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A Tragende Griinde und Beschliisse
A-1  Tragende Griinde

A-1.1  Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Uberprift auf Antrag nach §135 Absatz1 Satz1 des
Sozialgesetzbuches Fiinftes Buch (SGB V) fiir die vertragsarztliche Versorgung der in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Personen neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden
daraufhin, ob der diagnostische oder therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse — auch im Vergleich
zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — als erfiillt angesehen werden kénnen.
Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dariiber, ob eine neue
Methode in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf.

GemaR 2.Kapitel § 13 Absatz4 Satz2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA
entsprechend dem Ergebnis der abschlieBenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode nur Folgendes beschlielRen:

1. die Anerkennung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und die Regelung der
notwendigen Anforderungen nach § 135 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 3SGBV,

2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist,
und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 und
2 SGB V unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nicht das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam
ist.

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGBV Uberprift der G-BA auf Antrag Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie fiir eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung
des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die
Uberpriifung, 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,
erlasst der G-BA eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die
Uberpriifung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie aber das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschliel$t der G-BA eine Richtlinie zur Erprobung
nach § 137e SGB V.

GemaR 2.Kapitel §13 Absatz5 Satz3 VerfO kann der G-BA entsprechend dem Ergebnis der
abschlieRenden Gesamtbewertung der Untersuchungs- oder Behandlungsmethode nur Folgendes
beschliellen:

1. die Feststellung, dass der Nutzen der Methode hinreichend belegt ist und sie fiir eine
ausreichende, zweckmalige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten im Krankenhaus
erforderlich ist,



2. die Feststellung, dass die Untersuchungs- oder Behandlungsmethode das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist,
und die gleichzeitige Beschlussfassung einer Richtlinie zur Erprobung nach § 137e Absatz 1 und
2 SGB V unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens,

3. die Feststellung, dass die Methode nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, und den
Ausschluss dieser Methode aus der Krankenhausversorgung zu Lasten der Krankenkassen.

A-12  Eckpunkte der Entscheidung

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der Liposuktion bei Lipddem gemaR §§ 135 Absatz 1
und 137¢ SGB V hatte der G-BA die beiden hierzu eingeleiteten Bewertungsverfahren mit Beschliissen
vom 20. Juli 2017 zundchst befristet bis zum 30. September 2022 ausgesetzt und die Beratungen zu einer
Richtlinie gemald § 137e SGB V zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem aufgenommen.

Grundlage der Beratungen zur sektoreniibergreifenden, einheitlichen Bewertung des Nutzens der
Liposuktion bei Lipddem war der durch den G-BA erstellte Bericht vom 23. November 2015 (,,Lip6dem®).
Die Ergebnisse der bei dieser Evidenzrecherche identifizierten Studien erfillten nicht die
Voraussetzungen fur den hinreichenden Beleg eines Nutzens im Sinne der VerfO. Aus den Daten ergab
sich jedoch, dass die Liposuktion bei Lipddem das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet.

Die Richtlinie zur Erprobung der Liposuktion zur Behandlung des Lipédems wurde am 18. Januar 2018
beschlossen. Die Erprobung soll der Beantwortung der Frage dienen, ob bei Patientinnen mit Lipddem
die zusatzliche Liposuktion gegentliber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung
insbesondere unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) zu einer
Verbesserung patientenrelevanter ZielgroRen fiihrt.

Mit Beschluss vom 21. Februar 2019 hat der G-BA die Verfahren gemafd §§ 135 Absatz 1, 137c SGB V zur
Bewertung der Methode der Liposuktion bei Lipddem im Hinblick
auf Stadium lIl vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufgenommen und im Ergebnis seiner Bewertung
mit Beschllissen vom 19. September 2019 die Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il befristet bis zum
31. Dezember 2024 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) sowie die Anlage | (Methoden, die fiir die
Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) aufgenommen.

Aufgrund der befristeten Aussetzung der Beratungsverfahren zur Liposuktion bei Lipddem bis 30.
September 2022 hat der G-BA gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 5 VerfO eine Updaterecherche zur Methode
der Liposuktion bei Lipddem durchgefiihrt. Im Zuge der Update-Recherche wurden keine Ergebnis-
Publikationen von zur Nutzenbewertung geeigneten Studien identifiziert. Demnach ist die laufende
Erprobung der Liposuktion bei Lipodem weiterhin erforderlich, um die fiir eine abschlieende
Bewertung des Nutzens der Methode notwendigen Erkenntnisse zu gewinnen.

Die Aussetzung der Beratungsverfahren zur Liposuktion bei Lipddem wird daher unter Angleichung an
die Befristung der Aufnahme der Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il in die jeweilige Anlage | der
MMV-RL und der KHMe-RL bis zum 31. Dezember 2024 verlangert.


https://www.buzer.de/137e_SGB_V.htm
https://www.buzer.de/137e_SGB_V.htm

A-13  Wiirdigung der Stellungnahmen

Es sind zwei schriftliche Stellungnahmen eingegangen. Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den
zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im
Beschluss.

Einwinde oder Anderungswiinsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden nicht
berticksichtigt.

A-14  Biirokratiekostenermittlung

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

A-1.5  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
25.08.2022 UA MB Beratung der Beschlussunterlagen und  Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens
06.09.2022 UA MB Auswertung der Stellungnahmen
15.09.2022 Plenum Beschliisse tiber die Anderungen der MVWV-RL und der KHMe-RL
A-16  Fazit

Es liegt weiterhin keine Evidenz vor, die eine Bewertung des Nutzens der Liposuktion bei Lipddem auf
einem ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt. Daher wird die mit Blick auf die Erprobung
beschlossene Aussetzung der Bewertungsverfahren gemafll §§ 135 Absatz1 und 137cSGB V zur
Liposuktion bei Lipddem bis zum 31. Dezember 2024 verlangert.



A-2 Beschliisse

A-2.1 Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

verdffentlicht im Bundesanzeiger am Dienstag, 6. Dezember 2022, BAnz AT 06.12.2022 B2

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Liposuktion bei Lipddem
Vom 15. September 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. September 2022 beschlossen,
die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung in der Fassung vom 21. Marz 2006 (BAnz. S. 4466), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 19. Mai 2022 (BAnz AT 04.08.2022 B3) gedndert
worden ist, wie folgt zu andern:

l. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind) wird in Abschnitt B
(Aussetzung im Hinblick auf Erprobungsrichtlinien nach § 137e SGB V) Nummer 3.1
(Liposuktion bei Lipodem) die Angabe ,30. September 2022“ durch die Angabe
,,31. Dezember 2024“ ersetzt.

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
veroffentlicht.

Berlin, den 15. September 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



A-2.2  Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung

veroffentlicht im Bundesanzeiger am Dienstag, 6. Dezember 2022, BAnz AT 06.12.2022 B3

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung:

Liposuktion bei Lipédem

Vom 15. September 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 15. September 2022 beschlossen,
die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz.
S. 1523), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 19. Mai 2022 (BAnz AT 04.08.2022
B3) gedndert worden ist, wie folgt zu andern:

l. In Anlage Il (Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist) wird in Nummer 13
(Liposuktion bei Lipodem) die Angabe ,,30. September 2022“ durch die Angabe
,,31. Dezember 2024“ ersetzt.

I. 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
veroffentlicht.
Berlin, den 15. September 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



A-3

*

Priifergebnis des BMG

Bundesministarium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

vorab per Fax: 030 - 275838105

HAUSAMSCHRIFT
POSTANSCHRIFT
TEL

FAX

E-RMAIL
INTERNET

(7

G7 GERMANY

oar

Dr. losephine Tautz

Ministerialrétin

Leiterin des Referates 213

'Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungsprogramme
(DMP), Allgemeine medizinische Fragen in
der GKV"

Friedrichstralke 191, 10117 Berlin
11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4514

+49 (0)30 18 441-3738
213@bmg bund.de

www bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 14. November 2022
213 - 21432 - 33
213 -21432- 34

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 15. September 2022
hier: 1.Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:

Liposuktion bei Lipédem

2. Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Liposuktion bei Lipddem

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Ihnen gemif § 94 SGB V vorgelegten o. g. Beschliisse vom 15. September 2022 iiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung sowie iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung werden nicht beanstandet.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz



A-4  Anhang

Stellungnahme der Fachberatung Medizin

Ste"UI’lgnahme Gemeinsamer

Bundesausschuss
Abteilung Fachberatung Medizin

Lipédem — Update 2022

Auftrag / Anfrage von: MVL

Bearbeitet von: FBMed

Datum: 30. August 2022

Letzte Aktualisierung: 1. September 2022

Dateiname: Stn_Update_Liposuktion_2022-09-01.docx

Gemeinsamer Bundesausschuss, Berlin 2022
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1 Sachverhalt

Am 1. Juni 2015 wurde die Fachberatung Medizin erstmalig mit der Recherche, Darstellung
und Bewertung des aktuellen Wissensstandes zur Anwendung der Liposuktion bei Lipdem
beauftragt. Mit Beschliissen des G-BA vom 20. Juli 2017 wurden die Methoden-
bewertungsverfahren zur Liposuktion bei Lipodem fir den vertragsarztlichen Bereich sowie
fur die Versorgung im Krankenhaus bis zum 30. September 2022 ausgesetzt, am 18. Januar
2018 beschloss der G-BA im Zuge der o.g. Aussetzungsbeschliisse eine Erprobungs-Richtlinie
zu dieser Methode.

Am 8. Februar 2021 begann (auf Grundlage der o.g. Erp-RL) die vom G-BA finanzierte Lipleg-
Studie. Da diese Studie noch nicht abgeschlossen ist, bedarf es einer Verldngerung der
Aussetzung beider Methodenbewertungsverfahren und in diesem Zusammenhang auch einer
Update-Recherche der Fachberatung Medizin zur Darstellung und Bewertung des aktuellen
Wissensstandes zur Anwendung der Liposuktion bei Lipédem.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 3
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Literaturrecherche

Es wurde eine systematische Updaterecherche ohne Einschrénkungen auf Publikations- oder
Studientyp zu zuvor genannter Fragestellung durchgefiihrt und nach PRISMA-S dokumentiert
[A]. Die Recherchestrategie wurde vor der Ausfihrung anhand der PRESS-Checkliste
begutachtet [B]. Folgende Datenbanken wurden ohne Sprachrestriktion dafir durchsucht: The
Cochrane Library (Cochrane Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of
Controlled Trials), MEDLINE (OVID), BIOSIS (OVID), EMBASE (OVID). Die Strategien fir
MEDLINE, BIOSIS und Embase wurden gleichzeitig als Multi-File-Search in Ovid ausgefiihrt. Die
Recherche nach grauer Literatur umfasste eine gezielte, iterative Handsuche auf den
Internetseiten von Leitlinienorganisationen und Fachgesellschaften. Ergénzend fand eine freie
Internetsuche (https://www.google.com/) mit englischen und deutschen Suchbegriffen statt,
unter Verwendung des privaten Modus. Die Suchstrategie der Erstrecherche vomn 18.05.2015
wurde unverdndert Gbernommen. Der Suchzeitraum fir die Updaterecherche wurde auf die
Jahre 2015-2022 eingeschrankt und die Recherche am 18.08.2022 abgeschlossen. Mit Hilfe
von EndNote und OVID wurden Dubletten identifiziert und entfernt.

Es wurden mehrere elektronische Register fur klinische Studien durchsucht, um laufende oder
abgeschlossene Studien zu identifizieren. Der Suchzeitraum wurde auf die letzten 7 Jahre
eingeschrénkt und die Recherche am 16.08.2022 abgeschlossen. Die Recherche in
Studienregistern ergab insgesamt 37 Referenzen. Zusatzlich wurde eine Studie aus der
Handsuche identifiziert.

Die detaillierte Darstellung der Recherchestrategie inkl. verwendeter Suchfilter sowie eine
Angabe durchsuchter Leitlinienorganisationen, Fachgesellschaften und Studienregistern ist
am Ende der Stellungnahme aufgefihrt.

Die Recherche ergab eine Gesamtmenge von 284 Referenzen.

2.2 Auswahl der Fundstellen

Die durch die Recherche ermittelten Treffer wurden einem zweistufigen Auswahlprozess
(Screening) unterzogen. Im 1. Screening erfolgte eine Prifung nach Titel und Abstract. Die
hierbei eingeschlossenen 14 Treffer wurden im Volltext auf ihre Relevanz fiir die vorliegende
Fragestellung geprift (2.Screening). Insgesamt konnten 10 Referenzen in die vorliegende
Stellungnahme aufgenommen werden.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 4
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3 Ergebnisse

Nach dem zweiten Screening wurden insgesamt 9 Publikationen eingeschlossen: 4 HTA-
Berichte (inklusive 1 NICE Guidance plus Hintergrunddokument) (4,6,8,9], 1 publiziertes
Studienprotokoll (LIPLEG) [7] und 4 Registereintrége zu laufenden RCTs (darunter LIPLEG)
[1,3,5,10].

3.1 HTA-Berichte

CADTH 2019 [6]: In dem kanadischen HTA-Bericht wurden 5 Fallserien sowie eine Leitlinie aus
den Niederlanden ausgewertet. Der Bericht kommt zu dem Ergebnis, dass die Liposuktion bei
Lipddem zu einer signifikanten Verbesserung von Schmerzen, Druckempfindlichkeit, Odemen,
Blutergiissen, Spannungsgefihlen und Lebensqualitdt fihrt, neben einer signifikanten
Verringerung der GréfRe der Extremitdten und der Bewegungseinschrinkung sowie der
Notwendigkeit einer konservativen Therapie des Lipédems. Die Vorteile der Fettabsaugung
blieben auch bei der langfristigen Nachuntersuchung (bis zu 88 Monate) erhalten. Aufgrund
fehlender RCTs und nicht validierter Erhebungsinstrumente ist die Qualitdt der Evidenz
allerdings limitiert.

SBU 2021 [8]: In diesen HTA-Bericht wurden 8 Fallserien eingeschlossen. Der Bericht beurteilt
die Evidenzlage als unzureichend, um eine Empfehlung auszusprechen. Zukiinftige Studien
sollten zum Beispiel die Studienteilnehmer klar beschreiben, die Griinde fiir den Verlust von
Teilnehmern bei der Nachbeobachtung angeben und standardisierte Ergebnismessungen
verwenden.

AIHTA 2021 [9]: Der 6sterreichische HTA-Bericht hat 7 Fallserien eingeschlossen.

Zwar berichten die Studien Uber statistisch signifikante Verbesserungen der
Schmerzergebnisse nach der Liposuktion. Diese Effekte wurden ab einer
Nachbeobachtungszeit von sechs Monaten, aber auch bis zu zwdlf Jahre nach dem Eingriff
beobachtet. Bei insgesamt 17 von 492 Patientinnen (3,5%) traten postoperativ unerwiinschte
Ereignisse auf. Funf dieser Patienten waren von schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen betroffen. Andere gemeldete unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit
dem Verfahren waren u.a. postoperative Wundinfektionen und Blutungen. Die derzeit
verfligbare Evidenz reicht aber nicht aus, um zu belegen, dass die Fettabsaugung wirksamer
und gleich sicher oder gleich wirksam, aber sicherer als die konservative Therapie des
Liptbdems ist. Eine Aufnahme in den &sterreichischen Krankenhausleistungskatalog wird daher
derzeit nicht empfohlen.

NICE 2022 [4]: Der Bericht wertete 8 Fallserien in 9 Publikationen aus. Aufgrund der moglichen
Nebenwirkungen wie Flussigkeitsverlust, Fettembolie, tiefe Venenthrombose und Toxizitét
durch Lokalanédsthetika sowie der unzureichenden Nachweise fiur die Wirksamkeit sind die
hauptsdchlich auf retrospektiven Studien mit methodischen Einschrénkungen beruhen
empfiehlt das NICE, die Liposuktion nur im Rahmen von Studien zu verwenden. Es wird im
Ubrigen auf die in Deutschland laufende LIPLEG-Studie verwiesen.

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 5
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3.2 Primérstudien
Es wurden keine Studienergebnisse aus RCTs zur Liposuktion beim Lipddem identifiziert.

Neben dem Studienprotoll der LIPLEG-Studie[7] wurde ein Registereintrag einer
norwegischen Studie zur Liposuktion beim Lipddem identifiziert[1,2].

Es handelt sich um eine Studie einer norwegischen Studiengruppe der Universitdt Bergen.
Geplant ist ein RCT mit N=220 Patientinnen im Alter von 20-65 Jahren mit signifikanter
Schmerzbelastung durch Lipddem im Stadium 1-2 oder lokalisiert Stadium 3. Die
Randomisierung in erfolgt in 2 verschiedene konservative Therapieregime: Standard-
behandlung vs. Standardbehandlung plus intermittierende pneumatische Kompression. Nach
& Monaten erfolgt eine Erhebung der Therapieeffekte, danach auf Wunsch der Patientinnen
eine Randomisierung in eine frilhe (6-9 Monate nach Studieneinschluss) oder spdte (18-21
Monate) Liposuktionstherapie (soll als Wartelisten-Kontrolle dienen). Der priméare Endpunkt
ist Schmerzen (VAS) 12 Monate nach letzter Liposuktion. Sekundar wird die Lebensqualitit
erfasst. Der Abschluss der Studie ist fiir Dezember 2027 vorgesehen.

Dartiber hinaus fanden sich 2 weitere Studienregistereintrdge zu anderen Interventionen
(high-intensity exercise bzw. intermittierende pneumatische Kompression) beim Lipédem, die
aber fur die Fragestellung nicht relevant sind. [5,10]

Abteilung Fachberatung Medizin Seite &

12



Gemeinsamer
Bundesausschuss

4 Fazit

In den 4 identifizierten HTA-Berichten werden insgesamt 12 Publikationen ausgewertet, die
liber Fallserien mit teilweise mehreren Erhebungszeitpunkten aus Deutschland berichten.!

Dartiber hinaus wurde eine laufende RCT mit Relevanz fur die Fragestellung gefunden, die
derzeit in Norwegen durchgefiihrt wird. Mit Ergebnissen ist nicht vor Ende 2027 zu rechnen.

Damit hat sich gegeniiber dem Status von 2017 keine grundlegende Anderung der Studienlage
ergeben.

* Baumgartner A, Hueppe M, Meier-Vollrath | et al. (2021) Improvements in patients with lipedema 4, 8 and 12 years
after liposuction. Phlebology 36(2):152-9.

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

Baumgartner A, Happe M., Schmeller W. How long do patients with lipedema benefit from liposuction? A follow-up
study performed an average of 4 and 8 years after surgery. Lymphologie in Forschung und Praxis. 2015;19(1):8-14,
Dadras M, Mallinger PJ, Corterier CC, Theodosiadi S, Ghods M. Liposuction in the treatment of lipedema: a longitudinal
study. Arch Plast Surg. 2017;44(4):324-331.

Fink IM, Schreiner L, Marjanovic G, Erbacher G, Seifert GJ, Foeldi M, et al. Leg Volume in Patients with Lipoedema
following Bariatric Surgery. Visc Med 2021 Jun;37(3):206-211.

Ghods M, Georgiou |, Schmidt J et al. (2020) Disease progression and comorbidities in lipedema patients: A 10-year
retrospective analysis. Dermatologic Therapy 33(6):e14534.

Rapprich §, Dingler A, Podda M. Liposuction is an effective treatment for lipedema-results of a study with 25 patients.
1 Dtsch Dermatol Ges. 2011;9(1):33-40.

Rapprich 5., Baum 5., Kaak I., Kottmann T., Podda M. Treatment of lipoedema using liposuction: Results of our own
surveys, Phlebologie. 2015;44(3):121-132.

Schmeller W, Hueppe M, Meier-Vollrath 1. Tumescent liposuction in lipoedema yields good long-term results. Br J
Dermatol. 2012;166(1):161-168.

Schmeller W., Hippe M., Meier-Vollrath I. Long-term results following liposuction in lipedema. Lymphologie in
Forschung und Praxis. 2010;14{2):69-80.

Witte T, Dadras M, Heck FC et al. (2020) Water-jet-assisted liposuction for the treatment of lipedema: Standardized
treatment protocol and results of 63 patients. J Plastic, Reconstr & Aesthetic Surg 73(9):1637-44,

Wollina U, Heinig B. Treatment of lipedema by low-volume micro-cannular liposuction in tumescent anesthesia: Results
in 111 patients. Dermatol Ther. 2019;32(2):e12820.
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Recherchestrategie

Bundesausschuss

Cochrane Library - Cochrane Database of Systematic Reviews / Cochrane Central Register

of Controlled Trials (CENTRAL) (Issue 08 of 12, August 2022) am 15.08.2022

# Suchfrage

1 [mh lipedema]

2 [mh edema)

3 [mh "Connective Tissue Diseases"]

4 Lip??edem®:ti,ab,kw

5 (Fat* NEAR/1 leg*):ti,ab,kw

6 {Fat* NEAR/1 syndrome*):ti,ab,kw

7 lip?lymph?edem*:ti,ab,kw

8 {lip? NEXT lymph?edem®*):ti,ab,kw

9 Lipohyperplasia dolorosa:ti,ab,kw

10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9
11 [mh lipectomy]

12 [mh "Adipose Tissue"/su]

13 [mh Asuction]

14 lipectom*:ti,ab,kw

15 liposuction®:ti,ab,kw

16 lipoplast*:ti,ab,kw

17 (fat* and suction* and surgery):ti,ab, kw

18 (aspiration and lipolys*):ti,ab,kw

19 #11 OR#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
20 #10 AND #19

21 #20 in Cochrane Reviews and Cochrane Protocols

22 #20 with Publication Year from 2015 to 2022, in Trials
23 #22 NOT (ctgov OR ictrp):an

Medline ALL (OVID} 1946 to August 12, 2022; Embase (OVID) 1974 to 2022 August 12; BIOSIS

Previews (OVID) 1993 to 2022 Week 38 am 15.08.2022

E-

Suchfrage

Exp lipedema/

Edema/

Connective tissue diseases/

(lip??edem*).ti,ab,kf kw

lip?lymph?edem™.ti,ab, kf,kw.

lip?-lymph?edem®.ti,ab,kw kf.

(fat* adj2 leg*).ti,ab,kw,kf.

W~ || W=

(fat* adj2 syndrome*).ti,ab,kw,kf.

Abteilung Fachberatung Medizin
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# Suchfrage
9 Lipohyperplasia dolorosa.ti,ab,kw,kf.
10 or/1-9
11 exp liposuction/
12 lipectom*®.ti,ab,kw,kf.
13 liposuction*.ti,ab,kw kf.
14 lipoplast*.ti,ab,kw,kf.
15 liposculptur®.ti,ab,kw,kf.
16 (fat* and suction*® and surgery).ti,ab,kw,kf.
17 (aspiration adj2 lipolys*).ti,ab,kw,kf.
18 (suction* adj2 lipolys*).ti,ab,kw,kf.
19 Adipose Tissue/su
20 suction/
21 or/11-20
22 10and 21
23 limit 22 to yr="2015 -Current"
24 remove duplicates from 23

Studienregisterrecherchen

Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), Cochrane Collaboration am

15.08.2022

URL: https://www.cochranelibrary.com
Suchoberfliche: Advanced Search
Suchstrategie:

# Suchfrage
1 [mh lipedema]
2 [mh edema]
3 [mh "Connective Tissue Diseases"]
4 Lip??edem™*:ti,ab,kw
5 (Fat* NEAR/1 leg*):ti,ab,kw
6 (Fat* NEAR/1 syndrome*):ti,ab,kw
7 lip?lymph?edem*:ti,ab,kw
8 {lip? NEXT lymph?edem®*):ti,ab,kw
9 Lipohyperplasia dolorosa:ti,ab,kw
10 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9
11 [mh lipectomy]
12 [mh "Adipose Tissue"/su]
13 [mh ~suction]
14 lipectom*:ti,ab kw
15 liposuction®:ti,ab,kw
16 lipoplast*:ti,ab,kw
Abteilung Fachberatung Medizin Seite 11
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# Suchfrage
17 {fat* and suction* and surgery):ti,ab,kw
18 {(aspiration and lipolys*):ti,ab,kw
19 #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18
20 #10 AND #19
21 #20 with Publication Year from 2015 to 2022, in Trials
22 #21 AND (ctgov OR ictrp):an

ClinicalTrials.gov von U.S. National Institutes of Health am 16.08.2022
URL: https://clinicaltrials.gov

Suchoberflache: Basic Search

Suchstrategie:

» Lipectomy OR liposuction OR lipoplasty OR liposculpture OR suction OR (adipose tissue
AND surgery) | Lipedema OR lipoedema OR fatty leg OR fatty legs OR fat leg OR fat legs
OR edemna OR fat syndrom* OR fatty syndrom* OR lipolymphedema OR
lipolymphoedema OR liplymphedema OR liplymphoedema OR lipohyperplasia
dolorosa | First posted from 01/01/2015 to 04/08/2023

International Clinical Trials Registry Platform Search Portal (ICTRP}, World Health
Organization (WHO)} am 16.08.2022

URL: https://trialsearch.who.int/AdvSearch.aspx
Suchoberfliche: Basic Search

Suchstrategie:
® (Lipectomy OR liposuction OR lipoplasty OR liposculpture OR suction OR (adipose
tissue AND surgery)) AND (Lipedema OR lipoedema OR "fatty leg" OR "fatty legs" OR
"fat leg" OR "fat legs" OR edema OR "fat syndrom*" OR "fatty syndrom*" OR
lipolymphedema OR lipolymphoedema OR liplymphedema OR liplymphoedema OR
"lipohyperplasia dolorosa")

International Standard Randomised Controlled Trial Number Registry (ISRCTN registry),
BioMedical Center (BMC) am 16.08.2022

URL: http://www.isrctn.com
Suchoberfliche: Basic Search

Suchstrategie:

e Lipedema OR lipoedema OR "fatty leg"” OR "fatty legs" OR "fat leg" OR "fat legs" OR
“fat syndrom*" OR "fatty syndrom*" OR lipolymphedema OR lipolymphoedema OR
liplymphedema OR liplymphoedema OR "lipohyperplasia dolorosa”

EU Clinical Trials Register (EU-CTR}, Europdischen Union am 16.08.2022
URL: https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search
Suchoberfliche: Advanced Search

Suchstrategie:

¢ (Lipectomy OR liposuction OR lipoplasty OR liposculpture OR suction OR (adipose
tissue AND surgery)) AND (Lipedema OR lipoedema OR "fatty leg" OR "fatty legs" OR
"fat leg" OR "fat legs" OR edema OR "fat syndrom*" OR "fatty syndrom*" OR

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 12
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lipolymphedema OR lipolymphoedema OR liplymphedema OR liplymphoedema OR
"lipohyperplasia dolorosa")

Deutsches Register Klinischer Studien (DRKS), Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM} am 16.08.2022

URL: https://www.drks.de
Suchoberfliche: Einfache Studiensuche
Suchstrategie:

Lipedema/Lipoedema/lipddem/lipoedem
Lipectomy/Lipektomie
Liposuction/Liposuktion
Lipoplasty/lipoplastik/lipoplastie
Liposculpture/liposkulptur
fettabsaugung/fettabsaugen

Iterative Handsuche nach grauer Literatur, abgeschlossen am
18.08.2022

Agency for Healthcare Research and Quality

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH)
Medizinischer Dienst Bund

National Institute for Health and Care Excellence {(NICE)
Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)

Scottish Intercollegiate Guideline Network (SIGN)

World Health Organization (WHO)

Alberta Health Service (AHS)

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF)

Dynamed / EBSCO

ECRI Guidelines Trust (ECRI)

Guidelines International Network (GIN)

GuidelineCentral

Trip Medical Database

American Academy of Dermatology (AAD)
American College of Phlebology

American Dermatology Association (ADA)
American Society of Angiology
Australasian College of Phlebology
Australasian Lymphology Association
Australian College of Dermatologists {ACD)
British Association of Dermatologists (BAD)
British Lymphology Society (BLS)

Canadian College of Phlebology

Canadian Dermatology Association
Deutsche Gesellschaft fir Angiologie (DGA)
Deutsche Gesellschaft fur Lymphologie {DGL)

Abteilung Fachberatung Medizin Seite 13
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Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie
European Society for Dermatological Research (ESDR)
European Society of Lymphology

Fat Disorders Research Society (FDRC)
International College of Angiology
International Society of Dermatology
International Society of Lymphology (ISL)
International Union of Angiology
Lipoedema Australia Support Society
Lymphnetzwerk

Lymphology Association of North America
Lipedema Foundation

Schweizerische Gesellschaft fur Phlebologie
Society for investigative dermatology
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. August 2022 den folgenden aufgefiihrten
Institutionen/Organisationen gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme fiir dieses Beschlussvorhaben erteilt:

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesarztekammer (BAK) 05.09.2022 Verzicht auf Abgabe
einer Stellungnahme

Einschlagige, in der AWMPF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Schmerzgesellschaft e.V.

Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven | 05.09.2022
und Asthetischen Chirurgen (DGPRAC)

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

Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie e.V. (DGCH)

Deutsche  Gesellschaft fiir  GefaRchirurgie und | 05.09.2022 gemeinsam mit DGDC
GefaBmedizin -Gesellschaft fiir operative, endovaskuldre (nicht vom  G-BA
und praventive GefaBmedizin.V. (DGG) bestimmt)

Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Physikalische Medizin und
Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Gesellschaft far Plastische und
Wiederherstellungschirurgie

Deutsche  Gesellschaft fir Wundheilung und
Wundbehandlung e.V.

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL)
von AWMF bestimmt

keine

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

keine
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B-2 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

B-2.1  Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der
stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen

Im Folgenden finden Sie die Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der
stellungnahmeberechtigten ~ Organisationen/Institutionen.  Die  Volltexte der  schriftlichen
Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen
abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das
Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

Inst./ Anderungsvorschlag/ Begriindung/Kommentar Auswertung Beschlussentwurf
Org.
DGPRAC | Wirdanken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme | Kenntnisnahme Kein Anderungsbedarf

und haben uns dazu im Geschéaftsfihrenden Vorstand
und der AG Lipédem der DGPRAC beraten.

Wir sind der Auffassung, dass eine Fristverlangerung zur
Aussetzung der Methodenbewertung Liposuktion beim
Lip-6dem bis zum 31.12.2024 sinnvoll ist.

Erst vor wenigen Monaten wurde die
Rekrutierungsphase der LipLeg Studie abgeschlossen
und die Zentren befinden sich aktuell in der operativen
Phase der Interventionsgruppe. Der Unterzeichner leitet
eines der groRten LipLeg Zentren, in diesem werden die
Operationen erst Ende des Jahres 2023 abgeschlossen
sein. Mit validen Ergebnissen aus der Erprobungsstudie
LipLeg rechnen wir erst im Jahr 2024, eine Verlangerung
der Aussetzung erscheint somit notwendig.

DGG Der G-BA hatte mit Beschluss vom 21.Februar 2019 | Kenntnisnahme Kein Anderungsbedarf
und festgestellt, dass die Liposuktion beim Lipodem als
DGDC Behandlungsmethode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch
nicht hinreichend belegt sei. Die bis dato vorgelegten
Studien erfiillten nicht den vom G-BA geforderten
Evidenzlevel. Es wurde daher eine Erprobungsstudie
unter der Leitung von Dermatologen initiiert, deren
Ergebnis abzuwarten ist. Es ist richtig, dass in der
Zwischen e Studien publiziert wurden, die fiir eine
Nutzenbewertung geeignet waren; weder hinsichtlich
eines Nutzens noch hinsichtlich einer Unwirksamkeit
oder Schadlichkeit der Methode. Daher stimmen wir
einer  Verlangerung  der  Aussetzung  des
Bewertungsverfahrens zur Liposuktion beim Lipédem
unter Angleichung and die Befristung der Aufnahme der
Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il in die jeweilige
Anlage | der MVV-RL und der KHMe-RL bis zum
31.Dezember 2024 zu.
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B-3 Wiirdigung der Stellungnahmen

Es sind zwei schriftliche Stellungnahmen eingegangen. Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den
zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im
Beschluss.

Einwande oder Anderungswiinsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden nicht
berlicksichtigt.
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Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen

£

. L Deutsche Gesellschaft der

?fw Plastischen, Rekonstruktiven und
i

E Asthetischen Chirurgen

o Sfesstalle DOPAC | 58-58 107117 Barin

Gemeinzamer Bundesausschuss

Uneerausschuss Methodenbewertung

Dr. Kati Dege

Abteilung Methodenbewertung und veranlasste Leistungen

Per E-Mail an: erprobung137ei@g-ba.de

03. September 2022

Stellungnahme DGPRAC zur Anderung der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) und der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Liposuktion bei Lipddem

Sehr geehrite Frau Dr. Dege,
sehr geehrte Damen wund Herren,

wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und haben uns dazu
im Geschaftsfihrenden Vorstand und der AG Liphdem der DGPRAC baratan.
Wir sind der Auffassung. dass eine Fristverldngerung zur Aussetzung der
Methodenbewertung Liposukton beim Lipgdem bis zum 31.12.2024 sinnwoll
ist

Erst vor wenigen Monaten wurde die Rekrutierumgsphase der LipLeg Studie
abgeschlioszen und die Zentren befinden sich akouell in der operativen Phase
der Interventonsgruppe. Der Unterzeichner leitet eines der groften LipLeg
Zentren, in diesem werden die Operationen erst Ende des Jahres 2023
abgeschlossen sein.

Mit validen Ergebnissen aus der Erprobungsstudie LipLeg rechnen wir erstim
Jahr 2024, gine Yerldngerung der Aussezung erscheint somit notwendig.

Mit freundlichen GriBen

Gez PD Dr. med. Mojtaba Ghods
Leiter der AG Lipodem DGPRAC

Dauticha Gaealischaft dor

Lan g Beck-firchos-hacs
Ltueratraile 58-89, 10117 Sarlin
Fon: (04 7 28 0044 50

W Sprass e
I ae da

Prisidest

Prod. Dr. musd. babil

Hanrk Menkes, Ofesbach
Vibaprisidest

Urike.-Prod. Dr. s

Maran Lahnkardt, Bochom
Sakratdr

Prod Dr. mud,

Uieich Enader, Ludwigshafen
Schatermeiitar

Prod Dr. mud,

(hraloph Hellmann, Munchen
BagEtrparicht:

Aaridaperichl Berlin-Charkofenbung
VRSB

Slauer nummar
dMRNVSHIBE

LiSE-leitr.

DESEsTInen
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Deutsche Gesellschaft
fiir Dermmatochirurgie e V.
DDG-Ceschafsstelie | Rober-Koch-Piatz 7 | 10115 Barln
An den
Gemeinsamen Bundesansschuss
Unterausschuss Methodenbewertung
Berlm, den 05.09.2022

Stelhmgnahme der Dentschen Gesellschaft fir Dermatochinrgie (DGDC) und der Deutschen
Dermatologischen Gesellschaft (DDG) gemah Stellungnahme Recht (§92 Abs.7d Satz 1
Halbsatz 1 SGB V) zur

Andenung der Richtlinie Methoden vertragsirztliche Versorgung (MVV-RL) und der
Richtlinie Methoden Erankenhausbehandhmg (EHMe-EL): Liposuktion beim LipSdem

Thr Schreiben vom 25 August 2022

Sehr peehrte Damen und Herren,

der G-BA hatte mit Beschluss vom 21 Februar 2019 festgestellt, dass die Liposuktion beim
Lipddem als Behandlungsmethode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, thr Mutzen aber noch micht hinreichend belegt sei. Dhe bis dato vorgelegten Stodien
erfiillten nicht den vom G-BA geforderten Evidenzlevel. Es wurde daher eine
Erprobungsstudie unter der Lething von Dermatologen mmitiiert, deren Ergebnis abzuwarten
1st.

Es ist nchiig, dass n der Zwischenzeit keine Studien publiziert wurden, die fir eme
MNutzenbewertmg geeignet wiren; weder hinsichtlich eines Nutzens noch himsichilich emer
Unwirksamkeit oder Schadlichkeit der Methode.

Daher stmmen wir einer Verlingenmg der Aussetzung des Bewerhmgsverfahrens zur
Liposuktion beim Lipddem unter Angleichung and die Befnstong der Aufnahme der
Liposuktion bei Lipddem mm Stadiom I in die jeweilige Anlage I der MVV-FL und der
EHMe-RL bis zum 31 Dezember 2024 zu.

Dr.med Stefan Fapprich Drmed Lukas Kofler
fiir die DGDC und DDNG
Dod Gescrafnaslle  DEUTSCHE DERMATOLOOISCHE QESELLSCHAFT
Pkt Kodh-Paiz 7, 10015 Berdin  Versinigung deulschaprechiger Des 1 [ B'A

Ted.: 030 J J46T55-0, Faw 050 246353-20;  Vertretungsberechiigt sind in |1 Il shanechbigung
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