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Zusammenfassung

Ziele des DLAR

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) der Arzte und Krankenkassen hat mit Beschliissen
inden Jahren 2003 und 2008 die Indikationen fiir die Lipoproteinapherese (LA) definiert. Im
Beschluss von 2008 wurde gefordert, Patienten- und Behandlungsdaten in anonymisierter Form

in einem Register zu erfassen. Neben der Dokumentation dieser Daten sollten auch die Effektivi-
tat und der therapeutische Nutzen dieser extrakorporalen Therapieform fir die teilnehmenden
Patienten mit LDL- und/oder Lp(a)-Erhéhung deutlich gemacht werden. Eine vom G-BA vorgeschla-
gene randomisierte kontrollierte Studie mit einem Placebo-Arm fand nicht die Zustimmung der
Ethik-Kommission.

Das Deutsche Lipoproteinapherese-Register (DLAR) wurde im Jahre 2012 initiiert. Die Daten
werden pro Jahr ausgewertet und in einem Bericht vorgelegt. Der vorliegende Jahresbericht
umfasst die Daten des Jahres 2020, die bis zum 30. April 2021 von LA-Zentren eingegeben
wurden. Sie werden jeweils im Vergleich zu denen der Jahre 2018 und 2019 dargestellt.

Allgemeine Daten zu Patienten sowie Bildung von Untergruppen

Im Jahr 2020 wurden von 44 LA-Zentren fiir 1.111 Patienten insgesamt 6.791 LA-Behandlungen
dokumentiert. Die meisten Patienten waren tiber 60 Jahre alt. Mehr als 40 % werden seit 1-5 Jahren
behandelt, etwa knapp die Halfte seit mehr als 5 Jahren. Die durchschnittliche Behandlungsfrequenz
liegt in den untersuchten Jahren bei ca. 4 LA-Behandlungen pro Patient pro Monat.

Anhand der Daten zu Beginn der extrakorporalen Therapie wurden folgende Untergruppen
gebildet:

Gruppe A Patienten mit isolierter Erhéhung von LDL-C ( Anzahl: 180)
LDL-C > 100 mg/dl (2,6 mmol/I) und Lp(a) < 60 mg/dl bzw. 120 nmol/I bzw.
keine Angabe des Lp(a)-Werts

Gruppe B Isolierte Erhohung von Lp(a) (Anzahl: 500)
Lp(a) = 60 mg/dl bzw. 120 nmol/l und LDL-C < 100 mg/dl (2,6 mmol/l)

Kombinierte Erh6hung von LDL-C und Lp(a) (Anzahl: 228)
LDL-C > 100 mg/dl (2,6 mmol/I) und Lp(a) > 60 mg/dl bzw. 120 nmol/I
(diese Subgruppe existiert weder in den Beschliissen des G-BA noch ist sie im
Qualitatsbericht der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) erfasst)

Die Rationale fiir diese Gruppenbildung ergibt sich aus den Beschliissen des G-BA und der
Erfahrung, dass die LA-Therapie bei Patienten mit erh6hten Lp(a)-Konzentrationen beziiglich
kardialer und nicht-kardialer Endpunkte deutlich effektiver ist.

Die Lp(a)-Konzentrationen werden von einigen Zentren in mg/dl, von anderen in nmol/l angegeben.
Da eine Umrechnung in die jeweils andere Dimension aus sachlichen Griinden nicht méglich ist,
mussten die Auswertungen fur Lp(a) fur beide Einheiten getrennt vorgenommen werden.

Weiterhin wurden die Patienten anhand der Beobachtungsdauer unter LA-Therapie eingeteilt
(1 bis 7 Jahre Follow-up).



Zusammenfassung

An kardialen und nicht-kardialen Endpunkten wurden MACE (Major Adverse Cardiac Events)
und MANCE (Major Adverse Non-Cardiac Events) vor Beginn der extrakorporalen Therapie und
wahrend dieser Therapie verglichen.

Effekte der LA auf Lipidkonzentrationen

Einerseits wurden die Konzentrationen von LDL-C und von Lp(a) vor und nach den LA-Behand-
lungen erfasst (erlaubt die Berechnung der akuten Absenkungen), andererseits wurde der Median
dieser Konzentrationen berechnet (der die Lipidbelastung der Patienten widerspiegelt, dain den
Tagen zwischen den LA-Behandlungen ein Wiederanstieg dieser Spiegel erfolgt).

Die LA-Effekte auf die LDL-C-Spiegel in den Gruppen A und C lassen sich wie folgt zusammen-
fassen:

A C
Gruppe (isolierte LDL-C-Erhohung) (kombinierte LDL-C-
und Lp(a)-Erhéhung)

Akute Absenkung 68,25 % 69,84 %
Medianer Spiegel 77,34 mg/dl bzw. 61,50 mg/dl bzw.
2,00 mmol/I 1,59 mmol/I

Die LA-Effekte auf die Lp(a)-Spiegel in den Gruppen B und C werden in folgender Tabelle
zusammengefasst:

B C
Gruppe (isolierte Lp(a)-Erhdhung) (kombinierte LDL-C-
und Lp(a)-Erhéhung)

Akute Absenkung 72,09 % 73,81 %
Medianer Spiegel 54,20 mg/dl bzw. 61,50 mg/dl bzw.
98,60 nmol/I 104,75 nmol/I

Der G-BA hatte in seinem Beschluss im Jahr 2003 gefordert, dass die akute Absenkung von LDL-C
durch LA-Behandlungen mindestens 60 % betragen muss. Dieser Wert wird in allen Subgruppen
Uberschritten.

Die Daten fiir Lp(a) weisen in den Subgruppen B und C eine hohe Effektivitat der LA nach, beurteilt
sowohl anhand der akuten Absenkungen (liber 70 %) aber auch der medianen Spiegel.



Zusammenfassung

Effekte der LA auf kardiale und nicht-kardiale Endpunkte

MACE-Rate von Patienten
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Effekte der LA auf kardiale und nicht-kardiale Endpunkte

In allen drei Subgruppen wurden die MACE und MANCE effektiv gesenkt - mit Ausnahme der
MANCE-Raten bei Patienten mit isoliert erhohtem LDL-C. Bei diesen Patienten liegen die Ereig-
nisse viel langer zurlick, d. h. sie kommen mit einer vergleichsweise niedrigen MANCE-Rate an
die LA. Immerhin kann diese durch LA im 1. Jahr nochum 12 % und im 2. Jahr um 25 % gesenkt
werden.

Diese Giberwiegend deutlichen Ergebnisse wurden bisher bei einer Patientengruppe mit extrem
hohem kardiovaskularen Risiko unter keiner anderen lipidsenkenden Therapie beobachtet. Die
niedrigen Inzidenzraten fiir kardiovaskulare Ereignisse bleiben bis zu 7 Jahren LA-Therapie
erhalten.

Die hier vorgelegten Daten belegen die Tatsache, dass die LA-Therapie bei Patienten mit
erhohten Lp(a)-Werten besonders wirksam ist.
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