BVMed-Auswertung einer Analyse : : BVMed

Was sind die Anforderungen und Herausforderungen fiir Gesundheit gestalten
eine gute Wundversorgung?

Position der Unternehmen im BVMed im Bereich Wundversorgung

Umsetzung der Verbandmitteldefinition verscharft Versorgungsprobleme bei chronischen Wunden

Die Behandlung chronischer Wunden ist komplex. Notwendig fiir die Behandlung ist eine interprofessionelle
und interdisziplindre Zusammenarbeit arztlicher und nichtarztlicher Anwender:innen, eine adaquate Diagnose
und Kausaltherapie sowie eine Lokaltherapie mit innovativen erstattungsfahigen Wundversorgungsprodukten
auf dem aktuellen Stand der medizinischen Technik, die technologisch ausgereift und ,sicher” die Versorgung
unterstiitzen. Die Erstattungsfahigkeit durch die Gesetzliche Krankenversicherung einiger bislang als wichtig
zur Wundbehandlung angesehener Wundversorgungsprodukte steht allerdings nach den aktuellen Beschliissen
des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) in Frage. Damit wird ihre Nutzung in der lokalen Wundtherapie
und -versorgung erschwert oder unméglich gemacht.

Zwei Drittel der medizinischen Fachkrafte erwarten Verschlechterungen fiir Patient:innen Nach aktuellen Um-
frageergebnissen des Marktforschungsinstituts rc — research & consulting GmbH zur aktuellen Versorgungssi-
tuation und den Auswirkungen der neuen Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) des G-BA auf die Behandlung komple-
xer einschlieBlich infizierter sowie infektionsgefahrdeter Wunden, sieht eine Mehrzahl der befragten Arzt:innen
und Versorgungspraktiker:innen eine deutliche Verschlechterung der Versorgungssituation aufgrund der Er-
stattungseinschrankung bei antimikrobiellen Wundverbanden. Rund 150 niedergelassene Arzt:innen verschie-
dener Fachrichtungen sowie Pflegefachkrafte aus dem stationdren und ambulanten Umfeld mit langjahriger
Berufserfahrung haben so ihre Sorge ausgedriickt, ihre Patient:innen nicht mehr optimal versorgen zu kénnen.

Gesonderter Nutzennachweis wird kritisch gesehen

Aufgrund der gesetzlichen Vorgabe und der AM-RL miissen die ,sonstigen Produkte zur Wundbehandlung“ erst
ihren Nutzen gesondert nachweisen, um in die Anlage V der AM-RL aufgenommen zu werden. Betroffen sind
vor allem Wundauflagen mit ergdnzenden Eigenschaften, die ,,in der Wunde® wirken. Sie sind damit in der GKV
nur noch dann erstattungsfahig, wenn ihr Nutzen uber ein Antragsverfahren durch den G-BA positiv bewertet
wird. Diese Bewertung durch den G-BA muss spatestens bis zum 02.12.2023 positiv abgeschlossen sein, da bis
dahin eine dreijahrige Ubergangsfrist fur alle vor dem 02.12.2020 erstattungsfahigen Wundverbande gilt, die
nun als ,sonstiges Produkt zur Wundbehandlung® eingeordnet werden.

Nach der Ubergangsfrist stehen mehr als 400 bisherige Wundverbande, zukiinftig ,,sonstige Produkte zur Wund-
behandlung®, ohne Nutzennachweis nicht mehr in der Erstattung liber die gesetzliche Krankenkasse fiir die lo-
kale Wundtherapie und -versorgung zur Verfiigung. Bezogen auf den Apothekenmarkt entspricht das (ge-
schatzt) rund finf Millionen Verbdnden. Neben der Unsicherheit Gber die zukiinftige Behandlung fiir die Pati-
ent:innen, wiirde eine alternative Versorgung notig.

Bei einem solchen Versorgungsbruch sind neu auftretende Komplikationen wahrscheinlich, bis hin zu einem
vermehrten Antibiotikaeinsatz statt der medizinisch gebotenen, antimikrobiellen Lokaltherapie. Insgesamt
wiirde ein solcher Zwang zum neuen Nutzennachweis in dieser recht kurzen Ubergangsfrist die Vielfalt der mo-
dernen oder hydroaktiven Wundtherapie in der GKV stark einschranken.

Im Ubrigen betrifft diese Unsicherheit Gber den erforderlichen Nutzennachweis auch alle neuen innovativen
Wundversorgungsprodukte mit beispielsweiser erganzender pharmakologischer Wirkweise. Diese miissen be-
reits heute schon einen Nutzennachweis erbringen. Stichtag fiir die Verfligbarkeit der Produkte war der
02.12.2020, das Verfahren ist intransparent, Kriterien und Nachweisstruktur sind unklar.
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Studienendpunkte dringend nétig

Mit dem Nutzennachweis zeigt sich die Herausforderung fiir Industrie und Wissenschaft: Studien knnen ohne
sicheren Rahmen und eine Diskussion der Kriterien zur Bewertung nicht sinnvoll durchgefiihrt werden. Der G-
BA liefert hierzu keine Hilfestellung und verweigert die Moglichkeit einer Beratung vor Studienerstellung, da
diese gesetzlich nicht vorgesehen ist. Damit werden die Risiken der Nutzennachweise allein auf Herstellerunter-
nehmen und die Arzt:innen ausgelagert, die die Studien durchfiihren werden.

Fir die Bewertung der vorliegenden klinischen Evidenz sowie die medizinisch sinnvolle Studiendurchfiihrung
sind die Diskussion von Studienendpunkten und die Besonderheiten der Evidenzfragen bei den speziellen Anfor-
derungen an Patient:innen mit Wunden, insbesondere mit infizierten oder infektionsgefahrdeten Wunden, zu
klarende Punkte. Auf Grund der Komplexitat der lokalen Wundtherapie ist ein interdisziplinarer Austausch mit
Fachgesellschaften verschiedener Fachrichtungen, Versorgern und Unternehmen notwendig.

Wenn nicht ausreichend Produkte fiir die Versorgung infizierter oder infektionsgefahrdeter und komplexer
Wunden zur Verfligung stehen, sehen die befragten Arzt:innen und Pflegefachkrafte das Risiko vermehrter An-
tibiotikaeinsatze mit dem Risiko hoherer Antibiotikaresistenzen. Damit stehen die in der Arzneimittel-Richtlinie
getroffenen Regelungen nicht im Einklang mit den wesentlichen Zielen der deutschen Antibiotika-Resistenz-
strategie DART 2020. Laut dieser Strategie konne ,die Einddmmung der Entstehung und Ausbreitung von Anti-
biotika-Resistenzen (...) nur sektoriibergreifend erfolgen (...). Dies macht eine enge Kooperation aller Beteiligten
sowie zwischen den zustandigen Bundesministerien und ihren Bundesoberbehorden erforderlich.”

Aus Sicht des BVMed muss das Ziel sein, gemeinsam einen guten Weg zu finden, um dem drohenden Mangel
und einer Verschlechterung der Patient:innen-Versorgung entgegenzuwirken, die medizinisch notwendige Lo-
kaltherapie von Wunden sicherzustellen und den Sorgen der Versorger begegnen zu kénnen
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