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1 Dokumentation der Anh6rung

Am 12.08.2021 wurde der vorlaufige HTA-Bericht in der Version 1.0 vom 11.08.2021
veroffentlicht und zur Anhoérung gestellt. Bis zum 09.09.2021 konnten schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 16 Stellungnahmen form- und
fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind im Anhang abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 30.09.2021 diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen Erérterung
befindet sich in Kapitel 2.

Die im Rahmen der Anhorung vorgebrachten Aspekte wurden hinsichtlich valider
wissenschaftlicher Argumente fiir eine Anderung des vorlaufigen HTA-Berichts Giberpriift. Eine
Wirdigung der in der Anhorung vorgebrachten wesentlichen Aspekte befindet sich im Kapitel
,Wirdigung der Anhérung zum vorldufigen HTA-Bericht” des HTA-Berichts. Im HTA-Bericht
sind dariiber hinaus Anderungen, die sich durch die Anhérung ergeben haben,
zusammenfassend dargestellt. Der HTA-Bericht ist auf der Website des IQWiG unter
www.igwig.de veroffentlicht.
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2 Dokumentation der wissenschaftlichen Erérterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung

und Protokoll

2.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name Organisation / Institution / Firma / privat
Lutz Altenhofen IQWiG
Valeria Biermann IQWiG

Anja Boos

Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen e. V. (DGPRAC)

Cordula Braun

Institut fiir Evidenz in der Medizin (IFEM)

Manuel Eugen Cornely

privat

Thomas Deitmer

Deutsche Gesellschaft fiir Hals- Nasen- Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-
Chirurgie e. V. (DGHNO-KHC)

Thomas Eberlein

OPED GmbH

Ulrich Eberlein

Lymphologicum — Deutsches Netzwerk Lymphologie e. V.

Gunther Felmerer

Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen e. V. (GDL)

Susanne Helmbrecht

Lymphselbsthilfe e. V. — Bundesverband fiir lymphostatische Erkrankungen

Ulrich Herpertz

privat

Laura Krabbe

IQWiG

Mario Marx

Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V. (DGS)

Jorg Meerpohl

Institut fiir Evidenz in der Medizin (IFEM)

Anya Miller

Deutsche Gesellschaft fir Lymphologie e. V. (DGL)

Heike Raatz

Institut fiir Evidenz in der Medizin (IFEM)

Olaf Rortgen

Protokollant (Sitzungsprotokollarischer Dienst des Landtags NRW)

Christine Schmucker

Institut fir Evidenz in der Medizin (IFEM)

Eik Steinweg

EUROCOM - European manufacturers federation for compression therapy and
orthopaedic devices e.V.

Eva Streicher

privat und Vertretung fir PHYSIO-DEUTSCHLAND — Deutscher Verband fiir
Physiotherapie (ZVK) e. V.

Kerstin Waldvogel-Rocker

Lymphologicum — Deutsches Netzwerk Lymphologie e. V.

Jirgen Windeler

IQWiG (Moderation)

2.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen kein Vertreter an der wissenschaftlichen

Erorterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein

Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erérterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / Privatperson

BVMed - Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Martin Morand (privat)

Chieh-Han John Tzou (privat)
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2.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erorterung

BegriiBung und Einleitung
TOP 1 Ubertragbarkeit der Studien auf deutschen Versorgungskontext
TOP 2 Operative Verfahren
TOP 3 Forschungsbedarf
TOP 4 Weitere relevante Studien
TOP 5 Verschiedenes

2.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung

Datum: 30.09.2021, 13:02 bis 14:27 Uhr
Ort: Virtuell (via Webex)
Moderation: Jirgen Windeler

2.4.1 BegriBung und Einleitung

Moderator Jiirgen Windeler: Ich griif3e Sie alle. Herzlich willkommen bei dieser Erérterung.
Immer noch ein bisschen ungewdhnlich und hoffentlich bald wieder anders maéglich, aber jetzt
noch mal so! - Ich begriiBe Sie, wie gesagt, alle. Mein Name ist Jirgen Windeler. Ich bin der
Leiter des IQWiG und moderiere im Wesentlichen alle diese Erérterungen - wir machen so
etwa eine pro Monat, kénnen Sie im Durchschnitt sagen - und bin immer sehr gespannt darauf,
was fur Argumente noch ausgetauscht werden und was ich dann auch noch Neues lerne.

Gunther Felmerer: Ja, guten Tag. Ich griBe Sie alle. Entschuldigen Sie bitte; technische
Probleme haben zu dieser kleinen Verzogerung gefiihrt. Ich freue mich sehr, in Ihrem Kreise
hier das erértern zu kénnen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ich griiBe Sie.

Laura Krabbe: Darf ich gerade noch nach lhrem Namen fragen? Weil wir nur eine Nummer
sehen!

Gunther Felmerer: Mein Name ist Felmerer. Felmerer, Uniklinik Gottingen.
Laura Krabbe: Hallo! - Gut, danke.

Moderator Jiirgen Windeler: Also, es ist ein bisschen unglicklich, muss ich jetzt auch mal
sagen: Wir haben jetzt unter anderem zwei Menschen mit den gleichen Telefonnummern. Wir
haben eine ,,Menschin®, wo ich irgendeine Lymphom Selbsthilfe e. V. sehe. Normalerweise ist
es schon so, dass wir uns moglichst hier mit Namen anmelden, damit ich auch die Menschen
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mit Namen ansprechen kann. Vielleicht kdnnen Sie irgendwie - gut, Frau Krabbe hat das ja
vielleicht alles im Blick ... Ich habe das in der Form noch nicht gehabt, aber wir werden das
managen.

Susanne Helmbrecht: Also, ich heille Susanne Helmbrecht. Also, nur mal zu mir: Ich heiRe
Susanne Helmbrecht, und wir haben das voreingestellt. Ich schaue mal, ob ich das heute
andern kann.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, vielen Dank. - So, dann wiirde ich jetzt gerne mit der
Erorterung beginnen.

Vielleicht ein paar allgemeine Punkte: Wir machen diese wissenschaftlichen Erérterungen zu
den meisten unserer Projekte - jedenfalls zu den gréoReren Projekten. Sie dienen dazu, noch
einmal offene Fragen, unklare Punkte, die wir aus den Stellungnahmen mitgenommen haben,
anzusprechen. Ich sage das deshalb, weil sich diese Erorterungen insofern vielleicht von
anderen miindlichen Anhoérungen unterscheiden mégen, als dass es hier nicht erforderlich ist,
noch einmal Stellungnahmen inhaltlich zu prasentieren oder gar vorzulesen oder Ahnliches.
Sie kdnnen davon ausgehen, dass wir die sehr sorgfiltig gelesen haben, dass wir auch die
Dinge, die wir heute nicht ansprechen, glauben, verstanden zu haben. Und insofern besteht
also jetzt der Bedarf, noch mal in den Punkten, die wir Ihnen ja auch in der Tagesordnung
skizziert haben, noch einmal etwas zu vertiefen.

Die Erorterung findet insofern offentlich statt, als wir jetzt keine Zuhdrer haben, aber das
Wortprotokoll als Text - wohlgemerkt: als Text - veroffentlicht wird. Wir haben Sie in dem
Anschreiben, in der Einladung darauf hingewiesen, dass wir lhr Einverstandnis dafiir brauchen,
und ich gehe jetzt auch davon aus, dass das Einverstandnis von allen lhnen natdirlich vorliegt,
aber dass Sie auch dadurch, dass Sie jetzt hier teilnehmen, |hr Einverstandnis noch mal
bestatigt haben, weil - das muss ich dann in K&ln in unserem Versammlungssaal dort, in
unserem Konferenzsaal, sagen - wenn Sie damit nicht mehr einverstanden waren, miissten Sie
bitte den Saal verlassen. Ich nehme jetzt ... sehe jetzt, dass ich keine dunklen Kacheln sehe.
Insofern gehe ich davon aus, dass Sie alle dabeibleiben.

Letzter Punkt zur Vorrede: Wir machen diese Erdrterung zu einem speziellen Produkt, zu einer
speziellen Produktart des Instituts. Die meisten, liblichen Projekte, die wir machen, sind
Auftrage des Gemeinsamen Bundesausschusses - ganz wenige vom Bundesministerium. Die
Projektreihe, liber die wir jetzt hier reden, mit dem konkreten Thema, heiRt ThemenCheck.
Das sind Auftrage, die wir nicht vom Gemeinsamen Bundesausschuss bekommen, die wir auch
nicht vom BMG bekommen, sondern die wir aufgrund von Vorschlagen aus der Bevolkerung
mit einem Auswahlverfahren selbst auswahlen zur Bearbeitung. Das heil3t also auch, diese
Auftrage gehen dann nicht unmittelbar an den Gemeinsamen Bundesausschuss zuriick, um
dort irgendwie Erstattungsfragen etwa zu unterstiitzen.
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Die zweite Besonderheit ist hier, dass diese Auftrdge im Gegensatz zu den anderen von
externen Sachverstandigen - in diesem Fall vom Institut fir Evidenz in der Medizin in Freiburg
- bearbeitet werden. Wir machen so was wie ein Backoffice und koordinieren die Sache, aber
die eigentliche inhaltliche Arbeit findet bei den externen Sachverstandigen statt, was auch
bedeutet, dass ich das zwar moderiere, aber wir davon ausgehen, dass im Wesentlichen die
externen Sachverstandigen sich mit I[hnen, den Stellungnehmenden, unterhalten ... fragen
und auseinandersetzen werden.

Wir haben Ihnen eine Tagesordnung geschickt, die die relevanten Punkte skizziert. Es gibt
natirlich, wie bei jeder Tagesordnung, einen Punkt ,Verschiedenes”, wie sich das gehort. Dort
konnen Sie natiirlich auch noch andere Punkte ansprechen, die dann moglicherweise in den
anderen Tagesordnungspunkten nicht zur Sprache kommen.

Ein wichtiger Punkt noch - hier jetzt nicht ganz so wichtig wie im Konferenzraum -: Da es eine
offentliche ... eine Aufzeichnung ist und wir einen Protokollanten haben - haben Sie schon
gerade gehort -, mochte ich Sie bitten, jedes Mal, wenn Sie sich dulRern, bitte lhren Namen zu
sagen, damit wir zuverlassig die Wortmeldungen den Personen zuordnen kdnnen. Jetzt bei
diesen etwas anonymisierten Unterschriften umso wichtiger! Also, bitte bei jeder AuRerung,
die Sie machen - ich werde mir gegebenenfalls erlauben, Sie darauf hinzuweisen -, lhren
Namen sagen, damit wir das zuverldssig sortieren kdnnen.

Gibt es Fragen zum Vorgehen? - Wir haben uns eineinhalb Stunden Zeit genommen; das wird
absehbar reichen. Wir sind jetzt nicht auf flinf Minuten festgelegt, aber ich gehe davon aus,
dass das ausreicht.

Gut, wenn wir dann mit dem Vorgeplankel so weit waren, dann wirde ich zum TOP 1
Ubergehen.

2.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Ubertragbarkeit der Studien auf deutschen
Versorgungskontext

Und ich gebe an wen weiter?
Laura Krabbe: Das tGbernimmt Frau Braun.
Moderator Jiirgen Windeler: Ja, bitte schon.

Cordula Braun: Alles klar; ich starte mal. - Ich bin Cordula Braun vom Institut fiir Evidenz in
der Medizin in Freiburg - genau. Und wir haben eben zwei Fragen, die wir gerne einmal
erdrtern wiirden, zur Ubertragbarkeit der Studien in dem Bericht auf den deutschen
Versorgungskontext und insbesondere in Bezug auf die verschiedenen Komponenten der
komplexen Entstauungstherapie.
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Unserem Verstandnis nach oder unserem Wissen nach scheint es ja in Deutschland bei allen
Vorgaben, die wir kennen - von den Krankenkassen in Bezug auf die Zertifikatsweiterbildung
usw. -, ein noch nicht so ganz einheitliches Vorgehen bei der Durchfiihrung der
Entstauungstherapie zu geben. Also, es gab ja auch unterschiedliches Feedback dazu, dass
haufig auch die Qualifikation von Behandlern in Deutschland doch als unzureichend
angesehen wird und es doch teilweise sehr unterschiedlich ist, wie herangegangen wird,
sodass es eben unserer Kenntnis nach noch nicht so diesen einen Standard auch der
Versorgung in diesem Bereich in Deutschland gibt.

Und es gibt ja auch - das wissen Sie alle fast noch besser als wir - verschiedene Schulen, unter
anderem fiur die Lymphdrainage, zum Beispiel nach Foldi, nach Vodder; es gibt noch einige
mehr, die sich doch inhaltlich in Teilen ein bisschen unterscheiden in der Herangehensweise.
Und gerade auch die Methoden nach Foldi und Vodder sind ja zudem auch in den
eingeschlossenen Studien mit untersucht worden - zur Lymphdrainage. Also, insofern sehen
wir da noch mal einen Erorterungsbedarf. Dazu gleich eine Frage.

Wir wollten dann noch mal darauf hinweisen in diesem Zusammenhang, dass eben in diesem
HTA-Report ja keine Variationen - also so was wie Dauer, unterschiedliche Intensitdt usw. -
verschiedener Komponenten der Therapien miteinander verglichen wurden. Also, es ging
immer um die einzelnen Therapien im Verhdltnis zu einer anderen Therapie oder keiner
Behandlung. - Genau.

Und der Fokus lag also auf der komplexen Entstauungstherapie, aber natiirlich interessiert uns
auch ... oder waére sicher auch interessant ein Feedback zu anderen physiotherapeutischen
Malinahmen, also wie der intermittierenden pneumatischen Kompression, Anleitung zur
Selbstanwendung oder Lymphtape usw.

Die erste Frage, die wir stellen wollten, ist - an alle Stellungnehmenden -: Was sind aus lhrer
Sicht die drei oder vier relevantesten Unterschiede in der Therapie in Deutschland verglichen
mit denen in den eingeschlossenen Studien aus anderen Ldndern, bei denen man davon
ausgehen kann, dass sie in Deutschland allgemein und weithin als Standard akzeptiert sind?

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Ich habe - zum Nachdenken natiirlich auch ... Ich habe
ein Versaumnis begangen gerade. Wir machen das bitte so, dass Sie fiir eine Wortmeldung in

'H

den Chat ein x schreiben. Das x reicht. Da muss nicht ,Wortmeldung!“ und so was drinstehen;
ein x reicht. Dann sehe ich das, Frau Krabbe sieht das, und wir wiirden das entsprechend dann
sortieren. Bei 20 Leuten werden wir sonst Gefahr laufen, alle durcheinanderzureden; das

mochte ich gerne vermeiden.

Also, die Frage ist, glaube ich, klar; Frau Braun hat das formuliert. Wer mochte? - Frau Miller,
bitte.
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Anya Miller: Wir haben ganz prinzipiell sehr unterschiedliche Ausbildungsgrade. Viele Studien
kommen ja aus den USA, und dort ist mal prinzipiell zu sagen, dass die Patienten dort das nicht
von irgendeinem Kostentrager bekommen. Die Ausbildung und Qualifikation der
Physiotherapeuten hinkt oft mitunter hinter der in Deutschland her. Das heif8t, wir haben hier
in Deutschland - das mochte ich so sagen - eine der weltweit besten Ausbildungen, auch wenn
sie nicht (iberall ankommt. In den USA ist der Patient durchaus davon auch gepragt, dass er
einzelne Teile dieser doch komplexen Therapie - und das ist das Wichtige des Ganzen ... Wie
wir in der Leitlinie festgehalten haben: Sie ist dann gut, und sie ist dann wirksam, wenn die
Einzelkomponenten gemeinsam und individuell addaquat angewendet werden. Und das ist
mitunter im Ausland ({berhaupt nicht der Fall. Die haben mitunter nicht die
Kompressionsbandagierung, die haben nicht die Bestrumpfungen. Das variiert doch sehr stark
von dem, was wir in Deutschland sehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Vielen Dank. - Jetzt Frau Helmbrecht.

Susanne Helmbrecht: Ja, ich kann mich da meiner Vorrednerin anschlieBen. Wir sind ja die
Patienten. Ich habe jetzt die Frage auch von der Frau Braun, dass wir kein standardisiertes
Verfahren haben und dass die Therapeuten doch sehr unterschiedlich ausgebildet sind. Ich
bin ja seit Giber 16 Jahren Patientin und kenne sehr viele Therapeuten, und ich kenne auch alle
Schulen; also, man kriegt alle Schulen mit. Ich muss sagen: So unterschiedlich die Schulen sind
und die Schulen natiirlich auch Griinde haben, gegenseitig zu sagen, sie wiirden jetzt besser
ausbilden oder nicht, sehe ich eine gute Grundausbildung erst mal in Deutschland vorhanden,
die ich in anderen Landern eben nicht sehe.

Also, wir haben als Patienten ... Natlirlich mochten wir immer wieder Verbesserungen, aber
wir haben in Deutschland besser ausgebildete und vor allem viel mehr ausgebildete Patienten
als in anderen Landern. Das heilt, man kann hier die Lymphdrainage, die manuelle
Lymphdrainage, innerhalb dieser KPE auch wirklich als Patient erhalten, auch wenn es (ber
die Jahre immer schwieriger wird. Und das fehlt bei anderen, und das sehe ich bei den Studien,
wo nur Kompressionen oder sonst was oder Hochintensivsport oder Heimprogramme
sozusagen immer so einzeln getestet wurden.

Moderator Jiirgen Windeler: Ich sehe jetzt im Moment keine Wortmeldung. - Frau Miller noch
mal.

Anya Miller: Wenn ich gerade noch mal ... Wir kdnnen direkt ins Nachbarland gehen, nach
Polen, zum Beispiel. Dort erhalten Sie sehr viel schneller und kiirzer eine sogenannte
Ausbildung zum Lymphdrainagetherapeuten, als Physiotherapeut im Vergleich zu dem, was in
Deutschland gefordert wird, und es kommen aus Polen gerade schwierige Studien. Das ist
doch wichtig.
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Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Ich wiirde gerne noch mal, bevor ich jemanden,
den ich hier als ,,aboos” identifiziere, aufrufe, versuchen, den Fokus ein bisschen zu scharfen.

Frau Braun hat ja mit einem bestimmten Hintergrund diese Frage gestellt. Der Hintergrund ist
der, dass wir Studien haben, von denen Sie in vielen Stellungnahmen gesagt haben: Das ist ja
alles interessant, was da drinsteht, ist aber fiir Deutschland nicht relevant, weil die Daten ...
das, was dort gemacht worden ist, ist ganz anders als das, was in Deutschland - Klammer auf:
mit dem Ergebnis: fiir Deutschland wissen wir dann irgendwie nicht viel ... Jetzt habe ich
gerade gelernt und gehort, es ist vor allem die Komplexitdt der Behandlung, die dort, sagen
wir mal, das Hindernis ist, Ergebnisse von Studien aus wo immer her auf die deutsche Situation
zu Ubertragen. - Nur noch mal so mein Verstandnis und die Reflektion!

Das ist fiir uns natirlich ein sehr zentraler Punkt, weil genau diese Frage ... Wir machen
natirlich eine Aussage ... sollten moglichst eine Aussage machen Uiber das, was vielleicht nicht
in Deutschland gemacht wird, aber was man so als Standard ansieht. Und wenn es zu diesem
Standard wegen der Komplexitdt nichts gibt, weil nur die Einzelkomponenten betrachtet
worden sind, dann ist das eben eine sehr wichtige Differenzierung der allgemeinen Aussage
,Das ist fir Deutschland nicht anwendbar®.

Also, ich habe jetzt bisher die Komplexitat als wesentlichen Aspekt verstanden und wollte
noch mal gern diesen Fokus spezifizieren.

So, jetzt nehme ich jemanden dran, der hier als ,,aboos” fungiert.

Ulrich Herpertz: Also, mein Name ist Ulrich Herpertz. - Ich mochte mal etwas zur Therapie
grundsatzlich sagen, weil da so viele Namen zirkulieren. Die Lymphdrainage ist eine Erfindung
von Herrn Dr. Vodder. Diese wurde 1973 von einem Dr. Asdonk kombiniert mit Odemgriffen
bei schweren Lymphddemen und mit Kompressionen und damit zu der heutigen Therapie
etabliert.

Diese besteht also aus manueller Lymphdrainage, aus Kompression und bei schwerem Odem
aus Odemgriffen. Das ist die Kombination dieser drei Faktoren, das ist das Entscheidende fiir
den Therapieerfolg. Das ist erst mal die Basis.

Die Ausbildung, die wir machen - wir haben seit 1995 ein Curriculum fir die deutsche
Ausbildung -, ist ganz gut. Aber Sie werden immer erleben, dass sich - und egal, um welche
Schule es geht; die haben alle das gleiche Grundprinzip ... Da modifizieren die manche Griffe
ein klein bisschen; das ist unbedeutend. Das ist wie bei der Massage. Wissen Sie? Sie machen
eine Massageausbildung ... Derjenige, der Sie spater behandelt: Der eine macht es so, der
andere etwas anders. - Davon hangt der Erfolg ab: wie geschickt man das macht. - Das ist der
Unterschied.
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Verandert ... Und das macht die Studien alle so unsauber: unterschiedliche Therapeuten,
unterschiedliche rechtliche Ebenen, unterschiedliche Vorbedingungen, Statistiken erstellen,
die nicht funktionieren. Das ist das Problem.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, vielen Dank. - Jetzt kommt Frau Boos.

Anja Boos: Ich kann meinem Vorredner nur beipflichten. Ich glaube, die Komplexe
Physikalische Entstauungstherapie, das ist ... kann man durchaus als Standard in Deutschland
ansehen, und es gibt auch Etliches an Studien dazu. Sie haben hauptsachlich ja Studien nach
2000 eingeschlossen, und das ist ja schon eine Therapieform, die es schon, wie mein
Vorredner schon gesagt hat, ganz, ganz lange gibt. Das heil3t, ich denke, es ist durchaus belegt,
dass die verschiedenen Bereiche, die man in der Komplexen Physikalischen
Entstauungstherapie hat - Kompression, Lymphdrainage -, eben nicht einzeln angewendet
werden sollten, sondern in Kombination ... und das eigentlich auch belegt ist.

Und da ist ja immer noch die Frage: Was hat man praktisch als Read-Out in der Studie
genommen? - Und wenn ich halt nur nach Volumenreduktion gucke, dann ist das sehr
einseitig. Das ist ja nicht ... Das ist eine Komponente; das ist richtig. Aber kurzzeitig
Volumenreduktion bedeutet ja nicht Langzeitvolumenreduktion und bedeutet auch nicht
Reduktion von Erysipelen und Ahnliches. Also, das muss man sehr differenzierter betrachten,
und deshalb, denke ich, ist es schwierig, die Studien, die jetzt wirklich hier betrachtet worden
sind, auf die Gesamtsituation in Deutschland zu (ibertragen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Kurze Riickmeldung: Sie haben jetzt gesagt, das
ist eigentlich belegt. Wie darf ich dieses , eigentlich“ verstehen? Also, verstehen Sie noch mal:
Wir sind ja dabei, zu prifen ... Oder die Sachverstandigen sind dabei, zu prifen: Ist es jetzt
belegt oder nicht? - Und wir haben aus den Stellungnahmen, soweit ich das mitbekommen
habe, den Eindruck gewonnen, dass das, was dort an Studien vorliegt - was die
Sachverstandigen jetzt identifiziert haben ... dass viel Kritik daran geduRRert worden ist, dass
diese Studienergebnisse fur die deutsche Situation, das heilt - ich habe es gerade gelernt -,
fur die Komplexitat, nicht ausreichend, nicht anwendbar sind.

So, dann wiirden wir natlrlich sagen: Okay, es ist eben nicht belegt. - Also, wo kommt jetzt
das ,eigentlich” her?

Anja Boos: Okay, ich bin plastischer und Handchirurg, also praktisch eher auf der operativen
Seite. Deshalb ware meine Bitte, weil ich jetzt keine Studien noch mal durchgeguckt habe,
aber weiB, dass es die dlter wie 2000 sicher gibt, dass die konservativen Therapeuten - ich
weil nicht, vielleicht Frau Miller oder Ahnliche - dazu noch mal Stellung beziehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Dann wiirde ich jetzt vorschlagen, dass wir mal in
der Rednerliste weitermachen. - Frau Waldvogel-Rocker ist die Nachste.
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Kerstin Waldvogel-Récker: Ja, hallo. Guten Tag! Ich spreche jetzt hier fiir das Lymphologicum
- Netzwerk Lymphologie - und bin von Haus aus Physiotherapeut.

Und die Komplexitdt: Mochte ich noch mal wiedergeben, dass die nicht nur fiir die KPE,
sondern auch fiir die komplette Versorgungskette gilt, die in den Studien auch nicht abgebildet
wird - eben auch dieser Zusammenhang zwischen Arzt, Therapeut, Sanitatshaus und die
ganzen Satelliten, die noch dazugehoren, die ja auch in der aktuellen Leitlinie behaftet sind
oder auch festgeschrieben sind.

Das ist der eine Punkt. Das fehlt. Das ist in anderen Gesundheitssystemen ja so nicht
vorgesehen, auch diese enge Verzahnung nicht vorgesehen, und damit in den Studien, die
verwendet wurden, nicht abgebildet.

Und der nachste Punkt, der uns noch aufgefallen war: dass die Studienlage es oft auf die
sekundaren Armlymphddeme bezieht, die ja - und das hatte die Frau Boos ja auch schon
angedeutet - nicht die einzigen Odeme sind oder Lymphddeme sind, die es gibt. Also, die Frage
ware: Welche Outcomes, welche Endpunkte sind denn vielleicht auBer Volumenreduktion
noch zu sehen, vor allen Dingen bei Odemen, die vielleicht primar angelegt sind, die andere
Odemformen haben und vor allen Dingen eben auch die Chronizitit der Erkrankung noch
beriicksichtigen? Also, ein Odem ist nicht vorbei, nur weil das Volumen reduziert wurde und
ein Strumpf dran ist. Das ist jetzt etwas platt gesagt, aber es ja eine komplexe, langwierige,
langfristige Behandlung, und das wiederum wird auch nicht dargestellt in den Studien.

So, das waren jetzt so ein paar Punkte.
Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. - Ich nehme jetzt Herrn Thomas Eberlein.

Thomas Eberlein: Ja, vielen Dank. Ich bin Dermatologe. - Um ganz kurz zuriickzukommen auf
den Kern der Fragestellung, die Sie gedulert hatten: Ich denke, ein ganz wesentlicher
Unterschied ist auch in der Durchfiihrung ... in der Qualitdt der Kompressionstherapie, der
textilen Kompression, zu suchen. Ich glaube - ich kann das aus eigenem Erleben aus
Nordamerika sagen -, dass eben auch dort trotz der vielen skizzierten Daten zur Verwendung
von ausschlieBlich Kurzzugkompression auch hier mit Langzugkompression gearbeitet wird
und insofern natirlich auch die Ergebnisse, wie wir sie beobachten kdnnen, im
Zusammenhang mit der verwendeten textilen Kompression natirlich gefahrdet sind,
abzuweichen von ... was hier praktiziert wird, in unterschiedlichen ...

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Dann kommt Herr Steinweg.

Eik Steinweg: Von der Eurocom. Vielleicht ein kurzer Beitrag noch dazu: Die KPE ist eigentlich
die Behandlung, und in den letzten Minuten merkt man auch zunehmend, dass wir auch
verstarkt Uber die EinzelmalBnahmen sprechen, aber im Wesentlichen ist es ganz simpel
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ausgedriickt ein Rezept, ein Kuchenrezept. Und da kann ich nicht nur den Zucker oder nur das
Mehl betrachten, sondern das gesamte Endprodukt. Und so einfach, wie formuliert, ist es
eigentlich so komplex mit unseren Patientenfallen.

Und vielleicht darauf in Bezug auf die Hilfsmittel, die ja nun hier im Bereich der KPE eine
wichtige Rolle spielen: Die sind im Prinzip zur Unterstitzung des therapeutischen Zweckes.
Und so muss man es sehen. Dann ist es natirlich schwierig, das Uber eine
hochevidenzbetrachtete Sehensweise, wie es hier angefiihrt wird ... natirlich auch schwierig,
mit einzubauen.

Und dadurch, dass das Lymphodem einfach progredient ist und eigentlich sich auch
zunehmend verschlimmert, muss man dann individuell entscheiden: Welche Hilfsmittel und
Unterstitzungsformen nehme ich denn? - Und das macht es nattrlich ganz, ganz schwer, das
in hochevidenzbasierte Studienlagen mit reinzubringen. - Das vielleicht zur grundsatzlichen
Fragestellung noch mal zuriick - oder Problematik der Versorgungsrealitdt, vor der wir hier
eigentlich stehen!

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Frau Streicher.

Eva Streicher: Ich wollte mich meiner Vorrednerin auch noch mal anschlieRen, also dass die
Vergleichbarkeit eben jetzt von den Studien ... von dem Arm nicht aufs Bein Ubertragen
werden kénnen. Und selbst wenn man von den einzelnen Komponenten der KPE spricht, so
ist auch der Begriff ,Manuelle Lymphdrainage” - das ist uns eben bei der Recherche auch fiir
die Leitlinien aufgefallen ... Also, wenn wir eine Vorstellung haben - ich mochte noch gar nicht
in die Methoden gehen, ob Foldi, Vodder oder eine andere Methode ... sondern der Begriff ist
ja per se so nicht geschitzt.

Das heil3t, ich konnte zum Beispiel feststellen, dass eine Studie in Brasilien ... wurde das als
manuelle Lymphdrainage bezeichnet. Es gab da auch ein Video dazu. Das wiirden wir jetzt in
der Physiotherapie als klassische Massage verstehen. Und das, glaube ich, macht es auch so
schwierig: dass wenn jetzt in der Studie steht: ,Da wurde 30 Minuten manuelle
Lymphdrainage in Australien oder in Brasilien gemacht” ... dass das leider nicht vergleichbar
ist, weil es eben keine genaue Beschreibung gibt: Wie stark sollte tatsachlich der Druck sein,
und wie sollte genau der Aufbau sein? - Das ist leider so quasi nicht reproduzierbar.

Und auch wenn man sagt, in der Phase Il sind ja auch ... Die Umfangreduktion ist da nicht mehr
das Wesentliche, und die Gewebebefunde wurden jetzt in keiner Studie, die ja von Ihnen
gesichtet wurden, beschrieben.

Moderator Jiirgen Windeler: Vielen Dank. - Frau Helmbrecht.
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Susanne Helmbrecht: Ja. - Zu den nicht vergleichbaren Patienten mdéchte ich mich auch bei
der Frau Streicher anschlieen und sagen: Ich habe auch die Studien, die Sie ja zugelassen
haben - Sie haben ja einige Studien, die ich auch sehr interessant fand, ausgeschlossen, wo ich
noch nicht gesehen habe ... Einmal stand ,Population“; da habe ich gedacht: Ah, 60
Teilnehmer reichen nicht. - Aber Sie haben eine Studie in Brasilien zugelassen, und da waren
es nur 40. Oder in Indien; ich weiR es nicht mehr! Dann dachte ich: Nein, es liegt ... Daran liegt
es auch nicht. - Also, ich habe noch nicht verstanden, welche Studien Sie zulassen und welche
nicht.

Aber die meisten Studien scheinen Gyndkologen durchzufiihren, weil es immer um
Armkrebspatienten geht. Und ich bin ja eine Bein... Also, ich habe Krebs gehabt, und ich habe
Beinlymphddeme. Und ich sehe wirklich - wir sind ja der Bundesverband der Betroffenen ...
Ich sehe wirklich einen Unterschied zwischen Arm- und Beinpatienten.

Und Beinpatienten ... Armpatienten kdnnen langere Zeit ihre Therapie auch aussetzen, tun es
auch manchmal aus personlichen Griinden und stellen erst spater fest, dass es keine gute Idee
war, im Gegensatz zu Beinpatienten, die schneller feststellen, dass eine KPE zum Beispiel ohne
manuelle Lymphdrainage keinen Sinn macht. Also, da sehe ich - und auch aus vielen
Geschichten -, dass gerade Armlymphpatienten ein Problem sind.

Und die Chronizitat stimmt auch. Die meisten waren dann chronisch, wenn sie ein halbes Jahr
durchhatten. Ich selber habe das jetzt 17 Jahre. Ein halbes Jahr und 17 Jahre, sagt man als
Lymphpatient, ist noch mal ein Riesenunterschied.

Es ist eine Progredienz da, und dieses leichte Wegdriicken ist am Anfang immer noch da. Und
wir haben ja in allen Studien gesehen, dass Kompression wirkt. Und Kompression wirkt! Aber
ohne Lymphdrainage ist es ... kann es zu einer Verschlimmerung fihren. Und das ist so ein
Punkt. Also, nur Kompression heiSt ,Wegdriicken von Gewebeflissigkeit, aber der
Abtransport der Lymphflissigkeit ist sozusagen gestort, und es bleiben Stoffe im Gewebe
tbrig, das sozusagen das Odem verschlimmert, das Lymphédem.

Das war ein wichtiger Punkt von mir.
Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Herr Felmerer

Gunther Felmerer: Ja, ich mdchte noch was hinzufligen zu den Endpunkten der Studie. Und
zwar sind wir der Meinung - von der Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen -, dass auf
jeden Fall ein sogenanntes Core Outcome Set bestimmt werden muss. Und das - da schlieRe
ich mich auch meiner Vorrednerin an - muss in enger Abstimmung mit den Selbsthilfegruppen
erfolgen, das heiflt, dass Interviews ... also dass nicht immer nur auf die UmfangsmaRe
geschaut wird. Und das ist eben das Wesentliche auch zu vielen auslandischen Studien, die
sich nur auf die Umfangsmale konzentrieren und im Wesentlichen die eigentlich belastenden
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Eigenschaften des Lymphddems im Alltag oder Fibrose oder Festigkeit des Gewebes nicht
bericksichtigt werden.

Es kdnnte in Interviews mit Betroffenen festgelegt werden, welche Outcomes entscheidend
sind fiir eine Therapie. Und da kdnnte eben auch sehr gut gezeigt werden, wie verlassliche ...
eine verlassliche Aussage getroffen werden (iber die manuelle Lymphdrainage mit der
Kompressionstherapie und genauso gut auch die apparative Lymphdrainage.

Die Leitlinie, die wir auch erstellt haben (Tonstorung) ... Die Leitlinie hat auch
Erfassungsbogen, die sogenannte Wolfsberger Dokumentation, beigelegt, die auch eine
gewisse Objektivierung dieser Endpunkte herbeifiihren kann. Aber ohne diese von den
Betroffenen festgelegten Endpunkte sind wir ... Nur anhand der Umfangsmale kdnnen wir
keine verldsslichen Aussagen treffen.

Moderator Jirgen Windeler: Okay. Ja, danke. - Ich habe jetzt Frau Helmbrecht noch mal und
dann Frau Raatz.

Susanne Helmbrecht: Genau. - Ich moéchte das nur ganz kurz ... auch den Herrn Professor
Felmerer da noch mal unterstiitzen. Das Problem ist wirklich auch, wenn wir auf Reha gehen
oder ... Wir selber messen auch immer nur die UmfangsmaRe, weil das ist das einzig wirklich
objektive Mal3. Alles andere hat wieder subjektiven Charakter, auch wenn es viel wichtiger ist.
Also, man braucht Gefiihl, und man weil, ob ein Gewebe weich oder hart ist, aber das ist
wieder ganz intrapersonell, das ist wieder ganz spezifisch. Und ich sehe da Schwierigkeiten mit
objektivierbaren Studien an dieser Stelle. Das weil’ ich nicht, wie das passieren soll.

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Frau Raatz.

Heike Raatz: Ja, vielen Dank. - Ich wollte noch mal zum einen darauf hinweisen: Also, wir
hatten natilrlich alle Studien eingeschlossen, unabhdngig von der Lokalisation des
Lymphddems, solange es ein fortgeschrittenes Lymphodem war. Und wir hatten auch alle
patientenrelevanten Endpunkte untersucht ... Also, das war jetzt nicht das Ziel, dass wir gesagt
haben, wir wirden uns nur Volumina anschauen. Das heit, wenn diese Daten nicht
prasentiert werden, dann wurden sie nicht untersucht.

Bisher hatte ich das Gefiihl, dass viele von Ihnen sagen: Ja, das ist nicht der Standard, den wir
benutzen. - Wir fanden jetzt die Intervention fiir uns schon trotzdem relativ komplex.
Deswegen haben wir ja auch immer diese Kointerventionen dargestellt. Und jetzt hatte ich
bisher eigentlich so einmal das Geflihl - jetzt bei der Kompression, wo es hiell, da muss
unbedingt eine MLD gleichzeitig angewendet werden, sonst verliert man den Effekt ... hatte
ich das Geflihl, das ist das einzige konkrete Kriterium, wo ich sagen kdnnte: Wenn diese
Kointerventionen oder diese beiden Therapien nicht gleichzeitig irgendwie untersucht
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werden, dann denken Sie, dass das nicht effizient ist. Das wiirde fiir mich bedeuten, das
musste beides in Prifinterventionen mit ... gleichzeitig durchgefiihrt werden.

Aber gibt es noch andere konkrete Kriterien, wie ich entscheiden kann: ,, Das entspricht nicht
dem deutschen Standard“? Weil, wie gesagt: Wir haben ja wirklich haufig eine ganze Reihe
von Kointerventionen. Das heifSt, die Anwendungen sind ja komplex. Wann sagen Sie: ,Das ist
problematisch, und ich kann es nicht tGbertragen®? - Weil sonst wird es fiir uns schwierig, da
irgendwie, ja, eine Linie zu ziehen.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Miller.

Anya Miller: Also, problematisch ist zum einen das, was schon gesagt wurde: dass die Art der
manuellen Lymphdrainage, die wir eigentlich ganz genau standardisiert haben ... Da gibt es
einen Standard, und der wird international nicht so eingehalten.

Das andere ist die Messbarkeit. Es gibt ... Also, fir die Patienten ist zum einen das Volumen
im ersten Schritt sicher qudlend. Langfristig fur die Prognose, flir die Lebensqualitat sehr viel
entscheidender ist die Fibrosierung, ist diese Vernarbung im Gewebe. Und dafiir haben wir im
Moment noch keine Messmethode. Es gibt in der Leitlinie ,Dermaler Lymphostase” erste
Untersuchungen, das mit dem Ultraschall zu messen. Aber bislang ist das Ganze nicht messbar.
- Das ist das eine.

Und das andere ist: Wir haben eine vollig ungleiche Patientenausgangsgruppe. Die ist extrem
individuell, und mit dem, was im Gewebe passiert: Da hat nicht nur das Lymphddem Einfluss
drauf, sondern erheblich auch Komorbiditdten, wie Adipositas, wie Diabetes, wie weitere
Medikation. Wir haben also nicht, wie beim Diabetiker, alles gleich - wir kénnen ein
Medikament geben und nachher einen Wert messen -, sondern wir haben es hier ganz stark
mit nicht messbaren, bislang nicht messbaren Folgen zu tun.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, ich muss jetzt mal hier - wie soll ich sagen? - einschreiten,
wenn Sie so wollen, weil ich erstens den Eindruck habe, dass wir ein bisschen aneinander
vorbeireden, und zweitens, weil ich den Eindruck habe, dass vielleicht auch die Konsequenzen
von dem, was jetzt hier gesagt wird, noch nicht so richtig klar sind.

Also, der ThemenCheck und unsere ganzen Ublichen Dinge haben als zentrale Aufgabe, den
Nutzen von Verfahren ... Nutzen und Schaden von Verfahren festzustellen, auf der Basis von
internationaler Evidenz. Das ist das, was die Sachverstandigengruppe auch gemacht hat.

Jetzt haben wir in den Stellungnahmen gehort: Das, was in den Studien, die dort berlicksichtigt
worden sind, gemessen worden ist, entspricht nicht dem deutschen Versorgungsstandard.
HeiBt so ein bisschen: gilt flir Deutschland nicht. - Okay, die Konsequenz ist klar: Fir
Deutschland wissen wir den Nutzen nicht.
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Jetzt verscharfen Sie das Ganze noch ein bisschen, indem Sie sagen: Ja, das, was die Menschen
interessiert, ist aber gar nicht messbar. Es ist alles hoch individuell, und eigentlich kann man
das alles gar nicht untersuchen. - Das ist so ein bisschen fiir eine Nutzenaussage ein
Offenbarungseid, um das mal so zu formulieren.

Also, wir werden ... Die Sachverstiandigengruppe kann gar nicht anders, als an dieser Stelle zu
sagen: Ob das, was in Deutschland als wichtige Therapie angesehen wird, einen Nutzen hat,
wissen wir nicht. - Das ist die banale Konsequenz, die sichim Moment aus den Stellungnahmen
und auch aus lhren AuRerungen ergibt. Und ich muss dazusagen: Werden wir in niherer
Zukunft auch nicht wissen, weil, wie Sie gerade gesagt haben, die Dinge sind nicht messbar
oder nicht objektivierbar. Das macht das Ganze sehr schwierig.

Ich mochte das nur noch einmal sozusagen versuchen, auf den Punkt zu bringen, wo hier das
Problem ist.

Und deswegen haben Frau Braun und Frau Raatz gerade noch mal versucht, zu sagen: Ja, es
mag sein, dass diese Studien, die wir jetzt betrachtet haben und betrachten mussten, keine
abschlieende Antwort auf das geben, was in Deutschland als Standard angesehen wird. Aber
die Frage ist ja: Wie weit ist das Delta eigentlich? Kann man aus den Studien, die wir da
betrachten oder die die Gruppe betrachtet hat, gar nichts ableiten, oder kann man sagen: ,,Na
ja, bestimmte Aspekte dieser komplexen Therapie sind in den Studien abgebildet, und
insofern kann man etwas daraus auch fiir die deutsche Situation sagen“? Oder aber es ist so
insuffizient, was die Komplexitat angeht, dass man eben gar nichts sagen kann?

Das ist der Versuch im Moment, auch auf der Basis Ihrer Stellungnahmen so ein bisschen
herauszukitzeln, ob man mit den Studien - ich sage es mal etwas vereinfacht - vielleicht doch
etwas anfangen kann. Nur, dann mussten Sie uns ein bisschen sagen, was jetzt ... auf was man
moglicherweise in den Studien noch genauer gucken misste, welcher Grad von nicht so
Komplexitdt noch vertretbar ware fiir eine Aussage.

Mir ist noch mal wirklich wichtig, zu sagen, wo eigentlich im Moment der Kern des Problems
liegt. Oder ... jedenfalls versucht, das zu sagen!

So, Frau Streicher.

Eva Streicher: Also, ich wirde mir wiinschen, wenn Sie sagen, dass die Vergleichbarkeit
international gegeben ist, dass man dann wirklich auch schaut - zum Beispiel, wenn eine Studie
aussagt, dass das Armvolumina abgenommen hat, aber auch nur die Messpunkte Arm
dokumentiert sind -: Was ist dann mit Thorax, oder was ist mit dem Brustbereich passiert?
Also, sprich: Gab es in diesen Studien eine Odemverlagerung, die ja in keiner Studie
dokumentiert wurde?
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Und dass zumindest die Interventionszeit angegeben ist! In manchen Studien wurde ja nicht
mal angehen, wie viele Minuten tGberhaupt Lymphdrainage gemacht wurde. In denen, die ich
gesehen habe, waren das gerade mal 30 Minuten. 30 Minuten ist quasi in Deutschland keine
Behandlung, die bei einem sekunddren Lymphoédem lberhaupt zu einem Erfolg fiihrt. Also,
wir haben 45 und 60 Minuten, weil wir den entsprechenden Aufbau auch eben so benutzen.
Und auch in der Kompressionstherapie: dass die Lagigkeit der Kompressionstherapie eben
auch angeglichen ist.

Und deshalb wiirde ich mir winschen, dass auch in lhrer Steuerungsgruppe ein
Physiotherapeut einfach auch als, sage ich jetzt mal, Fachmann mit dabei ware, um diese
Sachen zu beurteilen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, das mussen Sie aber nicht im Konjunktiv formulieren; ist ja
dabei. - Frau Boos, bitte schon.

Anja Boos: Weil Sie gesagt haben: ,Was fir Studien misste man machen, oder wo misste
man welche hernehmen?“: Also, wie ich vorhin schon angemerkt habe: Ich denke, es gibt
Beschreibungen. Die Komplexe Physikalische Entstauungstherapie besteht ja aus mehreren
Saulen, also aus vier oder fiinf Sdulen. Das ist genau so, wie es in Deutschland eben
durchgefihrt wird. Und dazu gibt es Arbeiten. In der Schnelle der Zeit, sage ich mal, konnte
ich jetzt nicht nach alteren Studien suchen. Aber ich bin mir sicher, dass wenn man da eine
ausfiihrliche Literaturrecherche auch von der Zeit, sage ich mal, Féldi von den letzten 30 bis
40 Jahren ... schaut, es da Belege in der Literatur gibt und das viel besser die deutsche Situation
abbildet wie neuere Studien, die eben nicht die deutsche Versorgungssituation abbilden.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay. Das ist ... nehmen wir noch mal mit. Danke. - Herr Cornely.

Manuel Cornely: Lassen Sie mich bitte den Blick noch mal etwas ausweiten. Sie haben ja eben,
Herr Felmerer, vollig zu Recht gesagt, es ware wichtig, die Endpunkte zu besprechen, wenn
man sich Gber Studien unterhalt und auch eine Vergleichbarkeit herstellen will.

Einer der wichtigsten Endpunkte ist die Lebensqualitdt der Patientin oder des Patienten. Die
kann man nun abgreifen. Dafiir gibt es hinreichende Questionnaires auf allen maoglichen
Ebenen; ich erinnere mal an den SF-36. Aber selbst da kdnnte man immer noch sagen: Wir
machen mal einen, der ist nur fir Lymphddem-Patienten und -Patientinnen an Armen und
Beinen. Wie ist deren Betroffenheit? - Denn am Ende wollen wir doch aus der Therapie heraus
dafir sorgen, dass die Patientinnen moglichst mit weniger Beschwerden durch den Alltag
gehen, am besten mit gar keinen Beschwerden. Das ist ja die Zielrichtung.

Ich habe das verstanden, dass man zu Recht - und Herr Herpertz ist vollig zu Recht auch
Vertreter zu dem Thema ... dass wir von einer Chronizitdt reden. Also ware ein Ziel einer
Behandlung, die Chronizitdt aufzuhalten oder sie zu prolongieren oder, wenn es denn in die
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Chronizitat geht, zumindest den Anteil der notwendigen Behandlungen zu reduzieren; denn
es belastet die Patientin - und wie wir eben gehdért haben, gibt es sehr lange Verlaufe, 16, 17
Jahre - mit Sicherheit gewaltig, ob sie einmal in der Woche oder einmal im Monat oder dreimal
in der Woche zur Therapie gehen muss und ob sie einen Strumpf Klasse 3 tragt oder Klasse 2
oder vielleicht ihn auslassen kann fir bestimmte Zeiten und damit mitkriegt, wie es auch geht.

Wir haben es eben gehdrt, dass es Patienten gibt, die gerade im Armbereich durchaus ihre
Behandlung mal aussetzen, und dass das fiir sie nicht gut ist. So was zu beantworten, ware
zum Beispiel eine verniinftige Frage meiner Meinung nach.

Also, den Blick mal weg von der Frage ,,Wie wird Lymphdrainage oder KPE hergestellt?“; denn
es ist, wie wir alle wissen, extrem individuell! Es ist ein Handwerk; es hat was mit der Qualitat
des Therapeuten zu tun, mit seiner Tagesform, sage ich mal. Es hat was mit der Art und Weise
zu tun, wie er wickelt, ob er das kann oder nicht, ob er Lang- oder Kurzzugbinden ... etc. etc.
Also ganz viele Elemente, die hineinspielen!

Und mich wiirde viel mehr interessieren: Kriegen wir in diesem Potpourri, bei dem wir keine
Einheit international hinkriegen werden, zumindest hinten raus: Welchen Effekt hat denn die
Anwendung der KPE? - Und dann kann man vielleicht noch einen Schritt weitergehen und
sagen: Was brauchen wir denn eigentlich in der KPE?

Sie haben ja zu Recht darauf hingewiesen: Wenn wir hier so weiterdiskutieren, ist das
moglicherweise auch das Ende der KPE, weil dann gibt es ja keinen Beleg dafiir, dass die was
kann. Warum sollte der Kostentrager die dann auch bezahlen?

Also, die Qualitdtsmerkmale: Meiner Meinung nach muss der Blick auf die Qualitat der ... Das
Endprodukt muss eine gute Qualitat fiir den Patienten sein, und aus meinem Empfinden
heraus hei3t das auch: moglichst weniger Therapie, um damit zum gleichen Ziel zu kommen.

Da miusste man also mal umdenken. Herr Herpertz kann garantiert aus klinischer Erfahrung
hierzu einiges berichten.

Moderator Jirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Ich habe nichts vom Ende der KPE gesagt,
wohlgemerkt!

Manuel Cornely: Gut, okay.

Moderator Jirgen Windeler: Mir ist wichtig, darauf hinzuweisen, was eine relativ
naheliegende, logische Folge dessen ist ... was fiir die Sachverstandigengruppe mir zu sein
scheint, muss ich sagen, wenn man sagt: Alles, was an Studien da ist - und das betrifft dann
die Art der Therapie, das betrifft auch die relevanten Endpunkte, die dort nicht gemessen
worden sind oder nicht dargestellt worden sind ... Wenn dieses alles fiir die deutsche Situation
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keine Aussagen erlaubt, dann ist jedenfalls die Aussage des HTA-Berichts klar. Das sagt Giber
das Schicksal der Therapie in Deutschland erst mal noch nichts - wie gesagt: weil wir auch nicht
im Auftrag des G-BA hier tatig sind -, ich mochte nur auf die sozusagen fachliche Konsequenz
hinweisen.

Frau Raatz und dann Herr Deitmer.

Heike Raatz: Ja, ich wollte auch nur kurz noch mal erwahnen, weil das mehrfach aufkam: Also,
wir haben keine Zeitbeschrankung gemacht beziiglich der Therapien. Wir haben einfach die
PICO-Frage gestellt, und fiir diese PICO-Frage haben wir Studien eingeschlossen. Wir haben
nicht gesagt, altere Studien werden ausgeschlossen. Das heiRt, wenn wir sie nicht gefunden
hatten, dann waren wir froh, wenn Sie die uns geben wiirden. Aber wir haben die nicht aktiv
ausgeschlossen. Und wenn Sie uns keine solche Studien geben kénnen, dann wiirden wir jetzt
primar davon ausgehen: Es gibt sie nicht.

Ja, nur um das klarzustellen!

Moderator Jiirgen Windeler: Wobei man nach aller Erfahrung davon ausgehen kann ... nach
meiner Erfahrung davon ausgehen kann, dass Studien, die 40 Jahre alt sind, absehbar nicht
heutige methodische Kriterien erfillen, die dann sozusagen wieder ein Ein- oder
Ausschlusskriterium fir diese ... flir den Bericht waren. Aber das ware jetzt im Einzelfall
natirlich zu prufen.

Herr Deitmer, bitte.

Thomas Deitmer: Ja, ich wollte mich mal melden, weil ich mein Einbringen jetzt nicht so ganz
in der Tagesordnung wiederfinden kann. - Ich bin ja Kopf-Hals-Chirurg von der Deutschen
HNO-Gesellschaft, und es gibt bei uns auch Lymphddeme. Es gibt diese Therapie dadurch. Es
gibt bei uns eine maRige Evidenz dafiir, dass manuelle Lymphdrainage im Kopf-Hals-Bereich
Sinn macht. Kompression ist im Kopf-Hals-Bereich kaum zumutbar.

Der HTA-Bericht heiflt ,Fortgeschrittenes Lymphddem®, und er schliel3t den Kopf-Hals-Bereich
dezidiert nicht aus. Man kénnte aber diese dort gemachten Aussagen ... muss man explizit den
Kopf-Hals-Bereich rausnehmen, weil es bei uns doch ein bisschen mehr Evidenz gibt als in den
Studien.

Kopf-Hals-Studien sind ja in dem HTA-Bericht nicht drin. Das Einzige, was wir betonen wollen:
Entweder formuliert man das so, oder man sagt: fortgeschrittenes Lymphddem auBerhalb
Kopf-Hals-Bereich. - Ich wollte nur mal klaren, ob das angekommen ist oder ob da noch
Diskussionsbedarf driiber besteht.
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Moderator Jiirgen Windeler: Vielleicht kann einer aus der Sachverstandigen... Frau Raatz,
bitte.

Heike Raatz: Sie hatten in lhrer Stellungnahme ja auch auf eine RCT verwiesen. Wir haben uns
die auch noch mal angeschaut. Da war fir uns nicht klar, inwieweit wir jetzt entscheiden
konnen, ob hier das Lymphoédem fortgeschritten ist. Also, die Patienten der Studie wurden nur
konkret gefragt, wie wenig ... ja, wie zufrieden oder unzufrieden sie mit ihrem Kinn sind, so
wie ich das verstanden habe. Aber wir hatten keine klaren Kriterien, anhand derer wir
entscheiden konnten - zum Beispiel anhand ISL; ist das eindriickbar oder nicht -, welches
Stadium des Lymphodems das ist. Und deswegen ist diese Studie bei uns nicht eingeschlossen
worden.

Aber wenn Sie uns so eine Studie geben konnten, wo Sie sagen: ,Das ist eine RCT mit
fortgeschrittenem Lymphddem®, dann ware die natirlich tatsachlich relevant.

Thomas Deitmer: Ja, gut, es sind ja in dieser vorgelegten - unter Literatur 1 - Studie von Tyker
aus Louisville ... sind doch ... Das ist ein Review; das ist keine einzelne Studie. Und da werden
ja etliche Studien angefiihrt, und es wird in der Diskussion auch eine doch durchaus Relevanz
... Also, ob das den IQWiG-Kriterien an RCTs genligt, glaube ich nicht, aber es ist auch nicht so,
dass man jetzt sagen wiirde: Das kippt vollig raus. Also, meines Erachtens ware es sinnvoller
fir den Kopf-Hals-Bereich, ein gesondertes Themenfass aufzumachen; denn man sieht ja auch
hier an der Gruppe, dass es um den Kopf-Hals-Bereich eigentlich gar nicht geht. Also ware der
Vorschlag: Wir sagen dezidiert: Das, was da geschrieben ist, gilt nicht fir den Kopf-Hals-
Bereich.

Moderator Jirgen Windeler: Vielen Dank. - Ich sehe jetzt fir diesen ersten
Tagesordnungspunkt keine  weitere  Wortmeldung und wirde dann diesen
Tagesordnungspunkt abschlieBen und zum zweiten Gbergehen.

2.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Operative Verfahren

Wer GUbernimmt den?
Laura Krabbe: Frau Raatz tbernimmt das.
Moderator Jiirgen Windeler: Ja. - Frau Raatz, bitte.

Heike Raatz: Ja. - Guten Tag! Ja, also wir wollten eben gerne mit lhnen auch noch so ein
bisschen besprechen, was aus |hrer Sicht die Rolle der operativen Verfahren ist. Wir hatten ja
eine Studie zum vaskuldaren Lymphknotentransfer, und wir hatten den Eindruck aus den
Stellungnahmen, dass zum einen nicht alle der Meinung waren, dass man fir die
gesundheitsokonomischen ... fir den gesundheitsékonomischen Teil zumindest potenziell
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davon ausgehen kann, dass eine OP kurativ sein konnte. Wir sagen nicht, wie oft das der Fall
ist, aber dass das zumindest ein mogliches Szenario ware.

Das andere war, dass dann auch noch die Lymphovenose Anastomose erwahnt wird. Und wir
wollten uns so ein bisschen fragen ... eben dann auch noch mal fragen: Was ist dann die Rolle
des vaskuldren Lymphknotentransfers in Deutschland, und wann ist der indiziert? - Also, es
hieR zum Teil auch, ja, es sei nicht immer indiziert, diesen durchzufihren.

Also, das waren die zwei Fragen vor allen Dingen erst mal.
Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Herr Felmerer, bitte.

Gunther Felmerer: Also, zum einen lhre Frage zum kurativen Ansatz der operativen Therapie:
Beim Lymphodem haben wir eine chronische Erkrankung, bei der relativ schnell
Gewebsverdanderungen einsetzen, Gewebsveranderungen im Sinne von Fibrosierung,
Narbenbildung und auch bei einem Anteil der Patienten durch Fettgewebsvermehrung. Das
merken Sie dann, wenn Sie sehr konsequent Lymphdrainage durchfiihren mit Kompression -
auch unter stationdren Bedingungen -: dass oft das Odem weg ist, aber trotzdem noch
Gewebsveranderungen bleiben. - Also, kein Eingriff, der momentan angewandt wird, kann
diese Gewebsveranderungen zuriickbilden.

Damit haben wir keinen vollstandig kurativen Einsatz, Ansatz. Wir haben natirlich die
Moglichkeit in sehr gliicklichen Fallen, das Lymphddem zuriickzudrangen, also in dem Sinne,
dass weniger Kompression und manuelle Lymphdrainage gebraucht werden, und in einigen
Fillen auch die Patienten (iber einen langen Zeitraum oder manchmal auch dauerhaft
aullerhalb der konservativen Therapie zu bringen. Aber es ist kein komplett kurativer Ansatz,
weil einfach die Pathologie des Lymphédems dagegenspricht.

Zu der zweiten Sache, die Indikation des Lymphknotentransfers und die Lymphovendse
Anastomose: Die Lymphovendse Anastomose - vielleicht schicke ich voraus, weil die seit sehr
vielen Jahren bekannt ist und auch in sehr, sehr vielen Fallen und vielen Landern angewandt
und auch beschrieben wurde und ausgewertet wurde - ist ein Verfahren, was mit einer
minimalen Patientenbelastung einhergeht. Man macht nur kleine Hautschnitte, geht unter die
Haut, ins Subkutangewebe, verbindet dort Venen mit LymphgefaRen. Das war sehr lange
etwas nicht en vogue, weil immer gesagt wurde, dass der zundchst die Lymphe in die Vene
abfordert, am Anfang, wenn der Druck im Lymphddem hoch ist, und dann nach einer Zeit,
wenn der Druck im Lymphddem dann nachlasst, der Druck in den Venen zu hoch ist und die
deshalb verschlieRen. Das ist in den letzten Jahren allerdings widerlegt worden, weil ja die
Lymphgefdlle aktiv pumpen. Und gerade dadurch, dass sehr viele Lymphchirurgen
Hospitationsbesuche in Japan - dort bei Kushima - gemacht haben, hat das ein Revival
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erfahren. Also haben wir hier ein Verfahren, was recht gut wirkt, seit vielen Jahren angewandt
wird, mit einer minimalen Patientenbelastung einhergeht.

Der Lymphknotentransfer ist so, dass man Gleiches mit Gleichem ersetzt. Das heiBt, in der
Axilla werden Lymphknoten entfernt. Diese werden dann wieder ersetzt durch eine
Spenderregion, und wenn das eben gut lauft und die LymphgefdaBe um die Lymphknoten dann
Anschluss finden (Tonstérung) gute Ergebnisse, vor allem im Bereich des Armlymphddems.

Armlymphddem: Haben wir durchaus bis zu 40 Prozent der Patienten, die Giber mehrere Jahre
keine konservative Therapie brauchen. Bei den Beinlymphddemen sieht das ganz anders aus.
Und hier ist auch, wie das am Anfang berichtet wurde, die Studienlage immer sehr einseitig.
Das heildt, wir haben fast immer nur Berichte Gber Armlymphddeme; Beinlymphddeme sind
wenig untersucht. Hier sind die Ergebnisse schlechter. Die werden fast alle auch postoperativ
mit Kompressionen versorgt. Die Patienten berichten aber, dass sie weniger konservative
Therapie brauchen und die Therapeuten zum Teil auch einfacher mit ihnen arbeiten kénnen.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Frau Boos.

Anja Boos: Ich kann mich dem Professor Felmerer nur anschliefen. Genau das ist ja unsere
Erfahrung oder unser Vorgehen, und wir hatten in unserer Stellungnahme der DGPRAC ja auch
Etliches an Studien noch beigefiigt, die eben auch zeigen, dass die LVA praktisch das
Therapieverfahren ist, was wir zundchst einer Patientin im friihen Stadium anbieten wiirden -
Patientin oder Patient -, weil das eben wenig Belastung fiir den Patienten ist, weil man es auch
immer wieder tun kann an verschiedenen Stellen. Und wir machen es so, dass das das erste
Therapieverfahren ist. Wenn jetzt das Lymphoédem fortgeschritten ist, dann wiirden wir einen
vaskularisierten Lymphknotentransfer durchfiihren. Und auch da hatten wir Etliches an
Studien hier angehangt.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Herr Cornely.

Manuel Cornely: Meine beiden Vorredner haben zu Recht als gefdRchirurgisch orientierte
plastische Chirurgen den Fokus auf die Gefdl3e gelegt - also, das ist sicherlich sinnvoll - und
auch schon differenziert, wann man das eine und wann man das andere macht. Es gibt hierzu
nach meinem Kenntnisstand keine vergleichenden Studien; die fehlen.

Ich stelle mir immer die Situation vor: Da kommt diese 35-jdhrige frisch operierte
Mammakarzinom-Patientin zu mir mit einem sekundaren Armlymphodem oder meinetwegen
die Uterus-Patientin mit einem Beinlymphddem und wiisste gerne von mir, welches der
Verfahren denn nun das Beste fiir sie ist. Und da wird es schon schwierig; denn eine
vergleichende Studiensituation gibt es nicht.
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Eine zweite Bemerkung, Herr Felmerer, darf ich mir erlauben: Natiirlich gibt es seit den 90er-
Jahren die von Ihnen beschriebenen Methoden. Aber genauso lange gibt es natlrlich auch
schon die Resektionen des Subkutangewebes, von Herrn Brorson im Jahr - pi mal Daumen -
1997 eingefihrt, von mir 2005 noch mal modifiziert, weil ich diese Blutleere der Brorson-
Operierten nicht akzeptieren kann und es im Ubrigen Tumeszenzlokalanisthesie gibt.

Aber jetzt ohne die Details zu besprechen: Der entscheidende Punkt ist auch hier: Welches
Outcome will ich fur den Patienten haben? Geht es nur darum, nachher schone
Gefdllanastomosen darzustellen, und moglichst wenige davon haben es nicht Gberlebt - also
die Anastomosen? - Und noch mal geht es darum, dass es den Patientinnen nachher weiter
gutgeht. Und auch hier fehlen vergleichende Studien: Welches Verfahren kann dieses Ziel
Uberhaupt erreichen? In welcher Zeit ist es erreichbar? Und wie ist der minimale oder
maximale Aufwand durch die Operationen?

Lassen Sie mich eine kritische Bemerkung machen, die ich auch schon Frau Krabbe am Telefon
durchgestellt habe: Ich erlebe als Arzt - und ich habe eine eigene Praxis und auch noch eine
grofle Klinik laufen - viel zu haufig Patientinnen, die zu mir kommen und die von plastischen
Chirurgen mit der Lymphovendsen Anastomose ... mit der Lymphknotentransplantation
versorgt wurden. Und wenn sie dann nachfragen, warum eigentlich diese Methode und nicht
eine LVA zum Beispiel, wie das bei Frau Boos ja gemacht wird, dann ist die Frage recht haufig:
A) Es wurde nicht angeboten. - Und beim Nachfragen stellt sich heraus, dass die
Lymphknotentransplantation eben auch GOA-abrechnungsfihig ist, wihrend die anderen
beiden Methoden nicht GOA-abrechnungsfihig sind, dass die Indikation - ich unterstelle das
jetzt mal ganz simpel - durchaus nicht immer medizinisch, sondern auch pekuniar gestellt
werden kann.

Das ist noch soweit nachvollziehbar, weil es keine vergleichenden Untersuchungen zu diesen
drei Methoden gibt, also Resektion versus LVA versus VLNT. Das ist dringend notwendig, dass
man das auf dem medizinischen Markt - auch international - untersucht.

Und letzte Bemerkung: In Wolfsberg war vor vier Monaten, wenn ich mich recht entsinne, ein
sehr guter, organisierter internationaler Kongress zur Frage: Mit welcher Methode geht man
ran? - Alle Kollegen haben von der Lymphovendsen Anastomose geredet, einige Kollegen von
der Lymphknotentransplantation. Die Endpunkte waren nie definiert - unser Anfangsproblem
schon -, sodass man tberhaupt nichts vergleichen konnte miteinander, sondern nur jeder sich
auf die Schulter klopfen konnte und sagte, er ist ein guter Operateur. Das reicht nicht. Wir sind
ja hier auf einem vollig neuen Weg, sekundare Lymphdédeme zu behandeln.

Und Herr Felmerer hat es schon gesagt: Wir wissen die Pathophysiologie nicht. Das muss
verstanden sein. Wir kennen einen unterbrochenen Lymphknoten in Situationen in der
Achselhohle oder in der Leiste; das mag so sein. Wir wissen nur, dass sich im Gewebe etwas
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verandert; wir wissen aber nicht, warum. Da fehlt also Grundlagenforschung. ,,Warum wird
aus einem Stadium 1 ein Stadium 3?“: So kdnnte man es formulieren.

Da sind etliche Fragen offen, die man mit Studien bearbeiten muss. - Danke.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Es wird natiirlich auch ein Teil des Berichts
werden - das ist bei allen Berichten so -, dass wir auch Wert darauflegen, darauf hinzuweisen,
was fehlt und was eben - sinnvollerweise vielleicht auch mit dem einen oder anderen
Vorschlag - gemacht werden soll. In bin lThnen auch fiir den Hinweis dankbar, weil das unsere
- ich sage jetzt mal in Anflihrungsstrichen etwas pathetisch - Grundphilosophie ist, dass wir
uns eben ganz prioritar dafir interessieren, was den Patienten niitzt - also Lebensqualitat,
Morbiditat; hier vielleicht nicht relevant: Mortalitat -, sodass eben fiir uns auch diese Frage,
etwa der Lebensqualitat, von sehr zentraler Bedeutung ware bei den Berichten, wenn wir dazu
etwas finden wiirden.

Bitte.

Manuel Cornely: Erlauben Sie mir noch eine riickwartsgewandte Bemerkung zu dem
abgeschlossenen Punkt 1 eben! - Was nicht besprochen wurde, ist: Wann setzt man manuelle
Lymphdrainage ein? Es gibt Untersuchungen - drei oder vier Studien dazu -, dass es, beim
Armlymphddem mal wieder, sehr sinnvoll ist, noch wahrend der stationaren Phase die ersten
zehn Lymphdrainagen zu machen und danach aufzuhoren. Die Patientinnen haben ein
besseres Outcome gemessen daran, ob sie (iberhaupt ein sekundares Lymphddem kriegen.

Das wird seit Uber zehn Jahren gemacht. Von Innsbruck ist an der Universitat da einiges
unterwegs. Es ist nie vernlinftig publiziert worden. Es ist aber eine dringende Frage, die die
Patientin ja umtreibt. Sprich: Kann man ein Lymphdédem verhindern, indem man akut
kurzfristig interveniert und dann aufhort? - Lacomba hat jetzt so eine Studie publiziert. Es gibt
zwei oder drei Papiere dazu, die aber alle nicht so wirklich gut sind. - Das ist eine sehr
spannende Frage: Wann kénnte man einsteigen, um das Desaster, das spatere, zu vermeiden?

Das nur noch als Bemerkung! - Herzlichen Dank.
Moderator Jiirgen Windeler: Ja, danke. - Frau Boos.

Anja Boos: Also, es gibt durchaus einige dieser neueren Studien, die auch geschaut haben, wie
es um Lebensqualitat bestellt ist. Die kann ich gerne noch mal raussuchen und noch mal
getrennt schicken.

Ansonsten hatte der Kollege noch Resektionsverfahren angeschlossen. Das ist was, was wir
auch natdrlich zusatzlich anbieten. Zunachst machen wir eine Rekonstruktion. Wenn das
Lymphddem aber schon fortgeschritten ist, dann kommt im zweiten Schritt, wenn die
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Patientin oder der Patient es mdochte, ein Resektionsverfahren, das heilt, dass wir dann
zusatzlich unter ICG-Kontrolle zur Schénung der Lymphgefdlle absaugen, die sekundaren
Gewebsveranderungen. Also, das ist ein Teil, der ganz normal zur Therapie dazugehort.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, danke. Wir kommen jetzt weit in das klinische Prozedere.
- Frau Miller.

Anya Miller: Ja, anzumerken zu den Operationen ist noch: Wir haben in Deutschland keinerlei
perioperative Standards. Das heiflt, was wird davor, was wird danach gemacht, ist von Klinik
zu Klinik sehr unterschiedlich. Mithin finden Sie in diesen ganzen Studien Uber die
Operationen, wie eben schon gesagt, keine Multicenter-Studie. Das sind in aller Regel einzelne
Operateure, die darstellen, wie klasse es bei ihnen ist. Es fehlen wirkliche Langzeitdaten, und
das operative Klientel ist sehr ausgesucht.

So wie wir das in der Leitlinie beschrieben haben: Die Patienten, die wirklich von einer
Operation profitieren wiirden: Das ist meistens nur ein kleiner Teil. - Wir kdnnen also nicht
davon ausgehen, dass wir hier ein Verfahren haben, was fir die breite Masse sinnvoll ist.

Moderator Jiirgen Windeler: Okay, vielen Dank. - Ich hére noch jemanden. Wer war das? -
Herr Cornely, bitte.

Manuel Cornely: Frau Miller, diese letzte AuRerung, dass es nur eine ausgesuchte Klientel ist,
dem mag so sein, weil die Patientinnen ja ihren Operateur suchen missen. Es wird ja Gott sei
Dank noch nicht dafiir geworben, wie wir das leider beim Lipddem erleben. Aber worauf stitzt
sich lhre AuRerung in der Leitlinie, dass das fiir die breite Masse der Patientinnen nicht
sinnvolle Verfahren sind? Dazu gibt es Gberhaupt keine Untersuchungen.

Anya Miller: Bisher ist es so, dass ganz klar ausgesucht wird, und gerade bei primaren
Lymphddemen, wo Sie ja wirklich in einem Bein komplett Stérungen haben, ist nicht wirklich
klar, warum, wenn Sie nur eine Lymphknotengruppe austauschen, das plotzlich hilft.

Manuel Cornely: Ja.
Moderator Jiirgen Windeler: Okay.

Manuel Cornely: Aber lassen Sie uns doch mal bei dem Haufigen bleiben, beim sekundaren
Lymphddem. Das ist doch weild Gott traumatisch.

Moderator Jiirgen Windeler: Ich wiirde jetzt gerne mal - sorry ...

Manuel Cornely: Okay, gut.
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Moderator Jiirgen Windeler: Ich muss jetzt mal diesen Dialog beenden. Vielleicht verabreden
Sie sich zu gegebener Zeit und an gegebener Stelle, um das noch mal zu vertiefen. - Ich habe
jetzt Frau Boos, wenn ich meiner Liste richtig traue. - Ja, Frau Boos.

Anja Boos: Ich will nur hinzufligen: Wir suchen unsere Patienten nicht aus, sondern wir
betreiben Diagnostik, das heifSt, mit ICG-Lymphographie, MR-Lymphographie oder auch ganz
klassischer Lymphszintigraphie, und stellen danach eine Indikation. So lauft das im Regelfall
ab.

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Herr Marx.

Mario Marx: Ja, ich vertrete ja die Deutsche Gesellschaft fiir Senologie und bin seit 25 Jahren
mit dem Mammakarzinom als Operateur und Kliniker ... sozusagen ist mein tagliches
Auseinandersetzen. Ich bin Chirurg und plastischer Chirurg, aber vertrete ... bin Senologe und
leite auch ein zertifiziertes Zentrum.

Wir haben uns ... Ich arbeite ja auch ... durfte mit Herrn Felmerer operieren. Das, was Sie
gesagt haben, stimmt: es fehlen vergleichende prospektive Studien. Aber unser Ansatz, den
wir in der Senologie durchaus jetzt haben, dass wir als Verursacher des Lymphddems,
sekundar jedenfalls, beim Mammakarzinom ... gelten mit Axilladissektion. Der Sentinel hat die
Morbiditat deutlich erhdht. Wir sind aber bei 11.500 behandlungspflichtigen
symptomatischen Lymphddempatienten nach leitliniengerechter Therapie beim
Mammakarzinom in Deutschland jahrlich angekommen.

Und hier ist es, glaube ich, auch die Verantwortung derer - also auch meine Verantwortung,
der ich ja das Mammakarzinom auch primar operiere ... dass wir in der Axilla - und da sehe ich
die Ursache mit drin - Narben hinterlassen mit ganz verschiedenen Ausdehnungen. Und meine
Erfahrungist, weil ich einer der wenigen bin, der die Mikrochirurgie ... Ich mache seit 18 Jahren
jetzt Transplantationen von Gewebe zur Brustrekonstruktion, und ich schlieRe ausschlieRlich
- zu 99 Prozent - in der Axilla an und musste und durfte lernen, dass wenn wir die Narben
komplex entfernen in der Axilla - und das machen wir unter Lupe und Mikroskop -, schlieRe
ich dort das Transplantat an, und es hat immer regelmaRig jetzt zu Entwasserung ... gegeben.
Und ich kann lIhnen sagen, dass wir gerade dabei sind mit der BG Klinik in TlUbingen, der
Frauenklinik in Tibingen und unserer Klinik, prospektive Arbeiten zu machen, um eben
dahinterzukommen.

Und es gibt jetzt Messmethoden, die auch in der plastischen Chirurgie angewendet werden -
die Hyperspektralkamera -, womit wir vielleicht eine Moglichkeit haben, die Lebensqualitat
auch mit wissenschaftlichen, evidenten Methoden nachzuweisen.

Aber da sind wir gerade am Anfang gestern. Wir starten gerade den Proof of Principle, und ich
wirde Sie da auch gerne dariiber informieren; aber ich habe viele Patienten - und das sind
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jetzt Gber Hundert -, die wir auch durch Narbenldsungen und eine Reaugmentation der Axilla
und das Kranialisieren der Lymphgefal3e zu einer Entwdsserung von Lymphddemen haben bei
Patienten, die ich selbst operiert habe, von 13 Jahren und langer.

Also, das sind Anséatze, die wir gemeinsam machen. Aber es ist vollig richtig: Wir brauchen
vergleichende Studien.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Herr Deitmer hat sich verabschiedet. Wenn er
noch da ist, versichere ich ihm, dass wir ihn ansprechen - ja, okay, da sind Sie -, wenn es noch
mal HNO- und Kopf-Hals-Probleme gibt. Danke.

Ich gebe Frau Raatz gleich das Wort, mochte nur noch mal darum bitten, dass wir jetzt den
Austausch von Operationseigenheiten in bestimmten Zentren und Praxen hinten anstellen
und uns noch mal wieder auf die eigentlichen, uns interessierenden Thematiken, namlich die
zugrunde liegenden Studien und die Datenlage, konzentrieren. Da hatte Frau Raatz ja eine
spezielle Frage gestellt, namlich: Es gab Kritik an der gesundheitsékonomischen Betrachtung.
- Frau Raatz, wenn Sie das noch einmal wiederholen, vielleicht!

Heike Raatz: Also, das ist vor allen Dingen eine Frage dann an die GDL; da ging es eigentlich
nur um die Kosten. Weil wir hatten ja eine Studie zum vaskuldren Lymphknotentransfer, und
da wurde eben erwdhnt, dass die Annahme bezliglich der Kosten von 3.725 Euro ... das die
nicht korrekt ist, sondern dass die im Rahmen von 12.000 bis 16.000 Euro liegt. Und da wollten
wir eben einfach konkret fragen, wie Sie auf diese Schatzung kommen und ob Sie uns da
irgendwie den OPS-Code oder DRG-Codes geben kdnnten, wie Sie die berechnet haben.

Moderator Jiirgen Windeler: Gut. Gibt es darauf eine spontane Antwort? - Herr Felmerer.

Gunther Felmerer: Ja, ich habe den OPS-Code jetzt hier nicht bereit, aber wir verschliisseln
das ja nahezu taglich.

Der Lymphknotentransfer: Missen Sie sich so vorstellen, wie Herr Kollege Marx, dessen
Einstellung ich da absolut teile, auch genau berichtet hat. Das heil}t, wir entfernen ja in der
Axilla Narben, und wir fligen in dieses Gewebe, von dem die Narbe entfernt wurde, einen
Gewebetransfer ein, mikrovaskuldar angeschlossen. Das hei8t, wir haben hier eine
Verschlisselung als einen mikrochirurgischen Gewebetransfer, also ein freier Lappen. Und ein
freier Lappen - von den DRG her - gibt eben 12.000 Euro. Und weil bei diesen Patienten oft ein
erhohter Krankenhausaufenthalt notwendig ist, kommt man vereinzelt bis auf 16.000 Euro.

Aber die entsprechenden DRG-Ziffern, OPS-Codes kann ich Ihnen zuschicken. Das habe ich
jetzt nicht parat.
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Moderator Jiirgen Windeler: Gut, kein Problem. Also, wir nehmen erst mal diese Zahlen
entgegen. Und vielleicht ist es tatsachlich so, dass Sie noch einmal zur Unterstiitzung uns bzw.
der Gruppe oder Frau Krabbe die entsprechenden Zahlen zuschicken. Dann kdnnen wir die
einfach verwenden.

Ich mochte das jetzt auch nicht diskutieren, bitte, diesen Punkt, vertieft, ob es jetzt wirklich
12.000 oder 16.000 oder wie viel sind. Also, wir brauchen einfach so eine Quelle, aus der wir
die Daten ableiten kdnnen. Das ware ganz hilfreich.

Jetzt habe ich hier Frau Streicher - kann das sein? -
Eva Streicher: Ja.

Moderator Jiirgen Windeler: - und noch jemanden, der hier bei mir unter ,Stefan” lduft. -
Frau Streicher.

Eva Streicher: Es ging um die Reproduzierbarkeit der Studie, und bei den Studien zum
Lymphknotentransfer hat Herr Professor Felmerer ja auch schon erzahlt, dass fiir das
Beinlymphddem die Aussage eben nicht so auf das Armlymphdodem lbertragen werden kann.
Und ich kann nicht ganz nachvollziehen, wie dann eben die Empfehlung fiir das ganze
Lymphddem, fir das ganze Klientel der Patienten mit Lymphédemen, ausgesprochen wird.

Moderator Jiirgen Windeler: Danke. - Ich gehe jetzt noch mal die Liste weiter durch, weil im
Moment ... Ach so, die Frau Helmbrecht steht bei mir noch drauf. Kann das sein?

Susanne Helmbrecht: Ja.
Moderator Jiirgen Windeler: Sie sind dran.

Susanne Helmbrecht: Mit den ganzen Kosten - das ist mir auch bei Ihrem HTA-Bericht
aufgefallen -: Darum geht es nicht; es geht ... also diese paar tausend Euro mehr oder weniger.
Das kann man auch nicht aufrechnen. Wie viel kostet denn eine Lymphdrainage? Fiinfmal die
Woche kostet fiinfmal so viel wie einmal die Woche. Die Patienten sind nicht vergleichbar.

Eine Operation muss unserer Ansicht nach vom Patienten angesteuert werden, weil er
hinterher oder sie hinterher eine hohere Lebensqualitat hat. Und wie viel ... Und danach ist
ganz sicher nicht keine Therapie mehr nétig, und vor allem darf man nicht hinterher sagen:
So, entweder OP oder eine konservative Therapie.

Also, es geht hier wenn, dann um die Lebensqualitat. Und auch, wenn sie nur kurzfristig ist -
manchmal wird ja gesagt, dass Lymphvendse Anastomosen auch wieder zustauen ... Wenn ein
... Es ist wirklich eine starke Reduzierung der Lebensqualitdt. Und wenn ein Patient fiinf Jahre
eine bessere hat, ist es das flr uns wert.
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Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. Das ist, glaube ich, auch fir jeden
nachvollziehbar, denke ich. - Dann sehe ich keine Wortmeldungen mehr zu diesem Punkt.

Dann wiirde ich vorschlagen, dass wir zum nadchsten TOP ibergehen.

2.4.4 Tagesordnungspunkt 3: Forschungsbedarf

Laura Krabbe: Das macht Herr Meerpohl.
Moderator Jiirgen Windeler: Bitte, Herr Meerpohl.

Jorg Meerpohl: Ja. - Einen schdnen guten Tag! Ich hoffe, Sie kdnnen mich auch horen. Ich sitze
gegenlber von Frau Raatz, und sie verschiebt auch gerade die Kamera.

Ich wiirde gerne noch mal ein bisschen die Diskussion aufnehmen mit einem anderen Fokus
ein bisschen. Wir hatten uns ja schon alle, glaube ich, ausreichend ausgetauscht dahingehend,
dass die Studienlage und die Evidenzbasis unzureichend sind zum Teil. Beziliglich der
Population: Hals-Kopf-Tumoren hatten wir angesprochen, Beintumoren. Wir sind alle
konfrontiert mit sehr heterogenen Interventionen und den Unzuldnglichkeiten der Studien
beziglich Endpunkte, Berichtens der Endpunkte - oder dass sie auch nicht konsistent
gemessen wurden.

Die Frage, die wir jetzt als Team noch mal an Sie hatten: Ihrer Einschdtzung nach: Welche
zuklnftigen Studien waren denn ganz entscheidend wichtig, um dieses Feld voranzubringen
und den Erkenntnisgewinn hier in Zukunft einfach sicherer zu machen?

Moderator Jiirgen Windeler: Wer mochte? - Herr Cornely; Sie hatten sich ja schon dazu
geduBert.

Manuel Cornely: (Tonstorung) Aus operativer Sicht drei Zugangswege - ich hatte es ja eben
schon mal erldutert -: Resektion, LVA und Lymphknotentransplantation ist das, was im
Moment weltweit angeboten wird. Ich halte es fiir dringend erforderlich, dass die Methoden
mit definierten Endpunkten miteinander verglichen werden. Ein Punkt muss sein
,Lebensqualitat der Patientin®.

Und diese Studien sollte man anstoRen, unter anderem deswegen - Frau Miller hat es eben
schon erwahnt -: viel zu viele monozentrische Untersuchungen, die alle nicht vergleichbar
sind. - Insofern ist es wichtig, dass das einmal vernlinftig gesteuert wird. - Danke.

Moderator Jiirgen Windeler: Gibt es weitere? - Frau Miller.
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Anya Miller: Wir brauchen tatsachlich Studien, die Phase | und Phase Il in Deutschland in der
kompletten KPE multizentrisch abbilden. Das Problem ist die Finanzierung, und Sie brauchen
Menschen, die sagen: Ja, in meiner Freizeit mache ich das noch.

Wir haben es jetzt nicht zu tun mit einer Pharmaindustrie, die mit breitem Kreuz hinter uns
steht, sondern bislang ist es so, dass diese ganzen Beobachtungen, diese Studien, gemacht
wurden - vor allen Dingen vor vielen Jahren - von Menschen, die mit viel Enthusiasmus sich in
ihrer Freizeit hingestellt haben. Wir haben hier ein grundlegendes Problem, die Kollegen und
diese ganze Gruppe, die dazugehort, zu motivieren, so was zusatzlich zu machen.

Ja, wir brauchen so etwas dringend. Wir wissen alle, dass es funktioniert - vor allen Dingen
dann, wenn es gut gemacht wird -, aber uns fehlt die ganz klare Evidenz fiir eine groRe Gruppe
in Deutschland, die sauber behandelt wird. Wir haben die alten Studien, die schlicht und
einfach den aktuellen Bedingungen nicht standhalten, die Sie jetzt fordern.

Moderator Jiirgen Windeler: Vielen Dank. Sehr klar! - Frau Helmbrecht.

Susanne Helmbrecht: Ja, wir Patienten sind dafiir und wiirden uns auch beim Patientengut
zur Verfiigung stellen. Ich glaube auch, dass die Entstauungsphase in der KPE 1 iberhaupt kein
Problem ist. Da gibt es - auch multizentrisch ... Jede einzelne Lymphklinik kann nachweisen,
dass die drei bis sechs Wochen, die die Leute bei ihnen sind, immer einen Effekt haben. Und
es ist, das dann noch mit Lebensqualitdat zu kombinieren, gar kein Problem. Auch da weisen
Sie natdrlich in erster Linie den einzig objektiven Wert, namlich die Volumenreduzierung,
nach. Aber jeder, mit dem wir reden, hat auch eine erhohte Lebensqualitat nach der KPE 1, in
dieser Phase, wenn man in der gliicklichen Phase ist, dass man es leisten kann.

KPE 2 ist schwieriger, weil es dann an einzelne Physiotherapeuten geht und es wirklich schwer
ist, es dann umzusetzen.

Aber ich denke, es ist schon mal ein Punkt: KPE 1: Da haben wir gesicherte und klare
Verhaltnisse.

Moderator Jirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Ich habe den Eindruck, dass auch zu diesem
Tagesordnungspunkt schon in den vorherigen Tagesordnungspunkten einiges angesprochen
worden ist, weswegen jetzt hier vielleicht auch kein weiterer Erérterungsbedarf besteht, und
wirde dann direkt zum nachsten TOP gehen.

2.4.5 Tagesordnungspunkt 4: Weitere relevante Studien

Heike Raatz: Ja. Also, der letzte Punkt aus unserer Sicht - auch der wurde eigentlich jetzt noch
mal angerissen - ware halt einfach die Bitte an Sie: Wenn Sie von randomisierten kontrollierten
Studien wissen, die tatsachlich dann ... die die Einschlusskriterien dieses Reviews erfillen,
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wirden wir Sie noch mal bitten, uns darauf hinzuweisen bzw. gegebenenfalls die, ja, zu
schicken, die Referenzen.

Moderator Jiirgen Windeler: Gut. - Also, ich will noch mal ergdanzen vielleicht: Giber die hinaus,
die im Bericht abgebildet sind, und liber die hinaus, die Sie in den Stellungnahmen schon
angesprochen haben. Also, falls Ihnen dariiber hinaus etwas bekannt ist - vielleicht auch etwas
bekannt ist, was gerade in der Planung oder in der Rekrutierung lauft -, ware das fiir uns
natirlich noch mal wichtig.

Frau Helmbrecht noch mal, bitte.

Susanne Helmbrecht: Ich hatte eine Frage: Gibt es Uberhaupt irgendeine randomisierte
Doppelblindstudie zu Physiotherapie, unabhangig von der mangelnden Lymphdrainage oder
der KPE?

Moderator Jirgen Windeler: Also, ich kann die Frage insofern beantworten, als es
Doppelblind natdrlich nicht geben kann. Das ist klar; die Therapeuten miissen wissen, was sie
tun. Und in vielen Bereichen werden die Patienten auch wissen, was da getan wird. Insofern
ist Doppelblind hier kein Thema.

Randomisierte Studien im Zusammenhang mit Physiotherapie gibt es jede Menge, -
Susanne Helmbrecht: Ah, okay.

Moderator Jiirgen Windeler: - bis hin zu der interessanten Frage, ob man bei Patienten, bei
denen eine Indikation fiir eine Hiftendoprothese besteht, man die eigentlich jetzt machen
sollte oder lieber erst in einem Jahr und zwischendurch mit einer Physiotherapie versuchen
soll, eine Besserung zu erreichen, was zu sehr interessanten Ergebnissen fihrt.

Susanne Helmbrecht: Gut.
Moderator Jiirgen Windeler: Frau Raatz, bitte.

Heike Raatz: Ja. Also, ich wollte nur erwdhnen, dass ja zumindest - also, wir haben zum einen
einige randomisierte Studien eingeschlossen; das ist ja nicht das Problem - fiir die Kinesiotapes
ein Versuch gemacht wurde mit Placebo-Kinesiotape. Also, da wurde zumindest versucht, den
Patienten zu verblinden. Also, es gibt durchaus Ansdtze einer teilweisen Verblindung.

Moderator Jiirgen Windeler: Herr Cornely, bitte.

Manuel Cornely: Wenn wir hier schon Studien anregen diirfen, dann mdchte ich noch mal den
Hinweis geben, dass die Untersuchung, ob man das Lymphoédem aufhalt, indem man direkt
postoperativ eine gewisse Anzahl - hier wurden zehn vorgeschlagen, woher das auch immer
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kommt - Lymphdrainagen durchfiihrt, also noch frisch an der Patientin sozusagen, innerhalb
der ersten sechs Wochen - die Grenze wurde da gesetzt; warum, weil ich nicht ... und dann
beobachtet, ob diese Patientinnen ins Desaster rutschen, ja oder nein. Das scheint mir sehr
wichtig zu sein. Wir haben eben die Zahl von 11.000 sekunddren Armlymphoédemen gehort.
Wenn wir das auf die Halfte runterschieben kdnnten, ware das ein extremer Erfolg.

So was kann man natirlich mit senologischen Kliniken eigentlich verabreden. Es miusste
moglich sein, solche Studien multizentrisch durchzufiihren, in den Kliniken direkt, und dann
ein entsprechendes Protokoll aufzusetzen, um herauszufinden, was das bringt.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. Das ist sicher eine Anregung an die Autoren des
Berichts und, wie Sie gerade auch beschrieben haben, keine sehr komplizierte Studie.

Manuel Cornely: Einfach; wird standig gemacht!

Moderator Jiirgen Windeler: Also, die ist einfach zu machen. Die Patienten und Patientinnen
insbesondere sind sicherlich auch interessiert an so etwas. Also, insofern ist das, glaube ich,
etwas, was nicht wirklich schwierig ist.

Manuel Cornely: Ja.

Moderator Jiirgen Windeler: Also, ich will nicht Schwierigkeiten von Studienplanungen
kleinreden - das ist durchaus eine Herausforderung -, aber es ist jedenfalls wesentlich
einfacher, als etwa eine komplexe Intervention, die eine hohe individuelle Komponente hat,
zu untersuchen.

Manuel Cornely: Ja, und das lasst sich einfach randomisieren.

Moderator Jiirgen Windeler: Genau.

Manuel Cornely: Und multizentrisch! Das ist doch wunderbar.

Moderator Jiirgen Windeler: Genau. - So, ich sehe dazu ... Doch! Frau Helmbrecht, bitte.

Susanne Helmbrecht: Ja, ich unterstitze das noch. Wir haben damals bei der Leitlinie
,Lymphologie” darliber gesprochen, dass wir genau diese Studien brauchen. Und ... Also, die
Halfte ... Oder wenn wir nur ein paar Lymphodeme verringern konnten! Ich weild nicht, ob
man aufhdéren muss irgendwann mal, weil wenn es sich ... Aber es ist ganz wichtig, dass die
Lymphdrainage eben stationdr schon frih beginnt, weil es einfach logisch ist, dass der
Heilungsprozess dadurch unterstiitzt wird und ganz viel Fibrosierung, die hinterher sehr teuer
wird fir den Patienten, im Sinne der Senkung der Lebensqualitat, und fiir die Krankenkasse,
weil man mehr konservative Therapie braucht ... Also das: Gehen wir davon aus, dass das
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wirklich was bringen wiirde. Das ware super, wenn das untersucht wird und zum Standard
wird.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Frau Raatz.

Heike Raatz: Ja, ich wollte nur kurz noch darauf hinweisen: Also, bei dem Bericht ging es ja um
das fortgeschrittene Lymphodem. Das heiBt, die Pravention oder praventive Behandlung der
Patientin war ja eigentlich nicht Gegenstand des Berichts. Das heif3t, diese Studien sind
sicherlich auch interessant, aber das ist nicht das, was wir hier konkret untersucht hatten.

Moderator Jiirgen Windeler: Klar, aber ich sage mal: Ich wiirde Sie nicht hindern, einen
entsprechenden Hinweis in den Bericht aufzunehmen, zu sagen: Also, wenn man sich schon
mit dem fortgeschrittenen Lymphodem beschéaftigt, dann kann man auch einen Hinweis
geben, wie man das vielleicht am Anfang versuchen kann ... gar nicht erst dahin zu kommen.
Ich glaube, das ist Ihnen nicht verwehrt.

Dann wirde ich den Punkt, den TOP, ebenfalls beenden und komme zu dem Punkt
,Verschiedenes”.

2.4.6 Tagesordnungspunkt 5: Verschiedenes

Gibt es vonseiten der Teilnehmerinnen und Teilnehmer Punkte, die Sie ansprechen mdochten,
die noch nicht zur Sprache gekommen sind insbesondere? - Das scheint nicht der Fall zu sein.

Das weitere Prozedere ist so, dass der Bericht - das ist ja erst der Vorbericht, der jetzt zur
Stellungnahme gestellt worden ist und den wir jetzt gerade hier erortert haben ... dass dieser
Bericht jetzt fertiggestellt wird in den ndchsten Monaten. Der wird bei uns auf der
Internetseite - Internetseite des IQWiG - verfliigbar werden. Das IQWiG gibt in diesen
Berichten einen eigenen Herausgeberkommentar noch mal ab, in dem wir auch die Situation
noch mal beleuchten und bewerten, den Bericht vielleicht auch bewerten, aber insbesondere
auch zum Beispiel Hinweise aufnehmen, die jetzt auch aus der Erérterung gekommen sind,
was jetzt Forschungsbedarf angeht.

Wir werden diesen Bericht dann, wie gesagt, 6ffentlich machen, aber verschicken den auch
an insbesondere die Entscheidungstrager, zumindest Ministerium, G-BA, an
Patientenbeauftragte, andere. Wir verschicken den auch an die einschlagigen
Selbsthilfegruppen - oder jedenfalls an die Koordinationsstelle im G-BA; die gibt den dann
weiter -, sodass den also auch jedermann und jedefrau selbstverstdandlich nehmen und auch
verwenden kann.
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Es ist kein Auftrag - habe ich am Anfang gesagt - des G-BA. Also, mit dieser Bewertung, die
jetzt hier gemacht wird, stehen keine irgendwie gearteten formalen oder strukturellen
Konsequenzen im Raum.

Frau Helmbrecht.

Susanne Helmbrecht: Ja, was mir jetzt in der ganzen Diskussion und auch in der Tagesordnung
von Anfang an gefehlt hat: Sie haben ja auch Studien bewertet zu Heimprogrammen. Wir
haben ja ... Also, ich selbst habe es ja auch in der Leitlinie ,Lymph&dem” sozusagen ... die
Aufklarung und Schulung zum Selbstmanagement eingefiigt als fliinfte Sdule. Es ist mir ganz
wichtig. Wir machen auch Selbstmanagementprogramme, und die Aufklarung und Schulung
sind wichtig.

Aber diese Heimprogramme, die Sie untersucht haben, bestehen meistens darin, dass
Patienten irgendein Flyer nach Hause gegeben wird. Und es tut mir leid, aber das kénnen wir
so nicht stehen lassen. Einfach jemandem einen Flyer nach Hause schicken: Damit |dsst man
Leute einfach alleine. Das geht so nicht.

Moderator Jiirgen Windeler: Frau Raatz kann gleich noch was dazu sagen. Ich nehme jetzt
erst mal eben Herrn Steinweg und Frau Miller noch mal dran. - Herr Steinweg.

Eik Steinweg: Sie hatten ja allgemein noch mal gefragt. Ich hatte noch mal eine Frage: Wenn
Kosten zitiert worden sind in dem HTA-Report, wo wir aber eine andere Informationsquelle
haben: An wen dirfen wir diese Korrektur senden?

Moderator Jiirgen Windeler: Also, wenn Sie sie nicht schon mit der Stellungnahme gesendet
haben, dann kdnnen Sie uns - so dhnlich, wie wir das gerade bei den DRGs gemacht haben ...
konnen Sie das gerne noch mal an Frau Krabbe schicken.

Da muss ich allerdings dann dazusagen: Wenn Sie uns jetzt noch relevante Informationen, die
wir jetzt hier gerade angesprochen haben - also entweder noch zu Studien, die Ihnen noch
eingefallen sind oder aufgefallen sind, oder aber insbesondere zu Kosten -, schicken wollen,
dann bitte innerhalb der nachsten ... Na, ich sage mal: bis Ende nachster Woche. Weil wir
natirlich mit dem ... oder die externen Sachverstandigen mit dem Bericht jetzt weitermachen
und ihn auch finalisieren wollen. Da méchten wir jetzt keine langen Verzégerungen in Kauf
nehmen.

Also, bis Ende nachster Woche nehmen wir noch entsprechende Informationen entgegen.

Frau Miller.
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Anya Miller: Sie senden diesen Bericht an viele Entscheidungstrager, und mir ist es wichtig,
darauf hinzuweisen, dass die Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie ausdriicklich fir
Rickfragen zur Verfugung steht, und wir sind auch gerne dabei, wenn es Unklarheiten gibt.
Also, wir stehen da gerne zur Verfligung und sind ansprechbar.

Moderator Jiirgen Windeler: Ja, vielen Dank. - Frau Raatz noch mal.

Heike Raatz: Ja, ich wollte einfach nur kurz klarstellen bezliglich des Heimprogramms: Die
Prufintervention war nicht ein Flyer; das war der Vergleich. Also, anscheinend war es in diesem
Spital Giblich, dass die Patientinnen einen Flyer bekommen haben zur Information, was sie zu
Hause machen kdonnen. Und die Priifintervention war dann, dass sie eine MLD-Kompression,
Atemibungen, Sport - jeweils in Selbstanwendung - zuséatzlich zu einem Armschutz als
Kointervention bekommen haben. Also, das hei’t, sie haben da schon MLD-Kompression,
Atemiibungen, Sport als Heimprogramm gehabt. Das ist etwas Anderes. - Danke.

Moderator lJiirgen Windeler: Ja, danke fir diese Klarstellung. - Gibt es weitere
Wortmeldungen? - Das sehe ich nicht.

Wir haben 14:26 Uhr; dann haben wir das gut auf den Punkt hingekriegt. - Vielen Dank dafir.

Vielen Dank fir lhre Anregungen, fiir lhre Wortmeldungen, fir lhre Beitrage. Wir freuen uns
dann auf die Beitrage, die noch kommen. Ich méchte darum bitten, dass es jetzt keine zweite
Stellungnahmerunde gibt, aber wir haben ja zwei, drei Punkte angesprochen, die - also
insbesondere Studien und die Kosten - Sie uns noch gerne erganzend liefern kdnnen. Und wir
freuen uns darauf, wenn Sie uns da noch was zusenden kénnen, und werden das dann in dem
Bericht bericksichtigen.

Dann bedanke ich mich sehr herzlich, dass Sie dabei waren, wiinsche lhnen natiirlich eine gute
Heimreise, wohin auch immer Sie jetzt reisen mogen, und bedanke mich und wiinsche lhnen
alles Gute.

Danke und schonen Tag noch!
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch nicht medikamentése
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefugten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhoérung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Pohl, Juliane

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation:
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed)

[0 als Privatperson(en)

Version 1.1, Stand 26.09.2019 Seite 1 von 3
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Die folgende Vorlage fir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

s. Anlage

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begrindung sowie vorgeschlagene

Abschnitt (Seite) Anderung

im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

HTA-Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

z.B. 3.4 (S.16) Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.

1. Wilting, J.; Bartkowski, R.; Baumeister, R. et al. fur AWMF (2017). AG 4: Konservative Therapie.
Punkt 8. Welche weiteren MalRnahmen werden in Zusammenhang mit der Therapie der
Lymphddeme eingesetzt oder diskutiert? In: S2k Leitlinie Diagnostik und Therapie der Lymph&deme
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AWMF Reg.-Nr. 058-001. (abgerufen am 09.09.2021 -
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/058-
0011_S2k_Diagnostik_und_Therapie_der_Lymphoedeme_2019-07.pdf). S. 48.

2. Raatz, H.; Nagavci, B.; Kaier, K. et al. (2021). 8 Diskussion. 8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen
Publikationen In: vorlaufiger HTA-Bericht. Fortgeschrittenes Lymphddem Lassen sich durch nicht
medikamentése  Verfahren die  Symptome lindern?  (abgerufen am  09.09.2021
https://www.igwig.de/download/ht19-01_nicht-medikamentoese-verfahren-bei-
lymphoedem_vorlaeufiger-hta-bericht_v1-0.pdf). S. 118
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. . BVMed
.« o e
Gesundheit gestalten

Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

I
I
Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit ]
im Gesundheitswesen (IQWiG) I
Im Mediapark 8 www.bvmed.de

50670 Koéln

Per Email: berichte@iqwig.de

BVMed-Stellungnahme zum vorldufigen HTA-Bericht

Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphodem:

Lassen sich durch nicht medikamentose Verfahren die Symptome lindern?

Der BVMed nimmt zum HTA-Bericht nur insoweit Stellung, wie dieser seine
Mitgliedsunternehmen betrifft:
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Seite 2 | BVMed-Stellungnahme vom 09.09.2021 zum vorlaufigen HTA-Bericht; Berichtnr: HT19-01;

Titel: Fortgeschrittenes Lymphddem: Lassen sich durch nicht medikamentése Verfahren die Symptome lindern?

Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) begriiRt, dass sich das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) des Themas der nicht-medikamentésen Verfahren bei
Lymphddem angenommen hat. Angesichts der hohen Zahl der Betroffenen - die Deutsche Gesellschaft fiir An-
giologie und Gesellschaft fiir GefaBmedizin e. V. (DGA) zdhlt 80.000 Patient:innen - ist eine Starkung der
Lymphodemtherapie essentiell.

In der Therapie der Lymphddeme finden verschiedene Ansdtze Anwendung. Aktuell beruht die Standardthera-
pie bei Lymphédem regelhaft auf nicht-medikamentdsen, konservativen TherapiemaBnahmen. Die Stan-
dardtherapie ist die sog. komplexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) mit manueller Lymphdrainage
(MLD), Kompression sowie Selbstmanagement durch die betroffenen Patient:innen mit Hautpflege, Bewegung
und Sport. Gemal3 der S2k-Leitlinie Diagnostik und Therapie der Lymphédeme der AWMEF stehen ,,..zur kausalen
medikamentdsen Therapie des Lymphodems [...] derzeit keine Arzneimittel zur Verfigung [...]“ [1].

Konservative, nicht-medikamentése TherapiemaRBnahmen sind bei der Grunderkrankung eines Lymphodems
und somit eine KPE respektive MLD fiir betroffene Patient:innen unabdingbar, damit das chronische Krankheits-
bild behandelt werden kann. Ein Verzicht auf nicht-medikamentdse, konservative TherapiemalRnahmen ware
folglich nicht leitliniengerecht und wiirde demzufolge einen Behandlungsfehler bei bspw. einem Lymphddem
ab Stadium Il nach sich ziehen.

Es ist somit erfreulich, dass der Bericht im Rahmen der Evaluationen Vorteile der Kompressionstherapie im Hin-
blick auf einzelne patientenrelevante Endpunkte feststellt. Die Kompressionstherapie inkl. der manuellen
Lympdrainage kann u. a. Linderung bewirken durch Riickgang der Schwellung, durch Verminderung stauungs-
bedingter Schmerzen und/oder die Wiederherstellung der Beweglichkeit im Bereich der Extremitaten.

Die Erhebung kommt weiterhin zu dem Schluss, dass zu einer konkreten Bewertung der manuellen Lymph-
drainage (MLD) ein hoheres MaR an Evidenz erforderlich ist. Wir mochten darauf hinweisen, dass der Bericht
aullerdem konstatiert, ,dass es schwache Evidenz fiir die Wirkung der Entstauungstherapie bei Personen mit
frithem Lymphodem gibt, die keine Schlussfolgerungen bzgl. der effektivsten Therapie erlaubt (...).“ [2]

Zur Schaffung einer belastbaren und aussagekraftigen Evidenz waren aus unserer Sicht somit weitere Studien
sinnvoll und erforderlich.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

liane Pohl
iterin Referat Ambulante Gesundheitsversorgung

J

Lﬁ
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Seite 3 | BVMed-Stellungnahme vom 09.09.2021 zum vorldufigen HTA-Bericht; Berichtnr: HT19-01;
Titel: Fortgeschrittenes Lymphddem: Lassen sich durch nicht medikamentdse Verfahren die Symptome lindern?

Quellverweise:

1. Wilting, J.; Bartkowski, R.; Baumeister, R. et al. flir AWMF (2017). AG 4: Konservative Therapie. Punkt 8.
Welche weiteren MafSnahmen werden in Zusammenhang mit der Therapie der Lymphddeme eingesetzt oder
diskutiert? In: S2k Leitlinie Diagnostik und Therapie der Lymphodeme AWMF Reg.-Nr. 058-001. (abgerufen
am 09.09.2021 - https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/058-0011_S2k_Diagnostik_und_Thera-
pie_der_Lymphoedeme 2019-07.pdf). S. 48.

2. Raatz, H.; Nagavci, B; Kaier, K. et al. (2021). 8 Diskussion. 8.1 HTA-Bericht im Vergleich zu anderen Publika-
tionen In: vorlaufiger HTA-Bericht. Fortgeschrittenes Lymphédem Lassen sich durch nicht medikamentése
Verfahren die Symptome lindern? (abgerufen am 09.09.2021 https://www.iqwig.de/download/ht19-
01_nicht-medikamentoese-verfahren-bei-lymphoedem_vorlaeufiger-hta-bericht_v1-0.pdf). S. 118.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01

A.1.2 — Deutsche Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
e. V. (DGHNO-KHC)

Autorinnen und Autoren

=  Biintzel, Jens
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphtdem: Lassen sich durch nicht medikamentdse
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefugten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhdrung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Jens Biintzel

Chefarzt der Klinik fiir HNO-Erkrankungen, Kopf-Hals-Chirurgie
Interdisziplinédre Palliativstation

Stidharz Klinikum Nordhausen gGmbH

T: I

F:

M: I

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. Il

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Verdffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

Der HTA-Bericht basiert auf 23 Studien, von denen in keiner Studie Patientinnen mit
Kopf-Hals-Tumoren (KHT) untersucht wurden, hingegen 20 Studien, die ausschlieflich
Patientinnen mit Brustkrebs thematisieren. Als HNO-Onkologen moéchten wir darauf
hinweisen, dass die beschriebene Patientenpopulation dieses systematischen Reviews nicht
reprasentativ fir unsere o.g. Gruppe der Kopf-Hals-Tumorpatienten ist und so auch die
Ergebnisse der Autoren nicht auf die KHT-Gruppe Ubertragbar erscheint.

Um fur diese Gruppe der KHT einen wissenschaftlich fundierten Uberblick zur Effektivitat der
nicht-medikamentdsen Verfahren zu bekommen, schlagen wir die Beachtung des jiingst
erschienen Systematic Reviews (SR) von Tyker et al (1) vor. Die Autoren analysieren 26
Studien mit 1.018 Teilnehmern und gehen von einer Pravalenz des Lymphddems bei KHT in
einer Hohe von 75,3% aus. Nach eigenen Daten (2) an 851 Patienten ist das Lymphddem in
den ersten beiden Jahren nach multimodaler Behandlung bei einer Mehrheit der Betroffenen
prasent und I&sst dann in Haufigkeit und Intensitat nach.

Tyker et al fanden 10 Studien, die sich dem Thema der manuellen Lymphdrainage und der
komplexen Entstauungstherapie widmeten. Darunter waren 7/10 retrospektive Arbeiten mit
837 Patienten, von denen sechs Arbeiten Vorteile fir diesen Therapieansatz
herausarbeiteten. Messkriterien waren Umfangsmessungen, subjektiver Schmerz und
Bewegungseinschrankungen. Keine der Untersuchungen war verblindet. 2/10 Arbeiten
waren Fallberichte, eine Arbeit war ein Systematic Review der 0.g. retrospektiven
Kohortenuntersuchung. Insgesamt postulieren Tyker et al. fir die manuelle Lymphdrainage
einen positiven Effekt.

Zur komplexen Entstauungstherapie merken die Autoren berechtigt an, dass Kompressionen
im Gesichts- und Halsgebiet von den Patienten nur schwer angenommen werden. Auch fir
Akupunktur bzw. Moxibustion fanden sich keinerlei Hinweise auf eine Wirksamkeit gegen
das interstitielle Lymphddem bei KHT-Patienten.

Wir mdchten ansonsten darauf hinweisen, dass im Kopf-Hals-Gebiet die Liposuktion als
Verfahren zur Behandlung des Weichteildodems im Halsbereich untersucht wurde. In einer
randomisiert-kontrollierten Untersuchung und zwei prospektiven Kohortenuntersuchungen
wurden positive Ergebnisse erzielt. Eine Berlcksichtigung auch dieser Daten wéare aus
unserer Sicht sinnvoll.

Zu jeder der 0. g. Aussagen wird im SR von Tyker et al. eine ausftihrliche Beschreibung und
Kritik der mdglichen Bias gegeben.

Zusammenfassend sehen wir fir den HNO-Bereich fur die Fragestellung des HTA-Berichtes

- eine Mehrheit unserer KHT-Patienten, die an einem interstitiellen Lymphddem leiden

- vorsichtige Hinweise auf eine Effektivitat der manuellen Lymphdrainage, sofern wir
nach Behandlung von einem tumorfreien Halslymphabflussgebiet ausgehen kénnen.

- keine Mdglichkeit einer Kompressionsbehandlung im Gesichts- und Halsbereich

- fur wenige, ausgewahlte Patienten eine chirurgische Interventionsmoglichkeit tiber
eine Liposuktion.

Gerade auf Grund der fehlenden Mdoglichkeiten der Kompression bzw. anderer
therapeutischer Ansétze halten wir die Beachtung der beschriebenen Moglichkeiten fur
wichtig und sinnvoll im Sinne der betroffenen KHT-Patienten.

Da der Titel des HTA-Berichtes ,,Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch
nicht medikamentése Verfahren die Symptome lindern“ lautet und hiermit auch die
von uns beschriebenen KHT-Patienten umfasst werden, miuissen die von uns
dargestellten Therapieoptionen mit beschrieben werden. Alternativ muissten die
Lymphddeme im Kopf-Hals-Bereich explizit ausgeschlossen werden.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Tabelle.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/

Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-
Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Die Literaturstellen, die zitiert werden, miussen eindeutig benannt

und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

z.B. 3.4 (S.16)

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.
Literatur:

(1) Tyker A et al.: Treatment for lymphedema following head and neck therapy. Am J
Otolaryngol. 40 (2019): 761-769
(2) Buntzel J et al: Influence of amifostine on late radiation-toxicity in head and neck
cancer — a follow-up study. Anticancer Res 27 (2007): 1953-1956
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01

A.1.3 — Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie e. V. (DGL) / Deutsche Gesellschaft fiir
Phlebologie e. V. (DGP) / Deutsche Gesellschaft fiir Angiologie — Gesellschaft fiir
GefdBmedizin e. V. (DGA)

Autorinnen und Autoren
=  Miller, Anya
= Mihlberg, Katja S.

= Sticker, Markus
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Dr. Katja Miihiberg
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Deytsche Geseliscnalt T Angiiagie
Cesedschalt fur GeloAmevira e ¥

Sehr geehrte Damen und Herren,

der HTA-Bericht zur nicht-medikament&sen Therapie des Lymphédems weist deutlich auf die
Defizite rein statistischer Evidenz beziiglich der Behandlung von Lymphddemen hin. Ergéanzend zur
Stellungnahme in dem vorgesehenen Formular sind fiir eine addquate Beurteilung der zur
Verfiligung stehenden Therapiemethoden und deren Wirksamkeitsnachweise weitere medizinische
Informationen erforderlich. Diese betreffen die Pathophysiologie des Lymphédems mit den
klinischen Folgen und die psychischen Folgen fiir die Patienten. Wie im Bericht erwahnt, haben
auch die Ausbildung und Erreichbarkeit aller an der Therapie beteiligten Personen eine erhebliche
Auswirkung auf den Erfolg der Behandlung.

Vollig zu Recht fragte die betroffene Patientin, deren Anfrage Anlass flir diesen Bericht war, nach
den Behandlungsmoglichkeiten der Hautschiaden, die durch die Lymphe bei einem Lymphédem im
Stadium !l verursacht werden. Dazu findet sich im Bericht keine Studie und es kann sie auch kaum
geben. Austretende Lymphe bei einem Lymphddem im Stadium Ill ist eine Folge massiver
Verdnderungen im Gewebe durch nicht abtransportierte lymphpflichtige Last. Die entstehenden
Fibrosierungen und Zysten- und Fistelbildungen sind stark abhangig von der betroffenen
Kdrperregion, den Begleiterkrankungen und der Dauer des Lymphddems. Das AusmalR und die
Folgen austretender Lymphe auf die Haut sind mithin ebenso individuell. Homogene
Patientengruppen sind fiir eine Studie nicht verfliigbar. Langjahrige klinische Erfahrung zeigen, dass
die KPE wichtiger Bestandteil der Therapie ist und die Hautschdden durch addquate

Deutsche Geselischaft flir Lymphologie —
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Wundbehandlung therapiert werden. Die Wundbehandlung folgt, wie bei anderen chronischen
Wunden den vorliegenden Wundverhaltnissen.

Wie im Text beschrieben, ist eine Verblindung des Therapeuten, der fiir MLD, Kompression,
Ubungsbehandlungen und Anleitung zum Selbstmanagement verantwortlich ist, nicht méglich.
Manuelle Lymphdrainage und Kompressionsbandagierung sind in der Phase 1 téglich neu und
individuell auszufiihren. Die Wirkung auf die Fibrosierung durch MLD, Kompression und IPK sind
momentan nicht standardisiert messbar, flir den Erfolg der Therapie aber von zentraler
Bedeutung.

Eine absolut gleiche Behandlung aller Patienten einer Studiengruppe mit MLD und
Kompressionsbandagierung ist nicht moglich.

Folgen der Erkrankung zeigen sich oft erst nach vielen Jahren und sind abhangig von der Region
und der Dauer des Odems. Bei einem Lymphédem des Thorax und des Armes sind sie ginzlich
anders als bei einem primdren Lymphddem des Beines oder innerer Organe, wie Lunge und Darm.
Korrekt ist, dass Langzeitstudien fehlen. Eine retrospektive statistische Darstellung der Korrelation
zwischen der Anzahl der Diagnosen eines Lymphddems und der Folgen (Lymphzysten, Fisteln,
Papillomatosis cutis Lymphostatica, Pachydermie) scheitert an der fehlenden Kodierméglichkeit
bis Aktualisierung der ICD 2017.

Durch unterschiedlichen Gesundheitssysteme in den USA, UK und Deutschland ist keine
Vergleichbarkeit gegeben. In Léndern ohne Kosteniibernahme fiir die Behandlung wenden sich
deutlich weniger Patienten an einen Arzt als in Deutschland.

In der téglichen Praxis sehen wir viele Patienten mit psychischen Leiden in Folge ihres Odems.
Erfasst wird das zumeist nur im Rahmen von Rehaaufenthalten, z.B. nach
Mammakarzinombehandlung. Diese Patienten werden dort professionell untersucht und sind
durch die Grunddiagnose vor Repressalien, die eine psychologische Diagnose haben kann,
geschiitzt. Das Gros der Patienten wird von Arzten betreut, die in der Diagnostik psychischer
Erkrankungen nicht ausgebildet sind. Und Patienten wiinschen, oft aufgrund von
versicherungsrechtlichen Griinden, derartige Diagnosen nicht in ihrer Akte. Auch dazu kann es
keine neutralen Studien geben, die alle Formen der Lymphédeme betreffen.

Bei den Erlduterungen zu den Ergebnissen wurde darauf verwiesen, dass Arztinnen und Arzte in
Deutschland im Rahmen ihrer Ausbildung nicht ausreichend mit den lymphologischen
Krankheitsbildern und der Therapie vertraut gemacht werden. Die intensive Betreuung der
Patienten bildet sich wirtschaftlich nicht ab und ist zudem von der Facharztqualifikation abhangig.
Es besteht also kein Anreiz, sich auf dem Gebiet fortzubilden.

Lymphtherapeuten (meist Physiotherapeuten mit Zusatzqualifikation) erwerben nach einem
4wdochigen Kurs die lebenslange Berechtigung die Leistungen abzurechnen, wenn sie angestellt
arbeiten. Fehlende Fortbildungen sorgen fiir unzureichende Behandlung und fehlenden Erfolgen.
Dafiir gibt es Erfahrungsberichte, keine Studien.

Fiir eine erfolgreiche Behandlung von Patienten und Patientinnen ist die Zusammenarbeit von
Arzten, Physiotherapeuten und Sanitatshausmitarbeitern/Kompressionsversorgern erforderlich.
Im Zentrum stehen unsere Patientinnen und Patienten. Die Abwagung, ob mit dem angenehmeren
Tape oder der effizienteren Kompression behandelt wird, kann zwar kurzfristig bei der
Beurteilung, ob die Therapie angenehm ist vermeintliche Evidenz bringen, ist aber langfristig
anders zu beurteilen und erfordert Aufkldrung, Zeit und manchmal auch Geduld.

Deatsche Geselschaf i Lymphologi - I
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luristisch zu kldren ist, ob jede Therapieform ausfiihrlich/umfassend erldutert und schriftlich
dokumentiert werden muss, um dem SorgfaltsmaRstab zu gentigen.

Zusammenfassend zeigt der Bericht nachvollziehbare statistische Mingel der vorhandenen
Studien und gibt Anlass, neue Studien aufzulegen, wo diese méglich und durchfiihrbar sind. Fiir
die Beurteilung der Wirksamkeit der verfiigbaren Therapien sind rein statistische Betrachtungen
der ausgewerteten Studien nicht geeignet.

Verbesserte Ausbildung der beteiligten Fachgruppen, addquate Honorierung und Verpflichtung zu
Fortbildung wiirden im Endeffekt Kosten senken und die Behandlungsergebnisse verbessern.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. Anya Miller Prof. Dr. Markus Stiicker Dr. med. Katja Mihlberg

Prasidentin der Deutschen Prasident der Deutschen Wissenschaftl. Beirat der

Gesellschaft fiir Lymphologie Gesellschaft fiir Phlebologie Deutschen Gesellschaft fir
Angiologie
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch nicht medikamentbse
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,Dokumentation der
Anhdrung zum vorlaufigen HTA-Bericht” auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin verdffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Anya Miller (DGL)
Prof. Markus Stiicker (DGP)
' Dr. Katja S. Muhiberg (DGA)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fiir
Lymphologie, Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie, Deutsche
Gesellschaft fiir Angiologie

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erginzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veréffentlichung, wie oben dargestelit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

' Sofern Sie allgemeine Anmerkung;n zum ;:rfé u}igen HT. A-Bericht haben, tragen Sie |
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
TabeHe

In dem Bericht werden Therapleverfahren fur sehr unterschiedliche klinische
Krankheitsbilder des Lymphodems rein statistisch anhand der Studienlage beurteilt. Die
pathophysiologischen Veranderungen von Lymphabflussstorungen sind sehr individuell |
und hangen von den Ursachen und den Komorbiditaten ab. Homogene Patientengruppen
smd d bei Beachtung d|eser Einflisse nicht zu generieren.

Wesentliche Bestandteile der KPE sind die Manuelle Lymphdrainage (MLD) und |
Kompression, die in der Phase 1 und direkt nach der MLD in Form von mehrlagigen
Kompressionsbandagierungen angelegt wird. Diese Therapie ist stark vom Therapeuten |
abhangig und wie erwahnt nicht verblinded anzuwenden. Eine behandlerneutrale
Eewertung ist nicht maglich. 4‘

Die Vergleichsgruppe operierter Patienten erhielt in der zweiten Halfte keine Therapie. Das
| ist ethisch kaum vertretbar und flhrt natdrlich zu einer Progredienz.

‘ Prae- und postoperative Verfahren sind nicht standardisiert. Eine Vefglemhbarke:t der ]
| Methoden ist aufgrund der individuellen Defekte nicht moglich.

' Die Daten zu den Inzidenzen stammen aus einem Zeitraum, in dem kaum Sensibilisierung |
‘ fur das Thema bestand und eine adaquate ICD-Kodierung in Deutschland nicht méglich
war.

' I_Eine ngg!eiawbarkeit_der Therap_ien _ist in Eumpa und den USA aufgrund der
verschiedenen Gesundheitssysteme nicht gegeben. Die Kostentbernahme ist nur in
Deutschland fur die KPE gegeben. |

Langzeltfolgen werden in keiner Studie abgebildet. Dle Vermeidung ist ein Ziel der
Therapie ]

‘ Die Betreuung lymphologisch erkrankter Patienten erfordert Hintergrundwissen, das in der
Ausbildung in Deutschland unzureichend vermittelt wird. Fur Therapeuten besteht keine
Verpflichtung zur Fortbildung, das flihrt mitunter zur nicht ausreichenden oder falschen

‘ Behandlung.

In Deutschland werden Patienten mit Lymphodemen uberwregend von nledergelassenen
Arzten und Lymphtherapeuten betreut. Kapazitaten fur Studien, die den statistischen
| Anspruchen genugen sin sind weder finanziell noch zeitlich vorhanden.

Die ausgewerteten Studien betreffen iib ubemuegend Lymph&deme bei Frauen nach
_ B[ustkrel)s Sie fmd nicht reprasentativ fur die Vielfalt der Lymphodeme

Wie viele Patienten wurden vorher befragt? Welche Krankheitsbilder hatten sie?

Der Begrfﬂ‘ Elaahantia_s.is sc;llt_e nicht_mehr vemehd_ét werdén.

— e — - s = — ——— —— — —

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)
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Kapitel/ l Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) im Anderung
vorldufigen HTA-Bericht  Dje Begriindung solite durch entsprechende Literatur belegt
‘ werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, muissen \
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt

[ - werden.
|' Schlussfolgerung (S.6) Anmerkung:
4.5. Ergebnisse ' KPE ist bei Anwendung aller Komponenten wirksam. Dabei ist '

nicht nur das Volumen, sondern auch die Wirkung auf die
' Fibrose und Pravention von Folgeerkrankungen zu beachten. |

i Vorgeschlagene Anderung: ‘

' Bei korrekter Anwendung der Komponenten MLD,
| Kompression, Bewegung und Hautpflege ist die Therapie im
Hinblick auf Volumen, Fibrose und Folgeerkrankungen
| erfolgreich. Langzeitstudien fehlen wegen der Individualitit
‘ der Erkrnkung. Die Wirkung der MLD auf das
Lymphgefafisystem wurde mit der Indocyanin- Methode
| nachgewiesen.

‘ | Lacomba MT et al. Effectiveness of early physiotherapy to prevent lymphedema after |
suegery for breast cancer: randomized, single blinded, ctinical trial. BMJ

2010;340:b5396, DOI 10.1136/bmj.b5396

| De Vrieze T Vos L, Gebruers N, Tjalma WAA, Thomis S,Neven P, Nevelsteen |, De |

Groef A, Vandermeeren L, Belgrado j-P, Devoogdt, N. Protocol of a randomized

controlied trial regarding the effectiveness of fluoroscopy-guided manual lymph

‘ | drainage for the treatment of brest cancer-related lymphoedema (EFforT-BRC trial)

European Jounal of Obstretics & Gynecology and Reductive Biology Volume 221,
February 2018, Pages 177-188. DOl.org.10.1016/ejorgrb.2017.12.023

Noori S, Petereit R, Rindermann J, Jungkuntz HW. Reduktion der Lymphostatischen
‘ Eibrusk\erose verschiedener Hautschichten wahrend der KPE. LymphForsch 18 (1)

. | 2014 13-21
Zusammenfassung Anmerkung:

‘ OP Nicht jedes Lymphddem ist durch eine Operation zu bessern.
(5.11)

‘ ' Vorgeschlagene Anderung: |

Eine operative Therapie kann erwogen werden wenn die
Stérung des Lymphabflusses sich durch eine lokale operative
Behandlung bessern lasst und eine 6 monatige konservative |
Therapie keine Besserung ergab-

Epidemiologie e

(S.27) Die genannten Daten entstammen einer Studie von 2003, fur

das Kindes-und Jugendalter von 1985. Damals war keine ‘
' genaue ICD Kodierung des Krankheitsbildes méglich.
Lymph&édeme im Rahmen von Syndromen wurden selten
erfasst. Aktuelle Daten liegen nicht vor, die Pravalenz ist

- vermutlich deutlich héher ‘
Vorgeschlagene Anderung:

Aktuelle Daten zur Pravalenz liegen nicht vor. Frihere Daten ‘
| ergaben....wegen der damals fehlenden Kodiermoglichkeit
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Kapitel/ | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) im Anderung

vorldufigen HTA-Bericht | pje Begriindung solite durch entsprechende Literatur belegt |
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigeftigt

werden.

Comorbiditat wie Adipositas ist von héheren Zahlen

- ausz@en._ B B S _‘
Sekundare Lymphodeme ‘ Anmerkung: ‘
nach Mammaca | Die Daten sind von 2010. Inzwischen gibt es sehr

(S.27-28) differenzierte OP-Methoden mit geringeren sekundéren
Lymphédemen, die dann auch haufiger thorakal sind. Leider ‘
‘ werden diese haufig nicht erkannt und nicht kodiert. \
|

| Vorgeschlagene Anderung:
Eine allgemeine Inzidenz fir sekundéare Lymph&édeme ist .
| aufgrund der verschiedenen Therapiemethoden nicht méglich |
und variiert auch international stark.

Torgbenu E, Luckett T, Buhagis MA, Chang S, Phillips J. Prevalence and
incidence of cancer related lymphedema in low and middle- income ‘

‘ countries: a systemic review and metaanalyses. BMC Cancer (2020)
20:604. Doi.og:“10‘11786.‘s12!185—02(]-070}9-7

Lymphddem Stadium 3 Anmerkung:
(S.28) Die genannte Stadieneinteilung entstammt der American ‘
. Physical Assaciation und wird in Deutschiand nicht verwendet.

Der Begriff Elephantiasis sollte nicht mehr verwendet werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Wenn die amerikanische Einteilung dargestellt wird, sollte
| auch die in der AWMF-Leitlinie genannte Einteilung aufgefiinrt
l werden.

1.2.2 Ursachen un_d Anmerkungz

Risikofaktoren Sekundare Lymphédeme entstehen bei weitem nicht nur
durch die in Absatz 1 genannten Lymphgefal3-Erkrankungen,
sondern sind sehr oft Folge einer gestérten
Lymphtransportkapazitdt, deren primére Ursache gerade nicht
im Lymphgefélsystem selbst, sondern in der
Grunderkrankung, liegt. Dies ist selten im Bewuftsein der
Behandler.

Vorgeschlagene Anderung:
Als haufige Ursache sekundérer Lymphddeme sind neben
iatrogenen Ursachen und Karzinomerkrankungen weitere
beschrieben: GefalRerkrankungen (u.a. postthrombotisches
Syndrom, rezidivierende Phlebitiden, postischdmisches oder
postrekonstruktives Lymphddem), orthopéadische
Erkrankungen (arthrogenes Stauungsédem bei versteiftem ‘
Sprunggelenk), neurologische Erkrankungen (Parese- cder _
Neuropathie-bedingtes mikrozirkulatorisches Lymphd&dem,
 CRPS-assoziiertes Lymphoédem), Adipositas-assoziiertes \

—
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Kapitell
Abschnitt (Seite) im
‘ voridufigen HTA-Bericht

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt |
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt

werden.

Lymphodem. Desweiteren sollen artifizielle Lymphodeme |
erwahnt werden.

Giiltig O, Miller A, Zsltzer H. Leitfaden Lymphologie 2. Auflage 2021 Elsevier
Miinchen: ‘

Herpertz U. Odeme und Lymphdrainage. 5. Auflage Schattauer 2014, Stuttgart

Pritschow H, Schuchhardt C: Das Lymphtdem und die Kemplexe Physikalische
Entstauungstherapie. WPV 2018 |

‘ Diagnose
(S.29)

1.3 Ver;rgungsgtuation
(8.32)

1.4 Anliegen der
Themenvorschlagenden

(S.32)

Version 1.1, Stand 26.09.2019

' Anmerkung:

18

Anmerkung: i
Die Untersuchung muss nicht im Stehen stattfinden. Das ist
auch am manchmal gar nicht méglich. |

Vorgeschlagene Anderung:
.m Stehen" streichen

Eine akutstationare Aufnahme ist allein mit der Diagnose |

| Lymph&dem nicht méglich. Ausgepréagte fuhrende

Komorbiditdten missen vorliegen. Eine der wenigen |
moglichen akutstationaren Behandlungen in Ochtrup wurde
zwischenzeitlich geschlossen.

Vorgeschlagene Anderung: |
Grofie Analysen zu Co-Morbiditaten und Wartezeiten von der
Antragstellung bis zur Aufnahme in einer lymphologischen
Fachklinik fehlen, sind jedoch erforderlich, um ‘
Bedarfsanalysen zu vallziehen und um pastulierte negative
Auswirkungen der Schliefung lymphologischer Akutkliniken
bzw. Abteilungen auf die Versorgungsstrukturen objektiv zu |
evaluieren.

Die Zusatzqualifikation zur MLD kann von Physiotherapeuten

in einem 4wdéchigen Kurs erworben werden und unterliegt |
nachfolgend wahrend der Austbung weder einer
Qualitatskontrolle noch Fort- und Weiterbildungspflicht.
Verpflichtende QM sind wiinschenswert.

Miller A. Komorbiditét von Patienten mit Lymphodemen. LymphForsch 12(1) 2008;14- |

Anmerkung:
Die Beantwortung der Frage nach der Behandlung der |
Hautveranderung im Stadium Il wird in dem Bericht nicht
eingegangen.

Behandlungsoptionen der individuellen Hautveranderungen
finden sich in multiplen Publikationen und Lehrblchern.

Wegen der sehr individuellen Veradnderungen ist kein
homogene Patientengruppe fir Studienzwecke darstellbar
Vorgeschlagene Anderung:
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Kapitel/
Abschnitt (Seite) im
vorlaufigen HTA-Bericht

: Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschiagene

Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt
werden.

Zur Behandlung der Hautschadden infolge Lymphodem im
Stadium gibt es Aufgrund der multiplen verschiedenen
Ausgangsbedingungen und klinischen Bilder keine Studien,
nur Fallbeschreibungen. Die Basis der Behandlung ist nach
gangiger Lehrbuchhaltung die KPE mit zusatzlicher
Behanldung entsprechend den vorliegenden VVeranderungen.
Giiltig O, Miller A, Z&élzer H. Leitfaden Lymphologie, 2. Auflage 2021, Elsevier Verlag |

Miller A. Lymph&idem = Klinik und Behandlung. Hautarzt 2020 71:32-38.
DOI10.1007/s00105-019-04523-z

Gesundheitsékonomis;he
Evaluation

(S.27)

Anmerkung:

Die Kosten der Interventionen variieren in Deutschland und
sind bei Arzten abhadngig von der Facharztbezeichnung
(EBM).

Vorgeschlagene Anderung:

Eine genaue gesundheitsékonomische Evaluation ist wegen
der unterschiedlichen Honorierung der beteiligten Gruppen in
Deutschland nicht méglich. Langzeitstudien, die die Folgen
fehlerhafter oder unzureichender Therapie darstellen gibt es
nicht.

4.5.7.1 Schwellung nach
operativen Eingriffen
(8.78)

Anmerkung:
In beiden Studienarmen erfolgte in der Nachbeobachtungszeit
keine Therapie. Das widerspricht den Leitlinien der AWMF.

6.2 Ergebnisse zu
sozialen Aspekten

(S.108)

6.4. Ergebnisse zu
organisatorischen
Aspekten

(8.111)

Version 1.1, Stand 26.09.20

| Anmerkung: ....Es wird angenommen, dal’ das nétige
| Training fur selbstangewendete KPE von den Krankenkassen

Ar?merkung:
Das Lymphodem ist klar in den Leitlinien der AWMF definiert.

Anmerkung:
Klinik- und Heimgerate der IPK unterscheiden sich nicht und
sind leicht zu bedienen,

Ubernommen wird.” Es fehlen Belege zu den Schulungsdaten,
die bloRe Annahme genigt nicht.
Anmerkung IPK:
Es fehlt die klare Formulierung, daf} die IPK nicht als alleinige
Therapie des Lymphédems zur Anwendung kommen daif,
sondern eine begleitende, frequenzreduzierte MLD erfordert.
Bsp.: Eine alleinige IPK-Anwendung der Beine birgt das
Risiko, ein Genitallymphédem zu entwickeln. [Quelle: S1-Leitlinie
| Intermittierende pneumatische Kompression (IPK, AIK) 2018,
AWMF Registernummer: 037/007]

19 Seite 6 von 8

-A23-



ﬁ(apife?f
Abschnitt (Seite) im
‘ vorlaufigen HTA-Bericht

S. 103:
Gesundheitstkonomische
Bewertung 5.1
Interventionskosten

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung
Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen
eindeutig benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt
werden. ,

Anmerkung Dauer der Entstauungsphase:

Die Annahme, dass die Entstauungsphase 1 Monat dauert, ist
hypothetisch. Erfahrungsgeman sind ambulant 2-3 Wochen,
die allenfalls durch das lange Genehmigungsverfahren fur die
Kompressionsbestrumpfung von Seiten der Kostentrager
prolingiert werden.

Anderungsvorschlag:

Aktuelle Daten zur Dauer der Entstauungsphase liegen nicht
vor. In einer Pilotstudie dauerte die ambulante Entstauung im
Durchschnitt 9,57 Tage. Es fehlen Auswertungen, wie lange
die Phase wegen Genehmigungsverfahren fur die
Kompression von Seiten der Kostentrager prolongiert werden.

Pritschow H, Schuchhardt C: Die Entédematisierungs von Lymphédemen in
der ambulanten, physiotherapeutischen, lymphologischen
Schwerpunktpraxis. LymphForsch 16 (1) 2012

'5 Anmerkung Wiederverschlechteruna:
' Der klinische Alltag zeigt, da® MLD zu einem GroRteil ohne
| jegliche Kompression, weder als Bestrumpfung, Verband noch ‘
apparativ, durchgefuhrt wird, geschweige denn, daR eine
Bewegungstherapie erfolgt. Es ist offenbar kaum bekannt, daf3 |
bei fast allen Lymphédemvarianten eine MLLD ohne
anschlielende Kompression bereits nach wenigen Stunden
ihren Effekt einblRt. Hierzu bedarf es keiner Studien, dies ist
pathophysiologisch hinreichend erklart. Diese Tatsache bietet
jedoch einen Erklarungsansatz fir exorbitante Therapiekosten
im konservativen Behandlungsarm (scheinbar ineffektive
Behandlung). Der RickschluB3, dall eine operative Therapie
als kostengunstige Variante dann eine geeignete Alternative
darstellt, ist fUr den Grofteil der Lymphédeme falsch.
Anderungsvorschlag: ‘
Es fehlen belastbare Daten dazu, wieviel Lymphddem-
Patienten Uberhaupt einer KPE mit allen geforderten Inhalten
langfristig unterzogen werden, um Vergleiche zwischen
konservativem und operativem Interventionsarmen zu
vollziehen.
s. auch Anmerkungen zum Fehlen verpflichtenden QM- und
Weiterbildungscurricula bei nur 4wdchiger Ausbildung
.Zusatzqualifikation Lymphtherapeut/in®
Anmerkung Kompression:
Daten aus dem phlebologischen Kontext zur Effektivitat ven
Kompressionsverbanden zeigen schwerste Defizite in Wissen
und Anwendung einer fachgerechten Kompression. Lediglich
| 9% medizinischen Fachpersonals war in einer Studie in der
| Lage, einen fachgerechten Verband mit adaquatem
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‘ Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) im ' Anderung
‘ vorldufigen HTA-Bericht | Dje Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, missen
J | eindeutig benannt und im Anhang im Volitext beigefiigt
[ _ | werden. e —————
‘ | AnpreRdruck anzulegen. In 77% der Falle war der Druck zu
niedrig. Diese Tatsache bietet einen Erkldrungsansatz auch
fur fehlende Effektivitat einer KPE.
Protz K et al. Wie wickelt Deutschland? Vasomed 2015. 27(5)245-6

—

| A ]

|
|
' A3.2.1 Studiendesign und | Anmerkung AusschluRkriterium Metastasen:

‘ Studienpopulationen In der Uiberwiegenden Zahl der Studien sind metastasierende

‘ Tumorerkrankungen Ausschlul3kriterium. Es fehlen belastbare
Daten zum Nutzen der KPE im palliativen Kontext, u.a.

‘ hinsichtlich Lebensqualitat, und im nicht-palliativen Kontext
hinsichtlich etwaiger EinfluBnahme auf lymphogene
Metastasierung. Einem Grofteil Betroffener wird hierdurch

‘ méglicherweise eine effektive Therapie verwehrt ‘

Pinell XA, Kirkpatrick SH, Hawkins K et al (2008) Manipulative therapy
| ofsecondary lymphedema in the presence of locoregional tumors. Cancer
| 112:950-954; |
} Preisler VK, Hagen R, Hoppe F (1998) Indications and risks of manual
| lymph drainage in head-neck tumors. Laryngorhinootolegie 77:207-21] ‘

| S — =

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Aufiistung der zitierfen Literatur mdéglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01

A.1.4 — Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen
Chirurgen e. V. (DGPRAC)

Autorinnen und Autoren

=  Boos, Anja M.

= Seidenstlicker, Katrin

ThemenCheck Medizin -A26-



Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch nicht medikamentése
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhodrung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

PD Dr. med Anja M. Boos
Dr. Katrin Seidenstlicker

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft der
Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetische Chirurgie e.V.

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.
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Wir mdchten uns im nachfolgenden auf die Bewertung der Operativen Therapie des
Lymphodems fokussieren. Eine Auswahl aktueller Literatur findet sich im Anhang.

Die operative Therapie wird allgemein in zwei grundlegende Ansatze unterteilt: in
rekonstruktive und resezierende Verfahren. Zur Behandlung eines Lymphddems eignen
sich besonders rekonstruktive, mikrochirurgische Verfahren zur Wiederherstellung eines
regelrechten Lymphabflusses. Dies kann durch mikrochirurgische Lymphgefal3- oder
Lymphknotentransplantation oder durch die Schaffung neuer Abflussbahnen durch lympho-
vendse Anastomosen erreicht werden. Ebenfalls konnen resezierende Verfahren bei der
Behandlung fortgeschrittener Lymphédeme zusatzlich zu rekonstruktiven MaBhahmen zum
Einsatz kommen — dies ist insbesondere die Liposuktion der Fettgewebshypertrophie beim
Lymphodem.

Rekonstruktive Verfahren

Die rekonstruktiven Verfahren haben sich besonders bei der Behandlung eines primaren
und sekundéaren Lymphddems als neue operative Therapiemdglichkeiten etabliert. Hierbei
stehen die Wiederherstellung des unterbrochenen Lymphgefa3systems, die Schaffung
neuer Lymphabflusswege und letztendlich die Reduktion der Beschwerden im Vordergrund.
Die Methode der Lympho-vendsen Anastomosen (LVA) findet im HTA Bericht keine
Erwahnung. Neben der vaskularisierten Lymphknotentransplantation (VLNT) hat sich die
LVA Technik in den letzten Jahren allerdings als wichtige plastisch — mikrochirurgische
Methode fiir die Therapie von Lymphddemen bewahrt.

Lympho-vendse Anastomosen (LVA)

Lympho-vendse Anastomosen eignen sich besonders zur Behandlung lokalisierter
Lymphbahnunterbrechungen bei primaren und sekundéaren Lymphoédemen. Es werden
mikrochirurgische Verbindungen von noch intakten LymphgefaRen und ortsstandigen
Venen geschaffen, sog. ,Lymph-Bypasse” oder ,Shunts”. Das Verfahren ist aufgrund seiner
geringeren Invasivitat weit verbreitet. Hierzu werden intakte LymphgefalRe im Regelfall
durch eine Fluoreszenzlymphografie pra — und intraoperativ aufgesucht, freiprapariert und
mit Venen mikrochirurgisch verbunden. Dabei kénnen je nach Venenkaliber End-zu-End -
oder End-zu-Seit - Anastomosen oder weitere Konfigurationen gewahlt werden. Eine
zusatzliche ventse Abflussbehinderung sollte praoperativ ausgeschlossen sein. Dieses
Verfahren eignet sich besonders zur Behandlung friiher Stadien eines Lymphddems, wenn
sich die LymphgefalBwande noch intakt zeigen. Findet man in der préaoperativ
durchgefuhrten Fluoreszenzlymphografie bei weit fortgeschrittenen Krankheitsbildern
lediglich ein diffuses Verteilungsmuster des Indocynaningriins und keine verwertbaren
Lymphgefal3e, kann eine Lymphknotentransplantation in Betracht gezogen werden.

Vaskularisierte Lymphknotentransplantation VLNT

Vaskularisierte Lymphknotentransplantationen kommen bei der Behandlung eines priméren
und sekundaren Lymphédems zum Einsatz. Sie sind ein modernes chirurgisches Verfahren,
welche auch bei massiven Lymphabflussstérungen angewendet werden kénnen. Hierzu
werden Lymphknotenpakete als Weichteillappen aus einer gesunden Spenderregion, wie
beispielsweise der Leiste, im Bereich der seitlichen Brustwand oder supraklavikular
gehoben und mikrochirurgisch im Bereich der Lymphabflussstérung wieder angeschlossen.
Dabei ist ein vaskularer Anschluss der versorgenden Vene und Arterie unbedingt notwendig,
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eine zusatzliche lympho-lymphatische Anastomosierung kann zur sofortigen Verbesserung
des Lymphabflusses sinnvoll sein. Es werden zwei Theorien der Wirkmechanismen von
Lymphknotentransplantation beschrieben: Transplantiert man Lymphknoten zentral im
Bereich der Defektlokalisation, so kénnen sich neue Lymphabflussbahnen Uber spontane
Lymphangiogenese formen. Lymphknotenpakete, die in die Peripherie im Bereich von
Odemen transplantiert werden, konnen als (kolloid-)osmotisch wirksame ,Pumpe* fungieren
und die aufgenommene Lymphe an das venése System abfiltrieren.

Weiterhin besteht die Mdglichkeit der Rekonstruktion des Lymphabflusses durch die
Transplantation des lymphknotenreichem Omentum majus oder durch die Transplantation
eines lymphknotenreichen Teiles des Mesenteriums. Hierbei kann beispielsweise das
Omentum majus laparoskopisch gehoben und im Bereich einer Lymphabflussstorung tber
die gastroomentalen GefalRe mikrochirurgisch angeschlossen werden. Hierdurch kann der
Lymphabfluss durch spontane Lymphangiogenesevorgange verbessert und eine
Umfangsreduzierung der betroffenen Extremitat erzielt werden.

Nachfolgend verweisen wir auf aktuelle Studien, die mit einem Level auf Evidenz der Stufe
lll belegen, dass der vaskuldre Lymphknotentransfer ein international etabliertes und
anerkanntes Verfahren zur Therapie des chronischen Lymphodems ist.

e D.Dionyssiou, E.Demiri, A.Tsimponis, A.Sarafis, V.Mpalaris, G.Tatsidou, G.Arsos;
Breast Cancer Res Treat; 2/2016: A randomized control study of treating secondary
stage Il breast cancer- related Lymphoedema with free lymph node transfer LoE I

e MN.Basta, LL.Gao, LC.Wu; Plast Reconstr Surg 2014; Volume 133(4), 905-913:
Operative Treatment of Peripheral Lymphedema: A Stystematic Meta-Analysis of the
Efficacy and Safety of Lymphovenous Microsurgery and Tissue Transplantation LoE I

* MH.Cheng, SC.Cheng, SL.Henry, BK.Tan, MCY.Lin, JJ.Huang; Plast Reconstr Surg
2013; Volume 131(6):1286-1298: Vascularized Groin Lymph Node Flap Transfer for
Postmastectomy Upper Limb Lymphedema: Flap Anatomy, Recipient Sites, and
Outcomes LoE Il

e« H.Engel, CY.Lin, JJ.Huang, MH.Cheng; Annals of Surgery 2017: Outcome of
Lymphedema Microsurgery for Breast Cancer-related Lymphedema With or Without
Microvascular Breast Reconstruction

Bildgebende Diagnostik des LymphgefaRsystems

Die Fluoreszenzlymphografie mittels Indocyaningriin ist ein modernes Verfahren zur
Darstellung von Lymphabflussstérungen. Hierzu wird der Farbstoff Indocyaningrin (ICG)
beispielsweise subkutan im Bereich der ersten Interdigitalfalte injiziert. Die Messung erfolgt
durch eine Laserkamera im Nahinfrarot-Bereich, welche eine Eindringtiefe des Farbstoffes
von ca. 5-7 mm detektieren kann. Die Fluoreszenzlymphografie kann zu diagnostischen
Zwecken verwendet werden, um die Progredienz der Erkrankung besser darzustellen und
einzuteilen. In der ICG-Messung sind verschiedene bildmorphologische Stadien, welche
eine Korrelation zwischen der ICG-Lymphografie und einer zunehmenden Fibrose und
Abnahme der Lymphtransportkapazitat aufzeigen beschreiben. In den Anfangsstadien eines
Lymphddems zeigt sich in der ICG-Lymphografie ein lineares Verteilungsmuster, dies
spricht fir eine normale Funktion der oberflachlichen LymphgeféaRe. Bei zunehmender
Fibrose zeigt sich in der ICG-Lymphografie haufiger ein anormales ,dermal backflow
pattern“, also ein pathologischer Riickfluss der Lymphe bei einer Lymphabflussstérung. Ein
klarer Vorteil der Fluoreszenzmessung ist die intraoperative Nutzung des Verfahrens bei
LVA und VLNT Technik.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Die MRT-Lymphografie ist zur dreidimensionalen Darstellung der Lymphgefa3e und
maoglicher Lymphabflussstérungen geeignet. Hierbei konnen sowohl Veranderungen der
Kutis und des Subkutis, als auch eine beginnende Bindegewebsfibrose dargestellt werden.
Besonders die Unterscheidung zwischen Fettgewebe und aufgestauter Lymphe ist durch
eine MRT - Untersuchung mdglich. Dabei kann die Untersuchung ohne oder mit
Kontrastmittel durchgefuhrt werden.

Zusammenfassung und Schlussfolgerung

Zusammenfassend werden aus Sicht der DGPRAC die operativen Verfahren nur
unzureichend thematisiert. Des Weiteren gewinnen wir den Eindruck fehlender
Sachverstandiger Uber operative Verfahren und bieten hier Gber unsere Mitglieder gerne
Kompetenzen an. Weiter waren aus unserer Sicht die beschriebenen Endpunkte zu
diskutieren, da aus unserer klinischen Erfahrung gerade die Haufigkeit des Auftretens von
Erysipelen ein wichtiger zu weniger beachteter Aspekt darstellt. Die mikrochirurgischen
Techniken LVA und VLNT werden nur unzureichend im HTA Bericht aufgegriffen und sollten
zusammen mit moéglichen Bildgebenden Verfahren des Lymphgefal3systems erweitert
betrachtet werden. Wir verweisen zusatzlich auf die Konsensus Veroffentlichung der
Deutschsprachigen Arbeitsgemeinschaft fir Mikrochirurgie der peripheren Nerven und
GefaRe (DAM) zur Indikation, Diagnostik und Therapie mittels Lymphovenéser
Anastomosen und vaskularisierter Lymphknotentransplantation. Ein Therapieschema mit
Darstellung des Therapiealgorithmus findet sich z.B. in Combined Surgical Treatment in
Breast Cancer-Related Lymphedema. Masia J, et al. J Reconstr Microsurg. Hier wird auch
auf die notwendige individualisierte Therapie ausfuhrlich eingegangen.

Uber die Bedeutung der operativen Therapie hinaus mdchten wir ebenfalls auf die
Bedeutung der etablierten konservativen Therapie hinweisen:

Die Leitlinie ,Diagnostik und Therapie der Lymphtdeme* beleuchtet ausfiihrlich die
Durchfihrung und Bedeutung der 5 S&ulen der Komplexen Physikalischen
Entstauungstherapie KPE. Die MLD ist insbesondre in der Entstauungsphase aber auch in
der Erhaltungsphase eine entscheidende Technik fiir die Mobilisation des Odems aus dem
Gewebe. Eine reine Kompressionstherapie ohne MLD ist physiologisch nicht sinnvoll und
zielfihrend. Das Konzept der KPE hat sich in den letzten 50 Jahren bis zu seiner jetzt
bestehenden Form standig optimiert und wurde bestandig erganzt und steht flr eine
effektive Methode zur symptomatischen Therapie des Lymphoédems. Die KPE ist
grundlegend vor einer chirurgischen Therapie und hilft in reduzierter Form danach den
operativen Erfolg zu sichern.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begrindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) Anderung

im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
HTA-Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig

benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.

1.

10.

[Lympho-reconstructive microsurgery for secondary lymphedema: Consensus of the German-Speaking
Society for Microsurgery of Peripheral Nerves and Vessels (DAM) on indication, diagnostic and therapy by
lymphovenous anastomosis (LVA) and vascularized lymph node transfer (VLNT)]. Hirche C, Engel H,
Seidenstuecker K, Taeger C, Machens HG, Frick A, Harder Y. Handchir Mikrochir Plast Chir. 2019
Dec;51(6):424-433.

Combined Surgical Treatment in Breast Cancer-Related Lymphedema. Masia J, et al. J Reconstr Microsurg.
2016 Jan;32(1):16-27.

[Imaging for treatment planning in lipo-and lymphedema]. Zetzmann K, Ludolph I, Horch RE, Boos AM.
Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018 Dec;50(6):386-392.

Microsurgical techniques in the treatment of breast cancer-related lymphedema: a systematic review of
efficacy and patient outcomes. Gasteratos K, Morsi-Yeroyannis A, Vlachopoulos NC, Spyropoulou GA, Del
Corral G, Chaiyasate K. Breast Cancer. 2021 Sep;28(5):1002-1015.

A meta-analysis of the efficacy of vascularised lymph node transfer in reducing limb volume and cellulitis
episodes in patients with cancer treatment-related lymphoedema. Ward J, King I, Monroy-Iglesias M, Russell
B, van Hemelrijck M, Ramsey K, Khan AA. Eur J Cancer. 2021 Jul;151:233-244

Outcomes of Vascularized Lymph Node Transplantation for Treatment of Lymphedema. Schaverien MV,
Asaad M, Selber JC, Liu J, Chen DN, Hall MS, Butler CE. J Am Coll Surg. 2021 Jun;232(6):982-994

Patient-reported outcomes following lymph reconstructive surgery in lower limb lymphedema: A systematic
review of literature. Griinherz L, Hulla H, Uyulmaz S, Giovanoli P, Lindenblatt N. J Vasc Surg Venous
Lymphat Disord. 2021 May;9(3):811-819.e2.

Outcomes for Physiologic Microsurgical Treatment of Secondary Lymphedema Involving the Extremity.
Beederman M, Garza RM, Agarwal S, Chang DW. Ann Surg. 2020 Sep 1

Vascularized Lymph Node Transfer for Patients with Breast Cancer-Related Lymphedema Can Potentially
Reduce the Burden of Ongoing Conservative Management. Ngo QD, Munot S, Mackie H, Czerniec S,
Koelmeyer LA, Lam T, Heydon-White A, Suami H, Boyages J. Lymphat Res Biol. 2020 Aug;18(4):357-364.

Quality-of-Life Outcomes in Surgical vs Nonsurgical Treatment of Breast Cancer-Related Lymphedema: A
Systematic Review. Fish ML, Grover R, Schwarz GS. JAMA Surg. 2020 Jun 1;155(6):513-519.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Lymph node transfer combined with deep inferior epigastric perforators and transverse rectus abdominis
myocutaneous procedures: a systematic review. Forte AJ, Cinotto G, Boczar D, Huayllani MT, Lu X,
Manrique OJ, McLaughlin SA. Gland Surg. 2020 Apr;9(2):521-527

Systematic Review of Patient-Reported Outcomes following Surgical Treatment of Lymphedema. Coriddi M,
Dayan J, Sobti N, Nash D, Goldberg J, Klassen A, Pusic A, Mehrara B. Cancers (Basel). 2020 Feb
29;12(3):565.

Comparisons in long-term clinical outcomes among patients with upper or lower extremity lymphedema
treated with diverse vascularized lymph node transfer. Ciudad P, Manrique OJ, Bustos SS, Coca JJP,
Chang CC, Shih PK, Nicoli F, Lo Torto F, Agko M, Huang TC, Maruccia M, Chen HC. Microsurgery. 2020
Feb;40(2):130-136.

Outcomes of Lymphovenous Anastomosis for Upper Extremity Lymphedema: A Systematic Review. Gupta
N, Verhey EM, Torres-Guzman RA, Avila FR, Jorge Forte A, Rebecca AM, Teven CM. Plast Reconstr Surg
Glob Open. 2021 Aug 25;9(8):e3770.

Lower Limb Lymphedema Patients Can Still Benefit from Supermicrosurgical Lymphaticovenous
Anastomosis (LVA) after Vascularized Lymph Node Flap Transfer (VLNT) as Delayed Lymphatic
Reconstruction-A Retrospective Cohort Study. Yang JC, Wu SC, Hayashi A, Lin WC, Huang GK, Tsai PY,
Chien PC, Hsieh CH. J Clin Med. 2021 Jul 15;10(14):3121.

Efficacy of Microsurgical Treatment of Primary Lymphedema: A Systematic Review. Fallahian F, Tadisina
KK, Xu KY. Ann Plast Surg. 2021 May 6.

Lymphedema microsurgery improved outcomes of pediatric primary extremity lymphedema. Cheng MH, Liu
TT. Microsurgery. 2020 Oct;40(7):766-775.

Comparison of Outcomes between Side-to-End and End-to-End Lymphovenous Anastomoses for Early-
Grade Extremity Lymphedema. Mukarramah DA, Kageyama T, Sakai H, Fuse Y, Tsuihiji K, Tsukuura R,
Yamamoto T. Plast Reconstr Surg. 2020 Jun;145(6):1112e-1113e.

Lymphaticovenular anastomosis for breast cancer-related upper extremity lymphedema: a literature review.
Forte AJ, Sisti A, Huayllani MT, Boczar D, Cinotto G, Ciudad P, Manrique OJ, Lu X, McLaughlin S. Gland
Surg. 2020 Apr;9(2):539-544.

Lymphaticovenous Anastomosis for Lower Extremity Lymphedema: A Systematic Review. Forte AJ, Khan N,
Huayllani MT, Boczar D, Saleem HY, Lu X, Manrique OJ, Ciudad P, McLaughlin SA. Indian J Plast Surg.
2020 Mar;53(1):17-24.

Lymphovenous anastomosis for the treatment of lymphedema: A systematic review of the literature and
meta-analysis. Nacchiero E, Maruccia M, Elia R, Robusto F, Giudice G, Manrique OJ, Campisi CC, Giudice
G. Lymphology. 2020;53(4):172-194

Efficacy and safety assessment of lymphovenous anastomosis in patients with primary and secondary
lymphoedema: A systematic review of prospective evidence. Rosian K, Stanak M. Microsurgery. 2019
Nov;39(8):763-772.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch nicht medikamentése
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der
Anhodrung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. Sara Brucker, -

Prof. Dr. Diana LUftner,-

Dr. Mario Marx, -

Prof. Dr. Bernhard W(‘jrmann,-

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: DGS, Deutsche
Gesellschaft fur Senologie; DGHO Deutsche Gesellschaft fur
Hamatologie und Medizinische Onkologie

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Medizinischer Bedarf und Einordnung

Wir begrifRen den umfangreichen und differenzierten HTA-Bericht der Freiburger
Arbeitsgruppe zum Lymphédem als Basis einer wissenschaftlich basierten Verbesserung
der betroffenen Patient*innen mit einem Lymphddem.

Der Bericht identifiziert Anhaltspunkte fir einen Nutzen im Hinblick auf einzelne
patientenrelevante Endpunkte fur

- Kompression versus Placebo-Kinesiotape
- Heimprogramme
- vaskularisierten Lymphknotentransfer.

Fur andere, in der Versorgung breitflachig angebotene und verfiigbare Verfahren wie die
manuelle Lymphdrainage wurden keine Daten fir einen patientenrelevanten Nutzen
identifiziert.

Die Schlussfolgerungen stimmen in vielen Punkten mit den zahlreichen, in den letzten
Monaten publizierten Meta-Analysen zur Therapie des Lymphddems Uberein.

Fokus Mammakarzinom

Klinisch und wissenschaftlich stehen Patient*innen mit Mammakarzinom im Zentrum. Eine
der Hauptkomplikationen nach operativer Behandlung und Strahlentherapie ist das
Lymphodem der oberen Extremitat (1). Klinische Erfahrungen und aktuelle Studien belegen,
dass unter den jahrlich 69.000 Patient*innen in Deutschland mit primarem Mammakarzinom
die Haufigkeit des therapiepflichtigen Lymphddems bei 16,6% liegt und dieses somit 11.500
Patient*innen betrifft (2). Diese Storung des Lymphabflusses kann die Lebensqualitat
erheblich einschranken und ist vor allem Folge der Lymphadenektomie und/oder der
Strahlentherapie (2,3). Die Inzidenz des Lymphodems 12-24 Monate nach einer
Brustkrebsbehandlung mit Ausrdumung der axillaren Lymphknoten liegt bei 19,9% (2).
Patient*innen, die sich einer Axillaausraumung und Bestrahlung unterzogen haben, weisen
ein noch hoheres Risiko auf, ein Lymphdédem zu entwickeln (3-5). Nach Einfiihrung der
Sentinel-Lymphknoten-Biopsie beim Mammakarzinom sank das erwartete Risiko auf 6-10%
(7). Komplikationen sind jedoch nicht nur Folge behandlungsbedingter Risikofaktoren,
sondern auch durch patientenbezogene Faktoren, beispielsweise Adipositas und
Hypertonie, bedingt (5, 6, 8, 9). Unbehandelt fiilhrt das Lymphddem oft zu einem
progredienten Krankheitsverlauf mit zunehmender Symptomatik.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Defizite bei weiteren Indikationen

Die Fokussierung auf Patient*innen mit Mammakarzinom folgt dem Schwerpunkt der
klinischen Forschung. Es muss aber darauf hingewiesen werden, dass in der Onkologie
Lymphtdeme u. a. bei Patient*innen mit Malignomen des Kopf-Hals-Bereichs, mit
Sarkomen vor allem der Extremitaten sowie mit malignen Lymphomen unterschiedlicher
Lokalisationen auftreten und zu erheblicher Morbiditat und Einschréankung der
Lebensqualitdt fuhren konnen, Stichwort: ,Geheilt, aber nicht gesund®. Aufgrund der
Heterogenitat dieser Patientenkollektive sind randomisierte klinische Studien hoher Qualitat
bei diesen Patient*innen (fast) nicht durchfiihrbar oder nur mit sehr langer Rekrutierungszeit.
Das ist bei Entscheidungen im politischen Rahmen auf der Basis dieses HTA-Berichtes zu
bertcksichtigen.

Die bei Patient*innen mit Mammakarzinom erhobenen Daten zur nicht-medikamentdsen
Therapie des Lymphddems vor allem aufgrund eines gestorten Lymphabflusses in der Axilla
sind nicht ohne weiteres auf Lymph&deme anderer Koérperregionen tbertragbar.

Klinische Studien

Eine der Schlussfolgerungen des HTA-Berichtes ist die Initiierung klinischer Studien mit
hoher Qualitat. Eine solche Studie zur operativen Therapie des Lymphddems der oberen
Extremitét ist Gegenstand einer prospektiven multizentrischen Studie, welche aktuell unter
der Leitung des zertifizierten universitaren Brustzentrums Tubingen (Prof. M. Hahn, Dr. M.
Marx) initiiert wurde. In diesem Sinne wird der HTA-Bericht von den Mitgliedern der
Deutschen Gesellschaft fiir Senologie als Impuls interpretiert.

Gleichzeitig weisen wir daraufhin, dass die Behandlung des Lymphodems eine
interdisziplindre Aufgabe ist, in der die groRe Erfahrung anderer Fachgesellschaften auf
dem Gebiet der Erforschung bei der Entstehung von Lymphddemen und der
konservativen/operativen Therapie wie der Deutschen Lymphgesellschaft (DLG) und der
Deutschen Gesellschaft fir Lymphologie (DGL) umfassend einbezogen werden missen.

Literatur

Der HTA-Bericht ist umfangreich und — soweit dies bei aktiven wissenschaftlichen Feldern
mdoglich ist — auch aktuell. Der Verzicht auf die tbliche Ergénzung der Literaturzitate mittels
DOl wirkt allerdings wie ein Vorgehen aus einer anderen, vergangenen Zeit — und erschwert
die wissenschaftliche Uberpriifung und Auseinandersetzung mit der zugrundeliegenden
Evidenz.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)
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Kapitel/ Stellungnahme mit Begrindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) Anderung

im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
HTA-Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.

4.5.7, (S.78) Die rekonstruktive Chirurgie ist bei den meisten Patient*innen die

operative Therapie der ersten Wahl. Gerade auf diesem Gebiet hat
es zahlreiche Fortschritte gegeben. Baumeister fuhrte 1981 die erste
mikrochirurgische Lymphgefafitransplantation durch (10).

Corinne Becker verdffentlichte im Jahr 2000 den ersten Bericht Uber
die freie Lymphknotentransplantation (11). Die aktuelle deutsche
Leitlinie zum Mammakarzinom beflirwortet die
LymphgefaRrekonstruktion  Patient*innen  mit  progredienter
Erkrankung, bei denen die konservativen Therapieoptionen
ausgeschopft sind (12).

Basierend auf der Erfahrung von mehr als 2.000
Brustrekonstruktionen mit einer freien Lappenplastik und dem
mikrochirurgischen Anschluss an die Gefal3e in der Axilla haben wir
an den ipsilateralen oberen Extremitaten einen erstaunlichen Effekt
festgestellt. Viel Patient*innen berichteten tUber einen Riickgang des
ipsilateralen Arm-Lymphddems (13).

Durch die durchgefihrte operative Entfernung von axillaren
Lymphknoten (Sentinel-Lymphknoten-Entfernung /Axilladissektion)
im Rahmen des interdisziplindren Behandlungskonzeptes beim
Mammakarzinom, kann es zu Raumverengungen in der Axilla
kommen, welche die axillaren GefaBe und Lymphbahnen
caudalisiert und somit Lymphbahnen abknicken kann. Ein weiteres
operatives Konzept zur Behandlung des Armlymphddems beim
Mammakarzinom besteht in der operativen vollstandigen
Narbenentfernung der betroffenen Axilla nach operativer
Lymphknotenentfernung und der Reaugmentation der Axilla mit
Eigenfett zum Beispiel durch einen lokalen Wendelappen (13) oder
die freie Transplantation mit Eigenfett vom Unterbauch (DIEP —
Flap) der von der Gesallunterfalte (FCI - Flap) mit
mikrochirurgischen Anschluss an die axillaren Gefalie.

Die Evidenz dieser operativen Methode zur Behandlung des
Lymphddems der oberen Extremitat ist Gegenstand einer
prospektiven multizentrischen Studie, welche aktuell unter der
Leitung des zertifizierten universitdren Brustzentrums Tubingen
(Prof. Dr. M. Hahn, Dr. M. Marx), initiiert wurde.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur moglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG)
per E-Mail an berichte@igwig.de

eurocom

« WIR « ENTW/ICKELN « GESUNDHEIT »

. den 9. September 2021

Stellungnahme zum voridufigen HTA-Bericht HT19-01

Fortgeschrittenes Lymphdédem: Lassen sich durch nicht medikamentdse
Verfahren die Symptome lindern?

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir lassen Ihnen im Anhang mit dem vorgesehenen Formular unsere Anmerkun-
gen und Hinweise zum vorldufigen HTA Bericht zukommen. Erganzungen zu den
spezifisch benannten Anmerkungen haben wir auf den folgenden Seiten beigefugt
und im Dokument darauf verwiesen.

Gestatten Sie uns zum Bereich der Intermittierenden pneumatischen Kompression
(IPK) folgende grundséatzliche Anmerkungen:

Nach unserer Einschatzung bleibt eine Reihe relevanter Studien und systemati-
scher Reviews unberiicksichtigt, obwohl sich aus diesen relevante wissenschaftli-
che Aussagen zur IPK ableiten lassen. Unsere Recherchen hierzu haben wir in
der Anlage 1 (Recherche Medline IPK Lymphtherapie 2010-2021) beigefuigt. Wir
bitten dringend um Berlicksichtigung und Einbindung in den HTA Bericht.

Des Weiteren widersprechen die in der Zusammenfassung des Berichtes abgelei-
teten Empfehlungen fur Patienten*innen und Therapeuten*innen den galtigen Leit-
linien der Fachgesellschaften.

Die von den Fachgesellschaften erarbeiteten und gestitzten Leitlinien, die als gal-
tige klinische Empfehlungen fir die Behandlung der entsprechenden Patienten-
gruppen gelten, stellen folgendes klar:

e "AIK/IPK: Kann eine adjuvante Therapieform zur KPE darstellen, insbe-
sondere bei distal betonten Arm- oder Beinlymphédemen — ohne Beteili-
gung der ipsilateralen Rumpfquadranten — und bei eingeschrankter Mobi-
litat der Patienten. Der Wirkmechanismus der AIK/IPK ist, wie die Studien
zeigen, Gewebsflissigkeit in den Gewebsspalten nach zentral hin zu ver-
schieben." (Diagnostik und Therapie der Lymph&deme)
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Seite 2 zum Schreiben vom 09. September 2022

IPK erhéit eine “sollte”-Empfehlung zur Anwendung beim Lymph&dem
(mittlere Empfehlungsstufe): "IPC should be used in severe chronic
venous insufficiency (stages C4b to C6), in extremity lymphedema as an
add-on therapy and in peripheral arterial occlusive disease (PAOD) with
stable intermittent claudication or critical ischemia.”

Die im Bericht abgeleiteten Empfehlungen sind unter Bericksichtigung der Leitli-
nie nicht korrekt. Wir bitten dringend um Korrektur, da nach unserer Einschétzung
das Risiko besteht, dass es in Folge dieser Empfehlungen und Schlussfolgerun-
gen zu nicht unerheblichen Verunsicherungen Betroffener kommt. Des Weiteren
sind Vorenthaltungen indizierter Therapien und entsprechend Versté3e gegen die
Vorgaben der einschldgigen Leitlinien nicht auszuschlieRen.

Erganzend zu den spezifisch benannten Anmerkungen in unserer Stellung-
nahme verweisen wir erganzend auf die folgenden Inhalte:

1.

Punkt 4.5.6 Seite 74 ff. im HTA Bericht
Szolnoky 2009

Seite 192 Anlage 1

Volume (%)

——CDP

—i- CDP+IPC

0 20 40 60
Time (days)

Fig. 1. Alrerations in limb volumes of involved arms following the 2-weck treatment and at 1 and 2 months afier the
start of therapy. Both MLD and MLD+IPC CDP treatment groups significantly reduced arm volumes (p<0.05). The
MLD+IPC gmup was \u‘n:_ﬁrnnrh betier than the MILD graup at each time point after therupy onset (p<0.05).
MLD: P . APCsintermittent pneamatic compression, CDP=decongestive lymphatic therapy.

eurocom

+ IR « ENTWICKELN « GESUNDHEIT «
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eurocom

= WIR « ENTWACKELN - GESUNDHEIT -

2. Punkt4.5.6 Seite 75 ff. im HTA Bericht
Sanal-Toprak 2019

The efficacy of intermittent pneumatic compression as a
substitute for manual lymphatic drainage in complete
decongestive therapy in the treatment of breast cancer
related lymphedema.

Wir regen unter Beriicksichtigung unserer Ausfihrungen an, die Veréffentlichung
vorerst zurtickzustellen. Vor dem Hintergrund der kurzen Zeitdauer zur Erstellung
einer Stellungnahme bitten wir um Aufschub fur die Erarbeitung weiterer detaillier-
ter Argumentationen.

Bitte teilen Sie uns mit, bis wann unsere detaillierte Stellungnahme vorliegen
muss.

Fur Ruckfragen stehen wir gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen Grifien
eurocom e.V.
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphédem: Lassen sich durch nicht medikamentose Verfah-
ren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten
und beigefigten Anlagen werden in dem Dokument , Dokumentation der Anho-
rung zum vorlaufigen HTA-Bericht* auf der Internetseite des ThemenCheck Me-

dizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Oda Hagemeier

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: eurocom e. V. European
Manufacturers Federation for Compression Therapy and Orthopaedic De-
vices

1 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen er-
ganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veroffentli-
chung, wie oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Ta-
belle.

Eine Blrgerin stellte die Frage, welche Therapien gegen die durch Lymphe verursachten
Hautschéden bei einem primaren Lymphddem im Stadium Il (ehemals als Elephantiasis
bezeichnet) helfen kénnen. Worauf beruht die Umformulierung in die aktuelle Fragestel-
lung des HTA-Berichts zur allgemeinen Symptomlinderung durch nicht-medikamentdse
Verfahren ab Lymphddem Stadium 11?

Die aktuelle Standardtherapie bei einem Lymphddem beruht regelhaft auf nichtmedika-
mentdsen, konservativen Therapiemalinahmen (Standardtherapie der komplexen physikali-
schen Entstauungstherapie (KPE) mit MLD, Kompression, Bewegung/Sport, Hautpflege und
Patientenedukation / Selbstmanagement), da medikamenttse TherapiemalRnahmen — v.a.
zur kausalen Therapie, aber auch zur symptomatischen Therapie — aktuell nicht bzw. nur
sehr eingeschrankt zur Verfigung stehen.

(Verweis S2k Leitlinie Lymphédem: ,Medikamente: Zur kausalen medikamentdsen Thera-
pie des Lymphddems stehen derzeit keine Arzneimittel zur Verfiigung. Komplikationen des
Lymphddems kdnnen mit entsprechenden Medikamenten behandelt werden.”).

Zu den in der Leitlinie angesprochenen Komplikationen z&hlt z. B. das Erysipel, eine bak-
terielle Infektion, die i.d.R. mit einem Antibiotikum behandelt wird. Fur die effektive Symp-
tomlinderung im Kontext der Grunderkrankung Lymphddem sind deshalb die konservati-
ven, nicht-medikamentdsen Therapiemal3inahmen der KPE fur die Patienten essentiell und
gesetzt, um das chronische Krankheitsbild, welches das Risiko einer mdglichen Progres-
sion beinhaltet, zu behandeln. Eine Wait-and-see Strategie und ein Verzicht auf nicht-me-
dikamentdse, konservative Therapiemalinahmen bei der im HTA-Bericht aufgefiihrten Indi-
kation (Lymphddem ab Stadium Il) ware folglich nicht leitliniengerecht und wiirde einem
Behandlungsfehler gleichkommen. Aufgrund dieser Ausfiihrungen stellt sich aus unserer
Sicht die Frage, inwiefern die gewahlte Fragestellung und der daraus resultierende Evalu-
ationsansatz vom Grunde her zielfihrend sind.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Ta-
belle.

Unter dem Aspekt der nicht-medikamentdsen Therapie werden im HTA-Bericht sowohl
konservative MaRnahmen (u.a. diverse Saulen der KPE) also auch operative MaRBhahmen
(z. B. vaskularisierter Lymphknotentransfer) subsummiert.

Diese MalRnahmen sind jedoch im Krankheitsverlauf nicht parallel anzuwenden, sondern

eher sequentiell.

(Verweis: S2k Leitlinie Lymphédem: ,Erwachsenen Patienten mit Lymphddemen soll eine
operative Therapie erst nach leitliniengerechter ambulanter und/oder stationarer komple-

xer physikalischer Entstauungstherapie (KPE) Phase | und Il von mindestens 6 Monaten

Dauer angeboten werden.*)

Folglich ist ein Vergleich dieser unterschiedlichen Therapiemal3nahmen als inadaquat an-
zusehen, da unterschiedliche Zeitpunkte im Verlauf der Erkrankung adressiert werden und
somit bezuglich Patientennutzen / Symptomlinderung schwer vergleichbar sind.

Die einzelnen Saulen der KPE (u.a. MLD, Kompressionstherapie, Sport/Bewegungsthera-
pie, Selbstmanagement/Heimprogramme) werden in dem vorliegenden HTA-Bericht strikt
getrennt analysiert, evaluiert und interpretiert.

Dies widerspricht im Kontext der Symptomlinderung dem Gesamtkonzept der KPE.
Die KPE ist als Gesamtkonzept zu verstehen, folglich ist die getrennte und isolierte
Betrachtung einzelner TherapiemalRnahmen kritisch zu bewerten. Mdgliche posi-
tive Effekte konnen aufgrund einer Kombination von Interventionen (z. B. MLD und
Kompression und Bewegung) und synergistischer Wirkungsweise beruhen.

(Verweis: S2k Leitlinie Lymphddem ,Sollen die einzelnen Komponenten der Kom-
plexen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE) isoliert angewandt werden? Die
isolierte Anwendung der Einzelkomponenten ist nicht empfehlenswert, der Komple-
xen Physikalischen Entstauungstherapie (KPE) ist in ihrer Gesamtheit der Vorzug
zu geben. Zustimmung 100% (starker Konsens)

Die Kompressionstherapie im Rahmen der KPE wird laut HTA-Bericht als ,Kom-
pressionstherapie mit speziellen Bandagen® bzw. ,Kompressionstherapie mit spe-
ziellen Wechselverbanden (und gegebenenfalls Kompressionsstrimpfen)* defi-
niert. Dies ist nur bedingt korrekt, da sich die KPE aus zwei Phasen zusammen-
setzt: Kompressionsbandagen bzw. lymphologische Kompressionsverbéande sollen
laut S2k Leitlinie Lymphddem in der Phase 1 (= Entstauungsphase) und flachge-
strickte medizinische Kompressionsstriumpfe (MKS) in der Phase 2 (= Erhaltungs-
phase) eingesetzt werden. Die Leitlinie empfiehlt beide Formen der Kompression
mit dem hoéchsten Empfehlungsgrad ,soll* (siehe S2k Leitlinie Lymphddem: In
Phase | soll sie [die medizinische Kompressionstherapie] in Form von lymphologi-
schen mehrlagigen Wechselverb&dnden angewandt werden. In Phase Il der KPE
sollen die Patienten nach Mal3 angefertigte, flach gestrickte medizinische Kom-
pressionsstrimpfe tragen.). Somit ist die Formulierung ,und gegebenenfalls Kom-
pressionsstrimpfe” nicht korrekt.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorlaufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden Ta-
belle.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Ande-
Abschnitt (Seite) rung
im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt wer-
HTA-Bericht den. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig be-
nannt und im Anhang im Volltext beigefligt werden.
4.5.6 (S.74 ff.) Anmerkung:
Szolnoky 2009 Aus den Ergebnissen der Studie wurden Zusammenfassungen und

Ableitungen gezogen, die eine Volumenreduktion und ,statistisch
signifikante Verdnderung im Sinne einer Verbesserung® feststellen.
Insoweit trifft die gezogene Schlussfolgerung: ,Eine Nutzenbewer-
tung anhand der berichteten Daten ist daher nicht moglich.” aus un-
serer Sicht nicht zu.

Wir weisen in diesem Zusammenhang auf Abb. 1 hin, die eindeutig
belegt, dass die Behandlung mit IPC (Gruppe CDP + IPC) einer
Behandlung nur mit komplexen abschwellenden Mafnahmen
(Gruppe CDP) in der Volumenreduktion der Extremitat signifikant
Uiberlegen ist.

Vorgeschlagene Anderung:

Neubewertung, da der medizinische Nutzen der Methode (IPC) mit
dieser Studie belegt wird (Anlage Punkt 4.5.6 beigefugt).

4.5.6 (S. 75ff) Anmerkung:

Sanal-Toprak 2019 Die in dieser Studie verglichenen Maflinahmen (IPK ODER MLD in
der KPE) bessern beide signifikant die patientenrelevanten End-
punkte Schmerz, Beweglichkeit, Stauungsbeschwerden, Spannun-
gen gegeniber Baseline. Die getroffene Aussage ,Es fand sich
kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen.” ist entsprechend nicht korrekt
und fuhrt u. E. zu Verunsicherungen und falschen Schlussfolgerun-
gen.

Vorgeschlagene Anderung:

Neubewertung, da die Studie den Nutzen beider Methoden (IPK /
MLD in der KPE) belegt.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte Refe-
renzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

Anlage 1
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Anlage 2
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Anlage 4

Studie Szolnoky et. al. 2009

Version 1.1, Stand 26.09.2019 Seite 5von 5

-A49-



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum vorlaufigen HTA-Bericht HT19-01
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphddem: Lassen sich durch nicht medikamentose
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Die folgende Vorlage fur eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorldufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

s. Anlage

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Abschnitt (Seite) Anderung
im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
HTA-Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.
s. Anlage Anmerkung:
s. Anlage

Vorgeschlagene Anderung:
s. Anlage

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien
(Volltexte) bei.
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Anlage 9. September 2021

Stellungnahme der Deutschsprachigen Gesellschaft fiir Lymphologie (GDL)
zum vorlaufigen HTA-Bericht:
Fortgeschrittenes Lymphédem:

Lassen sich durch nichtmedikamentése Verfahren die Symptome lindern?
HTA-Nummer: HT19-01, Version 1.0 Stand vom 11.08.2021
Erstellt von Prof. Dr.med. Gunther Felmerer
Far
Gesellschaft Deutschsprachiger Lymphologen (GDL)
Sehr geehrte Damen und Herren,
wir haben den vorlaufigen HTA-Bericht zum fortgeschrittenen Lymphddem zur Kenntnis
genommen. Nach ausfuhrlicher Diskussion im Vorstand der Gesellschaft

Deutschsprachiger Lymphologen, welcher das Fachgebiet der Lymphologie innerhalb der

AWMF vertritt, mochten wir im Folgenden Stellung beziehen.
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Ausschlaggebend sind Ihre Kernaussagen, welche wir in Einzelpunkte gegliedert haben.
Abweichungen der Untersuchung des IQWiG zur klinischen Erfahrung und Praxis werden
im Einzelnen dargestellt und Lésungsmaoglichkeiten fir die zukinftige Erarbeitung von

noch fehlender Evidenz erortert.

In der vorliegenden Stellungnahme der GDL méchten wir darauf hinweisen, dass aufgrund
der nur kurzen Zeit bis zur Abgabefrist eine Beschrankung auf die wesentlichen Punkte
der nichtmedikament6sen Behandlung stattfand. Wir wahlten hierbei die manuelle
Lymphdrainage, die Kompressionstherapie, die intermittierende apparative
Entstauungstherapie und die operative Therapie (Lymphknotentransplantation) aus, weil
diese medizinischen Bereiche am haufigsten angewandt werden und am ehesten eine

Besserung des Lymphddems bewirken.

1.

Ausgearbeitet wurde im HTA eine Nutzenbewertung einer Lymphdédembehandlung ab
Stadium Il mit nicht medikamentdsen Verfahren. Es wurden die Kosten bestimmt und eine
Kosteneffektivitat im Sinne einer Cost-Benefit Analysis erstellt sowie ethische, soziale und
rechtliche sowie organisatorische Aspekte erértert. Im Rahmen von randomisiert
kontrollierten klinischen Studien und randomisierten Cross-over-Studien wurden
insgesamt 1083 Patienten eingeschlossen. Zusammenfassend konnte ein Nutzen
abgeleitet werden im Hinblick auf einzelne patientenrelevante Endpunkte fir den Vergleich
Kompression versus Placebo Kinesio-Tape, Heimprogramm sowie den vaskularisierten

Lymphknotentransfer.

Anmerkung der GDL:
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Im HTA-Bericht finden sich im Wesentlichen die Auswertung von Studien beim
Lymphddem nach Mammakarzinom. Es handelt es hierbei nur um einen kleinen
Ausschnitt der Lymphddempatienten. Es fehlen die Beinlymphddeme,
Genitallymphddempatienten, die Patienten nach Prostatakarzinom, nach Cervix-Karzinom,
Wertheim-Meigs-Operationen. Die Armlymphddempatienten sind am besten untersucht,
da vier bis funf Prozent aller Mammakarzinompatienten nach Sentinel-
Lymphknotenentfernung ein Lymphédem erleiden und bis zu 20 % nach Axilladissektion.
Beim Beinlymphddem und beim Odem nach anderen Ursachen gibt es keine verlasslichen
Zahlen. Daher sind die herangezogenen Studien im Wesentlichen bezogen auf das
Mammakarzinom. Hier sollte durch Anlegen einer grof3eren nationalen Lymphdatenbank
nach einheitlichen Kriterien eine zahlenmafige Aufstaffelung erfolgen. Die GDL kann eine

derartigen nationalen Datenbank erstellen.

Zur Problimatik der Einteilung in Primares/ sekundares Lymphédem

Eine Einteilung nach aktuellem Stand der Literatur wird wohl langfristig nur gelingen durch
molekulargenetische Untersuchungen. Eine Vermengung der Begrifflichkeiten primares
und sekundares Lymphoddem ist sonst moglich. Gerade die operative Therapie

unterscheidet sich wesentlich bei beiden Odemformen.

Bei den operativen Verfahren fehlt unseres Erachtens die Bewertung von anderen
Operationen, wie zum Beispiel die lymphovendse Anastomose und die
Lymphgefaltransplantation nach Baumeister. Die vaskularisierte
Lymphknotentransplantation ist nur ein Teil der operativen Behandlung beim Lymphddem.
Hier sollten auch andere Studien bewertet werden, die insbesondere bei minimaler
Schadigung der Patienten und aul3erst geringer Komplikationswahrscheinlichkeit eine
Verbesserung der Patienten bringen. Die lymphoventdse Anastomose ist auch im
Leistungskatalog der Krankenkassen aufgenommen. Es existiert ein spezifischer OPS-
Code. Mdglich ware hier in Zukunft eine kontrollierte randomisierte Studie, die z. B. die
Lymphovendsen Shunts mit der Lymphknotentransplantation vergleicht. Die GDL ware

bereit, eine derartige Studie zu initiieren.
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2.

Die manuelle Lymphdrainage wurde in vier Studien untersucht, wobei die
Vergleichsinterventionsgruppe jeweils keine manuelle Lymphdrainage und dieselben Co-
interventionen wie die Interventionsgruppe erhielt. Fur keinen der untersuchten
patientenrelevanten Endpunkte gab es einen Anhaltspunkt, dass die manuelle

Lymphdrainage einen Vorteil bringt.

Anmerkung der GDL:

Die manuelle Lymphdrainage ist ein Verfahren, welches seit vielen Jahren erfolgreich zur
Beschwerdelinderung von Lymphddempatienten angewandt wird. Es bringt eine
unmittelbare Erleichterung und unmittelbare Umfangsverringerung wahrend der
Behandlung. Die Effekte der manuellen Lymphdrainage in Verbindung mit
Kompressionstherapie und Bewegungstherapie sind etablierte, gut wirksame Verfahren
bei der Behandlung des chronischen Lymphddems und insbesondere auch bei
Tumorpatienten und im palliativen Bereich.

Die manuelle Lymphdrainage ist nach aktuellem Sachstand auch eher als manuelle
Therapie zu bezeichnen, welche zahlreiche Griffe behandelt, die nicht nur zur Entstauung
des Lymphodems dienen, sondern auch gleichzeitig Fibrosegriffe beinhalten, welche das
Bindegewebe lockern und auch zu einer dauerhaften Verbesserung des
Gewebezustandes beim Lymphddem flihren konnen. Die Wirksamkeit der Lymphdrainage
kann durch eine randomisierte kontrollierte Studie tGberprift werden. Wichtig ist hier
jedoch, dass die Kontrollgruppe nicht erheblich benachteiligt wird. Die GDL kann auch in
diesem Fall eine kontrollierte randomisierte Studie durchflhren, einen Prifplan erstellen

und dann entsprechende Ergebnisse vorlegen.

In einer Studie wurde die Behandlung mittels Kompression, mit keiner Kompression sowie
mit Placebo Kinesio-Tape verglichen. Fur letzten Vergleich gab es einen Anhaltspunkt,
dass Kompression und Cointervention die Schwellung starker reduzieren, als Placebo
Kinesio- Tape und Cointervention. Jedoch wurde in der Studie auch nur der Endpunkt

Schwellung untersucht bzw. die Daten zu unerwiinschten Ereignissen waren nicht fur die
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Nutzenbewertung verwertbar. Eine abschlieende Nutzen-Schaden-Abwagung war daher

nicht maoglich.

Bewertung der Kompressionstherapie durch die GDL:

Die Kompressionstherapie verhindert ein Nachlaufen und Wiederanschwellen der
Extremitaten nach erfolgter Entstauungstherapie. Auch hier handelt es sich um einen
schitzenden Stlitzverband um das Lymphddem, welcher unmittelbar zur
Beschwerdeverbesserung fuhrt. Eine Nichtanwendung des Kompressionsverbandes oder
einer elastischen Wickelung, zum Beispiel nach Sportverletzungen oder schweren
Verletzungen im orthopadischen/unfallchirurgischen Bereich, fuhrt zu einem Anhalten und

Verfestigen der Schwellung.

4.

In zwei Studien wurde Sport versus kein Sport plus jeweils Cointervention untersucht. Eine
der beiden Studien war dreiarmig. Zwanzig fur den Endpunkt Schwellung statistisch
signifikante Effekte (iber eine Uberlegenheit des Sports unter hoher Belastung.
Entsprechend wurde davon ausgegangen, dass es fur keinen der untersuchten

patientenrelevanten Endpunkte einen Anhaltspunkt gibt, dass Sport einen Vorteil bringt.

Anmerkung der GDL:

Hierzu ware eine verbesserte Studienlage empfehlenswert, es wurde klinisch beobachtet,

dass zum Beispiel Wasserfitness bei chronischen Schwellungen, insgesamt
Bewegungstherapie, sich vorteilhaft auswirkt. Weitere Studien sollten hierzu initiiert

werden.

5.

In zwei Studien wurde die Wirksamkeit eines Heimprogramms (selbst angewendete
manuelle Lymphdrainage, Atemuibungen, Sport und Hautpflege, bzw. die Kompression) im
Anschluss an die konventionelle Therapie untersucht. Unerwiinschte Ereignisse wurden in
beiden Studien nicht untersucht, weshalb eine abschlieliende Nutzen-Schaden-Abwagung

nicht moglich war.

GDL-Anmerkung:
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Heimprogramme kénnen den Heilungsverlauf unterstiitzen, wie auch Heimgymnastik bei

anderen Erkrankungen.

Bei der Untersuchung von Kinesio-Tape zeigte sich fiir keinen der untersuchten
patientenrelevanten Endpunkte ein Anhaltspunkt, dass das Kinesio-Tape einen Vortelil

bringt.

Anmerkung der GDL:

Keine Anmerkung der GDL

7.

Intermittierende pneumatische Kompression wurde mit keiner intermittierenden
pneumatischen Kompression in zwei Studien und manueller Lymphdrainage in zwei
Studien jeweils Cointervention in beiden Studiengruppen verglichen. Es gab fur keine der
untersuchten patientenrelevanten Endpunkte einen Anhaltspunkt, dass die intermittierende

pneumatische Kompression einen Vorteil bringt.

Bewertung der GDL:

Die intermittierende pneumatische Kompression wurde untersucht auf ihre
physiologischen Wirkmechanismen. Es zeigt sich eine Odemreduktion, es zeigen sich
hamodynamische Effekte, es zeigt sich eine flussinduzierte Reaktion mit positiven Effekten
auf die Mikrozirkulation und hamatologische Effekte mit Stimulierung des fibrinolytischen
Potenzials. Insofern ist die positive Wirksamkeit der intermittierenden pneumatischen
Kompression beobachtet worden, im Vergleich zu anderen Behandlungen zeigt sich zwar
kein statistisch signifikanter Vorteil, jedoch gerade in landlichen Gebieten oder bei
Patienten, die voll berufstatig sind, kann eine intermittierende pneumatische Kompression
eine sinnvolle Alternative oder Erganzung zur MLD (Manuelle Lymphdrainage) darstellen.
Zukunftige kontrolliert randomisierte Studien kdnnten den zusatzlichen Benefit zeigen.
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Eine Studie untersuchte den vaskularisierten Lymphknotentransfer verglichen mit keinem
vaskularisierten Lymphknotentransfer. Beide Gruppen erhielten fur sechs Monate
manuelle Lymphdrainage und Kompression als Cointervention und die nachsten sechs
Monate keine weiteren Therapien. Am Ende der Nachbeobachtungszeit fand sich ein
Anhaltspunkt, dass der Lymphknotentransfer in Kombination mit den Interventionen
Schwellungsschmerzen, Stauungsbeschwerden und Funktion der Extremitat starker
verbesserten als die Co-Intervention alleine. Ebenso gab es einen Anhaltspunkt, dass
unerwuinschte Ereignisse beim vaskularisierten Lymphknotentransfer seltener auftreten,

als in der Vergleichsgruppe ohne Lymphknotentransfer.

Bewertung des Lymphknotentransfers durch die GDL:

Bei der Behandlung des Lymphddems im fortgeschrittenen Stadium, Stadium Il und héher,
gibt es eine Reihe von wirksamen Operationsverfahren. Es existiert die Anlegung von
lymphovendsen Shunts, welche seit den 50er Jahren des letzten Jahrhunderts von
Olschewski beschrieben wurde. Fir diese Operation existiert ein OPS-Code. Die
MaRnahme ist von der Krankenkasse anerkannt und wird auch entsprechend vom
Gesundheitssystem vergutet. Der vaskularisierte Lymphknotentransfer wird ebenfalls
erfolgreich bei der Behandlung des Lymphddems durchgefiihrt, jedoch nur dann, wenn an
der zu ersetzenden Stelle auch vorher ein Lymphknotenpaket entfernt wurde. Somit ist
dieses Verfahren nur bei einem geringen Prozentsatz, der befallen Patienten mit
Lymphodem, indiziert. Altere, nicht operable Patienten, sind ungeeignet. Patienten mit
primaren Lymphddemen, die kein funktionierendes Lymphsystem haben, sind ebenfalls
ungeeignet. Des Weiteren sind Patienten ungeeignet, denen Lymphknotenpakete im
Bauchraum entfernt wurden, da an dieser Stelle nach Vorbestrahlung und Voroperationen
kein Lymphknotentransfer in den Bauchraum durchgefiihrt werden kann, da hier ein hohes
OP-Risiko besteht. Somit besteht die Indikation zum vaskularisierten Lymphknotentransfer
uberwiegend bei Patienten, zum Beispiel nach Mammakarzinom und nach Entfernung von
Lymphknoten der Leistenregion, zum Beispiel nach malignem Melanom oder
Vulvakarzinom mit Abflussgebiet in das grofliere Leistengebiet. Der vaskularisierte
Lymphknotentransfer kann unseres Erachtens mit nur einer geringen Prozentzahl der
Patienten mit Lymphddem empfohlen werden, stellt aber eine sinnvolle
nichtmedikamentdse Behandlungsalternative dar. Durch weitere intensivierte Studien

kdénnte eine Wirksamkeit und Kosten-Nutzen-Analyse durchgefiihrt werden.
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Die Behandlung mit Laser wurde mit Placebo-Laser verglichen, ebenso wurde die
Akkupunktur mit einer Warteliste Thermotherapie und Kompression, Hautpflege sowie
plattchenreichem Plasma mit keinem plattchenreichen Plasma verglichen. Fur keinen der
Vergleiche gab es einen Anhaltspunkt, dass jeweilige Prifinterventionen Vorteil gegentber

der Vergleichsinterventionen bringen.

Bewertung der GDL:

Keine Anmerkung

10.

Aufgrund des hohen Verzerrungspotenzials der kleinen Studiengréf3en der Heterogenitat
der Studien, zum Beispiel Cointervention, Definition der Endpunkte sowie der
bestehenden Unsicherheit bzgl. der GrofRe klinisch relevanter Veranderungen, ist die

Relevanz der beobachteten Effekte sehr unsicher.

Anmerkung der GDL:

Wir stimmen dieser Aussage zu, weitere Studien sollten erfolgen.

11.
Eine Grundvoraussetzung fur die Generierung einer belastbaren Effizienz ist die
Durchflihrung von methodisch hochwertigeren randomisierten kontrollierten Studien sowie

einer deutlich verbesserten Berichterstattung.

Anmerkung der GDL:
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Hier stimmen wir ebenfalls der Aussage zu. Jedoch sollte bedacht werden, dass eine
Notwendigkeit der Behandlung besteht, gerade im Falle der manuellen Lymphdrainage mit

Kompressionstherapie und der operativen Eingriffe, die Not der Patienten zu lindern.

12.

Fast ebenso wichtig durfte in der Praxis die Entwicklung von ,,Core-Outcome-Sets® die
Einigung auf relevante Klassifikationen des Lymphddems sowie die Vorgabe relevanter
Subgruppen basierend auf diesen Klassifikationen, tUber die systematisch berichtet werden
sollte. Zusammen mit einer weiteren Standarisierung der Klassifikation des Lymphédems
werde dies zusammen mit einer besseren Berichterstattung eine Grundvoraussetzung fur

die Entwicklung belastbarer Evidenz.

Anmerkung der GDL:

Dem stimmen wir zu. Vorarbeiten dazu finden sich bereits in der S2k LL-Leitlinie (z.B
Wolfsberger Klassifikation). Im Zuge eine Aufwertung zu einer S3 Leitlinie sollte dieser
Punkt ausgebaut und systematisiert werden.

13.

Eine abschlieRende gesundheitliche, 6konomische Evaluation war aufgrund fehlender

Daten im HTA-Bericht nicht moglich.

Anmerkung der GDL:

Wir stimmen dieser Aussage zu, die Erhebung weiterer Daten in Zukunft wird erforderlich

sein.

14.

Die Kosten konnten nur fur Teile der komplexen physikalischen Entstauungstherapie,
konkret der manuellen Lymphdrainage und der Kompression, geschatzt werden und
beliefen sich fur eine einmonatige Entstauungstherapie mit anschlielRender

Erhaltungsphase uber ca. 11 Monate auf rund 7691,- € pro Jahr.
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Anmerkung der GDL:

Diese Zahl ist durchaus realistisch, beinhaltet jedoch auch die Wiederintegration der
Patienten mit chronischem Lymphddem in das Arbeitsleben. Die Verhutung von
frihzeitiger Berentung und insgesamt flhrt dies zu einer Verringerung der
Pflegebeduirftigkeit der Patienten. Durch detaillierte Cost-Benefit-Analysis kénnte dies

volkswirtschaftlich noch untermauert werden.

15.

Die Kosten fur die weiteren Komponenten der komplexen physikalischen
Entstauungstherapie (Bewegungstherapie, Hautpflege, Aufklarung und Schulung) sind
nicht abgebildet, da die Inanspruchnahme der Leistungen patientenindividuell sehr
unterschiedlich ist. Die Kosten der optional méglichen Uberlassung eines Gerates zur
intermittierenden pneumatischen Kompression zur Heilbehandlung belauft sich auf 1595,-
€ fur ca. 11 Monate. Mit der intermittierenden pneumatischen Kompression belaufen sich
die Kosten uber 52 Wochen, also auf rund 9286,- €. Die Erstattung fur einen chirurgischen
Lymphknotentransfer betragt laut HTA-Bericht 3725,- €.

Anmerkung der GDL:

FUr eine sehr intensive Entstauungstherapie durchgehend mit Verbesserung der
Lebensqualitat der Patienten erscheinen Gesamtjahreskosten von 9286,- € pro Patient
nicht als Uberhdht. Ziel ist eine Wiederintegration der Patienten, ein Erhalt der
Selbststandigkeit und insbesondere eine Verhinderung der Berentung der betroffenen
Personen. Durch eine Cost-Benefit-Analysis kdnnte hier gezeigt werden, dass die
Investition durchaus angebracht ist und der Benefit die Kosten Uberwiegt. Eine derartige
Studie ist uns nicht bekannt, sollte jedoch ebenfalls angeregt werden. Die Erstattung fur
einen chirurgischen Lymphknotentransfer betragt nicht 3725,- € sondern ca. 12.000,- € bis
16.000,- €. Der vaskularisierte Lymphknotentransfer beinhaltet die mikrovaskulare
Anastomosierung eines Lymphknotenpakets, wie eine freie Lappenplastik, diese wird nach
dem DRG-System vergutet, zwischen 12.000 — und 16.000,- €. Die Operation dauert ca.
vier bis sechs Stunden. Ein grolies OP-Team ist hierfir notwendig, es erfordert apparative

MaRnahmen, wie die Hinzuziehung eines OP-Mikroskops, die Verwendung von teuren

10
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Materialien, spezielle Mikroinstrumente und -faden. Ein Aufenthalt von ca. sieben bis zwolf
Tage ist erforderlich. Mit einem Beitrag von 3725,- € ist der Aufwand nicht abgebildet.
Nimmt man den Betrag von 16.000,- € zugrunde bei einer Patientin mit chronischem
Armlymphoédem, welche nach einer Lymphknotentransplantation nicht mehr konservativ
behandelt werden muss, ist schon nach ca. zwei Jahren der Betrag fur die Operation
amortisiert. Es sollte jedoch kein Patient gedrangt werden die Operation durchzufiihren,
weil jede Operation auch Risiken mit sich birgt und insbesondere der vaskularisierte
Lymphknotentransfer nur in Spezialzentren angeboten werden kann. Grund hierfur ist die
Notwendigkeit, speziell ausgebildete Operateure auf mikrochirurgischem und plastisch-

chirurgischem Fachgebiet zu schulen, die dieses Verfahren anbieten kénnen.

Die operative Therapie ist keine wirkliche Behandlungsalternative zur konservativen
Therapie, sondern ist als erganzende Therapieoption zu sehen. Die operative Therapie ist
nicht in jedem Fall geeignet zur Behandlung des chronischen Lymphédems, siehe am
Anfang unserer Darstellung. Primare Lymphddeme, bei Eingriffen im Bauchraum mit
Entfernung der Lymphknoten sowie bei alteren Patienten mit Begleiterkrankungen ist die
Operation nicht indiziert. Des Weiteren wird die Operation auch nicht geeignet sein, wenn
der Patient sich aufgrund der Komplikationsmdglichkeit gegen den Eingriff entscheidet.
Eine Aufrechnung von Ressourcen ist unseres Erachtens daher ethisch nicht
gerechtfertigt. Die Operation fiihrt zu einer Rickfiihrung des Odems und Riickbildung des
Umfangs der Extremitaten, in vielen Fallen bleibt jedoch der Umfang gleich, es wird
lediglich eine gewisse Verbesserung gespdrt. Es handelt sich hier um chronische
Gewebsveranderung, die auch ein operativer Eingriff nicht beseitigen kann. Die Operation
bringt Linderung, ist jedoch keine Behandlungsalternative zur etablierten konservativen
Entstauungstherapie. Von daher kann man die organisatorischen und personellen

Ressourcen nicht gegeneinander aufrechnen.

16.

Kosten fur langfristige, zusatzliche Behandlungen, zum Beispiel aufgrund von
Verschlechterung oder Komplikationen sowie Fortschreiten der Erkrankung konnten

wegen fehlender Daten allerdings nicht geschatzt werden.

11
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Anmerkung der GDL:

Bei der Aufstellung der Behandlungskosten sind die sogenannten Vorlaufkosten nicht
erfasst. Im klinischen Alltag sieht man eine Vielzahl von Patienten, die erst nach
jahrelanger vergeblicher Suche und/oder insuffizienter Therapie an ein lymphologisches
Spezialzentrum zur Abklarung und Therapie(einleitung) gelangen.

Durch diese langen Vorlaufzeiten entstehen erhebliche gesundheitsékonomisch und
volkswirtschaftliche Kosten in Bezug auf Arbeitsausfallzeiten und Pflegebeduirftigkeit der
Patienten. Diese Verlaufskosten sollten ebenfalls in die Berechnung eingegliedert werden.

Wir mochten auch hier eine Diskussion anstof3en.

Komplikationen und Verschlechterungen im Zustand ergeben sich zum Beispiel durch
mangelnde Compliance der Patienten und fehlerhafte Anpassung von
Kompressionsbestrumpfung sowie durch fehlerhafte Durchfihrung von manueller
Lymphdrainage. Durch Einsatz vieler verschiedener Berufsgruppen und Berufsverbanden
konnte durch einen hohen Schulungsaufwand erreicht werden, dass die Versorgung in
Deutschland insgesamt zu der weltbesten bzgl. des Lymphédems gehdrt. In vielen
anderen Landern fehlt die Infrastruktur zur Durchfuhrung der manuellen Lymphdrainage,
Patienten sind sich selbst Uberlassen, bzw. missen alles selbst finanzieren.
Dementsprechend ist auch in hochentwickelten Industrienationen die Versorgung in der
Breite nicht so gut wie in Deutschland. Zur Aufrechterhaltung des Standards ist daher
weniger eine Infragestellung der konservativen und operativen MaRnahmen notwendig,
sondern vielmehr eine Starkung des Fachgebiets der Lymphologie mit verbesserten
Ausbildungsmaoglichkeiten und eine angemessene Vergutung der Behandlungsoptionen.
An dieser Stelle sollten durch zukunftig geférderte Studien die Effekte klarer aufgezeigt
werden und die bisher erzielten Erfolge untermauert werden. Ebenso sollten tragfahige

evidenz-basierte Studien gefordert werden.

17.

Eine Abschatzung der Kosteneffektivitat der Interventionen ist ebenfalls mangels

geeigneter Studien nicht moglich.

Einschatzung der GDL:

12
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Wir stimmen hier zu, weitere Studien sind erforderlich,
18.

Die ethische und soziale Doméane identifizieren eine Reihe von Ursachen flr langfristige
Belastungen. Das Problem aus juristischer Perspektive ist die Frage, wie mit spezifischen
Behandlungsmethoden im Rahmen der Aufklarung, Einwilligung mit Blick auf den
Sorgfaltsmalstab umzugehen ist. Mit Blick auf die hier untersuchten Interventionen ist
zum einem festzustellen, dass operative MalRnahmen aus rechtlicher Perspektive dann
eine Behandlungsalternative darstellen, wenn der konservative Therapieansatz nach

mindestens sechs Monaten Therapiedauer keine Besserung bringt.

Anmerkung der GDL:

Hier scheint eine missverstandliche Deutung der von uns erarbeiteten S2-Leitlinie
vorzuliegen. In der S2-Leitlinie wurde festgelegt, dass bei Leidensdruck nach erfolgreicher
Therapiedauer der konservativen Therapie eine Operation durchgefuhrt werden kann.
.Eine operative Therapie sollte in Betracht gezogen werden, wenn ein Patient trotz
leitliniengerechter konservativer Therapie und Therapieadharenz einen Leidensdruck oder
eine Zunahme von sekundaren Gewebeveranderungen aufweist “. AG5,2. Seite 49 der

S2k Leitlinie 058-001 Diagnostik und Therapie des Lymphédems.

Es ist nicht zwingend Voraussetzung, dass die konservative Therapie keine Besserung
bringt.

Wir stimmen in diesem Punkt Gberein, nach einer sechsmonatigen konservativen Therapie
sollte ein operativer Eingriff erst dann erfolgen, nachdem sechs Monate konservativ
therapiert wurde, wir stimmen jedoch nicht damit Uberein, dass nur dann operiert werden
sollte, wenn die konservative Therapie keine Besserung bringt. Konservative Therapie
bringt ein Lymphddem nur in seltenen Fallen komplett zum Verschwinden. Eine
lebenslange konservative Therapie bedeutet fur den Patienten eine erhebliche
Einschrankung. Daher sollte auch zur konservativen Therapie eine Operation als
Behandlungsalternative angeboten werden und nicht nur dann als Option in Frage
kommen, wenn die konservative Therapie versagt. Der miundige Patient kann sich hierbei
unter Abwagung der Komplikationen und Heilungschancen dann selbst, nach Aufklarung
durch den Arzt, entscheiden.
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19.

Relevante organisatorische Aspekte betreffen bei diesen haufig lebenslang nétigen
Therapien das Setting in dem sie durchgeflhrt werden. Aus sozialer Sicht ist bei der
Beurteilung der verschiedenen Therapien zu beachten, dass physikalische Therapien wohl
gut akzeptiert werden, wobei es Evidenzen gibt, dass das Kinesio-Tape besser akzeptiert
wird als die Kompression. Als organisatorischer Sicht wird eine kurative operative
Behandlung weniger personeller Ressourcen brauchen als eine lebenslange physikalische
Therapie.

Anmerkung der GDL:

Zusammenfassend begrifen wir die Initiative des IQWIiG, im Rahmen von weiteren
Studien, die ggf. offentlich geférdert werden sollten, die Wirksamkeit bereits etablierter
Therapieverfahren in Deutschland aufzuzeigen und gegeneinander und miteinander zu
vergleichen. Eine Infragestellung der bislang breiten wirksam durchgefuhrten MaRnahmen
ist jedoch insofern nicht wiinschenswert, da viele tausende Patienten taglich auf
Entstauungstherapien bzw. Operationen angewiesen sind, um von ihren chronischen
Beschwerden erleichtert zu werden. Ebenfalls wirde sich dies zu einer Zunahme von
Arbeitsunfahigkeit sowie zu einer Einschrankung der Selbststandigkeit der Patienten

fuhren.

Durchflhrung von zukunftigen Studien

Wichtig ist die Mitbestimmung der Patienten zur Festlegung der Endpunkte bei einer
Studie. Bei einem sogenannten Core-Outcome-Set (COS) muss es einen Konsens
daruber geben und die Patientenvertreter sollten zum Beispiel in Selbsthilfegruppen mit
einbezogen werden, zum Beispiel kann in Interviewrunden von Betroffenen recht klar
gesagt werden, was die wesentlichen Kriterien fur die Patienten letztlich sind und welche
in einer Studie als Endpunkte bestimmt werden kénnen. Zur genauen Erfassung der Daten
in einer prospektiven randomisierten Studie kann man auch zum Beispiel die

Erfassungsbdgen der Wolfsberger Dokumentation, welche unseren Leitlinien beiliegt,
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verwenden. Weitere Messkriterien und auch Aufbau einer nationalen Datenbank von
Lymphdédem-Patienten waren denkbar und kdnnten von unserer Gesellschaft erfasst
werden. Bei der Auswahl einer Kontrollgruppe, bei der Durchfliihrung der randomisierten
Studien ist es ganz entscheidend, dass die Kontrollgruppe nicht benachteiligt wird. Auch
hierbei kann die GDL bei der Konzeption und Durchfuhrung der Studien behilflich sein.

Die standarisierten Studien, gerade bei den operativen Therapien, gestalten sich als
schwierig, da aufgrund der grofden Error Variance grof3e Stichproben erforderlich sind.
Auch hier kann man in randomisierten Studien verschiedene Operationsverfahren
miteinander vergleichen.

Lipddem ist ein Beispiel, wie eine RCT in diesem Umfeld aufgesetzt werden kann.

Entsprechend sollte man auch eine Studie zum Lymphddem auf den Weg bringen.

Die GDL wiirde sich gerne daran beteiligen/an der Vorbereitung/Ausarbeitung von Konzepten
mitwirken. Endpunkte kénnten sein, was den Patienten am besten geholfen hat. Nicht unbedingt ist
daher die Umfangsreduktion als wesentlicher Endpunkt zu sehen, auch andere Faktoren, wie
Schmerz, Druckreduktion, vermehrte Beweglichkeit und Integration in den Alltag sollten hierbei

berucksichtigt werden.

Schlusswort

Der HTA-Bericht erfasst zutreffend die Defizite in der Studienlage zur Behandlung mit der
nichtmedikamentdsen Behandlung des Lymphodems. Die GDL kdnnte beratend den
weiteren Prozess zur Evidenzfindung begleiten und entsprechende Studien initiieren. Auf
dem Gebiet der Lymphologie ist noch viel Arbeit zu leisten, was durch den sehr sorgfaltig
recherchierten HTA-Bericht illustriert wird. Dieser sollte aber durch das medizinische
Fachwissen von Experten erganzt werden, um so in Zukunft die Behandlungsmethoden

beim Lymphddem noch besser validieren zu kdnnen.
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphodem: Lassen sich durch nicht medikamentése
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht” auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Kerstin Waldvogel-Rocker
Dr. med. Ulrich Eberlein

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X  im Namen folgender Institution / Organisation: Lymphologicum -
Deutsches Netzwerk Lymphologie e.V.

[0 als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen
erganzt oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der
Veroffentlichung, wie oben dargestellit.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorldufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden
Tabelle.

Die Komplexe physikalische Entstauungstherapie (KPE) stellt derzeit und nach wie vor den
Goldstandard in der Therapie der Lymphddemerkrankungen dar (1). Es ist winschenswert,
andere Formen der Therapie zu erértern und so ggf. Ergénzungen zu finden. Entscheidend
ist, dass die mutlimodale interdisziplindre Therapie mit ihren Saulen, die in der S2k Leitlinie
festgelegt wurden, durchgefihrt wird, nur so ist eine erfolgreiche Therapie moglich. Dies ist
nur in einem lymphologischen Netzwerk fachgruppentbergreifend am effektivsten und
effizientesten umsetzbar.

Dass die einzelnen Komponenten der KPE unterschiedlich und teilweise mit schlechter
Qualitat evidenzbasiert evaluiert und abgebildet sind ist in der lymphologischen Fachwelt
unumstritten (2) dies zeigt auch die Tatsache, dass die aktuelle medizinische Leitlinie der
AWMF im Bereich Lymphologie eine S2k Leitlinie ist, da die evidenzbasierte Datenlage
keine hoherwertige Leitlinie ermoglicht.

Nichtdestotrotz gibt es diverse Metaanalysen und Cochrane Reviews, die darauf hinweisen,
dass neben der Kompressionstherapie auch die Manuelle Lymphdrainage einen deutlichen
Effekt in der Behandlung der Lymphddeme hat. Die Odemreduktion wird als ein Endpunkt
genannt, der nicht deutlich belegt ist. Der Effekt der Manuellen Lymphdrainage bezieht sich
aus fachlicher Sicht weniger auf die Odemreduktion (das erfolgt hauptsachlich durch die
Kompressionstherapie), sondern erhéht die Lymphvasomotorik, und die Lymphbildung. Dies
ist eine wichtige Grundlage fir die erfolgreiche Durchfliihrung der Kompressionstherapie.
AuRerdem reduziert die Manuelle Lymphdrainage das Schmerzempfinden (3,4).

Die Bandagierung nach der Manuellen Lymphdrainage ist die Voraussetzung dafir, dass
eine Reduzierung der Umfangsmasse erreicht wird und somit auch der optimale Zeitpunkt
fur die effektive Anpassung von flachgestrickten Kompressionsstrimpfen gefunden wird.
Die Kompressionsbestrumpfung stellt flir den Patienten die alltagstaugliche Therapie dar.
Mit Hilfe der KPE 1 (Entstauungsphase) wird das Gewebe so weit vorbereitet, dass die
Kompressionsbestrumpfung eine optimale Passform zeigt und die Male stabil bleiben. Eine
haufige Korrektur der Malde, einhergehend mit der Anfertigung einer neuen Bestrumpfung,
ist das weder wirtschaftlich, noch férdert es die Therapietreue.

Ein weiterer Endpunkt des HTA Berichts ist die Lebensqualitdt und die psychische
Gesundheit. Auch hier gibt es Nachweise, dass die Manuelle Lymphdrainage diese
Endpunkte abbildet (5, 6).

Die Manuelle Lymphdrainage auf die Wirkung der Odemreduktion zu reduzieren, scheint
aufgrund der Datenlage etwas zu einseitig betrachtet. Wichtige Aspekte sind dariber hinaus
die Anregung der Lymphbildung/ Lymphvasomotorik, die Schmerzreduktion und die Effekte
auf die psychische Gesundheit bzw. Lebensqualitat.
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Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum vorldufigen HTA-Bericht haben, tragen Sie
diese bitte hier ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der folgenden

Tabelle.

Die vorliegende Evidenz im HTA Bericht bezieht sich hauptséachlich auf sekundare
Lymphoédeme nach Mamma CA, andere lymphologische Erkrankungen, sowie primare
Lymphédeme werden kaum abgebildet.

Die Darstellung der Notwendigkeit der interdisziplinaren Zusammenarbeit bei der
Durchfuhrung der KPE im lymphologischen Netzwerk wird ebenfalls kaum dargestellt und

diskutiert.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten (optional)

Kapitel/ Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene

Abschnitt (Seite) Anderung

im vorlaufigen Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

HTA-Bericht werden. Die Literaturstellen, die zitiert werden, miissen eindeutig
benannt und im Anhang im Volltext beigefiigt werden.

z.B. 3.4 (S.16) Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

Anmerkung:

Vorgeschlagene Anderung:

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien

(Volltexte) bei.

(1) Preston, N, et al., (2004), Physical therapies for reducing and controlling
lymphoedema of the limbs. Cochrane Database of systematic reviews

(2) Thompson, B. et al (2021). Manual lymphatic drainage treatment for lymphedeme: a
systematic review of the literature. J Cancer Surviv. 2021 Apr;15(2):244-258

(3) Giltig, O., Miller, A. (2015). Leitfaden Lymphologie. Elsevier Verlag
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(4) Foldi, M., Faldi, E. (2010) Lehrbuch Lymphologie. Elsevier Verlag

(5) Mdller, M. et al (2018). Manual lymphatic drainage and quality of life in patients with
lymphoedema an mixed oedema: a systematic review of randomised controlle trials.
Qual Life Res. 2018 Jun;27(6):1403-1414.

(6) Youngki, C, (2016).Effects of a physical therapy program combined with manual
lymphatic drainage on shoulder function, quality of life, ymphedema incidence, and
pain in breast cancer patients with axillary web syndrome following axillary dissection.
Support Care Cancer 2016 May;24(5):2047-2057.
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Stellungnahme zum vorlaufigen HTA-Bericht
Berichtnr: HT19-01

Titel: Fortgeschrittenes Lymphddem: Lassen sich durch nicht medikamentose
Verfahren die Symptome lindern?

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten
und beigefligten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der
Anhorung zum vorlaufigen HTA-Bericht“ auf der Internetseite des
ThemenCheck Medizin veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
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