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1 Zusammenfassung

Das erste Gutachten wurde 2011 im Auftrag des GKV Spitzenverbandes an den MDS (SEG 7) unter
Federfiihrung des Medizinischen Fachbereichs Methodenbewertung des MDK Nordrhein unter Hin-
zuziehung der Ergebnisse einer interdisziplindren Arbeitsgruppe (AG Liposuktion des MDK Nordrhein)
erstellt. Die Aktualisierung erfolgte im Jahre 2014 im Auftrag des MDS.

Das Gutachten beschrankt sich primar auf den eigenstdndigen Einsatz der Liposuktion (Fettabsau-
gung) — ggf. in Verbindung mit einer konventionellen Therapie — im Rahmen einer Krankenbehand-
lung im Sinne des SGB V, insbesondere bei den haufigsten Indikationen Lymphoédem, Lipédem und
Lipomatosis dolorosa, bei denen hierdurch eine Linderung der Beschwerdesymptomatik (u. a.
Schmerzen) erreicht werden soll. Plastisch-chirurgische Fragestellungen wurden im Rahmen der Me-
thodenbewertung nicht weiter betrachtet, da hier grundsatzlich andere Therapieziele verfolgt wer-
den.

Im Rahmen des Auftragsclearings wurde der Auftrag 2011 dahingehend konkretisiert, dass mit Hilfe
einer umfangreichen Recherche und Bewertung der aktuellen Literatur eine Uberpriifung und Ein-
ordnung der in den Leitlinien getroffenen Aussagen zur Therapie des Lip- und Lymphédems ermog-
licht werden soll.

Die vorliegende Aktualisierung erfolgte anlog dem Vorgutachten. Da sich aus dem Beschluss des
G-BA zur Bewertung der Liposuktion bei Lipddem gemaR §§ 135 Abs. 1 und 137c¢c SGB V vom 22. Mai
2014 bislang keine weiteren Konkretisierungen ergaben, wurde trotz der laufenden (aktuellen) Dis-
kussion in der Fachwelt auf abschlieRende Festlegungen zur Abgrenzung des Krankheitsbildes und
Anerkennung als Krankheit im Sinne des SGB V auch im Rahmen der Aktualisierung bewusst verzich-
tet. Die aktuelle sozialrechtliche Rechtsprechung der Leistungserbringung sowohl im vertragsarztli-
chen Bereich als auch im Krankenhaus wie auch die Erfahrungen der MDK Gemeinschaft wurden
erganzend berlcksichtigt.

Die Methodenbewertung orientierte sich an den in der Verfahrensordnung des G-BA und vom BSG
festgelegten Grundsatzen der Evidenzbasierten Medizin. Hierzu erfolgte eine umfangreiche Literatur-
recherche nach geeigneten Studien und Leitlinienempfehlungen.

Die zwei identifizierten kontrollierten Studien, welche die Liposuktion bei sekunddarem Lymphdédem
der Arme nach Brustkrebstherapie bzw. zur Schmerztherapie bei Lipomatosis dolorosa untersuchten,
haben auch unter Beriicksichtigung der aktuell vorliegenden Publikation erhebliche methodische
sowie zum Teil inhaltliche Limitationen und berichten unzureichend (iber Langzeitergebnisse und
Nebenwirkungen der Therapie. Zur Liposuktion beim Lipédem sind nur Publikationen kleiner Fallse-
rien bekannt, die grundsatzlich nicht geeignet sind einen patientenrelevanten Vorteil zu belegen.

Auf Basis der derzeitigen Datenlage ist unabhangig von einer ggf. im Einzelfall (ergdnzend) zu fihren-
den Diskussion, ob eine Krankheit im Sinne des SGB V vorliegt, davon auszugehen, dass bei den in
diesem Gutachten untersuchten Hauptindikationen, unabhangig vom Versorgungssektor, keine Leis-
tungspflicht der Krankenversicherung besteht, da die in den §§ 2 und 12 SGB V definierten Anforde-
rungen an Qualitat und Wirtschaftlichkeit nicht erfllt sind.
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Ausnahmetatbestande, insbesondere eine lebensbedrohliche oder regelmaRig tédliche oder zumin-
dest in der Bewertung vergleichbar schwerwiegenden Erkrankung (§ 2 Absatz 1a/
Beschluss des Bundesverfassungsgerichtes vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98)), welche dartber
hinaus die Pflicht zur Kostenlibernahme begriinden kénnten, liegen bei dem betrachteten Patienten-
kollektiv in der Regel nicht vor.
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3 Fragestellung/Auftrag

Der GKV-Spitzenverband hat am 18.10.2010 die sozialmedizinische Expertengruppe Methoden- und
Produktbewertung (SEG 7) beim MDS beauftragt, eine Recherche nach erganzender aktueller Litera-
tur zum Thema Liposuktion als Therapie des Lipédems durchzufiihren. Ein Hinweis auf die Liposukti-
on als Behandlungsmethode fand sich bislang lediglich in der Arbeitshilfe ,Begutachtung der Versor-
gung mit Geraten zur operativen Wechseldruckbehandlung". Ausléser war u. a. eine Blirgeranfrage
vom 12.08.2010, bei der auf eine neu veroffentlichte Leitlinie verwiesen wurde. Im Rahmen des Auf-
tragsclearings wurde der Auftrag dahingehend konkretisiert, dass die mit Hilfe einer umfangreichen
Recherche und Bewertung der aktuellen Literatur, eine Uberpriifung und Einordnung der in den Leit-
linien getroffen Aussagen zur Therapie des Lip- und Lymphédeme ermoglicht werden soll.

Der Auftrag des MDS zur Aktualisierung des Gutachtens der SEG 7 ,Liposuktion bei Lip- und
Lymphodemen” vom 03.09.2013 erfolgte auch vor dem Hintergrund, dass es sich um ein von Sozial-
gerichten sehr haufig nachgefragtes Gutachten handelt.

4 Anderungen im Vergleich zum Primargutachten

Es wurde eine neue Publikation zu einer bereits im Vorgutachten eingeschlossenen kontrollierten
Studie aufgenommen. Dariber hinaus wurden neue Leitlinien und HTA-Gutachten beriicksichtigt, die
seit der Veroffentlichung des Primargutachtens publiziert wurden. Ebenso fanden Unterlagen, die im
Rahmen der MDK-Gemeinschaft zwischenzeitlich vorgelegt wurden, Eingang in das Gutachten. Des
Weiteren wurden neue relevante Urteile aus der Sozialrechtsprechung erganzt. Im Rahmen der Dar-
stellung der Datenlage wurden — soweit notwendig — methodische und inhaltliche Aspekte erganzt.
In verschiedenen Abschnitten erfolgten redaktionelle Anpassungen.

Insgesamt hat sich das Fazit im Verhaltnis zum Vorgutachten nicht verandert.
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5 Beschreibung des medizinischen Hintergrundes

5.1 Krankheitsbilder

Nachfolgend erfolgt eine Beschreibung einzelner, im Zusammenhang mit Antrdagen zur Liposuktion
haufig vorkommender Krankheitsbilder, wie sie auch in den Leitlinien der deutschen Fachgesellschaf-
ten beschrieben und daher von den meisten Behandlern auch im Rahmen der Diagnosebeschreibung
genutzt werden.

Auf die Darstellung weiterer relativ seltener Erkrankungen, wie verschiedene Fettverteilungsstérun-
gen (z. B. Morbus Madelung) [35], wurde hingegen bewusst verzichtet.

5.1.1 Lipodem

Definition:

Schmerzhafte, symmetrische, anlagebedingte liberméaRige Fettgewebsvermehrung der
(meist unteren) Extremititen mit Neigung zu Odemen hauptsichlich bei Frauen.

Synonyme:

Fettodem, Lipodystrophia paradoxa, Lipodystrophia progressiva, Reithosenfettsucht

ICD: R60.9 Odem nicht niher bezeichnet.

Hinweis:

Seitens der Leistungsanbieter wird vermehrt darauf hingewiesen, dass ein Lipddem mit der

,ICD E 88.2- Lipomatose anderenorts nicht klassifiziert”

zu verschliisseln sei, da es sich nicht um ein Odem sondern um eine Gewebsvermehrung im Sinne
einer kombinierten Erkrankung des Fett- und Lymphgewebes handelt, die mit der Lipomatosis dolo-
rosa verwandt ist.

Der Anderungsvorschlag fiir die ICD-10-GM 2015 der Deutsche Gesellschaft fiir Wundheilung und
Wundbehandlung (DGfW)/Deutsche Gesellschaft fiir Chirurgie (DGCH) wurde nicht in die Fassung des
ICD-GM (2015) Gbernommen. Es gilt daher die aktuelle Vorgabe des DIMDI.

In der Fachliteratur wurde das Lip6dem erstmals 1940 von Allen und Hines als "painful fat syndrome"
beschrieben. Es sind nahezu ausschliellich Frauen betroffen und die Erscheinungen manifestieren
sich zumeist in der Pubertit oder bis zur dritten Lebensdekade. Die Atiologie ist unklar, in einem Teil
der Fille (ca. 16 %) ergeben sich aber Hinweise auf eine familidre Disposition [64].

Die Angaben zur Haufigkeit schwanken stark. In der Literatur wird eine Pravalenz zwischen 1:72.000
bis 1:5 der weiblichen Bevdlkerung beschrieben, die obere Extremitat ist nach neueren Erhebungen
eher selten betroffen [49]. Auf Grund der Verteilung in Odemkliniken wird von ca. 80.000 Patienten
in Deutschland [37] ausgegangen. Auch unter Annahme einer geringeren Prdvalenz handelt es sich
beim Lipédem aber nicht um eine unerforschbare Erkrankung im Sinne der BSG-Rechtsprechung.

Das Lipodem entwickelt sich regelhaft aus einer symmetrischen Lipohypertrophie, aber nicht zwin-
gend bei jeder von einer Lipohypertrophie Betroffenen. Die ersten Lipédemsymptome treten haufig
in Zusammenhang mit Ereignissen wie Pubertdt oder Schwangerschaft auf. Angenommen wird als
Ursache der Odembildung eine Kombination aus erhéhter Kapillarpermeabilitdt und durch die Fett-
ansammlungen bedingter mechanischer Kompression der kleinen Venen- und Lymphgefidlle. Lym-
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phographisch finden sich als Folge beim Lipddem typische korkenzieherartige Deformitdaten der
Lymphgefalle. Histologisch finden sich hingegen keine Auffalligkeiten. Auch wird ein pathologisch-
physiologischer Zusammenhang mit der Cellulite von einer brasilianischen Arbeitsgruppe diskutiert
[22].

Das Lipodem tritt immer symmetrisch auf. Die Ausbreitung an den Beinen variiert. Sie kann ausge-
pragt vom Beckenkamm bis zur Kndchelregion bestehen, aber auch nur auf Ober- und/oder Unter-
schenkel begrenzt sein bzw. Ober- und/oder Unterarme betreffen. Das Lipddem Uberzieht meist das
gesamte Bein (,Sdulenbein®). Der Ful bleibt hingegen schlank und ist nicht betroffen [64] (Merkmal
zur Differentialdiagnose zum Lymphddem, bei dem auch FuR und Zehen betroffen sind, das , Stem-
mer-Zeichen” ist also beim Lipédem negativ!). Oft hdngen Fettfalten in der Knéchelregion zirkular
nach distal herunter, ein Aspekt, der an orientalische Hosen erinnert (, Tlirkenhosenphdanomen®). Die
Oberschenkel-Fettwiilste laden oft breit zu den Seiten aus (,,Reithosen”).

Das Lipodem fiihrt zu einem Spannungs- und Druckgefihl in den betroffenen Regionen, insbesondere
in der zweiten Tageshalfte und bei warmer Witterung. Die Fettgewebsvermehrung kann berihrungs-
und druckempfindlich sein. Bagatelltraumen fiihren vermehrt zur Himatombildung. Die ausladenden
Oberschenkelwiilste konnen an den Innenseiten ein gegenseitiges Scheuern und Intertrigo verursa-
chen.

Da eine Flissigkeitsansammlung des Gewebes wie beim Lymphédem typischerweise nicht schmerzt,
werden inflammatorische Reaktionen fiir die Schmerzhaftigkeit des Gewebes des Lipddems verant-
wortlich gemacht. Trotz bestehender Fettgewebsvermehrung bei Lipddem-Patientinnen muss eine
begleitende Adipositas, die zu den typischen Folgeerkrankungen fihrt, nicht vorliegen, auch wenn
diese Komorbiditat gehauft beobachtet wird [49]. Auf ein langer bestehendes Lipddem kann sich
zusatzlich ein Lymphddem aufpflanzen (Lip-Lymphddem). Dies geschieht vermutlich durch Fibrosie-
rung der Lymphgefale im lipohypertrophischen Gewebe mit nachfolgendem Lymphstau.

Das Lipodem wird klinisch anhand der Hautmorphologie und des Tastbefundes in drei Stadien einge-
teilt [64]:

Stadium I: glatte Hautoberflache, verdickte Subcutis, kleinknotige Fettstruktur

Stadium II: unebene Hautoberfldche, grobknotige Fettstruktur

Stadium Il Gewebe verhdrtet und derb, Vorhandensein grofSlappiger deformierender
Fettlappen

Die Diagnosestellung umfasst Anamneseerhebung, Inspektion und Palpation. Bereits der duRere As-
pekt der Patienten flihrt meist zur Diagnose Lipédem:

e schlanker Oberkérper

e unproportional dicker Unterkorper

e symmetrische Gewebsvermehrung

e ,Reithosen”, ,Tlirkenhosenphdanomen”
e schlanke, unauffallige FiiRe

e Hamatomneigung
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Die Palpation zeigt dann die druckschmerzhaften Fettregionen und die pathologische Konsistenz des
Fettgewebes. Die wichtigste Differentialdiagnose ist die Lipohypertrophie, diese sieht klinisch weit-
gehend identisch aus, es bestehen jedoch keine Odeme, keine Druckschmerzen und keine Himato-
me und somit keine Beschwerden [64].

Auch wenn es sich hier um eine Vorstufe des Lipédems handeln kann, ist die Lipohypertrophie hin-
gegen in der Regel keine Krankheit® sondern eine Variante der Kérperform [64].

Bei einem symptomatischen Lipédem ist hingegen davon auszugehen, dass eine Krankheit im Sinne
des SGB VI vorliegt. Somit kénnen grundsatzlich diagnostisch therapeutische Leistungen zu Lasten
der GKV erbracht werden.

Tabelle 1: Differenzialdiagnose Lipddem/Adipositas nach DGP 2009 [64]

Klinische Merkmale Lipédem Lipohypertrophie Adipositas
Fettvermehrung +++ +++ +4+
Disproportion +++ +++ +
Odem ++ @ @
Druckschmerz ++ 0] @
Hamatom +++ + @

Wie oben dargestellt ist eine evidenzbasierte diagnostische pathophysiologisch begriindete Abgren-
zung zu anderen Krankheitsbildern und Syndromen auch unter Berlicksichtigung moderner apparati-
ver Untersuchungstechniken weiterhin nicht moglich. Eine apparative Diagnostik per Computerto-
mographie, Lymphographie oder Sonographie bringt keine spezifischen richtungweisenden Befunde
und ist daher vom MDK nicht zu fordern.

5.1.2 Lipomatosis dolorosa

Definition:

Schmerzhafte knotige gutartige Fettgewebsablagerungen

Synonyme:

Adiposis dolorosa, Fettgewebsrheumatismus, Lipalgie, Morbus Dercum Neurolipomatosis

ICD: [E88.2 Lipomatose, anderenorts nicht klassifiziert
- Lipomatosis dolorosa [Dercum-Krankheit]

1Siehe auch Hinweise zum sozialrechtlichen Kontext 6.4 , Leistungs- und sozialrechtliche Rahmenbedingungen
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Charakteristisch fur dieses (eigenstiandige) vom klassischen Lipédem abzugrenzende Krankheitsbild
sind knotige Fettgewebsablagerungen (subkutane Lipome), welche bei leichter Beriihrung starkste
Schmerzen auslosen konnen. Unter Berlicksichtigung aktueller Diskussionen [37] kann die Dercum-
Krankheit auch als Sonderform des Lipddems angesehen werden, wobei hier die knotige Struktur der
Fettgewebsverteilungsstorung klinisch imponiert.

Die Diagnose wird in der Regel rein klinisch gestellt. Auch wenn nicht zuletzt vor dem Hintergrund
der Diskussion um eine Abgrenzung dieses Krankheitsbildes exakte epidemiologische Daten fehlen,
ist auch dieses Krankheitsbild nicht als seltene unerforschbare Erkrankung im Sinne der aktuellen
BSG-Rechtsprechung anzusehen.

Die Therapie erfolgt meist symptomatisch u. a. unter systemischer Anwendung von Lokalandsthetika
(Lidocain, Mexiletin) [62].

5.1.3 Lipohypertrophie

Definition:
Lokale Fettgewebsvermehrung
ICD: E65 Lokalisierte Adipositas

Die Lipohypertrophie sieht klinisch weitgehend identisch wie das Lipddem aus; es bestehen jedoch
keine Odeme, keine Druckschmerzen und keine Himatome und somit auch keine objektivierbaren
Beschwerden.

Es handelt sich um eine anlagebedingte, (bermalige Fettgewebsvermehrung der Extremitaten (Ver-
teilungsstérung). Das oft geklagte Schweregefiihl der Beine ist diagnostisch nicht verwertbar. Auch
wenn die Patienten oft psychisch unter entstellenden Formveranderungen leiden, handelt sich pri-
mar um keine Krankheit, sondern um eine Variante der Kérperform [37];[64]. Die haufige Annahme,
dass eine psychiatrische Komorbiditat den Wunsch der Patienten nach operativer Intervention trig-
gern kann, wurde in einer aktuellen Publikation einer Fallkontrollstudie bestatigt [44].

Hinweis zur Leistungspflicht der GKV:

Eine Leistungspflicht der GKV ergibt sich priméar im Kontext der notwendiger arztlich/psychologischen
Begleitung einer Adipositastherapie. Allenfalls bei relevanten Funktionseinschrankungen (z. B. in
Folge mechanischer Behinderung) oder einer Entstellung konnte die Kérperformvariante allein eine
Leistungspflicht der GKV fiir plastisch-chirurgische operative MalRnahmen (Krankheit im Sinne des
SGB V@ begriinden.

2 Siehe auch Hinweise zum sozialrechtlichen Kontext 6.4 , Leistungs- und sozialrechtliche Rahmenbedingungen”
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5.14 Lymphddem

Definition:

Progrediente, chronische Erkrankung als Folge einer primaren oder sekundaren Schadigung des
Lymphdrainagesystems (Lymphkapillaren, Lymphkollektoren, Lymphknoten, Lymphstamme) mit kon-
sekutiver Vermehrung und Veranderung der interstitiellen Gewebsflissigkeit

ICD: 189.0 Lymphddem, anderenorts nicht klassifiziert

Das Lymphoddem ist im unbehandelten Zustand eine progrediente, chronische Erkrankung als Folge
einer primaren oder sekundaren Schadigung des Lymphdrainagesystems (Lymphkapillaren, Lymph-
kollektoren, Lymphknoten, Lymphstdmme) mit konsekutiver Vermehrung und Veranderung der in-
terstitiellen Gewebsflissigkeit.

Neben diesen primaren Lymphddemen werden meist sekundare Lymphoédeme in Folge anderer Er-
krankungen oder therapeutischer MaBnahmen (z. B. Lymphonodektomie, Radiatio, maligne Prozes-
se, Venenentnahme zur Bypass-Operation, posttraumatisch, postinfektits, Endstadium der CVI, Kapil-
laropathien bei internistischen Erkrankungen) beobachtet. So entwickeln beispielsweise bis zu 20 bis
30 % der Frauen nach Mastektomie mit axillidarer Dissektion und Radiatio ein lokales Lymphédem
[39], andere Autoren gehen von einer hdheren Inzidenz mit oft komplizierten Verlaufen aus [10].

Bei Gesunden ist das Verhaltnis zwischen Blut- und Lymphfluss durch Fettgewebe umgekehrt propor-
tional zu seinem Wachstum. Eine langsame Stromungsgeschwindigkeit ist daher eine Voraussetzung
fiir Anreicherung von Fettgewebe und ist auch eine Erklarung fiir eine Fettgewebshypertrophie, die
sich oft bei Patientinnen mit chronischem Lymphodem findet [10]. Im weiteren Verlauf ist die Er-
krankung durch eine Alteration von Geweben, mit einer Zunahme von Binde- und Fettgewebe sowie
Verdnderungen der extrazellularen Matrix (Hyaluronsaure, Kollagen, Glykosaminoglykane) gekenn-
zeichnet [31].

Neben den vielen Ursachen, welche zu primdren oder sekunddren Lymphddemen fiihren kénnen,
kann auch eine extreme Adipositas zum sog. Adipositas-Lymphddem fiihren. Als Ursache wird hier
eine mechanische Abflussbehinderung der Lymphgefafle im Becken-Bauch Bereich durch den Druck
der Fettmassen vermutet [37].

Das sog. Phleb6dem imponiert klinisch oft dhnlich einem sekundaren Lymphédem, hat jedoch seine
Ursache in Stérungen des vendsen Abflusses z. B. Klappeninsuffizienz bei Varikose (chronisch vendse
Insuffizienz ICD |1 87.2) oder nach Thrombose (Postthrombotisches Syndrom ICD | 87.0) [37].

Wahrend das Risiko fir primare Lymphddeme mit 0,05% geschatzt wird und somit allein in Deutsch-
land von 40.000 Patienten auszugehen ist, besteht ein doppelt so hohes Risiko fir sekundare
Lymphoédeme (z.B. nach malignen Erkrankungen) [37]. Unabhangig von weiteren Differenzierungen
der Ursachen sind diese wie auch das Phlebodem Erkrankungen als haufige und damit erforschbare
Erkrankungen im Sinne der BSG Rechtsprechung zu betrachten.
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Tabelle 2: Differenzialdiagnose der haufigsten Beinodeme (nach Herpertz 2014 [37])

Lymphédem Phleb6dem Lipodem
Ursache LymphgefaRsystem Venensystem Lipohypertrophie
Geschlechtsverteilung beide beide Uberwiegend Frauen

Lokalisation ein- oder beidseitig ein- oder beidseitig symmetrisch beidseitig
Hautfarbe normal blau/braun * normal

Dellbarkeit des Odems gering ausgepragt nein

Stemmerzeichen ja anfangs nein nein
FuRzehenbeteiligung ja ja nein

Ulzera sehr selten haufig nein

Varikosis nein ja nein

Phlebologische normal pathologisch normal

Diagnostik

Lymphszintigraphie pathologisch normal normal

* Im chronischen Stadium haufig Stauungsekzeme
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5.2 Zur Abgrenzung von Krankheit und Syndromen

Insbesondere die Diagnose des Lipddems ist angesichts der zunehmenden Prasenz in unterschiedli-
chen Medien derzeit auf dem Weg zu einer Mediendiagnose zu werden. Dies fiihrt in der Fachwelt
zunehmend zu einer kritischen Auseinandersetzung mit den zwischenzeitlich nicht mehr aktualisier-
ten Leitlinien und Empfehlungen der medizinischen Fachgesellschaften [49]. Auch eine echte Uberdi-
agnose (Modediagnose) wird im Rahmen diskutiert [52].

Beim gleichzeitigen Vorliegen verschiedener Krankheitszeichen (Symptome) ohne bekannte Atiologie
(Ursache) und Pathophysiologie wird dies nach der reinen Lehre zur Klassifikation einer Krankheit
(Nosologie) als Syndrom bezeichnet. Insbesondere auch vor dem Hintergrund der verwandten
Krankheitsbilder wird auch von einem Lipédem-Syndrom gesprochen [28].

So wird auch kritisiert, dass es nach der Erstbeschreibung des Krankheitsbildes in 1940er Jahren we-
nig wissenschaftliche Studien zum Lipédem, seiner Pathogenese und dem klinischen Erscheinungsbild
gibt. Modernere bildgebende Diagnoseverfahren erlauben es, die Aussagen der Vergangenheit zur
Bildung des Odems zu hinterfragen und die Pathogenese wie auch resultierende Differenzialdiagnose
zu diskutieren. So wird zunehmend eine Variante der Lipohypertrophie der Extremitdten mit einer
anlagebedingten Fettgewebsstorung diskutiert [19];[36];[49]. Auch wenn seit Jahrzehnten ein inter-
nationaler Diskurs Uber die Diagnose Lipddem gefiihrt wird, ist auch unter Beriicksichtigung moder-
ner apparativer Untersuchungstechniken eine evidenzbasierte diagnostische pathophysiologisch
begriindete Abgrenzung zu anderen Krankheitsbildern und Syndromen nicht abschlieend méglich.

Unabhangig vom wissenschaftlichen Diskurs und der Zuordnung der Diagnose , Lip6dem” ist fiir eine
Leistungspflicht der GKV im Einzelfall allein der Krankheitsbegriff® im sozialrechtlichen Sinne rele-
vant, demnach ist auch eine Leistung der GKV bei Syndromen nicht grundsatzlich ausgeschlossen.

Insbesondere vor dem Hintergrund, dass in den letzten Jahren seitens der MDK beobachtet wurde,
dass von vielen Patientinnen unabhangig der Diagnose Lipddem eine weitergehende , Liposculpture”
bei Giberwiegend kosmetischer Motivation beantragt wird (siehe auch Kapitel 5.1.3), ist es ggf. auch
erforderlich, im Rahmen der sozialmedizinischen Begutachtung im Einzelfall den Krankheitswert der
Befunde gesondert festzustellen.

3 Siehe auch Hinweise zum sozialrechtlichen Kontext 6.4 , Leistungs- und sozialrechtliche Rahmenbedingungen”
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5.3 Standardtherapie/Behandlungsalternativen

Hier werden zur Information die therapeutischen Optionen, der im Zusammenhang mit Antragen zur
Liposuktion haufig vorkommender Krankheitsbilder beschrieben, wie sie in den aktuellen Leitlinien
der Fachgesellschaften beschrieben werden und sich in der Therapie etabliert haben.

Eine systematische Bewertung des Nutzens dieser oft seit Jahrzehnten durchgefiihrten und teilweise
auch im vertragsarztlichen Sektor etablierten Therapieformen erfolgte nicht.

Zur sozialrechtlichen Einordnung und ggf. Verweisbarkeit der Behandlungsalternativen siehe auch
unter Punkt 6.4.

5.3.1 Therapie des Lipodems

Die Ursache der Entstehung eines Lipédems ist bisher noch nicht ermittelt worden. Deshalb gibt es
auch keine kausale Therapie. Da die Genese des Lipddems letztlich noch ungeklart ist, kann die pos-
tulierte positive therapeutische Wirkung der Fettgewebsreduzierung auf das Lipédem zumindest in
Frage gestellt werden.

Das Lipodem an sich kann nicht geheilt werden, aber die resultierenden Beschwerden lassen sich mit
Leistungen der GKV behandeln und auf ein ertragliches MaR reduzieren.

Auch wenn die eigentliche Erkrankung durch Diiten nicht therapiert werden kann, ist bei Uberge-
wichtigen ein Normalgewicht anzustreben, da dieses einen eigenstandigen Risikofaktor fir die Pro-
gredienz der Erkrankung darstellt. Die Gewichtsabnahme beeinflusst die Lipddem-typischen Fettan-
sammlungen allerdings nicht. Genauso wenig sind Gaben von Diuretika indiziert, um ein ggf. zusatz-
lich vorhandenes Lymphddem zu therapieren [64].

Wihrend in frithen Stadien die Therapie mit Kompressionsstriimpfen das Auftreten eines Odems
verhindert, gilt in spateren Stadien die komplexe physikalische Entstauungstherapie als Methode der
Wahl.

Die konservative Lipodem-Therapie zielt zundchst einmal darauf ab, die Odemkomponente zu redu-
zieren. Dazu dient initial die komplexe physikalische Entstauungsbehandlung (KPE). Dabei wird das
Odem mit manuellen Lymphdrainagen reduziert. Das Entstauungsergebnis wird danach mit (Kurz-
zug-)Kompressionsbinden fixiert.

Ergdnzend erfolgt entstauende Bewegungstherapie. Diese Anwendungen erfolgen anfangs (meist
Uber 3 bis 4 Wochen) taglich und kénnen bei Bedarf auch zyklisch wiederholt werden. Dabei beein-
flusst die Kompressionstherapie die Odeme, nicht aber die eigentliche Fettgewebsmasse, da Fettge-
webe nicht komprimierbar ist.

Sobald sich durch die KPE kein weiterer Entstauungserfolg!®¥ mehr einstellt, folgt die Erhaltungsphase
der Behandlung. Am entstauten Bein werden Kompressionsstrimpfe/Kompressionsstrumpfhosen
nach Mal (mindestens Klasse II-1ll) angelegt.

4 Fur die Erfolgskontrolle der Behandlung ist eine nachvollziehbare (Markierung der Messpunkte) wiederholte Umfangs-
messung ausreichend, weitere in Leitlinien beschriebene Messverfahren (z.B. Volumetrie) sind nicht notwendig.
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Aufgrund der verdnderten Anatomie der Beine (,Reithose”, ,Tiirkenhosen”) ist haufig keine Rund-
strickware/Konfektionsware einsetzbar. Deshalb bendtigt man Kompressionsmittel in Flachstrick-
technik, die den Falten und Wilsten genau angepasst werden. Dariber hinaus bendétigt das Lipddem
zur Behandlung auch einen hoheren Kompressionsdruck als ein Lymphddem oder ein phlebostati-
sches Odem, das haufig nur durch die Flachstricktechnik zu realisieren ist.

Diese Striumpfe sind in der Folge konsequent und taglich zu tragen, was in Anbetracht der Unbe-
guemlichkeit der Strimpfe eine gute Compliance der Betroffenen erfordert. Zur Erhaltung sind auch
weiterhin regelmadRige manuelle Lymphdrainagen durchzufiihren, um die Lymphddemkomponente
zu reduzieren.

Reichen diese MalRnahmen nicht aus, so kann die Odem-Entstauungsbehandlung durch eine appara-
tive intermittierende Kompressionsbehandlung (AIK) erganzt (nicht ersetzt!) werden.

Auch in fortgeschritteneren Stadien mit bereits eingetretener Odembildung kann mit Hilfe dieser
komplexen physikalischen Entstauungstherapie bei den meisten Patienten eine Besserung der Be-
schwerden bis hin zur Beschwerdefreiheit erzielt werden, allerdings missen vor dem Hintergrund
des chronisch progredienten Verlaufs der Erkrankung, diese BehandlungsmaRnahmen lebenslang
durchgefiuhrt werden, dabei ist eine Verzégerung der Progredienz maligeblich von der Compliance
der Patienten abhangig.

Bei Zunahme der Beschwerden und insbesondere bei Bedrohung der Erwerbsfahigkeit sollte versucht
werden, die Behandlung im Rahmen einer speziellen RehabilitationsmaRnahme in einer Lymphfach-
klinik zu intensivieren. Innerhalb einer solchen MaRnahme kdnnen auch neue/andere Kompressi-
onsmittel ausprobiert und ggf. das konservative Behandlungskonzept angepasst werden.

Eine Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes ist mit den konservativen MaBnahmen je-
doch nicht moglich, hierzu werden seitens der Fachgesellschaft auch operative Verfahren, insbeson-
dere die Liposuktion, empfohlen [64].

5.3.2 Therapie der Lipomatosis dolorosa

Auch hier ist eine kausale Therapie nicht bekannt. Die Therapie erfolgt meist symptomatisch
u. a. unter systemischer Anwendung von Lokalanasthetika (Lidocain, Mexiletin) [62].

Die gelegentlich durchgefiihrte operative Entfernung der Lipome bringt keine dauerhafte Heilung,
dennoch wird seit Jahren, insbesondere bei Versagen der schmerztherapeutischen Therapieoption,
eine Entfernung einzelner Knoten versucht [34]. Erste Versuche, das knotig verdnderte Fettgewebe
mit Hilfe der Liposuktion zu entfernen, sind seit den 1990er Jahren bekannt [23].

5.3.3 Therapie der Lipohypertrophie

Da diese nicht als Krankheit einzustufen ist, bedarf es keiner medizinischen Therapie. Falls neben der
lokalen Verteilungsstorung eine begleitende generalisierte Adipositas vorliegt, ist eine Gewichtsre-
duktion zu empfehlen. Auch wenn allg. MaRnhahmen der Lipédemtherapie (z. B. Kompressionsthera-
pie/MLD) von diesen Patienten oft als angenehm empfunden werden, ist es notwendig die Lipohy-
pertrophie differentialdiagnostisch vom Lipédem (siehe oben) abzugrenzen, um auch das Risiko der
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weiteren Verzogerung der notwendigen AllgemeinmalRnahmen (Gewichtsreduktion bei Adipositas
und Lebensstilanderung) zu verhindern [49].

Operative MalRnahmen (z.B. Resektion mit Hautgewebsstraffung) sollten nur dann in Erwagung gezo-
gen werden, falls wesentliche Funktionseinschrankungen vorliegen und diese Funktionseinschran-
kungen nicht durch konservative MaBnahmen behoben werden kénnen.

In diesem Fall kénnte auch eine Leistungspflicht der GKV vorliegen.

5.3.4 Therapie des Lymphédems

Idealziel der Therapie ist die Normalisierung des Lymphtransports. Wegen des chronischen Charak-
ters des Lymphddems besteht in der klinischen Praxis das therapeutische Ziel darin, die Erkrankung in
das Latenzstadium (eingeschrankte Transportkapazitait ohne Lymphddem) oder zumindest in das
Stadium | zuriickzufiihren und dadurch eine nachhaltige Linderung der Beschwerden zu erreichen.

Neben Beseitigung ggf. vorliegender und behandelbarer sekundérer Ursachen (z. B. Therapie einer
Herzinsuffizienz bei Stauungsédem oder operative Entfernung einer insuffizienten Vene bei Phleb6-
dem) wird primar eine komplexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) empfohlen. Diese besteht
aus manuellen Lymphdrainagen (MLD) und einer Kompressionstherapie mit speziellen komprimie-
renden Wechselbandagen bzw. medizinischen Kompressionsstrimpfen, entstauende Bewegungsii-
bungen und Hautpflege.

Voraussetzung fiir eine wirksame manuelle Lymphdrainage ist eine ausreichende Durchgangigkeit
der Lymphgefae. Bei einem Lymphddem ist, abgesehen von den frithen Stadien, haufig eine Flach-
strickversorgung erforderlich.

Vermehrt kommen auch rekonstruktive Verfahren bei Unterbrechung des LymphgefaRsystems zum
Einsatz bzw. es wird versucht, Symptome durch Entfernung von pathologisch verdandertem Gewebe
(z. B. Liposuktion) zu lindern. Diese resezierenden Verfahren (wie u. a. die Liposuktion) werden ge-
geniber den rekonstruktiven Verfahren, welche ggf. auch zur Heilung (Beseitigung der Ursache) ein-
gesetzt werden, in den bekannten, nicht evidenzbasierten Leitlinien weiterhin nur nachrangig als
»,Reservetherapie” empfohlen [38];[64].

Bei fibrosklerotischen Hautverdanderungen (sog. Elephantiasis), wie sie z. B. auch als Residualstadium
nach erfolgreicher komplexer Entstauungstherapie auftritt, kann in Einzelfdllen eine chirurgische
Resektion der Haut und Unterhautgewebes als resezierende MaRnahme erfordern [38].

Die Liposuktion wird haufig bei Kombinationserkrankungen sog. Lip-Lymphddemen angewendet, da
diskutiert wird, dass die durch Lipddem bedingten Fettgewebsvermehrungen den Lymphabfluss be-
hindern. Dariliber hinaus wird von einigen Arbeitsgruppen die Liposuktion jedoch auch als ergdanzen-
de Therapie von sekundaren, chronifizierten Lymphddemen seit Jahren empfohlen, wenn sich die
Ursache nicht beseitigen lasst (z. B. nach Brustkrebs) [10].

Wie bei anderen Formen des Lymphoddems ist auch bei Vorliegen eines Lip-Lymphddemes eine kom-
plexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) zu empfehlen. Insbesondere bei stark lbergewichti-
gen Menschen ist durch Gewichtsabnahme die Ursache zu beseitigen, da angenommen wird, dass
das Fettgewebe zusatzlich auf die Lymphbahnen driicken und die Lymphe nicht mehr abflieBen kann.
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6 Beschreibung des zu begutachtenden Verfahrens

6.1 Techniken der Liposuktion

Die Fettabsaugung (Liposuktion) ist ein operativer Eingriff, bei dem Teile des Unterhautfettgewebes
an bestimmten Stellen mit Hilfe von Kaniilen abgesaugt werden und welcher primar im Bereich der
kosmetischen Chirurgie eingesetzt wurde. Da aufgrund der verwendeten Geratschaften haufig auch
wichtige Strukturen (z. B. Lymphgefae) im Unterhautfettgewebe zerstort wurden und sich hierdurch
sekundar Komplikationen einstellten, war das Verfahren zur Behandlung des Lipddems in den ersten
Jahren der Entwicklung der Liposuktion nicht geeignet. Ferner ist zu beachten, dass bei der Liposukti-
on des Lipddems haufig deutlich groBere Fettmengen zu entfernen sind als bei sonstigen kosmeti-
schen Operationen.

Erst nach Entwicklung der sog. Tumeszenztechnik (,Tumeszenz” = Anschwellung), bei der die zu ent-
fernenden Fettzellen mit der dreifachen Menge an Kochsalzl6sung aufgeschwemmt werden, kam die
Liposuktion auch bei dieser Indikation zu einer breiteren Anwendung. Die Technik ist zeitaufwandiger
als das normale Absaugen (bis zu fiinf Stunden).

Von den Befilirwortern der Liposuktions-Therapie wird zurzeit zur Behandlung des Lipddems nur die
so genannte Wet-Technik empfohlen. Bei dieser Art der Liposuktionstherapie werden in einer sog.
Tumeszenz-Lokalanasthesie (TLA) mehrere Liter einer wassrigen Losung (Gemisch aus Lidocain und
Prilocain) in das Unterhautgewebe infiltriert. Das dann dinnfllssige Fettlosungsgemisch wird durch
Anwendung von stumpf vibrierenden Mikrokanilen (Vibrationsliposuktion, ,power assisted liposuc-
tion“) entfernt [57]. Bei der im Kontext der sog. Kélner Lipédemstudie von Leistungsanbietern einge-
fiihrte Begriff der ,sog. Lymphologischen Liposculptur” handelt es sich letztlich um eine Liposuktion
in Tumeszenz-Lokalandsthesie mit begleitender Analgosedierung [20].

Sehr dhnlich verlauft die Supernasstechnik, die jedoch mit weniger Fliissigkeit arbeitet. In der Regel
wird so viel Losung eingefiihrt, wie Fett abgesaugt werden soll. Eine Vollnarkose oder starke Beruhi-
gungsmittel sind Voraussetzung fir diese Technik, die ein bis zwei Stunden dauert. Die Wasserassis-
tierte Liposuktion (WAL) fiihrt keine grofRen Flissigkeitsmengen ein, sondern spritzt kleine Mengen
Kochsalzlésung mit einer Kanlle facherartig in das Unterhautgewebe. Eine zweite Kaniile saugt Flus-
sigkeit und Fettzellen direkt wieder ab.

Neben diesen Methoden werden insbesondere in der kosmetischen Chirurgie zunehmend auch
energieunterstiitzte Fettabsaugungen durchgefiihrt, bei der die Losung bzw. Zerstérung der Fettzel-
len (Lipolyse) durch Applikation von mechanischer Energie oder Radio- bzw. Lichtwellen unterstitzt
wird.

Die Ultraschallassistierte Liposuktion (UAL) basiert auf der lokalen Einbringung einer Ultraschall ab-
sendenden Sonde, welche durch Zufihrung ausreichender Energie eine Verflissigung des Fettgewe-
bes bewirken soll. Dieses Verfahren kann mit der Wet-Technik oder anderen Techniken der Liposuk-
tion kombiniert werden. Nach Angaben der Deutschen Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven
und Asthetischen Chirurgen eignet sich die Ultraschallassistierte Liposuktion besonders fiir Kérper-
stellen mit festem Bindegewebe, z. B. Riicken und Brust.

Bei der laserassistierten Liposuktion (,Smartlipo”) zerstort eine Glasfaser-Kaniile per Laser die Fett-
zellen, die anschlieRend abgesaugt werden. Ahnlich wirkt die Radio-Frequenz-Assistierte Liposuktion
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(RFAL / BodyTite™). Hier erfolgt die Lipolyse durch Radiowellen, welche tiber eine bipolare Elektrode
(davon eine extern) zwischen subkutanem Fettgewebe und der Haut appliziert werden [63].

Fir alle Techniken gilt jedoch, dass auch wenn durch die Liposuktion Fettgewebe abgesaugt und so
die pathologische Fettverteilung korrigiert werden kann, eine Heilung des Lipddems nicht moglich ist
[41]. Zweifel der Patienten am Nutzen und deren Bereitschaft zur postoperativen Fortfihrung der
kontinuierlichen Kompressionstherapie wird daher als Kontraindikation fiir die Liposuktion gesehen
[10];[14].

6.2 Personelle und strukturelle Anforderungen, Einsatzbereich

Die Liposuktion ist ein chirurgisch operatives Verfahren welches nur unter Bedingungen eines sterilen
(streng aseptischen) Operationssaals und Beachtung von Kontraindikationen (siehe auch Kapitel
8.2.3) angewendet werden darf.

Grundsatzlich kann die Liposuktion auch ambulant erfolgen, solange die strukturellen (siehe Richtli-
nie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung ambulanter Operationen) und patientenseitigen
Voraussetzungen erfllt sind.

Neben Facharztqualifikation (FA Dermatologie/Chirurgie, Schwerpunkte GefaRchirurgie oder Plasti-
sche und Asthetische Chirurgie) ist immer ausreichende Ubung/Einweisung des Gerites erforderlich.

Ferner sind die Bestimmungen des Medizinproduktegesetz (MPG) und der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV), insbesondere auch im Hinblick Anwendungsbereich (Indikation),
Qualifikation des Teams und Wartung zu beachten. Vorgaben zur Maximaldosis in der Zulassung der
verwendeten Arzneimittel kénnen bei allen ,,Nasstechniken” (Tumeszenz-Lokalanasthesie) indirekt zu
einer Begrenzung der in einer ,Sitzung“ absaugbaren Fettmenge flhren.
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6.3 Bisherige Erfahrungen im MIDK

6.3.1 Begutachtung in den MDK

Die eindeutigen Empfehlungen des Grundsatzgutachtens aus 2011 fiihrten unabhangig des Versor-
gungssektors regelhaft dazu, dass eine beantragte Kostenzusage mangels Nutzenbeleg im Sinne §§ 2
und 12 SGB V sozialmedizinisch nicht empfohlen werden konnte.

Auf eine kérperliche Untersuchung, welche bei Anderung der Diagnosen der Behandler (bzw. auch
zur Beurteilung des Krankheitswertes des , Lipédems” im Sinne des SGB V) in der Vergangenheit oft
erforderlich war, konnte auch unter Beachtung aller Sorgfaltspflichten verzichtet werden, da durch
eine solche Begutachtung das Ergebnis einer sozialmedizinische Nicht-Empfehlung nicht weiter be-
einflusst wird. Somit reicht in vielen Fallen eine Begutachtung nach Aktenlage fir die leistungsrechtli-
chen Entscheidungen der Kassen aus

e Dies flihrte zu einer unmittelbaren Beschleunigung der Begutachtung beim MDK, welche mit
gesetzlicher Vorgabe von Entscheidungsfristen nach § 13 Abs. 3a Satz 1 SGB V zunehmend Be-
deutung gewonnen hatte.

e Andererseits wurde auch beobachtet, dass vermehrt eine Liposuktion im Sinne eines kosmeti-
schen Eingriffs beantragt wird.

e Wenn Verdanderungen im Begutachtungsablauf und eine stringentere Begutachtung im MDK-
System beobachtet wurden, liegen Informationen zu Veranderungen bei Leistungsentscheidun-
gen der Kassen im Einzelfall nicht vor.

6.3.2 Leistungsverlagerung in den stationaren Bereich

Die Beobachtung, dass zunehmend gehauft Antrage zur Kostenzusage vor geplantem stationdrem
Aufenthalt zur Therapie in zugelassenen Krankenhdusern gestellt werden, kann als ein Indiz fir eine
zunehmende Verlagerung der Leistung in den stationaren Sektor gelten.

Dabei konnte auch von Krankenhaustragern mit nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhausabtei-
lungen (nachgelagerte Priifung nach § 275 SGB V) der Versuch einer Verlagerung des Kostenrisikos
auf die Patienten beobachtet werden. In Einzelfillen konnte beobachtet werden, dass die Leistungs-
erbringung in ausgelagerten Betriebsstdtten (z. B. sog. ,,Privatkliniken GmbH*) erfolgt, so dass formal
kein VerstoR gegen bestehende Vertrage der Krankenhausversorgung festgestellt werden konnte.
Auch wenn im Rahmen des Antragsverfahrens die medizinische Argumentation mit Briefkopf der
Regelleistungsabteilung erfolgte.

6.3.3 Wahrnehmung in der Offentlichkeit

Antrage zur Liposuktion bei Behandlung des Lipédems werden seit Jahren dem MDK zur Begutach-
tung vorgelegt. Trotz mehrerer hochstrichterlicher Urteile, u. a. vom BSG im Jahr 2008 (B1 KR 11/08),
wird immer wieder versucht, auch in sozialgerichtlichen Auseinandersetzungen die Leistung von der
GKV zu bekommen. Nicht zuletzt durch die Prasenz des Themas in den Medien konnte im Jahr 2010
eine Zunahme beobachtet werden.
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Auch nach Publikation des Primargutachtens im Oktober 2011 wurden weiterhin zahlreiche Begut-
achtungsauftrage dem MDK vorgelegt. Das Thema war weiterhin in den Medien prasent, wobei hau-
figer auf zwei Urteile des SG Chemnitz und LSG Hessen Bezug genommen wurde. Diese werden so-
wohl in der Fachpresse als auch im Internet, u. a. in Foren aufgrund der Leistungsverpflichtung der
beklagten Kasse im Einzelfall haufig zitiert (siehe Kapitel 6.4).

Trotz dieses ,sozialrechtlichen Informationsbias®, der zur systematischen Fehlwahrnehmung der
Rahmenbedingungen, welche zur Leistungspflicht der GKV fiihren, konnte in den Stellungnahmen der
Leistungsanbieter im Einzelfall auch eine Versachlichung der Diskussion beobachtet werden.
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6.4 Leistungs- und sozialrechtliche Rahmenbedingungen

Dem Absaugen des Fettgewebes wird im Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) Version 2015
die Ziffer 5-911.1* zugeordnet.

Die weitere Subklassifikation dient nur zur Beschreibung der Lokalisation des Eingriffs, eine weitere
Klassifikation fiir die verschiedenen Techniken und Verfahren erfolgt zurzeit nicht.

Die Vergabe einer OPS-Ziffer ist eine reine MalRnahme zur Kodierung einer medizinischen Leistung,
sie dient nur der Abgrenzung von Verfahren unterschiedlicher Vorgehensweise, es erfolgt hierbei
jedoch keinerlei Bewertung einer Methode.

Sowohl fiir die ambulante und stationare Liposuktion als auch fiir mégliche Behandlungsalternativen
gilt grundsatzlich, dass die zu behandelnden Gewebeveranderungen beim Patienten Krankheitswert
im Sinne von § 27 SGB V , Krankenbehandlung” haben missen, um diese zu Lasten der GKV zu er-
bringen zu kénnen.

Hieraus kann sich im Einzelfall grundsatzlich die Notwendigkeit ergeben, eine differentialdiagnosti-
sche Abgrenzung (z. B. zur Lipohypertrophie siehe Kapitel 5.1.3) vorzunehmen.

6.4.1 Sozialrechtliche Einordnung der Methode ,,ambulant”

Fiir im vertragsarztlichen (ambulanten) Bereich erbrachte Leistungen entsteht ein Anspruch auf Leis-
tungserbringung zu Lasten der GKV in der Regel nur dann, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) in den jeweiligen Richtlinien eine Anerkennung der neuen Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode ausgesprochen hat und die Leistungen vertraglich (z. B. im Einheitlichen Bewertungs-
malistab arztlicher Leistungen (EBM) vereinbart sind (,,Verbot mit Erlaubnisvorbehalt”).

Die Leistung Liposuktion ist weder im aktuellen EBM (4. Quartal 2014) noch ist die zugeordnete Pro-
zedur (OPS) in der Anlage 2 des EBM ,,Zuordnung der operativen Prozeduren § 295 SGB V (OPS) zu
den Leistungen der Kapitel 31 und 36“ gelistet.

Auch wenn mit Beschluss des G-BA vom 22. Mai 2014 ein Beratungsverfahren zur Bewertung der
Liposuktion bei Lipddem gemal §§ 135 Absatz 1 und 137c SGB V eingeleitet wurde, handelt es sich
bei allen Formen der Liposuktion bei Anwendung im vertragsarztlichen (ambulanten) Bereich weiter-
hin um eine Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) nach § 135 Abs. 1 SGB V.

Solche NUB-Leistungen diirfen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nur unter bestimmten
Voraussetzungen zu Lasten der GKV erbracht werden. Fir diese Ausnahmefalle ware auch eine Kos-
tenerstattung bei selbst beschaffter Leistung nach § 13 Abs. 3 (SGB V) moglich (BSG-Urteil vom
28.03.2000; Az.: B 1 KR 11/98 R). Der rechtliche Rahmen hierfir wird durch die verfassungsgerichtli-
che und sozialgerichtliche Rechtsprechung beschrieben, dies gilt insbesondere bei:

e sog. Systemmangel (Systemversagen), d. h. eine Methode, deren Nutzen belegt ist, wird nicht
oder nicht zeitgerecht vom G-BA beraten, es liegt eine seltene unerforschbare Erkrankung vor
oder eine etablierte Standardtherapie ist aufgrund des Verlaufs der Erkrankung/der Erforschung
in Studien nicht zugédnglich (z. B. BSG-Urteil vom 26.09.2006; Az.: B 1 KR 3/06 R; BSG-Urteil vom
27.03.2007; Az.: B 1 KR 25/06 R)
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e fehlender Behandlungsmoglichkeit bei lebensbedrohlichen oder regelmaBig tédlich verlaufenden
Erkrankungen oder wertungsmaRig vergleichbarer Erkrankung gemafll § 2 Abs. 1a SGB V (Umset-
zung des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005, sog. Nikolaus-Beschluss;
Az.: 1 BvR 347/98)

Die Voraussetzungen fir diese Ausnahmetatbestdnde sind in der Regel bei Patienten und deren o. g.
Krankheitsbildern, die einer Liposuktionstherapie zugefihrt werden, nicht erfillt.

So wurde fir die Liposuktion bereits im Urteil des BSG vom 16.12.2008 (B 1 KR 11/08) festgestellt,
dass weder eine lebensbedrohliche oder regelmalRig todlich verlaufende Erkrankung vorliegt, noch
ein Systemversagen im Sinne der BSG Rechtsprechung angenommen werden kann.

6.4.2 Sozialrechtliche Einordnung der Methode ,,stationar”

Nach § 39 SGB Abs. 1 SGB V , Krankenhausbehandlung” haben Versicherte Anspruch auf vollstationa-
re Behandlung einer Krankheit in einem zugelassenen Krankenhaus (§ 108 SGB V), wenn die Aufnah-
me nach Prifung durch das Krankenhaus erforderlich ist, weil das Behandlungsziel nicht durch teil-
stationare, vor- und nachstationdre oder ambulante Behandlung einschlieRlich hauslicher Kranken-
pflege erreicht werden kann.

Das BSG fiihrte in seinem wegweisenden Urteil zur Liposuktion vom 16.12.2008 (B 1 KR 11/08) mit
Bezug auf den Beschluss des GroRen Senates vom 25.09.2007 (GS 1/06) hierzu aus, dass die Erforder-
lichkeit der Krankenhausbehandlung sich allein nach den individuellen medizinischen Erfordernissen
richtet und es nicht ausreichend ist, wenn allgemein gilt, dass eine ambulante Behandlungsmethode
zwar den Regeln der arztlichen Kunst entspricht, aber ohne RechtsverstoR (noch) nicht in den Leis-
tungskatalog vertragsadrztlicher, zu Lasten der GKV zu erbringender Leistungen, aufgenommen wor-
den ist.

Fiir die Abrechnung gelten die Vorschriften des Krankenhausentgeltgesetzes (KHEntgG) sowie des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG). Neben der Liposuktion (OPS 5-911.1%*) sind fiir die Abrech-
nung Haupt- und Nebendiagnosen sowie die Verweildauer gruppierungsrelevant. Ein spezifisches
Zusatzentgelt (ZE) ist dem OPS nicht zugeordnet.

Auch wenn die Zuordnung der Liposuktion zu einer bestimmten DRG-zugelassenen Krankenhausab-
teilungen eine sachgerechte Vergiitung ermoglicht, ist zu beachten, dass hier keine Bewertung des
Nutzens einer Methode erfolgt ist und auch die im Krankenhaus angewendeten Methoden die in § 2
Abs. 1 und § 12 Abs. 1 festgelegten Anforderungen an die Qualitat und Wirtschaftlichkeit einer Leis-
tung erfiillen missen.

Die bereits im Jahre 2008 dariiber hinaus gehenden Anforderungen an eine Leistungspflicht unzu-
reichend evaluierter Methoden (BSG Urteil vom 28.07.2008 - B1 KR 5/08 R) wurde im Jahre 2013
durch ein weiteres wegweisendes Urteile des BSG gescharft, demnach gilt, dass im Krankenhaus
durchgefiihrte Behandlungen die in §§ 2 Abs. 1, 12 Abs. 1 und 28 Abs. 1 SGB V festgelegten Kriterien
der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit erflllen missen.

Auch wenn im stationdren Bereich grundsatzlich § 137c SGB V der Verbotsvorbehalt gilt, ergibt sich
hieraus keine uneingeschrénkte Erlaubnis fiir Methoden, die nicht dem Qualitats- und Wirtschaftlich-
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keitsgeboten gemaR § 2 Abs. 1 SGB V und § 12 Abs. 1 SGB V entsprechen (vgl. auch BSG-Urteil vom
28.07.2008; B1 KR 5/08 R), dies wurde aktuell durch das BSG im Marz 2013 (B 3 KR 2/12 R) bestatigt.

Demnach entspricht eine Behandlung den Qualitatskriterien des § 2 Abs. 1 S 3 SGB V, wenn die
e "groRe Mehrheit der einschligigen Fachleute (Arzte, Wissenschaftler)" die Behandlungsmethode
beflirwortet

e (iber Qualitat und Wirksamkeit der Methode [missen] zuverlassige, wissenschaftlich nachprifba-
re Aussagen gemacht werden kdnnen.

e Der Erfolg muss sich aus wissenschaftlich einwandfrei durchgefiihrten Studien Uber die Zahl der
behandelten Falle und die Wirksamkeit der Methode ablesen lassen.

e Die Therapie muss in einer fir die sichere Beurteilung ausreichenden Zahl von Behandlungsfillen
erfolgreich gewesen sein, die Meinung einzelner Mediziner ist grundséatzlich nicht geeignet, einen
allgemein anerkannten Stand zu begrinden.

Weiterhin konnten Ausnahmetatbestidnde eine Leistungspflicht der GKV begriinden, diese sind insbe-
sondere dann gegeben, wenn die Vorgaben des § 2 Absatz 1a/Beschluss des Bundesverfassungsge-
richtes vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98) zutreffen: ,Vorliegen einer lebensbedrohlichen oder re-
gelmaRig todlichen Erkrankung oder zumindest in der Bewertung vergleichbar schwerwiegenden Er-
krankung, wenn alle Alternativen, welche dem allgemein anerkannten medizinischen Standard ent-
sprechen, ausgeschopft sind und eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder spirbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.”

Die bereits 2008 vom BSG spezifisch zur Liposuktion bei Lipddemen getroffenen Feststellungen (B 1
KR 11/08 R vom 16.12.2008) sind auch im Kontext der aktuellen Rechtsprechung und Gesetzgebung
sowohl fur den vertragsarztlichen als auch stationaren Versorgungssektor weiterhin als Grundlage
der sozialmedizinischen Begutachtung anzusehen.

Demnach besteht kein Kostenerstattungsanspruch gegeniiber der Krankenkasse, weil der G-BA die
neue Methode der Fettabsaugung nicht empfohlen hat und kein Ausnahmefall im Sinne der Bundes-
verfassungsgerichtsrechtsprechung vorliegt. Die Klagerin hatte auch keinen Anspruch auf Liposuktion
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung, weil die medizinischen Erfordernisse einer Krankenhaus-
behandlung nicht gegeben waren.

6.4.3 Ubersicht relevanter, hiufig zitierter Urteile

Ein seitens der Antragsteller in der Vergangenheit oft zitiertes Sozialgerichtsurteil aus Frankfurt vom
26.02.2004 (KR 2369/02) hatte bereits bei Erstellung des ersten Gutachtens der SEG 7 in 2011 in
Folge neuerer hochstrichterliche Rechtsprechung keine Relevanz mehr.

Im Aktualisierungszeitraum wurde seitens der (drztlichen Fach-)Presse ein erstinstanzliches Urteil zur
ambulanten Liposuktion durch das SG Chemnitz (S 10 KR 189/10 vom 01.03.2012) und ein Urteil zur
Liposuktion unter stationdren Bedingungen des LSG Hessen (L 1 KR 391/12 vom 05.02.2013) aufge-
griffen, bei denen im Einzelfall eine Leistungspflicht der GKV bestatigt wurde. Diese werden regelhaft
in Antragen und im Rahmen sozialgerichtlicher Auseinandersetzungen seitens der Antragsteller zi-
tiert.
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Die den beteiligten Gutachtern des MDK bekannten bzw. in der Datenbank frei zuganglichen Daten-

bank Sozialgerichtsbarkeit® eingestellten zweitinstanzlichen und BSG-Urteile sind in folgender Tabel-

le zur Information dargestellt:

Tabelle 3: Urteilsiibersicht

LSG / BSG AZ Datum amb / stat Thema Ergebnis - Hinweise
Hamburg L1KR 160/13 17.04.2014 stationar Hautstraffung nach Keine Kosteniibernahme,
Liposuktion bei da Kosmetik.
Lipodem
NRW L 16 KR 558/13 16.01.2014 stationar Lipodem Keine Kostenlibernahme,
(Privatklinik) da kein Nutzenbeleg.
Sachsen L1KR 229/10 16.01.2014 stationar Lip6dem und Lipo- Keine Kosteniibernahme, da
hypertrophie kein Nutzenbeleg
(BMI 44.2) (Lip6dem im Einzelfall als
Krankheit anerkannt).
Baden Wiirt- | L4 KR3517/11 01.03.2013 ambulant / Lipdystrophie im Keine Kostenlibernahme
temberg (nur in juris) stationar Sinne eines Lipo- da kein Nutzenbeleg
dems (Lip6dem im Einzelfall als
Krankheit anerkannt).
Hessen L1KR391/12 05.02.2012 stationar Lipodem Kostenlibernahme
- Verweis Verbotsvorbehalt -
keine sog. AulRenseiterme-
thode.
Hessen L1KR 10/12 24.05.2012 ambulant Lipodem Keine Kostenlibernahme,
da Erlaubnisvorbehalt.
Hessen L1KR23/12 24.05.2012 ambulant Lipodem Keine Kosteniibernahme,
da Erlaubnisvorbehalt.
BSG B1KR73/12B 14.12.2012 NZB des BSG
Baden Wuirt- | L4 KR595/11 27.04.2012 stationar Lipédem und Keine Kostenlbernahme da
temberg Adipositas kein Nutzenbeleg
BSG (Lip6dem im Einzelfall als
B1KR59/12 B Krankheit anerkannt).
Hessen L1 KR 250/10 25.08.2011 ambulant Lipodem Keine Kostenibernahme,
da Erlaubnisvorbehalt.
BSG B1KR78/11B 10.05.2012 NZB des BSG
Hessen L8 KR 101/10 7.7.2011 ambulant Lipddem Keine Kostenubernahme,
da Erlaubnisvorbehalt.
Berlin L9 KR 29/08 24.11.2009 ambulant Lipodem Keine Kostenlibernahme,
da Erlaubnisvorbehalt.
Bayern L4 KR 437/07 13.11.2008 ambulant Lipddem Keine Kostenubernahme,
BSG B 1KR 96/08 B 9.3.2009 da Erlaubnisvorbehalt.
Rheinland L5 KR 174/07 17.04.2008 ambulant / Lip6dem Keine Kostenlbernahme,
Pfalz stationar da Erlaubnisvorbehalt.
BSG B 1KR11/08 R 16.12.2008 Stationar nicht begriindet.

Wie oben dargestellt, fiihrte nicht zuletzt die gefestigte hochstrichterliche Rechtsprechung zur Quali-

tat der Leistungserbringung tUberwiegend zu erst- und zweitinstanzlichen Entscheidungen, bei denen

im Einzelfall keine Kostenlibernahmepflicht gesehen wurde.

5 https://sozialgerichtsbarkeit.de (Suche am 15.9.2014, Suchwort: ,Liposuktion®)
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Auch wenn in den letzten Jahren seitens der Gerichte bei den Patientinnen mit Lipédem das Vorlie-
gen einer Krankheit im Sinne des SGB V anerkannt wurde, kann es im Rahmen der sozialmedizini-
schen Begutachtung im Einzelfall erforderlich und sinnvoll sein, eine Abgrenzung vorzunehmen.

Bei entsprechendem Ergebnis sind im Kontext aber andere Leistungen nicht mehr zu Lasten der GKV
moglich, so dass auf diese auch nicht verwiesen werden kann.

Abgrenzung Krankheit im Sinne des SGB V:

Die Grundvoraussetzung fiir Leistung der GKV ist, dass eine Krankheit vorliegt. Insbesondere bei Lip-
odystrophie/Lipodem koénnen sich hier auch sozialrechtliche Abgrenzungsfragen ergeben: Hierzu
wurde vom BSG im Urteil vom 10.02.1993 (B 1 RK 14/92) festgelegt, dass von einer Krankheit im
Sinne des Versicherungsrechts auszugehen ist, wenn ein regelwidriger Kérper- und Geisteszustand,
der arztlichen Behandlung bedarf oder - zugleich oder ausschlielRlich - Arbeitsunfahigkeit zur Folge
hat, vorliegt. Als "regelwidrig" ist dabei ein Zustand anzusehen, der von der Norm, vom Leitbild des
gesunden Menschen abweicht.

Ferner muss die Krankenbehandlung unmittelbar an der eigentlichen Krankheit ansetzen, woraus
z. B. folgt, dass eine psychische Storung mit den Mitteln der Psychiatrie und Psychotherapie zu be-
handeln ist.
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7 Beschreibung des Vorgehens
7.1 Informationsbeschaffung
7.1.1 Vorgelegte Unterlagen

Vom GKV-Spitzenverband wurden im Kontext des ersten Auftrages folgende Publikationen als Anlage
zur Blirgeranfrage vorgelegt: [64];[55];[56];[58]

Aus den Riickmeldungen von den MDK wurden mehrere Literaturhinweise gegeben, die beim Update
bericksichtigt werden sollten. So wird aktuell von Antragstellern auf die Publikationen von Rapprich
[48] und Schmeller [53] sowie auf die Ergebnisse der sog. Kélner Lipddemstudie [20] hingewiesen.

Ferner wurden aus dem MDK-System zwei Dissertationen im Kontext Nebenwirkungen [3];[27] den
Autoren zugesendet.

7.1.2 Systematische Literaturrecherche

Eine systematische Literaturrecherche wurde in den folgenden Quellen durchgefiihrt:
Elektronische bibliographische Datenbanken: NLM PubMed, Cochrane Library, Embase
Leitlinienseiten: AWMF, NGC

Genauere Angaben zu den Datenbdnken, zu ihren Zugédngen, der Anzahl der Treffer und der Such-
strategien finden sich im Kapitel 8.1 bzw. im Anhang.

7.2 Kriterien fiir die Studienauswahl

7.2.1 Benennung von Auswabhlkriterien

Ausgewadhlt wurden Studien zum Einsatz der Liposuktion bei den Krankheitsbildern Lipédem und
Lymphoédem. Als Vergleichsinterventionen wurden die konservative, offen operative sowie keine
spezifische Therapie betrachtet. Neben randomisiert kontrollierten Studien wurden auch kontrollier-
te Studien ohne Randomisierung als nachst niedrigere Evidenzstufe bericksichtigt.

Folgende patientenrelevante Endpunkte wurden in die Bewertung des Verfahrens einbezogen:
e Funktionseinschrankungen der Extremitadten
e Arbeitsunfihigkeit / Behinderung
e Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
e Schmerzreduktion
e Erforderlichkeit der Kompressionstherapie

e Relevante Komplikationen im Sinne wie ,major adverse events” wie z.B. Tod / Amputation /
Infektionen

e Weitere unerwiinschte Ereignisse
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Weiterhin erfolgte eine Beschrankung auf die Gebiete, in denen eine Leistungspflicht der GKV beste-
hen kdnnte (therapeutische Indikationen). Ausgeschlossen wurden insbesondere Studien die folgen-
de Fragestellungen untersuchten:

e Liposuktion bei rein kosmetischer Indikation (Kosmetische Chirurgie)

e Liposuktion als OP-Technik bei anderen med. Indikationen

e Vergleich verschiedener Verfahren der Liposuktion

7.2.2 Vorgehensweise

Die durch die Recherche erhaltenen Referenzen wurden in einem ersten Schritt anhand ihres Titels
und — soweit vorhanden — ihres Abstracts hinsichtlich ihrer Relevanz bewertet. Publikationen, die die
oben aufgefiihrten Auswahlkriterien sicher nicht erfillten, wurden ausgeschlossen. In einem zweiten
Schritt wurden die restlichen Publikationen anhand ihres Volltexts auf Relevanz liberpriift. Weiterhin
wurde der Volltext von systematischen Ubersichtsarbeiten und Leitlinien beschafft, um Literaturan-
gaben und Hinweise auf weitere (moglicherweise relevante) Studien zu erhalten.

Die Volltexte wurden kategorisiert und nach den vorab definierten Ein- und Ausschlusskriterien ein-
geschlossen. Die Publikationen der eingeschlossenen Studien wurden zusammengefasst und zuge-

ordnet.
7.3 Bearbeitung der ausgewdhlten Studien
7.3.1 Datenextraktion, Bewertung der Einzelstudien

Alle fir die Nutzenbewertung relevanten Ergebnisse wurden hinsichtlich ihrer Ergebnissicherheit
Uberprift. Notwendige Informationen wurden in standardisierte Tabellen extrahiert.

In Anlehnung an die Verfahrensordnung des G-BA [30] erfolgte die Bewertung der Studien und Aus-
sagen der Autoren unter Berlicksichtigung des methodischen Verzerrungspotenzials, der Patienten-
relevanz der gewahlten Endpunkte und der Nachvollziehbarkeit der Ergebnisdarstellung.

7.3.2 Zusammenfassende Bewertung

Eine qualitative bzw. quantitative Zusammenfassung (Metaanalyse) der Ergebnisse erfolgte nicht, da
jeweils nur eine Studie zu zwei verschiedenen Indikationen eingeschlossen wurde.
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8 Ergebnisse
8.1 Ergebnis der Literaturrecherche
8.1.1 Ergebnisse der systematischen Recherche

Im Mai 2011 (19.05.2011) erfolgte eine systematische Suche in den Datenbanken Medline (PubMed),
Embase und der Cochrane Library. Die Suchstrategien sind dem Anhang zu entnehmen (siehe Kapitel
14.3.) Die Update-Recherche wurde — bei im Wesentlichen gleicher Suchstrategie — im Februar 2014
durchgefiihrt. Es erfolgte eine Suche ab 01.05.2011 (Entry-Datum in die Datenbank), so dass eine
ausreichende Uberlappung mit Suche des Erstgutachtens gewéhrleistet war.

Neben 209 Treffern (nach Entfernung der Duplikate) aus der ersten Datenbankrecherche 2011 wur-
den drei aktuelle Leitlinien aus der Leitliniensuche identifiziert und 41 Volltexte zur weiteren Auswer-
tung gesichtet. Zwei prospektive kontrollierte Studien wurden in die Bewertung eingeschlossen.

Im Zuge der im Friihjahr 2014 durchgefiihrten Update-Recherche ergaben sich 53 neue potentielle
relevante Treffer. Nach erstem Screening der Abstraktinformationen wurde aus 13 potentiell rele-
vanten Volltexten eine neue Publikation [32] zu einer bereits 2011 bericksichtigten vergleichenden
Studie identifiziert.

Ferner wurde eine neue Leitlinie [38] und ein neuer HTA-Bericht [42] zur Therapie des Lymphddems
identifiziert.
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Treffer: PubMed Embase Cochrane
214 132 3
Zusiatzlich identifizierte 5
Leitlinien: 3 Benannte Publikationen: 3
268 Treffer gesichtet

(nach Ausschiuss von Duplikaten)

—C———

214 Treffer primar
ausgeschlossen

54

Volitexte gesichtet

36 Volitexte nicht
zur Fragestellung

18 Publikationen von Studien

zur Liposuktion

————

12 Publikationen begrindet
ausgeschlossen

2 kontroliierte Studien
(6 Volitextpublikationen)
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8.1.2 Ein- bzw. ausgeschlossene Studien

Eingeschlossene Studien

Zwei prospektive kontrollierte Studien wurden in die Nutzenbewertung eingeschlossen: Brorson
1998, Hansson 2011 (siehe auch Tabelle 4). Zur Studie von Hanson 2011 wurde im Rahmen der Up-
date-Recherche eine weitere Publikation [32] identifiziert. In den Studien werden zwei verschiedene
Krankheitsbilder (Lipomatosis dolorosa und sekundare Lymphddeme nach Therapie des Mammakar-
zinoms) behandelt. Die Ergebnisse werden aufgrund dessen im Folgenden getrennt nach den Krank-
heitsbildern dargestellt.

Tabelle 4: Eingeschlossene Studien/Publikationen mit vergleichender Auswertung

Studie Studientyp Intervention Kontrolle Krankheitsbild
Publikation
Brorson 1998 CCT Liposuktion Konservativ. Sekundares Armlymphddems nach
[16];[17];[9];[12] (14 Patienten) (14 Patienten) Brustkrebs.
Hansson 2011 CCT Liposuktion Konservativ . Schmerztherapie bei Dercums disease.
[33];[32] (53 Patienten) (58 Patienten)

Ausgeschlossene Studien

Insgesamt wurden 12 Publikationen nach Sichtung der Volltexte ausgeschlossen.

Neun Publikationen wurden nicht weiter berlicksichtigt, da sie den Einsatz verschiedener Verfahren
der Liposuktion bei kosmetischen Indikationen verglichen [7];[18];[25];[29];[40];[45];[59];[60];[61].

Bei Pavan [44] handelt es sich um eine Fallkontrollstudie zur Identifikation von Parametern, die den

Wunsch nach chirurgischer Therapie des Ubergewichts (inkl. Liposuktion) begriinden kénnten.

Zwei weitere Publikationen (siehe Tabelle 5), welche den Einsatz bei Krankheitsbildern untersuchte,

wurden aus anderen Griinden ausgeschlossen.

Tabelle 5: Ausschlussgriinde von Publikationen zu Studien mit vergleichender Auswertung

Publikation Studientyp Intervention Vergleich Ausschluss
Bassetto [4] Klinikregister Liposuktion Lipektomie Krankheitsbild (sym. Lipomatose/
(6 Patienten) (8 Patienten) Morbus Madelung)

Keine kontrollierte Studie, retrospekti-
ver Vergleich von Klinikdaten.

Wojnikow [65]

CCT

3 verschiedene OP
zur Liposuktion

Nur OP-Verfahren (Technik) bei Pat.
mit Lymphodemen nach Brustkrebs
beschrieben.
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8.2 Darstellung der Datenlage
8.2.1 Eingeschlossene kontrollierte Studien

8.2.1.1Einsatz der Liposuktion zur Therapie des sekunddren Armlymphédems

Grundlage der folgenden Bewertung ist die prospektive kontrollierte Studie von Brorson 1998 [16], in
der die Liposuktion in Kombination mit einer Kompressionstherapie mit einer Kompressionstherapie
alleine in einem schwedischen Universitatskrankenhaus verglichen wurde. Es liegen Zeitschriftenpub-
likationen von unterschiedlichen Analysen vor, die auch lber eine vergleichende Auswertung der
kontrollierten Kompressionstherapie mit und ohne vorherige Liposuktion berichten [16];[17];[9];[12].
Die Zuordnung aller Patienten ist der Dissertationsschrift zu entnehmen [8].

Eine Systematik des Patienteneinschlusses ist jedoch nur in der Arbeit von Brorson [17] erkennbar,
hier erfolgte die Auswertung auf Basis einer ,matched pair” Analyse. Eckpunkte der wesentlichen
Publikation sind in Tabelle xx dargestellt.

32 Patienten wurden konsekutiv in die Studie eingeschlossen. Die Patienten wurden zu gleichen Tei-
len (jeweils 16 Patienten) auf Basis von zwei Kriterien auf die Behandlungsgruppen verteilt: 1. subjek-
tiv empfundene Schwere der Symptomatik der Patienten, 2. mangelnder Erfolg einer vorhergehen-
den Lymph- bzw. Kompressionstherapie. Ein Patient aus der Interventionsgruppe wurde aufgrund
mangelnder Compliance nach 3 Monaten aus der Studie ausgeschlossen, 1 weiterer Patient konnte
aufgrund eines aulRergewdhnlich groBen Lymphédems nicht zu einem adaquaten Vergleichspatient
zur Auswertung zugeordnet werden. So verblieben 14 Patienten, die einer ,matched pair” Analyse
unterzogen wurden.

Aufgrund der konsekutiven Zuteilung der Patientinnen auf die Behandlungsgruppen war die Zuord-
nung sowohl fiir Patienten als auch fiir Behandler offen. Ebenso wurde eine Verblindung der End-
punkterheber, die durchaus realisierbar ware, nicht beschrieben. Kritisch ist auch anzumerken, dass
eines der beiden Kriterien flir die Zuteilung auf die Behandlungsgruppen (empfundene Schwere der
Symptomatik) subjektiv war. Positiv ist die erfolgte ,,matched pair” Analyse zu bewerten, die jedoch
die zuvor beschriebenen Mangel nicht ausgleichen kann. Designbedingt wird das Verzerrungspoten-
tial dieser Studie daher fiir alle erhobenen Endpunkte als hoch eingeschatzt.

Die Patienten wurde in der Primarpublikation [17] fiir 12 Monate nachbeobachtet. Nach dieser
Nachbeobachtungszeit zeigt sich eine statistisch signifikante Reduktion des Armvolumens zugunsten
der Interventionsgruppe. Neben den zuvor beschriebenen methodischen Limitationen ist die Be-
schrankung der Studie auf die Messung des Armvolumens als kritisch einzustufen. Erwartet werden
konnte z.B. die Erfassung von Funktionsparametern oder anderer Endpunkte, die die Lebensqualitat
der Patienten erfasst.

Dass Studien mit derartigen Endpunkten durchfiihrbar sind, zeigt z.B. die in diesem Gutachten be-
wertete Studie zur Liposuktion zur Schmerztherapie bei Lipomatosis dolorosa (siehe unten).
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Tabelle 6: Darstellung der wichtigsten Charakteristika und Ergebnisse der Studie Brorson 1998

Design Prospektive kontrollierte Studie

Methodik e  Konsekutiver Patienteneinschluss von 32 in einem Zentrum {iber 18 Monate
e ,Matched pair” Analyse von 28 Patienten
e  Keine Verblindung von Behandlern, Patienten und Endpunkterhebern
e 12 Monate Nachbeobachtungszeit

Indikation Sekundares Armlymphddem nach Brustkrebstherapie

Zahl der Patienten

28 (14 Liposuktion/14 Kontrolle)

Ergebnisse von 4 primadr eingeschlossenen Patientinnen wurden nicht ausgewertet; zusatzlich
wird von (allen) 30 Patientinnen berichtet, die bislang eine Liposuktion erhielten.

Patienten

e Armlymphddem nach Brustkrebstherapie
(Mast- und Lymphektomie alle; Radiatio bis auf 1 in der Kontrollgruppe)

e  Fibrotisches ,nicht wegdriickbares” Odem (Grad Il Fibrosierung)
e Keine system. Erkrankung oder lokale Wundkomplikation

e  Keine (subjektiv) erfolgreiche manuelle oder pneumatische Kompressionstherapie

Intervention

e  Vakuumaspiration in , Trockentechnik” in Verbindung mit kontrollierte Kompressionsthera-
pie

e InSubgruppe (6 Patienten) wird nach 1 Jahr die kontrollierte Kompressionstherapie fur 1
Woche pausiert.

Kontrolle

e  Kontrollierte Kompressionstherapie MaRanfertigung Klasse I1-111)

Weitere Therapie

. Keine weitere konservative Therapie

Endpunkte

e Veranderung des Armvolumens

e  Visuelle Analogskala (VAS)
e  Psychological General Well-Being Index (PGWP)

e  Nottingham Health Profile (NHP)

Verzerrungspotenzial

e  Designbedingt (keine verdeckte Zuteilung auf die Behandlungsgruppen, keine Verblindung
der Endpunkterheber, zum Teil subjektive Kriterien fir die Zuteilung auf die Behandlungs-
gruppen ) als hoch einzuschatzen

Ergebnisse

e  Volumenreduktion um 113 % [Range 66 -179 %] (Intervention) vs. 47% [Range -2 - 80 %]
(Kontrolle) (p<0,001)

e  Derin der Subgruppe (Pause der Kompressionstherapie) beobachtete deutliche Volumenan-
stieg konnte wieder durch Fortfiihrung der Therapie korrigiert werden.

e Ineinigen Uber die VAS erhobenen Parametren nach 6 Monaten statistisch signifikant Unter-
schiede zugunsten der Liposuktionsgruppe, der Unterschied wurde nach 12 Monaten wie
auch bei den strukturierten Instrumenten NHP und PGWP nichtmehr nachgewiesen.

Unerwiinschte Ergeb-
nisse

° Keine ,,major complications”

e Injeder Gruppe 1 Todesfall wegen Rezidivdes Mammakarzinoms AAA.

Fazit

Die Studie beschreibt einen statistisch signifikanten Effekt zugunsten der Liposuktion in Verbin-
dung mit einer Kompressionstherapie im Vergleich zu einer alleinigen Kompressionstherapie bei
Patienten mit einem Armlymphdédem nach Brustkrebstherapie bezogen auf den Endpunkt ,Vo-
lumenreduktion des Arms*.

Auch bei Beschrankung der Auswertung auf die ,matched pair”- Analyse weist die Studie aller-
dings erhebliche methodische Limitationen auf (s. 0.). Dariber hinaus fehlt die Erfassung patien-
tenrelevanter Endpunkte (wie z.B. Funktionseinschrankungen, Schmerzempfinden). Im Gegensatz
zum Fazit der Autoren der Studie sehen es die Autoren dieses Gutachtens nicht als gerechtfertigt,
allein aus der beschriebenen Volumenreduktion einen patientenrelevanten Vorteil abzuleiten.

Bei weiteren von der Arbeitsgruppe erhobenen Parametern konnten keine statistisch signifikan-
ten Unterschiede in den patientenrelevanten Endpunkten kongruent nachgewiesen werden.
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Erganzend hierzu wurde in der Publikation Brorson [16] Uber die Ergebnisse einer Teilgruppe von 20
Patienten (11 Liposuktion + Kompression / 9 Kompression) berichtet, die sich einer indirekten
Lymphszintigraphie zur Messung des Lymphabflusses unterzogen. Einer der 11 Patienten, die eine
Liposuktion erhielten, war nicht aus der ,,gematchten” Gruppe.

Hier zeigte sich keine weitere Reduktion des Lymphabflusses durch Liposuktion bei einer Volumenre-
duktion um 115 % vs. 54 % in der Kontrollgruppe. Im weiteren Verlauf wurde in beiden Gruppen un-
ter kontrollierter Kompressionstherapie keine weitere Volumenreduktion nach 12 Monaten beo-
bachtet.

Eine weitere Publikation [12] untersuchte den Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitat der Pati-
enten, neben den 14 Patienten aus der Kontrollgruppe wurden fast alle Patienten, die im Zeitraum
eine Liposuktion erhielten (35 von 37), ausgewertet.

Wahrend sich fir die Gber eine visuelle Analogskala (VAS) erhobenen Parameter (Schmerz, Hand-
schwellung und Einschrankungen im Alltag) nach 6 Monaten statistisch signifikante Unterschiede zu
Gunsten der Liposuktionsgruppe zeigten, war nach 12 Monaten der Unterschied in der Schwellnei-
gung nicht mehr signifikant. Im Nottingham Health Profile (NHP) und dem Psychological General
Well-Being Index (PGWB, ein Fragebogen zur Erfassung der psychologischen Komponente der Le-
bensqualitat) zeigten sich zwischen den Therapiegruppen ebenso keine statistisch signifikanten Un-
terschiede. Im ,Hospital Anxiety Depression Test” konnte nach 12 Monaten eine leicht verstarkte
Angst in der Kontrollgruppe beobachtet werden.

Die Funktionsparameter (Beugung, Streckung, Abduktion und Schulterrotation) verbesserten sich
innerhalb der 12 Monate in beiden Gruppen, ohne jedoch einen Gruppenunterschied zu zeigen.

8.2.1.2 Liposuktion zur Schmerztherapie bei Lipomatosis dolorosa (Dercum’s disease)

Eine nicht randomisierte kontrollierte Studie (Hansson [33];[32]) untersuchte den Langzeiterfolg bei
111 Frauen mit Lipomatosis dolorosa. Aufgrund der universitatsinternen Studiennummer [LU 236-89]
als auch auf Basis des Vergleichs wesentlicher Patienten-Charakteristika kann man davon ausgehen,
dass es sich bei Hansson [32] um eine Folgepublikation der Erstverdffentlichung aus 2011 handelt.
Auffallig ist allerdings eine hohere Anzahl der Patientenzahl in Hansson [32] (114 vs. 111), die jedoch
nicht zu gravierenden Anderungen in den Patientencharakteristika fiihrt. Die Abweichung bezieht
sich auf die Anzahl der Patienten in der Kontrollgruppe (61 vs. 58).

Der folgenden Bewertung werden die Patientenzahlen der ersten Publikation zugrunde gelegt, Un-
terschiede zu Hansson [32] sind in Klammern dargestellt).

Bei konsekutivem Einschluss erhielten demnach 53 Patientinnen mit ,,Dercum’s Diseases” eine Lipo-
suktion in Trockentechnik mit anschlieBender Kompression fiir 6 Wochen. Wahrend nachfolgende 58
(61) Patientinnen der Kontrolle eine konservative Schmerztherapie (orale Medikamente) erlaubt war.
Die Infusionstherapie wurde auf Lidocain und Steroide beschrankt. Vorgaben zur Lebensstilanpas-
sung erfolgten nicht. Eine systemische entstauende oder fortwdhrende Kompressionstherapie wurde
fiir diese Gruppe nicht beschrieben
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Zusatzlich wurden Daten zum Einfluss der operativen Therapie, insbesondere im Kontext der Validie-
rung des Algometers ,Schmerzskala“ bei 41 Ubergewichtigen, die sich einer Operation unterzogen,
erhoben.

Aufgrund der konsekutiven Zuteilung der Patientinnen auf die Behandlungsgruppen, war die Zuord-
nung sowohl fiir Patienten als auch fir Behandler offen. Fir die Erhebung der Endpunkte wurden
sowohl Messinstrumente fir die Fremderhebung als auch fir die Selbsterhebung eingesetzt. Eine
Verblindung der Endpunkterheber (bei Messinstrumente zur Fremdbeurteilung), die durchaus reali-
sierbar ware, wurde allerdings auch nicht beschrieben. Designbedingt wird das Verzerrungspotential
dieser Studie daher fir alle Endpunkte als hoch eingeschatzt.

In der Erstpublikation wurde Ergebnisse des. sog. Pain-O-Meter (Kombination aus Visueller Anlogska-
la (VAS) und einem Fragenkatalog (NWC)) berichtet.

Ferner wurde Uber die Validierung des sog Algometer, welches den Schmerzpressdruck (quantitativ
N/m?) messen soll, berichtet, welches erstmals nach der 26. Patientin eingesetzt wurde. Diese ist
daher fir die Fragestellung des Reviews schon prinzipiell ungeeignet.

In der VAS wurde in der Interventionsgruppe im Verlauf zur Baseline bei allen Messzeitpunkten (3
Monate bis 5 Jahre) eine statistisch signifikante Verbesserung erzielt. Im Vergleich mit der Kontrolle,
bei der sich keine Anderungen im Verlauf zeigten, ergab sich ein statistisch signifikanter Unterschied
nach 3 Monaten und nach 3 bzw. 5 Jahren, wahrend nach 1 und 2 Jahren der Unterschied nicht signi-
fikant war.

In der sogenannten NWC-Skala werden den Patientinnen verschiedene Worter zur Schmerzbeschrei-
bung vorgelegt, aus denen diese im Sinne eines Fragebogens zur Beschreibung ihrer Situation be-
stimmen kénnen, in wie weit diese ihre emotionale oder sensorischen Schmerzwahrnehmung am
besten beschreiben. Hier zeigten sich im Verlauf und im Vergleich der beiden Gruppen ebenfalls sta-
tistisch signifikante Vorteile in der Interventionsgruppe. Zur Validierung dieses dlteren Fragebogen-
sets ist jedoch nichts bekannt.

Schwerpunkt der aktuellen Publikation [32] ist die Messung der Lebensqualitat mit validierten Mess-
instrumenten wie dem Psychological General Well-Being Index (PGWB, ein Fragebogen zur Erfassung
der psychologischen Komponente der Lebensqualitdt) und des Nottingham Health Profile (NHP). Das
NHP wurde Ende der 70er Jahre in GroBbritannien entwickelt und ist seitdem als Instrument zur Pa-
tientenselbstbeurteilung der subjektiven Gesundheit im englischen Sprachraum genutzt.

Auch in der aktuellen Publikation der Studie wurden die Ergebnisse der Erstpublikation bestatigt,
wobei hier jedoch Ergebnisse der Auswertung validierter, jedoch nicht krankheitsspezifische Instru-
mente (NHP und PGWP) zur Messung der Lebensqualitat berichtet wurden. So zeigte sich nach 3
Monaten eine statistisch signifikante Verbesserung der Lebensqualitdt zugunsten der Liposuktions-
behandlung. Diese Differenz konnte beim PGWP bereits nach 1 Jahr nicht mehr nachgewiesen wer-
den, wohl aber bei einer langeren Nachbeobachtungszeit von 3 bzw. 5 Jahren. Beim NHP-
Gesamtscore erwies sich der Unterschied in den ersten beiden Jahren als statistisch signifikant, nach
3 Jahren zeigte sich jedoch kein signifikanter Unterschied mehr.

Dieser Effekt ist aber auch nach Ansicht der Autoren so unsicher, dass er die Risiken einer operativen
Intervention nicht rechtfertigt. Ferner ist darauf hinzuweisen, dass in der Kontrolle keine suffiziente
spezifische konservative Therapie durchgefiihrt wurde.
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Tabelle 7: Darstellung der wichtigsten Charakteristika und Ergebnisse der Studie Hanson 2011

Design Prospektive kontrollierte Studie
Methodik e Konsekutiver Patienteneinschluss in einem Zentrum

e Zeitlich zuerst OP-Kohorte, dann Kontrollgruppe rekrutiert

e 2. Kontrollgruppe (Bauchstraffung bei kosmetischer Indikation/kein Schmerz)

e  Keine Verblindung von Patienten, Behandlern und Endpunkterhebern

e Nachbeobachtung bis zu 5 Jahre (52 von 53 bzw. 46 von 61 Patienten bei PGWB)
Indikation Schmerztherapie bei diffuser Adipositas dolorosa

Zahl der Patienten

111

[114]* (53 OP / 58 [61]* Kontrolle); plus 41 der sog. Abdominoplastiekontrolle

Patienten

Diffuse Adipositas dolorosa (Dercum’s disease)
BMI (34,3 +5,7 vs. 35 +6,8kg/m?)
keine lokalisierten Lipome

chronische Schmerz im subkutanen Fettgewebe > 3 Monate

Intervention

Vakuumaspiration in , Trockentechnik” in schmerzhaften Bereichen des Abdomens und
proximalen Extremitaten, ohne lokale Gabe von Anéasthetika/Adrenalin

Kompressionstherapie (Bandagen) fiir 6 Wochen nach OP

Kontrolle

Keine spezifische Therapie

Weitere Therapie

Grundsatzlich keine Einschrankung der Schmerzmedikation
Keine Empfehlungen zur Anderung des Lebensstils (z. B. Bewegung Diit)

Start einer spez. Behandlung (z. B. Steroide / Lidocain) war nicht vorgesehen

Endpunkte

Pain-O-Meter (Kombination aus VAS und Fragenkatalog, Validierung unbekannt)

Algometer - Schmerzpressdruck (quantitativ N/m?)
Validierung erfolgte wahrend der Studie, wurde erst nach 26. Patient eingesetzt.

Psychological General Well-Being Index (PGWP)
Nottingham Health Profile (NHP)

Verzerrungspotenzial

Designbedingt (keine verdeckte Zuteilung auf die Behandlungsgruppen, keine Verblindung
der Endpunkterheber) als hoch einzuschatzen

Ergebnisse e  Ergebnisse der validierten Instrumente NHP bzw. PGWP:
Im Vergleich zu nicht Operierten, im NHP bis zu 2 Jahre statistisch signifikante Verbesse-
rung der Lebensqualitdt, in PGWP statistisch signifikanter Unterschied in den ersten 3 Mo-
naten, im Langzeitverlauf unterschiedliche Ergebnisse.

Unerwiinschte e  Postoperative sensorische Stérungen in der Interventionsgruppe

Ergebnisse

Fazit Einzige kontrollierte Studie bei Patienten mit Adipositas dolorosa mit noch erheblichen metho-

dischen Limitationen.

Das Fazit der Autoren beschreibt ausreichend die Unsicherheiten und ist in sich stimmig. ,,Unse-
re Ergebnisse konnten bei Patientinnen mit Dercum Disease auf eine geringe Verbesserung der
Lebensqualitat hindeuten, nichtsdestotrotz ist die Ursache unklar und die Verbesserung nicht
ausreichend um das Risiko des operativen Eingriffs zu tragen.”

* Unterschiedliche Patientenzahlen in eingeschlossenen Publikationen
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8.2.2 Liposuktion - vorgelegte Unterlagen

Aktuell wurden zuletzt von Antragstellern drei Publikationen gehaduft benannt und die fehlende Be-
ricksichtigung im Vorgutachten bemangelt.

Bei der sog. Kdlner Lipodemstudie [20] handelt es sich um eine sekundare Fragebogenauswertung
von den 592 Patientinnen, 1645 operative Eingriffe (,sog. Lymphologische Liposculptur”) wurden
durchgefiihrt. Im Zeitraum von 1997 bis 2012 erhielten antworteten 299 (57%) Fragen zur Patienten-
zufriedenheit, kosmetischen Ergebnis und subjektiven Lebensqualitdat. Nebenwirkungen wurden mit
einer relativen Haufigkeit von 0,2% berichtet, wobei keine Differenzierung nach Schweregrad erfolg-
te. Ferner fehlen die Ergebnisse von fast der Halfte (47%) der im Zeitraum untersuchten Patientin-
nen.

Bei Schmeller [53] handelt es sich um eine Fallserie von 164 Patienten mit Auswertung von 112 Pati-
enten. Die Datenerhebung erfolgte im Durchschnitt nach Auswertung nach 3 Jahren 4 Monaten
[Streubreite 1 Jahr, 1 Monat — 7 Jahre, 4 Monate] zu Schmerz und Surrogatparametern.

Bei der Arbeit von Rapprich [48] handelt es sich um eine Ubersichtsarbeit, welches im Sinne eines
gemeinsamen Positionspapiers der Deutschen (DGDC) und der Osterreichischen (ODCG) Gesellschaf-
ten fur Dermatochirurgie mit dem Ziel der Qualitatssicherung der Liposuktion publiziert wurde. Im
Kontext des Wirksamkeitsbelegs bei medizinischen Indikationen wie dem Lipddem wird hier auf
Fallserien [54];[47] und die Leitlinie der DGP aus 2009 [64] verwiesen.

Die folgende Tabelle gibt dariiber hinaus eine Ubersicht tiber die Fallserien, die im Rahmen der sys-
tematischen Literaturrecherche und auf Grund von Riickmeldungen aus der MDK Gemeinschaft im
Kontext der Einzelfallbegutachtung identifiziert wurden. Da kontrollierte Studien vorliegen, wurde
allerdings auf eine Bewertung dieser Studien verzichtet.

Tabelle 8: Ubersicht der Fallserien zur Liposuktion bei Lip- / Lymphddemen

Publikation Typ Indikation Patientenzahl Anmerkungen

Amann-Vesti 2001 [1] | FSC Lipddem 12 Untersuchung des Effekts auf das Lymph-
gefaB im Vergleich zu Gesunden

Bagheri 2005 [2] FSC Lymphddem 20 Validierung eines Druckmessverfahrens

Berntorp 1998 [6] FSC M Dercum 53 Einfluss auf Laborwerte (Haemostase und
kardiovaskulare Risikofaktoren)

Brorson 1997 [15] FSC Lymphdédem 28

Brorson 2006 [13] FSC Lymphddem 11 Volumenmessung per CT

Cornely 2014 [20] reg Lipodem 592 Fragebogenauswertung zur Patientenzu-
friedenheit nach OP

Damstra 2009 [21] FSC Lymphddem 37 Patientinnen nach Brust-OP wegen Karzi-
nom

Qi 2009 [46] FSC Lymphddem 17 Letter, Primarpublikation in Chinesisch

Rapprich 2011 [47] FSC Lipodem 25

Schaverien 2012 [51] FSC Lymphdédem 12

Schmeller 2006 [54] reg Lipddem 28

Schmeller 2012 [53] reg Lipodem 164

FSC: Klinische Fallserie mit prospektiven Einschluss; reg: Sekundare Auswertung von klinischen Daten
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8.2.3 Hinweise zu unerwiinschten Ereignissen

Die Datenerhebung und Publikation der Sicherheitsdaten ist oft unzureichend und einer systemati-
schen Auswertung kaum zuganglich. So sind auch die im Rahmen des Updates vorgelegten Disserta-
tionen [3];[27] der sog. grauen Literatur zuzurechnen.

Die Fettabsaugung (Liposuktion) gilt weltweit inzwischen als haufigster operativer Eingriff der dsthe-
tischen Chirurgie, bei unterschiedlicher Berichterstattung wird eine Komplikationsrate von bis zu
9,5% beschrieben [50]. Die meisten dieser Komplikationen treten innerhalb der ersten 24 Stunden
auf. Es wird von einer Letalitdt (Todesrate) von ca. 20 auf 100000 Eingriffe (1:5000) ausgegangen.

Herzkreislaufstorungen mit Herzkreislaufstillstand sind haufig durch kardiotoxische Nebenwirkungen
der verwendeten Lokalanasthetika und/oder Probleme bei der Volumensteuerung perioperativ be-
dingt. Weiterhin zdhlen nekrotisierende Faszitiden, Sepsis, inkl. Gasbrand und sekundare Hautnekro-
sen, Operationsverletzungen von Gefialen mit Nachblutung. Beinvenenthrombose und Embolien
gehoren zu den typischen schwerwiegenden Komplikationen, die im Rahmen der Liposuktion beo-
bachtet wurden. Plastisch-chirurgische Operationen (oft Kombinationseingriffe im Bereich des Ab-
domens) wird auf Grund der Komplexitadt ein hoheres Risiko zugeschrieben als den priméar dermato-
chirugischen Eingriffen, die daher auch ambulant durchgefiihrt werden kénnen [50];[3];[27].

Bei den im Gutachten betrachteten medizinischen Indikationen wird der Eingriff meist an Beinen
(seltener an den Armen) durchgefiihrt, dennoch sind auch hier schwerwiegende, teilweise tédliche
Komplikationen beschrieben.

Risikofaktoren fiir die Entwicklung schwerwiegender Komplikationen sind unzureichende Qualifikati-
on des Leistungsanbieters bzw. der operativ strukturellen Voraussetzungen, insbesondere im Hin-
blick auf Asepsis und Auswahl des falschen Patientenkollektivs [50].

Bei Eingriffen an den Beinen (und Armen) zdhlen schwerwiegende Herzkreislauferkrankungen, insta-
bile Hypertonie und Allergien gegen die in der Tumeszenzlésung verwendeten Lokalanasthetika zu
den allgemein anerkannten Kontraindikationen. Bei Entfernung grofRerer Fettmengen ist zu berick-
sichtigen, dass die empfohlenen Hochstmengen der verwendeten Lokalandsthetika je nach Losung
und Verfahren haufig Gberschritten werden [26].

Auch sollte der Bodymassindex nicht tiber 30 kg/m? liegen, so dass grundsatzlich keine Indikation zur
Fettabsaugung zur Gewichtsreduktion bei Ubergewicht besteht.

Thrombophilien sind nicht zuletzt aufgrund der erhéhten Embolierate bei Liposuktion mit bis zu 23%
todlichem Ausgang als Kontraindikation zu werten. Eine entsprechende Thrombophilieanamnese
bzw. weiterer Risikofaktoren (Hormontherapie, Rauchen) sind daher regelhaft zu erheben und wer-
den offensichtlich auch haufig unzureichend im Vorfeld beachtet.

So wurde seitens des MDK mehrfach beobachtet, dass Antrdage auf Kostenlibernahme bei extrem
Ubergewichtigen Patientinnen teilweise auch mit bekanntem Faktor V-Leiden und Status nach Lun-
genembolie gestellt wurden.
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Tabelle 9: Kontraindikationen Liposuktion in Tumeszenzanisthesie (Baier / Sattler)

ASA>1

Blutgerinnungsstérungen (Thrombophilie)

BMI > 30

COPD

Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel

Herz-Kreislauf-Erkrankungen

Instabile Art. Hypertonie

Kollagenosen

Leberfunktionsstdrungen mit Beeintrachtigung der Clerancefunktion

Medikation (Interaktion mit Lokalanasthetika)

Schwangerschaft

Zu Langzeitrisiken ist wenig bekannt, jedoch gibt es Hinweise, dass die Liposuktion den Fettstoff-
wechsel und damit das kardiovaskulare Risiko beeinflussen kann. So wurde in einer Untersuchung bei
18 normalgewichtigen Patientinnen (durchschnittlicher BMI 23 kg/m?) aus kosmetischen Griinden
durchgefiihrten Liposuktion von ca. 1 kg des Unterhautfettgewebes am Bauch gezeigt, dass sich in-
nerhalb von 6 Monaten vermehrt intrabdominales Fettgewebe bildete, wenn nach dem Eingriff kein
Trainingsprogramm erfolgte. In der Interventionsgruppe (Sporttherapie) konnte diese kompensatori-
sche Bildung von intrabdominalen Fettgewebe verhindert werden [5]. Auch wenn nicht von einem
gesicherten Zusammenhang auszugehen ist, besteht zumindest die Moglichkeit, dass eine Liposukti-
on von subkutanem Fettgewebe Uber die konsekutive Bildung von intraabdominalem Fettgewebe
das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes mellitus negativ beeinflussen kann.

8.24 Liposuktion in themenrelevanten Leitlinien — Therapiestandards

Es wurden drei Leitlinien von Fachgesellschaften [38];[31];[64] zur Thematik identifiziert, die aller-
dings nicht auf einer systematischen Recherche bzw. Auswahl und Bewertung der Literatur beruhen
und damit nicht den Kriterien einer S3-Leitlinie entsprechen. Des Weiteren wurden zwei HTA -
Berichte [43];[42] identifiziert, welche das Verfahren der Liposuktion bericksichtigten.

In der bislang nicht aktualisierten, nicht evidenzbasierten S-1 Leitlinie der Deutschen Fachgesellschaft
fiir Phlebologie (DGP) [64] werden als Ziele der Therapie des Lipédems genannt:

e Beschwerdebesserung/-beseitigung durch Odemreduzierung mittels konservativer MaRnahmen
und

e Reduktion des Fettgewebes mittels operativer Verfahren.

Spezifische Empfehlungen und Indikationen zur Durchfiihrung einer Liposuktion (z. B. nach Schwere-
grad) wie auch Empfehlungen zur stationaren Therapie sind den Leitlinien jedoch nicht zu entneh-
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men. Es wird die TLA/Wet-Technik zur ,,Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes” empfoh-
len.

Als Belege fur die Wirksamkeit (Verbesserung der Kérperform/Beschwerden der Patienten aber auch
Verzicht auf Fortfliihrung der konservativen Therapie) werden Ergebnisse von Register-
nachbeobachtungen und kleinen Fallserien angefiihrt [64].

Die Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen [31] empfiehlt in der S-1 Leitlinie ,Lymphddeme”,
dass vor der Durchfiihrung chirurgischer MaBnahmen eine vollstiandige konservative Therapie des
Lymphddems von mindestens 6 Monaten Dauer, wihrend derer sich auch passagere Odeme zuriick-
bilden kénnen, durchgefiihrt wird. Erst hiernach sollten rekonstruktive MalBnahmen als erste Option
gepriift werden, wahrend resezierende MaBnahmen wie die Liposuktion als letztes eingesetzt wer-
den sollten. Als Beleg wird auf die Arbeiten der schwedischen Arbeitsgruppe zum sekundaren
Lymphodem bei Brustkrebs [11] verwiesen.

Auch eine aktuellere Konsensempfehlung verweist darauf, dass die Liposuktionstherapie vermehrt
angewendet wird und bei primdren und sekundiren Lymphddemen eine deutliche Odemreduktion
zeigte. Es wird explizit darauf hingewiesen, dass nach einer solchen Liposuktionstherapie weiterhin
eine intensive Kompressionstherapie durchgefiihrt werden muss [38]. Direkte Verweise auf Studien-
publikationen fehlen, auf die unzureichende Studienlage bei Lipédemen wird jedoch explizit hinge-

wiesen.

Das britische National Institute fiir Health and Clinical Excellence (NICE) beschreibt in seinem Evi-
denzreport die Unsicherheiten aus der systematischen Recherche und Auswertung der Literatur. Die
Liposuktion soll daher nur unter besonderen Bedingungen im Rahmen der For-
schung/Methodenprifung eingesetzt werden [43], wihrend der aktuellere Report aus Kanada zum
Einsatz der Liposuktion bei sekunddren Lymphddemen das Verfahren mit Verweis auf die Ergebnisse
der Studien der schwedischen Arbeitsgruppe um Brorson als experimentell beschreibt [42]. In diesem
Zusammenhang ist auch relevant, dass die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) in der evidenzbasierten
S-3 Leitlinie ,,Mammakarzinom“ keine Empfehlung zur Liposuktion oder anderen invasiven Verfahren
gibt. Primar wird auf Prdvention (OP-Technik), Rehabilitation und manuelle Lymphdrainage verwie-
sen [24].

8.2.5 Zusammenfassende Darstellung

Im Rahmen der Informationsbeschaffung unter Einbeziehung einer systematischen Literaturrecher-
che wurde zu zwei Krankheitsbildern (Lipomatosis dolorosa und sekundére Lymphédeme nach The-
rapie des Mammakarzinoms) je eine prospektive kontrollierte Studie identifiziert. Zur Therapie des
klassischen Lipoddems durch Liposuktion sind nur Ergebnisse kleiner Fallserien und Register (unkon-
trollierten Beobachtungsstudien) publiziert.

Die Ergebnisse aus diesen Publikationen wie auch die Aussagen zur Liposuktion in den verfiigbaren
nicht evidenzbasierten Leitlinien, zahlreichen Reviews lassen nicht die Schlussfolgerung zu, dass es
sich bei der Liposuktion um eine etablierte Standardtherapie handelt und einen patientenrelevanten
Vorteil gegenilber einer konventionellen Therapie bietet.

Seite 42 von 56



Liposuktion bei Lip- und Lymphddemen — Aktualisierung 15.01.2015

Nicht zuletzt auch vor dem Hintergrund des nicht unerheblichen Eingriffsrisikos dieser invasiven The-
rapie sind die Ergebnisse auch weiterhin in keiner Weise geeignet, eine fiir eine Therapieempfehlung
belastbare Nutzen-Risiko-Abschatzung vorzunehmen.
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9 Kosten, Wirtschaftlichkeit

Da ein patientenrelevanter Vorteil der Liposuktion gegenliber konventionellen MaRBnahmen auf Basis
der Datenlage nicht abgeleitet werden kann, wird seitens der Autoren keine Notwendigkeit fir die
Erweiterung des Auftrags zur Betrachtung der Kosten und Wirtschaftlichkeit der Liposuktion gese-
hen.

10 Diskussion

Der Auftrag wurde erteilt vor dem Hintergrund einer Patientenanfrage zur leitliniengerechten Ver-
sorgung von Patienten mit Lipddemen mit Hilfe der Liposuktionstherapie. Das Verfahren der Fettab-
saugung (Liposuktion) kann grundsatzlich sowohl ambulant als auch stationar erbracht werden.

Auch wenn in den Leitlinien die Liposuktion insbesondere als therapeutische Option zur Behandlung
des Lipodems dargestellt wird, sind nach umfangreicher Recherche keine Evidenzbelege aus klinisch
kontrollierten Studien gefunden worden. Vielmehr ist der Literatur zu entnehmen, dass die Liposuk-
tion sich noch im Stadium der wissenschaftlichen Erprobung befindet und sich im Alltag insbesondere
das Krankheitsbild des Lipodems oft nur unzureichend abgrenzen lasst [58]. So wurde bereits in der
Vergangenheit darauf hingewiesen, dass die individuell unterschiedliche affektive Verarbeitung der
Beschwerden beim Lipédem zu einer Variabilitdat des Schweregrades der von den Patienten wahrge-
nommenen Beschwerden fiihrt und daher u. a. eine qualitative (validierte) Messung des Schmerzes
erforderlich ist. Unabhangig dieser aktuell weiterhin unzureichenden Studienlage ist aus klinischer
Sicht neben der Beachtung von Kontraindikationen bei Auswahl eines Patientenkollektivs auch da-
rauf hinzuweisen, dass eine psychiatrische Komorbiditat den Wunsch der Patienten nach operativer
Intervention triggern kdnnte [44].

Trotz dieser unzureichenden Evidenz wird die Liposuktion bei verschiedenen Indikationen in der Ver-
sorgung sowohl in der ambulanten als auch stationdren Versorgung weiterhin verbreitet angeboten.

Auch wenn eine ggf. fehlende Abrechenbarkeit die Notwendigkeit einer stationdren Therapie nicht
begriindet, ist eine abschlieRende sozialmedizinische Empfehlung im Vorfeld einer beantragten The-
rapie der meist unzureichenden Unterlagen und Informationen vor dem Hintergrund des im Einzelfall
nicht unerheblichen Eingriffsrisikos in der Regel nicht moglich.

Eine solche differenzierte Betrachtung der Notwendigkeit einer stationaren Therapie ist in der Einzel-
fallbegutachtung auch nicht erforderlich, da eine sozialmedizinische Empfehlung der Liposuktions-
therapie zur Therapie der Lip- und Lymphddeme regelhaft nicht gegeben werden kann.

Bei den im aktualisierten Gutachten untersuchten Hauptindikationen, fiir die eine Leistungspflicht
der Krankenversicherung bestehen kénnte, sind die in den §§ 2 und 12 SGB V definierten Anforde-
rungen an Qualitat und Wirtschaftlichkeit weiterhin nicht erfllt, so dass auch nach hochstrichterli-
cher aktueller Rechtsprechung unabhangig vom Versorgungssektor, weiterhin nicht von einer Leis-
tungspflicht der GKV ausgegangen werden kann.
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Die ausstehenden Ergebnisse der Beratungen des G-BA zur Bewertung der Liposuktion bei Lipddem
gemaR §§ 135 Abs. 1 und 137c SGB V und die ggf. nachfolgende Beschlussfassung des G-BA bleiben
abzuwarten.
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11 Fazit und zusammenfassende sozialmedizinische Empfehlung

Die Liposuktion wird als Verfahren der Krankenbehandlung bei verschiedenen Indikationen in der
Versorgung grolflachig angeboten.

Im vertragsarztlichen Bereich besteht keine Mdglichkeit der Abrechnung, da die Leistung weder im
Einheitlichen BewertungsmaRstab enthalten ist noch eine positive Empfehlung des G-BA gemald
§ 135 SGB V vorliegt. Auch durch den Beschluss des G-BA zur Bewertung der Liposuktion bei Lipédem
gemal §§ 135 Abs. 1 und 137c SGB V vom 22. Mai 2014 ergibt sich aktuell keine Anderung der Vor-
gaben und Vorgehensweise in der sozialmedizinischen Einzelfallbegutachtung.

Die zwei identifizierten kontrollierten Studien, welche die Liposuktion bei sekundarem Lymphddem
der Arme nach Brustkrebstherapie bzw. zur Schmerztherapie bei Lipomatosis dolorosa untersuchten,
haben auch unter Beriicksichtigung der aktuell vorliegenden Publikation erhebliche methodische
sowie zum Teil inhaltliche Limitationen und berichten unzureichend (ber Langzeitergebnisse und
Nebenwirkungen der Therapie. Somit ergibt sich weiterhin, dass bei den in diesem Gutachten unter-
suchten Hauptindikationen, unabhangig vom Versorgungssektor, keine Leistungspflicht der gesetzli-
chen Krankenversicherung besteht, da die in den §§ 2 und 12 SGB V definierten Anforderungen an
Qualitat und Wirtschaftlichkeit nicht erfillt sind.

Diese Auffassung der MDK-Gemeinschaft ist fast durchweg in verschiedenen Berufungsverfahren
durch Landessozialgerichte bestatigt wurden.

Daruber hinaus ist darauf hinzuweisen, dass unabhangig von einer ggf. im Einzelfall (ergédnzend) zu
flihrenden Diskussion, ob eine Krankheit im Sinne des SGB V vorliegt, regelhaft davon auszugehen ist,
dass Ausnahmetatbestande, insbesondere eine lebensbedrohliche oder regelmaRig tddliche oder
zumindest in der Bewertung vergleichbar schwerwiegenden Erkrankung (§ 2 Absatz 1a/Beschluss des
Bundesverfassungsgerichtes vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98)), welche dartber hinaus die Pflicht
zur Kostenlibernahme begriinden kdnnten, bei den Patienten in der Regel nicht vorliegen.
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12 Review

Es erfolgte ein externes Review durch einen Facharzt fiir Dermatologie sowie ein Review methodi-
scher Aspekte. Die Anderungswiinsche wurden gepriift, etwaige Diskrepanzen wurden durch Diskus-

sion aufgelost.
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14 Anhang
14.1 Verschliisselung/Codes
14.1.1 ICD-10-Verschliisselung
ICD ICD - Bezeichnung Namen / -Synonyme
E 65 Lokalisierte Adipositas Lipohypertrophie
- lokale Fettgewebsvermehrung
E 88.2 Lipomatose, anderenorts nicht klassifiziert Lipomatosis dolorosa
- Lipomatosis dolorosa - Adiposis dolorosa
[Dercum-Krankheit] - Adipositas dolorosa
- Fettgewebsrheumatismus
- Lipalgie
- Morbus Dercum
- Neurolipomatosis
189.0 Lymphddem, anderenorts nicht klassifiziert | Lymphddem
R 60.9 Odem nicht niher bezeichnet. Lipédem
- Fettodem

Lipodystrophia paradoxa
Lipodystrophia progressive
Reithosenfettsucht

Bei Lipolymphoédem sollte sowohl | 89.0 (Lymphoédem) als auch R 60.9 (Lipédem) verschlisselt wer-

den. Dariiber hinaus sind die Vorgaben des aktuellen ICD (Webseite des DIMIDI) zu bericksichtigen.

14.2

14.2.1

Behandlungsalternativen

Hinweise zu Richtlinien des G-BA

e Heilmittel Richtlinie des G-BA

https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/12/

e Hilfsmittel Richtlinie des G-BA

https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/13/
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14.3

Rechercheprotokolle

Update-Recherche 2014

Recherche in PubMed

Datum 11.02.2014
Datenbank(en) NLM PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi)
Anzahl potentiell rele- |22
vanter Treffer
Suchstrategie
Such Suchschritt Trefferzahl
schritt
Nummer
4 lymphedema[mesh] 8933
5 elephantiasis[mesh] 611
6 lipomatosis[mesh] 2331
7 lymphedema OR lymphedemas 10839
8 elephantias* 3183
9 lipomatosis OR lipomatoses 2831
10 milroy([tiab] 174
11 milroy's OR milroys 88
12 fat leg OR fat legs 2813
13 fatty leg OR fatty legs 863
14 lipalgia 0
15 lipedema 91
16 lipo-lymphedema 5
17 adiposis dolorosa 161
18 dercum OR dercum's OR dercums 111
19 lipodystroph* 5365
20 madelung OR madelung's OR madelungs 609
21 neurolipomatosis OR neurolipomatoses 165
22 CCCCCCCCCCCCCC((#a) OR #5) OR #6) OR #7) OR #8) OR #9) OR #10) OR #11) OR #12) OR 23121
#13) OR #14) OR #15) OR #16) OR #17) OR #18) OR #19) OR #20) OR #21
23 lipectomy[mesh] 2657
24 lipectom* 2953
25 lipolysis 12237
26 liposuction OR liposuctions 3627
27 lipoplasty OR lipoplasties 3060
28 ((((#23) OR #24) OR #25) OR #26) OR #27 15868
29 (randomized controlled trial [pt] OR controlled clinical trial [pt] OR clinical trial [pt] 6013574
OR controlled clinical trial [pt] OR practice guideline [pt] OR guideline [pt] OR
Meta-Analysis [pt] OR rando* [tiab] OR RCT [tiab] OR trial [tiab] OR study [tiab] OR
studies [tiab] OR cohort [tiab] OR guideline [tiab] OR meta [tiab] OR review [tiab])
NOT (animals [mh] NOT (humans [mh] AND animals [mh]))
30 ((#22) AND #28) AND #29 184
31 (#30) AND ("2011/05/01"[Date - Entrez] : "2014"[Date - Entrez]) 22
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Recherche in DIMDI (Embase)

Datum

12.02.2014

Datenbank(en)

Embase (EM10) (http://www.dimdi.de/dynamic/de/index.html)

Anzahl potentiell rele- |36

vanter Treffer

Suchstrategie

Such Suchschritt Trefferzahl
schritt
Nummer
1 ME10 EM10 8900752
2 CT D lymphedema 5473
3 CT D elephantiasis 1117
4 CT D lipomatosis 822
5 FT=lymphedema* 5131
6 FT=elephantias* 681
7 FT=lipomatos* 1055
8 milroy/(TI;AB) 45
9 FT=(milroy's ; milroys ) 13
10 FT=(fat leg ; fat legs ) 29
11 FT=(fatty leg ; fatty legs ) 0
12 FT=lipalgia 0
13 FT=lipedema 86
14 FT=lipo-lymphedema 8
15 FT=adiposis dolorosa 58
16 FT=(dercum ; dercum's ; dercums ) 50
17 FT=lipodystroph* 3210
18 FT=(madelung ; madelung's ; madelungs ) 249
19 FT=neurolipomatos* 0
20 FT=(fettgewebsrheumatismus ; lymphédem* ; lymphoedem* ; lymphodem* ; 1904
lipodem* ; lipoedem* ; lipodem* ; reithosenfettsucht )
21 2 OR 3 OR 4 OR5O0ORG6 OR 7 OR 8 OR 9 OR 10 OR 11 OR 12 OR 13 11121
OR140OR150R16 OR170R 18 OR 19 OR 20
22 CT D lipectomy 882
23 FT=lipectom* 945
24 FT=lipolys* 5994
25 FT=liposuction* 1503
26 FT=lipoplast* 59
27 FT=(fettabsaugung ; liposuktion ) 16
28 22 OR 23 OR 24 OR 25 OR 26 OR 27 7857
29 rando*/(TI;AB);RCT/(TI;AB);trial/(TI;AB);study/(TI;AB);studies/(TI;AB); 4546887
cohort/(TI;AB);guideline/(TI;AB);meta/(TI;AB);review/(TI;AB)
30 21 AND 28 AND 29 115
31 CT D animals 6325792
32 CT D humans 5298419
33 31 NOT 32 1027373
34 30 NOT 33 102
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35 rd>20110501 7006113
36 34 AND 35 85
37 check duplicates: unique in s=36 62
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Recherche in Cochrane Library

Datum 11.02.2014

Datenbank(en) Cochrane (http://www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html)
Anzahl potentiell | 6

relevanter Treffer

Suchstrategie

Such Suchschritt Trefferzahl
schritt
Nummer
#1 MeSH descriptor: [Lymphedema] explode all trees 280
#2 MeSH descriptor: [Elephantiasis] explode all trees 85
#3 MeSH descriptor: [Lipomatosis] explode all trees 2
#4 lymphedema* 334
#5 elephantias* 109
#6 lipomatos* 1
#7 (milroy):ti,ab,kw 0
#8 milroy's or milroys 0
#9 fat leg or fat legs 394
#10 fatty leg or fatty legs 141
#11 adiposis dolorosa 2
#12 dercum or dercum's or dercums 2
#13 lipodystroph* 254
#14 madelung or madelung's or madelungs 0
#15 neurolipomatos* 0
#16 lipalgia 0
#17 lipedema 3
#18 lipo-lymphedema 0
#19 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or 1154
#14 or #15 or #16 or #17 or #18
#20 MeSH descriptor: [Lipectomy] explode all trees 74
#21 lipectom* 93
#22 lipolys* 565
#23 liposuction* 81
#24 lipoplast* 17
#25 #20 or #21 or #22 or #23 or #24 687
#26 #19 and #25 33
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