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Stellungnahme der TK

zur 6ffentlichen Anhérung von Sachverstandigen des Ausschusses fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales des Landtages Nordrhein-Westfalen am 19.06.2024

Antrag der Fraktion der FDP - Drucksache 18/8440
»Das Krankheitsbild Lip6édem aus der gesellschaftlichen Tabuzone holen -
Aufklarung, Versorgung und Forschung stéarken.*

EntschlieRungsantrag der Fraktion der SPD - Drucksache 18/8547
»Lip6dem-Betroffene gezielt unterstiitzen: Konkrete Handlungsempfehlungen fiir das Land
NRW.“

Die Techniker Krankenkasse (TK) modchte zu diesen beiden Antrégen wie folgt Stellung nehmen:

Krankheitsbild des Lip6dems

Beim Lipédem handelt es sich um eine schmerzhafte, iberméaRige Fettgewebsvermehrung, die
fast ausschlief3lich Frauen betrifft. Charakteristisch fur die chronische Erkrankung ist eine Vermeh-
rung des Unterhautfettgewebes, die vor allem an den Beinen, seltener auch an den Armen auftritt.

Leider sind die bisherigen wissenschaftlichen Erkenntnisse zur Entstehung und Ursache der Er-
krankung unzureichend. Die TK begruf3t daher alle Aktivitaten fur eine koordinierte Verstarkung der
Forschungsaktivitaten bei Lipédem.

Behandlung des Lipddems

Die Standardbehandlung ist die so genannte komplexe physikalische Entstauungstherapie. Sie be-
steht aus der Anwendung von Lymphdrainage, Kompression durch spezielle Strimpfe und Bewe-
gungstherapie. Diese Behandlung ist in der Regel lebenslang anzuwenden und soll eine Linderung
der Beschwerden bewirken. Die bestehende Fettvermehrung kann hiermit jedoch nicht beeinflusst
werden.

Weitere Behandlungsoptionen sind abh&ngig vom Schweregrad der Erkrankung. Dafir wird das
Lipédem in drei Stadien unterteilt. Grundsatzlich nur fir Patientinnen mit Lipddem in Stadium III ist
die chirurgische Absaugung des Fettgewebes an den betroffenen Korperpartien (Liposuktion) unter
bestimmten Voraussetzungen als eine GKV-Kassenleistung abrechnungsfahig.

Die Liposuktion ist ein chirurgischer Eingriff, bei dem das krankheitsbedingt vermehrte Fettgewebe
entfernt wird. In der Regel missen die Betroffenen fir eine Behandlung mehrmals operiert werden.
Die Liposuktionsbehandlung des Lipddems kann grundsétzlich sowohl im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung durchgefuhrt werden.

In der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber Malinahmen zur Qualitatssi-

cherung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem
im Stadium Il wird dabei die Tumeszenz-Liposuktion (,nasse“ Fettabsaugung) insbesondere zur
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Vermeidung von Schaden am Lymphsystem als bevorzugte operative Therapieoption und damit
auch als zulassige Anwendung zur Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes bestimmit.
Unter ,Tumeszenz“ versteht man die Infiltration des Unterhautfettgewebes mit isotonischer L6-
sung, die den Fettzellverbund auflockern soll. Meist werden der Lésung auch Vasokonstriktoren
zur Reduktion von Blutungen zugesetzt. Enthalt die Tumeszenzldsung ein Lokalanasthetikum, so
spricht man von einer Tumeszenz-Lokalanasthesie. Hierbei ist insbesondere die Menge der einge-
setzten Wirkstoffe zu beachten.

Verfahren der trockenen Absaugung sind nach der Richtlinie des G-BA nicht zuldssig, da sie in
den einschlagigen Leitlinien aufgrund des immanenten Schadenspotenzials bezlglich der Lymph-
gefalRe in den behandelten Arealen derzeit nicht beflirwortet werden.

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.

Die G-BA Richtlinie zur Qualitatssicherung empfiehlt die Tumeszenz-Liposuktion nur dann, wenn
konservative TherapiemalRhahmen nicht zu einem ausreichenden Erfolg gefuhrt haben. Dies liegt
dann vor, wenn die Beschwerden auf anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder wei-
terhin eine Fortschreitung der Erkrankung vorliegt.

Da davon ausgegangen werden kann, dass die Liposuktion als operativer Eingriff flr die Betroffe-
nen hohere Risiken als die konservative Therapie mit sich bringt, bedarf es im Rahmen der Indika-
tionsstellung der arztlichen Feststellung, dass sich die Krankheitsbeschwerden allein mit konserva-
tiven MaRnahmen nicht ausreichend lindern lassen.

Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn trotz einer konservativen Therapie in Form der kom-
plexen physikalischen Entstauungstherapie tber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten
vor Indikationsstellung die Krankheitsbeschwerden mit dieser MaRnahme nicht hinreichend gelin-
dert werden konnten.

Zudem hat der G-BA in dieser Richtlinie sls MalZnahme zur Qualitatssicherung festgelegt, dass vor
dem ersten Eingriff eine Operationsplanung erfolgen und dokumentiert werden muss. Darin wer-
den die zu behandelnden Kdrperareale der Patientin, die voraussichtliche Anzahl der Eingriffe so-
wie die Menge an abzusaugendem Fettgewebe festgelegt. Mehr als 3000 ml reinen Fettgewebes
pro Eingriff durfen nur dann abgesaugt werden, wenn die postoperative Nachbeobachtung tber
mindestens 12 Stunden sichergestellt ist. Berechtigt zur Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Liposuktion zulasten der GKV sind Facharztinnen und Fachérzte fir Plastische, Rekonstruktive
und Asthetische Chirurgie sowie andere operativ tatige Facharztinnen und Facharzte, wenn sie die
im Beschluss genannten Anforderungen erfillen.

Die Notwendigkeit dieser umfassenden Qualitatssicherungsrichtlinien begriindet der G-BA mit der
unzulanglichen Evidenzlage zur Lipusektion.

Der G-BA uberprift auf Antrag Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder
angewandt werden sollen. Gegenstand der Priifung ist die Frage, ob sie fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlicksichtigung des allge-
mein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprii-
fung, 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 nicht mehr zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden darf.
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Eine solche negative Richtlinie hat der G-BA zur Liposuktionsbehandlung bislang nicht erlassen.

Bereits 2017 stellte der G-BA hingegen fest, dass die Liposuktion bei Lipédem das Potenzial als
erforderliche Behandlungsalternative bieten wirde. Allerdings kénne eine endgiltige Entscheidung
dariiber, ob diese Operation kiinftig ambulant zulasten der GKV erbracht werden dirfe, auf Basis
der vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnisse noch nicht getroffen werden.

Der G-BA erklarte hierzu, dass auch bei Berticksichtigung des hohen Leidensdruckes der Patien-
tinnen die vorhandenen Studien zur Liposuktion entscheidende Fragen, wie beispielsweise zur
Notwendigkeit von Wiederholungseingriffen oder zur Funktionsfahigkeit der Lymphbahnen nach
der Operation, offenlassen. Die groRen Erwartungen bei der Anwendung der Liposuktion hatten
bislang leider nicht wissenschaftlich belegt werden kénnen.

Insbesondere die Datenlage zur langfristigen Sicherheit der Liposuktion beim Lipédem sei hoch
unzureichend. So sei nicht auszuschliel3en, dass nach der Liposuktion Fettgewebe nachwachst
oder dass der Eingriff im Unterhaut-Bindegewebe zu Narbenbildungen fihrt, die den Lymphabfluss
behindern.

Der G-BA beschloss daher bereits 2017 selbst tatig zu werden und das Instrument der Erpro-
bungsstudie zu nutzen, um die wissenschaftliche Erkenntnislage zu verbessern.

Im April 2018 folgte daraufhin die Richtlinie des G-BA zur Erprobung der Liposuktion zur Behand-
lung des Lip6dems. Diese Erprobungsrichtlinie legte die Eckpunkte fur die Erprobungsstudie zur
Liposuktion bei Lipddem fest.

Am 18. April 2019 hat der G-BA das Zentrum fir Klinische Studien der Universitat Kéln in Zusam-
menarbeit mit der Hautklinik Darmstadt mit der Durchfiihrung der Erprobungsstudie zur Liposuktion
beauftragt.

Die Erprobungsstudie ,LIPLEG* soll klaren, ob bei Patientinnen mit Lipddem die zuséatzliche Lipo-
suktion gegenuber einer alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung, insbesondere
unter Einsatz der komplexen physikalischen Entstauungstherapie, zu einer signifikanten Verbesse-
rung der Erkrankung fuhren kann.

Bis Ende 2019 konnten sich bestimmte Gruppen von Patientinnen fur die Teilnahme an dieser Stu-
die bewerben und ggf. teilnehmen. Die Studie wurde fiir 450 Teilnehmerinnen konzipiert.

Die Studieneckpunkte des G-BA legten fest, dass Patientinnen an der Studie teilnehmen konnten,
die das 18. Lebensjahr vollendet hatten, bei denen ein Lipédem der Beine im Stadium I, Il oder 1lI
diagnostiziert wurde und eine konservative Behandlung die Beschwerden nicht ausreichend lin-
derte. Ausschlussgriinde fir die Studie waren eine allgemeine Adipositas, andere édemverursa-
chende Erkrankungen, Fettverteilungsstorungen anderer Genese sowie die Ablehnung der Patien-
tin, konservativ behandelt zu werden.

Eine Studiengruppe erhielt eine Liposuktion und die andere Studiengruppe (Vergleichsgruppe) nur
die konventionelle Behandlung, zu der auch die Kompressionshilfen gehdren.

Die letzte der im sogenannten Interventionsarm der Studie vorgesehenen Liposuktionsbehandlun-
gen ist im August 2023 erfolgt. Nach Ablauf der 12-monatigen Beobachtungszeit wird die Datener-
hebung im August 2024 fir alle Patientinnen abgeschlossen sein. Anschlie3end erfolgt die Aus-
wertung der Daten durch die unabhangige wissenschaftliche Institution und die Ubermittlung der
Analyse im Dezember 2024 an den G-BA.

Die sich anschliel3enden Beratungen werden nach Aussage des G-BA so geplant, dass einschliel3-
lich des erforderlichen Stellungnahmeverfahrens eine Beschlussfassung nach langstens sechs
Monaten erfolgen kann.
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Die LIPLEG-Studie wird durch den G-BA finanziert. Die stationaren und ambulanten Behandlungs-
kosten der Studienteilnehmerinnen tragen die gesetzlichen Krankenkassen.

Parallel zu der LIPLEG-Studie hat der G-BA im September 2019 beschlossen, dass Patientinnen,
die an einem Lipédem im Stadium 11l leiden, unter bestimmten Bedingungen mit einer Liposuktion
ambulant oder stationar zulasten der GKV behandelt werden kénnen. Der Einschluss dieser Me-
thode ist zunachst bis zum 31. Dezember 2024 befristet, da bis zu diesem Zeitpunkt die Ergeb-
nisse der Erprobungsstudie zur Liposuktion bei Lipodem erwartet werden.

Die TK unterstitzt ausdriicklich die Durchfihrung der LIPLEG-Studie. Diese weltweit erste rando-
misierte Studie zum Thema soll gesicherte Erkenntnisse zur Liposuktion wie auch zur konservati-
ven Therapie in allen drei Stadien liefern.

Gerade vor dem Hintergrund des hohen Leidensdruckes der Patientinnen ist die aktuelle wissen-
schaftliche Unklarheit dartiber, welche Patientinnengruppen moglicherweise medizinisch von einer
Liposuktion profitieren, schwer ertréglich fiir die Betroffenen. Im Hinblick auf den Patientinnen-
schutz erwartet die TK von der Studie auch eindeutige Aussagen zur Sicherheit der invasiven Ope-
rationsmethode.

Auf der Basis der erhofften neuen Erkenntnisse erwartet die TK eine zlgige Beratung und Bewer-
tung der Studienergebnisse in der ersten Jahreshalfte 2025 mit anschlieiender Beschlussfassung
des G-BA.

Leiterin der TK-Landesvertretung
Nordrhein-Westfalen

Barbara Steffens

BismarckstralRe 101, 40210 Diisseldorf
Tel. 0211 — 93 60 - 10,
barbara.steffens@tk.de
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