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Per 1.1.2021 wurde die metabolische Chirurgie fiir Patientinnen und Patienten mit
schwer kontrollierbarem Typ-2-Diabetes-mellitus sowie einem Body-Mass-Index
von mindestens 30 kg/m? als Pflichtleistung in die Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung (KLV) aufgenommen. In unserem Beitrag mochten wir eine kurze Uber-
sicht Uber die wissenschaftlichen Hintergriinde, den Weg hin zu dieser Massnahme
sowie der konkreten klinischen Bedeutung fur die Behandlung von Patientinnen

und Patienten mit Typ-2-Diabetes-mellitus geben.

Die Artikel in der Rubrik «Seite der Fachgesellschaften» geben
nicht unbedingt die Ansicht der SMF-Redaktion wieder. Die In-
halte unterstehen der redaktionellen Verantwortung der unter-
zeichnenden Fachgesellschaft bzw. Arbeitsgruppe.

Hintergrund

Bereits Anfang der neunziger Jahre wurde beobachtet,
dass bariatrische Operationen wie der Roux-en-Y-Ma-
genbypass bei Patientinnen und Patienten mit Typ-2-
Diabetes-mellitus (T2DM) und ausgepragter Adipositas
zu einer erheblichen Verbesserung der Glukosestoff-
wechselkontrolle — wenn nicht gar zu einer Remission
des T2DM - fiihren konnen [1]. Diese Beobachtung
wurde in den letzten 30 Jahren in vielen unkontrollier-
ten Beobachtungstudien wiederholt bestdtigt. In ran-
domisierten, kontrollierten Studien («randomized
controlled trials» [RCT]) wurde schliesslich die Uberle-
genheit der bariatrischen Chirurgie gegentiber der rein
konservativ-medikamentdsen Therapie des T2DM bei
Patientinnen und Patienten mit ausgepragter Adiposi-
tas dokumentiert und damit eine hohe wissenschaft-
lich Evidenz fiir diese Therapieform geschaffen [2, 3]. In
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klinisch-experimentellen Studien wurden zudem
komplexe neurohumorale, metabolome sowie mikro-
biotische Veranderungen nach den Operationen iden-
tifiziert, von denen man heute annimmt, dass sie —
zusdtzlich zu der erzielten Gewichtsreduktion - zur
Verbesserung des Glukosestoffwechsels beitragen [4].
Darauf aufbauend wurde das Konzept der metaboli-
schen Chirurgie entwickelt, das davon ausgeht, dass
die Operationsverfahren wie der Magenbypass oder
die Schlauchmagenresektion auch bei Patientinnen
und Patienten mit T2DM und geringer ausgepragter
Adipositas respektive Ubergewicht wirksam sein diirf-
ten. Tatsdchlich fand sich in entsprechenden Studien
eine vergleichbare Wirksamkeit der Operationen bei
Patientinnen und Patienten mit T2DM und einem
Body-Mass-Index (BMI) von 30-35 kg/m? [5]. Aufgrund
dieser Datenlage wurde 2016 erstmals die metaboli-
sche Chirurgie in einen von vielen internationalen
Fachgesellschaften anerkannten Therapiealgorithmus
des T2DM aufgenommen [6].

2016 veroftentlichte das «Swiss Medical Board» seinen
Evaluationsbericht «Bariatrische Chirurgie vs. nicht-
operative Behandlung bei Adipositas und Ubergewicht
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(2016)» [7]. Neben einer positiven Beurteilung der baria-
trischen Chirurgie wurde in diesem Bericht die Emp-
fehlung ausgesprochen, dass fiir Personen mit einem
BMI von 30-35 kg/m? (Adipositas Grad I gemass Welt-
gesundheitsorganisation [WHO]) und assoziierten
Komorbiditaten wie T2DM nach einer sorgfaltigen Eva-
luation die bariatrische Chirurgie als therapeutische
Option in Erwédgung gezogen werden sollte. Ermutigt
von dieser Empfehlung bildeten die Schweizerische
Gesellschaft fiir Endokrinologie und Diabetologie
(SGED) und die «Swiss Society for the Study of Morbid
Obesity and Metabolic Disorders» (SMOB) im Februar
2018 eine gemeinsame Task-Force, deren Ziel es war,
einen Antrag auf Kosteniibernahme durch die obliga-
torische Krankenpflegeversicherung (OKP) betreffend
der Leistung «Metabole Chirurgie» bei Patientinnen
und Patienten mit schlecht einstellbarem T2DM und
einem BMI von 30-35 kg/m? auszuarbeiten.

Der Antrag

Mit dem Ziel der Antragstellung zuhanden des Bundes-
amtes fiir Gesundheit (BAG) nahm im Rahmen eines
ersten Meetings im Marz 2018 die interdisziplindr aus
Experten zusammengesetzte «Diabetes Task Force»
ihre Arbeit auf. In den folgenden Monaten wurde die
wissenschaftliche Literatur erneut gesichtet, bewertet
und gewichtet. Zudem wurde iiber die Rahmenbedin-
gungen einer Implementation der metabolischen Chir-
urgie in der Schweiz intensiv diskutiert. So wurden
Kriterien fir die Indikationsstellung definiert und der
Auswahl-, Behandlungs- sowie Nachsorgeprozess be-
schrieben. Es wurde entschieden, dass nur Patientin-
nen und Patienten, deren Glukosestoffwechsel sich
nach einer mindestens einjahrigen Therapie durch
eine/n Facharztin/Facharzt fir Endokrinologie/Diabe-
tologie unzureichend kontrollieren lasst (HbA;. >8%),
einer metabolischen Operation zugefiihrt werden sol-
len. Des Weiteren mussten Qualitatskriterien fir die
Institutionen festgelegt werden, welche die Operatio-
nen durchfiihren diirfen. Hierbei verstindigten sich
die Mitglieder der Task-Force darauf, dass die bereits
etablierte und in regelmassigen Abstinden reevalu-
ierte Anerkennung durch die SMOB als bariatrisches
Referenzzentrum Grundvoraussetzung fiir die Durch-
fiihrung von chirurgischen Eingriffen im Rahmen der
metabolischen Chirurgie sein solle.

Da die Aufnahme einer neuen Leistung in die Kran-
kenpflege-Leistungsverordnung (KLV) immer auch
mit 6konomischen Konsequenzen verbunden ist, war
es notwendig, auf der Grundlage vorhandener Schwei-
zer Daten entsprechende Berechnungen anzustellen.
Bei einer geschétzten Gesamtzahl von 422460 Patien-
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tinnen und Patienten mit T2DM [8] wurde angenom-
men, dass etwa 125048 einen BMI von 30-35 kg/m?*
aufweisen [9] und von diesen zirka 23% schlecht ein-
stellbar sind [10]. Auf der Grundlage dieser Annahmen
wiirden somit etwa 28761 Patientinnen und Patienten
mit T2DM formal fiir eine operative Therapie im Rah-
men der metabolischen Chirurgie qualifizieren. Um
abzuschitzen, wie viele von den qualifizierenden Per-
sonen sich tatsdchlich einer Operation unterziehen
wiirden, wurde eine Analogie zur bariatrischen Chir-
urgie angenommen. Hier wissen wir, dass in der
Schweiz etwa 140000 erwachsene Menschen mit
einem BMI uiber 35 kg/m?leben, die sich prinzipiell fiir
eine bariatrische Operation qualifizieren wiirden. Von
diesen unterziehen sich jedoch nur weniger als 4% pro
Jahr einer entsprechenden Operation. So wurden in
den Jahren 2016 und 2017 jeweils nur zirka 5500 baria-
trische Operationen durchgefiihrt. Da bei Patientin-
nen und Patienten mit T2DM das Ubergewicht zumin-
dest subjektiv meist nicht im Vordergrund steht und
der Leidensdruck im Vergleich zu Patientinnen und
Patienten mit BMI >35 kg/m? wohl als eher geringer
anzusehen ist, wurde angenommen, dass sich ein
noch kleinerer Prozentsatz der formell Qualifizieren-
den, namlich lediglich 2%, einer metabolischen Ope-
ration unterziehen wiirde. Unter dieser Annahme
wurde von einer Anzahl von 575 Personen beziehungs-
weise metabolischen Operationen pro Jahr ausgegan-
gen. Fiir die Kostenkalkulation wurde auf den Bericht
des «Swiss Medical Board» zur bariatrischen Chirurgie
[7] zurtickgegriffen. Dabei wurden fir die Operation
sowie Nachsorge im Operationsjahr Kosten von
CHF 14724 kalkuliert, wahrend fir die nicht chirurgi-
sche, rein konservative Diabetestherapie Jahresthera-
piekosten von CHF 12719 berechnet wurden. Unter der
Annahme, dass 72% der operierten Patientinnen und
Patienten danach keiner diabetesspezifischen Thera-
pie mehr bediirfen [11], wurden fir die Folgejahre nach
der metabolischen Operation durchschnittliche Kos-
ten von CHF 3758 kalkuliert, wahrend die Kosten ohne
Operation im Wesentlichen als unverdndert ange-
nommen wurden. Hochgerechnet auf 575 zu operie-
renden Patientinnen und Patienten pro Jahr ergibt
sich daraus tiber fiinf Jahre ein Einsparpotenzial von
CHF 52 Millionen fur die Krankenkassen, die bislang
45% der stationdren Kosten und damit der Operation
tiibernehmen. Fiir die Kantone, die aktuell 55% der sta-
tiondren Kosten tragen, wiirden sich iiber einen Zeit-
raum von finf Jahren die Kostenbeteiligung auf
CHF 23 Millionen summieren.

Nachdem alle notwendigen Informationen in einem
Antrag zusammengefasst wurden, wurde dieser von
den Vorstdnden der SGED sowie der SMOB zur Einrei-
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chung freigegeben. Am 21.5.2019 wurde schliesslich der
Antrag ans BAG gesendet.

Der Entscheid

Nach einigen Ruckfragen, Anpassungen und Prézisie-
rungen sowie dem Abschluss des Assessments des BAG
hat das Eidgendssische Department des Inneren (EDI)
auf der Grundlage der Empfehlung der Eidgendssi-
schen Kommission fiir allgemeine Leistungen und
Grundsatzfragen (ELGK) dem Antrag der Task-Force im
Dezember 2019 stattgegeben und die entsprechende
Anderung im Anhang 1der KLV (siehe Kasten, [12]) ver-
anlasst. Per 1.1.2021ist die neue Verordnung in Kraft ge-
treten. Sie wurde zudem als «in Evaluation» klassifi-
ziert und ist daher bis zum 21.12.2025 befTristet.

Originaltext im Anhang 1 der Krankenpflege-Leistungsver-
ordnung (KLV), Kapitel 1, 1.1. Allgemein, zur metabolischen
Chirurgie [12].

Voraussetzungen:

Der Patient oder die Patientin hat einen schlecht einstellbaren
Diabetes mellitus Typ 2 und einen Body-Mass-Index (BMI) von
30-35. Der Diabetes mellitus Typ 2 lasst sich aufgrund eines
ungeniigenden Ansprechens auf eine nicht-chirurgische leitlini-
enkonforme Therapie lber eine Dauer von mindestens 12 Mo-
naten nicht suffizient einstellen.

Indikationsstellung, Durchfiihrung, Qualitatssicherung und
Nachkontrollen gemass den Medizinischen Richtlinien der
«Swiss Society for the Study of Morbid Obesity and Metabolic
Disorders» (SMOB) vom 31. Oktober 2017 zur operativen
Behandlung von Ubergewicht.

Durchfiihrung an Zentren, die aufgrund ihrer Organisation und
ihres Personals in der Lage sind, die medizinischen Richtlinien
der SMOB vom 31. Oktober 2017 zu respektieren.

Bei Zentren, die von der SMOB nach den Administrative Richt-
linien der SMOB vom 31. Oktober 2017 anerkannt sind, wird da-
von ausgegangen, dass diese Voraussetzung erfullt ist.

Soll der Eingriff in einem Zentrum durchgefiihrt werden, das von
der SMOB nicht anerkannt ist, so ist vorgéngig die besondere
Gutsprache des Versicherers einzuholen, der die Empfehlung des
Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin bertcksichtigt.

Bewertung

Wir freuen uns, dass nun fiir Patientinnen und Patien-
ten mit schlecht kontrollierbarem T2DM sowie einem
BMI von mindestens 30 kg/m? die Kosteniibernahme
fir eine neue Therapieoption in Form der metaboli-
schen Chirurgie gewidhrleistet ist. Mit Stolz erfiillt uns,
dass dieser Erfolg durch eine enge, konstruktive Zusam-
menarbeit zwischen den von uns vertretenen Fachdiszi-
plinen erreicht wurde, bei der immer die Etablierung
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von bestmdglichen Therapiemdoglichkeiten fiir unsere
T2DM-Patientinnen und -Patienten das oberste Ziel aller
Bestrebungen war. Es ist davon auszugehen, dass viele
gut selektionierte Patientinnen und Patienten erheblich
von den chirurgischen Eingriffen wie der Magenbypass-
oder auch der Schlauchmagenoperation profitieren
werden. Wir sind uns aber auch unserer Verantwortung
bewusst, im Bereich der metabolischen Chirurgie —
genau wie im Bereich der bariatrischen Chirurgie - fir
hohe Qualitdtsstandards zu sorgen und somit unseren
Patientinnen und Patienten die grosstmogliche Sicher-
heit in ihrer Behandlung zu gewahrleisten. Es ist klar,
dass auch dies nur durch eine enge Zusammenarbeit
zwischen Fachdrztinnen und -drzten der Endokrinolo-
gie/Diabetologie und Viszeralchirurgie unterstiitzt
durch paramedizinische Berufsgruppen wie Ernah-
rungs- und Diabetesberaterung sichergestellt werden
kann. Auch ist es uns wichtig zu betonen, dass chirurgi-
sche und konservative Therapieverfahren beim T2DM,
wie bei vielen anderen Bereichen der Medizin auch,
nicht miteinander konkurrenzieren, sondern sich kom-
plementir ergdanzen. Es stellt sich nicht die Frage, ob chi-
rurgisch oder konservativ, sondern ob und wann die
metabolische Chirurgie im Rahmen eines multimoda-
len Therapiekonzepts eingesetzt wird. An dieser Stelle
sei wiederholt erwdhnt, dass weiterhin Lebensstilmass-
nahmen mit entsprechenden Verhaltensanpassungen
immer die Basis der T2DM-Therapie darstellen. Vor Eva-
luierung eines metabolisch-chirurgischen Eingriffs bei
T2DM miissen zudem pharmakologische Therapiemaog-
lichkeiten ausgeschopft sein. Dies vor allem hinsicht-
lich des dokumentierten Nutzens moderner antidiabe-
tischer Therapiestrategien bei Komorbiditdaten eines
T2DM. Eine praxisnahe Ubersicht hieriiber findet sich in
den aktuellen SGED-Empfehlungen zur Behandlung des
T2DM [13].
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