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Osteodensitometrie und ßalneophototherapie 

Entscheidung über 
umstrittene Methoden 
Der Bundesausschuss der Ärzte und Krankenkassen 
lehnt die Aufnahme der ßalneophototherapie 
in den GKV-Leistungskatalog ab und konkretisiert die 
Indikation für die Osteodensitometrie. 

ach der aktuellen Entschei­
dung des Bundesausschusses 
gilt die Osteodensitometrie bei 

denjenigen Patienten als anerkannte 
Untersuchungs- oder Behandlungsme­
thode, die eine Fraktur ohne adäqua­
tes Trauma erlitten haben und bei de­
nen gleichzeitig aufgrund anderer 
anamnestischer und klinischer Befun­
de ein begründeter Verdacht auf eine 
Osteoporose besteht. Obwohl damit 
keine grundlegende Änderung gegen­
über dem bisherigen Status der Osteo­
densitometrie in der vertragsärztlichen 
Versorgung erfolgt, hat der Beschluss 
( siehe unter „ Bekanntgaben" in diesem 
Heft) Proteste ausgelöst. 

Der diagnostische Nutzen der 
Osteodensitometrie wurde analog der 
internationalen wissenschaftlichen Vor­
gehensweise durch die Lektüre der 
wissenschaftlichen Literatur bewer­
tet, die einerseits durch Stellung­
nahmen benannt worden war und die 
der Ausschuss andererseits durch eine 
eigene umfassende Recherche identi­
fizieren konnte. Von hohem Informa­
tionswert sind dabei systematische 
Übersichtsarbeiten und insbesondere 
umfassende systematische Bewertun­
gen, so genannte Health Technology 
Assessments (HTA-Reporte), da die­
se auf systematischen Literaturre­
cherchen basieren und transparent 
den Weg zu den abschließenden 
Schlussfolgerungen aus der wissen­
schaftlichen Literatur belegen. Der 
Ausschuss selbst hat den diagnosti­
schen Wert der Osteodensitometrie 
umfassend im Sinne eines HTA-Re­
portes beraten und einen Bericht er­
stellt. Dieser soll in Kürze im Internet 
veröffentlicht werden. 

Die Bewertung eines diagnosti­
schen Verfahrens kann nur unter Be­
rücksichtigung der therapeutischen 
Folgemaßnahmen und deren Effekte 
beurteilt werden. Hierbei liefert die 
klinische Epidemiologie intuitiv fass­
bare Beurteilungskriterien wie die 
Anzahl der Patienten, die behandelt 
werden muss, um bei einem dieser 
Patienten ein unerwünschtes Ereig­
nis - im Falle der Osteoporose eine 
Fraktur - zu vermeiden (so genannte 
numbers-needed-to-treat). Dieser Ef­
fekt kann nicht aus Studien abgeleitet 
werden, die den Effekt der Medika­
mente lediglich aus Messwerten wie 
dem der Knochendichte ableiten. 
Neuere Studien insbesondere zur Be­
urteilung der Effektivität von Bis­
phosphonaten haben deshalb die Be­
urteilung der Frakturrate in placebo­
kontrollierten Studien zum Ziel. 

Häufig wird ausschließlich mit 
Maßzahlen wie relativen Risiken sowie 
Sensitivitäten und Spezifitäten argu­
mentiert. Diese Maßzahlen berücksich­
tigen jedoch nicht die absolute Häufig­
keit von Frakturen in der Zielgruppe, 
bei der mittels der Osteodensitometrie 
das Frakturrisiko bestimmt werden 
soll. Hier sind so genannte prädiktive 
Werte erheblich informativer, da diese 
die klinische Alltagssituation viel rea­
litätsnaher abbilden. Der positive prä­
diktive Wert liefert beispielsweise ei­
nen Schätzwert, wie wahrscheinlich das 
zukünftige Eintreten einer Fraktur bei 
einem Patienten ist, der aufgrund eines 
niedrigen Knochendichtewertes als 
frakturgefährdet benannt wird. 

Die HTA-Reporte (umfassende 
Bewertung medizinischer Verfahren) 
von Köbberling et al. 1993, des unab-

hängigen US-amerikanischen ECRI­
Institut 1995, der Vereinigung der 
internationalen HTA-Institutionen 
INAHTA 1996, der kanadischen uni­
versitären BCHOTA-Institution 1997, 
der schwedischen HTA-Institution 
SBU 1997 sowie von Raspe et al., In­
stitut für Sozialmedizin der Univer­
sität Lübeck 1998, sind unabhängig 
übereinstimmend zu der Schlussfolge­
rung gekommen, dass der diagnosti­
sche Nutzen der Osteodensitometrie 
in der sekundären Prävention der 
Typ-I-Osteoporose bei postmenopau­
salen Frauen nicht belegt ist. 

Studien, in denen eine Effekti­
vität von Bisphosphonaten gezeigt 
worden war, beschränken sich auf Pa­
tientinnen mit niedriger Knochen­
dichte und Vorfraktur. Patientinnen 
ohne Vorfraktur waren von der Auf­
nahme in die Studien ausdrücklich 
ausgeschlossen. 

Cumrnings et al. 1998 konnten in 
einer im JAMA veröffentlichten Stu­
die mit mehr als 4 000 Patienten mit 
niedriger Knochendichte, jedoch oh­
ne Fraktur, keinen klinisch signifi­
kanten therapeutischen Nutzen für 
Patientinnen nachweisen, die mit 
Bisphosphonaten behandelt wurden. 
Weitere so genannte Subgruppen­
analysen, das heißt weitergehende 
Analysen von Teilgruppen der gesam­
ten Studienpopulation, erbrachten wi­
dersprüchliche Ergebnisse, die auch 
das ausführliche Editorial im selben 
JAMA-Heft ausdrücklich benennt. 

Neue Studien: Vermeidung 
von Refrakturen 

Ausgehend von diesen Ergebnis­
sen, werden in neueren Studien zur 
Wirksamkeit von Bisphosphonaten 
die Effekte nur bei Patientinnen un­
tersucht, die eine manifeste Osteo­
porose, definiert durch mindestens ei­
ne vorliegende Wirbelkörperfraktur, 
aufweisen (Harris et al., JAMA 1999, 
Vol. 282, Nr. 14, S. 1344). 

Der Ausschuss ist in seiner Bera­
tung hinsichtlich der Typ-I-Osteo­
porose zu der gleichen Schlussfolge­
rung gelangt, wie sie in den zahlrei­
chen HTA-Reporten benannt wird. 
Belastbare Belege, die für eine An­
wendung der Osteodensitometrie 
sprechen, finden sich nur für Patien-
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tinnen, bei denen nach einer eingetre­
tenen Fraktur über therapeutische 
Maßnahmen entschieden werden soll. 
Die Osteodensitometrie scheint ins­
besondere geeignet zu sein, Frauen, 
die nicht an einer Osteoporose leiden, 
eine langjährige pharmakologische 
Therapie zu ersparen, die nicht frei 
von Nebenwirkungen ist. 

Auch hinsichtlich der sekundären 
Osteoporosen (zum Beispiel Hyper­
parathyreoidismus) liegen ausschließ­
lich HTA-Reporte vor, die den Einsatz 
der Osteodensitometrie bei diesen In­
dikationen nicht empfehlen. Der Aus­
schuss hat sich anhand der wissen­
schaftlichen Literatur zur Anwendung 
der Osteodensitometrie auch bei die­
sen einzelnen Indikationen ein umfas­
sendes Bild zur Datenlage gemacht 
und festgestellt, dass auch hier belast­
bare Belege für eine Anwendung der 
Osteodensitometrie in der Sekundär­
prävention fehlen. Im Ergebnis hat 
der Ausschuss bei diesen Indikationen 
den Einsatz bei Frakturen ohne ad­
äquates Trauma befürwortet. 

Der Arbeitsausschuss hat sich 
schließlich an die WHO gewandt, um 
zu erfahren, ob sich ihre Empfehlun­
gen zur Osteodensitometrie auf Studi­
energebnisse oder auf einen Experten­
konsens stützen. Bisher hat der zustän­
dige Mitarbeiter der WHO keine Ma­
terialien benannt, die die Grundlage 
für die WHO-Empfehlungen bilden 
und den Einsatz der Osteodensitome­
trie als präventive Maßnahme belegen. 

Nicht-synchrone 
Photosoletherapie 

Eine weitere Entscheidung des 
Bundesausschusses betrifft zwei Ver­
fahren der Balneophototherapie: die 
nicht-synchrone Photosoletherapie 
und die Bade-PUVA. Auch im Hin­
blick auf diese Therapieformen hat 
der Ausschuss die eingegangenen 
Stellungnahmen, Empfehlungen aus 
Leitlinien und die aktuelle medizi­
nisch-wissenschaftliche Literatur, wie 
von den Sachverständigen benannt 
und durch Eigenrecherche identifi­
ziert, detailliert analysiert und hin­
sichtlich ihrer Aussagefähigkeit be­
wertet. Auch hierzu wird ein ausführ­
licher Bericht demnächst im Internet 
zu finden sein. 
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Die Beratungen des Bundesaus­
schusses haben ergeben, dass Nutzen 
und Risiken, die medizinische Not­
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit der 
Balneophototherapie nach dem ge­
genwärtigen Stand der medizinisch­
wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht 
überzeugend belegt sind. 

Langjährige Erfahrungen und 
Studien aus der Klimatherapie lassen 
das Prinzip der nicht-synchronen Pho­
tosoletherapie bei schwerer Psoriasis 
zwar plausibel erscheinen, Evidenz 
aus methodisch hochwertigen klini­
schen Studien mit Vergleichsgruppen 
liegt jedoch nicht vor. Sowohl hin­
sichtlich der optimalen Salzkonzen­
tration, inklusive Leitungswasser, als 
auch hinsichtlich des optimalen UV­
Spektrums lassen die vorliegenden 
experimentellen Studien an kleinen 
Probandengruppen keine konsisten­
ten Schlussfolgerungen zu. 

Die nicht-synchrone Photoso­
letherapie bei schwerem atopischem 
Ekzem (Neurodermitis) ist bisher 
in der wissenschaftlichen Literatur 
kaum beschrieben. Randomisierte, 
kontrollierte Studien liegen nicht vor. 
In größerem Umfang wurde im Ab­
schlussbericht des Erprobungsmo­
dells „Ambulante Phototherapie" 
über Erfahrungen in der Anwendung 
berichtet. Aussagefähige wissen­
schaftliche Literatur, die den Nutzen 
der Methode bei dieser Indikation be­
legen würde, konnte jedoch durch den 
Ausschuss trotz internationaler Re­
cherche nicht gefunden werden. 

Die Phototherapie mit ultraviolet­
tem Licht (UV-A und UV-B) stellt ne­
ben anderen Behandlungsformen so­
wohl für die Neurodermitis wie für die 
Psoriasis eine international anerkann­
te Behandlungsmethode dar und ist 
Bestandteil des Leistungskataloges der 
Gesetzlichen Krankenversicherung. 

Aufgrund der aktuell vorliegen­
den Untersuchungen kann jedoch 
nicht bestätigt werden, dass das zu­
sätzliche Baden in Sole vor der UV­
Therapie einen zusätzlichen Nutzen 
für den Patienten bewirkt. Im Gegen­
teil kann aufgrund des zu vermuten­
den photosensibilisierenden Effektes 
nicht ausgeschlossen werden, dass es 
zu krebsinduzierenden Nebenwirkun­
gen kommt. Langjährige Nachbeob­
achtungen an prospektiv definierten 
Patientenkollektiven liegen nicht vor. 
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Insgesamt sind die offenen Fragen 
zum Nutzen der Balneophototherapie 
aus der Beratung des NUB-Ausschus­
ses vom März 1994, die damals zur Ab­
lehnung durch den Bundesausschuss 
geführt hatten, nach wie vor ungeklärt. 

Langzeiteffekte der Bade­
PUVA nicht ausgeschlossen 

Zur Frage, ob die Bade-PUVA 
bei schwerer Psoriasis einen vergleich­
baren Nutzen wie die systemische 
PUVA aufweist (Äquivalenz), liegen 
zwar Studien vor, jedoch sind diese 
aufgrund methodischer Mängel nicht 
überzeugend. Hinsichtlich der Lang­
zeitrisiken gibt es für die systemische 
PUV A wissenschaftlich fundierte War­
nungen vor einem erheblich erhöhten 
Karzinomrisiko; für die Bade-PUVA 
existieren hierzu bisher keine zuverläs­
sigen Untersuchungen. Im Zusam­
menhang mit den nicht eindeutig ab­
grenzbaren Anwendungsindikationen 
ist nicht auszuschließen, dass mit der 
Bade-PUVA bei nicht zwingend zu be­
handelnden leichteren Fällen Karzino­
me induziert werden würden. 

Nach ständiger Rechtsprechung 
des Bundessozialgerichts sind zuver­
lässige wissenschaftliche Belege Vor­
aussetzung dafür, dass eine Methode 
in den Leistungskatalog der gesetzli­
chen Krankenkassen aufgenommen 
werden kann. Solche zuverlässigen 
wissenschaftlichen Belege zum Nut­
zen, zur Abklärung der möglichen Ri­
siken, der medizinischen Notwendig­
keit und Wirtschaftlichkeit von zu­
sätzlichen Bädern vor der üblichen 
UV-Bestrahlung liegen zurzeit nicht 
vor, sodass der Bundesausschuss die 
Kombination von Bädern und UV­
Therapie nicht als vertragsärztliche 
Leistung anerkennen kann. 

Die bei Psoriasis und Neuroder­
mitis international übliche UV-Thera­
pie kann weiterhin in der vertragsärzt­
lichen Versorgung erbracht werden. 
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