Erklarung des Gemeinsamen Bundesausschusses:

Evaluation der Apheresebehandlung der isolierten Lp(a)-Erhdhung

Vom 19. Juni 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Juni 2008
die nachstehende Erklarung zur Evaluation der Apheresebehandlung der isolierten
Lp(a)-Erh6hung in der vertragsarztlichen Versorgung beschlossen:

Zur Behandlung der isolierten Lp(a)-Erhéhung mittels Apherese ist grund-
satzlich Erkenntnismaterial moglichst hoher Evidenz zu fordern, um eine si-
chere Beurteilung in Bezug auf patientenrelevante Endpunkte und die Ab-
schatzung potenzieller Schaden zu ermdglichen. Im Idealfall leisten dies
randomisierte kontrollierte Studien, die grundsatzlich auch angesichts relativ
niedriger Fallzahlen durchgefihrt werden kdnnten. Solche Studien liegen
derzeit jedoch nicht vor. Dass trotz jahrelangen Einsatzes der Methode bis
heute auch keine kontrollierten Kohortenstudien und keine gut dokumentier-
ten Fallserien vorliegen, ist nach Auffassung des G-BA unverstandlich und
nicht akzeptabel.

Zur Verbesserung der Evidenzlage werden die Leistungserbringer deshalb
aufgefordert, in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften innerhalb von 6 Monaten zumindest ein Uberzeugendes Konzept
fur eine prospektive kontrollierte Studie und eine mdglichst komplette Erfas-
sung aller Behandlungsféalle dem G-BA vorzulegen und mit ihm abzustim-
men. Diese Studie ist spatestens ein Jahr nach der Beschlussfassung um-
zusetzen. Falls dies nicht innerhalb der genannten Frist erfolgt, behalt sich
der G-BA vor, selbst einen Beschluss mit verpflichtenden Dokumentations-
vorgaben zu fassen.

Die Ergebnisse der Evaluation sollen dem G-BA zwei Jahre nach Beginn
der Registrierung vorgelegt werden. Der G-BA wird auf dieser Basis seinen
Beschluss zur beschrankten Einfuhrung der Lp(a)-Apherese tberprifen.

Siegburg, den 19. Juni 2008
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