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Stellungnahme zur Siebten Verordnung zur Änderung der Versorgungsmedizin-Verordnung
Bundesratsdrucksache 637/26 · Teil B Nr. 16.9.2 – Hämophilie und weitere Blutungsstörungen

Sehr geehrte Damen und Herren,
die Interessengemeinschaft Hämophiler e. V. (IGH) vertritt die Interessen von Menschen mit Hämophilie, der von-Willebrand-Erkrankung und weiteren Blutungsstörungen sowie ihrer Angehörigen. Aus unserer langjährigen Patientenberatung und der Begleitung von Familien wissen wir: Ein Leben mit wenigen oder ohne Blutungen ist bei einer schweren Gerinnungsstörung keineswegs selbstverständlich. Es wird nur durch konsequente Behandlung, hohe Aufmerksamkeit und erhebliche Eigen- beziehungsweise Familienleistungen erst ermöglicht.

Die IGH begrüßt eine Aktualisierung der Versorgungsmedizinischen Grundsätze. Den vorgelegten Bewertungsansatz in Teil B Nr. 16.9.2 der Bundesratsdrucksache 637/26 lehnen wir jedoch in wesentlichen Punkten ab. Er droht, erfolgreiche Prävention mit geringer Behinderung gleichzusetzen und die Voraussetzungen dieser Prävention unsichtbar zu machen.

Unsere zentrale Forderung: Für die schwere Hämophilie A und B muss die bisherige Regelbewertung mit einem GdB von 80 bis 100 erhalten bleiben. Die im Entwurf vorgesehene schematische Absenkung auf GdB 40 beziehungsweise 50 wird dem fortbestehenden Krankheits- und Versorgungsaufwand nach Auffassung der IGH nicht gerecht.

1. Schwere Hämophilie: GdB 80–100 als Bewertungsmaßstab erhalten
Die bislang geltenden Versorgungsmedizinischen Grundsätze sehen für die schwere Hämophilie (unbehandelte Restaktivität von Faktor VIII beziehungsweise IX unter 1 %) einen GdB von 80 bis 100 vor. Im Entwurf soll demgegenüber eine kontinuierliche prophylaktische Faktorsubstitution grundsätzlich nur noch zu GdB 40 führen (Nr. 16.9.2.3.2). GdB 50 ist nach Nr. 16.9.2.3.3 an zusätzliche Faktorsubstitution und bestimmte dokumentierte Blutungsereignisse geknüpft. Erst bei häufigeren Blutungen und außergewöhnlich intensiver Behandlungsbedürftigkeit eröffnet Nr. 16.9.2.4 einen höheren GdB.

Dieser Ansatz kehrt aus Sicht der IGH die Logik einer wirksamen Prophylaxe um: Wer mit erheblichem Aufwand Blutungen verhindert, erscheint im Bewertungssystem weniger beeinträchtigt als ein Mensch, bei dem die Prävention aus unterschiedlichsten Gründen nicht gelingt. Die schwere Grunderkrankung, das jederzeit zu berücksichtigende Gefährdungspotenzial und der für eine sichere Teilhabe notwendige Behandlungs- und Organisationsaufwand geraten dabei aus dem Blick.

Die IGH fordert daher, die GdB-Spanne von 80 bis 100 für die schwere Hämophilie als Regelbewertung beizubehalten. Diese Forderung ist ausdrücklich eine sozial- und gesundheitspolitische Forderung an die Neuregelung. Sie soll mit einer sachgerechten individuellen Berücksichtigung der tatsächlichen Therapie- und Teilhabesituation verbunden werden. Eine allein auf die Zahl dokumentierter Blutungen oder die Injektionshäufigkeit gestützte Herabstufung darf nicht erfolgen.

2. Blutungsfreiheit erfordert Behandlung, Aufmerksamkeit und Therapietreue
Eine niedrige Blutungsrate ist häufig kein natürlicher Krankheitszustand, sondern das Ergebnis eines langfristig konsequenten Krankheitsmanagements. Dazu gehört beispielsweise die verlässliche Durchführung der Prophylaxe, das Erkennen und Einordnen möglicher Blutungszeichen, die Anpassung von körperlichen Aktivitäten, die Vorbereitung auf Eingriffe und Verletzungen, die Organisation geeigneter Notfallbehandlungen sowie die regelmäßige Abstimmung mit spezialisierten Zentren.

Auch die fortwährende Verantwortung, Risiken und die aktuelle Schutzwirkung der Therapie im Alltag richtig einzuschätzen, beansprucht Zeit, Wissen und Aufmerksamkeit. Der erfolgreiche Umgang mit der Erkrankung darf bei der Begutachtung nicht gerade deshalb unberücksichtigt bleiben, weil er erfolgreich ist. Entscheidend ist, welcher medizinisch notwendige Aufwand eine möglichst sichere Teilhabe erst ermöglicht und welche Einschränkungen trotz Behandlung verbleiben.

Das gilt ausdrücklich auch für Personen ohne dokumentierte Blutungen. Zwei Betroffene mit derselben schweren Grunderkrankung können eine vergleichbar hohe krankheitsbedingte Belastung tragen, obwohl ihre Blutungsstatistik deutlich voneinander abweicht. Aus der Blutungsfreiheit allein lässt sich daher kein verlässlicher Rückschluss auf den notwendigen Aufwand und die tatsächliche Lebenssituation ableiten.

3. Soziale Ressourcen dürfen die GdB-Bewertung nicht verzerren
In der Patientenberatung der IGH erleben wir, wie unterschiedlich die Voraussetzungen für ein konsequentes Hämophiliemanagement sind. Gesundheitskompetenz, sprachliche Verständigung, berufliche Flexibilität, familiäre Unterstützung, finanzielle Spielräume und ein erreichbares spezialisiertes Versorgungsangebot können beeinflussen, wie zuverlässig eine Prophylaxe im Alltag umgesetzt und wie schnell auf Blutungszeichen reagiert werden kann.

Aus unserer Beratungspraxis entsteht wiederholt der Eindruck, dass Menschen unter schwierigen sozialen Bedingungen häufiger Probleme mit einer durchgängigen Versorgung und Blutungsvermeidung haben. Dies ist eine Versorgungserfahrung, keine von uns erhobene repräsentative Statistik. Wissenschaftliche Untersuchungen beschreiben ebenfalls Zusammenhänge zwischen sozialen Faktoren, dem Zugang zu einer optimierten Behandlung und Blutungsergebnissen, ein einfacher kausaler Schluss aus Bildungsstand oder sozialer Lage ist daraus nicht zulässig.

Ein Begutachtungssystem darf deshalb weder Menschen mit hoher Eigenkompetenz und konsequentem Präventionsaufwand benachteiligen, weil sie wenige Blutungen haben, noch Menschen mit weniger Ressourcen allein anhand häufiger Blutungen bewerten, ohne die Versorgungshindernisse zu berücksichtigen. Es darf insbesondere nicht indirekt diejenigen belohnen, die mehr Blutungen erleiden, und diejenigen schlechterstellen, die diese durch tägliche Anstrengungen verhindern.

Die IGH fordert, die individuelle Versorgungs- und Lebenssituation in die Bewertung einzubeziehen und die Zahl der Blutungsereignisse ausdrücklich nur als einen von mehreren Kriterien heranzuziehen.

4. Moderne Therapien reduzieren Belastungen, beseitigen sie aber nicht automatisch
Langwirksame Faktorpräparate und Nicht-Faktor-Therapien können die Blutungsprophylaxe erheblich verbessern. Der erforderliche Umgang mit der Erkrankung endet dadurch jedoch nicht zwangsläufig. Je nach Therapie können weiterhin regelmäßige Applikationen, ärztliche Kontrollen, ein gesondertes Vorgehen bei Verletzungen, Operationen oder Blutungen, die Verfügbarkeit spezifischer Akutmedikation und eine auf die jeweilige Therapie abgestimmte Notfallplanung notwendig sein.

Auch nach Gentherapie sind individuell und zeitabhängig Faktoren wie erreichte Faktoraktivität, deren Stabilität, mögliche Nebenwirkungen, zusätzliche Behandlungen und der Nachsorgebedarf zu berücksichtigen. Eine dauerhaft erhebliche Verbesserung ist selbstverständlich anzuerkennen, eine automatische Gleichsetzung eines guten Laborwerts oder einer entfallenen Regelinfusion mit nicht mehr bestehender Beeinträchtigung ist jedoch fachlich unzureichend.

Der Entwurf führt in den eigentlichen Kriterien überwiegend die „Faktorsubstitution“ an, obwohl seine Begründung Nicht-Faktor-Therapien und Gentherapie ausdrücklich erwähnt. Wir fordern daher therapieoffene Kriterien: Entscheidend sind die fortbestehende Erkrankungs- und Blutungsproblematik, der medizinisch erforderliche Aufwand, die verbliebenen Risiken sowie die Auswirkungen auf Aktivitäten und Teilhabe – nicht die Art oder Häufigkeit der Arzneimittelgabe allein.

5. Kinder und Jugendliche: Elternarbeit macht Hilfebedarf nicht unsichtbar
Bei Kindern und Jugendlichen ist die Zahl ausgebliebener Blutungen häufig unmittelbar mit der intensiven Begleitung durch Eltern oder andere Sorgeberechtigte verbunden. Sie organisieren Behandlungen und Medikamentenvorräte, übernehmen je nach Alter die Verabreichung und Überwachung der Therapie, beurteilen Verletzungen, koordinieren Notfallmaßnahmen und stimmen notwendige Vorkehrungen mit Kita, Schule, Sportvereinen und Betreuungspersonen ab.

Diese Aufgaben reichen je nach Krankheitsausprägung und Entwicklung deutlich über die altersübliche Fürsorge hinaus. Eltern tragen vielfach eine fortwährende Verantwortung für Sicherheit und Behandlung, auch wenn das Kind nach außen hin unauffällig erscheint. Der Übergang zu eigenständiger Risikoeinschätzung, Therapieorganisation und Notfallkompetenz kann deshalb eine längere Begleitung erfordern, als dies bei Kindern ohne entsprechende Erkrankung üblich ist.

Die IGH fordert, diesen krankheitsbedingt zusätzlichen Hilfe- und Anleitungsbedarf bei der Beurteilung von Kindern und Jugendlichen ausdrücklich zu erfassen. Dabei ist der Aufwand der Eltern nicht als eigenständiger GdB der Eltern zu bewerten, sondern als Hinweis auf den tatsächlichen Unterstützungsbedarf und die noch fehlende Selbstständigkeit des Kindes in der Krankheitsbewältigung.

Insbesondere ist das Merkzeichen H anhand des über das altersübliche Maß hinaus notwendigen Hilfebedarfs einschließlich medizinisch erforderlicher Anleitung und Überwachung sorgfältig zu prüfen. Für das Merkzeichen B müssen die eigenständigen gesetzlichen Anforderungen an den regelmäßigen Hilfebedarf bei der Nutzung öffentlicher Verkehrsmittel beachtet werden, eine pauschale Anerkennung oder Ablehnung allein aufgrund der Diagnose ist nicht sachgerecht.


6. Von-Willebrand-Erkrankung und weitere seltene Blutungsstörungen
Die Neuregelung ist faktisch stark an der Behandlung der Hämophilie mit Faktorpräparaten orientiert. Sie muss jedoch auch schwerwiegende Formen der von-Willebrand-Erkrankung, seltene Gerinnungsfaktormängel und relevante Thrombozytenfunktionsstörungen sachgerecht erfassen. Bei diesen Erkrankungen können ausgeprägte Schleimhaut- und gynäkologische Blutungen, Anämiefolgen, ein erheblicher Bedarf an präventiver beziehungsweise bedarfsorientierter Behandlung und komplexe Eingriffs- und Notfallplanungen die Teilhabe beeinträchtigen.
Wir fordern die ausdrückliche Aufnahme krankheitsspezifisch geeigneter Bewertungshinweise, die nicht zwangsläufig eine kontinuierliche Faktorsubstitution voraussetzen.

7. Bestandsschutz und Vermeidung schematischer Neubewertungen
Die geplante Absenkung der GdB-Werte könnte für zahlreiche Betroffene erhebliche sozialrechtliche Konsequenzen haben. Bereits eine Herabsetzung von GdB 50 auf GdB 40 hat Auswirkungen auf die Schwerbehinderteneigenschaft und daran anknüpfende Nachteilsausgleiche. Eine pauschale Neubewertung allein wegen geänderter Tabellenwerte lehnen wir ab.

Die IGH fordert klare Übergangsregelungen und eine rechtsstaatlich nachvollziehbare, individuelle Prüfung bestehender Feststellungen. Dokumentierte Einschätzungen spezialisierter Hämostasezentren und der tatsächliche Behandlungs- und Unterstützungsbedarf müssen dafür angemessen berücksichtigt werden. Der Bestandsschutz ist im Rahmen des geltenden Änderungsrechts rechtssicher auszugestalten.

8. Konkreter Änderungsvorschlag
Aus Sicht der IGH sollte Nr. 16.9.2.3 nicht in der vorliegenden Fassung übernommen werden. Wir regen folgende Grundregel für die Bewertung an:
„Bei schwerer Hämophilie A oder B mit einer unbehandelten Restaktivität des Gerinnungsfaktors VIII beziehungsweise IX von weniger als 1 Prozent ist grundsätzlich ein GdB von 80 bis 100 zugrunde zu legen. Bei der individuellen Einordnung sind neben der Blutungsneigung der medizinisch notwendige prophylaktische und bedarfsorientierte Behandlungsaufwand, die erforderliche Überwachung und Notfallvorsorge, der krankheitsbedingte Unterstützungsbedarf sowie die Auswirkungen auf Aktivitäten und Teilhabe zu berücksichtigen. Eine geringe Zahl dokumentierter Blutungsereignisse unter erfolgreicher Behandlung ist für sich genommen kein ausreichender Grund für eine Herabstufung. Die Bewertung erfolgt therapieoffen und umfasst Faktorpräparate, Nicht-Faktor-Therapien und weitere geeignete Verfahren. Nach nachhaltig veränderter Krankheits- und Versorgungssituation, insbesondere nach Gentherapie, ist eine begründete, längerfristig orientierte Einzelfallprüfung erforderlich.“

Für die mittelschwere Hämophilie sowie die von-Willebrand-Erkrankung und andere seltene Blutungsstörungen sind ergänzend differenzierte, therapieoffene Maßstäbe festzulegen. Starre Blutungszahlen und die Bezeichnung „Faktorsubstitution“ dürfen nicht die alleinigen Zugangsvoraussetzungen für höhere GdB-Werte bilden.

9. Schlussfolgerung
Die medizinischen Fortschritte in der Hämophiliebehandlung sind wertvoll. Sie entlasten viele Betroffene und ihre Familien. Diese Fortschritte dürfen aber nicht zu der Fehlannahme führen, dass das für einen sicheren Alltag notwendige Krankheitsmanagement entfällt oder dass Blutungsfreiheit ohne weitere Anstrengung erreicht wird.

Die IGH bittet daher das Bundesministerium für Arbeit und Soziales sowie die zuständigen Bundesratsgremien, die Vorschriften zu Blutungsstörungen vor Abschluss des Verordnungsverfahrens zu überarbeiten und die Betroffenenvertretungen sowie die Expertise spezialisierter Hämostasezentren einzubeziehen.

Mit freundlichen Grüßen
Onlineveröffentlichung ohne Unterschrift

Christian Schepperle
Geschäftsführer / Schriftführer
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