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Sehr geehrter Herr MMag. Heissenberger!
Sehr geehrtes Prasidium des Nationalrates!
Sehr geehrter Herr Dr. Braun!

Sehr geehrte Damen und Herren!

Ich erlaube mir, im Namen des Berufsverbandes der Osterreichischen Facharzte fiir Orthopddie und
Orthop. Chirurgie (BVdO) folgende Stellungnahme zum Entwurf des Gewebesicherheitsgesetzes
abzugeben. Ich mdchte im Speziellen auf die Sicht der niedergelassenen Fachdrzte fiir Orthopddie

eingehen.

Der BVdO sieht in den formulierten Texten eine deutliche Einschrankung der derzeit geilibten Praxis in der
Behandlung von Erkrankungen des Bewegungsapparates insbesondere des Gelenkknorpels, die vor allem
die Verwendung von autologen kultivierten Zellen und autologen Blutderivaten und konzentrierten
Knochenmarksaspiraten beinhalten, aber auch zukiinftiger Anwendungen von Zellen aus Fettgewebe oder
Amnion, die derzeit im Fokus der internationalen Forschung stehen.
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Auch den niedergelassenen Orthopdden im BVdO ist bewusst, dass gesetzliche Regelungen wichtig fiir die
PatientInnensicherheit sind und die Wirksamkeit der Behandlungen evidenzbasiert abgesichert sein
miussen. Die klassischen, medikamentdsen Therapiestrategien bei Knorpelschaden sind nicht nur rein
symptomatisch wirksam, sondern aufgrund der meist langfristigen Einnahme auch mit nicht unerheblichen
Nebenwirkungen verbunden. Therapiemethoden, die durch das Gewebesicherheitsgesetz
gezwungenermalen eingeschrankt werden wiirden, zielen aber auf einen strukturellen Reparatureffekt im
Gelenk ab. Die durch diese Einschrdankungen verbundene Verschlechterung der Patientinnen kann nicht
Absicht der derzeitig geplanten Gesetzesnovelle sein.

Tagtéglich werden in Osterreichs orthopadischen Ordinationen Tausende Patientinnen mit Knorpelschiden
beraten und behandelt. Die groRen Herausforderungen liegen hierbei bei jenen Patientinnen, die trotz
fortgeschrittener Osteoarthrose keine endoprothetische Versorgung mdchten oder aus medizinischen
Griinden eine solche nicht mdglich ist oder in geringerer Zahl bei jungen Patientinnen mit umschriebenen
Knorpeldefekten, die z.B. nach Unfdllen oder bei Fehlstellungen friihzeitig auftreten konnen. Bei letzteren
sind oft klassische Therapieverfahren wie Physiotherapie nicht erfolgreich und eine Versorgung mit
Endoprothesen aufgrund des Alters und der im Vergleich noch nicht fortgeschrittenen Erkrankung nicht zu
empfehlen. Ebenso wenig kann eine langjdhrige Einnahme von Schmerzmitteln zugemutet werden. Gerade
fir diese oben genannten in ihrer Gesamtzahl nicht kleinen Patientinnengruppen sind Therapieoptionen,
die nun durch die geplante Novelle des Gewebesicherheitsgesetzes eingeschrankt werden wiirden, von
besonderer Bedeutung.

Osteoarthrose

Osteoarthrose bezeichnet degenerative Verdanderungen des Gelenkes die mit Knorpelabbau und
Veranderungen der angrenzenden kndchernen Strukturen verbunden sind, sowie Aktivierung von
entziindlichen Prozessen (2), die wieder zur Progression des Degenerationsprozesses fiihrt. Dies bedeutet,
dass eine ausschlieRlich entziindungshemmende Therapie, wie NSAR oder Cortison, diesem komplexen
pathophysiologischen Vorgang in keiner Weise gerecht wird und bei chronischer Anwendung damit
gravierende Nebenwirkungen verbunden sein kénnen. Die operative Behandlung durch Ersatz der
Gelenkoberflachen durch Endoprothesen ist im Hiift- und Kniegelenk ein erfolgreiches Routineverfahren,
wobei beim jlingeren Patienten die Revisionsraten deutlich héher sind und auch die Zufriedenheit mit der
Operation bei nur ca. 75 % (1,3,5,6,8,10) liegt. Ganz abgesehen von Kosten und Komplikationen, die mit
Revisionsoperationen verbunden sind. Daher ist der Erhalt des Gelenkes durch biotechnologische
Verfahren sehr wichtig, aber auch die Behandlung von Arthrose um langfristig moglichst
nebenwirkungsfreie Behandlungskonzepte umzusetzen, die die regenerativen Prozesse zulassen und die
Gelenkhomdostase wiederherstellen. Dieses Gleichgewicht von biologischen anabolen und katabolen
Prozessen im Gelenk ist die Grundlage der Arthrosebehandlung. Auf dieser Basis werden autologe
Blutderivate verwendet die anti-inflammatorische als auch anabole Substanzen, Cytokine und
Wachstumsfaktoren enthalten, die ein solches Gelenkgleichgewicht unterstiitzen und durch den
modulierenden Effekt der Stammzellen auch regenerative Vorgange unterstiitzen. International und in
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Osterreich werden Blutderivate wie Autologes Conditioniertes Plasma (ACP, Arthrex) und Platelet Rich
Plasma (PRP, Biomet) vielfach seit mehreren Jahren auch im niedergelassenen Bereich angewendet, sind
aber im Kassensystem nicht abgebildet. Die Literatur weist eine Vielzahl von Anwendung in klinischen
Studien und in verschiedenen Indikationen von degenerativen Erkrankungen des Bewegungsapparates auf,
wobei hier auch bereits ausreichend Metaanalysen vorhanden sind.

Hier sind folgende Forderungen zum Wohle des Patienten und Erhalt der Therapieoptionen zu formulieren:

1. Erhalt der Behandlungsmaoglichkeit mit autologen Blutderivaten bei degenerativen Erkrankungen
des Bewegungsapparates, insbesondere der Arthrose auf Basis individuell hergestellter Therapie
mit CE zertifizierten Medizinprodukten, vorziiglich mit geschlossenen Aufbereitungsverfahren und
unter sterilen Kautelen.

2. Erhalt der Therapie mir autologen Stammzellen aus Knochenmarkskonzentrat in der Indikation der
aktivierten Arthrose in intraartikularer Anwendung bei geringen bis mittelgradigen Arthrosen mit
CE zertifizierten Medizinprodukten. Die Verfahren sind in geschlossenen Systemen herzustellen
und unter sterilen Kautelen aufzubereiten.

Umschriebene Knorpeldefekte

Umschriebene Defekte des Gelenkknorpels sind wie allgemein bekannt, schwer zu behandeln, da diesem
Gewebe das natiirliche Heilungspotential im Gegensatz zu anderen Geweben fehlt (2). Die Folge
unbehandelter Knorpeldefekte sind u.a. frithzeitige Arthrose, Funktionseinschrankungen, Schmerzen,
Arbeitsausfalle und friihzeitiger endoprothetischer Ersatz. Unzdhlige wissenschaftliche Publikationen und
entsprechend auch Empfehlungen internationaler wissenschaftlicher Gesellschaften (z.B. Internationale
Gesellschaft zur Knorpelheilung, ICRS) zeigen die Vorteile operativer Knochenmarkstimulationsverfahren
wie der Mikrofrakturierung gegeniiber der chirurgischen Nichtbehandlung solcher Defekte. Fiir gréRere
Knorpeldefekte wurden Therapieverfahren mit Verwendung von autologen geziichteten Knorpelzellen
entwickelt, die auch in Osterreich seit mehr als 20 Jahren erfolgreich angewendet werden und auch im LKF
System abgebildet sind. Die erfolgreichste Indikation ist der umschriebene isolierte Knorpeldefekt beim
jiingeren Patienten unter 50 Jahren, wobei aufgrund randomisierter Studien und Reviews die Effektivitat
sowohl hinsichtlich der individuellen Heilung mit 75% Erfolgsrate (7,9) als auch der 6konomischen Effizienz
positiv zu bewerten ist (12). Auch die aufwendige Logistik dieses biotechnologischen Verfahrens ist
gerechtfertigt, da sie durch die Regeneration des Gelenkknorpels langfristig die Entwicklung von Arthrose
verhindern kann. Fir Isolierte Knorpeldefekte iber 4 Quadratzentimetern beim Patienten unter 40 Jahre
gibt es derzeit auRer der Knorpelzelltransplantation keine Alternative und wird daher auch in der
internationalen Fachwelt als Goldstandard angesehen.

Insgesamt ist die Effizienz in mehreren randomisiert-kontrollierten Studien abgesichert. Aufgrund des
hohen Kostenaufwands von Zertifizierungsstudien fir die Registrierung bei der EMA (European Medicinal
Agency) haben viele biotechnologische Firmen ihre Tatigkeit mangels internationaler Marktperspektive
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einstellen miissen und in Osterreich gibt es derzeit nur mehr eine Firma, die solche Zelltransplantate mit
autologen Knorpelzellen auf Basis der verlangerten, vorbestehenden Arzneimittelherstellungserlaubnis
nach Audit durch die AGES, bzw. AMBO des Gesundheitsministeriums herstellt. Aufgrund dieser
eingeengten Situation wurden Verfahren entwickelt wobei die angesprochene Blutungsinduktion durch
2.B. Mikrofrakturierung durch Biomaterialien erganzt wird, sogenannte AMIC Verfahren (Augmentierte
Mikrofrakturierungs-induzierte-Chondrogenese) (4,11). Experimentelle Arbeiten haben gezeigt, dass die
Augmentation dieser Biomaterialien die Fiillung des Defektes mit Reparaturgewebe fordert und durch
konzentrierte Knochenmarkspunktaten noch verbessert werden kann. Hier wird durch einen
Zentrifugierungsvorgang die fliissige von der zelluldren Phase des Knochenmarkes getrennt und somit eine
Erhéhung der Stammzellendichte erreicht. Da auch die Mikrofrakturierung oder auch eine
Knorpelverletzung mit einer Einblutung aus dem Knochenmark verbunden ist, erscheint die Kritik, dass
Knochenmark im Falle der Therapie des Knorpeldefektes keine homologe Anwendung sei, nicht richtig,
zumal durch die Praparation des Defektes die subchondrale Lamelle freigelegt und durch die
Mikrofrakturierung durchbrochen ist und damit Zugang des Knochenmarkes in den Defekt und damit auch
ins Gelenk gegeben ist. Die Konzentrierung durch die alleinige Zentrifugierung stellt unserer Ansicht nach
keine schwerwiegende Manipulation der Zellen dar, womit die Ubernahme solcher Behandlungen in die
ATMP Regulation nicht gerechtfertigt erscheint.

Der BVdO fordert somit im Namen seiner Mitglieder folgendes:

1. Erhalt der Autologen Knorpelzelltransplantation durch Verldngerung der Herstellungserlaubnis
bzw. gesetzliche Regelung liber die zukiinftig moglichen Neuzulassungen und nachhaltige Regelung
der Anwendung und Beobachtung von derartigen Produkten, um hier eine Rechtsicherheit fiir die
Industrie, als auch fiir Arzt/Arztin und Patientln zu haben.

2. Erhalt der Anwendung von Knochenmarkskonzentraten im Bereich angewendeter Produkte mit CE
Zulassung zur Augmentation von Biomaterialien in der Behandlung von Knorpeldefekten oder
anderer Bindegewebe (Meniskus, Sehnen, Muskel). Weiterfiihrung der Behandlungsmoglichkeit
der Blutungsinduktion durch zB: Mikrofrakturierung als Erstbehandlung bei kleinen
Knorpeldefekten, sowie Verstarkung mit Biomaterialien bei groReren Defekten iiber
ein Quadratzentimeter. Die Verfahren missen geschlossene Systeme sein und die Einhaltung der
Herstellungsrichtlinien einer Zubereitung im selben OP ermdglichen. Insgesamt sollte die
Entwicklung und klinische Forschungsmdglichkeit in Osterreich nicht auBer Acht gelassen und fiir
die Zukunft gesetzliche Erweiterungsmaoglichkeiten offen gelassen werden.

Die Inkraftsetzung der in Begutachtung liegenden Gesetzesnovelle wiirde diese Therapien deutlich
einschrianken und Arzte/Arztinnen, die derzeit damit behandeln, insbesondere die im niedergelassenen
Bereich tatigen Facharzte/Fachédrztinnen fiir Orthopadie massiv unter Druck bringen. Wie bereits erwdhnt
sollen fiir unsere Arthrosepatientinnen nicht nur allseits symptomatisch wirkende Analgetika, physikalische
Therapien und Kortisoninjektionen, die selbstverstandlich auch weiterhin einen hohen Stellenwert haben
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werden, zur Verfligung stehen, sondern auch genannte biologische Verfahren, fiir die derzeit eine Vielzahl
von Vergleichsstudien und Metaanalysen vorliegen, sodass sie international und somit auch in Osterreich
einen wichtigen Stellenwert im Behandlungsspektrum erreicht haben.

In der strengen Auslegung des Gesetzes wdre auch eine Mikrofrakturierung nicht mehr maglich, die ja auch
letztendlich Knochenmark in den Defekt bringt und damit nicht homolog beziiglich des Gewebes ware.
Damit wadre jede Gelenkfraktur eine Gesetzesiibertretung was schon die Problematik der derzeitigen
Gesetzesformulierung zeigt. In der klinischen Behandlung unserer Patientinnen wiirde Osterreich damit im
internationalen Vergleich deutlich hinsichtlich seiner Behandlungsstandards zuriickgeworfen werden.

Fiir die weitere Entwicklung der rechtlichen Strukturen dieser Verfahren ist die Einbindung der
medizinischen Spezialisten aus den Fachgesellschaften und internationaler Experten unerldsslich, um eine
langfristige und nachhaltig positive Situation zu schaffen.

Fiir weitere Fragen und Informationen steht der BVdO mit seiner.fachlichen Expertise gerne zu Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen

Z . \7[/?‘/()")!

Univ.-Prof. Dr. Ronald Dorotka
Prasident des Berufsverbandes der
Osterr. Fachérzte fiir Orthopidie und Orthop. Chirurgie
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