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- zum Antrag der Fraktion DIE LINKE ,,Bedarfsge-
rechte medizinische Versorgung fiir alle Lipo-
dem-Betroffenen“ BT-Drs. 20/6713 -
/
- Antrag der Fraktion der CDU/CSU
"Flir verbesserte Versorgungs- und Behandlungsmog-
lichkeiten von Lipodem- Betroffenen” BT-Drs
20/7193 -

- Anhorung im Ausschuss fiir Gesundheit des Deut-
schen Bundestages am 21.06.2023 -
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Die Versorgung von Lipodem-Betroffenen in Deutschland ist nach wie vorvollig un-
zureichend. Ursache hierfur ist ein Versagen der Steuerungsgremien des Gesund-
heitswesens bei der Beurteilung der zur Behandlung des Lipodems zur Verfiigung
stehenden Therapieoptionen.

Es fehlt auch an ausreichenden Aufklarungsmoglichkeiten fur die Betroffenen und
an einer zielgerichteten Evidenzgenerierung durch Forschungsforderung.

1) Grundlagen einer bedarfsgerechten medizinischen Versorgung

Nach § 92 Absatz 1 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung
der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien Uber die Gewahr fur eine
ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten zu
beschlieBen. Damit hat der Gemeinsame Bundesausschuss den deutlichen Auftrag
einzelfallubergreifend den Versicherten eine klare Orientierung Uber die Ausge-
staltung der Versorgung zu geben.

MaBstab hierfur ist die Frage, ob eine bestimmte Versorgung einen Nutzen fur
die Patienten bringt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) uberpruft namlich gemah gesetzlichem
Auftrag nach § 135 Absatz 1 SGB V fur die ambulante vertragsarztliche Versor-
gung der gesetzlich Krankenversicherten neue arztliche Methoden daraufhin, ob
der therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaft-
lichkeit nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als er-
fullt angesehen werden konnen.

Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA dar-
uber, ob eine neue Methode zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung
verordnet werden darf.

Ergibt die Uberpriifung, dass nach Bewertung der therapeutische Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Methode nach gegen-
wartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfullt anzusehen sind,
beschlieBt der G-BA, die Methode als anerkannte Methode aufzunehmen.
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2) Kuriose Differenzierung der Bewertungsentscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschuss bei der Bewertung der Liposuktionbei Lipodem

Am 20.03.2014 hatte die Patientenvertretung beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss durch ihren Antrag ein Prufverfahren zur Liposuktion bei Lipodem in Gang
gesetzt. Es ging der Patientenvertretung darum, eine einzelfallibergreifende
Klarung zur ausreichenden, zweckmaligen und wirtschaftlichen Versorgung bei
Lipodem herbei zu fuhren.

Es sollte Schluss sein mit undurchsichtigen Einzelfallprifungen fur die betroffe-
nen Frauen.

Nach Antragstellung schlossen sich jahrelange Beratungen beim Gemeinsamen
Bundesausschuss an. Schon hierdurch ging sehr viel Zeit fur die betroffenen
Frauen verloren.

In den sog. tragenden Grinden seines Beschlusses vom 19.09.2019 hat der Ge-
meinsame Bundesausschuss die Ausgangslage fur die Betroffenen dann durchaus
zutreffend beschrieben:

»,Das Lipodem ist eine chronische, progredient verlaufende Erkrankung, die
durch eine Fettverteilungsstérung mit deutlicher Disproportion zwischen Kor-
perstamm und Extremitdten gekennzeichnet ist. Diese entsteht aufgrund einer
umschriebenen symmetrisch lokalisierten Unterhautfettgewebsvermehrung der
unteren oder der oberen Extremitdten oder auch beider. Zusdtzlich bestehen
Odeme, die durch Orthostase verstirkt werden, sowie eine Hédmatomneigung
nach Bagatelltraumen. Charakteristisch ist auflerdem ein gesteigertes Span-
nungsgefiihl mit Beriihrungs- und Druckschmerzhaftigkeit; meist bestehen Spon-
tanschmerzen.

Die Krankheit tritt nahezu ausschliefllich bei Frauen auf. Das Lip6dem beginnt
in der Regel in einer Phase hormoneller Verdnderungen wie Pubertdt, Schwan-
gerschaft oder Klimakterium. Die Atiologie ist unbekannt. Die genauen Patho-
mechanismen und die spezielle Rolle der Hormone und ihrer Rezeptoren sind
ebenfalls nicht gekldrt. Fiir bis zu 60 % der Fdlle wird in der Literatur eine ge-
netische Komponente mit familidrer Haufung des Lipobdems angenommen. Die
entsprechende Fettgewebsvermehrung ist Folge einer Hypertrophie und Hyper-
plasie der Fettzellen. Zusdtzlich liegt eine Kapillarpermeabilitdtsstérung vor,
wodurch vermehrt Fliissigkeit aus dem Gefdfisystem ins Interstitium gelangt. Die
erhohte Kapillarfragilitat bedingt die Neigung zur Hdmatombildung. Darliiber
hinaus sind Verdnderungen des Bindegewebes zu beobachten.
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Aufgrund des vermehrten Fliissigkeitsangebotes reagiert das zundchst intakte
Lymphgefdfisystem mit einem gesteigerten Lymphtransport. Kann die liberwie-
gend in den abhdngigen Korperpartien anfallende Gewebsfliissigkeit nicht mehr
ausreichend abtransportiert werden, 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 Krankhei-
ten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) gibt es seit der Version 2017
eine stadienspezifische Codierung fiir das Lipodem. Das in die vorliegende Be-
wertung einbezogene Lipédem im Stadium Ill mit dem Code E88.22 wird darin
definiert als ,Lokalisierte schmerzhafte symmetrische Lipohypertrophie der
Extremitdten mit Odem, mit ausgeprdgter Umfangsvermehrung und groflappig
liberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis. “

Die Therapie des Lipodems verfolgt zwei Ziele:

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

b) Die Verhinderung von Komplikationen. Bei fortschreitender Befundausprd-
gung mit Zunahme v. a. der Beinvolumina steigt das Risiko von dermatologi-
schen (z. B. Mazerationen, Infektionen), lymphatischen (z. B. Erysipel,
Lymphoédem) und orthopddischen Komplikationen (Gangbildstérungen, Ach-
senfehlstellungen).

Eine kausale Therapie steht derzeit nicht zur Verfiigung. Die symptomatisch-
konservativen Mafinahmen erfolgen stadienindiziert und individualisiert. Dabei
stehen derzeit lediglich physikalische Mafinahmen beispielsweise in Form der
kombinierten physikalischen Entstauungstherapie (KPE) zur Verfligung. Die KPE
beinhaltet manuelle Lymphdrainage, Kompression, Bewegungstherapie und
Hautpflege. Diese Methode bewirkt durch ihre Odemreduzierung in begrenztem
Mape eine Umfangsreduzierung sowie eine Linderung der Schmerzen.

Insbesondere Entstauungs- und Kompressionsmafinahmen miissen konsequent
angewandt und lebenslang wiederholt werden.

Die bestehende Fettvermehrung kann durch die KPE jedoch nicht beeinflusst
werden. Fiir eine Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes wird in
Fachkreisen tibereinstimmend die Tumeszenz-Liposuktion (im Folgenden: Lipo-
suktion) als derzeit insbesondere zur Vermeidung von Schdden am Lymphsystem
bevorzugte operative Therapieoption benannt.
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Eine Liposuktionsbehandlung umfasst in der Mehrzahl der Fdlle mehrere Ein-
griffe. Im Rahmen eines Eingriffs kann die Absaugung an einer Extremitdt oder
an mehreren Extremitdten vorgenommen werden. Sie wird empfohlen, wenn
konservative Therapiemafinahmen nicht zu einem ausreichenden Erfolg gefiihrt
haben, d. h. wenn die Beschwerden unzureichend gelindert werden oder wei-
terhin eine Progredienz der Erkrankung vorliegt.

Verfahren der trockenen Absaugung werden in den einschldgigen Leitlinien auf-
grund des immanenten Schadenspotenzials beziiglich der Lymphgefdfie in den
behandelten Arealen derzeit nicht beftirwortet. “

Da der Gemeinsame Bundesausschuss somit die Indikation klar beschrieben und
die therapeutischen Optionen im Einzelnen dargestellt hatte, hatte eine kla-
rende Beschlussfassung durchaus nahe gelegen.

Gleichwohl kam der Gemeinsame Bundesausschuss auf der Basis dieser Analyse
zu der kuriosen Feststellung, dass von einem Nutzennachweis nur fur die Anwen-
dung der Liposuktion bei Patientinnen des besonders schwerwiegenden Stadiums
[l auszugehen sei.

Dies mag deshalb erstaunen, weil doch in diesen Fallen der Eingriff der Liposuk-
tion besonders intensiv erfolgen muss, so dass man eigentlich hier die groBten
Bedenken im Rahmen einer Nutzenbewertung im Hinblick auf die Wirkungen und
Nebenwirkungen einer Methode vermuten wirde.

Der Gemeinsame Bundesausschuss legte aber nicht den Fokus auf diese klassi-
schen Uberlegungen zu Wirkungen und Risiken. Er stellte vielmehr Uberlegungen
dazu an, ob es denn fur die betroffenen Frauen im Stadium lll akzeptabel ware,
wenn die Liposuktion nicht nur im ambulanten Bereich, sondern auch im Kran-
kenhaus ausgeschlossen wirde.

Hierzu stellte er fest, dass auch eine Durchfuhrung der Liposuktion im Kranken-
haus wegen einer zwischenzeitlichen Gerichtsentscheidung nicht moglich sei,
wenn man den Nutzen fur die ambulante Versorgung bei den Patientinnen im
Stadium Il negativ bescheiden wurde.

Es ging dem Ausschuss somit gar nicht um eine medizinische Detailbewertung von

Wirkungen und Risiken der Liposuktion in den verschiedenen Stadien, sondern
um die Frage der Zumutbarkeit:
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3)

,Unter der nunmehr gewichtigeren Bedeutung der medizinischen Notwendigkeit
(insbesondere  mangelnde  Behandlungsalternativen,  Seltenheit  und

Schwere der Erkrankung im Stadium Ill) kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass
derzeit die Voraussetzungen flir eine Anerkennung des Nutzens gegeben sind. “

Bei seinen Bewertungen ging es somit dem Gemeinsamen Bundesausschuss nicht
in erster Linie um die Frage einer evidenzbasierten Klarung von Wirkungen und
Risiken der Liposuktion. Deren Sinnhaftigkeit hatte der Ausschuss ja in seinen
Ausfuhrungen der tragenden Grinde auch nicht in Abrede gestellt. Systemwidrig
erorterte der Ausschuss vielmehr, ob es denn fur die Frauen unzumutbar sei,
unbehandelt zu bleiben.

Die Leistungsgewahrung fur die Frauen mit der besonders schwerwiegenden Er-
krankung im Stadium Ill wurde bejaht, weil die Nichtgewahrung unzumutbar sei.

Hinsichtlich der Stadien | und Il wurde die Frage Zumutbarkeit offenbar anders
entschieden. Jedenfalls ging es bei der Differenzierung nicht um Evidenzfragen.

Grundlage des Anspruchs der Versicherten ist aber der MaBstab einer ausreichen-
den, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung und nicht die Unzumutbar-
keit der Nichtversorgung.

Erstaunlicherweise wurde die Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschuss
trotzdem nicht von der Rechtsaufsicht, d. h. vom Bundesministerium fur Gesund-
heit kassiert.

Systemversagen hinsichtlich der Liposuktion bei Behandlung des Lipodems im
Stadium I und Il

Da der Nutzennachweis fur die Liposuktion bei Lipodem in den Phasen 1 und 2
verneint wurde, steht diese Behandlungsoption den GKV-Versicherten seither
nicht regular zur Verfugung trotz der zitierten Feststellungen des Gemeinsamen
Bundesausschuss zum Krankheitsbild und zu den bestehenden therapeutischen
Optionen.

Zwar wurde ein sog. Potential der Liposuktion bejaht und eine sog. Erprobung
eingeleitet. Dies bringt aber seit Jahren kein Ergebnis. Die Kostenerstattung
sollte wegen dieser ausweglosen Situation daher auf der Basis eines festgestell-
ten Systemversagens ermoglicht werden.
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Auch fur Frauen, die vom Lipodem in den Phasen | und Il betroffen sind, ist die
Situation namlich im Sinne der Argumentation des Gemeinsamen Bundesaus-
schuss unzumutbar.

Der Ausschuss hat sich jedoch mit seiner Festlegung auf einen Erprobungsversuch
fur die Phasen | und Il in eine Situation gebracht, in der er keinen Ausweg mehr
fur eine sachgerechte Klarung der Frage der ausreichenden, zweckmafigen und
wirtschaftlichen Versorgung mehr finden kann.

Daher ist dem Vorschlag zuzustimmen, dass das Systemversagen hier durch Be-
schluss des Bundestages festgestellt werden sollte, damit die Rechtsprechung
dies aufgreifen kann.

Systemversagen hinsichtlich der Liposuktion bei Behandlung des Lipodemsim
Stadium llI

Obwohlsich die Liposuktion zur Behandlung des Lipodems im Stadium Il im Leis-
tungskatalog der GKV befindet, ist der Zugang der Patientinnen zu der Behand-
lung vielfach erschwert. Hintergrund dieser Erschwernisse ist die Problematik,
dass die Anerkennung einer Methode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
allein noch keine Vergitungs- und Implementationsprobleme [0st.

Fur solche Konstellationen sollte in einem der anstehenden Reformgesetze eine
Clearingstelle mit Regelungsbefugnis unter mafBgeblicher Mitbestimmung der Pa-
tientenvertretung eingerichtet werden.

Weitere MaBnahmen

Riickblickend auf die Beratungen zur Liposuktion wird deutlich, dass das Verfah-
ren der Methodenbewertung beim Gemeinsamen Bundesausschuss reformiert

werdenmuss. Eine starkere Mitbestimmung der Patientenvertretung ist erforder-
lich.

Flankierend zu den Nutzenbewertungsfragen, d. h. zur Bewertung der Evidenz-
lage, muss viel starker als bisher auch die Evidenzgenerierung gestarkt werden.
Leider hat sich das Instrument der Erprobung hierfur nicht als tragfahig erwiesen.
Eine gezielte Forschungsforderung, beispielsweise durch eine Fokussierung der
Forderaktivitaten des Innovationsausschusses ware wunschenswert.
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SchlieBlich fehlt es an einer Instanz, die lange bekannte Versorgungsprobleme
wie das der Behandlung des Lipodems im Sinne von Aufklarungskampagnen fur
die Versicherten, aber auch fir die Behandler:innen bearbeitet.

Vielleicht kann eine solche Aufgabe ja dem kinftigen Public Health Institut zu-
gewiesen werden.

Dusseldorf, den 16.06.2023
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