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Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 8a SGB V
zur Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung in
Anlage I: Apheresebehandiung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung

Berlin, 31.03.2008
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Stellungnahme der Bundesarziekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.02.2008 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss zu einer Stellungnahme geman § 91 Abs. 8a SGB V beziiglich einer
Anderung der ,Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung® aufgefordert. Ziel der
Richtlinienanderung ist die Hinzufligung der Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-
Erhéhung in Anlage | ,Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden“ der
Richtlinie.

Die Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung war bislang nicht Bestandteil der
vertragsarztlichen Versorgung, da der Nutzenbeleg zu dieser Indikation in der Vergan-
genheit nicht valide hatte gefilhrt werden kénnen. Ein Antrag der KBV Anfang 2006 hatte
eine erneute Befassung des Unterausschusses veranlasst.

Der Unterausschuss kommt zu der Feststellung, dass aufgrund der Seltenheit isolierter
Lp(a)-Erhéhungen die Studienlage, die einen Nuizen der Apheresebehandlung mit dem
Ziel der Senkung kardiovaskuldrer Endpunkte belegen kénnte, grundsatzlich als schlecht
beschrieben werden musse. Somit sei der Nutzenbeleg der Apherese bei isolierter Erhé-
hung der Lp(a) nur auf Grundlage eines Kausalschlusses zu filhren, der sich aus wissen-
schaftlichen Publikationen niedrigerer Evidenzstufen und Expertenmeinungen ableiten
lieRe. Der Unterausschuss beruft sich insbesondere auf § 20 Abs. 2 der Verfahrensord-
nung des G-BA, wonach es bei der Nutzenbewertung bei seltenen Erkrankungen, bei
Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden unméglich oder un-
angemessen sein kann, Studien der héchsten Evidenzstufen durchzufiihren oder zu for-
dern:

§ 20 VerfO: Gesamtbewertung im Versorgungskontext

(2) Der Nutzen einer Methode ist durch qualitativ angemessene Unterlagen zu belegen.
Dies sollen, soweit moglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezogenen
Endpunkten (z. B. Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein. Bei seltenen Erkrankun-
gen, bei Methoden ohne vorhandene Alternative oder aus anderen Griinden kann es
unméglich oder unangemessen sein, Studien dieser Evidenzstufe durchzufiihren oder
zu fordern. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorlie-
gen, erfolgt die Nutzen-Schaden-Abwagung einer Methode aufgrund qualitativ ange-
messener Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen
Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe
bedarf jedoch — auch unter Beriicksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendig-
keit — zum Schutz der Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evi-
denzstufe 1 abgewichen wird. Daflr ist der potentielle Nutzen einer Methode insbeson-
dere gegen die Risiken der Anwendung beim Patienten abzuwagen, die mit einem
Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft einhergehen.

Der Unterausschuss kommt in seinem Prifverfahren zu dem Schluss, dass eine Aphere-
sebehandlung technisch geeignet sei, eine Senkung der erhéhten Lipoproteine im Blut,
zu denen auch das Lp(a) gehért, herbeizufiihren, und dass die Lp(a)-Apherese zu einer
Verminderung der Morbiditat und der Mortalitat bei isolierter Erhéhung des Lp(a) und
progredienter kardiovaskuldrer Erkrankung (koronare Herzkrankheit, periphere arterielle
Verschlusskrankheit, zerebrovaskulére Erkrankung) fuhren kénne. Die Lp(a)-Apherese
soll' daher unter den Voraussetzungen, die in dem vorgelegten Beschlussentwurf ndher
‘beschrieben werden, in die vertragséarztliche Versorgung der GKV aufgenommen wer-
den.




Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesidrztekammer nimmt zur Richtliniensinderung wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begruf3t die vorgesehene Ergadnzung der ,Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung“ um die Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung.
Mangels alternativer medikament&ser Therapiemoglichkeit ist der Beschluss als Erfolg
fur die Grundversorgung der betroffenen Patienten anzusehen. Die im Detail vorgesehe-
nen Einfligungen in den Richtlinientext sind zweckmagig; die Bundesarztekammer hat
hierzu keine Anderungshinweise.

Wir erlauben uns, an dieser Stelle noch darauf hinzuweisen, dass die in dem bestehen-
den Richtlinienabschnitt ,§ 4 Ergénzende arztliche Beurteilung” verwendeten Facharzt-
bezeichnungen nicht der derzeit gultigen Muster-Weiterbildungsordnung entsprechen:

,Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat eine er-
génzende arztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder Or-
thop&den voranzugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fuhrt.*

Nach der derzeit gliltigen Muster-Weiterbildungsordnung lauten die korrekten Bezeich-
nungen:
a) Facharzt fur Innere Medizin und (Schwerpunkt) Rheumatologie,
b) Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie mit Zusatz-Weiterbildung Orthop&di-
sche Rheumatologie.

Sofern diese Bezeichnungen in die Richtlinie ibernommen werden, solite auBerdem der
Hinweis erganzt werden, wonach Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alte-
ren Bezeichnungen, die gemaR den Ubergangsbestimmungen weitergefuhrt werden diir-
fen, die Anforderungen ebenfalls erflllen.

, 31.03.2008

Dr. med. Regina Klakow-Franck, M.A.
eiterin Dezernat 3




