siehe Wirdigung Nummer 15 Siehe Wirdigung Nummer 15

stauungstherapie, KPE) angeordnet hat.
Begriindung

(3) Die Liposuktion beim Lipédem darf bei ambulanter Operation nur
nach Uberweisung und bei belegéarztlicher bzw. stationarer Behandlung
nach Verordnung von Krankenhausbehandlung erfolgen.

Die Uberweisung bzw. Verordnung von Krankenhausbehandlung erfolgt
auf der Grundlage der in Absatz 2 genannten Diagnosekriterien durch
einen Arzt oder eine Arztin, der oder die die Patientin (iber mindestens
sechs zurlickliegende Monate betreut und wahrend dieses Zeitraums
MaRnahmen der konservativen Therapie (komplexe physikalische Ent-

Insbesondere im Stadium Ill, bei oft erhohtem BMI besteht ein erhohtes
Risiko bei einer ambulanten Operation, oft ist der Eingriff nur in Vollnar-
kose méglich und sollte stationar tberwacht werden. So fuhrt die S3 Leit-
linie Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen aus: ,Fur

Es erfolgt eine Anderung dahingehend,
dass der tUberweisende Arzt bzw. die lber-
weisende Arztin wird im Beschluss nicht
mehr festgelegt wird.

Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
zur Streichung des

- 8§ 4 Absatz 3 GKV-SV

46

47

Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) (2018). S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen, Stand 2/ 2018 AWMF-Register Nr. 088-001.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/088-001m_S3_Chirurgie-Adipositas-metabolische-Erkrankugen_2018-02.pdf (abgerufen am 19.07.2019)

Wollina, U., Heinig, B., & Nowak, A. (2014). Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty.

Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 7, 35-42. (2014)
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf

Nr. Organisation
das perioperative Management bei adipositaschirurgischen bzw. meta-
bolischen Eingriffen gibt es einige Besonderheiten, die aus dem erhéhten
Risikoprofil der Patienten (hoher BMI, Begleiterkrankungen etc.) resultie-
ren. Adipositas-chirurgische bzw. metabolische Eingriffe sind Elektivope-
rationen und sollten in der Regel stationar durchgefiihrt werden.“ 4849
Dies ist auch unter § 5 (5) zu beachten.
Es muss nicht derselbe Arzt sein, Einweisung kann auch durch Hausarzt
oder durch Hochschulambulanz erfolgen

17. DDG Zu § 4 Diagnose und Indikationsstellung Siehe Wirdigung Nummer 8 und 12 Siehe Wirdigung Nummer 8
(3) wird zugestimmt und 12

18. DGP Buchstabe b) Siehe auch Wiirdigung Nummer 13. Siehe Wiirdigung Nummer 13

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf den Ausschluss einer
Adipositas allein nicht aussagekraftig genug. Auch bei deutlich niedrige-
rem Gewicht kann bei geringer Koérpergrof3e eine erhebliche Adipositas
vorliegen.

Bei einer Patientin mit einer KdrpergréfRe von 165 cm entsprechen 120
kg einem BMI von Uber 44 kg/ m2. Bei dieser Patientin steht ganz offen-
sichtlich eine morbide Adipositas im Vordergrund. Hier wére vielmehr
eine bariatrische Operation zu erwégen als eine Liposuktion. Aus diesem
Beispiel wird deutlich, dass eine reine Gewichtsangabe nicht zielfihrend
ist. Daher wurde in der aktuellen AWMF Leitlinie auch zusétzlich ein BMI
von 32 kg/m2 durch die beteiligten Fachgesellschaften als Obergrenze
definiert. Auf dem European Lipoedema Forum wurde eine grundsatzli-
che BMI-Obergrenze von 35 kg/m? genannt. Diese Obergrenze basiert
ebenfalls auf Expertenmeinung. Den sicheren Ausschluss einer Adiposi-
tas erlaubt das Verhéltnis zwischen Bauchumfang und Korpergrof3e

Der Stellungnahme wird gefolgt, es wird
auf eine BMI-basierte Regelung umgestellt.
Zudem wird ab 35 kg/m2 eine BMI-Grenze
eingefiigt, ab der zusatzlich zur Liposuktion
auch eine Adipositas-Behandlung erfolgen
muss. Daneben wir ab 40 kg/m2 eine BMI-
Obergrenze eingefigt, ab der eine Lipo-
suktionsbehandlung aus ZweckmaRigkeits-
erwagungen nicht erfolgen soll. Ausnah-
men im Einzelfall sind dabei méglich. Siehe
zu diesem Komplex die Darlegungen in
den Tragenden Griinden.

Das Erfordernis einer solchen Regelung
wurde insbesondere auch in der Anhérung
deutlich; siehe hierzu das Wortprotokoll im
Anhang.

48
49

S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen, Version 2.3 (Februar 2018) AWMF-Register Nr. 088-001
Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-
tional Dermatology 2014:7 35-42
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

(Waist-Height-Ratio, WHtR), das bis zu einem Wert von 0,5 als normal
einzustufen ist50-51.52,

Die Liposuktion muss ggf. in ein Behandlungskonzept im Rahmen der
Therapie der Adipositas eingebettet sein, entsprechend der AWMF Adi-
positas Leitlinie5s.

Bei einem BMI (iber 40 kg/m? ist vor der Diagnose- und Indikationsstel-
lung eine bariatrische Operation in Erwdgung zu ziehen. Alternativ und
bei einem BMI unter 40, aber tber 30 kg/m? ist ein leitliniengerechtes
Erndhrungsprogramm in einer qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

19. DGA Buchstabe b) Siehe Wirdigung Nummer 18 Siehe Wirdigung Nummer 18

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf den Ausschluss einer
Adipositas allein nicht aussagekraftig genug. Auch bei deutlich niedrige-
rem Gewicht kann bei geringer Koérpergrof3e eine erhebliche Adipositas
vorliegen. Beispiel: Bei einer Patientin mit einer Kérpergré3e von 165 cm
entsprechen 120 kg einem BMI von tiber 44 kg/ m2. Bei dieser Patientin
steht dann ganz offensichtlich eine morbide Adipositas im Vordergrund.
Hier ware maglicherweise eher eine bariatrische Operation zu erwagen
als eine Liposuktion. Aus diesem Beispiel wird deutlich, dass eine reine
Gewichtsangabe nicht zielfiihrend sein kann. Daher wurde in der aktuel-
len AWMF Leitlinie auch zuséatzlich ein BMI von 32 kg/m2 durch die be-
teiligten Fachgesellschaften als Obergrenze definiert. Auf dem European
Lipoedema Forum wurde eine grundséatzliche BMI-Obergrenze von 35
kg/m? genannt. Diese Obergrenze basiert ebenfalls auf Expertenmei-
nung. Den sicheren Ausschluss einer Adipositas erlaubt das Verhaltnis

50 Schneider HJ, Friedrich N, Klotsche J et al. The Predictive Value of Different Measures of Obesity for Incident Cardiovascular Events and Mortality. J Clin Endocrinol Metab. 2010 Apr;95(4):1777-
85. doi:10.1210/jc.2009-1584

51 Corréa MM, Thumé E, De Oliveira ER, Tomasi E. Performance of the waist-to-height ratio in identifying obesity and predicting non-communicable diseases in the elderly population: A systematic
literature review. Arch Gerontol Geriatr. 2016 Jul-Aug; 65:174-82. doi:10.1016/j.archger.2016.03.021

52 Herpertz U. Adipositas-Diagnostik in der Lymphologie. Warum der BMI bei Odemen unsinnig sein kann! LymphForsch 13 (2) 2009: 34-9

s Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG) 2014. S3-Leitlinie. Interdisziplinére Leitlinie der Qualitat S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas. Stand April 2014. https://www.adipositas-gesell-
schaft.de/fileadmin/PDF/Leitlinien/050-0011_S3 Adipositas_Praevention_Therapie 2014-11.pdf
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

zwischen Bauchumfang und KérpergrofRe (Waist-Height-Ratio, WHtR),
das bis zu einem Wert von 0,5 als normal einzustufen ist>455:56,

Die Liposuktion muss ggf. in ein Behandlungskonzept im Rahmen der
Therapie der Adipositas eingebettet sein, entsprechend der AWMF Adi-
positas Leitlinie%”.

Bei einem BMI (iber 40 kg/m? ist vor der Diagnose- und Indikationsstel-
lung eine bariatrische Operation in Erwdgung zu ziehen. Alternativ und
bei einem BMI unter 40, aber tber 30 kg/m? ist ein leitliniengerechtes
Erndhrungsprogramm in einer qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

20. DGfW wie aufgefuhrt inkl. Vorschlag der DKG, KBV, PatV wie aufgefihrt Siehe Wirdigung Nummer 18 Siehe Wirdigung Nummer 18
Formulierung wird unterstutzt

21. a) trotz innerhalb der letzten 6 Monate vor Indikationsstellung kontinuier- | Eine Préazisierung der KPE uber die Nen- | Keine Anderungen
lich durchgefuhrter konservativer Therapie (komplexe physikalische Ent- | nung der Komponenten hinaus kann daraus
stauungstherapie nach Mindeststandard) die Krankheitsbeschwerden | nicht abgeleitet werden. Der G-BA benennt

nicht hinreichend gelindert werden konnten. die wesentlichen Elemente der KPE. Fir
Der Mindeststandard konservativer Therapie umfasst folgende Kompo- | €ine weitere Spezifizierung fehlt es an Bele-
nenten: gen oder belastbaren Standards.

e Kompressionstherapie mit speziellen mehrlagigen, komprimie-
renden Wechselverbanden (Bandagen) und/oder lymphologi-
sche Kompressionsstrumpfversorgung (nach Maf? angefertigte,
flach gestrickte medizinische Kompressionsstriimpfe)

e die tagliche Nutzung der Flachstrickkompression ist gewéhrleis-
tet, (tagstber /mind. 8 Stunden besser > 12 Stunden)

e die Anwendung Manueller Lymphdrainage, mind. 1x/ Woche,
bei Bedarf erganzt mit additiven manuellen Techniken

e adaquate Hautpflege und falls erforderlich Hautsanierung

e Entstauungsfordernde Sport-/Bewegungstherapie

54 Schneider HJ, Friedrich N, Klotsche J et al. The Predictive Value of Different Measures of Obesity for Incident Cardiovascular Events and Mortality. J Clin Endocrinol Metab. 2010 Apr;95(4):1777-
85. doi:10.1210/jc.2009-1584

5 Corréa MM, Thumé E, De Oliveira ER, Tomasi E. Performance of the waist-to-height ratio in identifying obesity and predicting non-communicable diseases in the elderly population: A systematic
literature review. Arch Gerontol Geriatr. 2016 Jul-Aug; 65:174-82. doi:10.1016/j.archger.2016.03.021

56 Herpertz U. Adipositas-Diagnostik in der Lymphologie. Warum der BMI bei Odemen unsinnig sein kann! LymphForsch 13 (2) 2009: 34-9

57 Deutsche Adipositas Gesellschaft (DAG) 2014. S3-Leitlinie. Interdisziplinére Leitlinie der Qualitat S3 zur Pravention und Therapie der Adipositas. Stand April 2014. https://www.adipositas-gesell-
schaft.de/fileadmin/PDF/Leitlinien/050-0011 S3 Adipositas Praevention Therapie 2014-11.pdf
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Nr. Organisation

e Aufklarung und Schulung zur individuellen Selbsttherapie

Die Ausweitung der MaRnahmen zur komplexen Entstauungstherapie
(KPE) orientiert sich an den Therapiezielen und liegt im Ermessen des
behandelnden Arztes.

Begriindung

Obwohl in den meisten Leitlinien die Nutzung von Flachstrickware zur
Kompression im Rahmen der komplexen physikalischen Entstauung
empfohlen wird, beobachten wir in der Praxis immer wieder, dass Pati-
entinnen mit Rundstrickware behandelt werden. Obwohl keine verglei-
chenden Studien Uber den Nutzen von Flachstrickware vs. Rundstrick-
ware zur Kompression bei Lipédem existieren, zeigen Erfahrungen den
besseren Erfolg unter Flachstrickware. Der Vorteil der Flachstrickware
zur individuellen Anpassung auf die teils ausgepréagten Kaliberspriinge
ergibt sich durch Veranderung der Maschenzahl beim Stricken, wahrend
MaschengréfRe und Vorspannung des Einlegefadens konstant bleiben.
Aufgrund der speziellen Stricktechnik ist Flachstrickkompressionsware
passgenau und fordert die Entstauung des Gewebes unter Aktivitat. Das
Lipddem kann so wesentlich konsequenter entstaut werden. Aus diesem
Grund sollte die Notwendigkeit von Flachstrickkompression explizit er-
wahnt werden. Ebenso sollte die Verordnung von mafRgefertigter Kom-
pression in Flachstrickqualitat mit Wechselversorgung (also 2 Stiick) zum
Standard gehdéren und nahtlos an die Phase | KPE anschlieBen. Zu den
aufeinander abgestimmten Komponenten und dem Wirkmechanismus
der Komplexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE) wird auf das
Kapitel AG 4: Konservative Therapie der S2K-Leitlinie Diagnostik und
Therapie der Lymphtdeme, AWMF Reg.-Nr. 058-001) verwiesen®. Um
den vollen Nutzen der KPE auszuschépfen, sollte zusétzlich die durch-
gehende Notwendigkeit manueller Lymphdrainage klar definiert sein. Ge-
rade hier ergeben sich in der Praxis immer wieder Unsicherheiten tber
die Verordnungsfahigkeit beim Lipddem. Uber die explizite Festsetzung
im Beschlussentwurf kann die Verordnungsfahigkeit erleichtert und der
Therapieerfolg unterstitzt werden.

22. b) bei Patientinnen mit-einem-Kérpergewichtvon-mehrals120kg ab dem | Siehe Wirdigung Nummer 18 Siehe Wirdigung Nummer 18
Adipositas-Stadium Il (nach WHO-Klassifikation, BMI = 35 kg/ m?) eine

58 Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL); Deutsche Gesellschaft fir Lymphologie (DGL) (2017). S2K-Leitlinie Diagnostik und Therapie der Lymphddeme Stand 5/2017 AWMF Reg.-Nr.
058-001 https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/058-001m_S2k_Diagnostik_und_Therapie_der_Lymphoedeme_2019-07.pdf (abgerufen am 19.07.2019)
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Lfd. Institution/
Nr. Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wiirdigung

Beschlussentwurf

Behandlung der Adipositas stattfindet. Die Behandlung muss tber einen
Mindestzeitraum von 6 Monaten unter Begleitung eines Arztes und eines
entsprechend qualifizierten Erndhrungsberaters erfolgen und dokumen-
tiert sein. Es mussen sowohl MafRnahmen in Bezug auf die Ernéhrung,
als auch sportliche Aktivitaten nachgewiesen sein. Zusatzlich muss eine
Beratung in einem Adipositaszentrum durchgefuhrt werden. Die Einbet-
tung der Liposuktion in ein entsprechendes Behandlungskonzept ist dar-
zustellen.

Begriindung

Das Korpergewicht kann nicht als alleiniges Kriterium herangezogen
werden. Da das Kérpergewicht relativ ist, sollte hier nach WHO Klassifi-
kation BMI = 35 kg/m? formuliert werden. Wir empfehlen deshalb den BMI
als Kriterium fiir die Notwendigkeit der genannten MaRnahmen heranzu-
ziehen und ergénzend dazu empfehlen wir die Erfassung und Dokumen-
tation der Waist-to-Hip-Ratio. Aus dem Erfahrungsaustauch innerhalb
der DGfW, der sich u. a. auf tber 5000 Liposuktionen bei Lipddem be-
zieht, resultieren deutliche Hinweise, dass nur die Kombination aus Lip-
osuktion und konsequenter Durchfiihrung der MaBnahmen zur Gewichts-
reduktion zu einem dauerhaften Erfolg flihren. Die MaBnahmen zur Ge-
wichtsreduktion miissen dazu eng tUberwacht, motivierend begleitet und
dokumentiert werden, da bei den Betroffenen haufig eine Antriebsarmut
aufgrund von Frustration besteht. Die Anzahl der Liposuktionen kann
durch praoperative Gewichtsabnahme und Volumenreduktion reduziert
werden. Bei begleitender Adipositas aber auch grundsétzlich beim Lipo-
dem Stadium Il ist mit Hautiberschiissen nach der Liposuktion zu rech-
nen, ,inshesondere bei fortgeschrittenen Stadien und alteren Patientin-
nen kénnen Straffungsoperationen notwendig sein.“ 56961 Deren Resek-
tion durch Fachéarztinnen und Fachérzte fur Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie sollte daher bereits im Beschlussentwurf inte-
griert werden.

Beziglich der Notwendigkeit der Reduktion
von Hautlberschiussen wird hier auf die
sténdige Rechtsprechung des Bundessozi-
algerichtes verwiesen: solche sind grund-
séatzlich immer dann zu Lasten der GKV
durchzufuhren, wenn ein ,Versicherter in
seinen Koérperfunktionen beeintrachtigt wird
und diese Funktionsbeeintrachtigung durch
die notwendige Krankenbehandlung er-
kannt, geheilt, gelindert oder ihre Verschlim-
merung verhitet wird (BSG, Urteil vom 4.
Marz 2014 - B 1 KR 69/12 R Rdnr. 9 mwN).
Uber die Notwendigkeit von Straffungsope-
rationen muss also in jedem Einzelfall auf
Basis der genannten Kriterien entschieden
werden. Eine globale Anspruchsberechti-
gung lasst sich nicht im Rahmen der Richt-
linie zur Liposuktion festschreiben.

59 Ghods, M., & Kruppa, P. (2018). Operative Behandlung des Lipédems. Handchirurgie-Mikrochirurgie Plastische Chirurgie, 50(06), 400-411. (2018)

60 Wollina, U., Heinig, B., & Nowak, A. (2014). Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty.

Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 7, 35-42. (2014)

61 Wollina, U., Heinig, B., Schonlebe, J., & Nowak, A. (2014). Debulking surgery for elephantiasis nostras with large ectatic podoplanin-negative lymphatic vessels in patients with lipo-lymphedema.

Eplasty. 14 (2014)
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wirdigung Beschlussentwurf
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23. DGPRAC DKG, KBV, PatV ,arztlich festgestellt wurde, dass* Die Regelung ist in dieser Form nicht erfor- | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
GKV-SV ,durch den tberweisenden oder verordnenden Arzt oder die | derlich, da das Vorliegen der Diagnose- zur Nichtibernahme des
iiberweisende oder verordnende Arztin schriftlich gegeniiber dem indika- | Und Indikationskriterien bereits vollstandig | . § 4 Apsatz 4 GKV-SV
tionsstellenden Operateur oder der Operateurin bestatigt ist, dass* schriftlich in der Patientenakte zu doku-
Beariind mentieren ist (8 5 Absatz 5). Dem Anliegen . o
pégrundung des Stellungnehmers nach schriftlicher Do- | Ansonsten siehe Wirdigung Num-
Die Ausformulierung des GKV-SV wird von uns bevorzugt, da schriftliche | kumentation ist damit bereits vollsténdig mer 16
Dokumentation gefordert. Wie oben angemerkt, kann die Verordnung | Rechnung getragen.
Iaus unfselrer Sicht auch durch den Hausarzt oder eine Hochschulambu- Eine Regelung des Kreises der verordnen-
anz erfoigen. den/iiberweisenden Arztinnen und Arzte

entfallt, siehe Wirdigung Nummer 16.

24. Buchstabe b (GKV-SV) Siehe Wirdigung Nummer 18 Siehe Wirdigung Nummer 18
bei Patientinnen mit einem Kdrpergewicht von mehr als 120 kg eine Be-
handlung der Adipositas stattfindet. Die Einbettung der Liposuktion in ein
entsprechendes Behandlungskonzept ist darzustellen.
Begriindung
Da das Koérpergewicht relativ ist, sollte hier nach WHO Klassifikation BMI
> 35 kg/m? formuliert werden. Wir unterstiitzen die Forderung, bei Bedarf
auch eine Adipositasbehandlung durchzufiihren! Diese sollte engma-
schig Uberwacht werden! Es ist insbesondere bei begleitender Adipositas
aber auch grundsétzlich beim Lipédem Stadium Il mit Hautliberschis-
sen nach der Behandlung zu rechnen, ,insbesondere bei fortgeschritte-
nen Stadien und alteren Patientinnen kénnen Straffungsoperationen not-
wendig sein.“ Aus 6263.64.65 Deren Resektion durch Plastische und As-
thetische Chirurgen ist daher bereits im Beschlussentwurf zu integrieren,
etwa unter 85 eingriffsbezogene Qualitatssicherung.

25. GDL Absaugung unter BMI 30 mdglich, zwischen BMI von 30 und 35 nur mit | Siehe Wiirdigung Nummer 18 Siehe Wirdigung Nummer 18

0,6 Keine Absaugung beim BMI tUber 35

Waist to Height Ratio bis 40 Jahre unter 0,5 und Giber 40 Jahre von unter

62
63

64
65

Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipédems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411
Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-
tional Dermatology 2014:7 35-42
Wollina et al., Debulking surgery for elephantiasis nostras with large ectatic podoplanin-negative lymphatic vessels in patients with lipo-lymphedema., Eplasty. 2014 Feb 28;14:e11
Iverson RE, Lynch DJ. Practice advisory on liposuction. Plastic and reconstructive surgery 2004; 113: 1478-1495

59




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.

Nr.
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Wiirdigung

Beschlussentwurf

proportionen zu unterscheiden.

Begrindung: Eine Festlegung auf eine BMI Grenze wird dem Problem
nicht gerecht. Die Waist to Height Ratio (WHtR) kann helfen, Patientin-
nen mit einer stammbetonten Adipositas von Patienten mit Lipédem-Dys-

26.

DDG Zu § 4 Diagnose und Indikationsstellung
(4) a) wird zugestimmt

Kenntnisnahme

Keine Anderung

27.

(4)b)

ner qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf den Ausschluss einer
Adipositas allein nicht aussagekraftig genug. Auch bei deutlich niedrige-
rem Gewicht kann bei geringer Kérpergrof3e eine erhebliche Adipositas
vorliegen. Bei einer Patientin mit einer Kérpergrof3e von 165 cm entspre-
chen 120 kg einem BMI von Uber 44 kg/ m2. Bei dieser Patientin steht
ganz offensichtlich eine morbide Adipositas im Vordergrund. Hier wéare
vielmehr eine bariatrische Operation zu erwéagen als eine Liposuktion.

Aus diesem Beispiel wird deutlich, dass eine reine Gewichtsangabe nicht
zielfihrend ist. Daher wurde in der aktuellen AWMF Leitlinie auch zuséatz-
lich ein BMI von 32 kg/m2 durch die beteiligten Fachgesellschaften als
Obergrenze definiert. Auf dem European Lipoedema Forum wurde eine
grundsatzliche BMI-Obergrenze von 35 kg/m2 genannt. Diese Ober-
grenze basiert ebenfalls auf Expertenmeinung. Einen sicheren Aus-
schluss einer Adipositas erlaubt das Verhéltnis zwischen Bauchumfang
und KdrpergroRe (Waist-Height-Ratio, WHtR), das bis zu einem Wert von
0,5 als normal einzustufen ist. Die Liposuktion muss ggf. in ein Behand-
lungskonzept um Rahmen der Therapie der Adipositas eingebettet sein,
entsprechend der AWMF Adipositas Leitlinie. Bei einem BMI Uber 40
kg/m2 ist vor der Diagnose- und Indikationsstellung eine bariatrische
Operation in Erwagung zu ziehen. Alternativ und bei einem BMI unter 40,
aber tber 30 kg/m? ist ein leitliniengerechtes Ernahrungsprogramm in ei-

Siehe Wirdigung Nummer 18

Siehe Wirdigung Nummer 18

28.

DGfW Das Vorliegen der in Absatz 2 bis 4 aufgefiihrten Kriterien ist in jedem

Einzelfall vollstandig zu dokumentieren.
Begriindung

Siehe Wirdigung Nummer 23

Siehe Wirdigung Nummer 23
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Die Forderung des GKV-SV nach vollstandiger Dokumentation wird un-
terstutzt. Die Dokumentation sollte dartiber hinaus strukturiert und mit ei-
nem Standarddatensatz erfolgen.
29. DGP Wir schlieBen uns hier der Einschatzung von DKG, KBV, PatV an, die | Es erfolgt eine Anpassung der Regelungen | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

DKG, KBV und PatV vorgeschlagen.

der Methode liegt.

formuliert haben, dass Indikationsstellung und Durchfiihrung der Lipo-
suktion durch Fachérzte/lnnen fiir Plastische Chirurgie, Dermatologie,
Allgemeinchirurgie und GeféaRchirurgie durchgefiihrt werden kénnen,
empfehlen aber aufgrund der beobachteten Ergebnisse nach in Abteilun-
gen fir plastische Chirurgie durchgefiihrten Liposuktionen fir alle ge-
nannten Fachgruppen den Nachweis von 10 dokumentierten Eingriffen.

Die Forderungen von GKV-SV zu diesem Passus sind unrealistisch. Hier
sind insbesondere zwei Punkte kritisch zu hinterfragen:

- Aufgrund der unzureichenden diagnostischen Genauigkeit ist die
Zahl der durch einen Arzt beim Lipédem durchgefiihrten Liposuktio-
nen nicht sauber zu quantifizieren. Praktikabel ist lediglich die Zahl
der insgesamt durchgefiihrten Liposuktionen, wie im Entwurf von

- Die Zahl von 20 Fortbildungspunkten nur zum Thema Liposuktion
beim Lipédem innerhalb von zwei Jahren ist einerseits unrealistisch,
da ein Fortbildungsangebot in diesem Umfang nicht existiert, ande-
rerseits aber auch nicht erforderlich, da das Problem bei der Liposuk-
tion beim Lipodem nicht so sehr in der operationstechnische Ausfiih-
rung, sondern in der Diagnosestellung und der mangelnden Evidenz

zu den durchfiihrungsberechtigten Lei-
tungserbringern in einer Gesamtw irdi-
gung der in Nummer 29-35, 46 darge-
stellten, insgesamt vom Tenor her hetero-
genen Stellungnahmen der Fachgesell-
schaften. Die Stellungnahme der DGP wird
insoweit aufgegriffen, dass die weiterge-
henden Fortbildungsanforderungen entfal-
len.

Die Einschréankung auf bestimmte Fach-
gruppen entfallt, da eine engere fachliche
Eingrenzung mit Blick auf die spezifischen
Erfordernisse der Lipédembehandlung
nicht belegt begriindbar ist. Dies zeigt sich
auch daran, dass die Eingriffe bereits
heute in verschiedenen Facharztgruppen
von Arztinnen und Arzten mit praktisch er-
langter spezifischer Expertise durchgefuhrt
werden.

Zwingende Voraussetzung ist aus Sicher-
heitsgriinden jedoch eine ausgewiesene
Expertise und praktische Erfahrung in der
operativen Lipddembehandlung, da sich
diese von anderen gangigen Liposuktions-
eingriffen deutlich unterscheidet. Folglich
missen die hierzu festgelegten Anforde-
rungen an die praktische Expertise in der
Behandlung des Lip6édems auch fur Fach-
arztinnen und Facharzte fur plastische und
asthetische Chirurgie gelten, da die Weiter-
bildungsordnung dieser Fachgruppe die
zur Erlangung der Facharztbezeichnung

zu den Anderungen in
- §5 Absatz 2
- §5 Absatz 3
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Beschlussentwurf

durchzufuhrenden Liposuktionseingriffe
nicht entsprechend spezifiziert.

Um diese Anforderung zu konkretisieren,
wird 8 5 Absatz 2 geandert und § 5 Ab-
satz 3 neu gefasst.

30.

DGA Wir schlieBen uns hier der Einschatzung von DKG, KBV, PatV an, die
formuliert haben, dass Indikationsstellung und Durchfiihrung der Lipo-
suktion durch Fachérzte/lnnen fiir Plastische Chirurgie, Dermatologie,
Angiologie, Allgemeinchirurgie und GefaRchirurgie durchgefiihrt werden
kénnen, empfehlen aber aufgrund der beobachteten Ergebnisse nach in
Abteilungen fir plastische Chirurgie durchgefiihrten Liposuktionen fir
alle genannten Fachgruppen den Nachweis von 10 dokumentierten Ein-

griffen.

DKG, KBV und PatV vorgeschlagen.

der Methode liegt.

Die Forderungen von GKV-SV zu diesem Passus sind unrealistisch. Hier
sind insbesondere zwei Punkte kritisch zu hinterfragen:

- Aufgrund der unzureichenden diagnostischen Genauigkeit ist die
Zahl der durch einen Arzt beim Lipddem durchgefiihrten Liposuktio-
nen nicht sauber zu quantifizieren. Praktikabel ist lediglich die Zahl
der insgesamt durchgefiihrten Liposuktionen, wie im Entwurf von

- Die Zahl von 20 Fortbildungspunkten nur zum Thema Liposuktion
beim Lipddem innerhalb von zwei Jahren ist einerseits unrealistisch,
da ein Fortbildungsangebot in diesem Umfang nicht existiert, ande-
rerseits aber auch nicht erforderlich, da das Problem bei der Liposuk-
tion beim Lipddem nicht so sehr in der operationstechnische Ausfiih-
rung, sondern in der Diagnosestellung und der mangelnden Evidenz

Gesamtwuirdigung zu Nummer 29-35, 46:

siehe Wirdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29

31.

DGfW Absatz 2 und 3 (DKG, KBV, PatV)
durch

tische Chirurgie oder

(2) Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode erfolgt
Facharztinnen und Facharzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthe-

Facharztinnen und Facharzte fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten oder
Facharztinnen und Fachéarzte fir Allgemeinchirurgie oder

Gesamtwuirdigung zu Nummer 29-35, 46:
siehe Wirdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29
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Wiirdigung

Beschlussentwurf

Facharztinnen und Facharzte fiur Gefalichirurgie.

nachgewiesen haben.
Begriindung

(3) Facharztinnen und Fachérzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten,
Facharztinnen und Fachérzte fur Allgemeinchirurgie sowie Fachérztin-
nen und Fachérzte fur Gefalichirurgie mussen ihre Beféhigung zur
Durchfiihrung der Liposuktion anhand von 10 dokumentierten Eingriffen

Diese Empfehlung wird nicht unterstiitzt, weil die geforderten Standards
als nicht ausreichend zur Zielerreichung ,Gewahrleistung einer qualitativ
hochwertigen Versorgung sowie der Sicherheit von Betroffenen, bei de-
nen eine Liposuktion durchgefuhrt werden soll“, erachtet werden.

32.

Absatz 2 (GKV-SV)

dig durchgefihrt und dokumentiert hat.
Begriindung

man die angepasste OP-Technik sicher beherrscht.

Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode erfolgt durch
Facharztinnen und Facharzte fiir Plastische, Rekonstruktive und Asthe-
tische Chirurgie, die 50 Liposuktionen bei Lipédem unter Anleitung eines
Lipddem erfahrenen Arztes innerhalb eines Jahres durchgefuhrt und do-
kumentiert haben. Die Anleitung erfolgt durch einen Arzt der mindestens
375 Liposuktionen bei Lipédem innerhalb der letzten finf Jahre selbstan-

Die WBO fiir den Facharzt fir Plastische, Rekonstruktive und Astheti-
sche Chirurgie fordert bereits 50 Liposuktionen, sodass diese Zahl als
MindestmaR angesehen werden muss. (WBO 2014 50 Aspirations-
lipektomien). Die Lipédemchirurgie unterscheidet sich jedoch grundsétz-
lich von der klassischen &sthetischen Liposuktion: Die Absaugung ist
groR¥flachiger und hochvolumiger. Insofern muss auch ein asthetisch gut
ausgebildeter Arzt seine Liposuktionstechnik anpassen. Die in der DGfW
organisierten Facharztinnen und Facharzte fiir Plastische, Rekonstruk-
tive und Asthetische Chirurgie bestatigen aus personlicher Erfahrung,
dass dieser Prozess bei regelmaRiger Durchfiihrung der Liposuktion bei
Lipddem mindestens 3-6 Monate oder 100 Liposuktionen andauert, bis

Gesamtwuirdigung zu Nummer 29-35, 46:
siehe Wurdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29

33.

Absatz 2 (GKV-SV)

ten und andere operativ tatigen Facharztgruppen.

sowie Facharztinnen und Facharzte fir Haut und Geschlechtskrankhei-

Gesamtwuirdigung zu Nummer 29-35, 46:
siehe Wurdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29

63




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung
Organisation

Wiirdigung
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Begriindung

Fur den Facharzt fur Haut- und Geschlechtskrankheiten sowie alle ande-
ren im DKG, KBV, PatV — Beschlussvorschlag genannten Facharztbe-
zeichnungen sind Liposuktionen wéahrend der Weiterbildung nicht vorge-
schrieben. Bezogen auf die ausbildungstechnischen Voraussetzungen
existieren somit fiir diese Facharztgruppen keine Unterschiede und die
Sonderstellung der genannten Facharztgruppen im Beschlussentwurf ist
vor dem Hintergrund, dass lediglich Fachérzte fiir Plastische und Asthe-
tische Chirurgie das Verfahren der Liposuktion in ihrer Weiterbildung er-
lernen, nicht nachvollziehbar. In den Zentren, die sich auf Lipddem-Lipo-
suktion und postbariatrische Chirurgie spezialisiert haben, sieht man lei-
der immer wieder schwerwiegende Komplikationen, die durch schlecht
ausgebildete oder unerfahrene Operateure entstehen. Insbesondere das
Lipddem im Stadium Il stellt hohe fachliche Anforderungen an den Ope-
rateur. Wegen maoglicher irreversibler Schaden sind zur Gewahrleistung
der Patientensicherheit hohe Anforderungen an die entsprechende Qua-
lifikation und deren Nachweis zu stellen. Deshalb muss die Durchfiihrung
der Liposuktion durch Fachéarztinnen und Fachéarzte fir Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten und andere operativ tatigen Facharztgruppen an
entsprechende Qualifikationsnachweise gekoppelt werden.

34.

Absatz 3 (GKV-SV)

Begriindung siehe Punkt zu Absatz 2 (GKV-SV)

Fachérztinnen und Fachérzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten und
andere operativ tatigen Facharztgruppen muissen ihre Befahigung zur
Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem anhand von 20 120 Liposuk-
tionen bei Lipddem unter Anleitung eines erfahrenen Arztes nachgewie-
sen und dokumentiert haben. inrerhalb-derletzten-zwei-Jahre-dokumen-
i ingri i i - Die Anleitung er-
folgt durch einen Arzt, der mindestens 375 Liposuktionen bei Lipddem
innerhalb der letzten fiinf Jahre selbstandig durchgefiihrt und dokumen-
tiert hat. Satz 1 gilt nicht fir Facharztinnen und Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten und andere operativ tatigen Facharztgruppen,
die mindestens 100 Liposuktionen bei Lipddem pro Jahr in den letzten
zwei Jahre vor Inkrafttreten dieser Richtlinie regelméaRig erbracht haben.

Gesamtwuirdigung zu Nummer 29-35, 46:
siehe Wurdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29

35.

Absatz 4 (GKV-SV)

Gesamtwirdigung zu Nummer 29-35, 46:
Siehe Wirdigung Nummer 29

Siehe Wirdigung Nummer 29
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zen im Sinne von Satz 2 teil.
Begriindung

Expertise dazu ein.

Vertragsarztlich tatige Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten und andere operativ tatige Facharztgruppen mus-
sen ihre Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuktion gegenuber ihrer
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen haben. Wei-
terhin ist ein mind. 8-stiindiges Kolloquium zur Vermittlung der Grundla-
gen und Besonderheiten der Liposuktion bei Lipédem nachzuweisen. Die
Facharztinnen und Facharzte missen zur Aufrechterhaltung und Weiter-
entwicklung ihrer fachlichen Beféhigung an speziellen Fortbildungsmalf3-
nahmen zur konservativen Therapie und Liposuktion bei Lipédem, nach-
gewiesen durch mindestens 20 16 Fortbildungspunkte innerhalb eines
Zeitraums von jeweils 2 Jahren, teilnehmen. Die Facharztinnen und
Fachérzte beteiligen sich zur Qualitatssicherung und Weiterentwicklung
der Erkenntnisse zum Krankheitsbild Lipédem an der verpflichtenden
kontinuierlichen Datenerfassung und nehmen an den Qualitatskonferen-

Die Erstellung des Curriculums fir das 8-stiindige Kolloquium sollte unter
Einbezug von in der Lipodemtherapie erfahrenen Arztinnen / Arzten und
Lymphtherapeuten erfolgen. Gerne bringen die Mitglieder der DGfW ihre

Als wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft sind wir Giberzeugt,
dass der Besuch von Fortbildungen nur eine Mdglichkeit der Qualitatssi-
cherung darstellt, deren Effektivitat schwer messbar ist. Wir favorisieren
daher die Kombination von Fortbildungen und Messung des Patienten-
Outcomes mit nachfolgenden Qualitatsberichten und -konferenzen.

Der Patienten-Outcome lasst sich sowohl liber ein Lipédem-Register als
auch Uber ein strukturiertes Behandlungsprogramm gemaf § 137 f eva-
luieren. Die kontinuierliche Erfassung samtlicher Patienten wird aus Sicht
der DGfW die Datenlage zum Krankheitshild sowie die Versorgung nach-
haltig verbessern, weil deren Evaluation und Langzeitbeobachtung kurz,
mittel- und langfristig Aufschliisse Uber die Ergebnisse und Komplikati-
onsraten geben koénnen. In diesem Zusammenhang verweisen wir auf
unsere Stellungnahme zum gleichen Thema vom 22.07.2016. Seinerzeit
préferierten drei wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften ge-
meinsam ein strukturiertes Behandlungsprogramm: DGfW, Deutsche
Gesellschaft der Plastischen und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)
und die Deutsche Dermatologischen Gesellschaft (DDG).

Eine verpflichtende Datenerfassung ist auf
Basis der Rechtsgrundlage fur diese Richt-
linie nicht festzuschreiben. Der G-BA prift
dartber hinaus regelmafig die Eignung be-
stimmter Krankheitsbilder fur die Behand-
lung im Rahmen eines DMP nach §137f
SGB V.
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36. 5) Siehe Wirdigung Nummer 15 Siehe Wirdigung Nummer 15
Vor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung vorzu-
nehmen. Dabei sind die zu behandelnden Areale und die voraussichtli-
che Zahl der hierfiir benétigten Eingriffe zu planen.
Begriindung
Formulierung wird unterstutzt
37. DKG, KBV, PatV Siehe Wirdigung Nummer 15 Siehe Wirdigung Nummer 15
Im Rahmen einer eingrifishezogenen Risikoabwagung muss jeweils die
maximale Infiltrationsmenge des Lokalanasthetikums, auch unter Be-
riicksichtigung der jeweiligen Wirkstoffdosierungen, sowie eine geplante
maximale Menge an abzusaugendem Fettgewebe festgelegt und doku-
mentiert werden.
Begriindung
Wir unterstitzen den weitergehenden Vorschlag des GKV-SV und ver-
weisen auf die Begriindung zum Vorschlag des GKV-SV.
38. GKV-SV Es wird davon ausgegangen, dass Art und | Keine Anderung
Im Rahmen einer eingriffshezogenen Risikoabwégung muss jeweils die | Dosierung jeglicher verwendeter Medika-
maximale Infiltrationsmenge der Tumeszenzldsung, bei Zusatz eines Lo- | Mente zur regelhaften Dokumentation im
kalanasthetikums auch unter Beriicksichtigung einer maximalen Wirk- | Ra&hmen eins operativen Eingriffs geharen,
stoffdosierung, festgelegt und dokumentiert werden. Bei der Durchfiih- | benso die Dokumentation aufgetretener
rung in Allgemeinanasthesie sind die besonderen Risiken im Fall der zu- | ZWischenfalle. Der Bedarf einer gesonder-
satzlichen Verwendung eines Lokalanasthetikums zu beachten und die | ten Regelung durch den G-BA besteht da-
Substanz und Menge zu dokumentieren. Zwischenfille, unerwiinschte | her nicht.
Ereignisse und Komplikationen (ZEK) sind ebenfalls zu dokumentieren.
Begriindung
Formulierung wird unterstutzt. Zur Erh6hung der Patientensicherheit wird
eine Erganzung und die standardisierte Evaluierung von Zwischenfallen,
unerwinschten Ereignisse und Komplikationen (ZEK) gefordert.
39. Absatz 6 (DKG, KBV, PatV) Es erfolgt eine Ubernahme der Position Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

Risiken notwendig.

Im Anschluss an eine Liposuktion ist eine ausreichend lange Uberwa-
chung unter Berticksichtigung der praoperativen Einschéatzung moglicher

GKV-SV, womit der Stellungnahme Rech-
nung getragen wird.

zur Nichtiibernahme des
- § 5 Absatz 6 DKG, KBV, PatV
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Begrundung
Diese Formulierung ist grundséatzlich richtig, enthédlt jedoch zu wenig
Uberprifbare Parameter, weshalb wir auf die Formulierungen des GKV-
SV fokussieren und zu diesen Stellung nehmen und Ergédnzungen vor-
schlagen.

40. Absatz 6 (GKV-SV) Es erfolgt die Aufnahme einer maximalen Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

Bei jeder Eingriffsplanung ist aul3erdem eine maximale Menge an abzu-
saugendem Fettgewebe festzulegen und zu dokumentieren. Aufgrund
des erhohten Komplikationsrisikos bei einer Absaugmenge von mehr als
3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff muss die postoperative Nach-
beobachtung Uber mindestens 12 Stunden sichergestellt sein. Als maxi-
males Volumen, das pro Sitzung entfernt werden kann, werden 6-8% des
Kdrpergewichtes in Litern angesehen.

Begriindung

Eine starre maximale Absaugmenge von z.B. 2000ml (wie in einer nicht
mehr existierenden Leitlinie der GACD aus dem Jahre 2001 aufgefiihrt)
oder 4000ml Fettaspirat pro Eingriff (wie in amerikanischen dermatologi-
schen Leitlinien zur asthetischen Liposuktion erwahnt®® entspricht nicht
der medizinischen Entwicklung auf diesem Gebiet. Diese Leitlinien wur-
den vor ca. 20 Jahren erstellt, unter alleiniger Verwendung der klassi-
schen TLA ohne Beriicksichtigung des Lipddems. Laut den Leitlinien-
empfehlungen des Non-Hospital medical and surgical facilities Accredi-
tation Programms (College of Physicians and Surgeons of British Colum-
bia) sollten Eingriffe mit Uber 5 Litern Absaugvolumen nicht ambulant
durchgefihrt werden. Wenn die Liposuktion als Begleitintervention ange-
wandt wird, sollte eine Gesamtentnahmemenge von 2 Litern nicht Gber-
schritten werden®’. Dass Absaugungen bei ausgepragten Befunden zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen wie z.B. Methamoglobinamie fiihren
kénnen, ist in der Literatur belegt. % Desweitern kénnen unter anderem
Arrhythmien und schwere Flissigkeits- und Elektrolytverschiebungen

Absaugmenge in Prozent des Kdrperge-
wichts in Litern (8 %). Dies deckt sich so-
wohl mit der Literatur, als auch mit den
Vorgaben, die in der Erprobungsstudie
festgelegt wurden.

zur Erganzung des
- 85 Absatz 5 Satz 2
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auftreten. Die American Society of Plastic Surgeons bestatigt, dass er-
fahrungsgemaf die Menge an moglichem Absaugvolumen an den BMI
der Patientin/des Patienten gekoppelt ist. Aus den Daten von 4500 Per-
sonen (entnommen aus der Datenbank , Tracking Operations and Outco-
mes for Plastic Surgeons" (TOPS)) zeigte sich ein Zusammenhang zwi-
schen dem enthommenen Volumen, dem Komplikationsrisiko und dem
BMI der behandelnden Personen. Die Komplikationsrate betrug 1,5%, es
traten keine Todesfélle auf. Die am haufigsten auftretende Komplikation
war die Serombildung, welche eine Drainagenanlage erforderte. Das
Durchschnittsentnahmevolumen betrug ca. zwei Liter. Die Personen, bei
denen Komplikationen auftraten hatten zwar ein hdheres durchschnittli-
ches Entnahmevolumen (3,4 Liter) und einen héheren BMI. Trotzdem
konnte gezeigt werden, dass Patienten mit einem hohen BMI eine hdhere
Entnahmemenge tolerieren und die Komplikationsrate somit nicht allein
von der Entnahmemenge abhangt.  Fettabsaugungen mit einer reinen
Infiltrationsmenge von mehr als 4000 ml pro Sitzung (Megaliposuktion)
sollten in Operationszentren mit intensivmedizinischer Betreuungsmdg-
lichkeit durchgefiihrt werden. Diese Empfehlungen beruhen darauf, dass
die Gesamtdosierung des verwendeten Lokalan&sthetikums in der Tu-
meszenzlésung nicht tberschritten werden sollte. Zudem spielt die Flus-
sigkeitstberladung mit Tumeszenzldsung bei Megaliposuktionen eben-
falls eine Rolle. Als Faustregel kann gelten, dass eine maximale Absaug-
menge von 10 %, besser 6-8 %, des Kérpergewichtes in Kilogramm pro
Sitzung nicht Gberschritten werden sollte. 7°

Zusammenfassung: Aufgrund der aktuellen Publikationslage kann keine
eindeutige Empfehlung fiir oder gegen eine ambulante / kurzstationéare
oder stationare Behandlung getroffen werden. Die methodische Qualitat
der Publikationen beschréankt sich auf Erfahrungsberichte und Fallstu-
dien. AuRBerdem werden die Begriffe ,ambulant* und ,stationar unein-
heitlich verwendet. Deshalb sind weitere Beobachtungsstudien nétig, um
den Zusammenhang zwischen BMI; Waist-to-Hip-Ratio, Entnahmevolu-
men, Narkoseart und der Komplikationsrate zu untersuchen und Infor-
mationen zur Limitation des ambulanten Settings zu sammeln.

69 American Society of Plastic Surgeons: How much Liposuction is “safe”? The Answer varies by body weight (2015) https://www.plasticsurgery.org/news/press-releases/how-much-liposuction-is-safe-
the-answer-varies-bybody-weight (abgerufen am 19.07.2019)
70 Motamedi, M., Herold, C., & Allert, S. (2019). Kosteniibernahmen beim Lipédem—was ist zu beachten? Handchirurgie Mikrochirurgie Plastische Chirurgie, 51(02), 139-143. (2019)
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Begriindung

Griinde fir schwere Komplikationen:

o falsche Patientenselektion,
¢ insuffiziente HygienemafRnhahmen,

e multiple Eingriffe pro Sitzung,
e mangelhafte postoperative Uberwachung,
o insuffizientes Komplikationsmanagement.

Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungs-
erbringer Sorge zu tragen, dass die Mdoglichkeit einer intensivmedizini-
schen Behandlung besteht und stationédre Notfalloperationen mdglich
sind. Einrichtungen, die nicht Gber eine Intensivstation und die kontinu-
ierliche Mdglichkeit zu stationdren Notfalloperationen verfiigen, haben
organisatorisch zu gewahrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche
intensivmedizinische bzw. operative Behandlung der Patienten durch Ko-
operation mit einer anderen Einrichtung (Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe
der Patientin in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30 Minuten nach
Indikationsstellung zur intensivmedizinischen Behandlung erfolgen.

Formulierung wird unterstitzt Lehnhardt et al benennen folgenden

e Megaliposuktionen mit Infiltration zu grof3er Mengen Tumes-
zenzlésung und entsprechender Medikamentenlberdosierung,

Zitat-Sattler: ,In der Literatur lassen sich vereinzelt schwerwiegende
Komplikationen wie nekrotisierende Fasziitis, ,toxic shock syndrome®,

folgt im Ergebnis die Streichung der Zeitan-
forderung in Absatz 8 Satz 3 GKV-SV. Die
Regelungen insbesondere in Absatz 8

Satz 1 und 2 stellen vorliegend hinreichend
klar, dass eine effektive intensivmedizini-
sche Behandlungsmadglichkeit in jedem Fall
sichergestellt sein muss. Dies schlief3t
auch die zeitnahe Uberstellung der Patien-
tin zur intensivmedizinischen Behandlung
ein.

Absatz 8 wird durch vorhergehende Ande-
rungen zu Absatz 7.

Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
41. Absatz 7 (GKV-SV) Die Regelung wird wie angeregt beibehal- Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7
Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leistungs- ten unter redaktioneller Streichung der im zur redaktionellen Anderung des
erbringer Sorge zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fiir Reanimation | Kontext redundanten Formulierung ,fiirty- | _ g 5 Apsatz 6
und sonstige Notfalle benétigte Gerate und Medikamente fiir typische plsche_No“tfaIIe wahrend und nach einer Li-
Notfalle wahrend und nach einer Liposuktion vor Ort bereitgehalten wer- | POSuktion®. Da sich die gesamte Richtlinie
den. auf Liposuktionseingriffe bezieht, trifft die
Beariind Regelung bereits ohne diese Spezifizie-
—egrun_—ung _ ) rung die gewilinschte Aussage.
Formulierung wird unterstitzt Absatz 7 wird durch vorhergehende Ande-
rungen zu Absatz 6.
42. Absatz 8 (GKV-SV) Die Stellungnahme wird aufgegriffen; es er- | Siehe Tabelle unter Abschnitt B-7

zur Streichung des
- 85 Absatz 7 Satz 3 GKV-SV
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Lehnhardt, M., Homann, H. H., Druecke, D., Steinstraesser, L., & Steinau, H. U. (2003). Liposuktion—kein Problem? Der Chirurg, 74(9), 808-814.(2003)
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sind.“ 72

sung in die Hauslichkeit erfolgen. 73

fahren.

Hamorrhagien, Perforation der Bauchorgane und pulmonale Embolien
sogar mit Todesfolge finden, die vor allem auf unzureichende Hygiene-
maflnahmen, Auswahl des falschen Patientenkollektives, Verwendung
zu groflRer Mengen der Tumeszenzlokalandsthesie bei Megaliposuktio-
nen und unzureichende postoperative Uberwachung zuriickzufiihren

Bei kreislaufstabilem Patienten kann nach ausreichender postoperativer
Nachbeobachtung (kurzstationarer Aufenthalt von einer Nacht) und post-
operativer Kontrolle des Hb-Wertes sowie der Elektrolyte eine Entlas-

Zur 30 Minuten-Grenze: Die aufgrund eines Urteils des Bundessozialge-
richts festgelegte halbstiindige Transportentfernung (Zeit zwischen Ret-
tungstransportbeginn und Rettungstransportende) fiihrt bereits zu ver-
schiedenen Diskussionen, wobei die Zeit-Erfassung hier eindeutig Uber
die Leitstellen Struktur sichergestellt ist. Die Formulierung ,Die Ubergabe
der Patientin in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30 Minuten nach
Indikationsstellung zur intensivmedizinischen Behandlung erfolgen® ist
indes nicht eindeutig evaluierbar, weil die Zeit der Indikationsstellung
nicht standardisiert erfasst wird. Hier wiirde dann ggf. mit Anforderung
des Intensivtransportes die 30-Minuten-Frist beginnen. Im Interesse der
Patientensicherheit halten wir eine solche Frist weder als Strukturmerk-
mal noch als Qualitatskriterium fir geeignet. Stattdessen sollte sich die
Abgrenzung zwischen ambulanter Operation — kurzstationarer Versor-
gung oder stationarer Versorgung am Risikoprofil der Patienten orientie-
ren und fur jede Versorgungsform entsprechende Strukturparameter vor-
geben werden. Soweit an der 30 Minuten-Frist festgehalten werden soll,
empfehlen wir die Orientierung am BSG-Urteil (Zeit zwischen Rettungs-
transportbeginn und Rettungstransportende). Grundsatzlich empfehlen
wir, Liposuktionen von Patienten mit ausgepragtem Risikoprofil (z. B.
Komorbiditaten, erhdhtes kardiovaskuldres Risiko, multiplen Allergien,
neurologisch — psychiatrische Erkrankung, Methdmoglobinamie) in Zen-
tren mit entsprechender Infrastruktur zur intensivmedizinischen Behand-
lung und Mdglichkeit zur Durchfiihrung von Notfalloperationen durchzu-
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Sattler, G. & Eichner, S. (2013). Komplikationen bei Eingriffen am Fettgewebe. Hautarzt 64: 171. https://doi.org/10.1007/s00105-012
Ghods, M., & Kruppa, P. (2018). Operative Behandlung des Lipédems. Handchirurgie-Mikrochirurgie Plastische Chirurgie, 50(06), 400-411. (2018)
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43. Absatz 9 (neu einfiigen) Die Vorschlage der Stellungnahme sind Keine Anderung

Nachbehandlung der Liposuktion: Postoperativ ist eine durchgehende
(24/7) Kompressionsbehandlung (Flachstrickware oder Bandagen) zwi-
schen den einzelnen Teileingriffen erforderlich. Manuelle Lymphdrainage
ist postoperativ mit einer Frequenz von 2 Anwendungen pro Woche uber
mind. 45 Minuten erforderlich. Aufgrund der regelméafig zu erwartenden
Schwellung des Gewebes zwingend tber mindestens 8 Wochen in ge-
nannter Frequenz, besser durchgehend bis zum néchsten Teileingriff.
Die MalRnahmen zur Komplexen Entstauungstherapie sind zu dokumen-
tieren und evaluieren. Nach vollstdndiger Absaugung der Beine soll 8 -
12 Wochen nach dem letzten Teileingriff versucht werden, sowohl die
Flachstrickkompression als auch die manuelle Lymphdrainage struktu-
riert abzutrainieren. In Einzelfallen wird trotz Operation eine durchge-
hende Fortsetzung der physikalischen Entstauungstherapie erforderlich
sein. Das strukturierte Abtrainieren ist engmaschig zu Uberwachen und
zu dokumentieren. Bei ersten Hinweisen auf Stauungszeichen ist die
Komplexe Entstauungstherapie nach Mindeststandard fortzufiihren. Die
medikamentdse Thromboembolieprophylaxe soll leitlinienbasiert erfol-
gen.

Begriindung

Die fiir eine Liposuktion notwendige Nachbehandlung mittels Flachstrick-
kompression und manueller Lymphdrainage muss standardisiert durch-
geflhrt werden. Vor- und Nachbehandlung sind ein wesentliches Quali-
tatsmerkmal jeder Operation. Flachstrickkompression fuhrt durch ihren
dynamischen Effekt zur Entstauung des Gewebes unter Bewegung zu
einem effektiveren Rickgang der Schwellungen”. Postoperativ treten
regelhaft starke Schwellungen auf, die einen individuellen Punctum Ma-
ximum erreichen und einem langsamen Riickgang tber die folgenden
ca. 4-6 Wochen verzeichnen. Alleiniges Tragen der Flachstrickkompres-
sion wird als nicht ausreichend angesehen, deshalb ist zuséatzlich manu-
elle Lymphdrainage erforderlich aufgrund der regelhaft auftretenden star-

ken Schwellungen (s.0.) 76

nachvollziehbar, kdnnen jedoch nicht zu ei-
ner Anderung der Beschlussunterlagen
fuhren, da sich die QS-RL Liposuktion aus-
schlieBlich an die diagnostizierenden, indi-
kationsstellenden und durchfiihrenden
Leistungserbringer richtet und die Nachbe-
handlung nicht Teil des Bewertungsverfah-
rens ist. Eine fachliche, etwa in Leitlinien
niedergelegte Konsensbildung wird beftir-
wortet.

74

75

76

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2018. Liposuction for chronic lymphoedema (IPG588) (2018) https://www.nice.org.uk/guidance/ipg588/resources/liposuction-for-chronic-

lymphoedema-pdf-1899872175376069 (abgerufen am 19.07.2019)

Szolnoky, G., Nagy, N., Kovacs, R. K., Désa-Racz, E., Szab6, A., Barsony, K., ... & Kemény, L. (2008). Complex decongestive physiotherapy decreases capillary fragility in lipedema. Lymphology,

41(4), 161-166. (2008)

Heck, F. C., & Witte, T. (2018). Standards in der Lipédem-Chirurgie. Chirurgische Allgemeine, 19(06), 320-325. (2018)
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Ein Erfahrungsbericht von Witte T und Heck FC beschreibt den Langzeit-
Effekt der wasserstrahlassistierten Liposuktion in der Therapie des Lip6-
dems. Hier konnte festgehalten werden, dass nach vollstandiger Opera-
tion 68% der Patientinnen nicht mehr auf Kompressionsware und 58%
der Patientinnen nicht mehr auf manuelle Lymphdrainage angewiesen
waren. Baumgartner et al. befragten 85 Personen jeweils 4 und 8 Jahre
nach Liposektion bei Lipédem. Nach 4 Jahren benétigten 23% der Per-
sonen keine Kompressionstherapie und/oder Lymphdrainage (KL) mehr,
57% bendtigten weniger KL und 20% genauso viel KL wie vor Interven-
tion. Nach 8 Jahren zeigen sich leicht veranderte Werte. 30% der Perso-
nen bendtigen keine KL mehr, 60% weniger KL, und 10% genauso viel
KL wie vor dem Eingriff. 7’

Weitere Langzeitstudien mit mdglichst langem Follow-up sind nétig, um
ein umfassendes Bild des potenziellen Therapieerfolges, bzw. mdglicher
MaRnahmenkombinationen (konservativ und/oder chirurgisch) zu gewin-
nen.

Das Thromboserisiko sollte durch eine evidenzbasierte medikamenttse
Thromboembolieprophylaxe minimiert werden. Auf ggf. erforderliche Fol-
geeingriffe sollte hingewiesen

werden.

44. Absatz 10 (neu einfligen) Siehe Wirdigung Nummer 22 Keine Anderung

Die grof3flachige Liposuktion kann zu dauerhaften Haut- und Gewebe-
Uiberschiissen fiihren, die eine Dermolipektomie und / oder Straffungs-
operationen notwendig machen.

Begriindung

Es istinsbesondere bei begleitender Adipositas, aber auch grundsatzlich
beim Lipddem Stadium Il mit Hautliberschiissen nach der Liposuktion
und / oder Gewichtsreduktion zu rechnen, ,insbesondere bei fortgeschrit-
tenen Stadien und alteren Patientinnen kénnen Straffungsoperationen
notwendig sein.“ 7®7° Wie in der S3-Leitlinie Chirurgie der Adipositas und

” Baumgartner, A., Hueppe, M., & Schmeller, W. (2016). Long-term benefit of liposuction in patients with lipoedema: a follow-up study after an average of 4 and 8 years. British Journal of Dermatology,
174(5), 1061-1067. (2016)

8 Ghods, M., & Kruppa, P. (2018). Operative Behandlung des Lipddems. Handchirurgie-Mikrochirurgie-Plastische Chirurgie, 50(06), 400-411. (2018)

& Wollina, U., Heinig, B., & Nowak, A. (2014). Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty.
Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 7, 35-42. (2014)
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metabolische Erkrankungen in ,6.4. Plastische Operationen nach adipo-
sitas-chirurgischen bzw. metabolischen Eingriffen®* formuliert, sollten
bei Bedarf entsprechende Straffungsoperationen erfolgen8-82, Diese
sollten unserem Erachten nach durch Fachéarztinnen und Fachérzte fur
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie erbracht werden.

45. Absatz 11 (neu einfligen) Die Anregung ist grundsatzlich nachvoll- Keine Anderung

Die Daten der Patientinnen sind in einem unabhéngigen Register tber | Ziehbar. Eine Einrichtung von solchen Re-
mindestens 10 Jahre zu dokumentieren und auszuwerten. Die Ergeb- | gistern istjedoch nicht Gegenstand von
nisse der Auswertung sind in dffentlich zuganglichen, jahrlichen Quali- | 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V, der die
tatsberichten zu publizieren und in jahrlichen Qualititskonferenzen zu | Grundlage fir die gegenstandliche Richtli-
diskutieren. Die Ergebnisse sollen in die Anpassung der Strukturmerk- | nie bildet.

male und Qualitatsindikatoren einfliel3en.

Begriindung

Unser Ziel ist die gréRtmogliche Patientensicherheit und ein hoher Pati-
entennutzen (Therapieerfolg) bei maximaler Kosteneffektivitat fir die
Krankenkassen. Deshalb praferieren wir einen langen Nachbeobach-
tungszeitraum von mindestens 10 Jahren — méglichst jedoch lebenslang.
Dies ist am besten (ber ein unabhéngiges Lipddem-Register zu gewahr-
leisten. Es kdnnte unter anderem aus Daten der Regelversorgung oder
einem strukturierten Behandlungsprogramm gespeist werden. Die tech-
nischen Voraussetzungen dafiir sind bei der DGfW vorhanden. Ein sol-
ches Register kdnnte in einem Konsortium der mit Lipddem befassten
AWMF-Gesellschaften betrieben werden. Die Finanzierung kdnnte tber
eine offentliche Forderung (Anschub) und eine Qualitatssicherungs-Pau-
schale der Krankenkassen (laufender Betrieb) sichergestellt werden. Um
die Evidenz der Therapie des Lipédems zu erhdéhen und die Datenquali-
tat sicherzustellen, ist eine standardisierte und strukturierte Datenerhe-
bung am Ort der Versorgung vorzusehen. Doppeldokumentation ist zu
vermeiden. Das Register soll Fragen nach dem optimalen Setting (am-
bulant/stationér), zu Komplikationen und deren Haufigkeit, Begleitthera-

80 Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) (2018). S3-Leitlinie: Chirurgie der Adipositas und metabolischer Erkrankungen, Stand 2/ 2018 AWMF-Register Nr. 088-001.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/088-001m_S3_Chirurgie-Adipositas-metabolische-Erkrankugen_2018-02.pdf (abgerufen am 19.07.2019)

81 Wollina, U., Heinig, B., & Nowak, A. (2014). Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty.
Clinical, cosmetic and investigational dermatology, 7, 35-42. (2014)

82 Ghods, M., & Kruppa, P. (2018). Operative Behandlung des Lipédems. Handchirurgie-Mikrochirurgie-Plastische Chirurgie, 50(06), 400-411. (2018)
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pien, Komorbiditaten und Nachhaltigkeit ebenso beantworten wie medi-
zinische Forschungsfragen, wie zum Beispiel welcher Met-Hb-Wert wird
als eindeutige Indikation zur Injektion des Antidots angesehen.
46. DGPRAC DKG, KBV, PatV Gesamtwirdigung zu Nummer 29-35, 46: Siehe Wirdigung Nummer 29

nachgewiesen haben.
GKV-SV

und Geschlechtskrankheiten.

erbracht haben.

raums von jeweils 2 Jahren, teilnehmen

2) Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode er-
folgt durch Fachéarztinnen und Fachérzte fur Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie oder Fachéarztinnen und Fachéarzte fiir Haut-
und Geschlechtskrankheiten oder Facharztinnen und Fachérzte fiir All-
gemeinchirurgie oder Facharztinnen und Facharzte fur GefaRchirurgie.

3) Fachéarztinnen und Fachérzte fur Haut- und Geschlechtskrank-
heiten, Facharztinnen und Facharzte fir Allgemeinchirurgie sowie Fach-
arztinnen und Facharzte fir Gefaflichirurgie missen ihre Befahigung zur
Durchfiihrung der Liposuktion anhand von 10 dokumentierten Eingriffen

2) Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode er-
folgt durch Fachéarztinnen und Fachérzte fur Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie sowie Facharztinnen und Fachérzte fir Haut-

3) Fachéarztinnen und Fachérzte fur Haut- und Geschlechtskrank-
heiten missen ihre Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuktion bei Li-
pdédem anhand von 20 innerhalb der letzten zwei Jahre dokumentierten
Eingriffen unter Anleitung nachgewiesen haben. Die Anleitung erfolgt
durch einen Arzt, der mindestens 50 Liposuktionen bei Lipédem selb-
standig durchgefiihrt hat. 3Satz 1 gilt nicht fir Facharztinnen und Fach-
arzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten, die mindestens zwei Jahre
vor Inkrafttreten dieser Richtlinie Liposuktionen bei Lipddem regelmafig

(4) Vertragsarztlich tatige Facharztinnen und Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten missen ihre Beféahigung zur Durchflihrung der
Liposuktion gegeniiber ihrer zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
nachgewiesen haben. Die Fachéarztinnen und Facharzte mussen zur Auf-
rechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Beféhigung an
speziellen FortbildungsmalRnahmen zur Liposuktion bei Lipédem, nach-
gewiesen durch mindestens 20 Fortbildungspunkte innerhalb eines Zeit-

siehe Wirdigung Nummer 29

Anmerkung: Es ist insgesamt nicht voll-
stéandig nachvollziehbar dargelegt, warum
nicht auch andere operativ tatige Facharzt-
gruppen bei spezifischer Expertise den
Eingriff nicht wie bereits bisher durchfiihren
sollten. Letztlich sieht auch die Weiterbil-
dungsordnung der plastischen und astheti-
schen Chirurgen keine Erkrankungsspezifi-
sche Qualifikation vor.
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Begriindung

Fur die DGPRAC war schon im Stellungnahmeverfahren zur Erpro-
bungsstudie nicht nachvollziehbar, dass die Liposuktion beim Lipédem
schlussendlich auch durch Fachérzte fir Haut- und Geschlechtskrank-
heit erbracht werden durfte. Die dokumentierte Argumentation des G-BA
dazu: ,Die Anmerkungen werden unter Berticksichtigung der einschlagi-
gen Inhalte der facharztlichen Ausbildung zum Anlass genommen, die
sprachliche Eingrenzung des urspriinglichen BE beziiglich der angespro-
chenen Facharztgruppen aufzuheben.” Bleibt fiir uns nicht nachvollzieh-
bar, da lediglich Fachérzte fiir Plastische und Asthetische Chirurgie das
Verfahren in ihrer Weiterbildung erlernen (WBO 2014 50 Aspirationslipe-
komien). Warum greift der Facharztstandard bei diesem Kollektiv im
Rahmen des SGB V nicht? Aus unserer Sicht wéaren fiir Facharzte fur
Haut- und Geschlechtskrankheiten zumindest die Anforderungen des
GKV-SV anzusetzen. Facharzte fir Allgemeinchirurgie sollten gar nicht,
Facharzte fir GefaRchirurgie lediglich im Rahmen der Diagnostik zuge-
lassen werden! Insbesondere das Lipodem im Stadium Il stellt hohe
fachliche Anforderungen, das Komplikationsrisiko ist hoch, Patienten
sind hier vor fachfremden Operateuren zu schitzen!

47. Absatz 5 Satz 2 (GKV-SV) Siehe Wirdigung Nummer 4 Siehe Wirdigung Nummer 4

Im Rahmen einer eingrifishezogenen Risikoabwagung muss jeweils die
maximale Infiltrationsmenge der Tumeszenzlésung, bei Zusatz eines Lo-
kalanasthetikums auch unter Berilicksichtigung einer maximalen Wirk-
stoffdosierung festgelegt und dokumentiert werden. Bei der Durchfiih-
rung in Allgemeinanésthesie sind die besonderen Risiken im Fall der zu-
satzlichen Verwendung eines Lokalandsthetikums zu beachten.

Begriindung

Wir raten bei ausgepragtem Befund dringend zur Vollnarkose! Dass Ab-
saugungen bei ausgepragten Befunden zu schwerwiegenden Nebenwir-
kungen wie z.B. Methamoglobindmie fiihren kdnnen ist in der Literatur
belegt®. Desweitern kénnen unter anderem Arrhythmien und schwere

8 Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-
tional Dermatology 2014:7 35-42
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

Flussigkeits- und Elektrolytverschiebungen auftreten. 8 Aus 8% ,Unter
der Pramisse, dass die verhaltnismaRig radikale Absaugung das Ziel ei-
ner maximalen, subtotalen Volumenreduktion des pathologischen Fett-
gewebes zum Ziel hat, ist aus unserer Sicht eine Allgemeinnarkose zu
empfehlen.

Aus 88: Entsprechend den Empfehlungen der American Society of Plastic
Surgeons sehen wir fir umfangreiche und komplexe Liposuktionen mit

erheblichen Volumenreduktionen Vorteile in der Allgemeinanasthesie
87,88

48. Absatz 6 und 8 (GKV-SV) Die geforderte Nachbeobachtungszeit von Keine Anderung

(6) Bei jeder Eingriffsplanung ist auRerdem eine maximale Menge an ab- | Mindestens 12 Stunden sollte ausschlie-
zusaugendem Fettgewebe festzulegen und zu dokumentieren. Mehr als | €n. dass groRere Eingriffe ambulant
3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff diirfen nur dann abgesaugt wer- | durchfiihrbar sind. Dies wird allein schon

den, wenn die postoperative Nachbeobachtung iiber mindestens 12 | durch die Dauer des Eingriffs determiniert,
Stunden sichergestellt ist. der selbst bei Beginn am Morgen eine

(8) Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leis- giicfg?gegr?;: mggﬁtirifr?é?nigi,cﬁte udn%ugg] elrn
tungserbringer Sorge zu tragen, dass die Mdglichkeit einer intensivmedi- eine ambulante Durchfiihrung kaum mog-
zinischen Behandlung besteht und stationare Notfalloperationen moglich | ..t 1 acht Die Beriicksichtigung weiterer
sind. Einrichtungen, die nicht Gber eine Intensivstation und die kontinu- Risikofakt(.)ren soll selbstverstandlich eben-
ierliche Méglichkeit zu stationdren Notfalloperationen verfiigen, haben falls in die Entscheidung fiir die Durchfih-
organisatorisch zu gewdhrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche rungsart (ambulant/stationar) einbezogen
intensivmedizinische bzw. operative Behandlung der Patientin durch Ko- | \ /.. .40 mia Regelung tragt damit den Be-
operation mit einer anderen Einrichtung (Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe sonderHeiten des Einzelfalls Rechnung, die
der Patientin in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30 Minuten nach !

o . . o jeweils in arztlicher Verantwortung zu wir-
Indikationsstellung zur intensivmedizinischen Behandlung erfolgen. digen sind. Dartiber hinaus sieht der Be-

Begriindung schluss umfassende Regelungen liber Not-
fallvorkehrungen vor, mit denen den spezi-

84 Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-
tional Dermatology 2014:7 35-42

8 Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipédems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411

8 Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipédems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411

87 Iverson RE, Lynch DJ. Practice advisory on liposuction. Plastic and reconstructive surgery 2004; 113: 1478-1495

8 Hoefflin SM, Bornstein JB, Gordon M. General anesthesia in an office-based plastic surgical facility: a report on more than 23 000 consecutive office-based procedures under general anesthesia
with no significant anesthetic complications. Plastic and reconstructive surgery 2001; 107: 243-251; discussion 252—247
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Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation

Aufgrund eines erhdhten Komplikationsrisikos bei einer Absaugmenge
von mehr als 3000 ml fordern wir hier zur Gewahrleistung der Patienten-
sicherheit eine grundsatzlich stationare Behandlung bei Absaugung von
mehr als 3.000 ml in einem Eingriff.

Um im Falle von Komplikationen wie Thrombosen oder Kreislaufver-
anderungen schnell und prazise handeln zu kénnen.

Liposuktionen gréRerer Mengen sollten nur mit Assistenz eines An-
asthesisten durchgefiihrt werden; eine konsequente postoperative
Notfallversorgung sollte vorhanden sein.

Fettabsaugungen mit einer reinen Infiltrationsmenge von mehr als
4000 ml pro Sitzung (Megaliposuktion) sollten in Operationszentren
mit angeschlossener intensivmedizinischer Betreuungsmoglichkeit
durchgefihrt werden. Diese Empfehlungen beruhen darauf, dass die
Gesamtdosierung des verwendeten Lokalandsthetikums in der Tu-
meszenzlésung nicht Gberschritten werden sollte. Zudem spielt die
Flissigkeitsiiberladung mit Tumeszenzlésung bei Megaliposuktio-
nen ebenfalls eine Rolle. Als Faustregel kann gelten, dass eine ma-
ximale Absaugmenge von 6-8 %, des Korpergewichtes in Kilogramm
pro Sitzung nicht tiberschritten werden sollte. 8°

an Grinden fur schwere Komplikationen sind vor allem zu nennen:
falsche Patientenselektion, insuffiziente HygienemafRnahmen, Mega-
liposuktionen mit Infiltration zu grof3er Mengen Tumeszenzldsung
und entsprechender Medikamenteniiberdosierung, multiple Eingriffe
pro Sitzung, mangelhafte postoperative Uberwachung, insuffizientes
Komplikationsmanagement®°

Liposuktion eignen sich auch zur Behandlung benigner Fettgewebs-
erkrankungen. Es handelt sich hierbei nicht um einen einfachen Ein-
griff. Vielmehr erfordert die Liposuktionschirurgie umfangreiche
Kenntnisse und viel Erfahrung, ansonsten drohen irreversible medi-
zinische oder asthetische Komplikationen. In der Literatur lassen sich
vereinzelt schwerwiegende Komplikationen wie nekrotisierende Fas-
zZiitis, ,toxic shock syndrome”, Hamorrhagien, Perforation der Bauch-
organe und pulmonale Embolien sogar mit Todesfolge finden, die vor
allem auf unzureichende HygienemafRnahmen, Auswahl des fal-

fischen Risiken des Eingriffs Rechnung ge-
tragen wird. Eine Anderung ist daher nicht
erforderlich.

89
90

Motamedi M et al. Kostentibernahmen beim Lipddem. Handchir Mikrochir Plast Chir 2019; 51: 139-143140

Lehnhardt M, Homann H. H., Druecke D, Steinstraesser L ,Steinau, H.U. Liposuktion-kein Problem? Der Chirurg, September 2003, Volume 74, Issue 9, pp 808-814
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wiirdigung

Beschlussentwurf

schen Patientenkollektives, Verwendung zu grof3er Mengen der Tu-
meszenzlokalanasthesie bei Megaliposuktionen und unzureichende
postoperative Uberwachung zuriickzufiihren sind. 9t

- Selbst Expertenmeinung®?: aufgrund von balancierter FIlUssig-
keitssubstitution, moglicher Kreislaufreaktionen werden Patienten flir
eine Nacht in der Klinik tberwacht

- (Expertenmeinung): postoperativer Kontrolle des Hb-Wertes und der
Elektrolyte sowie bei kreislaufstabilem Patienten, kann eine Entlas-
sung in die Hauslichkeit erfolgen. [...] wird dringend von einer ambu-
lanten Durchfiihrung dieses Eingriffes abgeraten

Bei Patienten mit ausgepragtem Risikoprofil (Komorbiditaten, etwa er-
hohtes Kardio — vaskulares Risikoprofil, neurologisch — psychiatrische
Erkrankung, altere Patienten (> 50°%)Methamoglobinamie und BMI > 35,
Absaugung mehr als 3.000 ml), halten wir 30 Minuten fur zu lang, hier

sollte zwingend station&r mit entsprechender Infrastruktur behandelt wer-
den. 94,95,96,97,98

49.

Aus Sicht der DGPRAC wére nach den Ergénzungen des GKV-SV ein-
zuftigen:
9) KPE sollte Post-Op erfolgen und dokumentiert werden.

(20) Kommt es nach dem Eingriff dauerhaft zu Haut- und Gewebe-
Uberschiissen, hat eine Dermolipektomie durch einen Facharzt fiir Plas-
tische und Asthetische Chirurgie zu erfolgen.

(12) Die Daten der Patientinnen sind in einem unabhangigen Regis-
ter zu dokumentieren und auszuwerten, dies Uber mindestens zwei
Jahre.

Begriindung

Siehe Wirdigung 22, 44, 45

Siehe Wirdigung 22, 44, 45

91
92
93

94

95
96
97
98

Sattler G, Eichner S. Komplikationen bei Eingriffen am Fettgewebe, Hautarzt, March 2013, Volume 64, Issue 3, pp 171-179
Heck F.-C., Witte T. Standards in der Lipédem-Chirurgie, Plastische Chirurgie, 03/2018, pp134-139

Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-

tional Dermatology 2014:7 35-42

Wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-

tional Dermatology 2014:7 35-42
Lehnhardt M, Homann H. H., Druecke D, Steinstraesser L ,Steinau, H.U. Liposuktion-kein Problem? Der Chirurg, September 2003, Volume 74, Issue 9, pp 808-814
Sattler G, Eichner S. Komplikationen bei Eingriffen am Fettgewebe, Hautarzt, March 2013, Volume 64, Issue 3, pp 171-179
Heck F.-C., Witte T. Standards in der Lipddem-Chirurgie, Plastische Chirurgie, 03/2018, pp134-139
Wollina et al., Debulking surgery for elephantiasis nostras with large ectatic podoplanin-negative lymphatic vessels in patients with lipo-lymphedema., Eplasty. 2014 Feb 28;14:e11
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Nr.
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Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung

Wiirdigung

Beschlussentwurf

Nach und zwischen den OPs ist Lymphdrainage + Flachstrickkompres-
sion vor (mind 6 Monate) + nach OP erforderlich, um das Ergebnis zu
stabilisieren. Literatur 99:100.101

Insbesondere bei begleitender Adipositas sind Haut- und Gewebelber-
schisse zu erwarten. Wie in der S3 Leitlinie Chirurgie der Adipositas und
metabolische Erkrankungen in ,6.4. Plastische Operationen nach adipo-
sitaschirurgischen bzw. metabolischen Eingriffen1” formuliert, sollten bei
Bedarf durch Plastische Chirurgen entsprechende Straffungsoperatio-
nen erfolgen. 102,103

Um die Evidenz sowie die Patientensicherheit zu erhéhen, ist eine enge
Dokumentation und Auswertung vorzusehen. So dass schlie3lich auch
Fragen nach dem optimalen Setting (ambulant/ stationar), Begleitthera-
pien, Komorbiditdten und Nachhaltigkeit mit mehr Evidenz untermauert
werden kénnen. Wir regen daher, wie schon 2016 erneut ein strukturier-
tes Behandlungsprogramm nach §137f SGB V an, damit das Verfahren
mit mehr Evidenz untermauert werden kann. In jedem Fall sollten die Pa-
tientinnen in einem Register erfasst werden.

50.

GDL

Patientinnen mit gleichzeitig vorhandenem Lymphddem im Lip6dem der
Beine sollten nicht abgesaugt werden

Begrindung: Ein vorgeschadigtes Lymphsystem an den Extremitaten
kann nach einer oder auch nach wiederholter Absaugung geschéadigt
werden, auch bei sogenanntem ,lymphschonendem Absaugen® kénnen
Komplikationen entstehen (Hamatome, Serome, Narbenbildungen), die
den Lymphabflul? dauerhaft beeintrachtigen kdnnen

Durch das in § 4 Absatz 2 Buchstabe b ge-
nannte Kriterium (fehlende Betroffenheit
von Handen und FiRRen) soll sichergestellt
werden, dass Patientinnen mit ausgeprag-
tem Lymphodem differenzialdiagnostisch
abgegrenzt werden.

Keine Anderungen

51.

GDL

Nachuntersuchung von Stadium 11l Patientinnen notwendig

Begrindung: Die Daten der abgesaugten Patientinnen sollten ebenfalls
im Rahmen von einer Studie nach den gleichen Kriterien wie die Lip6-
demstudie der Patientinnen Grad | bis Ill erhoben werden, um die Wirk-

Siehe Wirdigung Nummer 45

Siehe Wirdigung Nummer 45

99
100
101

Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipddems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411
Motamedi M et al. Kostentibernahmen beim Lipddem. Handchir Mikrochir Plast Chir 2019; 51: 139-143140
Szolnoky G et al., Complex decongestive physiothearpy decreases capillary fragility in lipedema., Lymphology 2008 / 41 (S161-66)

102 wollina et al., Treatment of elderly patients with advanced lipedema: a combination of laser-assisted liposuction, medial thigh lift, and lower partial abdominoplasty Clinical, Cosmetic and Investiga-
tional Dermatology 2014:7 35-42

103

Ghods M et al. Operative Behandlung des Lipédems Handchir Mikrochir Plast Chir 2018; 50: 400-411
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nen Uber die Erprobungsstudie des G-BA zur Behandlung des Lipddems
mit einem Informationsflyer des G-BA informiert werden.

nicht erforderlich, um den Regelungszweck

B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. Institution/ Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung Wiirdigung Beschlussentwurf
Nr. Organisation
samkeit der Methode besser aufzuzeigen. Eine Nachsorge- und Doku-
mentationsverpflichung sollte den behandelnden Arzten auferlegt wer-
den.
52. GDL Vier Augen Prinzip bei der Indikationsstellung Es wird davon ausgegangen, dass die ei- Keine Anderung
Begriindung: Eine Indikationsstellung durch einen weiteren Arzt unab- | Ner Liposuktion vorausgehende konserva-
héngig vom Operateur kénnte zu einer besseren Auswahl der geeigneten | tive Behandiung im Regelfall durch eine
Patientinnen filhren andere Arztin oder einen anderen Arzt ver-
anlasst und begleitet wird, bevor zur Ope-
ration tiberwiesen wird. Nach der Uberwei-
sung muss die Operateurin oder der Ope-
rateur die Indikationskriterien erneut tber-
prufen. Insoweit ist davon auszugehen,
dass mehrere Arztinnen oder Arzte invol-
viert sind und dass insoweit eine abgesi-
cherte Diagnose und Indikationsstellung er-
reicht wird. Weitere Regelungen kénnen
vor diesem Hintergrund zum gegenwarti-
gen Zeitpunkt und mit Blick auf die Erkran-
kung und auf die methodenspezifischen Er-
fordernisse als unverhaltnismafig angese-
hen werden.
53. DDG § 5 Eingriffsbezogene Qualitétssicherung Gesamtwirdigung zu Nummer 29-35, 46: Siehe Wirdigung Nummer29,
(1) wird zugestimmt siehe Wirdigung Nummer 29
(2-4) der Version GKV-SV wird zugestimmt
(5-8) der Version GKV-SV wird zugestimmt Siehe Wirdigung 4, 15, 40 Siehe Wirdigung Nummer 4, 15,
40
54. DDG § 6 Folgen der Nichterfullung Regelung folgt aus zwingenden Vorgaben Keine Anderung
Ist zu streichen der QFD-RL,; daher besteht eine Rechts-
. . pflicht des G-BA, diese Rechtsfolge festzu-
Zu hoher birokratischer Aufwand schreiben. Anpassung daher nicht moéglich.
55. DGfW Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientin- | Ein standardisierter Informationsflyer ist Keine Anderung

80




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme/Anderungsvorschlag/Begriindung
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Beschlussentwurf

Begriindung

Damit wirde sichergestellt, dass die Information standardisiert und ent-

sprechend der Richtlinien zur Erprobungsstudie erfolgt.

zu erfillen. Intendiert ist lediglich eine all-
gemeine Information, dass eine Studie zur
Behandlungsmethode durchgefiihrt wird.
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B-7 Anderungen am Beschlussentwurf QS-RL Liposuktion

Die nachfolgende Tabelle enthalt eine Gegenlberstellung des Beschlussentwurfs der QS-RL Liposuktion und der am 19. September 2019 be-
schlossenen Fassung zur Darstellung der vorgenommenen Anderungen. Die Beschlussentwiirfe zur Anderung der KHMe-RL und der MVV-RL
wurden unverandert beschlossen und sind daher in der Ubersicht nicht aufgefiihrt.

BE QS-RL im Stellungnahmeverfahren

Anderungen

Hintergrund

@

@

8§81 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t diese Richtlinie als
eine MalRnahme zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit der Leistungsvoraussetzun-
gen und Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten, bei denen die Liposuktion zur Behandlung
des Lipédems in Stadium Ill zur Anwendung kommt, festgelegt wer-
den.

1Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenh&user sowie an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
mende Leistungserbringer. ?Alle Leistungserbringer, welche die Lip-
osuktion zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, ha-
ben das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen
und die Mindestanforderungen zu erfillen.

81
@)

@)

Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t diese Richtlinie als
eine MalRnahme zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit der Leistungsvoraussetzun-
gen und Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat
bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Pati-
entinnen und Patienten, bei denen die Liposuktion zur Behandlung
des Lipédems in Stadium Ill zur Anwendung kommt, festgelegt wer-
den.

1Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenh&user sowie an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
mende Leistungserbringer. 2Alle Leistungserbringer, welche die Lip-
osuktion zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, ha-
ben das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen
und die Mindestanforderungen zu erfillen.

GKV-SV

GKV-8V

3Krankenhauser mussen die Mindestanforderungen am Standort
erfullen. “Es wird die Definition von Krankenhausstandorten geméan
der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit dem
Standortverzeichnis geméaR § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde ge-
legt.

3Krankenhauser mussen die Mindestanforderungen am Standort
erfullen. “Es wird die Definition von Krankenhausstandorten gemaf
der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG in Verbindung mit dem
Standortverzeichnis gemal § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde ge-
legt.

©)

Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiter-
bildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieen auch die-
jenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Be-
zeichnung nach altem Recht fuhren.

@)

Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiter-
bildungsordnung der Bundeséarztekammer und schlieRen auch die-
jenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Be-
zeichnung nach altem Recht fuhren.

Ubernahme Position GKV-SV
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BE QS-RL im Stellungnahmeverfahren

Anderungen

Hintergrund

§2 Ziele

Ziele der Richtlinie sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen
Versorgung sowie der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Lipo-
suktion durchgefuhrt werden soll.

§2 Ziele

Ziele der Richtlinie sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen
Versorgung sowie der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Lipo-
suktion durchgefiihrt werden soll. Die chirurgische Fettabsaugung soll bei
Lipbdem im Stadium Il insbesondere eine Bewegungseinschrankung be-
seitigen, um so eine Steigerung der kérperlichen Aktivitat zu ermdglichen.

Siehe Wirdigung Nummer 12
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BE QS-RL im Stellungnahmeverfahren Anderungen Hintergrund
§3 Methode 83 Methode
(1) 'Die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems in Stadium Ill hat als | (1) Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems in Stadium Il hat als

@

Tumeszenz-Liposuktion zu erfolgen. ?Trockene Verfahren der Ab-
saugung sind nicht zul&ssig.

1Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit und ohne Verwendung von
wasserstrahl-assistierten Systemen sowie mit und ohne Verwendung
von Vibrationskanilen erbracht werden.

@)

Tumeszenz-Liposuktion zu erfolgen. ?Trockene Verfahren der Ab-
saugung sind nicht zul&ssig.

Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit-und-ehne-unter Verwendung
von wasserstrahl-assistierten Systemen sewie-mitund-ohne \Verwen-
dung-oder von Vibrationskanilen erbracht werden.

GKV-SV, PatV

GKV-SV,-PatV

2Andere Techniken der Liposuktion diirfen nicht eingesetzt werden.

R , . o dilefonnicht o .

GKV-SV

(3) Die Durchfiihrung erfolgt in Tumeszenz-Lokalanasthesie oder in

Allgemeinanasthesie. 2Bei der Durchfiihrung in Allgemeinanasthe-
sie ist die zusétzliche Verwendung eines Lokalanasthetikums zu
begruinden. 3Die Begriindung ist in der Patientenakte zu dokumen-
tieren. Bei Tumeszenz-Lokalan&sthesie ist die maximale Wirkstoff-
dosierung des Lokalan&sthetikums nicht zu Gberschreiten.

4

Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende | (43) Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende

Teileingriffe umfassen.

Teileingriffe umfassen.

Siehe Wirdigung Nummer 6

(redaktionell-sprachliche An-
passung ohne Anderung des
Regelungsgehalts)

siehe Wirdigung Nummer 6

Siehe Wirdigung Nummer 4,
6, 47:

(vollstéandige Risikoabwagung
wird in § 5 Absatz 4 geregelt)
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BE QS-RL im Stellungnahmeverfahren

Anderungen

Hintergrund

8§84 Diagnose und Indikationsstellung § 4 Diagnose und Indikationsstellung
(1) 'Die Methode darf zur Behandlung des Lipddems zulasten der Ge- | (1) !Die Methode darf zur Behandlung des Lipédems zulasten der Ge-
setzlichen Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vor- setzlichen Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vor-
liegen eines Lipddems im Stadium Il diagnostiziert und die Indikation liegen eines Lipddems im Stadium Il diagnostiziert und die Indikation
fur eine Liposuktion gestellt wurde. 2Ein Lipédem im Stadium Ill liegt fur eine Liposuktion gestellt wurde. 2Ein Lipédem im Stadium I1I liegt
geman ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften symmetri- gemafi ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften symmetri- | Sjehe Wirdigung Nummer 7:
schen Lipohypertrophie der Extremitéaten mit ausgepragter Umfangs- schen Lipohypertrophie der Extremitaten mit Odem, mit ausgepragter .
L N . Lo N .| (redaktionelle Korrektur ohne
vermehrung und groRlappig Uberhdngenden Gewebeanteilen von Umfangsvermehrung und grof3lappig Uberhdngenden Gewebeantei- Rechtswirkung)
Haut und Subkutis vor. len von Haut und Subkutis vor.
(2) Fur eine Diagnose des Lipédems in Stadium Il missen alle folgen- | (2) Fir eine Diagnose des Lipddems in Stadium Il missen alle folgen-
den Kriterien erfillt sein: den Kriterien erfillt sein:
a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten- a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-
Stamm) mit groR3lappig Uberh&dngenden Gewebeanteilen von Stamm) mit groR3lappig Uberhdngenden Gewebeanteilen von
Haut und Subkutis, Haut und Subkutis,
b) Fehlende Betroffenheit von Handen und FiRen, b) Fehlende Betroffenheit von Handen und FiiRen,
c) Druckempfindlichkeit oder Beriihrungsschmerz im Weichteilge- c) Druckempfindlichkeit- oder Beriihrungsschmerz im Weichteil- | Siehe Wurdigung Nummer 12
webe der betroffenen Extremitaten, gewebe der betroffenen Extremitaten,
d) Hamatomneigung, d)—Hamatomneigung; Siehe Wirdigung Nummer
e) Odeme in den betroffenen Extremitaten. 8,9,10,11
GKV-SV

®)

Die Liposuktion beim Lipdédem darf bei ambulanter Operation
nur nach Uberweisung und bei belegérztlicher bzw. stationarer
Behandlung nach Verordnung von Krankenhausbehandlung er-
folgen. Die Uberweisung bzw. Verordnung von Krankenhausbe-
handlung erfolgt auf der Grundlage der in Absatz 2 genannten
Diagnosekriterien durch einen Arzt oder eine Arztin, der oder
die die Patientin Giber mindestens sechs zurtickliegende Monate
betreut und wahrend dieses Zeitraums MafRhahmen der konser-
vativen Therapie (komplexe physikalische Entstauungsthera-
pie, KPE) angeordnet hat.

Siehe Wirdigung Nummer 16
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(4) Nach Diagnosestellung gemaf Absatz 2 [GKV: und 3] kann die Indi- | (43) Nach Diagnosestellung gemaf Absatz 2 kann die Indikationsstellung
kationsstellung zur Liposuktion erfolgen, wenn zur Liposuktion erfolgen, wenn
DKG, KBV, PatV GKV-SV DKG KBV PatV GKV-SV
arztlich festgestellt | durch den Uberweisenden oder ver- arztlich festgestellt | durch-den-iiberweisenden—oder—ver-
wurde, dass ordnenden Arzt oder die Uberwei- wurde, dass crdnondon—tmedordin Ubonunl _ _
sende oder verordnende Arztin sende —oder—verordnende —Asztin | | Siehe Wirdigung Nummer 23
schriftlich gegeniiber dem indikati- schriftlich-—gegeniiber -dem-—indikati-
onsstellenden Operateur oder der onsstellenden—Operateur—oder—der
Operateurin bestatigt ist, dass Operateurin-bestatigtist, dass
a) trotz innerhalb der letzten 6 Monate vor Indikationsstellung kon- a) Trotzinnerhalb der letzten sechs Monate vor Indikationsstellung Klarstellung, dass die konser-
tinuierlich durchgefuhrter konservativer Therapie (komplexe kontinuierlich durchgefuhrter, arztlich verordneter konservativer | vative Therapie arztlich ver-
physikalische Entstauungstherapie) die Krankheitsheschwer- Therapie konnten die Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend | ordnet sein muss, damit An-
den nicht hinreichend gelindert werden konnten. gelindert werden. forderung des Absatz 5 erfull-
bar ist.
GKV-SV GKVM-SV
b) bei Patientinnen mit einem Korpergewicht von mehr als 120 b} bei Patientinnen mit einem Korpergewicht von-mehrals 120
kg eine Behandlung der Adipositas stattfindet. Die Einbet- kg-eine-Behandlung-der-Adipositas-stattfindetDie-Einbet-
tung der Liposuktion in ein entsprechendes Behandlungs- tung-der-Liposuktion-in-ein-entsprechendes Behandlungs-
konzept ist darzustellen. konzeptist darzustellen. . .
Siehe zu diesem Komplex
. L L Wirdigung Nummer 13, 14,
b) Bei Patientinnen mit einem Body Mass Index (BMI) ab 18 19. 24. 25
35 kag/m? findet eine Behandlung der Adipositas statt.
(4) Bei einem BMI ab 40 kg/m? soll keine Liposuktion durchgefuihrt werde
GKV-SV GKV-SV Ubernahme Position GKV-SV
gemal Eingaben der Stel-
(5) Das Vorliegen der in Absatz 2 bis 4 aufgefihrten Kriterien ist in 5) Das Vorliegen der in Absatz 2 und 3 aufgefiihrten Kriterien ist in lungnehmer unter Anpassung
jedem Einzelfall vollstandig zu dokumentieren jedem-Einzelfallvollstandig-in der Patientenakte zu dokumentie- zur Klarstellung, wo die Doku-
J ) mentation zu erfolgen hat und
ren. unter Streichung nicht erfor-

derlicher Ausfiihrungen.
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@

8§85 Eingriffsbhezogene Qualitatssicherung

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

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

1)

1Die Methode darf unter Einhaltung der Mindestanforderungen dieser
Richtlinie grundséatzlich sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung
als auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht wer-
den. 2Die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung ambulant
erbrachte Liposuktion bei Lipédem ist eine ambulante Operation im
Sinne der Vereinbarung von QualitatssicherungsmafRhahmen nach
§ 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten Operieren.

@

1Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode erfolgt
durch Fachérztinnen und Fachérzte fur Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie

@)

(3

1Die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Methode erfolgt

durch Fachéarztinnen und Fachérzte fir Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie sowie andere operativ titige Facharzt-
ruppen.

Arztinnen und Arzte miissen vor erstmaliger Erbringung der Methode

durch die Arztin oder den Arzt auf Basis dieser Richtlinie Erfahrung
entsprechend einem der nachfolgenden Punkte nachweisen kénnen:

a) selbststandige Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem in 50
oder mehr Fallen bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses.

b) Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem in 20 oder mehr Fal-
len innerhalb von zwei Jahren unter Anleitung eines bereits er-
fahrenen Anwenders im Falle der Neuanwendung. Zur Anleitung
berechtigt sind Anwender, die die Liposuktion beim Lipddem in
50 oder mehr Fallen selbststandig durchgefiihrt haben.

Siehe zu diesem Komplex:

Gesamtwirdigung zu Num-
mer 29-35, 46 unter Nummer
29
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DKG, KBV, PatV GKV-SV I e et Sl e
. ey sowie
oder sowie
Fachérztinnen und Fach- Fachéarztinnen und Fachérzte fir fi . .
arzte fur Haut- und Ge- Haut- und Geschlechtskrankheiten. : (3 *Facharzi Fachi f':
schlechtskrankheiten oder L . . .
(3) 'Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut-—und—Geschlechtskrankheiten
Facharztinnen und Fach- Haut- und - Geschlechtskrankheiten Faehapzﬂ*me%nd—l;aeha&te MWMW%
arzte fir Allgemeinchirur- missen ihre Befahigung zur Durch- fur—Aligemeinchirurgie—oder fuhrung der Lipesuktion-bei LipSdem
gie oder fihrung der Liposuktion bei Lipddem o ) anhand#en%&mnerhalbﬂeﬁe&ten
anhand von 20 innerhalb der letzten Fachérztinnen-und-Fachdrzte zwei-Jahre-dokumentiertlen-—Eingrif-
Facharztinnen und Fach- zwei Jahre dokumentierten Eingriffen fur Gefalehirurgie. ) %HNW
Arzte fiir GefaRchirurgie. unter Anleitung nachgewiesen haben. (3)Facharztinnen-und-Facharzte fir haben—Die-Anleitung-erfolgt-dureh
?Die Anleitung erfolgt durch einen Haut-und-Gesehleehtskrank- einen-Arzt-der-mindestens-50-Lipe-
(3) Facharztinnen und Facharzte Arzt, der mindestens 50 Liposuktionen heiten,—Fachéarztinnen—und suktionen-bei-Lipbdem-selbstandig
fir Haut- und Geschlechts- bei Lipddem selbstandig durchgefiihrt Facharzte—fur—Allgemeinehi- durchgefiihrt-hat—*Satz—1-giltnicht
krankheiten, Facharztinnen hat. 3Satz 1 gilt nicht fur Fachérztinnen rurgie—sowie—Facharztinnen fur-Facharztinnen-und-Facharzte-fir
und Fachéarzte fiir Allge- und Facharzte fur Haut- und Ge- und-Facharzte-fir-Gefalehi- Haut—und-Geschlechtskrankheiten;
meinchirurgie sowie Fach- schlechtskrankheiten, die mindestens rurgie—mussen—ihre—Befahi- die—mindestens—zwei—Jahre—vorin-
arztinnen und Facharzte fur zwei Jahre vor Inkrafttreten dieser gung—zur—Durchfihrung—der krafttreten-dieser-Richtlinie-Liposuk-
GefaRchirurgie  missen Richtlinie Liposuktionen bei Lipédem Liposuktion—anhand—von—10 tionen-bei-Lipbdem-—regelmaig-er-
ihre Befahigung zur Durch- regelméaRig erbracht haben. dokumentierten——Eingriffen bracht-haben.
fuhrung der Liposuktion an- (4) Vertragsarztlich tatige Facharztinnen Rachgewiesen-haben: M}*Ver&agsa&theh%a&geﬁaelmﬂmen
hand von 10 dokumentier- - i und—Facharztefir—Haut-—und—Ge-
ten Eingriffen nachgewie- und Fachérzte fur Ha.l.ut— upd Ge- schlechtskrankheiten—miissen—ihre
sen haben. schlechtskrankheiten missen ihre Be- Befahigungzur Durchfiihrung derLi-
fahigung zur Durchfuhrung der Lipo- posuktion-gegeniiber-inrer-zustandi-
suktion gegenuber ihrer zustandigen gen—Kassenarztlichen—\ereinigung
Kassenarztlichen Vereinigung nach- nachgewiesen-haben.*Die Fachérz
gewiesen haben. 2Die Facharztinnen tinnen—_und—_Facharzte_miissen—_zur
und Fachérzte missen zur Aufrecht- Aufrechterhaltung—und—Weiterent-
erhaltung und Weiterentwicklung ihrer sdeldime e ebliahoa oL
fachlichen Befahigung an speziellen gung—an—speziellen—Fortbildungs
Fortbildungsmaflinahmen zur Liposuk- maRnahmen-zur-Liposuktion-beiLi-
tion bei Lipédem, nachgewiesen péder,—nachgewiesen—durch—min-
durch mindestens 20 Fortbildungs- destens' 20 Fortbildungspunkte—in
punkte innerhalb eines Zeitraums von nerhalb-eines Zeitraums von-jeweils
jeweils 2 Jahren, teilnehmen. 2 Jahrenteilnehmen.
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(5) Vor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung
vorzunehmen. Dabei sind die zu behandelnden Areale und die vo-

raussichtliche Zahl der hierfur bendétigten Eingriffe zu planen.

(54) Vor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung
vorzunehmen. Dabei sind die zu behandelnden Areale und die vo-
raussichtliche Zahl der hierfiir benétigten Eingriffe zu planen. 2Dabei
sind die Zahl der Einzeleingriffe, das jeweils in einem Eingriff abzu-
saugende Fettvolumen und die zu behandelnden Areale unter Risi-
koabwagung zu planen. 3Im Rahmen der eingriffsbezogenen Risiko-
abwagung muss aulBerdem jeweils die maximale Infiltrationsmenge
der Tumeszenzldsung, bei Zusatz eines Lokalandsthetikums auch
unter Berlicksichtigung einer maximalen Wirkstoffdosierung festge-
legt und dokumentiert werden.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

BKGKBV-PatV GKM-SV

2lm Rahmen einer eingriffs-
bezogenen Risikoabwa-
gung muss jeweils die maxi-
male Infiltrationsmenge des
Lokalanasthetikums, auch
unter Beriicksichtigung der
jeweiligen  Wirkstoffdosie-
rungen, sowie eine geplante
maximale Menge an abzu-
saugendem Fettgewebe
festgelegt und dokumentiert
werden.

2lm Rahmen einer eingriffsbe-
zogenen Risikoabwéagung
muss jeweils die maximale In-
filtrationsmenge der Tumes-
zenzlésung, bei Zusatz eines
Lokalanasthetikums auch unter
Berlcksichtigung einer maxi-
malen Wirkstoffdosierung fest-
gelegt und dokumentiert wer-
den. Bei der Durchfiihrung in
Allgemeinanésthesie sind die
besonderen Risiken im Fall der
zusatzlichen Verwendung ei-
nes Lokalanasthetikums zu be-
achten.

Siehe Wiirdigung 4, 15, 16,
36, 37:

(Zusammenfihrung der Re-
gelungen zur Risikoabwé-

gung)

Neuer Satz 2/3 ersetzt bishe-
rige  Formulierungen; daher
Streichung.
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DKG, KBV, PatV GKV-SV DleC 14PN Dot Sl e
Ubernahme Position GKV-SV

(6) Im Anschluss an eine Li- | (6) Bei jeder Eingriffsplanung ist au- {61m-Anschluss-an-eineLi- | (65) *BeijederEingriffsplanung-ist-au- zu Absatz 6 unter Streichung
posuktion ist eine aus- RBerdem eine maximale Menge an posuktion-ist eine-ausrei- Rerdem eine maximale Menge-an des Satz 1; dieser wurde in
reichend lange Uberwa- abzusaugendem Fettgewebe fest- chend—lange—Uberwa- abzusaugendem-Fetigewebe fest- | | Absatz 5 Satz 2 uberfihrt.
chung unter Beriicksich- zulegen und zu dokumentieren. chung-unter Beriicksich- zulegen—und—zu—dokumentieren:
tigung der préoperativen Mehr als 3.000 ml reinen Fettge- dormg—dooriosornthenn 2IMehr als 3.000 ml reinen Fettge-
Einschatzung mdoglicher webes pro Eingriff dirfen nur dann Einschatzung moglicher webes pro Eingriff dirfen nur dann
Risiken notwendig. abgesaugt werden, wenn die post- Risiken-notwendig- abgesaugt werden, wenn die post-

operative Nachbeobachtung tber
mindestens 12 Stunden sicherge-
stellt ist.

operative Nachbeobachtung Uber
mindestens 12 Stunden sicherge-
stellt ist.

2Das maximale Fettvolumen, das pro Sitzung entfernt werden kann, be-

trégt 8% des Korpergewichtes in Litern.

Siehe Wiirdigung 15, 16, 40
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(8)

tungserbringer Sorge zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fir
Reanimation und sonstige Notfalle benétigte Gerate und Medika-
mente fir typische Notfalle wahrend und nach einer Liposuktion
vor Ort bereitgehalten werden.

Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leis-
tungserbringer Sorge zu tragen, dass die Méglichkeit einer inten-
sivmedizinischen Behandlung besteht und stationare Notfallope-
rationen méglich sind. Einrichtungen, die nicht tiber eine Intensiv-
station und die kontinuierliche Mdglichkeit zu stationdren Not-
falloperationen verfigen, haben organisatorisch zu gewéhrleisten,
dass eine im Bedarfsfall erforderliche intensivmedizinische bzw.
operative Behandlung der Patientin durch Kooperation mit einer
anderen Einrichtung (Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe der Patien-
tin in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30 Minuten nach
Indikationsstellung zur intensivmedizinischen Behandlung erfol-
gen.

7

tungserbringer Sorge zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fiir
Reanimation und sonstige Notfalle bendétigte Gerate und Medika-

mente f—bsicehoplettllo e iheendad nocl cinor Lisosulaion

vor Ort bereitgehalten werden.

1Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leis-
tungserbringer Sorge zu tragen, dass die Méglichkeit einer inten-
sivmedizinischen Behandlung besteht und stationare Notfallope-
rationen moglich sind. 2Einrichtungen, die nicht tiber eine Intensiv-
station und die kontinuierliche Md&glichkeit zu stationdren Not-
falloperationen verfiigen, haben organisatorisch zu gewahrleisten,
dass eine im Bedarfsfall erforderliche intensivmedizinische bzw.
operative Behandlung der Patientin durch Kooperation mit einer
anderen Einrichtung (Zielklinik)-erfolgt. *Bie-Ubergabe-derPatien-
tin-in-der Zielklinik- muss-hierbei-innerhalb-von-30-Minuten nach
gehs

BE QS-RL im Stellungnahmeverfahren Anderungen Hintergrund
GKV-SV Sl e
(7) Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leis- (#6) Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur hat der Leis-

Siehe Wirdigung Nummer 41

Siehe Wirdigung Nummer 42
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§ 6 Folgen der Nichterfillung von Mindestanforderungen

§ 6 Folgen der Nichterfullung von Mindestanforderungen

GKV-SV

SLent

(1) Die Nichterfullung von Mindestanforderungen fiihrt zu einem Weg-
fall des Vergutungsanspruchs. ?Die durchsetzende Stelle gemai
QFD-RL sind die Krankenkassen.

(2) Im Falle einer Nichterfiillung von Mindestanforderungen darf keine
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit der Liposuktion zur

Anwendung kommen.

(1) Die Nichterfullung von Mindestanforderungen flhrt zu einem Weg-

fall des Vergltungsanspruchs.—?Die—durchsetzende-StellegemaR

(2) Im Falle einer Nichterfullung von Mindestanforderungen darf keine
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit der Liposuktion_zu
Lasten der Krankenkassen zur Anwendung kommen.

Streichung Absatz 1 Satz 2,
da QFD-RL zum Beschluss-
zeitpunkt noch nicht in Kraft;
Regelung im Rahmen der
Weiterberatung gem. Ziffer Il
des Beschlusses.

Sprachliche Klarstellung in
Absatz 2 zur Verdeutlichung,
dass privatarztliches Handeln
mit der QS-RL nicht geregelt
wird.

87 Information zur Erprobung der Liposuktion bei Lipédem

Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientinnen
Uiber die Erprobungsstudie des G-BA zur Behandlung des Lipédems infor-
miert werden.

§ 7 Information zur Erprobung der Liposuktion bei Lip6dem

Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientinnen
Uber die Erprobungsstudie des G-BA zur Behandlung des Lipddems infor-

miert werden.

Keine Anderung
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C Anhang

C-1 Beschlussdokumente im Stellungnahmeverfahren

C-11
C-1.2
C-1.3
C-14
C-1.5

Beschlussentwurf tiber Anderung KHMe-RL

Beschlussentwurf (iber Anderung MVV-RL

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf iiber Anderung KHMe- und MVV-RL
Beschlussentwurf Gber QS-RL Liposuktion (Erstfassung)

Tragende Griinde zum Beschlussentwurf Gber QS-RL Liposuktion (Erstfas-
sung)

C-2 Schriftliche Stellungnahmen

C-21
C-2.2

C-2.3
C-24

C-2.5
C-2.6

Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft fir GefalRmedizin e.V.
(DGA)

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V. (DGfW)
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen (DGPRAC)

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL)

Deutsche Dermatologische Gesellschaft e.V. (DDG)

C-3 Mindliche Stellungnahmen

Wortprotokoll zur Anhérung
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Stand 24.05.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung):
Liposuktion bei Lip6dem Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. September 2019
beschlossen, die Richtlinie des G-BA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung), in der Fassung vom 21. Marz
2006 (BAnz 2006 S. 4466), zuletzt geandert am TT. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ
B [Nr.]), wie folgt zu andern:

I. In Anlage | (Methoden, die fir die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich
sind) wird folgende Nummer angefugt:
Y] Liposuktion bei Lipddem Stadium III.

Beschluss ist gultig bis 31.12.2024 (verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung
gemal § 136 SGB V)."

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

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

Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Stand 24.05.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie
Methoden vertragsarztliche Versorgung):
Liposuktion bei Lip6dem Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. September 2019
beschlossen, die Richtlinie des G-BA 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 TT. Monat JJJJ
(BAnz AT TT.MM.JJJJ B [Nr.]), wie folgt zu andern:

I. In Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) wird folgende
Nummer angeflgt:

.[Y]. Liposuktion bei Lipédem Stadium 111

Beschluss ist glltig bis 31.12.2024 (verbunden mit Beschluss zur Qualitatssicherung
geman § 136 SGB V)."

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

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

Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Stand 24.06.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

Tragende Grunde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Uber eine Anderung der Richt-
linie Methoden Krankenhausbehandlung / Richt-
linie Methoden Vertragsarztliche Versorgung:
Liposuktion bei Lip6dem Stadium Il

Vom 19. September 2019
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1. Rechtsgrundlage

Text KHMe-RL

Text MVV-RL

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
Uberprift gemanR gesetzlichem Auftrag nach
§ 137c SGB V Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden
oder angewandt werden sollen, daraufhin,
ob sie fUr eine ausreichende, zweckmalRige
und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten unter Berlcksichtigung des allge-
mein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse erforderlich sind.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
Uberprift gemal gesetzlichem Auftrag nach
§ 135 Absatz 1 SGB V fur die ambulante
vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich
Krankenversicherten neue arztliche Metho-
den daraufhin, ob der therapeutische Nut-
zen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit ~ nach  gegenwartigem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
als erfullt angesehen werden kdnnen. Auf
der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber,
ob eine neue Methode ambulant zu Lasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung ver-
ordnet werden darf.

Das Verfahren zur Bewertung ist im 2. Kapitel

der Verfahrensordnung des G-BA geregelt.

Text KHMe-RL

Text MVV-RL

Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode
nach Bewertung fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten als erforderlich ange-
sehen wird, beschliel3t der G-BA eine ent-
sprechende Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung (Anlage |
KHMe-RL).

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen
einer Methode noch nicht hinreichend belegt
ist, sie aber das Potenzial einer erforderli-
chen Behandlungsalternative bietet, be-
schlieBt der G-BA unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens gemall 2. Kapitel
§ 14 Absatz 1 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung
geman 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO, um
die notwendigen Erkenntnisse fur die Bewer-
tung des Nutzens der Methode zu gewinnen.
In diesem Fall wird die Methode in den Ab-
schnitt B der Anlage Il der KHMe-RL, als
.Methode zur Aussetzung im Hinblick auf
Erprobungsrichtlinien nach 8§ 137e SGB V*
aufgenommen.

Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen
einer Methode nicht hinreichend belegt ist

Ergibt die Uberprifung, dass nach Bewer-
tung der therapeutische Nutzen, die medizi-
nische Notwendigkeit und die Wirtschaftlich-
keit der Methode nach gegenwartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
fullt anzusehen sind, beschlieRt der G-BA
eine entsprechende Anderung der Richtlinie
Vertragsarztliche Versorgung (Anlage |
MVV-RL).

Gelangt der G-BA bei der Prifung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden
nach 8135 zu der Feststellung, dass eine
Methode das Potential einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen
aber noch nicht hinreichend belegt ist, kann
der G-BA gemal} 8137e Absatz 1 SGB V
unter Aussetzung seines Bewertungsverfah-
rens gemaf 2. Kapitel 8§ 14 Abs. 1 der Ver-
fahrensordnung des G-BA (VerfO) eine
Richtlinie zur Erprobung gemaR 2. Kapitel
8§ 14 Absatz 2 VerfO beschlielen, um die
notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung
des Nutzens der Methode zu gewinnen.

Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen
einer Methode nicht hinreichend belegt ist
und sie nicht das Potenzial einer erforderli-

2




und sie nicht das Potenzial einer erforderli- | chen Behandlungsalternative bietet, fasst
chen Behandlungsalternative bietet, insbe- | der G-BA einen Beschluss, wonach die Me-
sondere, weil sie schadlich oder unwirksam | thode im Rahmen der vertragsarztlichen
ist, beschliel3t der G-BA eine Richtlinie, wo- | Versorgung nicht zu Lasten der gesetzlichen
nach die Methode im Rahmen einer Kran- | Krankenversicherung erbracht werden darf.
kenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung er-
bracht werden darf (8137c Absatz1
SGB V).

Die Patientenvertretung hat am 20. Marz 2014 einen Antrag auf Bewertung der Liposuktion
bei Lipbdem gemald 88 135 Absatz 1 Satz 1, 137c SGB V gestellt. Diesen Antrag hat das
Plenum am 22. Mai 2014 angenommen. In seiner Sitzung am 20. Juli 2017 hat der G-BA
beschlossen, das Verfahren gemaf? 88 135 Absatz 1, 137c Absatz 1 SGB V zur Bewertung
der Liposuktion beim Lipddem nach 2. Kapitel § 14 Absatz 1 VerfO bis zum 30. September
2022 auszusetzen und die Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie gemaR § 137e Ab-
satz 1 SGBV aufzunehmen, um durch eine randomisierte kontrollierte Erprobungsstudie
ausreichende Erkenntnisse tber den Nutzen der Liposuktion bei Lipédem als Grundlage fur
einen dauerhaften Leistungseinschluss oder -ausschluss zu erlangen. Mit Beschluss vom
18. Januar 2018 (BAnz AT 09.04.2018 B1) hat er eine Erprobungs-Richtlinie Liposuktion
(Erp-RL Liposuktion) erlassen, die am 10. April 2018 in Kraft getreten ist.

Mit Beschluss des G-BA vom 21. Februar 2019 hat er das Verfahren gemafl 8§ 135 Ab-
satz 1, 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipddem in Hinblick
auf Stadium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

In Abwagung aller vorliegenden Erkenntnisse und unter Bertcksichtigung der Vorgaben des
2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipédem als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden kann, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher beschloss der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 1 der Verfah-
rensordnung des G-BA (VerfO) eine Richtlinie zur Erprobung gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 2
VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse fir die Bewertung des Nutzens der Methode zu
gewinnen.

Die Erprobungsstudie, die Lipédem-Patientinnen in den Stadien | bis Ill einschliel3en wird,
befindet sich aktuell in der Vorbereitungsphase. Nach derzeitiger Planung werden die ersten
Patientinnen nicht vor dem 4. Quartal 2019 eingeschlossen werden kdnnen.

Unabhangig davon hat der G-BA 21. Februar 2019 beschlossen, das Verfahren gemani
88 135 Absatz 1, 137c SGB V zur Bewertung der Methode der Liposuktion beim Lipddem fir
Patientinnen im Stadium Il vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen. Ausweislich
des Plenumsbeschlusses sollte damit das Ziel verfolgt werden, in Hinblick auf Stadium Il
sowohl die Richtlinie Vertragsarztliche Versorgung (MVV-Richtlinie) als auch die Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe- Richtlinie) - vorerst befristet bis zum
31. Dezember 2024 - zu andern und daran anknipfend geeignete MalBhahmen nach § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zur Qualitatssicherung bei der Durchfihrung der Behand-
lungsmethode und zur Dokumentation zu beschlief3en.




Die noch im Jahr 2019 auf den Weg zu bringende Erprobungsstudie wird gemaf3d Eckpunkten
der vom G-BA beschlossenen Erprobungsrichtlinie mindestens funf Jahre benétigen, um die
bendtigten sicheren Erkenntnisse zum Nutzen und Schade der Methode zu liefern.

Die vorzeitige Wiederaufnahme war erforderlich geworden, da die Rahmenbedingungen ge-
gentber der Beschlussfassung des G-BA vom 20. Juli 2017 eine substantielle Veranderung
erfahren haben. Mit der damaligen Entscheidung ging der G-BA davon aus, dass eine Lipo-
suktion bei Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung auch auRRerhalb der geplanten
Erprobungsstudie méglich ist. Durch die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Lipo-
suktion vom 24. April 2018 (B 1 KR 13/16 R) entfiel diese Behandlungsoption jedoch wei-
testgehend. Damit war es gerade auch fiir die schwerer erkrankten Patientinnen nicht mehr
madglich, diese Behandlungsoption ohne weiteres in Anspruch zu nehmen. Ziel der Neube-
fassung des G-BA mit der Thematik ist daher in Ansehung der fehlenden therapeutischen
Behandlungsalternativen und der Schwere der Krankheit eine Behebung des entstandenen
Mangels an Versorgungsmaglichkeiten fir Patientinnen mit Lipédem im Stadium Ill. Da die
Liposuktion nicht in jedem Fall zwingend im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erfolgen
muss, wird die Leistung auch fir den ambulanten Sektor eingefiihrt.

2.1 Medizinischer Hintergrund

Das Lipddem ist eine chronische, progredient verlaufende Erkrankung, die durch eine Fett-
verteilungsstorung mit deutlicher Disproportion zwischen Kérperstamm und Extremitaten
gekennzeichnet ist. Diese entsteht aufgrund einer umschriebenen symmetrisch lokalisierten
Unterhautfettgewebsvermehrung der unteren oder der oberen Extremitaten oder auch bei-
der. Zusatzlich bestehen Odeme, die durch Orthostase verstarkt werden, sowie eine Hama-
tomneigung nach Bagatelltraumen. Charakteristisch ist au3erdem ein gesteigertes Span-
nungsgefuhl mit Berthrungs- und Druckschmerzhaftigkeit; meist bestehen Spontanschmer-
zen.

Die Krankheit tritt nahezu ausschliel3lich bei Frauen auf. Das Lipédem beginnt in der Regel
in einer Phase hormoneller Verdnderungen wie Pubertat, Schwangerschaft oder Klimakteri-
um. Die Atiologie ist unbekannt. Die genauen Pathomechanismen und die spezielle Rolle der
Hormone und ihrer Rezeptoren sind ebenfalls nicht geklart. Fir bis zu 60% der Falle wird in
der Literatur eine genetische Komponente mit familiarer Haufung des Lipédems angenom-
men. Die entsprechende Fettgewebsvermehrung ist Folge einer Hypertrophie und Hyperpla-
sie der Fettzellen. Zusatzlich liegt eine Kapillarpermeabilitdtsstérung vor, wodurch vermehrt
Flissigkeit aus dem Gefalisystem ins Interstitium gelangt. Die erhéhte Kapillarfragilitat be-
dingt die Neigung zur Hamatombildung. Darlber hinaus sind Veranderungen des Bindege-
webes zu beobachten.

Aufgrund des vermehrten Flussigkeitsangebotes reagiert das zunéchst intakte Lymphge-
falsystem mit einem gesteigerten Lymphtransport. Kann die Gberwiegend in den abhangi-
gen Korperpartien anfallende Gewebsflissigkeit nicht mehr ausreichend abtransportiert wer-
den, kommt es zu Odemen. Im Laufe der Jahre kann eine Zunahme von subkutanem Fett
mit Wulstbildung und Odem entstehen.

In der 10. Revision der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) gibt es seit der Version 2017 eine stadienspezifi-
sche Codierung fur das Lipddem. Das in die vorliegende Bewertung einbezogene Lipddem
Stadium Il mit dem Code E88.22 wird darin definiert als ,Lokalisierte schmerzhafte symmet-
rische Lipohypertrophie der Extremitaten mit Odem, mit ausgepragter Umfangsvermehrung
und grof3lappig Uberhangenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis.”
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Die Therapie des Lipodems verfolgt zwei Ziele:

a) Die Beseitigung oder Besserung der Befunde und der Beschwerden (besonders
Schmerzen, Odem und disproportionaler Fettgewebsvermehrung zwischen Extremi-
taten und Rumpf).

b) Die Verhinderung von Komplikationen. Bei fortschreitender Befundauspragung mit
Zunahme v.a. der Beinvolumina steigt das Risiko von dermatologischen (z.B. Maze-
rationen, Infektionen), lymphatischen (z.B. Erysipel, Lymphddem) und orthopadischen
Komplikationen (Gangbildstérungen, Achsenfehlstellungen).

Eine kausale Therapie steht derzeit nicht zur Verfigung. Die symptomatisch-konservativen
Mafnahmen erfolgen stadienindiziert und individualisiert. Dabei stehen derzeit lediglich phy-
sikalische Malnahmen beispielsweise in Form der kombinierten physikalischen Entstau-
ungstherapie (KPE) zur Verfigung. Die KPE beinhaltet manuelle Lymphdrainage, Kompres-
sion, Bewegungstherapie und Hautpflege. Diese Methode bewirkt durch inre Odemreduzie-
rung in begrenztem MalRe eine Umfangsreduzierung sowie eine Linderung der Schmerzen.
Insbesondere Entstauungs- und KompressionsmalRhahmen miissen konsequent angewandt
und lebenslang wiederholt werden.

Die bestehende Fettvermehrung kann durch die KPE jedoch nicht beeinflusst werden. Fir
eine Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes wird in Fachkreisen ibereinstimmend
die Tumeszenz-Liposuktion (im Folgenden: Liposuktion) als derzeit inshesondere zur Ver-
meidung von Schaden am Lymphsystem bevorzugte operative Therapieoption benannt. Eine
Liposuktionsbehandlung umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere Eingriffe. Im Rahmen
eines Eingriffs kann die Absaugung an einer Extremitat oder an mehreren Extremitaten vor-
genommen werden. Sie wird empfohlen, wenn konservative TherapiemalRhahmen nicht zu
einem ausreichenden Erfolg gefiihrt haben, d.h. wenn die Beschwerden unzureichend gelin-
dert werden oder weiterhin eine Progredienz der Erkrankung vorliegt.

Verfahren der trockenen Absaugung werden in den einschlagigen Leitlinien aufgrund des
immanenten Schadenspotenzials beziiglich der Lymphgefa3e in den behandelten Arealen
derzeit nicht beftirwortet!. Einzelne Vorgaben zur Methodenanwendung werden in einer ge-
sonderten Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Liposuktion bei Lipddem Stadium 1l getroffen,
die gleichzeitig mit dem Beschluss zur Methodenbewertung beschlossen wird und in Kraft
tritt.

2.2 Sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens

Zur Bewertung des medizinischen Nutzens wird an dieser Stelle auf die ausfiuhrlichen Aus-
fihrungen in den Tragenden Grinden verwiesen, welche die Grundlage fir den Ausset-
zungsbeschluss vom 20. Juli 2017 darstellten. Diese beriicksichtigen bereits eine durch die
Abteilung Fachberatung Medizin (FB Med) des G-BA durchgeflihrte Recherche, Darstellung
und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur Anwendung der Methode, die Auswertung
der beim G-BA anléasslich der Veréffentlichung des Beratungsthemas eingegangenen Ein-
schatzungen einschlie3lich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen der ein-
schlagigen medizinischen Fachgesellschaften und der Bundeséarztekammer. Dartiber hinaus

1 si-Leitlinie Lip6dem, AWMF Registernummer 037-012, Stand 10/2015, verdffentlicht unter
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012] S1 Lipoedem 2016-01.pdf, S. 12. (Stand 03.03.2017); Dutch Society
for Dermatology and Venereology (NDVD), Dutch lipoedema guideline, Stand 2014, ver6ffentlicht unter:
https://diseasetheycallfat.tv/wp-content/uploads/2015/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf (Zugriff 03.03.2017); s. auch
Halk/Damstra 2016, First Dutch Guidelines on lipedema using the international classification of function, disability and
health, Phlebology, doi:10.1177/0268355516639421, S. 5.
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wurden auch die Ergebnisse einer am 3. November 2015 durchgefihrten Expertenanhtrung
beim G-BA im Rahmen der Bewertung berticksichtigt.

Der G-BA sieht auf dieser Grundlage auch weiterhin die Erforderlichkeit der Schaffung weite-
rer Erkenntnisse flr eine abschlielRende Bewertung der Methode. Er halt insofern an der von
ihm beschlossenen Erprobung nach § 137e SGB V fest.

Gleichwonhl ergibt sich im Lichte der oben genannten Umstéande fir das Lipddem im Stadium
lll eine gednderte Bewertung. Unter der nunmehr gewichtigeren Bedeutung der medizini-
schen Notwendigkeit (insbesondere mangelnde Behandlungsalternativen, Seltenheit und
Schwere der Erkrankung in Stadium IIl) kommt der G-BA zu dem Ergebnis,

DKG, KBV, PatV GKV-SV

dass der Nutzen der Liposuktion beim Lip6- | dass die Voraussetzungen fir eine Anerken-
dem im Stadium 1l vorlaufig als hinreichend | nung des Nutzens gegeben sind.
belegt anzusehen ist.

2.3 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit erfolgt auf Basis der in der Verfahrensord-
nung des G-BA nach 2. Kapitel 8 13 Absatz 3 VerfO vorgegebenen Kriterien. Hierbei ist zu
prufen, inwieweit die Relevanz der Erkrankung, der Spontanverlauf ohne Behandlung, Nut-
zen und Risiken der alternativen Behandlungsverfahren, die besonderen Aspekte der Be-
handlung spezifischer Subgruppen sowie die Auswirkungen auf die Lebensqualitat eine me-
dizinische Notwendigkeit ndher begrinden kdnnen.

Das Lipddem ist eine chronisch progredient verlaufende Erkrankung, deren Atiologie unbe-
kannt ist. Spontanheilungen sind beim Lipddem nicht bekannt. Auf dem Portal fur seltene
Krankheiten und Orphan Drugs (Orphanet) ist es als seltene Erkrankung gelistet. Daneben
existieren in der Literatur und in einem international auf Ebene der einschlagigen Fachkreise
abgestimmten Konsenspapier auch andere Pravalenzeinschatzungen, auf deren Basis nicht
von einer seltenen Erkrankung ausgegangen werden kann. Zur Pravalenz des Lipddems
fehlen insgesamt belastbare und Ubereinstimmende wissenschaftliche Erkenntnisse. Inso-
fern kénnen auch keine verlasslichen Pravalenzangaben zu dem hier gegenstandlichen Sta-
dium IIl eines Lipddems gemacht werden. Gleichwohl deutet vieles darauf hin, dass dieses
fortgeschrittene Stadium fiir sich genommen eher als ein seltener Erkrankungszustand an-
gesehen werden kann.

Die Betroffenen leiden dauerhaft insbesondere an einem deutlichen Spannungsgefihl mit
Spontan-, Bertuhrungs- und Druckschmerzhaftigkeit. Diese komplexe Symptomatik fuhrt ge-
rade im Stadium Il bei den Betroffenen zu erheblichen kérperlichen Beeintrachtigungen und
einer deutlich eingeschrankten Lebensqualitat. Die pathologisch verdnderten Fettzellen las-
sen sich durch keine konservative Therapieform beseitigen, daher kénnen die bislang in der
Regelversorgung verfligbaren konservativen Therapieoptionen wie die KPE lediglich eine
Reduzierung der 6dembedingten Beschwerden herbeifiihren. Die Minderung der Extremita-
tenvolumina mittels physikalischer MaRnahmen ist jedoch begrenzt. Die einzige bekannte
und verfliigbare Therapie mit einem belegbaren Nutzenprofil, durch die die krankhaften Fett-
gewebszellen entfernt und damit das progrediente Wachstum des Unterhautfettgewebes
eingedammt werden kann, ist zum gegenwartigen Zeitpunkt die Liposuktion. Wenngleich die
Liposuktion die Ursache der Erkrankung im eigentlichen Sinne nicht beseitigen und damit
aller Wahrscheinlichkeit nach auch nicht zu einer vollstandigen Heilung fihren kann, lassen




die vorliegenden Studien den Schluss zu, dass der Einsatz der Liposuktion bei Lipddem bei
anderweitig nicht beherrschbarer Symptomatik regelhaft sowohl zu einer patientenrelevanten
Linderung der Beschwerdesymptomatik als auch zu einer Einddmmung der Progredienz
fuhrt.

Die Beschwerdesymptomatik ist bei fortgeschrittener Erkrankung in Stadium Il besonders
stark ausgepréagt, zudem wird die Situation der Betroffenen haufig durch relevante Bewe-
gungseinschrankungen sowie durch Folgeerkrankungen wesentlich erschwert. Der trotz Ein-
satz konservativer Malinahmen feststellbare Eintritt in Stadium IIl kann als Situation angese-
hen werden, in der keine therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfigbar sind
und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsalternativen ein
Versorgungsnotstand besteht.

Zusammenfassend lasst sich konstatieren, dass ein Stadium Il der Erkrankung, welches
sich trotz des Einsatzes konservativer MalBhahmen entwickelt hat, als Situation angesehen
werden kann, in der keine ausreichenden therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr
verfuigbar sind, und deshalb aufgrund der Schwere der Erkrankung mangels Versorgungsal-
ternativen ein Versorgungsnotstand besteht. Damit ist die medizinische Notwendigkeit der
Liposuktion angesichts der gegebenen medizinischen Relevanz der Symptomatik und der
bislang fehlenden effektiven und nachhaltigen therapeutischen Alternativen beim Lipdédem in
Stadium IIl in besonders hohem Mal3e gegeben.

Die durch den G-BA zur Behebung des festgestellten Evidenzdefizits initiierte multizentri-
sche, randomisiert-kontrollierte Studie zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem kann zwar
unter Einhaltung aller gesetzlicher Verfahrensvorgaben nach gegenwartigem Kenntnisstand
frist- und plangerecht realisiert werden. Gleichwohl zeigen die 0. g. Ausflihrungen, dass es
geboten ist, den Patientinnen mit Lipddem im Stadium Il bereits zeitnah die therapeutische
Option einer Liposuktion verfligbar zu machen.

2.4 Sektorspezifische Bewertung der Notwendigkeit

Text KHMe-RL Text MVV-RL

Die Liposuktion bei Lipddem im Stadium 1l
kann im Rahmen einer stationaren Kranken-
hausbehandlung angewendet werden.

Die Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
kann unter Beriicksichtigung der Bedingun-
gen des Einzelfalls sowie unter Beachtung
der separat geregelten Vorgaben zur Quali-

Die Erforderlichkeit einer stationdren Be-
handlung richtet sich u. a. nach dem Aus-
malfd der Grunderkrankung, dem vorgesehe-
nen Umfang des Eingriffes, den ggf. vorhan-

tatssicherung im Rahmen der vertragsérztli-
chen Versorgung angewendet werden. Da-
her wird die Aufnahme der Liposuktion bei
Lipddem in Stadium Il in die vertragsarztli-

denen Begleiterkrankungen und dem in che Versorgung als notwendig erachtet.

diesem Kontext abzuschéatzenden Bedarf an
Uberwachung und Nachbetreuung.

2.5 Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Fur eine gesundheitsékonomische Betrachtung der Liposuktion bei Lipddem ist es prinzipiell
notwendig, im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fir die Versorgung mit und ohne
Anwendung dieses Verfahrens sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der Lip-
osuktion im Sinne des Bewertungsantrags zu quantifizieren, um schlie3lich beide GréRRen
miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fir die konkrete Operationalisierung solcher Verglei-
che sind verschiedene Verfahren der gesundheitsdkonomischen Evaluation entwickelt wor-
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den. Da dem G-BA die erforderlichen Daten fur eine solche Prifung der Wirtschaftlichkeit der
Liposuktion nicht zur Verfigung stehen, konnte keine diesen Methoden entsprechende Be-
wertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

3. Befristung

Text KHMe-RL

Text MVV-RL

Das Belassen der Liposuktion bei Lipodem
Stadium Il in der stationaren Versorgung
erfolgt befristet bis zum 31.12.2024. Bis zum
Ablauf der Frist wird der G-BA eine abschlie-
Rende Bewertung der Liposuktion bei Lipo-

Die Einfuhrung der Liposuktion bei Lip6dem
Stadium 1l in die vertragsarztliche Versor-
gung erfolgt befristet bis zum 31.12.2024. Bis
zum Ablauf der Frist wird der G-BA eine ab-
schlielBende Bewertung der Liposuktion bei

dem Stadium Ill durchfiihren und einen un-
befristeten Beschluss fassen.

Lipddem Stadium Il durchfihren und einen
unbefristeten Beschluss fassen.

Der G-BA geht davon aus, dass bis zum Ablauf dieser Frist, insbesondere auf Grundlage der
Ergebnisse der Erprobungsstudie eine abschlieRende Bewertung der Ergebnisse der Lipo-
suktion bei Patientinnen im Stadium Il vorgenommen werden kann.

4, Qualitatssicherung

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten Evidenzlage wird es vom G-BA als erforderlich
angesehen, die Methode unter Festlegung von MafRnahmen zur Qualitatssicherung nach
§ 136 Absatz 1 Nr. 2 GSB V sowie an Anforderungen an die Dokumentation, befristet anzu-
erkennen. Die verbindlichen Anforderungen zur Qualitatssicherung werden in einer geson-
derten Richtlinie des G-BA festgelegt.

5. Wardigung der Stellungnahmen

[wird nach Durchfiihrung Stellungnahmeverfahrens erganzt]

6. BlUrokratiekostenermittlung

[wird vor Beschlussfassung erganzt]




7. Verfahrensablauf

Gremium Datum

Beratungsgegenstand

G-BA 21.02.2019

Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens gemafR 8§ 135
Absatz 1 SGB V, 137c SGB V: Liposuktion beim Lipédem Sta-
dium Il

Beauftragung des Unterausschusses Methodenbewertung mit
der Durchfuihrung des Beratungsverfahrens

e (ber eine Anderung der Richtlinie Vertragséarztliche Versor-
gung und der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
sowie

e zu geeigneten MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der
Durchfuihrung der Behandlungsmethode und zur Dokumen-

tation gemal} § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V

UA MB TT.MM.2019

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

UA MB TT.MM.2019

Anhorung der Stellungnehmer

UA MB TT.MM.JJJJ

Abschlie3ende Beratung der Beschlussunterlagen

G-BA TT.MM.JJJJ

Beschluss lber die Anderung der MVV-RL

TT.MM.JJJJ | Prufung BMG

TT.MM.JJ3JJ

Veroffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger

8. Fazit

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

In Abwagung aller vorliegenden Erkenntnis-
se und unter Berucksichtigung der Vorgaben
des 2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO sieht der
G-BA den Nutzen der Tumeszenz-
Liposuktion bei Lipoédem vorlaufig als hinrei-
chend belegt und die medizinische Notwen-
digkeit als gegeben an.

In Abwéagung aller vorliegenden Erkenntnis-
se und unter Bertcksichtigung der Vorgaben
des 2. Kapitel 8 13 Absatz 2 VerfO sieht der
G-BA die Voraussetzungen fir eine Aner-
kennung des Nutzens der Tumeszenz-
Liposuktion bei Lipédem und die medizini-
sche Notwendigkeit als gegeben an.

Text KHMe-RL

Text MVV-RL

Im Ergebnis seiner Bewertung nach 8 137c
SGB V kommt der G-BA daher zu der Fest-
stellung, dass die Liposuktion bei Lipédem
Stadium 1l fur eine ausreichende, zweck-
mafige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten befristet erforderlich ist. Die
Liposuktion bei Lipodem Stadium Il bleibt
damit bis zu einer abschlieRenden Entschei-
dung Leistung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im Rahmen einer Krankenhaus-

Im Ergebnis seiner Bewertung nach § 135
Absatz 1 SGB V kommt der G-BA daher zu
der Feststellung, dass die Liposuktion bei
Lipédem Stadium IIl bis zu einer abschlie-
Renden Entscheidung als Leistung der ge-
setzlichen Krankenversicherung im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung unter den
im Beschluss und der Richtlinie zur Quali-
tatssicherung bei Verfahren der Liposuktion
bei Lipédem im Stadium Il festgelegten Be-
dingungen eingefuhrt wird.




behandlung unter den im Beschluss und der
Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfah-
ren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium
Il festgelegten Bedingungen.

Berlin, den 19. September 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Stand 27.06.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

B esC h I u Ssentwu rf Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Richtlinie zur Qualitatssicherung bei
Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. September 2019 folgende
Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill
beschlossen:

l.
LRichtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Qualitatssicherung bei Verfahren

der Liposuktion bei Lipédem im Stadium 11|

§1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t diese Richtlinie als eine MalRhahme
zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Patientinnen
und Patienten, bei denen die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems in Stadium Il zur
Anwendung kommt, festgelegt werden.

(2) !Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser sowie
an der \vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer. 2Alle
Leistungserbringer, welche die Liposuktion zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, haben das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen und die
Mindestanforderungen zu erflillen.

GKV-8V

3Krankenhauser missen die Mindestanforderungen am Standort erfillen. “Es wird die
Definition von Krankenhausstandorten gemanR der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG
in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemaf § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

3) Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung
der Bundesarztekammer und schlie3en auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

§2 Ziele

Ziele der Richtlinie sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung sowie
der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Liposuktion durchgefihrt werden soll.



83
)

)

Methode

!Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems in Stadium Ill hat als Tumeszenz-
Liposuktion zu erfolgen. ?Trockene Verfahren der Absaugung sind nicht zulassig.

Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit und ohne Verwendung von wasserstrahl-
assistierten Systemen sowie mit und ohne Verwendung von Vibrationskanilen erbracht
werden.

GKV-SV, PatV

2Andere Techniken der Liposuktion dirfen nicht eingesetzt werden.

GKV-SV

(3) Die Durchfuhrung erfolgt in Tumeszenz-Lokalanasthesie oder in Allgemeinanasthesie.

2Bei der Durchfuihrung in Allgemeinanasthesie ist die zuséatzliche Verwendung eines
Lokalanasthetikums zu begriinden. 3Die Begrindung ist in der Patientenakte zu
dokumentieren. Bei Tumeszenz-Lokalanasthesie ist die maximale Wirkstoffdosierung
des Lokalanasthetikums nicht zu Gberschreiten.

(4)

§4
1)

()

Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende Teileingriffe
umfassen.

Diagnose und Indikationsstellung

Die Methode darf zur Behandlung des Lipodems zulasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vorliegen eines Lipddems im Stadium
Il diagnostiziert und die Indikation fUr eine Liposuktion gestellt wurde. 2Ein Lipddem im
Stadium Il liegt gemaf ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften symmetrischen
Lipohypertrophie der Extremitaten mit ausgepragter Umfangsvermehrung und groR3lappig
Uiberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis vor.

Fur eine Diagnose des Lipddems in Stadium Il missen alle folgenden Kriterien erfillt
sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-Stamm) mit groRRlappig
Uberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis,

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und FllZen,

c) Druckempfindlichkeit oder Berihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen
Extremitaten,

d) Hamatomneigung,

e) Odeme in den betroffenen Extremitaten.




(3) Die Liposuktion beim Lipédem darf bei ambulanter Operation nur nach Uberweisung
und bei belegéarztlicher bzw. stationdrer Behandlung nach Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgen. Die Uberweisung bzw. Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgt auf der Grundlage der in Absatz 2 genannten
Diagnosekriterien durch einen Arzt oder eine Arztin, der oder die die Patientin tber
mindestens sechs zurilickliegende Monate betreut und wahrend dieses Zeitraums
MalRnahmen der konservativen Therapie (komplexe physikalische
Entstauungstherapie, KPE) angeordnet hat.

(4) Nach Diagnosestellung gemaR Absatz 2 [GKV: und 3] kann die Indikationsstellung zur
Liposuktion erfolgen, wenn

arztlich festgestellt wurde, dass

a) trotz innerhalb der letzten 6 Monate vor Indikationsstellung kontinuierlich

durchgefuhrter konservativer Therapie (komplexe physikalische
Entstauungstherapie) die Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend gelindert werden
konnten.

b) bei Patientinnen mit einem Kdrpergewicht von mehr als 120 kg eine Behandlung
der Adipositas stattfindet. Die Einbettung der Liposuktion in ein entsprechendes
Behandlungskonzept ist darzustellen.

(5) Das Vorliegen der in Absatz 2 bis 4 aufgeflihrten Kriterien ist in jedem Einzelfall
vollstdndig zu dokumentieren.




§5

Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

(1) 'Die Methode darf unter Einhaltung der Mindestanforderungen dieser Richtlinie
grundsétzlich sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung erbracht werden. 2Die im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ambulant erbrachte Liposuktion bei Lipddem ist eine ambulante Operation im
Sinne der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach 8§ 135 Absatz 2 SGB V

zum ambulanten Operieren.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

)

Die Indikationsstellung und die
Durchfuihrung der Methode erfolgt durch

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur Haut-
und Geschlechtskrankheiten oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Allgemeinchirurgie oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Gefalichirurgie.

(3) Facharztinnen und Fachérzte fur Haut- und

Geschlechtskrankheiten,  Facharztinnen
und Facharzte fir Allgemeinchirurgie
sowie Fachérztinnen und Facharzte fir
GefalRchirurgie missen ihre Befahigung
zur Durchfihrung der Liposuktion anhand
von 10 dokumentierten  Eingriffen
nachgewiesen haben.

(2)

3)

(4)

Die Indikationsstellung und die
Durchfihrung der Methode erfolgt durch

Fachéarztinnen und Facharzte fur Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie
sowie

Fachéarztinnen und Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten.

IFacharztinnen und Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten mussen ihre
Befahigung zZur Durchfuhrung der
Liposuktion bei Lipédem anhand von 20
innerhalb  der letzten zwei Jahre
dokumentierten Eingriffen unter Anleitung
nachgewiesen haben. ?Die Anleitung erfolgt
durch einen Arzt, der mindestens 50
Liposuktionen bei Lipddem selbstandig
durchgefuhrt hat. 3Satz 1 gilt nicht fur
Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten, die mindestens
zwei Jahre vor Inkrafttreten dieser Richtlinie
Liposuktionen bei Lipoédem regelméaRig
erbracht haben.

lvertragsarztlich tatige Facharztinnen und

Fachéarzte flr Haut- und
Geschlechtskrankheiten mussen ihre
Befahigung zZur Durchfuhrung der

Liposuktion gegenuber ihrer zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung
nachgewiesen haben. 2Die Facharztinnen
und Fachéarzte mussen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
ihrer fachlichen Befahigung an speziellen
Fortbildungsmafinahmen zur Liposuktion bei
Lipddem, nachgewiesen durch mindestens
20 Fortbildungspunkte innerhalb eines
Zeitraums von jeweils 2 Jahren, teilnehmen.




(5) Vor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung vorzunehmen. Dabei
sind die zu behandelnden Areale und die voraussichtliche Zahl der hierflr bendtigten

Eingriffe zu planen.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

2Im Rahmen einer eingriffsbezogenen
Risikoabwagung muss jeweils die

maximale Infiltrationsmenge des
Lokalanasthetikums, auch unter
Bertcksichtigung der jeweiligen
Wirkstoffdosierungen, sowie eine

geplante maximale Menge an
abzusaugendem Fettgewebe festgelegt
und dokumentiert werden.

(6) Im Anschluss an eine Liposuktion ist eine
ausreichend lange Uberwachung unter
Bertcksichtigung der  préoperativen
Einschatzung maglicher Risiken
notwendig.

2Im Rahmen  einer  eingriffsbezogenen
Risikoabwagung muss jeweils die maximale
Infiltrationsmenge der Tumeszenzlésung, bei
Zusatz eines Lokalanasthetikums auch unter

Bertcksichtigung einer maximalen
Wirkstoffdosierung festgelegt und dokumentiert
werden. Bei der Durchfiihrung in

Allgemeinanasthesie sind die besonderen
Risiken im Fall der zusatzlichen Verwendung
eines Lokalanéasthetikums zu beachten.

(6) Bei jeder Eingriffsplanung ist auf3erdem eine
maximale Menge an  abzusaugendem
Fettgewebe festzulegen und Zu
dokumentieren. Mehr als 3.000 ml reinen
Fettgewebes pro Eingriff dirfen nur dann
abgesaugt werden, wenn die postoperative
Nachbeobachtung Uber mindestens 12
Stunden sichergestellt ist.

(7) Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fir
Reanimation und sonstige Notfalle benétigte
Gerate und Medikamente fir typische Notfalle
wahrend und nach einer Liposuktion vor Ort
bereitgehalten werden.

(8) Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass die Mdglichkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationdre Notfalloperationen mdglich sind.
Einrichtungen, die  nicht (ber eine
Intensivstation und  die  kontinuierliche
Mdoglichkeit zu stationdren Notfalloperationen

verfligen, haben organisatorisch Zu
gewdhrleisten, dass eine im Bedarfsfall
erforderliche intensivmedizinische bzw.

operative Behandlung der Patientin durch
Kooperation mit einer anderen Einrichtung
(Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe der Patientin
in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30
Minuten nach Indikationsstellung zur
intensivmedizinischen Behandlung erfolgen.




§6 Folgen der Nichterfillung von Mindestanforderungen

GKV-8V

(1) 'Die Nichterfullung von Mindestanforderungen fihrt zu einem Wegfall des
Vergltungsanspruchs. 2Die durchsetzende Stelle gemaR QFD-RL sind die
Krankenkassen.

(2) Im Falle einer Nichterfullung von Mindestanforderungen darf keine Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit der Liposuktion zur Anwendung kommen.

87 Information zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem

Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientinnen Uber die
Erprobungsstudie des G-BA zur Behandlung des Lip6dems informiert werden.”

II. Die Richtlinie gemaR Ziffer I. tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft und gilt befristet bis zum 31.12.2024.

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

Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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

Stand 27.06.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses uUber eine Richtlinie zur
Qualitatssicherung bei Verfahren der
Liposuktion bei Lip6dem im Stadium Il

Vom 19. September 2019

Inhalt

1. [=Tod g1 =Y ] U L o I F= o = SRR
2. Eckpunkte der ENtSCReIAUNG ... oo i e e
2.1  Zu 8 1: Rechtsgrundlage und 8 2: ZI€le ...........uuuiiiii
2.2 ZU 8 3: MENOOE. ....ciiiieiiiiieeeeee et a e e as
2.3 Zu § 4: Diagnose und INdikationSStEllUNG ...........uuuuemiiiiiii s
2.4 Zu 8 5: Eingriffsbezogene QualitatSSICherung.................eeevieiiiiiiiiiiiiiis
2.5 Zu § 6: Folgen der Nichterfullung von Mindestanforderungen .............ccccccvvvveveinnnnnns
2.6 Zu 8§ 7: Information Uber Erprobungsstudie des G-BA..............uuuvuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininnns
3. Wirdigung der StellungnanmeN .........ooouiiiiiii e e e e e
4, BlrokratiekostenermittlunNg ........coooviiiiiiii e

5. AV o = AT A ECT=1 o] E= 10 ) AP



1. Rechtsgrundlage

Gemal § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kann
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) flur die vertragsarztliche Versorgung und flr
zugelassene Krankenh&user grundsatzlich einheitlich fiur alle Patientinnen und Patienten
durch Richtlinien der Qualitatssicherung nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V
erlassen. Er kann insbesondere Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und
Qualitat der durchgefuhrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen.
Dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberpriift gema&R gesetzlichem Auftrag nach
§ 137c SGB V Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder
angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmaRige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berilicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten tUberprift
der G-BA nach 8§ 135 Abs. 1 SGB V neue arztliche Methoden daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwartigem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden kénnen. Auf der Grundlage
des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue Methode
ambulant in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Das Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden istim 2. Kapitel
der Verfahrensordnung des G-BA geregelt. Der Antrag auf Bewertung der Liposuktion bei
Lipddem gemal 88 135 Abs. 1, 137c SGB V wurde von der Patientenvertretung am 20. Marz
2014 gestellt und durch das Plenum am 22. Mai 2014 angenommen.



DKG

GKV-SV, KBV, PatV

In Abwéagung aller vorliegenden
Erkenntnisse und unter Beriicksichtigung der
Vorgaben des 2. Kap. § 13 Abs. 2 VerfO
stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass
der Nutzen der Liposuktion bei Lipédem als
noch nicht hinreichend belegt angesehen
werden kann, sie aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative

bietet. Daher beschloss der G-BA unter
Aussetzung des Bewertungsverfahrens
gemall 2. Kap. 8§ 14 Abs. 2 der

Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) eine
Richtlinie zur Erprobung geman 2. Kap. § 22
VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse fiir
die Bewertung des Nutzens der Methode zu
gewinnen.

Im weiteren Verlauf hat der G-BA am 21.
Februar 2019 dann beschlossen, das
Bewertungsverfahren fir die Liposuktion
beim Lipodem fir Patientinnen im Stadium Il
vor Ablauf der Aussetzungsfrist wieder
aufzunehmen. Im Ergebnis der sich daran
anschlielenden Bewertung kam der G-BA
nach  Abwagung aller vorliegenden
Erkenntnisse und unter Berlicksichtigung der
Vorgaben des 2. Kap. 8§ 13 Abs. 2 VerfO zu
dem Ergebnis, dass der Nutzen der
Tumeszenz-Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il vorlaufig als hinreichend belegt
und die medizinische Notwendigkeit als
gegeben anzusehen ist und die Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-
Richtlinie) sowie die Richtlinie
Vertragsarztliche Versorgung (MVV-
Richtlinie) entsprechend anzupassen ist.

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten
Evidenzlage wird es vom G-BA als

erforderlich angesehen, die befristete
Anerkennung der Methode durch die
Festlegung von Malnahmen zur

Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1
Nr. 2 SGB V sowie von Anforderungen an
die Dokumentation, wie in der hier
gegenstandlichen Richtlinie niedergelegt, zu
begleiten.

Nach Aussetzung der Methodenbewertung
zum Zwecke der Erprobung gemal § 137e
Absatz 1 SGB V am 20. Juli 2017 fasste der
G-BA am 21. Februar 2019 den Beschluss
zur  Wiederaufnahme der Bewertung
bezogen auf die Behandlung von besonders
schwer betroffenen Patientinnen in Stadium
[l

Die Entscheidung zur befristeten
Anerkennung der Methode zur Behandlung
von Patientinnen mit Lipddem in Stadium IlI
erfolgt unter besonderer Berlcksichtigung
des niedrigen Evidenzniveaus der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zur
Methode zum Zeitpunkt der Bewertung. Die
in die Auswertung eingeschlossenen
Studien sind auf Evidenzniveau IV im Sinne
von 2. Kap. 8 11 Absatz 3 VerfO des G-BA
angesiedelt und weisen jeweils ein hohes
Verzerrungspotenzial auf. Insgesamt
enthielten die ausgewerteten Studien keine
unmittelbaren Hinweise auf ein relevantes
Schadenspotenzial der Methode. Aufgrund
des geringen Evidenzniveaus und des
bestehenden Verzerrungspotenzials der
herangezogenen wissenschaftlichen
Erkenntnisse besteht zwar hinsichtlich
verschiedener  Aspekte  keine  klare
wissenschaftlich belegte Aussage. Nach
eingehender  Nutzen-Schaden-Abwéagung
wird es jedoch fur erforderlich erachtet,
diesen Aspekten durch Anforderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung zu
begegnen. Zielpunkt ist dabei stets die
Gewahrleistung der Patientensicherheit.
Hierbei werden vom G-BA insbesondere die
sachgerechte Indikationsstellung und die
qualitatsgesicherte Leistungserbringung zur
Vermeidung mdglicher Gesundheitsschaden
im  Zuge der regelhaft mehrzeitig
durchgefuhrten operativen Eingriffe in den
Fokus genommen.

Die Durchfiihrung der Erprobungsstudie wird von diesem Beschluss nicht beriihrt.




2.1 Zu 8§ 1: Rechtsgrundlage und § 2: Ziele

Die Richtlinie soll der Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung der
Patientinnen dienen. Dafur werden zur Sicherung der Struktur- und Prozessqualitat
Anforderungen gestellt, die das Ziel haben, Behandlungsrisiken und unerwiinschte
Behandlungsfolgen zu minimieren.

Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems kann in Abhéngigkeit von den Bedingungen
des Einzelfalls sowohl stationér als auch ambulant durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund
wird diese Richtlinie gemdR dem Grundsatz des 8136 Absatz2 Satz1l SGBYV
sektorenibergreifend erlassen. Lediglich zum Nachweis- und Prifungsverfahren (siehe 88 6,
7) sind angesichts unterschiedlicher Kontextanforderungen sektorspezifische Regelungen
erforderlich.

§ 1 Absatz 3 stellt klar, dass sich die im Beschluss aufgeflihrten Facharztbezeichnungen nach
der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer richten und auch diejenigen
Arztinnen und Arzte einschliel3en, welche entsprechende Bezeichnungen nach altem Recht
fuhren.

2.2 Zu § 3: Methode

Zur Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes bei der Erkrankung Lipddem wird in
Fachkreisen Ubereinstimmend die Tumeszenz-Liposuktion (,nasse Fettabsaugung; im
Folgenden: Liposuktion) als derzeit insbesondere zur Vermeidung von Schéaden am
Lymphsystem bevorzugte operative Therapieoption benannt und daher auch in der Richtlinie
als zulassige Anwendung bestimmt. Unter ,Tumeszenz“ versteht man die Infiltration des
Unterhautfettgewebes mit isotonischer Losung, die den Fettzellverbund auflockern soll. Meist
werden der Lésung auch Vasokonstriktoren zur Reduktion von Blutungen zugesetzt.

GKV-8V, PatV

Enthalt die Tumeszenzldsung ein Lokalanasthetikum, so spricht man von einer Tumeszenz-
Lokalanasthesie (TLA). Bei Anwendung von Verfahren der Allgemeinanasthesie verzichten
einige Operateure auf den Zusatz von Lokalanasthetika.

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

DKG
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Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung
des Lipddems in Stadium Il kann mit und
ohne Verwendung von Wasserstrahl-
assistierten Systemen und mit und ohne

Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung
des Lip6édems in Stadium Il muss mit
stumpfen Kantlen durchgefuhrt werden, um
die Gefahr von Traumatisierungen von

Verwendung von Vibrationskanulen | GefaRen und Nerven zu reduzieren. Die
durchgefihrt werden. erganzende Ausstattung der
Kanilensysteme mit Wasserstrahl- oder

Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass die
Fettzellen leichter aus dem Verbund geldst

1 Si-Leitlinie Lipodem, AWMF Registernummer 037-012, Stand 10/2015, verdffentlicht unter
http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012] S1 Lipoedem_ 2016-01.pdf, S. 12. (Stand 03.03.2017);
Dutch Society for Dermatology and Venereology (NDVD), Dutch lipoedema guideline, Stand 2014, verdffentlicht
unter: https://diseasetheycallfat.tv/wp-content/uploads/2015/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf  (Zugriff
03.03.2017); s. auch Halk/Damstra 2016, First Dutch Guidelines on lipedema using the international
classification of function, disability and health, Phlebology, doi:10.1177/0268355516639421, S. 5.



http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012l_S1_Lipoedem_2016-01.pdf
https://diseasetheycallfat.tv/wp-content/uploads/2015/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf

werden und verhindern das Ansaugen und
Festkleben des dem Sog nachgebenden
Gewebes?. Dies fuhrt auch zu einer
Reduktion der Eingriffszeit.

Diese vom Beschluss umfassten Verfahren werden auch durch die einschlagigen Fachkreise
als etablierte und vom Risikoprofil her vergleichbare Erbringungsvarianten angesehen?.

DKG, KBV GKV, PatVv

<kein Text> Alle andere Varianten der Liposuktion,
beispielsweise solche, die Ultraschall- oder
Lasertechnologie verwenden, durfen

angesichts der derzeitigen fachlichen
Einstufung als experimentelle Verfahren
ohne belastbare wissenschaftliche
Aussagen zu Wirksamkeit und Risiken im
Rahmen der Versorgung gesetzlich
Krankenversicherter nicht zum Einsatz

kommen.
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<kein Text> Die grundsétzliche Frage, ob die Liposuktion

in Allgemeinanasthesie oder in Tumeszenz-
Lokalanasthesie, ggf. mit Analgosedierung
erfolgen soll, ist nicht abschlie3end geklart
und wird unterschiedlich gehandhabt.
Beflrworter der Durchfuhrung in
Allgemeinandasthesie weisen darauf hin, dass
hierbei auf den Zusatz von Lokalanasthetika
zur Tumeszenzlbésung verzichten werden
kénne. Als kritisch wird die Kombination von
sedierenden Verfahren und dem Zusatz von
Lokalanasthetika in der Tumeszenzlésung
beurteilt, da sie u.a. mit einem erhohten
Aspirationsrisiko einhergehe. Der
Arbeitskreis Regionalanasthesie der
Deutschen Gesellschaft fur Anasthesie und
Intensivmedizin hatte bereits im Jahr 2000 in
einer Stellungnahme auf das problematische
Volumenmangement und die Resorption
grol3er Wirkstoffdosen bei schwer
steuerbarer Kinetik hingewiesen®.

Die Allgemeinanasthesie habe zudem den
Vorteil, dass auf eine Lokalanasthesie
verzichtet werden kann und die

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

4 Tumeszenz-Lokalanasthesie Stellungnahme des Wissenschaftlichen Arbeitskreises Regionalanasthesie,
Anasth. Intensivmed. 41 (2000) 114 - 115


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30620978
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Eingriffszeiten dadurch deutlich  kirzer
gehalten werden konnten®®.

Die zusatzliche Verwendung der lokalen

Anéasthesie bei Einsatz der
Allgemeinanasthesie ist im Zuge der
arztlichen Dokumentation in der

Patientenakte daher gesondert zu
begriinden. Diese Regelung dient der
Gewahrleitung eines umfassenden
Abwégungsprozesses bei der arztlichen
Planung der Eingriffe, der den in der Literatur
als erhoht beschriebenen Risiken fir die
Patientinnensicherheit bei  kombinierten
Anasthesieverfahren in besonderer Weise
Rechnung tragen muss.

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

2.3 Zu § 4: Diagnose und Indikationsstellung

Absatz 1 und 2: Diagnosekriterien

Die Vorgaben zur Diagnose des Lipddems Stadium Il orientieren sich zur sachgerechten
Eingrenzung der Patientenpopulation an den Angaben in der amtlichen Klassifikation zur
Verschlisselung von Diagnosen in der ambulanten und stationdren Versorgung in
Deutschland (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, German Modification: ICD-10-GM Version 2019, hier E88.22) sowie an
den Kriterien der genannten Leitlinien der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften.
Da das Lipédem in der Regel nicht isoliert auftritt und auch zu Erkrankungen mit &hnlichen
Erscheinungsformen und zugleich anderem therapeutischem Bedarf abzugrenzen ist, dienen
die Vorgaben als verbindliche Grundlage fir eine abgesicherte Diagnose. Die in Absatz 2
Buchstabe a. bis e. aufgefuihrten Kriterien missen daher zur Stellung der Diagnose samtlich
erfullt sein.

Absatz 4: Spezifische Indikationskriterien (und Absatz 3 GKV: Uberweisungsvorbehalt)

Die Tumeszenz-Liposuktion wird empfohlen, wenn konservative Therapiemafl3nahmen nicht
zu einem ausreichenden Erfolg geflihrt haben. Dies liegt dann vor, wenn die Beschwerden auf
anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder weiterhin eine Progredienz der
Erkrankung vorliegt.

Mit den Anforderungen zur Indikationsstellung soll sichergestellt werden, dass nur solche
Patientinnen und Patienten die Liposuktion erhalten, die nach dem aktuellen Wissensstand
nicht mehr hinreichend von einer konservativen Therapie profitieren kdnnen. Da davon
ausgegangen werden kann, dass die Liposuktion als operativer Eingriff fir die Betroffenen
hohere Risiken als die konservative Therapie mit sich bringt, bedarf es im Rahmen der

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

6 Hoefflin SM, Bornstein JB, Gordon M, General anesthesia in an office-based plastic surgical facility: a report on
more than 23,000 consecutive office-based procedures under general anesthesia with no significant anesthetic
complications. Plast Reconstr Surg. 2001 Jan;107(1):243-51


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

Indikationsstellung der arztlichen Feststellung, dass sich die Krankheitsbeschwerden allein mit
konservativen MafRnahmen nicht ausreichend lindern lassen.

DKG, KBV, PatV
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Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn
trotz einer konservativen Therapie in Form
der komplexen physikalischen
Entstauungstherapie (KPE) Uber einen
Zeitraum von mindestens sechs Monate vor
Indikationsstellung die
Krankheitsbeschwerden mit dieser
MalRnahme nicht hinreichend gelindert
werden konnten.

Die Notwendigkeit eines
Uberweisungsvorbehaltes ergibt sich nach
Auffassung des G-BA aus der vor der
Durchfuhrung der Liposuktion zwingend
durchzufiihrenden, konservativen
Behandlung. Ob diese konsequent und in
ausreichendem Malfle durchgefiihrt worden
ist, kann nur von demjenigen Arzt/derjenigen
Arztin bestétigt werden, der oder die diese
Therapie auch verordnet und die Patientin
wahrend dieser Zeit betreut hat. Durch den
Uberweisungsvorbehalt mit dem darin
angelegten ,mehr-Augen-Prinzip“ soll eine
ausreichende Beurteilungsmdglichkeit des
der Operation vorangegangenen
Krankheitsverlaufs sichergestellt werden.

Zur Indikationsstellung ist daher durch den
zuvor konservativ betreuenden und zur
Operation Uberweisenden Arzt oder die
Arztin schriftlich gegeniber dem
indikationsstellenden Operateur oder der
Operateurin  zu bestatigen, dass eine
konservative Therapie in Form der
komplexen physikalischen
Entstauungstherapie (KPE) (Uber einen
Zeitraum von mindestens sechs Monaten vor
Indikationsstellung stattgefunden hat und
dass die Krankheitsbeschwerden mit dieser
MalRnahme nicht hinreichend gelindert
werden konnten. Dies ist der Fall, wenn die
Krankheitsbeschwerden unverandert
fortbestehen oder die Krankheitsentwicklung
fortschreitet.

GKV-SV

verschiedener Autoren

Absatz 4 Buchstabe b): Anforderung bei bestehender Adipositas

Das Lipddem geht in einer hohen Zahl der Falle mit einer Adipositas einher. Zugleich gilt die
Adipositas als Risikofaktor fir das Auftreten und Voranschreiten des Lipddems’ Aus den
Daten einer grol3en Deutschen Lymphologischen Klinik geht hervor, dass im Jahr 2015 von
2.300 Lipédempatientinnen 88 % adipds (BMI > 30 kg/m?) waren.®

Obwohl auch hierzu kein einheitlicher Standard etabliert ist, weisen die Empfehlungen
in dieselbe Richtung. Ghods nennt als Obergrenze zur
Indikationsstellung zur Liposuktion einen BMI von 32 kg/m?, *Heck und Witte empfehlen, bei

7 Si-Leitlinie Lipodem, AWMF

Registernummer

037-012, Stand 10/2015, veréffentlicht unter

http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012] S1 Lipoedem_ 2016-01.pdf, S. 12. (Stand 03.03.2017);

8 Bertsch T, Erbacher G: Lipédem — Mythen und Fakten Teil 1, Phlebologie 2018; 47: 84-92
9 Ghods, M, Kruppa, P: Operative Behandlung des Lipédems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018 Dec;50(6):400-

411.



http://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012l_S1_Lipoedem_2016-01.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30620978
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einem Kdorpergewicht von mehr als 100 kg lediglich Entlastungseingriffe durchzufiihren, die
eine ausreichende Bewegung ermdglichen, und ggf. weitere Eingriffe erst nach einer
Gewichtsreduktion durchzufuihren®®. Auch die S1-Leitlinie beschreibt, dass In der
Liposuktion erfahrene Operateure zu einer kritischen Indikationsstellung bei einem
Korpergewicht > 120kg!! oder einem BMI > 32 kg/meraten und eine begleitend zum Lip6dem
bestehende morbide Adipositas vor einer Liposuktion therapeutisch angegangen werden
sollte.

Bei Patientinnen mit einem Korpergewicht von mehr als 120 kg liegt relativ sicher zusatzlich
zum Lipédem eine behandlungsbedirftige Adipositas vor, welche allein mittels Liposuktion
der Extremitdten nicht sachgerecht therapierbar ist. Die Liposuktionsbehandlung des
Lipddems muss in diesen Fallen in ein Gesamtbehandlungskonzept eingebettet werden, bei
dem zunéchst die Adipositasbehandlung definiert und durchgeflihrt werden muss, um
mdogliche Gesundheitsschdden oder Verschlechterungen des lipddembezogenen
Krankheitsstatus auszuschliel3en. Dabei ist ggf. auch zu priifen, ob die Indikation zu einem
bariatrischen Eingriff gegeben ist, von dem die Patientin mit einer morbiden Adipositas mehr
profitieren konnte als von der Liposuktion??.

Absatz 5: Dokumentation

Die jeweils verantwortliche Arztin oder der jeweils verantwortliche Arzt muss das Vorliegen
der Kriterien nach Absatz 2 und 3 in jedem Einzelfall vollstdndig dokumentieren, um eine
Prifung der Diagnose- und Indikationsstellung zu ermdglichen.

2.4 Zu 8§ 5: Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

Absatz 1: Sektoren

Die Liposuktionsbehandlung des Lip6édems kann grundsatzlich sowohl im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
durchgefuhrt werden. Die einzelfallbezogene Abwégung, ob die Behandlung ambulant
durchgefihrt werden kann oder stationdr durchgefihrt werden muss, ist unter
Bertcksichtigung der Bedingungen des Einzelfalls vorzunehmen. Werden Eingriffe als
ambulante vertragséarztliche Leistungen erbracht, gelten hierfir zur Sicherstellung der Qualitat
die allgemeinglltigen Regelungen der Vereinbarung von QualitatssicherungsmalRnahmen
nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten Operieren vom 28.11.2011%.

Absatz 2 und 3: Zur Indikationsstellung und Durchfihrung berechtigte
Leistungserbringer

Die im Beschluss vorgenommene Eingrenzung im Hinblick auf die Indikationsstellung und zur
Durchfiihrung einer Liposuktionsbehandlung berechtigten Leistungserbringer bertcksichtigt
die Vorgaben der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer.

Facharztinnen und Fachéarzte fur Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie haben
in Anbetracht der einschlagigen Weiterbildungsinhalte die erforderliche fachliche Qualifikation
erworben, um die Indikation fir eine Liposuktion bei Lipédem zu stellen und die Liposuktion
bei Lipddem zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung fachgerecht anzuwenden.

10 Heck, FC, Witte T: Standards in der Lipodem-Chirurgie, CHAZ (2018) 19: 320-325

11 Schmeller W, Baumgartner A, Operative Aspekte bei Liposuktion des Lipédems, Vasomed, 27. Jahrgang 1
2015

12 Bertsch T, Erbacher G: Lipédem — Mythen und Fakten Teil 3, Phlebologie 2018; 47: 188-197

13 Vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren
(Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom 28.11.2011 (in Kraft getreten am 01.12.2011),
abrufbar unter https://www.kbv.de/media/sp/AOP.pdf (Zugriff 02.05.2019).
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Alle Ubrigen in 8 3 Absatz 1 genannten
Facharztgruppen sind zur
Indikationsstellung und Anwendung der
Methode =zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung berechtigt, sofern sie
den Nachweis von 10 dokumentierten
Liposuktionen erbracht haben.

Mit dieser Anforderung orientiert sich der G-
BA an den Vorgaben der aktuellen (Muster-)
Weiterbildungsordnung fur das Fachgebiet
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische
Chirurgie, in der die Durchfihrung von 10
Liposuktionen gefordert wird.

Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten sind zur
Indikationsstellung und zur Anwendung der
Methode =zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung berechtigt, sofern sie
den Nachweis von 20 dokumentierten
Eingriffen unter Anleitung innerhalb der
zurlckliegenden zwei Jahre erbracht haben.
Die Anleitung hat durch eine Arztin oder
einen Arzt zu erfolgen, die oder der 50
Liposuktionen bei Lipddem selbstandig
durchgefuhrt hat. Diese Anforderung ergibt
sich aus der Tatsache, dass der Erwerb der
Fachgebietsbezeichnung Dermatologie zwar
auch den Nachweis chirurgischer
Handlungskompetenzen erfordert, diese
aber, im Gegensatz zu den Anforderungen
fur die plastischen Chirurgen insgesamt nur
einen sehr kleinen Ausschnitt des gesamten
Ausbildungsspektrums  darstellen. Die
Facharztanerkennung als Hautéarztin bzw.
Hautarzt setzt also nicht zwingend
chirurgische Routine voraus und die
Aneignung solcher unter Anleitung eines
darin erfahrenen Arztes/einer Arztin wird fur
zwingend notwendig erachtet. Diese
Anleitung ist insofern auch gut umsetzbar,
als die Liposuktion haufig durch zwei
Operateure durchgefuihrt wird, die parallel an
jeweils einer Extremitdt der Patientin
operieren. Die Zahl von 50 durchgefihrten
Eingriffen als  Anforderung fur die
Qualifikation Als Anleiterin bzw. Anleiter
entspricht einer durchschnittlichen
monatlichen Frequenz von 2 Eingriffen je
Monat dber zwei Jahre und wird als
angemessen zur Definition einer
Mindesterfahrung erachtet.

Der Nachweis von 20 dokumentierten
Eingriffen unter Anleitung nach Absatz 3
Satz 3 angesichts der bereits vorhandenen
Quialifikation nicht erforderlich far
Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten, die mindestens
zwei  Jahre  vor Inkrafttreten der
gegenstandlichen Richtlinie Liposuktionen
zur Behandlung des Lipodems regelmafig,
(mindestens zweimal je Monat) erbracht
haben.
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Absatz 4: Nachweis gegenlber Kassenarztlicher Vereinigung

Um die Erfullung der Anforderungen des Absatz 3 nachprifbar sicherzustellen, missen
vertragsarztlich tatige Facharztinnen und Fachérzte fir Haut- und Geschlechtskrankheiten
ihre Befahigung gemaR Absatz 3 gegeniber ihrer zustandigen Kassenérztlichen
Vereinigung nachgewiesen haben.

Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Befahigung zur Anwendung
der Methode sieht Absatz 4 Satz 2 vor, dass Fachéarztinnen und Fachéarzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten  kontinuierlich an speziellen FortbildungsmalRnahmen  zur
Liposuktion bei Lipddem teilnehmen muissen, um die Methode zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung anwenden zu kénnen. Hierzu muissen 20 Fortbildungspunkte in
jeweils zwei Jahren nachgewiesen werden. In Anbetracht der oben beschriebenen
Tatsache, dass die (lipédem)chirurgische Tétigkeit bei niedergelassenen Dermatologen
maoglicherweise nur einen Teil der Weiterbildung sowie auch der alltdglichen
Behandlungspraxis einnimmt, ist eine kontinuierliche fachspezifische Fortbildung
sicherzustellen. Die Zahl von 20 regelmafig nachzuweisenden Fortbildungspunkten tber
zwei Jahre entspricht dabei einem Finftel der verpflichtend nachzuweisenden
Fortbildungsmaflnahmen und tragt zur Aufrechterhaltung eines dem Stand der
Wissenschaft und Technik entsprechenden Kenntnisstandes bei, was insbesondere vor
dem Hintergrund eines Krankheitsbilds bzw. eines Verfahrens, zu dem der medizinische
Kenntnisstand zu Ursachen und Therapie derzeit bei weitem noch nicht abgeschlossen ist,
von Bedeutung ist.

Absatz 5: Operationsplanung

Da die Liposuktionsbehandlungen des Lipodems in Stadium Il mit umfangreichen Infusions-
und Absaugmengen und entsprechend mit hdheren, sorgféltig abzuwagenden Eingriffsrisiken
verbunden sind, wird in 8 3 Absatz 5 Satz 1 der Richtlinie die Anforderung einer tbergreifenden
Operationsplanung aufgestellt. Bei der Planung sind auch die zu behandelnden Areale
festzulegen und die voraussichtliche Anzahl der Eingriffe abzuschéatzen.

DKG, KBV, PatV
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Um dem spezifischen Risikoprofil der
Methode gerecht zu werden, missen bei der
Eingriffsplanung und -durchfiihrung die
maximalen Wirkstoffdosierungen ermittelt
und bericksichtigt werden. Dartber hinaus
ist eine maximale Menge an
abzusaugendem Fettgewebe in der Planung
festzulegen.

Mit der Regelung in Absatz 6 wird die
Erforderlichkeit einer ausreichend langen
postoperativen Uberwachung der Patientin
festgehalten. Auf die Festlegung fixer
Zeitraume wurde dabei verzichtet, da sich
der erforderliche Zeitraum und das Ausmal
der Uberwachungsnotwendigkeit aus der
jeweils zusammenfassenden Betrachtung
einer ganzen Reihe individueller Faktoren
ergibt. Dazu zahlen beispielweise der
Allgemeinzustand der Patientin sowie ggf.
vorhandene Komorbiditaten, Umfang und

Bei Verwendung eines Lokalanasthetikums
missen bei der Eingriffsplanung und -
durchfiihrung die maximalen
Wirkstoffdosierungen ermittelt und
bertcksichtigt werden, um dem spezifischen
Risikoprofil der Methode gerecht zu werden.
Daruber hinaus ist eine maximale Menge an
abzusaugendem Fettgewebe in der Planung
festzulegen.

Um den erhéhten Risiken gréRRerer Eingriffe
in angemessener Weise begegnen zu
kdnnen, dirfen nach Absatz 6 mehr als
3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff nur

dann abgesaugt werden, wenn die
Notfallversorgung und die postoperative
Nachbeobachtung (ber mindestens 12

Stunden sichergestellt sind. Wie auch bei
den anderen Aspekten der Durchfihrung ist
hierzu in der Literatur noch kein einheitlicher
Standard definiert. Eine Leitlinie der

Deutschen Gesellschaft fir Asthetische
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Verlauf des  Eingriffes sowie der | Chirurgie aus dem Jahr 2001 benennt eine
postoperative Zustand der Patientin. maximale Aspirationsmenge von 2000 ml
reinen Fettgewebes als Grenze fur die
Durchfiihrung im ambulanten Bereich. Bei
der hier gegenstandlichen Behandlung von
Frauen im Stadium Il des Lipédems muissen
jedoch auch die von einer erhéhten Anzahl
erforderlicher Eingriffe ausgehenden Risiken
gegen die Risiken der Absaugung groRRerer
Volumina abgewogen werden, so dass eine
von der Empfehlung abweichende Menge
von 3.000 ml pro Eingriff als gerechtfertigt
erscheint.

Absatz 7 legt zur Absicherung mdoglicher
Interventionsrisiken dartuber hinaus fest,
dass durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur dafiir Sorge zu tragen ist, dass
Notfallplane und fir Reanimation und
sonstige Notfdlle bendtigte Gerate und
Medikamente fir typische Notfalle wéahrend
und nach einer Liposuktion bereitgehalten
werden, die Mdglichkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung besteht
und stationare Notfalloperationen mdoglich
sind.

Absatz 8 konkretisiert die Anforderungen an
die organisatorischen Mallnahmen zur
Sicherstellung der intensivmedizinischen
Behandlung und der Mdglichkeit, stationare
Notfalleingriffe durchzufihren.

2.5 Zu 8 6: Folgen der Nichterfullung von Mindestanforderungen

GKV-8V

Zu Absatz 1: In der Konsequenz und gemal der QFD-RL fuhrt die Nichterfillung von
Mindestanforderungen zu einem Wegfall des Vergutungsanspruchs fir die Leistung, die in
der Anlage OPS-Codes operationalisiert ist. Hiertiber muss die Krankenkasse Kenntnis
erlangen, so dass sie dies entsprechend durchsetzen kann.

Zu Absatz 2: Im Sinne des Patientenschutzes wird hier klargestellt, dass das Krankenhaus
diese Leistung nicht erbringend darf, wenn es die Mindestanforderungen nicht erfillt. Es
erscheint nicht akzeptabel, ein Krankenhaus Leistungen erbringen zu lassen, obwohl es die
Mindestanforderungen nicht erfullt und in der Folge lediglich die Vergitung durch die
Krankenkasse nicht erfolgt.

2.6 Zu 8 7: Information tber Erprobungsstudie des G-BA

Um die Patientinnen tber die derzeitige Evidenzlage zur Behandlungsmethode in Kenntnis zu
setzen, sollen die Patientinnen im Rahmen der Indikationsstellung bis zum Abschluss der
Erprobungsstudie Uber die Durchfihrung der Erprobungsstudie zur wissenschaftlichen
Untersuchung der Methode in Kenntnis gesetzt werden.
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3. Wirdigung der Stellungnahmen

[wird nach Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens ergénzt]

4. Burokratiekostenermittlung
[Der Beschlussentwurf enthalt neue Informationspflichten fir Leistungserbringer. Die sich

hieraus ergebenden Birokratiekosten fiur die adressierten Leistungserbringer werden im
Anschluss an das Stellungnahmeverfahren ermittelt.]

5. Verfahrensablauf

[wird nach Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens ergénzt]

Berlin, den 19. September 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie zu den Beschlussentwiirfen des
Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfahren der
Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill sowie zu den Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

im Krankenhaus und bei der vertragsarztlichen Versorgung

Taskforce Lipédem/Liposuktion der Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie gemeinsam mit der

Deutschen Gesellschaft fiir Lymphologie

Dr. med. Gabriele Faerber (FA fiir Allgemeinmedizin/Phlebologie, Lymphologie, Erndhrungsmedizin;

Vorstand Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie),
Dr. med. Tobias Hirsch (FA fiir Innere Medizin und Angiologie, Lymphologie),
Dr. med. Karsten Hartmann (FA fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten/Phlebologie),

Dr. med. Tobias Bertsch (FA fiir Innere Medizin, Lymphologie, Bariatrische Medizin; Diplom-

Sozialpddagoge; Generalsekretdr der Deutschen Gesellschaft fiir Lymphologie)
Prof. Dr. med. Markus Stiicker (FA fiir Haut- und Geschlechtskrankheiten/Phlebologie;

Prdsident der Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie)

Praambel

Die Entwiirfe des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Liposuktion im Stadium lll gehen ausfihrlich
auf die Bedingungen ein, die fiir eine Kostenlibernahme durch die Krankenkassen erfiillt sein miissen,
und benennen damit zugleich die bei diesem Krankheitsbild, speziell im Stadium lll, erheblichen

Schwierigkeiten bei der korrekten Stellung von Diagnose und Indikation.



Sie kommen aullerdem im Fazit der tragenden Griinde zum Ergebnis, dass der Nutzen der
Liposuktion im Stadium IIl des Lipédems als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit
als gegeben anzusehen sind, wenn dieses Stadium trotz des Einsatzes konservativer MaRnahmen

entstanden ist, weil dann keine therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfligbar seien.

Diese Feststellung halten wir nur sehr bedingt fir richtig. Bevor im Folgenden im Einzelnen zu den
fraglichen Punkten in den Entwirfen Stellung genommen wird, sollen einige Vorbemerkungen

vorangestellt werden.

Es handelt sich um ein weit verbreitetes Missverstandnis, dass die Stadieneinteilung des Lipodems
eine Aussage zu Beschwerdeintensitat oder Schmerzhaftigkeit erlaubt. Dies ist nicht der Fall. So
beruht diese auf rein morphologischen Kriterien und beschreibt lediglich das Ausmall der
Fettgewebsverdnderungen (1). Eine Stadieneinteilung, die die Beschwerden der Patientinnen
beriicksichtigt, existiert nicht. So kann ein Lipédem im Stadium | oder Il ebenso schmerzhaft oder
schmerzhafter sein als eines im Stadium Ill, in welchem die in aller Regel adipositasbedingte

Zunahme der Beinvolumina und die Bildung von Hautlappen das Hauptproblem darstellen.

Die Studienlage zum Nutzen der Liposuktion kann in gar keiner Weise als ,hinreichend belegt”
bezeichnet werden. Samtliche in der deutschen Lipodem-Leitlinie genannten Studien, die sich auf
den Nutzen der Liposuktion beziehen, sind monozentrische Studien, die von Liposuktionen selbst
durchfiihrenden Kollegen durchgefiihrt wurden. Multizentrische Studien bzw. Studien aus

interdisziplindren Arbeitsgruppen operativ und nicht operativ titiger Arzte existieren nicht.

In diesen genannten Studien wird (iberdies die Liposuktion mit der Komplexen physikalischen
Entstauungstherapie (KPE) verglichen. Fir die KPE beim Lipddem fehlt allerdings selbst jeglicher
Wirkungsnachweis. Somit wird eine Methode, die Liposuktion, fiir die es noch keinen seridsen
Wirksamkeitsnachweis gibt, mit einer anderen Methode, der KPE, verglichen, fir die es ebenfalls

keinen Wirksamkeitsnachweis gibt.

Die in den Leitlinien ausgewerteten Studien haben ein sehr niedriges Evidenzniveau. Bei den zitierten

Studien handelt es sich iberwiegend um Patientenumfragen.



1. Beschlussentwurf zur Qualitatssicherung:

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung
Absatz 2 e):

Ein Odem wird beim reinen Lipédem weder durch die klinische Untersuchung (fehlende Dellbarkeit)

noch durch Ultraschalluntersuchungen nachgewiesen (2).

Das Lipddem kann somit nicht als Odemerkrankung eingeordnet werden. Die Sichtweise, dass das
Lipddem ein Odem inkludiert, ist verlassen worden. Weder klinische Untersuchungen noch
bildgebende Verfahren wie CT, MRT oder hochaufldsende Weichteilsonografien haben in den
vergangenen Jahrzehnten den Nachweis eines Odems beim ,reinen Lipédem“ erbracht. Auch
histologische Untersuchungen fanden beim Lipddem nie eine relevante ,Fllssigkeitsansammlung”
des Fettgewebes (3).

Aus den genannten Griinden kam eine internationale Expertengruppe aus sieben europdischen
Landern in diesem Jahr ebenfalls zu dem Ergebnis, dass das Lipddem keine Odemerkrankung sei
(Konsensuskonferenz European Lipoedema Forum, 23.03.2019, Hamburg).

Bei stark adipdsen Patientinnen mit Lipédem kann sich additiv auch ein Odem entwickeln. Hierbei
handelt es sich aber nicht um Lipédem induziertes Lymphdédem (das sog. , Lipolymphddem*”) sondern

in der Regel um ein adipositasassoziiertes Phleb- und/oder Lymphddem (4).

Absatz 3:

Wahrend fiir die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Liposuktion klare Anforderungen an die
Qualifikation der Arzte formuliert werden, fehlen diese in Bezug auf die iiber- bzw. einweisenden
Arzte. Die Diagnose Lipolymphddem ist bereits jetzt eine hiufige Fehldiagnose bei Ein- und
Uberweisungen. Es ist zu befiirchten, dass diese Zahl im Falle einer Kosteniibernahme im Stadium IlI
noch steigt. Deshalb sollten auch die Giber- bzw. einweisenden Arzte méglichst eine lymphologische
oder phlebologische Zusatzqualifikation haben. Falls die Arzte, die die Patienten iiber sechs Monate
betreut haben, nicht dartber verfigen, sollte die Diagnose durch eine/n derart qualifizierte/n

Arztin/Arzt, die/der die Liposuktion nicht selbst durchfiihrt, bestatigt werden.

Die Dokumentation sollte folgende Kriterien umfassen:

1. Anamnese



Fotodokumentation zu Beginn der Therapie und nach 12 Monaten
Schmerzscore im Verlauf der Therapie
BMI

Waist-Height-Score (erforderlich zum Ausschluss einer Adipositas, s.u.)

o v A w N

analog zum Vorgehen bei bariatischen Operationen 12 Monate Gewichtsstabilitat
(dokumentiert am Tag 1 und nach 12 Monaten)

7. korperliche Aktivitat

8. Beschwerdebesserung durch Kompressionstherapie tGber mindestens 6 Monate, aber
nicht ausreichend. Wenn keine Verbesserung eingetreten ist, handelt es sich
wahrscheinlich nicht um ein Lipédem. Eine Therapie mit Komplexer physikalischer
Entstauung inklusive Manueller Lymphdrainage tber 6 Monate ist nicht zu fordern, da
die Evidenz fiir eine Manuelle Lymphdrainage beim reinen Lip6dem niedrig ist und sie im

Katalog der Indikationen fiir eine Langfristverordnung nicht enthalten ist.

Die strenge Patienten-Selektion spielt eine herausragende Rolle, um einen nachhaltigen und
langfristigen Therapieerfolg der Liposuktion zu gewahrleisten. Begleitend ist ein psychologisches
Assessment analog zu bariatrischen Eingriffen erforderlich. Es ist medizinisch nicht sinnvoll und
unethisch, Patientinnen einer Liposuktion zuzufiihren, die an einer schweren Essstérung oder
Personlichkeitsstorung leiden, da binnen kurzer Zeit das Ergebnis der Liposuktion durch die

Gewichtszunahme wieder ad absurdum gefiihrt ware.

Absatz 4 b):

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf den Ausschluss einer Adipositas allein nicht
aussagekraftig genug. Auch bei deutlich niedrigerem Gewicht kann bei geringer KorpergrolRe eine

erhebliche Adipositas vorliegen.

Bei einer Patientin mit einer KérpergréRe von 165 cm entsprechen 120 kg einem BMI von Gber 44 kg/
m” Bei dieser Patientin steht ganz offensichtlich eine morbide Adipositas im Vordergrund. Hier ware
vielmehr eine bariatrische Operation zu erwagen als eine Liposuktion.

Aus diesem Beispiel wird deutlich, dass eine reine Gewichtsangabe nicht zielflihrend ist. Daher wurde
in der aktuellen AWMF Leitlinie auch zusatzlich ein BMI von 32 kg/m? durch die beteiligten
Fachgesellschaften als Obergrenze definiert. Auf dem European Lipoedema Forum wurde eine
grundsatzliche BMI-Obergrenze von 35 kg/m” genannt. Diese Obergrenze basiert ebenfalls auf

Expertenmeinung. Den sicheren Ausschluss einer Adipositas erlaubt das Verhaltnis zwischen



Bauchumfang und KorpergroRe (Waist-Height-Ratio, WHtR), das bis zu einem Wert von 0,5 als

normal einzustufen ist (5- 7).

Die Liposuktion muss ggf. in ein Behandlungskonzept im Rahmen der Therapie der Adipositas

eingebettet sein, entsprechend der AWMF Adipositas Leitlinie (8).

Bei einem BMI Uber 40 kg/m” ist vor der Diagnose- und Indikationsstellung eine bariatrische
Operation in Erwagung zu ziehen. Alternativ und bei einem BMI unter 40, aber Giber 30 kg/m? ist ein

leitliniengerechtes Erndhrungsprogramm in einer qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

Wir schlielen uns hier der Einschatzung von DKG, KBV, PatV an, die formuliert haben, dass
Indikationsstellung und Durchfiihrung der Liposuktion durch Facharzte/Innen fiir Plastische Chirurgie,
Dermatologie, Allgemeinchirurgie und Gefal3chirurgie durchgefiihrt werden kénnen, empfehlen aber
aufgrund der beobachteten Ergebnisse nach in Abteilungen fiir plastische Chirurgie durchgefiihrten

Liposuktionen fiir alle genannten Fachgruppen den Nachweis von 10 dokumentierten Eingriffen.

Die Forderungen von GKV-SV zu diesem Passus sind unrealistisch. Hier sind insbesondere zwei

Punkte kritisch zu hinterfragen:

— Aufgrund der unzureichenden diagnostischen Genauigkeit ist die Zahl der durch
einen Arzt beim Lipédem durchgefiihrten Liposuktionen nicht sauber zu
quantifizieren. Praktikabel ist lediglich die Zahl der insgesamt durchgefiihrten
Liposuktionen, wie im Entwurf von DKG, KBV und PatV vorgeschlagen.

— Die Zahl von 20 Fortbildungspunkten nur zum Thema Liposuktion beim Lipédem
innerhalb von zwei Jahren ist einerseits unrealistisch, da ein Fortbildungsangebot in
diesem Umfang nicht existiert, andererseits aber auch nicht erforderlich, da das
Problem bei der Liposuktion beim Lipédem nicht so sehr in der operationstechnische
Ausfihrung, sondern in der Diagnosestellung und der mangelnden Evidenz der

Methode liegt.

2. Beschlussentwurf liber eine Anderung der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden



2.1 Medizinischer Hintergrund

Der Entwurf stellt richtigerweise fest, dass das Lipddem eine chronische Erkrankung ist. Die
Progredienz ist jedoch abhangig von Co-Faktoren, und wird nahezu ausschlieRlich durch die Zunahme
des Korpergewichts und die damit verbundene fortschreitende Immobilitdt beeinflusst (1). Die
Vorstellung von quasi autonom proliferierenden oder grolRer werdenden Adipozyten-Verbanden ist
durch keine wissenschaftlichen Daten belegt. Vielmehr finden sich beim Lipddem im Stadium Il nur
dulBerst selten normalgewichtige Patientinnen, so dass in aller Regel die Adipositas das fiihrende
Krankheitsbild darstellt, ursachlich fir das dann haufig nachweisbare sekundare Lymphédem ist und

deshalb vorrangig behandelt werden muss.

Um bei Zunahme der Beinvolumina Komplikationen zu vermeiden und die Mobilitat zu verbessern,
kann dann ein lokal begrenztes Vorgehen durch Liposuktion, ggf. in Kombination mit
Hautlappenentfernung (Dermolipektomie) ausreichend, sinnvoller und wirtschaftlicher sein als die

Liposuktion der betroffenen Extremitaten in mehreren Behandlungsschritten (8).

2.2 Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Aus den obigen Ausfiihrungen geht hervor, dass das Lipddem im Stadium 1l ohne begleitende

Adipositas als seltene Krankheit anzusehen ist.

Die Beschwerdesymptomatik beziliglich der Schmerzhaftigkeit ist im Stadium 1l keineswegs immer
ausgepragter als in den Stadien | und I, hdufig sogar weniger ausgepragt. Die Liposuktion ist deshalb
moglicherweise — auch hierfiir fehlen Studien mit hoherem Evidenzniveau - sinnvoller und langfristig
erfolgreicher bei jlingeren, normalgewichtigen Patientinnen mit einem schmerzhaften Lipoddem im

Stadium II.

Im Stadium 1l stehen hingegen in der Regel Beschwerden durch die adipositasassoziierten
orthopdadischen, dermatologischen und mobilitdtsbehindernden Komplikationen im Vordergrund. Die
Behandlung der Adipositas ist dann nicht nur eine therapeutische Alternative, sondern zwingend
notwendig fir ein befriedigendes Langzeitergebnis. AuRerdem ist nach einer erfolgreichen Therapie
der Adipositas die Liposuktion haufig gar nicht mehr notwendig, da sich die Beschwerden deutlich
verbessert haben kdnnen. Es besteht deshalb in dieser Situation kein Versorgungsnotstand bezliglich

der Liposuktion, sondern allenfalls beziiglich der nachhaltigen, umfassenden Adipositastherapie.

2.5. Bewertung der Wirtschaftlichkeit



Die Liposuktion kann nur als wirtschaftlich angesehen werden, wenn die zu Absatz 3) und 4b) des
Entwurfs zur Qualitatssicherung genannten Bedingungen erfiillt sind und insbesondere die o.g.

Kriterien zur Patientenselektion Beachtung finden.

Zusammenfassende Wertung der Deutschen Gesellschaft fiir Phlebologie

Insgesamt ist die Datenlage noch nicht ausreichend, um exakt zu definieren, welche
Patientengruppen medizinisch und nicht nur kosmetisch/asthetisch von einer Liposuktion profitieren.
Daher unterstitzt die DGP ausdriicklich Bestrebungen, zundchst prospektive kontrollierte
randomisierte Studien durchzufiihren, um die Effektivitdt und Sicherheit der Liposuktion beim
Lipddem zu Uberpriifen. Eine Aufnahme der Liposuktion beim Lipédem in den Leistungskatalog der
Krankenkassen erscheint zum jetzigen Zeitpunkt, auch und gerade im Stadium Ill, nicht ausreichend

gerechtfertigt zu sein.
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Stellungnahme zum Beschlussentwurf Liposuktion bei Lipddem im Stadium 11l

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Mdglichkeit zur Erstfassung der Richtlinie zur Qualitatssicherung: Liposuktion
bei Lipédem im Stadium 1l Stellung nehmen zu kénnen, welche die Sektion Venenerkrankungen
der DGA gerne wahrgenommen hat.

Gerne stehen wir lhnen fir Rickfragen zur Verfiigung.

Mitjden [besten GriRen

i.A. Sebastian Rauch
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Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Angiologie — Gesellschaft fur GefaBmedizin
e.V. zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Richtlinie
zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il sowie eine
Stellungnahme zu den Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus und
bei der vertragsarztlichen Versorgung

Sektion Venenerkrankungen und Lymphologie der
Deutschen Gesellschaft fir Angiologie — Gesellschaft fir GefaBmedizin e.V.

Prof. Dr. med. Rupert Bauersachs (FA fur Innere Medizin und Angiologie, Lymphologie)
Dr. med. Ulrike Mager (FA fir Innere Medizin und Angiologie, Lymphologie)
Dr.med. Renate Murena-Schmidt ( FA fur Allgemeinmedizin und Phlebologie , Lymphologie )

Praambel

Die Entwirfe des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Liposuktion im Stadium Il gehen
ausfuhrlich auf die Bedingungen ein, die flr eine Kostenlibernahme durch die Krankenkassen
erflllt sein missen, und benennen damit zugleich die bei diesem Krankheitsbild, speziell im
Stadium lll, erheblichen Schwierigkeiten bei der korrekten Stellung von Diagnose und Indikation.

Sie kommen im Fazit der tragenden Griinde zum Ergebnis, dass der Nutzen der Liposuktion im
Stadium Il des Lipddems als hinreichend belegt und die medizinische Notwendigkeit als gegeben
anzusehen sind, wenn dieses Stadium trotz des Einsatzes konservativer Ma3nahmen entstanden
ist, weil dann keine therapeutischen Alternativen zur Liposuktion mehr verfligbar seien.

Dieser Feststellung kdnnen wir nur bedingt zustimmen.

Einige Vorbemerkungen werden den weiteren Stellungsnahmen zu den verschiedenen
Unterpunkten vorangestellt:

Es handelt sich um ein weit verbreitetes Missverstandnis, dass die Stadieneinteilung des Liptédems
eine Aussage zu Beschwerdeintensitat oder Schmerzhaftigkeit erlaubt. Dies ist nicht der Fall.

So beruht diese auf rein morphologischen Kriterien und beschreibt lediglich das Ausmal3 der
Fettgewebsveranderungen (1).

Eine Stadieneinteilung, die die Beschwerden der Patientinnen bericksichtigt, existiert nicht. So
kann ein Lipédem im Stadium | oder Il ebenso schmerzhaft oder schmerzhafter sein als eines im
Stadium lll, in welchem die in aller Regel Adipositas-bedingte Zunahme der Beinvolumina und
die Bildung von Hautlappen das Hauptproblem darstellen.

Die Studienlage zum Nutzen der Liposuktion kann nicht als ,hinreichend belegt‘ bezeichnet
werden. Alle in der deutschen Lipédem-Leitlinie genannten Studien, die sich auf den Nutzen der
Liposuktion beziehen, sind monozentrische Studien, die von Kolleginnen durchgefiihrt wurden, die
Liposuktionen selbst erbringen. Multizentrische Studien bzw. Studien aus interdisziplinaren
Arbeitsgruppen operativ und nicht operativ tatiger Arzte existieren nicht.

In diesen genannten Studien wird Uberdies die Liposuktion mit der komplexen physikalischen
Entstauungstherapie (KPE) verglichen und diese als Voraussetzung fir die Liposuktion genannt.
Fur die KPE beim Lipodem fehlt allerdings selbst der Wirkungsnachweis. Es wird hier die
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Liposuktion, fiir die es noch keinen Wirksamkeitsnachweis gibt, mit einer anderen Methode, der
KPE, verglichen, fir die es ebenfalls keinen Wirksamkeitsnachweis gibt.

Die in den Leitlinien ausgewerteten Studien haben ein sehr niedriges Evidenzniveau. Bei den
zitierten Studien handelt es sich tGberwiegend um Patientenumfragen.

Beschlussentwurf zur Qualitatssicherung:
§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

Absatz 2 e):

Ein Odem wird beim reinen Lipédem weder durch die klinische Untersuchung (fehlende Dellbarkeit)
noch durch Ultraschalluntersuchungen nachgewiesen (2).

Das Lipédem kann somit nicht als Odemerkrankung eingeordnet werden. Die Sichtweise, dass das
Lipédem ein Odem inkludiert, ist verlassen worden. Weder klinische Untersuchungen noch
bildgebende Verfahren wie CT, MRT oder hochauflosende Weichteilsonografien haben in den
vergangenen Jahrzehnten den Nachweis eines Odems beim ,reinen Lipédem“ erbracht. Auch
histologische Untersuchungen fanden beim Lipddem nie eine relevante ,FlUssigkeitsansammlung®
des Fettgewebes (3).

Aus den genannten Griinden kam eine internationale Expertengruppe aus sieben europaischen
Landern in diesem Jahr ebenfalls zu dem Ergebnis, dass das Lipédem keine Odemerkrankung sei
(Konsensuskonferenz European Lipoedema Forum, 23.03.2019, Hamburg).

Bei stark adiposen Patientinnen mit Lipodem kann sich additiv auch ein Odem entwickeln. Hierbei
scheint es sich aber nicht um ein Lipédem induziertes Lymphddem, (das sog. ,Lipolymphddem®),
sondern in der Regel um ein Adipositas-assoziiertes Phleb- und/oder Lymphédem (4) zu handeln.

Absatz 3und 4 a):

Wahrend fiir die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Liposuktion klare Anforderungen an die
Qualifikation der Arzte formuliert werden, fehlen diese in Bezug auf die liber- bzw. einweisenden
Arzte. Die Diagnose Lipolymphddem ist bereits jetzt eine haufige Fehldiagnose bei Ein- und
Uberweisungen. Es ist zu befiirchten, dass diese Zahl im Falle einer Kosteniibernahme im Stadium
Il noch steigt. Deshalb sollten auch die tber- bzw. einweisenden Arzte mdglichst eine
lymphologische und/oder phlebologische und/oder angiologische Zusatzqualifikation haben. Falls
die Arzte, die die Patienten iiber sechs Monate betreut haben, nicht dariiber verfiigen, sollte die
Diagnose durch eine/n derart qualifizierte/n Arztin/Arzt, die/der die Liposuktion nicht selbst
durchfihrt, bestéatigt werden.

Die Dokumentation sollte folgende Kriterien umfassen:

* Anamnese

+ Fotodokumentation zu Beginn der Therapie und nach 12 Monaten

» Schmerzscore im Verlauf der Therapie

« BMI

+ Waist-Height-Score (erforderlich zum Ausschluss einer Adipositas, s.u.)

» analog zum Vorgehen bei bariatischen Operationen 12 Monate Gewichtsstabilitat (dokumentiert
am Tag 1 und nach 12 Monaten)

» korperliche Aktivitat
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+ Beschwerdebesserung durch Kompressionstherapie Uber mindestens 6 Monate, aber nicht
ausreichend. Wenn keine Verbesserung eingetreten ist, handelt es sich wahrscheinlich
nicht um ein Lipédem. Eine Therapie mit Komplexer physikalischer Entstauung inklusive
Manueller Lymphdrainage tber 6 Monate ist nicht zu fordern, da die Evidenz fir eine
Manuelle Lymphdrainage beim reinen Lipddem niedrig ist und sie im Katalog der
Indikationen flr eine Langfristverordnung nicht enthalten ist.

Die strenge Patienten-Selektion spielt eine herausragende Rolle, um einen nachhaltigen und
langfristigen Therapieerfolg der Liposuktion zu gewahrleisten. Begleitend ist ein psychologisches
Assessment analog zu bariatrischen Eingriffen erforderlich. Es ist medizinisch nicht sinnvoll und
unethisch, Patientinnen einer Liposuktion zuzufiihren, die an einer schweren Essstérung oder
Personlichkeitsstérung leiden, da binnen kurzer Zeit das Ergebnis der Liposuktion durch die
Gewichtszunahme wieder ad absurdum gefuhrt wiirde.

Absatz 4 b):

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf den Ausschluss einer Adipositas allein nicht
aussagekraftig genug.

Auch bei deutlich niedrigerem Gewicht kann bei geringer Kérpergrél3e eine erhebliche Adipositas
vorliegen.

Beispiel: Bei einer Patientin mit einer Kdrpergréf3e von 165 cm entsprechen 120 kg einem BMI von
uber 44 kg/ m? Bei dieser Patientin steht dann ganz offensichtlich eine morbide Adipositas im
Vordergrund. Hier ware moglicherweise eher eine bariatrische Operation zu erwagen als eine
Liposuktion.

Aus diesem Beispiel wird deutlich, dass eine reine Gewichtsangabe nicht zielfiihrend sein kann.
Daher wurde in der aktuellen AWMF Leitlinie auch zusatzlich ein BMI von 32 kg/m2 durch die
beteiligten Fachgesellschaften als Obergrenze definiert. Auf dem European Lipoedema Forum
wurde eine grundsétzliche BMI-Obergrenze von 35 kg/m? genannt. Diese Obergrenze basiert
ebenfalls auf Expertenmeinung. Den sicheren Ausschluss einer Adipositas erlaubt das Verhaltnis
zwischen Bauchumfang und Kérpergrof3e (Waist-Height-Ratio, WHtR), das bis zu einem Wert von
0,5 als normal einzustufen ist (5- 7).

Die Liposuktion muss ggf. in ein Behandlungskonzept im Rahmen der Therapie der Adipositas
eingebettet sein, entsprechend der AWMF Adipositas Leitlinie (8).

Bei einem BMI Uber 40 kg/m? ist vor der Diagnose- und Indikationsstellung eine bariatrische
Operation in Erwagung zu ziehen. Alternativ und bei einem BMI unter 40, aber tber 30 kg/m? ist
ein leitliniengerechtes Erndhrungsprogramm in einer qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

Wir schlieen uns hier der Einschatzung von DKG, KBV, PatV an, die formuliert haben, dass
Indikationsstellung und Durchfihrung der Liposuktion durch Facharzte/lnnen fir Plastische
Chirurgie, Dermatologie, Angiologie, Allgemeinchirurgie und Gefal3chirurgie durchgefiuhrt werden
koénnen, empfehlen aber aufgrund der beobachteten Ergebnisse nach in Abteilungen fiir plastische
Chirurgie durchgefiihrten Liposuktionen fir alle genannten Fachgruppen den Nachweis von 10
dokumentierten Eingriffen.
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Die Forderungen von GKV-SV zu diesem Passus sind unrealistisch. Hier sind insbesondere zwei
Punkte kritisch zu hinterfragen:

» Aufgrund der unzureichenden diagnostischen Genauigkeit ist die Zahl der durch einen Arzt beim
Lipddem durchgefihrten Liposuktionen nicht sauber zu quantifizieren. Praktikabel ist
lediglich die Zahl der insgesamt durchgefiihrten Liposuktionen, wie im Entwurf von DKG,
KBV und PatV vorgeschlagen.

» Die Zahl von 20 Fortbildungspunkten nur zum Thema Liposuktion beim Lipédem innerhalb von
zwei Jahren ist einerseits unrealistisch, da ein Fortbildungsangebot in diesem Umfang nicht
existiert, andererseits aber auch nicht erforderlich, da das Problem bei der Liposuktion beim
Lipbdem nicht so sehr in der operationstechnische Ausfiihrung, sondern in der
Diagnosestellung und der mangelnden Evidenz der Methode liegt.

Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Medizinischer Hintergrund

Der Entwurf stellt richtigerweise fest, dass das Liptédem eine chronische Erkrankung ist. Die
Progredienz ist jedoch abhéngig von Co-Faktoren, und wird nahezu ausschlieBlich durch die
Zunahme des Korpergewichts und die damit verbundene fortschreitende Immobilitéat beeinflusst
(1). Die Vorstellung von quasi autonom proliferierenden oder groRer werdenden Adipozyten-
Verbanden ist durch keine wissenschaftlichen Daten belegt. Vielmehr finden sich beim Lipddem im
Stadium Il nur &ul3erst selten normalgewichtige Patientinnen, so dass in aller Regel die Adipositas
das fihrende Krankheitsbild darstellt.

Diese Adipositas scheint ursachlich fir das dann haufig nachweisbare sekundare Lymphoédem und
muss deshalb vorrangig behandelt werden.

Um bei Zunahme der Beinvolumina Komplikationen zu vermeiden und die Mobilitat zu verbessern,
kann dann ein lokal begrenztes Vorgehen durch Liposuktion, ggf. in Kombination mit
Hautlappenentfernung (Dermolipektomie) ausreichend, sinnvoller und wirtschaftlicher sein als die
Liposuktion der betroffenen Extremitaten in mehreren Behandlungsschritten (8).

Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

Aus den obigen Ausfiihrungen geht hervor, dass das Lipddem im Stadium Il ohne begleitende
Adipositas als seltene Krankheit anzusehen ist.

Die Beschwerdesymptomatik beziiglich der Schmerzhaftigkeit ist im Stadium Il keineswegs immer
ausgepragter als in den Stadien | und I, haufig sogar weniger ausgepragt. Die Liposuktion kénnte
daher moglicherweise — auch hierfiir fehlen Studien mit héherem Evidenzniveau - sinnvoller und
langfristig erfolgreicher bei jingeren, normalgewichtigen Patientinnen mit einem schmerzhaften
Lipddem im Stadium Il sein.

Im Stadium Ill stehen hingegen in der Regel Beschwerden durch die Adipositas-assoziierten
orthopéadischen, dermatologischen und mobilitdtsbehindernden Komplikationen im Vordergrund.
Die Behandlung der Adipositas ist dann nicht nur eine therapeutische Alternative, sondern
zwingend notwendig fir ein befriedigendes Langzeitergebnis. Aulerdem ist nach einer
erfolgreichen Therapie der Adipositas die Liposuktion haufig gar nicht mehr notwendig, da sich die
Beschwerden deutlich verbessert haben kdnnen. Es besteht deshalb in dieser Situation kein
Versorgungsnotstand bezlglich der Liposuktion, sondern allenfalls beziglich der nachhaltigen,
umfassenden Adipositas-Therapie.
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Bewertung der Wirtschaftlichkeit

Die Liposuktion kann nur als wirtschaftlich angesehen werden, wenn die zu Absatz 3) und 4b) des
Entwurfs zur Qualitatssicherung genannten Bedingungen erfillt sind und insbesondere die o.g.
Kriterien zur Patientenselektion Beachtung finden.

Zusammenfassende Wertung der Deutschen Gesellschaft fir Angiologie

Insgesamt ist die Datenlage noch nicht ausreichend, um exakt zu definieren, welche
Patientengruppen medizinisch und nicht nur kosmetisch/asthetisch von einer Liposuktion
profitieren. Daher unterstiitzt die DGA ausdricklich Bestrebungen, zunachst prospektive
kontrollierte randomisierte Studien durchzufiihren, um die Effektivitat und Sicherheit der
Liposuktion beim Lipddem zu Uberprifen. Eine Aufnahme der Liposuktion beim Lipédem in den
Leistungskatalog der Krankenkassen erscheint zum jetzigen Zeitpunkt im Stadium I, nicht
ausreichend gerechtfertigt zu sein.
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e Anderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und
Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) sowie
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

§ 3 Methode

(3) (GKV-SV)

'Die Durchflhrung erfolgt in Tumeszenz-
Lokalanasthesie, Analgosedierung,
Regionalanasthesie oder in
Allgemeinanasthesie. Die Wahl der
Anasthesie-Methode erfolgt durch
Risikoabwagung. Die Risiken und deren
Bewertung sind zu dokumentieren.

*Bei der Durchfuihrung in Allgemeinanasthesie
ist die zusatzliche Verwendung eines
Lokalanasthetikums zu begriinden.

*Die Begrundung ist in der Patientenakte zu
dokumentieren. Bei Tumeszenz-
Lokalanasthesie ist die maximale
Wirkstoffdosierung des Lokalanasthetikums
nicht zu Uberschreiten.

Aufgrund der lediglich geringen Infiltrationsmenge, die
fur die wasserstrahl-assistierte Liposuktion WAL
gebraucht wird, ist der anasthesierende Effekt der
Infiltrationslésung schwécher als bei der klassischen
Tumeszenz-Lokalanasthesie, z.B. mit Vibrationskanulen.
In diesem Fall ist zusatzlich eine Analgosedierung
anzuraten.

Da eine Tumeszenz-Lokalanasthesie bei Stadium Ill nur
begrenzt moglich ist, da ausgedehnte Bereiche zur
adaquaten Volumenreduktion angegangen werden,
sollte hier auch die Analgosedierung aufgenommen
werden.

Ob die Liposuktion des Lipédems im Stadium Il in
Allgemeinnarkose oder lokaler Anasthesie mit leichter
Analgosedierung erfolgen sollte, lasst sich derzeit nicht
eindeutig auf Basis der verfugbaren Publikationen
beantworten. Unter der Pramisse, dass die
verhaltnismaRig radikale Absaugung das Ziel einer
maximalen subtotalen Volumenreduktion des
pathologischen Fettgewebes verfolgt, ist aus unserer
Sicht eine sorgfaltige Abwagung aller Risiken unter
Einbezug eines Facharztes fliir Anasthesie und
Intensivmedizin und der Patientenpraferenzen ein
wesentliches Qualitatskriterium.

Die Risikobewertung beinhaltet:

- Risiken der Allgemeinnarkose

-Thromboserisiko

- Risiken der intraoperativen passiven (Um)-Lagerung
- Op-Dauer

- Bedeutung der intraoperativen Befundkontrolle fiir
mdgliche Feinkorrekturen.

Entsprechend den Empfehlungen der American Society
of Plastic Surgeons sehen wir fur umfangreiche und
komplexe Liposuktionen mit erheblichen
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Volumenreduktionen auch eher die Vorteile in der
Allgemeinanasthesie und in einer stationaren
Behandlung. Bei ausgepragten Befunden hat sich

prinzipiell die Operation in Vollnarkose bewahrt. 123

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

(1) 'Die Methode darf zur Behandlung des
Lipddems zulasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung eingesetzt werden,
wenn das Vorliegen eines Lipddems im
Stadium Il diagnostiziert und die Indikation
fur eine Liposuktion gestellt wurde.

%Ein Lipédem im Stadium Il liegt gemaf
ICD-10-GM bei einer lokalisierten
schmerzhaften symmetrischen
Lipohypertrophie der Extremitaten mit
ausgepragter Umfangsvermehrung und
groftlappig Uberhangenden
Gewebeanteilen von Haut und Subkutis
vor.

Die Diagnosestellung beim Lipédem hat
erfahrungsgemal auch einen subjektiven Aspekt, vor
allem, wenn nicht alle Kriterien deutlich ausgepragt
erfiillt werden. *°. Das Stadium IIl ist von der Diagnose
her am ,offensichtlichsten®, aber es gibt
Ubergangsformen zum Stadium II.

Selbst im Stadium lll fehlen haufig objektivierbare
Kriterien, z. B. bei Druckempfindlichkeit oder
BerUhrungsschmerz. Schmerz ist immer subjektiv in der
Beurteilung, auch bei Verwendung einer Schmerzskala.

Auch wenn die Definition dem ICD-10-GM folgt, sollte
dieser Absatz kritisch diskutiert werden. Begriffe wie
~-ausgepragt* oder ,grol3lappig“ kénnen auf
verschiedene Art interpretiert werden. 678

(2) Fur eine Diagnose des Lip6édems in
Stadium Il mussen alle drei der folgenden
Kriterien erfullt sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung
(Extremitaten-Stamm) mit groRRlappig
Uberhangenden Gewebeanteilen von
Haut und Subkautis,

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und
Fiflen,

c) Druckempfindlichkeit oder
Bertuhrungsschmerz im Weichteilgewebe
der betroffenen Extremitaten,

d) Hamatomneigung,

e) Odeme in den betroffenen Extremitéten.

Deshalb sollte der Begriff ,alle“ gestrichen werden:

Die klassische Odembildung mit Dellbarkeit der
betroffenen Extremitaten ist in der Praxis eher selten
anzutreffen und sollte deshalb nicht als ,hartes®
Diagnosekriterium gesehen werden. Eine erhdhte
Kapillarpermeabilitat kann, muss aber nicht

bestehen.91011

Die Diagnosestellung beim Lipédem hat meist auch
einen subjektiven Aspekt, vor allem, wenn nicht alle
Kriterien deutlich ausgepragt erflillt werden. Wir
empfehlen deshalb bei diskutierbaren Fallen ein
strukturiertes, IT-basiertes Zweitmeinungsverfahren,
getragen durch die DGfW und ggf. auch andere AWMEF-
Gesellschaften.

In diesem Zweitmeinungsverfahren sollen zwei
unabhéngige, in der Lipddemtherapie erfahrene Arzte,
die Begutachtung via Datenlage vornehmen. Dieses
Zweitmeinungsverfahren soll jedoch nur fir strittige oder
unklare Falle gelten.

Fir das Zweitmeinungsverfahren gibt es bereits
Regelungen, sodass auf dieser Basis eine Analogie
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hergestellt werden konnte. Wir verweisen in diesem
Zusammenhang auf die seit dem 1. Januar 2019 in den
Einheitlichen Bewertungsmalfistab (EBM) im Abschnitt
1.6 aufgenommene Geblhrenordnungsposition (GOP)
01645 und die G-BA Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) (BAnz AT 07.12.2018
B4) unter https://www.g-ba.de/beschluesse/3079/

(3) (GKV-SV)

Die Liposuktion beim Lipédem darf bei

nur nach Uberweisung
und bei belegarztlicher bzw. stationarer
Behandlung nach Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgen. Die
Uberweisung bzw. Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgt auf der
Grundlage der in Absatz 2 genannten
Diagnosekriterien durch einen Arzt oder eine
Arztin, der oder die die Patientin Uber
mindestens sechs zurlckliegende Monate
betreut und wahrend dieses Zeitraums
Maflinahmen der konservativen Therapie
(komplexe physikalische Entstauungstherapie,
KPE) angeordnet hat.

Insbesondere beim Stadium I, mit oft erhéhtem BMI,
besteht ein erhdhtes Risiko fiir Komplikationen, welches
bei der Planung der Liposuktion des Lipddems Stadium
[l beriicksichtigt werden muss. Dieses erhohte Risiko
steht haufig einer ambulanten Operation entgegen.

So fiihrt die S3 Leitlinie Chirurgie der Adipositas und
metabolischer Erkrankungen aus: ,Fiir das perioperative
Management bei adipositaschirurgischen bzw.
metabolischen Eingriffen gibt es einige Besonderheiten,
die aus dem erhéhten Risikoprofil der Patienten (hoher
BMI, Begleiterkrankungen etc.) resultieren.
Adipositaschirurgische bzw. metabolische Eingriffe sind
Elektivoperationen und sollten in der Regel stationér
durchgefiihrt werden.” 1213

Dieses erhohte Risikoprofil der Patienten trifft auch fir
das Lip6dem Stadium 1l zu. Zudem ist der Eingriff oft
nur in Allgemeinanasthesie moglich und sollte deshalb
stationar Gberwacht werden.

Siehe dazu auch unsere Stellungnahme zu § 5 (5)
und folgende.

(4) wie aufgefihrt inkl. Vorschlag der DKG,
KBV, PatV wie aufgefihrt

Formulierung wird unterstiitzt

(4)

a) trotz innerhalb der letzten 6 Monate vor
Indikationsstellung kontinuierlich
durchgefiihrter konservativer Therapie
(komplexe physikalische Entstauungstherapie
nach Mindeststandard) die
Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend
gelindert werden konnten.

Der Mindeststandard konservativer Therapie
umfasst folgende Komponenten:
e Kompressionstherapie mit speziellen

Obwohl in den meisten Leitlinien die Nutzung von
Flachstrickware zur Kompression im Rahmen der
komplexen physikalischen Entstauung empfohlen wird,
beobachten wir in der Praxis immer wieder, dass
Patientinnen mit Rundstrickware behandelt werden.
Obwohl keine vergleichenden Studien Gber den Nutzen
von Flachstrickware vs. Rundstrickware zur
Kompression bei Lipddem existieren, zeigen
Erfahrungen den besseren Erfolg unter Flachstrickware.

Der Vorteil der Flachstrickware zur individuellen
Anpassung auf die teils ausgepragten Kaliberspriinge
ergibt sich durch Veranderung der Maschenzahl beim
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mehrlagigen, komprimierenden
Wechselverbanden (Bandagen) und/oder
lymphologische
Kompressionsstrumpfversorgung (nach
Mal angefertigte, flach gestrickte
medizinische Kompressionsstrimpfe)

e die tagliche Nutzung der
Flachstrickkompression ist
gewabhrleistet, (tagstber /mind. 8 Stunden
besser > 12 Stunden)

e die Anwendung Manueller
Lymphdrainage, mind. 1x/ Woche, bei
Bedarf erganzt mit additiven manuellen
Techniken

e adaquate Hautpflege und falls erforderlich
Hautsanierung

e Entstauungsférdernde Sport-
/Bewegungstherapie

e Aufklarung und Schulung zur individuellen
Selbsttherapie

Die Ausweitung der Mallnahmen zur
komplexen Entstauungstherapie (KPE)
orientiert sich an den Therapiezielen und liegt
im Ermessen des behandelnden Arztes.

Stricken, wahrend MaschengréRe und Vorspannung des
Einlegefadens konstant bleiben. Aufgrund der speziellen
Stricktechnik ist Flachstrickkompressionsware
passgenau und fordert die Entstauung des Gewebes
unter Aktivitadt. Das Lipédem kann so wesentlich
konsequenter entstaut werden. Aus diesem Grund sollte
die Notwendigkeit von Flachstrickkompression explizit
erwahnt werden. Ebenso sollte die Verordnung von
malgefertigter Kompression in Flachstrickqualitat mit
Wechselversorgung (also 2 Stiick) zum Standard
gehoren und nahtlos an die Phase | KPE anschlie3en.

Zu den aufeinander abgestimmten Komponenten und
dem Wirkmechanismus der Komplexen Physikalischen
Entstauungstherapie (KPE) wird auf das Kapitel AG 4:
Konservative Therapie der S2K-Leitlinie Diagnostik und
Therapie der Lymphédeme, AWMF Reg.-Nr. 058-001)

. 14
verwiesen

Um den vollen Nutzen der KPE auszuschopfen, sollte
zusatzlich die durchgehende Notwendigkeit manueller
Lymphdrainage klar definiert sein. Gerade hier ergeben
sich in der Praxis immer wieder Unsicherheiten Gber die
Verordnungsfahigkeit beim Lipddem.

Uber die explizite Festsetzung im Beschlussentwurf
kann die Verordnungsfahigkeit erleichtert und der
Therapieerfolg unterstiitzt werden.

(4) (GKV-SV)
b) bei Patientinnen mit-einem-Kérpergewicht

von-mehr-als—120-kg ab dem Adipositas-
Stadium Il (nach WHO-Klassifikation, BMI = 35

kg/ m2) eine Behandlung der Adipositas
stattfindet. Die Behandlung muss Uber einen
Mindestzeitraum von 6 Monaten unter
Begleitung eines Arztes und eines
entsprechend qualifizierten
Ernahrungsberaters erfolgen und
dokumentiert sein.

Es missen sowohl Mallinahmen in Bezug auf
die Ernahrung, als auch sportliche Aktivitaten
nachgewiesen sein. Zusatzlich muss eine
Beratung in einem Adipositaszentrum
durchgefihrt werden.

Die Einbettung der Liposuktion in ein
entsprechendes Behandlungskonzept ist
darzustellen.

Das Korpergewicht kann nicht als alleiniges Kriterium
herangezogen werden. Da das Korpergewicht relativ ist,
sollte hier nach WHO Klassifikation BMI = 35 kg/m?
formuliert werden. Wir empfehlen deshalb den BMI als
Kriterium fir die Notwendigkeit der genannten
MaRnahmen heranzuziehen und erganzend dazu
empfehlen wir die Erfassung und Dokumentation der
Waist-to-Hip-Ratio.

Aus dem Erfahrungsaustauch innerhalb der DGfW, der
sich u. a. auf Gber 5000 Liposuktionen bei Lipddem
bezieht, resultieren deutliche Hinweise, dass nur die
Kombination aus Liposuktion und konsequenter
Durchfuihrung der MaRnahmen zur Gewichtsreduktion
zu einem dauerhaften Erfolg fihren.

Die Mafinahmen zur Gewichtsreduktion missen dazu
eng Uberwacht, motivierend begleitet und dokumentiert
werden, da bei den Betroffenen haufig eine
Antriebsarmut aufgrund von Frustration besteht.
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Die Anzahl der Liposuktionen kann durch praoperative
Gewichtsabnahme und Volumenreduktion reduziert
werden.

Bei begleitender Adipositas aber auch grundsatzlich
beim Lipédem Stadium Il ist mit Hautliberschiissen
nach der Liposuktion zu rechnen, ,insbesondere bei
fortgeschrittenen Stadien und alteren Patientinnen

kdnnen Straffungsoperationen notwendig sein.“151617

Deren Resektion durch Facharztinnen und Facharzte fiir
Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie
sollte daher bereits im Beschlussentwurf integriert
werden.

(5) GKV-SV

Das Vorliegen der in Absatz 2 bis 4
aufgeflihrten Kriterien ist in jedem Einzelfall
vollstandig zu dokumentieren.

Die Forderung des GKV-SV nach vollstandiger
Dokumentation wird unterstltzt. Die Dokumentation
sollte dartiber hinaus strukturiert und mit einem
Standarddatensatz erfolgen.

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

(2) und (3) (DKG, KBV, PatV)

(2) 'Die Indikationsstellung und die
Durchflhrung der Methode erfolgt durch

Fachéarztinnen und Fachéarzte fir Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie oder

Facharztinnen und Facharzte fiir Haut- und
Geschlechtskrankheiten oder

Facharztinnen und Facharzte fur
Allgemeinchirurgie oder

Facharztinnen und Fachéarzte fir
Gefalchirurgie.

(3) Facharztinnen und Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten, Facharztinnen und
Fachéarzte fur Allgemeinchirurgie sowie
Fachéarztinnen und Fachéarzte fur
Gefalchirurgie mussen ihre Befahigung zur
Durchflihrung der Liposuktion anhand von 10
dokumentierten Eingriffen nachgewiesen
haben.

Diese Empfehlung wird nicht unterstutzt, weil die
geforderten Standards als nicht ausreichend zur
Zielerreichung ,Gewahrleistung einer qualitativ
hochwertigen Versorgung sowie der Sicherheit von
Betroffenen, bei denen eine Liposuktion durchgefiihrt
werden soll“, erachtet werden.

(2) GKV-SV

Die WBO fiir den Facharzt fur Plastische,
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'Die Indikationsstellung und die Durchflihrung
der Methode erfolgt durch Facharztinnen und
Facharzte fir Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie, die 50 Liposuktionen
bei Lipédem unter Anleitung eines Lipédem
erfahrenen Arztes innerhalb eines Jahres
durchgefiihrt und dokumentiert haben.

Die Anleitung erfolgt durch einen Arzt der
mindestens 375 Liposuktionen bei Lipddem
innerhalb der letzten funf Jahre selbstandig
durchgeflihrt und dokumentiert hat.

sowie Facharztinnen und Facharzte fir Haut-
und Geschlechtskrankheiten und andere
operativ tatigen Facharztgruppen.

Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie fordert bereits
50 Liposuktionen, sodass diese Zahl als Mindestmalf?
angesehen werden muss. (WBO 2014 50 Aspirations-
lipektomien).

Die Lipddemchirurgie unterscheidet sich jedoch
grundsatzlich von der klassischen asthetischen
Liposuktion: Die Absaugung ist grof3flachiger und
hochvolumiger. Insofern muss auch ein asthetisch gut
ausgebildeter Arzt seine Liposuktionstechnik anpassen.
Die in der DGfW organisierten Fachéarztinnen und
Facharzte fur Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie bestatigen aus personlicher
Erfahrung, dass dieser Prozess bei regelmaliger
Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem mindestens
3-6 Monate oder 100 Liposuktionen andauert, bis man
die angepasste OP-Technik sicher beherrscht.

FiUr den Facharzt fir Haut- und Geschlechtskrankheiten
sowie alle anderen im DKG, KBV, PatV —
Beschlussvorschlag genannten Facharztbezeichnungen
sind Liposuktionen wahrend der Weiterbildung nicht
vorgeschrieben. Bezogen auf die ausbildungs-
technischen Voraussetzungen existieren somit fiir diese
Facharztgruppen keine Unterschiede und die Sonder-
stellung der genannten Facharztgruppen im Beschluss-
entwurf ist vor dem Hintergrund, dass lediglich Fach-
arzte fir Plastische und Asthetische Chirurgie das
Verfahren der Liposuktion in ihrer Weiterbildung
erlernen, nicht nachvollziehbar.

In den Zentren, die sich auf Lipédem-Liposuktion und
postbariatrische Chirurgie spezialisiert haben, sieht man
leider immer wieder schwerwiegende Komplikationen,
die durch schlecht ausgebildete oder unerfahrene
Operateure entstehen.

Insbesondere das Lipddem im Stadium 11l stellt hohe
fachliche Anforderungen an den Operateur. Wegen
mdglicher irreversibler Schaden sind zur Gewahrleistung
der Patientensicherheit hohe Anforderungen an die
entsprechende Qualifikation und deren Nachweis zu
stellen. Deshalb muss die Durchfiihrung der Liposuktion
durch Facharztinnen und Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten und andere operativ tatigen
Facharztgruppen an entsprechende
Qualifikationsnachweise gekoppelt werden.
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(3) GKV-SV
'Facharztinnen und Facharzte firr Haut- und
Geschlechtskrankheiten und andere operativ
tatigen Facharztgruppen mussen ihre
Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuktion
bei Lipédem anhand von 20-120
Liposuktionen bei Lipddem unter Anleitung
eines erfahrenen Arztes nachgewiesen und
dokumentiert haben.
. " ol

I . Einariff Aplei
Haehge%esen—habeﬂl .

Die Anleitung erfolgt durch einen Arzt, der
mindestens 375 Liposuktionen bei Lipddem
innerhalb der letzten funf Jahre selbsténdig
durchgefiihrt und dokumentiert hat.

*Satz 1 gilt nicht fir Facharztinnen und
Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten und andere operativ
tatigen Facharztgruppen, die mindestens 100
Liposuktionen bei Lipddem pro Jahr in den
letzten zwei Jahre vor Inkrafttreten dieser
Richtlinie regelmaRig erbracht haben

Begrindung siehe Punkt (2) GKV-SV

(4) GKV-SV

1Vertragséirztlich tatige Facharztinnen und
Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten und andere operativ
tatige Facharztgruppen muissen ihre
Befahigung zur Durchfiihrung der Liposuktion
gegeniber ihrer zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung nachgewiesen haben.

Weiterhin ist ein mind. 8-stindiges Kollogium
zur Vermittlung der Grundlagen und
Besonderheiten der Liposuktion bei Lipddem
nachzuweisen.

’Die Facharztinnen und Facharzte miissen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer
fachlichen Befahigung an speziellen
Fortbildungsmafinahmen zur konservativen
Therapie und Liposuktion bei Lipddem,
nachgewiesen durch mindestens 20-16
Fortbildungspunkte innerhalb eines Zeitraums
von jeweils 2 Jahren, teilnehmen.

Die Erstellung des Curriculums fir das 8-stlindige
Kolloquium sollte unter Einbezug von in der
Lipédemtherapie erfahrenen Arztinnen / Arzten und
Lymphtherapeuten erfolgen. Gerne bringen die
Mitglieder der DGfW ihre Expertise dazu ein.

Als wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaft sind
wir Uberzeugt, dass der Besuch von Fortbildungen nur
eine Moglichkeit der Qualitatssicherung darstellt, deren
Effektivitat schwer messbar ist. Wir favorisieren daher
die Kombination von Fortbildungen und Messung des
Patienten-Outcome mit nachfolgenden
Qualitatsberichten und -konferenzen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Deutsche Gesellschaft fur Wundheilung und Wundbehandlung e.V. DGfW

26.07.2019

®Die Facharztinnen und Facharzte beteiligen
sich zur Qualitatssicherung und
Weiterentwicklung der Erkenntnisse zum
Krankheitsbild Lipédem an der verpflichtenden
kontinuierlichen Datenerfassung und nehmen
an den Qualitatskonferenzen im Sinne von
Satz 2 teil.

Der Patienten-Outcome lasst sich sowohl iber ein
Lipddem-Register als auch Uber ein strukturiertes
Behandlungsprogramm gemaf § 137 f evaluieren.

Die kontinuierliche Erfassung samtlicher Patienten wird
aus Sicht der DGfW die Datenlage zum Krankheitsbild
sowie die Versorgung nachhaltig verbessern, weil deren
Evaluation und Langzeitbeobachtung kurz, mittel- und
langfristig Aufschllisse Uber die Ergebnisse und
Komplikationsraten geben kénnen. In diesem
Zusammenhang verweisen wir auf unsere
Stellungnahme zum gleichen Thema vom 22.07.2016.
Seinerzeit praferierten drei wissenschaftlich-
medizinische Fachgesellschaften gemeinsam ein
strukturiertes Behandlungsprogramm: DGfW, Deutsche
Gesellschaft der Plastischen und Asthetischen
Chirurgen (DGPRAC) und die Deutsche
Dermatologischen Gesellschaft (DDG).

(5)

"Wor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende
Operationsplanung vorzunehmen. Dabei sind
die zu behandelnden Areale und die
voraussichtliche Zahl der hierfir benétigten
Eingriffe zu planen.

Formulierung wird unterstutzt

DKG, KBV, PatV
2 . . .
Im-Rahmen-einer-eingrifisbezogenen

Wir unterstitzen den weitergehenden Vorschlag des
GKV-SV und verweisen auf die Begriindung zum
Vorschlag des GKV-SV.

GKV-SV

%lm Rahmen einer eingriffsbezogenen
Risikoabwagung muss jeweils die maximale
Infiltrationsmenge der Tumeszenzldsung, bei
Zusatz eines Lokalanasthetikums auch unter
Berlicksichtigung einer maximalen
Wirkstoffdosierung, festgelegt und
dokumentiert werden. Bei der Durchfiihrung in
Allgemeinanasthesie sind die besonderen
Risiken im Fall der zusatzlichen Verwendung

Formulierung wird unterstitzt. Zur Erhéhung der
Patientensicherheit wird eine Erganzung und die
standardisierte Evaluierung von Zwischenfallen,
unerwiinschten Ereignisse und Komplikationen (ZEK)
gefordert.
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eines Lokalanasthetikums zu beachten und
die Substanz und Menge zu dokumentieren.
Zwischenfalle, unerwiinschte Ereignisse und
Komplikationen (ZEK) sind ebenfalls zu
dokumentieren.

(6)

DKG, KBV, PatV

Im Anschluss an eine Liposuktion ist eine
ausreichend lange Uberwachung unter
Berucksichtigung der praoperativen
Einschatzung moglicher Risiken notwendig.

Diese Formulierung ist grundsatzlich richtig, enthalt
jedoch zu wenig Uberpriifbare Parameter, weshalb wir
auf die Formulierungen des GKV-SV fokussieren und zu
diesen Stellung nehmen und Ergénzungen vorschlagen.

(6)

GKV-SV

Bei jeder Eingriffsplanung ist au3erdem eine
maximale Menge an abzusaugendem
Fettgewebe festzulegen und zu
dokumentieren.

Aufgrund des erhdhten Komplikationsrisikos
bei einer Absaugmenge von mehr als 3.000 ml
reinen Fettgewebes pro Eingriff muss die
postoperative Nachbeobachtung uber
mindestens 12 Stunden sichergestellt sein

Eine starre maximale Absaugmenge von z.B. 2000ml
(wie in einer nicht mehr existierenden Leitlinie der GACD
aus dem Jahre 2001 aufgefihrt) oder 4000ml Fettaspirat
pro Eingriff (wie in amerikanischen dermatologischen
Leitlinien zur &sthetischen Liposuktion erwahnt '
entspricht nicht der medizinischen Entwicklung auf
diesem Gebiet. Diese Leitlinien wurden vor ca. 20
Jahren erstellt, unter alleiniger Verwendung der
klassischen TLA ohne Berlcksichtigung des Lipddems.

Laut den Leitlinienempfehlungen des Non-Hospital
medical and surgical facilities Accreditation Programms
(College of Physicians and Surgeons of British
Columbia) sollten Eingriffe mit iber 5 Litern
Absaugvolumen nicht ambulant durchgefiihrt werden.
Wenn die Liposuktion als Begleitintervention angewandt

wird, sollte eine Gesamtentnahmemenge von 2 Litern
9

nicht tiberschritten werden .
Dass Absaugungen bei ausgepragten Befunden zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen wie z.B.
Methamoglobinamie fihren kdénnen, ist in der Literatur
belegt. 2 Desweitern kénnen unter anderem
Arrhythmien und schwere Flissigkeits- und
Elektrolytverschiebungen auftreten.

Die American Society of Plastic Surgeons bestatigt,
dass erfahrungsgemaf die Menge an mdglichem
Absaugvolumen an den BMI der Patientin/des Patienten
gekoppelt ist. Aus den Daten von 4500 Personen
(entnommen aus der Datenbank , Tracking Operations
and Outcomes for Plastic Surgeons" (TOPS)) zeigte sich
ein Zusammenhang zwischen dem entnommenen
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Als maximales Volumen, das pro Sitzung
entfernt werden kann, werden 6-8% des
Korpergewichtes in Litern angesehen.

Volumen, dem Komplikationsrisiko und dem BMI der
behandelnden Personen. Die Komplikationsrate betrug
1,5%, es traten keine Todesfalle auf. Die am haufigsten
auftretende Komplikation war die Serombildung, welche
eine Drainagenanlage erforderte. Das Durchschnitts-
entnahmevolumen betrug ca. zwei Liter.

Die Personen, bei denen Komplikationen auftraten
hatten zwar ein héheres durchschnittliches
Entnahmevolumen (3,4 Liter) und einen héheren BMI.
Trotzdem konnte gezeigt werden, dass Patienten mit
einem hohen BMI eine hohere Entnahmemenge
tolerieren und die Komplikationsrate somit nicht allein

von der Entnahmemenge abhangt. 21

Fettabsaugungen mit einer reinen Infiltrationsmenge von
mehr als 4000 ml pro Sitzung (Megaliposuktion) sollten
in Operationszentren mit intensivmedizinischer
Betreuungsmaoglichkeit durchgefiihrt werden. Diese
Empfehlungen beruhen darauf, dass die
Gesamtdosierung des verwendeten Lokalanasthetikums
in der Tumeszenzldsung nicht Uberschritten werden
sollte. Zudem spielt die Flussigkeitsliberladung mit
Tumeszenzlésung bei Megaliposuktionen ebenfalls eine
Rolle. Als Faustregel kann gelten, dass eine maximale
Absaugmenge von 10 %, besser 6-8 %, des
Korpergewichtes in Kilogramm pro Sitzung nicht

Uberschritten werden sollte 22

Zusammenfassung:

Aufgrund der aktuellen Publikationslage kann keine
eindeutige Empfehlung fiir oder gegen eine ambulante /
kurzstationare oder stationdre Behandlung getroffen
werden. Die methodische Qualitat der Publikationen
beschrankt sich auf Erfahrungsberichte und Fallstudien.
AuRerdem werden die Begriffe ,ambulant* und
,stationar® uneinheitlich verwendet.

Deshalb sind weitere Beobachtungsstudien nétig, um
den Zusammenhang zwischen BMI; Waist-to-Hip-Ratio,
Entnahmevolumen, Narkoseart und der
Komplikationsrate zu untersuchen und Informationen zur
Limitation des ambulanten Settings zu sammeln.

(7)
GKV-SV
Durch eine geeignete Organisation und

Formulierung wird unterstiitzt
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Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fiir
Reanimation und sonstige Notfalle bendtigte
Gerate und Medikamente fir typische Notfalle
wahrend und nach einer Liposuktion vor Ort
bereitgehalten werden.

(8)

GKV-SV

Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass die Mdglichkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung besteht
und stationare Notfalloperationen mdglich
sind. Einrichtungen, die nicht Gber eine
Intensivstation und die kontinuierliche
Méglichkeit zu stationaren Notfalloperationen
verfligen, haben organisatorisch zu
gewabhrleisten, dass eine im Bedarfsfall
erforderliche intensivmedizinische bzw.
operative Behandlung der Patienten durch
Kooperation mit einer anderen Einrichtung
(Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe der Patientin
in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von
nach Indikationsstellung zur
intensivmedizinischen Behandlung erfolgen.

Formulierung wird unterstitzt
Lehnhardt et al benennen folgenden Griinde flr
schwere Komplikationen:

o falsche Patientenselektion,

e insuffiziente HygienemalRnahmen,

¢ Megaliposuktionen mit Infiltration zu grolRer Mengen
Tumeszenzlésung und entsprechender
Medikamenteniberdosierung,

o multiple Eingriffe pro Sitzung,

« mangelhafte postoperative Uberwachung,

e insuffizientes Komplikationsmanagement. 23,

Zitat-Sattler: , In der Literatur lassen sich vereinzelt
schwerwiegende Komplikationen wie nekrotisierende
Fasziitis, ,toxic shock syndrome®, Hamorrhagien,
Perforation der Bauchorgane und pulmonale Embolien
sogar mit Todesfolge finden, die vor allem auf
unzureichende Hygienemalnahmen, Auswahl des
falschen Patientenkollektives, Verwendung zu grof3er
Mengen der Tumeszenzlokalanasthesie bei
Megaliposuktionen und unzureichende postoperative

Uberwachung zurickzufiihren sind.* 24

Bei kreislaufstabilem Patienten kann nach
ausreichender postoperativer Nachbeobachtung
(kurzstationarer Aufenthalt von einer Nacht) und
postoperativer Kontrolle des Hb-Wertes sowie der

Elektrolyte eine Entlassung in die Hauslichkeit erfolgen.
25

Zur IV EREGrenze: Die aufgrund eines Urteils des
Bundessozialgerichts festgelegte halbstiindige
Transportentfernung (Zeit zwischen
Rettungstransportbeginn und Rettungstransportende)
fuhrt bereits zu verschiedenen Diskussionen, wobei die
Zeit-Erfassung hier eindeutig Uber die Leitstellen
Struktur sichergestellt ist. Die Formulierung ,Die
Ubergabe der Patientin in der Zielklinik muss hierbei
innerhalb von 30 Minuten nach Indikationsstellung zur
intensivmedizinischen Behandlung erfolgen® ist indes
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nicht eindeutig evaluierbar, weil die Zeit der
Indikationsstellung nicht standardisiert erfasst wird. Hier
wirde dann ggf. mit Anforderung des
Intensivtransportes die 30-Minuten-Frist beginnen.

Im Interesse der Patientensicherheit halten wir eine
solche Frist weder als Strukturmerkmal noch als
Qualitatskriterium fir geeignet. Stattdessen sollte sich
die Abgrenzung zwischen ambulanter Operation —
kurzstationarer Versorgung oder stationarer Versorgung
am Risikoprofil der Patienten orientieren und fir jede
Versorgungsform entsprechende Strukturparameter
vorgeben werden. Soweit an der 30 Minuten-Frist
festgehalten werden soll, empfehlen wir die Orientierung
am BSG-Urteil (Zeit zwischen Rettungstransportbeginn
und Rettungstransportende).

Grundsatzlich empfehlen wir, Liposuktionen von
Patienten mit ausgepragtem Risikoprofil (z. B.
Komorbiditaten, erhéhtes kardiovaskulares Risiko,
multiplen Allergien, neurologisch — psychiatrische
Erkrankung, Methamoglobinamie) in Zentren mit
entsprechender Infrastruktur zur intensivmedizinischen
Behandlung und Mdoglichkeit zur Durchfiihrung von
Notfalloperationen durchzufiihren.

(9) neu einfligen
Nachbehandlung der Liposuktion:

Postoperativ ist eine durchgehende (24/7)
Kompressionsbehandlung (Flachstrickware
oder Bandagen) zwischen den einzelnen
Teileingriffen erforderlich.

Manuelle Lymphdrainage ist postoperativ mit
einer Frequenz von 2 Anwendungen pro
Woche Uber mind. 45 Minuten erforderlich.
Aufgrund der regelmaflig zu erwartenden
Schwellung des Gewebes zwingend uber
mindestens 8 Wochen in genannter Frequenz,
besser durchgehend bis zum nachsten
Teileingriff.

Die Mallnahmen zur Komplexen
Entstauungstherapie sind zu dokumentieren
und evaluieren.

Nach vollstandiger Absaugung der Beine soll
8 - 12 Wochen nach dem letzten Teileingriff

Die fir eine Liposuktion notwendige Nachbehandlung
mittels Flachstrickkompression und manueller
Lymphdrainage muss standardisiert durchgefuhrt
werden. Vor- und Nachbehandlung sind ein
wesentliches Qualitdtsmerkmal jeder Operation.

Flachstrickkompression fuhrt durch ihren dynamischen

Effekt zur Entstauung des Gewebes unter Bewegung zu

einem effektiveren Rickgang der Schwellungen %

Postoperativ treten regelhaft starke Schwellungen auf,
die einen individuellen Punctum Maximum erreichen und
einem langsamen Rickgang Uber die folgenden ca. 4—6
Wochen verzeichnen.

Alleiniges Tragen der Flachstrickkompression wird als
nicht ausreichend angesehen, deshalb ist zusatzlich
manuelle Lymphdrainage erforderlich aufgrund der

regelhaft auftretenden starken Schwellungen (s.o.) 2728
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versucht werden, sowohl die
Flachstrickkompression als auch die manuelle
Lymphdrainage strukturiert abzutrainieren. In
Einzelfallen wird trotz Operation eine
durchgehende Fortsetzung der physikalischen
Entstauungstherapie erforderlich sein.

Das strukturierte Abtrainieren ist engmaschig
zu Uberwachen und zu dokumentieren. Bei
ersten Hinweisen auf Stauungszeichen ist die
Komplexe Entstauungstherapie nach
Mindeststandard fortzufiihren.

Die medikamentdse Thromboembolie-
prophylaxe soll leitlinienbasiert erfolgen.

Ein Erfahrungsbericht von Witte T und Heck FC
beschreibt den Langzeit-Effekt der wasserstrahl-
assistierten Liposuktion in der Therapie des Lipddems.
Hier konnte festgehalten werden, dass nach
vollstandiger Operation 68% der Patientinnen nicht mehr
auf Kompressionsware und 58% der Patientinnen nicht
mehr auf manuelle Lymphdrainage angewiesen waren.

Baumgartner et al. befragten 85 Personen jeweils 4 und
8 Jahre nach Liposektion bei Lipédem. Nach 4 Jahren
bendtigten 23% der Personen keine Kompressions-
therapie und/oder Lymphdrainage (KL) mehr, 57%
bendtigten weniger KL und 20% genauso viel KL wie vor
Intervention. Nach 8 Jahren zeigen sich leicht
veranderte Werte. 30% der Personen bendtigen keine
KL mehr, 60% weniger KL, und 10% genauso viel KL

wie vor dem Eingriff.29

Weitere Langzeitstudien mit moglichst langem Follow-up
sind nétig, um ein umfassendes Bild des potenziellen
Therapieerfolges, bzw. mdglicher
MaRnahmenkombinationen (konservativ und/oder
chirurgisch) zu gewinnen.

Das Thromboserisiko sollte durch eine evidenzbasierte
medikamentdse Thromboembolieprophylaxe minimiert
werden.

Auf ggf. erforderliche Folgeeingriffe sollte hingewiesen
werden.

(10) neu einfiigen

Die grof¥flachige Liposuktion kann zu
dauerhaften Haut- und Gewebelberschissen
fuhren, die eine Dermolipektomie und / oder
Straffungsoperationen notwendig machen.

Es ist insbesondere bei begleitender Adipositas, aber
auch grundsatzlich beim Lipddem Stadium Il mit
Hautlberschissen nach der Liposuktion und / oder
Gewichtsreduktion zu rechnen, ,insbesondere bei
fortgeschrittenen Stadien und alteren Patientinnen

kénnen Straffungsoperationen notwendig sein. 3031
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Wie in der S3-Leitlinie Chirurgie der Adipositas und
metabolische Erkrankungen in ,6.4. Plastische
Operationen nach adipositas-chirurgischen bzw.
metabolischen Eingriffen32“ formuliert, sollten bei Bedarf

entsprechende Straffungsoperationen erfolgen 3334

Diese sollten unserem Erachten nach durch
Facharztinnen und Facharzte flir Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie erbracht
werden.

(11) neu einfiigen

'Die Daten der Patientinnen sind in einem
unabhangigen Register Uber mindestens 10
Jahre zu dokumentieren und auszuwerten.

Die Ergebnisse der Auswertung sind in
offentlich zuganglichen, jahrlichen
Qualitatsberichten zu publizieren und in
jahrlichen Qualitatskonferenzen zu
diskutieren.

*Die Ergebnisse sollen in die Anpassung der
Strukturmerkmale und Qualitatsindikatoren
einflieen.

Unser Ziel ist die groRtmdgliche Patientensicherheit und
ein hoher Patientennutzen (Therapieerfolg) bei
maximaler Kosteneffektivitat fir die Krankenkassen.

Deshalb praferieren wir einen langen
Nachbeobachtungszeitraum von mindestens 10 Jahren
— moglichst jedoch lebenslang.

Dies ist am besten Uiber ein unabhangiges Lipddem-
Register zu gewahrleisten. Es kdnnte unter anderem
aus Daten der Regelversorgung oder einem
strukturierten Behandlungsprogramm gespeist werden.

Die technischen Voraussetzungen daflr sind bei der
DGfW vorhanden. Ein solches Register kdnnte in einem
Konsortium der mit Lipédem befassten AWMF-
Gesellschaften betrieben werden. Die Finanzierung
koénnte Uber eine offentliche Férderung (Anschub) und
eine Qualitatssicherungs-Pauschale der Krankenkassen
(laufender Betrieb) sichergestellt werden.

Um die Evidenz der Therapie des Lipddems zu erhdhen
und die Datenqualitat sicherzustellen, ist eine
standardisierte und strukturierte Datenerhebung am Ort
der Versorgung vorzusehen. Doppeldokumentation ist
zu vermeiden.

Das Register soll Fragen nach dem optimalen Setting
(ambulant/stationar), zu Komplikationen und deren
Haufigkeit, Begleittherapien, Komorbiditaten und
Nachhaltigkeit ebenso beantworten wie medizinische
Forschungsfragen, wie zum Beispiel welcher Met-Hb-
Wert wird als eindeutige Indikation zur Injektion des
Antidots angesehen.
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§ 7 Information zur Erprobung der
Liposuktion bei Lipédem

Im Rahmen der Diagnose- und Damit wiirde sichergestellt, dass die Information
Indikationsstellung sollen die Patientinnen standardisiert und entsprechend der Richtlinien zur
Uber die Erprobungsstudie des G-BA zur Erprobungsstudie erfolgt.

Behandlung des Lipddems mit einem
Informationsflyer des G-BA informiert werden.*
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

§ 3 Methode

GKV-SV

(3) 1Die Durchfihrung erfolgt in Tumeszenz-
Lokalanasthesie oder in Allgemeinanasthesie. 2Bei
der Durchfuihrung in Allgemeinanasthesie ist die
zusatzliche Verwendung eines Lokalanasthetikums
zu begrtinden. 3Die Begrindung ist in der
Patientenakte zu dokumentieren. Bei Tumeszenz-
Lokalanasthesie ist die maximale
Wirkstoffdosierung des Lokalanasthetikums nicht zu
Uberschreiten.

Da eine Tumeszens-Lokalanasthesie
bei Stadium Il nur begrenzt méglich ist,
da ausgedehnte Bereiche zur
adaquaten Volumenreduktion
angegangen werden musse, sollte hier
auch die Analogsedierung
aufgenommen werden.

Bei ausgepragten Befunden hat sich
prinzipiell die Operation in Vollnarkose
bewahrt.

(1-3)

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

(2) Fir eine Diagnose des Lipddems in Stadium IlI
mussen alle folgenden Kriterien erfillt sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung
(Extremitaten-Stamm) mit groRRlappig Uberhdngenden
Gewebeanteilen von Haut und Subkutis,

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und Fufen,
c) Druckempfindlichkeit oder Berlhrungsschmerz im
Weichteilgewebe der betroffenen Extremitaten,

d) Hamatomneigung,

e) Odeme in den betroffenen Extremitaten.

Da Odeme nicht immer vorhanden
sind, sollte der Begriff ,alle” hier
gestrichen werden. Eine erhéhte
Kapillarpermeabilitdt kann, muss aber
nicht bestehen.

(4/519).

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

GKV-SV

(3) Die Liposuktion beim Lipédem darf bei
ambulanter Operation nur nach Uberweisung und
bei belegarztlicher bzw. stationarer Behandlung
nach Verordnung von Krankenhausbehandlung
erfolgen.

Insbesondere im Stadium ll, bei oft
erhohtem BMI besteht ein erhdhtes
Risiko bei einer ambulanten Operation,
oft ist der Eingriff nur in Vollnarkose
moglich und sollte stationar Gberwacht
werden. So fuhrt die S3 Leitlinie
Chirurgie der Adipositas und
metabolischer Erkrankungen aus: ,Fur
das perioperative Management bei
adipositaschirurgischen bzw.
metabolischen Eingriffen gibt es einige
Besonderheiten, die aus dem erhdhten
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Die Uberweisung bzw. Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgt auf der Grundlage
der in Absatz 2 genannten Diagnosekriterien durch
einen Arzt oder eine Arztin, der oder die die
Patientin Gber mindestens sechs zurtickliegende
Monate betreut und wahrend dieses Zeitraums
Malnahmen der konservativen Therapie (komplexe
physikalische Entstauungstherapie, KPE)
angeordnet hat.

Risikoprofil der Patienten (hoher BMI,
Begleiterkrankungen etc.) resultieren.

Adipositaschirurgische bzw.
metabolische Eingriffe sind
Elektivoperationen und sollten in der
Regel stationar durchgefihrt werden.”

Literatur 6/7
Dies ist auch unter §5 (5) zu beachten.

Es muss nicht derselbe Arzt sein,
Einweisung kann auch durch Hausarzt
oder durch Hochschulambulanz
erfolgen

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

(4)

DKG, KBV, GKV-SV

PatVv

arztlich durch den Uberweisenden oder
festgestellt ~ verordnenden Arzt oder die
wurde, dass Uberweisende oder verordnende

Arztin schriftlich gegentiber dem
indikationsstellenden Operateur oder
der Operateurin bestatigt ist, dass

Die Ausformulierung des GKV-SV wird
von uns bevorzugt, da schriftliche
Dokumentation gefordert. Wie oben
angemerkt, kann die Verordnung aus
unserer Sicht auch durch den Hausarzt
oder eine Hochschulambulanz erfolgen.

§ 4 Diagnose und Indikationsstellung

(4)a
GKV-SV
b) bei Patientinnen mit einem Kérpergewicht von
mehr als 120 kg eine Behandlung der Adipositas
stattfindet. Die Einbettung der Liposuktion in ein
entsprechendes Behandlungskonzept ist
darzustellen.

Da das Koérpergewicht relativ ist, sollte
hier nach WHO Kilassifikation BMI = 35
kg/m? formuliert werden. Wir
unterstitzen die Forderung, bei Bedarf
auch eine Adipositasbehandlung
durchzufiihren! Diese sollte
engmaschig Uberwacht werden!

Es ist insbesondere bei begleitender
Adipositas aber auch grundséatzlich
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beim Lipédem Stadium Il mit
Hautlberschiissen nach der
Behandlung zu rechnen, ,insbesondere
bei fortgeschrittenen Stadien und
alteren Patientinnen konnen
Straffungsoperationen notwendig sein.”
Aus (2) + (7/14/15)

Deren Resektion durch Plastische und
Asthetische Chirurgen ist daher bereits
im Beschlussentwurf zu integrieren,
etwa unter §5 eingriffsbezogene
Qualitatssicherung.

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

DKG, KBV, PatV

(2) 1Die
Indikationsstellung und
die Durchflihrung der
Methode erfolgt durch
Facharztinnen und
Facharzte flr
Plastische,
Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie
oder Facharztinnen und
Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
oder Facharztinnen und
Facharzte flr
Allgemeinchirurgie oder
Facharztinnen und
Facharzte flr
Gefalichirurgie.

(3) Facharztinnen und
Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten,
Facharztinnen und
Facharzte flr
Allgemeinchirurgie
sowie Facharztinnen
und Facharzte fir
Gefalichirurgie missen
ihre Befahigung zur
Durchflihrung der
Liposuktion anhand von
10 dokumentierten

GKV-SV

(2) 1Die
Indikationsstellung und
die Durchflihrung der
Methode erfolgt durch
Facharztinnen und
Facharzte fir Plastische,
Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie
sowie Facharztinnen und
Fachéarzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten.
(3) 1Fachéarztinnen und
Fachéarzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten
mussen ihre Befahigung
zur Durchflihrung der
Liposuktion bei Lipddem
anhand von 20 innerhalb
der letzten zwei Jahre
dokumentierten
Eingriffen unter
Anleitung nachgewiesen
haben. 2Die Anleitung
erfolgt durch einen Arzt,
der mindestens 50
Liposuktionen bei
Lipddem selbstandig
durchgeflhrt hat. 3Satz
1 gilt nicht fur
Facharztinnen und
Facharzte fir Haut- und

Fir die DGPRAC war schon im
Stellungnahmeverfahren zur
Erprobungsstudie nicht
nachvollziehbar, dass die Liposuktion
beim Lipddem schlussendlich auch
durch Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheit erbracht werden
durfte. Die dokumentierte
Argumentation des G-BA dazu: ,Die
Anmerkungen werden unter
Berticksichtigung der einschlagigen
Inhalte der facharztlichen Ausbildung
zum Anlass genommen, die
sprachliche Eingrenzung des
urspriinglichen BE beztiglich der
angesprochenen Facharztgruppen
aufzuheben.” Bleibt fur uns nicht
nachvollziehbar, da lediglich Facharzte
fur Plastische und Asthetische
Chirurgie das Verfahren in ihrer
Weiterbildung erlernen (WBO 2014 50
Aspirationslipekomien). Warum greift
der Facharztstandard bei diesem
Kollektivim Rahmen des SGB V nicht?

Aus unserer Sicht waren fir Facharzte
fur Haut- und Geschlechtskrankheiten
zumindest die Anforderungen des
GKV-SV anzusetzen. Facharzte fir
Allgemeinchirurgie sollten gar nicht,
Facharzte fur Gefalichirurgie lediglich
im Rahmen der Diagnostik zugelassen
werden!
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Geschlechtskrankheiten,
die mindestens zwei
Jahre vor Inkrafttreten
dieser Richtlinie
Liposuktionen bei
Lipddem regelmafig
erbracht haben.

(4) 1Vertragsarztlich
tatige Facharztinnen und
Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten
mussen ihre Befahigung
zur Durchflihrung der
Liposuktion gegentiber
ihrer zustandigen
Kassenarztlichen
Vereinigung
nachgewiesen haben.
2Die Fachéarztinnen und
Fachéarzte mussen zur
Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung ihrer
fachlichen Befahigung
an speziellen
Fortbildungsmaflinahmen
zur Liposuktion bei
Lipddem, nachgewiesen
durch mindestens 20
Fortbildungspunkte
innerhalb eines
Zeitraums von jeweils 2
Jahren, teilnehmen

Eingriffen nachgewiesen
haben.

Insbesondere das Lipddem im Stadium
[l stellt hohe fachliche Anforderungen,
das Komplikationsrisiko ist hoch,
Patienten sind hier vor fachfremden
Operateuren zu schiitzen!

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

(5) GKV-SV

Im Rahmen einer eingriffsbezogenen Risikoabwagung
muss jeweils die maximale Infiltrationsmenge der
Tumeszenzlbsung, bei Zusatz eines
Lokalanasthetikums auch unter Berucksichtigung
einer maximalen Wirkstoffdosierung festgelegt und
dokumentiert werden. Bei der Durchfiihrung in
Allgemeinanasthesie sind die besonderen Risiken im
Fall der zusatzlichen Verwendung eines
Lokalanasthetikums zu beachten.

Wir raten bei ausgepragtem Befund
dringend zur Vollnarkose! Dass
Absaugungen bei ausgepragten
Befunden zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen wie z.B.
Methamoglobinamie fuhren kénnen ist
in der Literatur belegt (7). Desweitern
kénnen unter anderem Arrhythmien
und schwere Flussigkeits- und
Elektrolytverschiebungen auftreten. (7)
Aus 2: ,Unter der Pramisse, dass die
verhaltnismafig radikale Absaugung
das Ziel einer maximalen, subtotalen
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Volumenreduktion des pathologischen
Fettgewebes zum Ziel hat, ist aus
unserer Sicht eine Allgemeinnarkose zu
empfehlen.

Aus 2: Entsprechend den
Empfehlungen der American Society of
Plastic Surgeons sehen wir flr
umfangreiche und komplexe
Liposuktionen mit erheblichen
Volumenreduktionen Vorteile in der
Allgemeinanasthesie (+ 15/16)

§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung
(5) GKV-SV

6) Bei jeder Eingriffsplanung ist aul3erdem eine
maximale Menge an abzusaugendem Fettgewebe
festzulegen und zu dokumentieren. Mehr als 3.000 ml
reinen Fettgewebes pro Eingriff dirfen nur dann
abgesaugt werden, wenn die postoperative
Nachbeobachtung Gber mindestens 12 Stunden
sichergestellt ist.

(...)

(8) Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge zu
tragen, dass die Mdglichkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationare Notfalloperationen méglich sind.
Einrichtungen, die nicht Gber eine Intensivstation und
die kontinuierliche Moglichkeit zu stationdren
Notfalloperationen verfligen, haben organisatorisch zu
gewahrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche
intensivmedizinische bzw. operative Behandlung der
Patientin durch Kooperation mit einer anderen
Einrichtung (Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe der
Patientin in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von
30 Minuten nach Indikationsstellung zur
intensivmedizinischen Behandlung erfolgen.

Aufgrund eines erhdhten
Komplikationsrisikos bei einer
Absaugmenge von mehr als 3000 ml
fordern wir hier zur Gewahrleistung der
Patientensicherheit eine grundsatzlich
stationare Behandlung bei Absaugung
von mehr als 3.000 ml in einem Eingriff.

- Umim Falle von Komplikationen
wie Thrombosen oder
Kreislaufveranderungen schnell
und prazise handeln zu kénnen.

- Liposuktionen gréRerer Mengen
sollten nur mit Assistenz eines
Anasthesisten durchgefuhrt
werden; eine konsequente
postoperative Notfallversorgung
sollte vorhanden sein.

- Fettabsaugungen mit einer reinen
Infiltrationsmenge von mehr als
4000 ml pro Sitzung
(Megaliposuktion) sollten in
Operationszentren mit
angeschlossener
intensivmedizinischer
Betreuungsmaglichkeit
durchgefiihrt werden. Diese
Empfehlungen beruhen darauf,
dass die Gesamtdosierung des
verwendeten Lokalanasthetikums
in der Tumeszenzldsung nicht
Uberschritten werden sollte. Zudem
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spielt die Flussigkeitstberladung
mit Tumeszenzlésung bei
Megaliposuktionen ebenfalls eine
Rolle . Als Faustregel kann gelten,
dass eine maximale Absaugmenge
von 6-8 %, des Korpergewichtes in
Kilogramm pro Sitzung nicht
Uberschritten werden sollte . (aus
10)

Aus 11: an Grunden fur schwere
Komplikationen sind vor allem zu
nennen: falsche
Patientenselektion, insuffiziente
HygienemalRnahmen,
Megaliposuktionen mit Infiltration
zu grofRer Mengen
Tumeszenzlésung und
entsprechender
Medikamententberdosierung,
multiple Eingriffe pro Sitzung,
mangelhafte postoperative
Uberwachung, insuffizientes
Komplikationsmanagement

Aus 12: Liposuktion eignen sich
auch zur Behandlung benigner
Fettgewebserkrankungen. Es
handelt sich hierbei nicht um einen
einfachen Eingriff. Vielmehr
erfordert die Liposuktionschirurgie
umfangreiche Kenntnisse und viel
Erfahrung, ansonsten drohen
irreversible medizinische oder
asthetische Komplikationen. In der
Literatur lassen sich vereinzelt
schwerwiegende Komplikationen
wie nekrotisierende Fasziitis, ,toxic
shock syndrome®, Hamorrhagien,
Perforation der Bauchorgane und
pulmonale Embolien sogar mit
Todesfolge finden, die vor allem
auf unzureichende
Hygienemalinahmen, Auswahl des
falschen Patientenkollektives,
Verwendung zu groler Mengen
der Tumeszenzlokalanasthesie bei
Megaliposuktionen und
unzureichende postoperative
Uberwachung zuriickzufiihren sind.
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- Selbst Expertenmeinung 13:
aufgrund von balancierter
Flissigkeitssubstitution, moglicher
Kreislaufreaktionen werden
Patienten fir eine Nacht in der
Klinik Gberwacht

- Aus 2 (Expertenmeinung):
postoperativer Kontrolle des Hb-
Wertes und der Elektrolyte sowie
bei kreislaufstabilem Patienten,
kann eine Entlassung in die
Hauslichkeit erfolgen. ......... wird
dringend von einer ambulanten
Durchflihrung dieses Eingriffes
abgeraten.

Bei Patienten mit ausgepragtem
Risikoprofil (Komorbiditaten, etwa
erhdhtes Kardio — vaskulares
Risikoprofil, neurologisch —
psychiatrische Erkrankung, altere
Patienten (> 50 (7)
)Methamoglobindmie und BMI > 35,
Absaugung mehr als 3.000 ml), halten
wir 30 Minuten fur zu lang, hier sollte
zwingend stationar mit entsprechender
Infrastruktur behandelt werden.

(7/ 11-14)
§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung
Aus Sicht der DGPRAC wére nach den Ergéanzungen
des GKV-SV einzufligen:
(9) KPE sollte Post-Op erfolgen und dokumentiert Nach und zwischen den OPs ist
werden. Lymphdrainage +

Flachstrickkompression vor (mind 6
Monate) + nach OP

(10) Kommt es nach dem Eingriff dauerhaft zu Haut- erforderlich, um das Ergebnis zu
und Gewebeuberschissen, hat eine Dermolipektomie stabilisierer; Literatur 2 / 10/ 17
durch einen Facharzt fur Plastische und Asthetische ’

Chirurgie zu erfolgen. Insbesondere bei begleitender

Adipositas sind Haut- und
Gewebeuberschusse zu erwarten. Wie
in der S3 Leitlinie Chirurgie der
Adipositas und metabolische
Erkrankungen in ,,6.4. Plastische
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Operationen nach
adipositaschirurgischen bzw.
metabolischen Eingriffen' formuliert,
sollten bei Bedarf durch Plastische
Chirurgen entsprechende
Straffungsoperationen erfolgen.

(11) Die Daten der Patientinnen sind in einem Literatur 7/2

unabhangigen Register zu dokumentieren und
auszuwerten, dies Uber mindestens zwei Jahre.

Um die Evidenz sowie die
Patientensicherheit zu erhéhen, ist eine
enge Dokumentation und Auswertung
vorzusehen. So dass schlief3lich auch
Fragen nach dem optimalen Setting
(ambulant/ stationar), Begleittherapien,
Komorbiditaten und Nachhaltigkeit mit
mehr Evidenz untermauert werden
kénnen. Wir regen daher, wie schon
2016 erneut ein strukturiertes
Behandlungsprogramm nach §137f,
SGB V an, damit das Verfahren mit
mehr Evidenz untermauert werden
kann. In jedem Fall sollten die
Patientinnen in einem Register erfasst
werden.
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Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrundung

Die GDL empfiehlt die
Aufnahme von folgenden
Punkten in den Beschlul3-
Entwurf zur Erhéhung der
Patientensicherheit und zur

Erstellung von Risikoprofilen:

Absaugung unter BMI 30
maoglich, zwischen BMI von
30 und 35 nur mit Waist to
Height Ratio bis 40 Jahre
unter 0,5 und Uber 40 Jahre
von unter 0,6

Keine Absaugung beim BMI
tber 35

Eine Festlegung auf eine BMI Grenze wird dem Problem nicht
gerecht. Die Waist to Height Ratio (WHtR) kann helfen,
Patientinnen mit einer stammbetonten Adipositas von Patienten

mit Lipddem-Dysproportionen zu unterscheiden.

Patientinnen mit gleichzeitig
vorhandenem Lymphddem
im Lipédem der Beine sollten

nicht abgesaugt werden

Ein vorgeschadigtes Lymphsystem an den Extremitaten kann
nach einer oder auch nach wiederholter Absaugung geschadigt
werden, auch bei sogenanntem ,lymphschonendem Absaugen”
kénnen Komplikationen entstehen Serome,
die

beeintrachtigen kénnen

(Hamatome,

Narbenbildungen), den Lymphabflul3 dauerhaft
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Nachuntersuchung von Die Daten der abgesaugten Patientinnen sollten ebenfalls im

Stadium Il Patientinnen Rahmen von einer Studie nach den gleichen Kriterien wie die

notwendig Lipédemstudie der Patientinnen Grad | bis Il erhoben werden, um
die Wirksamkeit der Methode besser aufzuzeigen. Eine
Nachsorge- und Dokumentationsverpflichung sollte den
behandelnden Arzten auferlegt werden.

Asservierung von Gewebe Winschenswert wéare eine Sammlung und Aufbewahrung vom
gewonnenen Gewebe in einer Gewebebank an einer
Universitatsklinik, um magliche Diagnhose- und Therapieansatze
zu erforschen

Vier Augen Prinzip bei der Eine Indikationsstellung durch einen weiteren Arzt unabhéngig

Indikationsstellung vom Operateur kdnnte zu einer besseren Auswahl der geeigneten
Patientinnen fuhren

Stadieneinteilung zur Entscheidend ist nicht das Stadium Ill als OP Indikation, sondern

Indikationsstellung nicht auch eine zusatzliche Schmerzkomponente oder

ausreichend Funktionsbehinderungen, z.B. im Sinne einer
Beinachsenabweichung oder lokalen Behinderung durch
Fettwulste beim Gehen

Fir die Anhorung fur die GDL wird am 8.8.2019 erscheinen

PD Dr. Gunther Felmerer
Ltd. Arzt Schwerpunkt Plastische Chirurgie
Klinik far Unfallchirurgie, Orthopadie und Plastische Chirurgie

Universitatsmedizin Géttingen

Anhang: Waist- to Height Ratio
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begrundung

Zu 83 Methode

(2) Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit
und ohne Verwendung von wasserstrahl-
assistierten Systemen sowie mit und ohne
Verwendung von Vibrationskantlen
erbracht werden.

Andere Techniken der Liposuktion dirfen
nicht eingesetzt werden.

Fur andere Techniken als die genannten liegt kein
wissenschaftlicher Nachweis tber die Schonung
des Lymphsystems vor. Insofern ist der genannten
Formulierung der GKV-SV/PatV zuzustimmen.

Die Verwendung eines Lokalanasthetikums und
dessen Dosierung liegt allein im
Verantwortungsbereiches des Operateurs.

Zu 84 Diagnose und Indikationsstellung
(3) wird zugestimmt
(4) a) wird zugestimmt

(4) b)

Eine Gewichtsgrenze von 120 kg ist in Bezug auf
den Ausschluss einer Adipositas allein nicht
aussagekraftig genug. Auch bei deutlich
niedrigerem  Gewicht kann bei  geringer
Korpergrole eine erhebliche Adipositas vorliegen.
Bei einer Patientin mit einer Korpergréf3e von 165
cm entsprechen 120 kg einem BMI von tber 44 kg/
m? Bei dieser Patientin steht ganz offensichtlich
eine morbide Adipositas im Vordergrund. Hier ware
vielmehr eine bariatrische Operation zu erwagen
als eine Liposuktion.

Aus diesem Beispiel wird deutlich, dass eine reine
Gewichtsangabe nicht zielfiihrend ist. Daher wurde
in der aktuellen AWMF Leitlinie auch zusatzlich ein
BMI von 32 kg/m? durch die Dbeteiligten
Fachgesellschaften als Obergrenze definiert. Auf
dem European Lipoedema Forum wurde eine
grundsétzliche BMI-Obergrenze von 35 kg/m?
genannt. Diese Obergrenze basiert ebenfalls auf
Expertenmeinung. Einen sicheren Ausschluss einer
Adipositas erlaubt das Verhdaltnis zwischen
Bauchumfang und KorpergroRe (Waist-Height-
Ratio, WHtR), das bis zu einem Wert von 0,5 als
normal einzustufen ist.

Die Liposuktion muss ggf. in ein
Behandlungskonzept um Rahmen der Therapie der
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Adipositas eingebettet sein, entsprechend der
AWMF Adipositas Leitlinie.

Bei einem BMI uiber 40 kg/m? ist vor der Diagnose-
und Indikationsstellung eine bariatrische Operation
in Erwagung zu ziehen. Alternativ und bei einem
BMI unter 40, aber uber 30 kg/m2 ist ein
leitliniengerechtes Ernahrungsprogramm in einer
qualifizierten Einrichtung nachzuweisen.

85 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung
(1) wird zugestimmt

(2-4) der Version GKV-SV wird
zugestimmt

(5-8) der Version GKV-SV wird
zugestimmt

86 Folgen der Nichterfillung
Ist zu streichen

Zu hoher burokratischer Aufwand
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einer Anhorung zum Beschlussentwurf des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber die Anderung der Richtlinien Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und
Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) sowie Uber die Erstfassung einer
Richtlinie zur Qualitatssicherung (QS-RL):
Liposuktion bei Lip6dem im Stadium Il

Vom 8. August 2019

Vorsitzende Frau Dr. Lelgemann
Beginn: 12:15 Uhr

Ende: 13:08 Uhr

Ort: Geschéftsstelle des G-BA

GutenbergstralRe 13, 10587 Berlin



Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Anhérung:

Deutsche Gesellschaft fur Phlebologie (DGP)
Frau Dr. Miller

Frau Dr. Mendoza

Deutsche Gesellschaft fur Angiologie — Gesellschaft fir Gefal3medizin e. V. (DGA)
Herr Prof. Dr. Schellong

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

Herr Dr. Witte
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen
e. V. (DGPRAC)

Frau Dr. Boos

Frau van Ark

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL)
Herr Dr. Felmerer



Beginn der Anhérung: 12:15 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich darf Sie zun&chst im Namen des Unterausschusses
Methodenbewertung ganz herzlich begriRen zu unserer miindlichen Anhérung zur Anderung
der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung und Methoden vertragsarztliche Versor-
gung sowie Richtlinie zur Qualitatssicherung: Liposuktion bei Lipédem im Stadium .

Gestatten Sie mir ein paar Vorbemerkungen, bevor ich Sie alle namentlich begriiRe. Wir er-
stellen von dieser Anhdrung ein Wortprotokoll; sollten Sie damit nicht einverstanden sein,
wirde ich Sie bitten, sich jetzt zu melden. Ansonsten folgt aus diesem Wortprotokoll und
Ihrem Einverstandnis unsere Bitte, vor jedem mundlichen Beitrag lhren Namen und die Or-
ganisation, die Sie vertreten, zu nennen. Das erleichtert das Leben flr unsere Stenografin
dramatisch. AuRerdem wurde ich Sie bitten, jeweils das Mikrofon zu benutzen. — Vielen Dank
dafur.

Ich kann Ihnen versichern, dass wir alle Ihre Stellungnahmen gelesen und nicht nur tberflo-
gen, sondern auch gewirdigt haben, wenngleich vielleicht noch nicht ganz abschlie3end,
weil doch einige erst recht kurzfristig eingegangen sind. Es ist von daher nicht erforderlich,
dass Sie die ganze Stellungnahme noch einmal vortragen, vielleicht konzentrieren Sie sich
auf wesentliche Punkte oder bringen neue Aspekte.

Dann wirde ich begrifRen Frau Dr. Miller und Frau Dr. Mendoza fir die Deutsche Gesell-
schaft fur Phlebologie, Herrn Professor Schellong fur die Deutsche Gesellschaft fir Angiolo-
gie und die Gesellschaft fur GefaBmedizin, Herrn Dr. Witte fur die Deutsche Gesellschaft fr
Wundheilung und Wundbehandlung, Frau Dr. Boos und Frau van Ark fur die Deutsche Ge-
sellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen und Herrn Dr. Fel-
merer fUr die Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen. Herzlich willkommen!

Ich nehme mir das Recht heraus, aufgrund der Stellungnahmen, die ich gelesen habe, eine
kurze Vorbemerkung hier zu Protokoll zu geben. Wir sind in vielen Stellungnahmen darauf
aufmerksam gemacht worden, dass unsere Ausfilhrung, dass die Studienlage hinreichend
belegt sei, nicht zutrifft, dass Sie das nicht so einschéatzen und daher einer Einfiihrung kri-
tisch gegeniberstehen. Sie haben auch kritisiert, dass das Stadium Il eine schlechte Opera-
tionalisierung eines Schweregrades der Erkrankung sei. Ich mdchte an dieser Stelle darauf
aufmerksam machen, dass dieser Beschlussentwurf durch den G-BA nicht ganz freiwillig
erzeugt worden ist, sondern dass er den Versuch darstellt — wir teilen namlich lhre Einschat-
zung einer, sagen wir einmal, noch verbesserungsbedirftigen Evidenzlage, was Sie an der
Durchfuihrung einer Erprobungsstudie sehen kénnen —, eine per Rechtsverordnung, ministe-
rieller Verordnung breite Einfihrung der Liposuktion in allen Stadien ein wenig einzuschran-
ken, mit dem Hintergrund, dass wir versuchen wollen, Schaden von Patientinnen abzuwen-
den. — Das ist mir wichtig an dieser Stelle. Insofern kénnen wir vielleicht auch die Kommenta-
re dazu in den weiteren Stellungnahmen weglassen. — Vielen Dank.

Wer mochte beginnen? — Frau Dr. Mendoza.

Frau Dr. Mendoza (DGP): Herzlichen Dank fir die einfilhrenden Worte, die zumindest fir
mich ein bisschen Klarung bringen.



Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich gehe davon aus, dass das alle wissen. Es war mir
dennoch wichtig, das hier an dieser Stelle zu sagen.

Frau Dr. Mendoza (DGP): Beim Lesen stellte sich uns eine Frage. Wenn man Stadium Il
und einen BMI — es wére uns ein ganz grol3es Anliegen, dass es nicht das absolute Gewicht,
sondern der BMI ware, den Sie am Ende in lhrem Beschluss hatten — unter 32 — diesen Wert
hatten wir von der DGP, der Gesellschaft fir Phlebologie, gefordert — nimmt, betrachten wir
weniger als 1 Prozent derer mit einem Lipédem. Wenn Sie sagen, Sie wollen irgendeine Off-
nung und dabei moglichst wenige, auf die es zutrifft, dann kann ich da mitgehen, aber dann
ist es durch die Politik gemacht — wenn ich das so sagen darf. Lipédem Stadium Il mit einem
BMI unter 32 ist die absolute Seltenheit. Das wollte ich einfach im Vorfeld sagen. Ganz wich-
tig ist unserer Fachgesellschaft, dass bitte der BMI und nicht das Gewicht genommen wird.

Ein weiterer Aspekt ware die Indikationsstellung, dass bitte fir die Operation die Qualitatskri-
terien auf jeden Fall die sein missen: Es muss ein Dermatologe und Plastischer Chirurg
sein, der eine gewisse Erfahrung hat, und die Institution das alles vorhalt. Aber mit der Indi-
kation wirde ich auf jeden Fall lymphologisch/phlebologisch/angiologisch vorgebildete Kolle-
gen als Indikationssteller mit hereinnehmen, damit die Kriterien, die Sie hier vorschlagen,
auch wirklich eingehalten werden. Das ware fir uns ein sehr grof3er Aspekt.

Ich weil3 nicht, ob Professor Schellong den vorhin erarbeiteten Vorschlag, den er hat, ein-
bringen wird, aber den finde ich wirklich sehr gut. Die Gesellschaft fiir Phlebologie stitzt ihn
auf jeden Fall.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann sind wir gespannt auf den Vor-
schlag. Herr Professor Schellong.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Wir haben hier zusammen mit der Gesellschaft fir Phlebo-
logie eine gleichlautende Stellungnahme abgegeben; insofern brauche ich das nicht zu wie-
derholen. Mir ist beim Studium der Unterlagen aufgefallen, dass das Verfahren recht abrupt
geandert wurde, nachdem diese Studie beschlossen war, und mit der endgtiltigen Bewertung
abgewartet werden sollte, was bei dieser Studie herauskommt. Dann ist im Februar diesen
Jahres mit Bezugnahme auf einen Versorgungsnotstand diese Art von Offnungsklausel erar-
beitet worden und soll jetzt umgesetzt werden.

Ich habe die starke Beflrchtung, dass mit dieser Offnung, wenn sie denn stattfindet, die Stu-
die, die auf den Weg gebracht ist und in den nédchsten Monaten beginnen kann, komplett
torpediert wird, weil die Patienten, die da hineingehdren, mdglicherweise auf anderer Grund-
lage behandelt werden. Ich fande es viel sinnvoller, der G-BA wirde den Pfad weitergehen,
den er mit der Studie eingeschlagen hat — es ist auRerordentlich zu begrif3en, dass der G-
BA bei ungeniigender Evidenz eine Studie selber initiiert und finanziert —, den Versorgungs-
notstand auf die Weise zu I6sen, dass er sagt: ,Es wird genligend Studienzentren geben, die
sich entsprechend zu qualifizieren haben® — wie er es jetzt auch vorgesehen hat —, ,und alle
Patienten, die unter diese Offnungsklausel fallen, sollen in diesen Zentren behandelt wer-
den”. Die Expertise muss dann dort vorhanden sein. Wie wir gehért haben, sind es méglich-
erweise gar nicht so viele Patienten. Sie missen dann nicht zwangsweise in der Studie be-
handelt werden, aber in den Zentren, die diese Studie machen, sodass immer geniigend
Patienten zum Screenen vorhanden sind, um sie dann doch in die Studie einzuschlieen.
Dann wirde man quasi den Versorgungsnotstand in eine Art von Booster verwandeln, der
die Patienten den Zentren vorstellt, die diese Studie durchfihren, sodass der Versorgungs-
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notstand behoben ware und diese Studie mdglichst schnell zu einem Abschluss kommt.
Wenn das parallel gemacht wird, sehe ich die Studie scheitern, nachdem ich jetzt 25 Jahre
praktisch ausschlief3lich mit klinischen Studien beschaftigt bin. — Vielen Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ja, was soll ich dazu sagen? Gut. — Herr Dr. Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Wir haben Vorschlage, um das Protokoll zu verbessern, gerade im
Hinblick auf die Patientensicherheit. Ein groR3er Punkt, der uns aufgefallen ist, ist die Diagno-
sestellung beim Lipédem. Sie ist fast immer subjektiv. Deshalb muss sie viel kritischer be-
trachtet werden, als da beschrieben ist. Es gibt immer Ubergangsformen vom Stadium Il zum
Stadium Ill, es wird immer wieder Patientinnen geben, die Gefalligkeitsgutachten anfordern;
das tun die jetzt schon. Deshalb empfehlen wir dringend ein digital gestitztes Zweitmei-
nungsverfahren, sodass nicht nur ein Kollege diese Diagnose stellt, sondern gegebenenfalls
zwei oder drei Kollegen die Diagnose stellen.

Die Uberschneidung zu Adipositas ist beim Stadium Il sehr gro3. Deshalb sollte die Begleit-
therapie der Adipositas naher und auch enger definiert werden. Wir empfehlen auch, die
120 Kilogramm herauszustreichen und dafir den BMI zu nehmen, und empfehlen eine Be-
gleittherapie ab einem BMI > 35 entsprechend einem Adipositasgrad Il. Wir empfehlen, dass
dann dokumentiert Gber Arzte oder Erndhrungsberater Abnehmversuche tber mindestens
sechs Monate durchgefiihrt werden sollen und auch eine zwangslaufige Vorstellung einmalig
in einem Adipositaszentrum erfolgen muss.

Die Liposuktion ist vermeintlich eine einfache Operation, ist sie aber in Wirklichkeit nicht.
Deshalb muss das Ganze in erfahrene Hande. Wir empfehlen, dass die Qualifikation des
Operateurs Uber deutlich héhere Mindestmengen realisiert wird, als im Protokoll empfohlen.
Vor- und Nachbehandlung des Lipédems, der Liposuktion miissen Uber einen Mindeststan-
dard definiert werden; das ist auch nicht im Protokoll.

Dann haben wir noch erganzt, dass viele Aussagen uber Absaug- und Infiltrationsmenge, die
getroffen wurden, hauptsachlich fur die klassische TLA-Methode gelten. Wir haben seit eini-
gen Jahren die Wasserstrahlmethode. Es gibt Hinweise — keine Evidenz, aber Hinweise —,
dass das Risikoprofil unter der Wasserstrahlmethode etwas geringer ist.

Letztendlich haben wir eine dinne Evidenzlage; das wurde schon gesagt. Wir empfehlen
deshalb, dass der ganze Prozess dringend Uber ein Register nachbeobachtet wird. — Vielen
Dank.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Dr. Boos.

Frau Dr. Boos (DGPRAC): Viele Punkte, die die Vorredner genannt haben, kénnen wir auch
unterstitzen. Das ist einmal ein BMI von 35. Es ist ganz dringend, die Adipositas mitzube-
handeln. Es ist bei uns Standard, die Frauen in die Adipositassprechstunde zu schicken. Ich
denke, das sollte aufgenommen werden.

Was mein Kollege auch schon gesagt hat, betrifft die Mengen. Wir denken, dass bei diesem
Kollektiv, das oft Adipositas, viele Vorerkrankungen und auch ein hdheres Alter hat, die Risi-
ken hoher sind. Deshalb sollte man berlegen, ob nicht nur Mengenbegrenzungen, sondern
auch stationdre Aufenthalte und Vollnarkosen fir dieses Patientengut besser geeignet sind.



Ansonsten haben meine Vorredner schon gesagt, dass ganz wichtig ist, dass die Daten er-
fasst werden oder vielleicht sogar so etwas in einem strukturierten Behandlungsprogramm
eingeschlossen ist. — Das sind so weit unsere wichtigsten Punkte zur Stellungnahme. Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann mache ich einfach in der Reihe
weiter. Frau van Ark.

Frau van Ark (DGPRAC): Im Prinzip hat Frau Dr. Boos jetzt fir uns ausgefuihrt. Als Vertre-
tung der Plastischen Chirurgen ist es uns natirlich ein Anliegen, dass das Ganze unter
Facharztstandard passiert. Das wirde ich vielleicht noch ergédnzen wollen. Das ist, glaube
ich, nicht mit einem kleinen Curriculum getan, daftir gibt es Weiterbildungen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Dr. Felmerer.

Herr Dr. Felmerer (GDL): Als Vertreter der GDL, der Gesellschaft Deutschsprachiger Lym-
phologen, ist es mir ganz wichtig, darauf hinzuweisen, dass wir von den Patienten Schaden
abwenden. Wir wollen keine Patienten, die nach einer Fettabsaugung ein iatrogenes
Lymphddem haben, das heil3t, dass Patienten ausgeschlossen werden, die préaoperativ ein
vorgeschadigtes Lymphsystem an den Extremitaten haben. Daher scheint es auch sehr
wichtig, dass ein Vieraugenprinzip diese Patienten auswahlt, das heil3t ein Lymphologe,
Phlebologe oder auch erfahrener Arzt, der einschatzen kann: ,Was ist ein Lip-, was ist ein
Lymphodem, was ist eine Adipositas?”, und der Chirurg das bestatigt und dass erst dann
operiert wird.

Bezlglich der BMI-Grenze haben wir uns festgelegt, dass bei einem BMI tber 35 nicht ab-
gesaugt gehdrt, einfach weil die Komplikationsrate, auch die Majorkomplikationsrate, an-
steigt. Fettembolie, Lungenembolie und andere Entgleisungen des Stoffwechsels kommen in
solchen Fallen gehauft vor. Dann ist auch noch wichtig, die Patientinnen auszuschlie3en, die
generell eine Stammadipositas haben und vielleicht ein relativ leichtes Lipédem. Deshalb ist
es uns ein Anliegen, auf die Taille im Vergleich zur GréRe hinzuweisen. Das heil3t, wenn
eine sehr adipdse Stammfettsucht mit einem erhéhten Bauchumfang vorliegt, dann gehoéren
diese Frauen erst anderweitig behandelt. Wenn das Lipddem (brigbleibt, das Beschwerden
bereitet, dann kann man das absaugen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Ein historischer Augenblick in diesem
Unterausschuss! Aber das ist etwas anderes. — Weitere Kommentare, Ruckfragen seitens
der Banke? — Ich gehe davon aus, dass insbesondere die Patientenvertretung Fragen hat. —
DKG.

DKG: Wir hatten ein paar Fragen zur Diagnose und Indikationsstellung; dazu haben wir eini-
ge Stellungnahmen erhalten. Ich weil3 nicht, ob Sie den Entwurf vorliegen haben. Wir haben
in 8 4 ein paar Kriterien genannt. Wir haben uns in diesem Paragrafen an ICD orientiert, aber
auch an der Leitlinie. Insbesondere das Odem wurde kritisiert. Ich wiirde jetzt von lhnen ger-
ne wissen, welche Kriterien fur Sie obligat sein mussen, damit die Diagnose des Lipddems
im Stadium IlI gestellt werden kann.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Dr. Boos.



Frau Dr. Boos (DGPRAC): Wir waren es, die die Odeme angemerkt hatten. Es ist so, dass
definitionsgemaR bei Lipddem kein Odem dabei sein muss. Vielleicht konnen die Kollegen
von der Angiologie und Phlebologie noch kurz etwas dazu sagen. Wir denken, das ist etwas,
was nicht immer vorhanden sein muss, die anderen schon.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Dr. Miller.

Frau Dr. Miller (DGP): Als wir die Leitlinie 2015 gemacht haben, sind wir tatsachlich noch
davon ausgegangen, dass jedes Mal ein Odem dabei ist. Inzwischen haben wir die Untersu-
chungen und konnten tats&chlich kein Odem nachweisen. Es ist in Einzelfallen da, aber zu-
meist lasst sich duplexsonografisch tiberhaupt kein Odem nachweisen. Das, was wir im Sta-
dium Il fordern, ist wirklich die lokalisierte schmerzhafte Lipohypertrophie mit Knoten und
Wammen, also Uberhdngendem Fett. Typisch ist eigentlich auch eine Disproportion zwi-
schen Stamm und Extremitat, wiewohl es diese Uberlappungen gibt. Ja, es gibt die Patientin,
die eine Adipositas und ein Lipddem hat. Das sehen wir aber eher selten. Im klassischen
Lipdbdem ist beschrieben, dass eine Dysproportion da ist, dass ich die lokale schmerzhafte
Lipohypertrophie habe. Diskutiert wird der Stellenwert der Hamatome; das ist das, was im-
mer wieder aufgefuhrt wird. Das sehen wir im Alltag gar nicht so unbedingt. Uns fehlen zum
Teil auch da die Nachweise. Was wir haben, sind im Wesentlichen die Lipohypertrophie und
den Schmerz.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Wenn es wirklich die Beschrankung auf das Stadium Il
sein soll, dann muss, weil das alle Lehrtexte hergeben, die Wamme dazu. Es muss wirklich
eine uberhéngende Fettschiirze sein. Das schrankt den Kreis der betroffenen Frauen erheb-
lich ein. Bezlglich des Versorgungsnotstands geht es vor allem um die Schmerzen. Im Sta-
dium Il mit der Wamme hat man sehr viele Patientinnen, fir die die orthopadische Behinde-
rung durch das Lipodem viel starker ins Gewicht fallt als die Schmerzen, sodass man mit der
Beschrankung auf das Stadium Il mit der Wamme gar nicht mehr so sehr den Schmerz am
starksten hat, sondern die hygienischen und die orthopadischen Probleme mit der Veréande-
rung des Gangbildes. Somit ist die Frage, ob das wirklich so klug ist.

Ich denke, den Punkt mit dem Odem muss man unterstiitzen. Das ist heutzutage ein ,mis-
nomer*, eine Fehlbezeichnung, es ist kein Odem im Sinne von einer freien Flussigkeit im
Interstitium. Dieses Kriterium muss auf jeden Fall heraus. Man wéare gut beraten, auch die
Hamatomneigung herauszunehmen. Denn die Patientinnen geben das vielleicht an, man
kann es aber zum Untersuchungszeitpunkt gerade nicht nachweisen; es bleibt dann sehr
subjektiv.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank.

DKG: Nur eine kurze Nachfrage. Wenn Sie sich unsere Kriterien anschauen: Es waren a), b)
und c), die auf jeden Fall zutreffen missen, die anderen wiirden Sie herausnehmen. — Dan-
ke schon.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank fiir die klaren Antworten. — Patientenver-
tretung.



PatV: Vielen Dank. — Wir hatten eine Nachfrage zu dem BMI von 35. Sie haben recht, dass
die Kilogrammangabe unsinnig ist. Jetzt ist aber die Frage bei dem ICD, den wir vorliegen
haben: Sind das realistisch die Patientinnen unter einem BMI von 35? Es gibt auch Argu-
mente fir 32. Sind das dann wirklich die Patientinnen, die Stadium Ill haben, die jetzt auch
chirurgisch versorgt werden? Es gibt keine neuen Zahlen dariber, in welchem Stadium sie
sind, aber die werden jetzt auch versorgt, als 1GeL-Leistung oder per Kosteniibernahme.
Konnen Sie erlautern, ob das wirklich die Patientinnen sind, oder welche Patientinnen sind
das Uberhaupt noch, wenn man 32 oder 35 nehmen wirde? Gibt es die dann tberhaupt?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Dr. Mendoza.

Frau Dr. Mendoza (DGP): Das ist genau die Frage. Ab einem BMI von 35 haben wir ein
Problem der Adipositas. Moglicherweise wirden die Wammen bzw. Uberhaupt der Umfang
sich reduzieren, wenn man die Adipositas behandelt. Deswegen sagen wir, dass diese Ein-
teilung eigentlich absurd ist, dass wir ganz wenige Patientinnen haben werden, die ein Lip6-
dem im Stadium Il haben und aulRerdem einen BMI unter 32. Die erste Forderung musste
sein, die Adipositas zu behandeln, und erst wenn danach ein Lipddem oder eine Deformie-
rung der Beine Ubrig bleibt, eine Liposuktion zu machen. Es macht tatsachlich wenig Sinn,
bei Patienten mit einem BMI von 40 nur an den Beinen abzusaugen; denn das Gesamtprob-
lem ist nicht gelost. Es gibt leider keine Daten zum Umfang der Beine, es gibt keine Daten
zur Gewichtsentwicklung nach der Fettabsaugung, auch bei einem BMI Uber 40, dazu, wie
sich das dann verhalt und ob man das Problem geldst hat.

Sinn macht Liposuktion bei einem BMI unter 32. Die Studie, die Sie aufgelegt haben, bein-
haltet ja auch Patienten mit einem Stadium Il und I, die in unseren Augen viel mehr von einer
Liposuktion profitieren wiirden, wenn sie Schmerzen haben; aber das diskutieren wir heute
hier nicht. So wie es ist, muss ich sagen: Das ist sehr selten. Aber ich bleibe dabei: Es ist
sinnvoll, Patienten mit einem BMI Uber 32 — das fordern wir — erst nach einer Gewichtsreduk-
tion zu behandeln und dann mit einer Liposuktion, weil das medizinisch viel mehr Sinn
macht.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Weitere Kommentare dazu? — Frau
Dr. Boos.

Frau Dr. Boos (DGPRAC): Wir haben auch die Grenze von 35 drin, aber wir denken trotz-
dem, dass es wichtig ist, die Patienten anzubinden. So etwas ist an Universitatskliniken mog-
lich oder in Kooperation mit einer Praxis, dass man sagt: Die Patienten haben ein Lipddem,
und die haben Adipositas, aber die missen zu diesem Zeitpunkt in beidem angebunden
werden, die missen sowohl im Adipositaszentrum angebunden werden als auch bei einem
lymphologisch erfahrenen Arzt oder einem Arzt, der nachher eine Liposuktion oder eine Ge-
websreduktion durchfiihrt. Denn es sind gerade diese Patienten, die vielleicht — da gibt es
andere Einzelfalle — schon in dem erhghten Stadium sind — wenn sie einen BMI tber 35 ha-
ben —, die innen am Bein einen ganz umschriebenen Bereich haben. In Einzelfallen wirden
wir das angehen, auch vorher. Aber an sich ist es schon so, dass wir sagen: 35, da muss die
Adipositasbehandlung parallel zur Behandlung des Lipédems erfolgen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Dr. Witte.



Herr Dr. Witte (DGfW): BMI unter 32 und Stadium III gibt es kaum; da haben Sie recht. Hier
werden gerade zwei Zahlen genannt. Frau Dr. Boos hat einen BMI von 35 genannt: das ist
das, wo wir auch mitgehen. Frau Dr. Mendoza hat einen BMI von 32 genannt; das finde ich
personlich zu tief. Aus unserer Sicht kbnnen durchaus Patienten mit einem BMI von uber 32
und auch mit einem BMI von Uber 35 operiert werden, Gber 35 aber nur dann, wenn vorher
zumindest ein dokumentierter Behandlungsversuch der Adipositas stattgefunden hat.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Schellong.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Ich méchte den Eindruck wiedergeben, dass dieser Vor-
schlag gemacht wurde, um einem Notstand abzuhelfen, der durch ein Bundessozialgerichts-
urteil entstanden ist, und dass man in dem guten Bemuihen, diesem Notstand abzuhelfen,
durch die Definition, die Festlegung auf das Stadium Ill, und die Nichtbeachtung von Rand-
bedingungen aber eine Patientinnengruppe beschrieben hat, die es entweder nicht gibt oder
bei der es nicht sinnvoll ist. Insofern muss dieses Konzept Uberdacht werden. Wenn man
jetzt wirklich sagt, es soll das Stadium Il sein, aber unter 35, dann hat man so wenig Patien-
tinnen, dass man fragt: Fur wen wird der Notstand wirklich behoben? Deshalb noch einmal
mein Vorschlag, das Studienprojekt zu boostern und diesen Vorschlag dort einzubringen.
Denn der Weg, der eingeschlagen wurde, war so gut, dass es schade ist, ihn zu torpedieren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Was soll ich sagen? Ich danke Ihnen fur diese explizite
Stellungnahme. Sie wissen, dass wir ein Wortprotokoll erstellen. Wir werden das an unsere
Aufsichtsbehérde weiterleiten, aber es ist jetzt primar nicht das BSG, es geht hier um Vor-
stellungen des Bundesministeriums fir Gesundheit, was den Notstand anbelangt und warum
gehandelt werden muss — um das Kind beim Namen zu nennen. Insofern kénnen wir das
gerne zur Kenntnis nehmen; lhre klare Stellungnahme hilft uns auch. — Frau Dr. Miller.

Frau Dr. Miller (DGP): Ich denke, wir missen klarstellen, dass wir den Frauen wirklich hel-
fen wollen. Wenn wir eine Patientin mit einem BMI Uber 35 haben, dann ist der nicht gehol-
fen, wenn wir nur die Beine absaugen, sondern dann muss wirklich ein Gesamtkonzept, was
das Gewicht angeht, in Ansatz gebracht werden. Es geht nicht darum, das irgendwelchen
Patientinnen zu verweigern, sondern wir wollen eine zielfihrende Lésung haben. Es ist bei
diesen Patientinnen einfach nicht die Absaugung alleine.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Angekommen? — Patientenvertretung.

PatV: Sie haben natirlich recht mit der Aussage, dass nur mit der Liposuktion den Frauen im
Stadium Il nicht geholfen ist. Aber durch diese OPs sind die Schmerzen reduziert, und durch
die erfolgten Operationen ist der Weg der Abnahme gegeben. Das kénnen wir erfahrungs-
gemal von unseren Patienten bzw. Vereinsmitgliedern berichten.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Dr. Miller.

Frau Dr. Miller (DGP): Das ist eben erfahrungsgemaf3. Wir haben dazu keinen Nachweis,
und wir alle haben in unseren Praxen auch die anderen Erfahrungen. Die Erfahrungen sind,
dass wir den Frauen, den Damen, wirklich nur dann helfen, wenn wir ein Konzept entwickeln,
das potenziell einen Lifestyle Change mit sich bringt, wie das Neudeutsch so schon heif3t.
Gesagt wird auch, dass die Kompression durchaus hilft. Wie gesagt, wenn ich die Frauen



alleine lasse und nur an den Beinen absauge, dann sind es die wenigsten, die dann so toll in
die Bewegung kommen, dass sie komplett abnehmen. Nein, die brauchen viel mehr Hilfe.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frage beantwortet? — Patientenvertretung.

PatV: Unsere Erfahrung mit Patientinnen im Stadium Il ist so: Die achten sehr auf ihr Ge-
wicht, es ist bloR mittlerweile durch ihre Immobilitat nicht mehr so einfach. Durch den An-
schub, durch die Operation ist vieles in Gang gebracht, was sich positiv weiterentwickelt.

Frau Dr. Miller (DGP): Das wirden wir ja mit der Studie beweisen. Wenn wir fir das Stadi-
um Ill Damen darin haben, dann wiirden wir auch beweisen, dass das weiterhin hilft. Das
Problem sind die Grenzfalle.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Patientenvertretung noch einmal.
PatV: Was machen Sie im Moment mit diesen Patientinnen, und wer bezahlt das? Nichts?

Frau Dr. Boos (DGPRAC): Patientinnen, die wir in unserer Sprechstunde sehen — ich will
nicht genau die Grenze bei 35 ziehen —, die ein deutlich erhdhtes Gewicht haben und deut-
lich andere Probleme haben, viele Nebenerkrankungen haben, die sehen wir interdisziplinar
mit den Kollegen aus der Adipositassprechstunde und versuchen, da ein Konzept zu entwi-
ckeln. Oft, muss ich ganz ehrlich sagen, haben die noch keine adaquate konservative The-
rapie. Dann versuchen wir es meistens so zu machen, dass sie in die Adipositasbehandlung
gehen, dass sie parallel bei uns konservative Therapie intensivieren. Wenn die dann auf dem
absteigenden Ast sind, geht man Bereiche an. So machen wir es im Moment.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Jetzt habe ich Frau Dr. Mendoza auf der Liste.

Frau Dr. Mendoza (DGP): Ich arbeite nicht in der universitdren Ambulanz, sondern in der
Praxis. Deswegen ist es mir natirlich nicht so gegeben. Ich versorge diese Patienten. Wenn
der Ubergewichtsgrad tiber 40 ist, haben die meistens ein Lymphddem, also nicht ein Lip,
sondern wirklich eine Anschwellung der Vorfui3e, dann kriegen die selbstverstandlich eine
Lymphmassage, ihre Flachstrickstrimpfe.

Dann fangt es sich zu trennen an. Wenn die ohne Strumpf in der Sprechstunde sind — im
Sommer kann man die ja nicht tragen —, dann ist das fir mich schon klar. Sie wissen das
selber: Frauen mit Lipédem und mit Schmerzen wirden gerade im Sommer ihre Strimpfe
nicht ausziehen. Da ist patientenseitig ganz viel Fehlinformation unterwegs; das ist leider so.
Die Zahl der moglichen Lipédeme ist viel héher als die der realen Lipédeme. Wenn die aber
wirklich Sport treiben, Angebote, Funktionstraining im Wasser zu machen, wahrnehmen, zur
Ernahrungsberatung gehen, Kompressionsstrimpfe tragen, dann habe ich mich auch in der
Vergangenheit fir die eingesetzt, dass sie ihre Liposuktion bekommen. Meistens ist die Aus-
sage — auch das nur gefihlt; ich habe dazu keine Studie gemacht, muss ich beichten, aber
ich bin nur eine Praxis —, wenn die dann auch nur 10 Kilo abgenommen haben, immer noch
einen BMI von Uber 35 haben: Jetzt habe ich weniger Schmerzen.

Deswegen ist von meiner Erfahrung her der Weg, das Angebot: Wenn sie es schaffen, ihr
Gewicht zu reduzieren, dann werden sie weniger Schmerzen haben. Deswegen muss es ein
multidisziplindres Konzept sein. Die Liposuktion gehdrt da mit hinein, aber wirklich nicht nur,
das ist nicht der Nagel, der alles Iost.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Dr. Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Das ist aus Patientensicht nachvollziehbar. Die Fettabsaugung ist
vermeintlich der schnelle Weg, um zum Erfolg zu kommen. Aber — jetzt spreche ich aus Er-
fahrung; ich arbeite an einer grof3en Kilinik, wir machen pro Jahr mehr als 2.000 Fettabsau-
gungen beim Lipédem — nur die Kombination fiihrt zum Weg, und nur die stark tbergewichti-
gen Patientinnen, die es wirklich schaffen, vor der Fettabsaugung abzunehmen und dann
diesen Trend fortsetzen, haben den guten Langzeiterfolg. Die anderen Patientinnen haben
vielleicht einen kurzfristigen Effekt Uber ein halbes Jahr, Gber ein Jahr, schaffen es dann
aber nicht, das Gewicht zu reduzieren, und bekommen wieder die gleichen Probleme wie
vorher.

Ich schliel3e mich im Prinzip allen Meinungen an, das ist der absolut richtige Weg: erst die
konservative Therapie vorauszuschicken. Das ist auch ein chirurgischer Grundsatz. Denn
Sie mussen verstehen: Das ist eine Operation, das ist nicht mal eben so gemacht, das ist
eine grof3flachige Operation. Die belastet den Koérper sehr, die hat Komplikationen. Diese
Komplikationen sind bei Stadium-Illl-Patientinnen um einiges héher anzusiedeln. Das sind
teilweise lebensbedrohliche Komplikationen. Somit ist dieses Konzept nicht gegen sie als
Patientin, sondern im Prinzip fUr sie als Patientin, bedeutet aber leider einen langeren Weg.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann hatte sich Frau Dr. Miller noch
gemeldet.

Frau Dr. Miller (DGP): Wir haben ein Versorgungsdefizit fur Patienten mit Adipositas. Ich
habe meine Praxis hier in Berlin. Auch hier in Berlin ist es so, dass ich nicht geniigend Mdg-
lichkeiten habe, die Patienten zu entsprechenden Kollegen zu verweisen. Die Betreuung
dieser Patienten wird offensichtlich nicht ausreichend honoriert, sodass die einfach nieman-
den finden, der sagt: Ich kimmere mich jetzt um dich und sage nicht nur: Nimm doch ab!

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — GKV.

GKV: Ein partieller Themenwechsel. Ich wollte jetzt gerne auf die konservative Therapie zu
sprechen kommen — Sie sehen ja in unseren Dokumenten: Die einen sagen so, die anderen
sagen so; das spiegelt sich auch in den Stellungnahmen wider —, und zwar insbesondere
den Punkt der manuellen Lymphdrainage betreffend. Wir haben auch schon gemerkt — Sie
wissen, wir beraten schon langer, wir kennen uns auch teilweise schon —, dass sich da of-
fensichtlich ein Paradigmenwechsel abzeichnet. Man weil? jetzt mehr tber die Erkrankung,
man forscht anscheinend auch mehr oder anders. Wir haben Stellungnahmen, die sagen,
MLD muss gemacht werden, und zwar so oft und immer und rund um die Uhr, und andere
sagen genau das Gegenteil. Was machen wir daraus flr unsere Richtlinie?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Zunachst Herr Professor Schellong.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Ich glaube, von der Pathophysiologie der Erkrankung ge-
hort jetzt das, was man klassischerweise mit der manuellen Lymphdrainage behandelt, zu
diesem Krankheitsbild gar nicht dazu. Insofern sind Positionen, die puristisch formulieren:
~Wir brauchen bei dem Lipodem keine manuelle Lymphdrainage”, pathophysiologisch ge-
rechtfertigt. Trotzdem ist es so, dass eine entstauende Behandlung an der Beschwerde der
Patientinnen etwas andert. Wenn sie regelhaft verbunden wird mit einer Kompressionsthera-



pie und dauerhaft fortgefuhrt wird, tragt sie zur Beschwerdelinderung bei. Wenn wir die Lipo-
suktion betrachten als MaRnahme der Schmerzreduktion, das heif3t Beschwerdelinderung,
dann ist eine manuelle Lymphdrainage in Verbindung mit konsequenter Kompressionsthera-
pie ein sinnvolles Konzept, weil es einfach beschwerdelindernd wirkt, auch wenn es patho-
physiologisch zum Krankheitsbild eigentlich nicht dazugehoért. So l6st sich dieser Wider-
spruch vielleicht ein bisschen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Nachfrage? — Neue Frage.

GKV: Wir haben eine Fachgesellschaft, die den Titel ,Lymphologie” tragt. Wir haben in ver-
schiedenen Stellungnahmen gelesen, dass insbesondere in dem diagnostischen Teil lym-
phologische Kompetenz gewiinscht wird. Das hort sich fir uns gut an; wir stehen so ein
bisschen vor dem Dilemma, dass wir auf Richtlinienebene leider irgendwie nicht so eine rich-
tig gute Handhabe haben, zu sagen: Das ist ein Lymphologe. Ich glaube, Frau Miller, wir
sprachen schon dariiber. Auch hier die Frage: Wenn man sich so etwas winscht, woran
macht man das fest?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Frau Miller war direkt angesprochen.

Frau Dr. Miller (DGP): Ich darf mich nebenbei outen: Ich bin hier nicht nur fiir die Deutsche
Gesellschaft fiir Phlebologie, sondern bin auch Prasidentin der Deutschen Gesellschaft fur
Lymphologie. Es gibt die Zusatzbezeichnung Lymphologe nicht; wir haben das bei der Arzte-
kammer durchzusetzen versucht. Das gibt es nicht. Es ist ein Zusatzhobby. Man kann das
freiwillig im Rahmen von Kursen oder indem man sich bei Kongressen dafir interessiert,
erwerben, aber es gibt keinen Nachweis. Es gibt Curricula in einzelnen Arztekammern —
Westfalen-Lippe hat so etwas zum Beispiel —, wo das Ganze mit einer Prifung abgeschlos-
sen wird. So etwas ist bundesweit geplant, sodass wir dann wirklich sagen kénnen: Wer
solch ein Curriculum absolviert hat, hat Kompetenz. Ansonsten gibt es das nicht. Es steht in
vielen Facharztweiterbildungen drin, wird aber nicht gepriift, und die Kollegen sind nicht wirk-
lich versiert.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Wie sollen wir damit umgehen? — Herr Dr. Felmerer.

Herr Dr. Felmerer (GDL): Ich spreche als Vizeprasident der Gesellschaft Deutschsprachiger
Lymphologen, der als der Berufsverband der Arzte in Deutschland gilt. Es ist so, dass auf
dem letzten Arztetag ein Antrag auf Zusatzbezeichnung Lymphologe gestellt wurde; er ist
abgelehnt worden. Aktuell stimme ich Frau Dr. Miller zu: Es gibt in Westfalen-Lippe das Cur-
riculum, dass man sich dort auch Lymphologe nennen kann. Ich denke, dass das in anderen
Bundeslandern friher oder spéter Einzug halten wird. Ich bin dort an der Weiterbildung der
lymphologisch tatigen Arzte beteiligt. Ich gebe Ihnen recht, dass es sehr schwierig ist, dass
wir keine eindeutige Bezeichnung haben. Aber ich denke, dass man den Personenkreis
schon eingrenzen kann und dass es in Deutschland auf weitem Raum verteilt sehr viele lym-
phologisch versierte Arzte gibt.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Schellong.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Die lymphologische Fachkompetenz wird — Sie widerspre-
chen mir, wenn es falsch ist — dazu benétigt, dass nicht falschlicherweise eine Liposuktion
bei einem Patienten gemacht wird, der eigentlich ein Lymphtdem hat oder wo der Teil des
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Lymphddems an diesem Beschwerdebild ndher zu klaren ist. Ich denke, der G-BA ist sehr
gut beraten, wie er das ausgedriickt hat, zu sagen: Wir verlassen uns auf die etablierten Be-
zeichnungen, die die Arztekammern vorgeben. Der Kreis der Weiterbildungsbezeichnungen
musste erweitert werden, dass alle konservativen Disziplinen, die einen Schwerpunkt
Phlebologie haben, die den internistischen Schwerpunkt Angiologie haben, dass also alle
gefaBmedizinischen Gesellschaften berechtigt sind, sozusagen diese lymphologische Kom-
petenz einzubringen, weil man ein systematisches, ordnungspolitisches Problem bekommt,
wenn man diese Personen handverlesen auswahlen méchte. Aber es gibt durchaus von den
Arztekammern und auch von der Bundesarztekammer eine als Musterweiterbildungsordnung
formulierte Ausbildung und Weiterbildung, die nahelegen, dass diese Kompetenz vorhanden
ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Beantwortet das die Frage? — Rickfrage GKV.
(GKV: Keine Riickfrage, neue Frage!)

— Bitte, neue Frage, GKV.

GKV: Neue Frage und auch neues Thema. Ich wirde gern auf die Durchfiihrung des Ein-
griffs — wenn wir davon ausgehen, es wird Frauen geben, bei denen es gemacht wird — ein-
gehen: Wir haben auch in unseren Reihen diverse Anasthesisten. Sie haben gelesen: Wir
haben unterschiedliche Regelungstiefen in unserem Entwurf, was man alles sagen mdchte in
Bezug auf die Durchfiihrung des Anéasthesieverfahrens. Ahnlich geht es mir in der Tat, wenn
ich die Literatur dazu lese. Auch dort findet man sehr viele unterschiedliche Angaben dazu,
wie denn das nun gemacht werden soll. Soll heil3en: Unter einer allgemeinen Anasthesie
kann ich mir ganz gut etwas vorstellen, auch wie sicher die ist, und wer das kann, der kann
das, und auch die grof3flachige Tumeszenzanésthesie. Aber es scheint so zu sein, dass die-
se Verfahren in verschiedener Weise kombiniert werden — ich bin nur teilweise durchgestie-
gen, was das bedeutet —, bzw. an Sie die Frage: Ist aus lhrer Sicht dann dort noch mehr zu
regeln, insbesondere wenn es um Verfahren einer regionalen oder lokalen Anasthesie — mit
Verfahren der allgemeinen Anasthesie vielleicht nicht, aber der Analgosedierung — geht?

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Dr. Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Aus unserer Sicht kann man das Lipddem in jedem Stadium, sowohl
in Allgemeinanasthesie als auch in Analgosedierung, operieren. Um lhre Frage zur Tumes-
zenzlokalanasthesie zu beantworten: Das ist eine Losung, die ins Gewebe gefihrt wird, die
enthalt ein lokales Betaubungsmittel, was zur Schmerzbekampfung dient. Das heil3t, das
kann ich im Rahmen der Allgemeinanasthesie in dieser Losung weglassen. Aber ansonsten
ist aus unserer Sicht nicht nur die Allgemeinanasthesie mdglich, sondern im Prinzip auch der
Dammerschlaf der Analgosedierung.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): GKV.
GKV: Nachfrage. Analgosedierung reicht ja nicht aus, um den Schmerz zu beheben.

Herr Dr. Witte (DGfW): Richtig. Deshalb muss man im Rahmen der Analgosedierung diese
Tumeszenzldsung auch mit dem Lokalanasthesikum befillen, und es ist so, dass mit dieser
Kombination — auch da gibt es keine Evidenz, das ist eine reine Erfahrungslage — in unserer
Praxis 90, 95 Prozent der Patientinnen gut operiert werden kénnen.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ich hétte noch eine Rickfrage. Wir sind mehrfach da-
rauf aufmerksam gemacht worden, dass wir dann in den Off-label-Bereich des Lokalanéasthe-
tikums kommen, weil Dosen angewendet werden, die durch die Zulassung nicht mehr abge-
deckt sind.

Herr Dr. Witte (DGfW): Das bezieht sich eventuell auf die Nutzung der klassischen TLA, bei
der eine Resorption groRerer Mengen des Lokalandsthetikums stattfindet; das ist im Be-
schlussentwurf entsprechend aufgefuhrt, Mengen-/Literbegrenzungen, das bezieht sich aber
wahrscheinlich nicht auf die Wasserstrahimethode WAL, auch dafur gibt es keine Evidenz,
aber klinikinterne Untersuchungen anderer Kollegen, die sagen, dass man eigentlich nie in
dem toxischen Bereich des Lokalanésthetikums kommt, weil man alles, was man hinein-
spruht, sofort wieder absaugt.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Gut. Sie verstehen, dass die Frage fir uns wichtig ist,
insbesondere bei untergesetzlicher Normgebung. — Dann Frau Dr. Boos.

Frau Dr. Boos (DGPRAC): Aus unserer Erfahrung kénnen wir nur sagen, dass, wenn es um
eine grolRe Volumenreduktion geht, um die es bei Stadium IIl geht, eine Absaugung sinnvoll
nur in Allgemeinnarkose durchzufiihren ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Felmerer.

Herr Dr. Felmerer (GDL): Ich mdchte noch hinzufugen: unter stationdren Bedingungen und
Uberwachung mindestens 24 Stunden postoperativ.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Weitere Fragen? — Dann wirde ich ger-
ne auf Aspekte zuriickkommen, die von Ihnen bereits angesprochen worden sind, und zwar
geht es einmal um das Stichwort Zweitmeinungsverfahren. Da ging es um die Diagnosestel-
lung. Richtig? — Da ware die Frage: Wer ist zu beteiligen? Und es geht mir um die Konkreti-
sierung von Mindestmengen, die Sie angesprochen hatten. Vielleicht zuerst zum Zweitmei-
nungsverfahren. — Herr Dr. Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Mit dem Zweitmeinungsverfahren wirden wir uns wiinschen, dass in
kritischen Fallen, also beim Ubergang von Stadium Il auf Stadium Ill, zwei weitere Kollegen
hinzugezogen werden, digital, die erfahren sind auf dem Gebiet der Lipodemtherapie. Da
kann man vielleicht eine Schnittmenge bilden zu den Arztinnen und Arzten, die die Diagnose
stellen kénnen: Phlebologen, Lymphologen, Angiologen und plastische Chirurgen, die dieses
Verfahren ausfuhren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Herr Professor Schellong.

Herr Prof. Dr. Schellong (DGA): Ob es ein formalisiertes Zweitmeinungsverfahren sein
muss, sei dahingestellt, aber die Indikationsstellung sollte zwingend von einem Arzt gemacht
werden, der den Eingriff selber nicht durchfiihrt, einfach weil das Umfeld der Erkrankung so
vielfaltig ist.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Weitere Kommentare zu dem Zweit-
meinungsverfahren? — Frau Mendoza.
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Frau Dr. Mendoza (DGP): Ich schlieRe mich Herrn Professor Schellong voll an, weil auch
die Frage ist, wenn man das uber digitalisierte Wege macht, wie uberhaupt das Bezah-
lungswesen lauft. Das ist heute noch nicht machbar. Ich finde es wirklich wichtig, dass es
jemand ist, der nicht selber den Patienten operieren wird, aber Sachkenntnis hat, wie auch
immer Sie das definieren wollen. Ich wirde die Gesellschaften oder die Fachéarzte 6ffnen auf
Angiologie, Phlebologie, Lymphologie — die es ja nicht gibt, aber das Curriculum offensicht-
lich —, das fande ich schon sehr wichtig.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Ganz kurz: Facharztgruppen 6ffnen fur die Indikations-
stellung?

Frau Dr. Mendoza (DGP): Fur die Indikationsstellung.
Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Dann habe ich Herrn Witte auf meiner Liste.

Herr Dr. Witte (DGfW): Fur das Zweitmeinungsverfahren — nur kurz zur Ergadnzung zu
Ihnen, Frau Mendoza — gibt es bereits eine Analogie in dem EBM. Das heil3t, das gibt es in
dem EBM, das muisste man nur angleichen auf das Lip6dem.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Da gibt es doch bestimmt eine App. — Frau Miller.

Frau Dr. Miller (DGP): Das wére grof3artig. — Ein Problem der Zweitmeinung oder der Diag-
nosestellung ist fir die Niedergelassenen sicher, dass ich da eine Frau vor mir sitzen habe,
die unbedingt operiert werden mdchte. Wenn Sie dann derjenige oder diejenige sind, die das
anders sieht und abspricht, dann passiert lhnen drauf3en eine ganze Menge online. Das
heil3t, wir missen sehen, dass wir die Kollegen irgendwie schiitzen. Die Frage ist, ob das
verblendet werden muss; denn irgendwann kommt man als Niedergelassener sicher an den
Punkt, wo man sagt: Ich habe jetzt keine Lust mehr, mich dieser Diskussion auszusetzen.
Sie bekommen diese Jameda-Sachen Uberhaupt nicht mehr aus dem Netz.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. Das ist ein wichtiger Hinweis. — Dann hat-
te ich noch die Frage. Sie hatten angesprochen, dass Sie das Anforderungsprofil beziiglich
der Mindestmengen im Verhaltnis zu dem, was wir angegeben hatten, deutlich erh6hen wir-
den. Wenn Sie das prazisieren kdénnten. — Herr Dr. Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Das hatten wir drin. Im Moment ist es so, dass eine Mindestmenge,
glaube ich, von 20 Operationen gefordert ist. Wir mochten es nach der Vorausbildung der
Arzte prazisieren. Die plastischen Chirurgen sind die einzige Arztgruppe, bei der die Liposuk-
tion im Facharztkatalog enthalten ist. Das heil3t, wir fordern im Prinzip, dass der plastische
Chirurg noch 50 Liposuktionen speziell bei Lipédem unter Anleitung eines erfahrenen Arztes
gemacht haben muss, und wir fordern, dass alle anderen Facharztgruppen mindestens
120 Eingriffe dieser Art unter Anleitung eines erfahrenen Arztes machen muissen. Fir diesen
erfahrenen Arzt definieren wir eine Zahl von mindestens 375 Liposuktionen innerhalb der
letzten funf Jahre. Wir empfehlen auch, dass zur Aufrechterhaltung dieser Qualifikation wei-
tere Nachweise erbracht werden miissen. Das heil3t, wenn man das als Kassenleistung ma-
chen mdchte, muss man nachweisen, dass man in der Folgezeit eine entsprechende Anzahl
durchfihrt.
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Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Gibt es dazu andere Einschatzungen?
Die wirden mich an dieser Stelle natlrlich ganz besonders interessieren. — Frau van Ark.

Frau van Ark (DGPRAC): Ich méchte mich gerne wiederholen: Ich glaube nicht, dass es
notwendig ist, auf eine Facharztweiterbildung aufbauend das einzuiiben. Die Chirurgen sind
in verschiedenen Bereichen tatig, das ist ein Kontinuum und auch eine Lernkurve, die sich in
allen Arztgruppen, denke ich, aus dem Tun ergibt. Auf der anderen Seite ist es fir mich
schwierig zu akzeptieren, dass zum Beispiel, wie von der DGfW gefordert, samtliche chirur-
gische Arztgruppen mit 120 begleiteten Eingriffen pl6tzlich dazu in der Lage sein sollen. Es
kame keiner auf die ldee, einfach einmal eine Herz-OP zu machen. — Danke.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Das heil3t, wenn ich Sie richtig verstehe, ist Ihr klares
Petitum: Es sollten die plastisch-rekonstruktiven Chirurgen sein und Dermatologen?

Frau van Ark (DGPRAC): Es ist nattrlich unbestreitbar so, dass Dermatologen das in der
Masse haufig durchftihren. Es ist aber auch so, dass das in der neuen Weiterbildungsord-
nung, im Weiterbildungskatalog nicht abgebildet wurde. Insofern stellt sich fir uns schon
weiterhin die Frage, wie es dazu kommt, dass im Geltungsbereich des SGB V die Fachéarzte
fur Haut- und Geschlechtskrankheiten dafiir zugelassen sein sollen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Jetzt habe ich Frau Mendoza auf meiner Liste.

Frau Dr. Mendoza (DGP): Als Nichtdermatologin will ich sagen, dass die Dermatologen das
Verfahren entwickelt haben. Insofern steht ihnen schon zu, glaube ich, es durchzufthren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Herr Witte.

Herr Dr. Witte (DGfW): Wenn man es nach harten Kriterien sieht, steht es tatsachlich nur
bei den plastischen Chirurgen in der Weiterbildungsordnung, bei allen anderen nicht. Das
hei3t, man muss entweder sagen: ,nur die plastischen Chirurgen* oder aber: ,alle anderen
auch“. Dann muss man neben den Dermatologen aus meiner Sicht auch alle anderen chirur-
gischen Facharztgruppen hinzuziehen. Das ist ein erlernbares Verfahren, das hat eine Lern-
kurve, die braucht eine gewisse Zeit. Man sollte Kriterien definieren, die erfillt werden mus-
sen, ahnlich den Anforderungen fir den Strahlenschutz. Fir den Rontgenschein muss ich
einen 44-stiindigen Kurs machen, muss viele hunderte bis tausend Rontgenbefunde ma-
chen, bevor ich das darf. Diese Zahlen sind sehr hoch gegriffen, aber analog dessen kénnte
man eine Art Zusatzweiterbildung Lipédemchirurgie etablieren.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Meine Fragen wéaren damit beantwortet. — KBV.

KBV: Ich hatte dann noch eine Ruckfrage an Herrn Witte. Auf welcher Basis grinden diese
Zahlen? Sie gehen deutlich Gber das hinaus, was Sie selbst fir Ihre eigene Facharztweiter-
bildung akzeptieren. Auf welcher Evidenz griinden Sie den Zusammenhang zwischen Menge
und Qualitat?

Herr Dr. Witte (DGfW): Daflr gibt es keine Evidenz, das ist eine reine Erfahrung aus unse-
rer Klinik. Wir sind sieben Arzte und operieren in sehr hoher Frequenz diese Lipddeme. Ich
personlich und meine Kollegen bilden die Arzte auch aus, und wir sehen: Nach 20 Operatio-
nen sind die weit davon entfernt, das sicher selbsttatig machen zu kdénnen. Nach etwa — wir
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haben Kollegen aus der GefaRRchirurgie — hundert Operationen ist es so, dass man sagen
kann: Jetzt bist du in der Lage, selbsttatig und alleine diese Patienten zu operieren. Das ist
ein reiner Erfahrungswert.

Frau Dr. Boos (DGPRAC): Ich denke, dass das fiir Facharztgruppen, die bisher praktisch
mit einer Liposuktion nichts zu tun hatten, sicher zutreffen wird. Es ist so, dass wir in unserer
Facharztausbildung diese 50 Eingriffe eben drin haben, dass wir bei vielen anderen Indikati-
onen immer wieder absaugen. Das heildt, man entwickelt ein Gefihl fur das Gewebe, und
das lasst sich auch gut Ubertragen auf das Lip6dem, auch wenn das jetzt eine andere Entitat
ist als eine asthetische Absaugung, asthetisch bei einer anderen Fettverteilungsstérung. Ich
denke nicht, dass es sinnvoll und zielfihrend ist, das so festzunageln. Sonst kénnte man
auch sagen: Jeder darf Varizen ziehen, der Uber seinen Facharztstandard hinaus soundso
viel extra gemacht hat.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Vielen Dank. — Dann hatte ich eine Ruckfrage von der
GKV.

GKV: Die Zahl 50 geistert hier herum. Wir haben festgestellt, dass in der aktuellen Muster-
weiterbildungsordnung nur noch 10 stehen. Wie kommt das zustande?

Frau van Ark (DGPRAC): Ich habe die neue WBO firr die plastische Chirurgie mit begleitet.
Ich kann Ihnen sagen, dass die Arztekammern darauf bestanden haben, in samtlichen Be-
reichen die Zahlen auf ein Minimum zu driicken. Wir sind mit deutlich héheren Zahlen in al-
len Bereichen des Fachgebietes ins Rennen gegangen, wir sind ungeféahr mit einem Viertel
der Anforderungen herausgekommen, sprich: Es macht auch uns nicht froh, dass das so
gedriickt wurde. Es war aber nicht moglich, mit einem hdéheren Volumen herauszukommen.

Frau Dr. Lelgemann (Vorsitzende): Da ging es lhnen wie uns. — Gibt es weitere Fragen? —
Ansonsten mdchte ich mich herzlich bedanken fir die klaren Statements, fiir den guten Aus-
tausch und wiinsche lhnen eine gute Fahrt nach Hause.

(Beifall)

Schluss der Anhérung: 13:08 Uhr
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