Parodontitistherapie in der GKV —
Das Ende des Stillstands
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PARODONTITIS - EINE GRAVIERENDE
VOLKSKRANKHEIT

Parodontitis ist in neben der Karies die epidemiologisch und ver-
sorgungsbezogen haufigste Erkrankung in der Zahnmedizin.
Zwar ist die Zahl der Menschen mit Parodontalerkrankungen ge-
samt gesehen in den vergangenen Jahren ricklaufig; die Funf-
te Deutsche Mundgesundheitsstudie prognostiziert jedoch ei-
nen steigenden Behandlungsbedarf in den kommenden Jahren
bedingt durch die demografische Entwicklung und die Verlage-
rung chronischer Munderkrankungen in ein hdheres Lebensalter
(sog. Morbiditatskompression)." Mehr als die Halfte der jingeren
Erwachsenen im Alter von 35-44 Jahren ist demnach von einer
moderaten oder schweren Form von Parodontitis betroffen. Bei
jungeren Seniorinnen und Senioren von 65-74 Jahren sind es be-
reits zwei Drittel und bei 75-100-Jdhrigen weisen 90 Prozent eine
moderate oder schwere Parodontitis auf.? Es handelt sich bei der
Parodontitis damit um eine echte Volkskrankheit.

Neben dieser epidemiologischen Entwicklung muss immer wie-
der in Erinnerung gerufen werden, dass es sich bei der Parodon-
titis keineswegs um eine Bagatellerkrankung handelt. Als chroni-
sche Entziindung zerstort sie schubweise Gewebe und Knochen
des Zahnhalteapparats. Ohne Behandlung sind Attachment- und
Zahnverlust nahezu zwingende Folgen. Vielen Patientinnen und

Patienten ist das oft nicht bewusst, denn die Krankheitsentwick-
lung verlduft schleichend und zundchst fast immer ohne Beein-
trachtigungen und Schmerzen. Erst im fortgeschrittenen Sta-
dium werden Symptome wie Zahnfleischbluten, Halitosis oder
Zahnlockerungen wahrgenommen. Man kann insofern von einer
,stillen” Erkrankung (silent disease) sprechen, deren Folgen unbe-
handelt jedoch gravierend sind.? Denn Parodontitis hat nicht nur
Auswirkungen auf die Mundgesundheit selbst. Zunehmend wer-
den kausale Zusammenhange von Parodontitis mit zahlreichen
Erkrankungen des Gesamtorganismus wie Diabetes mellitus, ko-
ronaren Herzerkrankungen, Schlaganfall und rheumatoider Arth-
ritis nachgewiesen.* Insbesondere die Beziehung zwischen Pa-
rodontitis und Diabetes®, aber auch rheumatoider Arthritis® ist
dabei bidirektional. Jungste Untersuchungen weisen dazu darauf
hin, dass Parodontalerkrankungen auch mit schweren Verldufen
einer COVID-19-Infektion assoziiert sind.” Alle diese Zusammen-
hange sind in der Bevolkerung kaum bekannt, wie Gberhaupt das
Wissen um Ursachen, Entstehung, Folgen sowie Vorbeugemaf-
nahmen oder gar Therapiealternativen nahezu fehlt. Die Mund-
gesundheitskompetenz der Gesellschaft gerade im Bereich der
Parodontalerkrankungen muss daher deutlich verbessert und die
Préaventionsbemihungen gesteigert werden.

Der Parodontitis als einer epidemiologisch bedeutsamen und
zahn-, aber auch allgemeinmedizinisch gravierenden Erkran-
kung muss eine entsprechend wirksame zahnmedizinische Ver-
sorgung entgegengestellt werden. Der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung (KZBV) ist es daher seit langem ein wichtiges
Anliegen, die Behandlung von Parodontitis in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung auf dem aktuellen Stand wissenschaftli-
cher Erkenntnisse zu verankern. Dieser Anspruch wird von dem
Selbstverstandnis unserer sozialen Verantwortung getragen, dass
wir unseren Patient*innen entsprechend unserem Leitbild und
unseren darztlich ethischen Grundsadtzen eine adaquate Versor-
gung zukommen lassen wollen. Dieses Selbstverstandnis findet
seinen Ausdruck auch unmittelbar in dem gesetzlichen Auftrag
an die KZBV, gemeinsam mit den Kassenzahndrztlichen Vereini-
gungen und der Vertragszahnérzteschaft die zahnarztliche Ver-
sorgung in der GKV sicherzustellen.® Um dieses Ziel erreichen zu
konnen, beinhaltet der gesetzliche Auftrag, dass auch die Kran-
kenkassen mit der Vertragszahnarzteschaft zusammenwirken.
Doch den jahrelangen Bemihungen des Berufsstandes, die Be-



handlung von Parodontitis endlich an den aktuellen Stand der
Wissenschaft anzupassen, begegneten die Krankenkassen aus fis-
kalischen Grinden mit massivem Widerstand und verhinderten
so eine langst Uberfallige Anpassung der Richtlinien an die wis-
senschaftlichen Erkenntnisse.

DIE SYSTEMATISCHE PARODONTITISTHERAPIE
IN DER GKV BIS HEUTE

Dabei ist die Rechtslage eindeutig: Qualitat und Wirksamkeit der
Leistungen in der GKV haben dem allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizi-
nischen Fortschritt zu bertcksichtigen.® Betrachtet man die sys-
tematische Behandlung von Parodontitis, stehen die derzeit gel-
tenden Vorgaben der Behandlungs-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) zu dieser Regelung in einem klaren Wi-
derspruch. Denn seit 2004 sind die Leistungen der systematischen
PA-Behandlung im System der GKV unverandert geblieben.

Die zahnmedizinische Wissenschaft hat unterdessen grof3e Fort-
schritte gemacht, die das GKV-Leistungsrecht nicht abgebildet
hat. Die Kluft zwischen einer Versorgung von Parodontitispati-
ent¥innen state of the art und dem Anspruch der Versicherten auf
eben diese, dem allgemein anerkannten Stand der zahnmedizini-
schen Erkenntnisse entsprechende Behandlung, hat sich in dieser
Zeitimmer mehr vergroRert.

Dieser lange Stillstand wird nun endlich beendet. Dem Richtli-
nienantrag der KZBV in grofSten Teilen folgend, hat der G-BA, das
hochste Beschlussgremium in der gemeinsamen Gesundheits-
selbstverwaltung, am 17.12.2020 die Erstfassung der ,Richtlinie zur
systematischen Behandlung von Parodontitis und anderer Paro-
dontalerkrankungen” (PAR-Richtlinie) beschlossen® Mit dieser
Richtlinie werden die Vorgaben zur systematischen Parodontitis-
therapie an den aktuellen Stand der zahnmedizinischen Erkennt-
nisse angepasst. Dazu wird die systematische PA-Therapie erst-
mals in einer eigenen Richtlinie geregelt. Der grof3e Stellenwert
der Parodontologie in der vertragszahnarztlichen Versorgung
wird damit noch einmal besonders hervorgehoben. Parodonti-
tispatient*innen werden im Rahmen der vertragszahnarztlichen
Versorgung kinftig nach dem aktuellen wissenschaftlichen Stand
zahnmedizinischer Erkenntnisse behandelt werden kénnen.

AuBenstehenden muss sich die Frage aufdréngen, wie es sein
kann, dass wesentliche Fortschritte in der Zahnmedizin in der
vertragszahndarztlichen Versorgung so lange unberlcksichtigt
bleiben konnten, wo doch die eingangs zitierten gesetzlichen
Vorgaben, dass die Leistungen in der GKV diese Fortschritte zu
berlcksichtigen haben, zu diesem Sachverhalt in offensichtli-
chem Widerspruch stehen? Ebenso ist es erkldrungsbedurftig,
warum Entscheidungen in den zustandigen Gremien der Selbst-
verwaltung zu notwendigen Aktualisierungen des Leistungs-
rechts sich Uber einen so langen Zeitraum erstrecken. Auf diese

Fragen soll im Folgenden kurz eingegangen und an Hand eines
kursorischen Ruckblicks erlautert werden, welche Faktoren die
Gremienberatungen und Verhandlungen so Uberaus zeitaufwan-
dig gestaltet haben.

Bereits in den Jahren 2002 und 2003 hatte sich die KZBV im dama-
ligen Bundesausschuss der Zahndrzte und Krankenkassen dafur
eingesetzt, die PA-Therapie an den seinerzeit aktuellen Stand der
Wissenschaft anzupassen. Die Richtlinie zur Behandlung von Paro-
dontopathien war zu diesem Zeitpunkt schon fast 30 Jahre alt und
seit 1974 nicht mehr Uberarbeitet worden. International hatten
sich in diesem Zeitraum wesentliche neue Therapiestandards ent-
wickelt und etabliert. Der Handlungsbedarf war aus wissenschaft-
licher wie versorgungspolitischer Sicht daher enorm. Die Licke
zwischen aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnissen und Richt-
linieninhalten war schon zu diesem Zeitpunkt grof3. Wesentliche
Elemente einer modernen PA-Therapie, insbesondere die struktu-
rierte Nachsorge, fehlten im Katalog der GKV, der den Leistungs-
anspruch der gesetzlich Versicherten definiert. Erste wissenschaft-
liche Publikationen zum Nutzen von Nachsorgeleistungen lassen
sich in den frihen 1980er Jahren finden." Axelsson und Lindhe
hatten bereits 1981 gezeigt, dass eine langfristig angelegte un-
terstlitzende Parodontitistherapie im Anschluss an die antiinfek-
tidse Therapie den Zahnerhalt signifikant erhohte. Seit Ende der
1980er Jahre und insbesondere in den 1990er und friihen 2000er
Jahren wurde ein breiter wissenschaftlicher Diskurs Gber den Nut-
zen strukturierter Nachsorgeleistungen, aber auch Uber alle wei-
teren Aspekte der systematischen PA-Therapie geflhrt. Heute ist
das Wissen um die Unterstitzende Parodontitistherapie (UPT), im
englischen Sprachraum u. a. als supportive periodontal therapy
(SPT) oder auch supportive maintenance therapy™ etabliert. Sie ist
eine wesentliche Voraussetzung, um den im Rahmen der antiin-
fektiosen Therapie erreichten Behandlungserfolg, der mittels sub-
gingivaler Instrumentierung oder ggf. chirurgischer Intervention
erreicht werden soll, nachhaltig zu sichern.

Die KZBV setzte sich daher in enger Zusammenarbeit mit Vertre-
tern der Wissenschaft nachdriicklich fir eine zielfihrende Uber-
arbeitung der Regelungen zur systematischen PA-Therapie im da-
maligen Bundesausschuss der Zahnarzte und Krankenkassen ein.
Im Ergebnis wurde ein aktualisierter Entwurf der Richtlinie einge-
bracht, der dem Stand der zahnmedizinischen Wissenschaft ent-
sprach und auch die UPT erstmals leistungsrechtlich verankern
sollte. In den zeitgleich geflihrten Beratungen im Bewertungs-
ausschuss zur Anderung des BEMA im Rahmen einer gesetzlich
vorgegebenen ,Umrelationierung”, wurden jedoch die im BEMA
enthaltenen Leistungen zur Behandlung von Parodontopathien
neu strukturiert und inhaltlich unverandert gelassen. Die paro-
dontologischen Kernleistungen wurden dazu abgewertet und
nach ein- und mehrwurzeligen Parodontien differenziert.® Diese
Umrelationierung geschah dabei nicht freiwillig. Sie war Folge ei-



ner zwingenden gesetzlichen Vorgabe, wonach im BEMA zahn-
erhaltende Malinahmen aufgewertet und prothetische, kieferor-
thopédische und parodontologische Leistungen entsprechend
kostenneutral abgewertet werden mussten.* Eine Aktualisierung
der Regelungen zur systematischen PA-Therapie unterblieb damit
allein aufgrund von gesetzlichen Zwangen, obwohl die wissen-
schaftliche Erkenntnislage eindeutig war. Die am 24.09.2003 ver-
abschiedeten und zum 03.12.2004 in Kraft getretenen Regelun-
gen deckten die Maglichkeiten der PA-Therapie nach dem Stand
der Wissenschaft damit weiterhin bei weitem nicht ab. Die Folgen
fur die Versorgung waren schwerwiegend: Eine weiterhin wissen-
schaftlich nicht adaquate Versorgung wurde im Ergebnis mit einer
insuffizienten Vergitung flankiert. Von 2003-2005 ging das Ausga-
bevolumen der GKV fur die PA-Behandlung um 36,5 % von 476,1
Mio. € auf 302,3 Mio. € zurlick, obwohl sich die Anzahl der abge-
rechneten Falle im selben Zeitraum von 727100 Féllen auf 815.200
Falle um 12 % erhohte.

METHODENBEWERTUNG IM G-BA

Die Entscheidung, die Parodontitistherapie nicht an die wissen-
schaftlichen Erkenntnisse anzupassen und dariber hinaus noch fi-
nanziell abzuwerten, war und ist aus Sicht der KZBV eine der grof3-
ten versorgungspolitischen Fehlentscheidung der letzten Jahre
im Rahmen der vertragszahnarztlichen Versorgung. Die Versor-
gungslicke vergroBerte sich und das Behandlungsgeschehen war
weiterhin von internationalen Standards abgekoppelt. Die negati-
ven Folgen der oben genannten Entscheidung wurden schnell of-
fensichtlich und waren fUr die KZBV nicht hinnehmbar', weshalb
die KZBV trotz dieses herben Ruckschlags unbeirrt ihr Ziel weiter
verfolgte, die Rahmenbedingungen fir eine zeitgemalle PA-The-
rapie in der GKV zu schaffen und zu einer Revision des Beschlus-
ses zu gelangen. Nach steten Bemihungen nahm die Diskussion
schlief3lich im G-BA Fahrt auf. Die Patientenvertretung im G-BA be-
antragte 2013, unterstUtzt von der KZBV, die Regelungen zur syste-
matischen Behandlung von Parodontopathien auf wissenschaft-
liche Aktualitdt hin zu Uberprifen.” FulBend auf diesem Antrag
leitete der G-BA am 17.10.2013 ein entsprechendes sogenanntes
Methodenbewertungsverfahren ein. Dieses Verfahren stellt ein
Kernstlick der gesetzlichen Aufgaben des G-BA dar und basiert
auf zwei zentralen rechtlichen Vorgaben:
1. dem oben eingangs bereits genannten Gebot nach § 2 Abs.
1 Satz 3 SGB V, wonach Qualitdt und Wirksamkeit der Leistun-
gen in der GKV dem allgemein anerkannten Stand der medizi-
nischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu berlcksichtigen haben sowie
2. dem sogenannten Methodenvorbehalt des § 135 Abs. 1 SGB
V, nachdem der G-BA fur die ambulante vertragszahnarztliche
Versorgung neue sowie bereits zu Lasten der Krankenasse er-
brachte vertragszahnarztliche Methoden daraufhin zu Gber-
prifen hat, ob der therapeutische Nutzen, die medizinische
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Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwarti-
gem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt an-
gesehen werden kdnnen.

Ohne eine entsprechende positive Empfehlung des G-BA Uber
den therapeutischen Nutzen einer vertragszahnarztlichen Leis-
tung sowie deren medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit darf diese nicht zu Lasten der GKV erbracht werden.

Der Antrag der Patientenvertretung sah sowohl eine umfassende
Uberpriifung samtlicher bestehender in der Behandlungs-Richt-
linie geregelten Leistungen der systematischen PA-Therapie vor,
als auch eine Bewertung ,neuer” Leistungen, wie Laser- oder Ul-
traschallinterventionen, einzelner chirurgischer Verfahren, Air Ab-
rasion, Fragen des Antibiotikaeinsatzes sowie der UPT. Auch wenn
eine Vielzah! dieser Verfahren bereits seit Jahren in der zahnarzt-
lichen Versorgung zum Einsatz kommen und insbesondere die
Nachsorge seit Jahrzehnten etabliert ist, sind diese Verfahren aus
Sicht des G-BA gleichwohl als ,neu” anzusehen und unterliegen
dem oben dargestellten Methodenvorbehalt. Die Neuheit einer
Methode bemisst sich nicht nach der Zeit, die sie bereits in der
medizinischen Versorgung etabliert ist, sondern allein danach, ob
sie im Rahmen des GKV-Leistungsrechts noch nicht abrechnungs-
fahig ist oder zwar abgerechnet werden kann, inhaltlich aber we-
sentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren hat'¢

DAS IQWIG UND DIE EVIDENZBASIERTE
ZAHNHEILKUNDE

Fur die Bewertung des Nutzens von bestehenden und neuen Ver-
fahren ermittelt der G-BA in einem strukturierten, durch seine Ver-
fahrensordnung vorgegebenen Verfahren den aktuellen Stand
der medizinischen Erkenntnisse. Er kann dazu seine Geschéftsstel-
le (konkret die Fachberatung Medizin), das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) oder eine ande-
re fachlich unabhéngige wissenschaftliche Institution mit der Re-
cherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstandes, insbesondere im Wege und aufgrund einer syste-
matischen Literaturrecherche, beauftragen.

In den meisten Methodenbewertungsverfahren beauftragt der
G-BA das IQWIG mit entsprechenden systematischen Literaturre-
cherchen. Das IQWIG ist ein vom G-BA 2004 gegriindetes fach-
lich unabhédngiges, rechtsfahiges, wissenschaftliches Institut, wel-
ches evidenzbasierte, also beleggestutzte, Gutachten zu Fragen
des aktuellen Wissensstandes zu medizinischen Verfahren erstellt,
aber auch Stellungnahmen zu Fragen der Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit von Leistungen der GKV und Bewertungen von medizi-
nischen Leitlinien erarbeitet und allgemeinverstandliche Gesund-
heitsinformationen fiir die Offentlichkeit publiziert.®

Auch im Verfahren zur Bewertung der systematischen Behandlung
von Parodontopathien wurde mit Beschluss vom 19.03.2015 das Q-
WiG mit einer systematischen Literaturrecherche beauftragt.®



Das Arbeitspaket des IQWiG war umfangreich, da sowohl zur ge-
samten bestehenden Behandlungsstrecke als auch zu einer Viel-
zahl neuer Verfahren (s. 0)) die Evidenz recherchiert werden muss-
te. Das IQWIG untergliederte seine Untersuchung des Nutzens
bzw. Zusatznutzens der Prufinterventionen hinsichtlich patienten-
relevanter Endpunkte bei Patient*innen mit behandlungsbedurf-
tigen Parodontopathien in 6 Fragestellungen. Diese deckten alle
Varianten der Bewertung der geschlossenen Behandlung vs. Pla-
cebo oder anderer Interventionen sowie in die Erbringung in Kom-
bination mit diesen ab. Dazu wurden die antibiotische Behand-
lung vs. geschlossene Behandlung und Placebo gepriift sowie in
Unterkonstellationen Fragen zur lokalen Antibiotikagabe und mi-
krobiologischen Diagnostik bewertet. Die strukturierte Nachsorge
(Mundhygieneunterweisung, instrumentelle Reinigung in regel-
mafigen Intervallen) wurde unter besonderer Berlcksichtigung
einzelner Bestandteile und Faktoren im Vergleich zu keiner struk-
turierten Nachsorge untersucht.

Die Erwartung, aber auch die Spannung, waren sowohl| bei der
KZBV, als auch in der wissenschaftlichen Fachwelt entsprechend
groB. In einem Berichtsplan, der in einem Anhorungsverfahren
mit der Wissenschaft beraten worden war, hatte das Institut be-
reits seine Recherchestrategie transparent gemacht.?’ Fachwelt
und Zahndrzteschaft warteten auf die Veroffentlichung des so-
genannten Vorberichts, mit dem das IQWIG als Zwischenstufe
erste Rechercheergebnisse verdffentlicht. Als der Vorbericht am
24.01.2017 dann publiziert wurde, sorgten dessen Inhalte in der
zahnmedizinischen Fachwelt fir ungldubige Irritationen. Von 573
potenziell relevanten wissenschaftlichen Arbeiten hatte das 1Q-
WIG nur 43 Publikationen zu 35 Studien in die Bewertung ein-
flieBen lassen. Aussagekrdftige Studiendaten, die relevante Un-
terschiede in den Behandlungsergebnissen zeigten, gab es nach
Bewertung des Instituts darliber hinaus nur zur geschlossenen
mechanischen Therapie (GMT) und zu einem individuell ange-
passten Mundhygiene-Schulungsprogramm (ITOHEP). Kurz ge-
sagt: Der IQWiG-Vorbericht hatte faktisch einem Grofteil der
etablierten PA-Therapie den Nutzen abgesprochen und zur UPT
keinerlei Evidenz zu Tage geférdert.?? Die durch dieses Ergebnis
ausgeldste Diskussion in der Fachoffentlichkeit berthrte eine fun-
damentale Frage, welche sich die zahnmedizinische Forschung
immer wieder stellt: Wie evidenzbasiert ist die Zahnheilkunde
und muss die Zahnheilkunde sein?

Die seitens der Fachgesellschaften am Vorbericht geduRerte Kritik

Zielte auf wesentliche Punkte ab:

- Das IQWIG hatte nur Studien ab RCT-Niveau in die Bewertung
einbezogen.

- Besonderheiten in zahnmedizinischen Studien, wie das split-
mouth-design waren nicht oder nur ungentgend bertcksich-
tigt worden.
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Insgesamt liel3 sich das Dilemma zusammen mit der Evidenzfrage
auf eine weitere, fur die zahnmedizinische Versorgung wesentli-
che Kernfrage zuspitzen: Auf welcher Basis hat die Bewertung im
G-BA stattzufinden?

Ein Blick in die Verfahrensordnung des G-BA gibt dazu eine klare
Antwort: Der Nutzen einer Methode ist demnach durch qualitativ
angemessene Unterlagen zu belegen. Dies sollen, soweit moglich,
Unterlagen der Evidenzstufe | (systematische Reviews und RCTs)
mit patientenbezogenen Endpunkten (z. B. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitdt) sein. Soweit qualitativ angemessene Unterlagen
dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nutzen-Schaden-
Abwégung einer Methode aufgrund qualitativangemessener Un-
terlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medi-
zinischen Nutzens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen
einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch — auch unter Be-
rtcksichtigung der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit —
zum Schutz der Patient*innen umso mehr einer Begriindung, je
weiter von der Evidenzstufe | abgewichen wird.” Diese Begrin-
dungspflicht ist immer dann folgerichtig, wenn sich aus gro(3e-
rer Aussagenunsicherheit eine Gefdhrdung von Patient*innen er-
geben kann. Losgeldst davon muss die Frage betrachtet werden,
bei welchen Interventionen die Aussagesicherheit auch bei nied-
rigerer Evidenz ausreichend ist. Es bleibt aber festzuhalten, dass
mit diesen Verfahrensregelungen der G-BA einen wesentlichen
Grundsatz der evidenzbasierten Medizin umsetzt, wonach Ent-
scheidungen auf Grundlage bestverfigbarer und nicht bestmog-
licher Evidenzgrundlage getroffen werden.*

Das IQWiG befasst sich mit dieser Frage in seinen internen ver-
bindlichen Vorgaben zur Recherche und Bewertung, dem soge-
nannten ,Methodenpapier”” Bemerkenswert ist die Bewertung
des Instituts, dass allein die Nichtverflgbarkeit von Studien hoéchs-
ter Evidenz im Allgemeinen nicht als ausreichende Begriindung
fur eine Nutzenbewertung auf Basis von Studien niedrigerer Evi-
denz angesehen werden kann.? Diese Feststellung ldsst sich nicht
ohne Weiteres mit den dargestellten Vorgaben der Verfahrensord-
nung des G-BA zur Berlcksichtigung niedrigerer, jedoch bestver-
fugbarer Evidenz in Einklang bringen. Dies ist umso bemerkens-
werter, als dass die Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA bei
Auftragen an das IQWiG auch fir das Institut verbindlich sind.?
Der Vorbericht, den das IQWiG vorgelegt hatte, liel daran zweifeln,
ob diese Grundsdtze angemessen berlcksichtigt worden waren
oder warf zumindest die Frage auf, in welcher Form die bestver-
fugbare Evidenz bei der Bewertung zahnmedizinischer Methoden
auch bereits auf Ebene des IQWiG herbeizuziehen ist. Positiv ist in
diesem Zusammenhang festzustellen, dass der IQWiG-Vorbericht
der Diskussion Uber Evidenzbasierung in der Zahnmedizin unmit-
telbar neuen Schub gab und dazu fuhrte, dass Fragen zahnarzt-
licher Studiendesigns aufgrund interventioneller Besonderheiten
und auch daraus resultierende ethische Probleme wieder in den
Fokus der Offentlichkeit gertickt wurden.?®



Mit der nun vorliegenden eigenstandigen
PAR-Richtlinie ist das Ziel erreicht worden,

fUr das sich die KZBV seit langem eingesetzt
hat: eine Parodontitistherapie im Rahmen der
vertragszahnarztlichen Versorgung, die den
aktuellen Stand der zahnmedizinischen
Erkenntnisse widerspiegelt.

Ausgehend von diesem Diskurs wurde seitens der Fachgesell-
schaften und der KZBV in Stellungnahmen zum Vorbericht diese
Kritik umfanglich erneuert, vertieft und mit konkreten Anderungs-
forderungen versehen. Das IQWiG hatte diese Argumente in sei-
ne weiteren Arbeiten einzubeziehen.?? Die Verdffentlichung des
Abschlussberichts am 30.04.2018 zeigte, dass das IQWIG die ad-
ressierten Kritikpunkte dem Grunde nach umgesetzt hatte und es
nun flr sechs Therapieansatze einen Hinweis oder Anhaltspunkte
fur einen (hdheren) Nutzen sah, meist in Hinblick auf den soge-
nannten Attachmentlevel * Keine Evidenz sah das IQWiG jedoch
weiterhin hinsichtlich der UPT. Gerade dieses Ergebnis zeigte, dass
es bezliglich der Bewertung der Evidenz basierend auf Studien
weiterhin gravierende Unterschiede zwischen Fachoffentlichkeit,
Zahnérzteschaft und den methodischen Ansatzen des IQWiG gab.
Dieser ,Richtungswechsel” des IQWiG ist auch aus heutiger Sicht
noch als Uberaus bemerkenswert und bislang in diesem Um-
fang als einzigartig anzusehen, waren die Unterschiede zwischen
Vor- und Abschlussbericht des IQWiG in vielen anderen Verfahren
hochstens gradueller Natur. Der Vorgang zeigt jedoch, von welch
groRer Bedeutung eine aktive Beteiligung und Einbringung der
Fachkompetenz wissenschaftlicher Fachgesellschaften und Stan-
desorganisationen gerade in diesen komplexen Beratungsverfah-
ren und im versorgungspolitischen Diskurs ist. Bereits weit im Vor-
feld vor Veroffentlichung des Abschlussberichts hatte die KZBV
gemeinsam mit der DG PARO und der Bundeszahnérztekammer
ein grundlegendes Versorgungskonzept zur Neuausrichtung der
Behandlung von Parodontalerkrankungen in der GKV erarbei-
tet und am 09.11.2017 verabschiedet.?' Das Konzept hatte die seit
Jahren erhobenen versorgungspolitischen Forderungen zur Ver-
besserung der PA-Therapie in der GKV in konkrete Vorschldage zur
Aktualisierung der Behandlungsstrecke umgesetzt. Die in dem
Konzept niedergelegte Versorgungsstrecke orientierte sich dabei
eng am Stand der Wissenschaft und beriicksichtigte, basierend
auf aktuellen Studienergebnissen, auch die UPT als wesentlichen
Baustein zur Sicherung des Behandlungserfolgs. Dazu beinhalte-
te es die Forderung nach einer Anerkennung der ,sprechenden”
Zahnmedizin in Form von patientenindividuellen Aufklarungs-
und Therapiegesprachen und Mundhygieneinstruktionen als we-
sentlichen Bausteinen zur Sicherung der Patientenadhérenz.
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UMSETZUNG IM G-BA

Mit dem Abschlussbericht des IQWiIG war die Grundlage fir den
G-BA gegeben, entsprechend seinem gesetzlichen Auftrag — un-
ter Zugrundelegung der Ergebnisse des Berichts — eine abschlie-
Bende Bewertung des Nutzens der Interventionen, sowohl der
bestehenden Interventionen der systematischen PA-Therapie, als
auch neuer Verfahren vorzunehmen. Fir die ,klassische” antiinfek-
tidse Therapie mittels scaling and root planing, also dem geschlos-
senen Verfahren (im IQWiG-Bericht als Geschlossene Mechanische
Therapie /GMT bezeichnet), lag der Nutzennachweis ebenso vor,
wie fur adjuvante systemische Antibiotikagabe. Auch der Nutzen
fur Gesprachs- und Instruktionsleistungen in Form von individuell
angepassten Mundhygiene-Schulungsprogrammen  (Individually
tailored oral Health educational Programme — ITOHEP)** war durch
das IQWIG bestatigt worden.

Offen blieb nach dem Abschlussbericht des IQWiG weiterhin der
Nutzenbeleg zur UPT. Das IQWIG hatte auch im Abschlussbe-
richt keine RCT eingeschlossen, die den Nutzen der strukturierten
Nachsorge belegten. Gestutzt auf die dargestellten eindeutigen
Vorgaben der Verfahrensordnung zur Berticksichtigung der best-
verfligharen Evidenz und der sich damit ergebenden Moglichkeit,
auch Studien unter RCT-Niveau beizuziehen, kam der G-BA auf An-
trag der KZBV — ebenfalls nach langen und kontroversen Beratun-
gen — letztendlich zu einer Anerkennung des Nutzens der UPT auf
Grundlage aktueller Studien zur UPT sowie zweier RCT, die das 1Q-
WiG aufgrund einer selbstgesetzten Limitation betreffend das Stu-
dienalter nicht mit einbezogen hatte.®

Basierend auf diesen Ergebnissen beriet der G-BA im Unteraus-
schuss Zahnarztliche Behandlung im vergangenen Jahr intensiv
Uber die Ausgestaltung der konkreten Richtlinienregelungen. Die
Zweiteilung des Verfahrens ergibt sich ebenfalls aus den Vorga-
ben der Verfahrensordnung. In einem ersten Schritt werden sek-
torUbergreifend der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit
bewertet, in einem zweiten Schritt die sektorspezifische Bewer-
tung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit in der vertragsarzt-
lichen Versorgung selbst sowie eine Gesamtbewertung in der ver-
tragszahnadrztlichen Versorgung vorgenommen.

Auch diese Beratungen waren erwartungsgemal$ von intensi-
ven Verhandlungen und harten Auseinandersetzungen mit den
Kostentrdgern gepragt. Ganz mal3geblich wurde die KZBV dabei
in den Verhandlungen durch die wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften, insbesondere durch die DG PARO und DGZMK gestutzt.
Diese hatten durch ihre umfanglichen und fachlich Uberzeugen-
den Stellungnahmen zu den sich in der Beratung befindenden
unterschiedlichen Vorschlagen ein klares Votum zugunsten einer
umfanglichen Aktualisierung der PAR-Regelungen abgegeben. So
konnte letztendlich im Konsens mit den Fachgesellschaften in der
Sitzung des Plenums am 17.12.2020 die Erstfassung der PAR-Richt-
linie beschlossen werden.



DIE NEUE PAR-RICHTLINIE

Mit der nun vorliegenden eigenstandigen PAR-Richtlinie ist das
Ziel erreicht worden, fur das sich die KZBV seit langem eingesetzt
hat: eine Parodontitistherapie im Rahmen der vertragszahnarztli-
chen Versorgung, die den aktuellen Stand der zahnmedizinischen
Erkenntnisse widerspiegelt. Parodontitis wird jetzt im Rahmen ei-
ner systematischen Leistungsstrecke mit einem umfassenden, am
individuellen Bedarf ausgerichteten MaBnahmenprogramm be-
handelt werden kdnnen.

Anamnese, Befund und Diagnostik fullen auf der 2018 veroffent-
lichten aktuellen Klassifikation parodontaler Erkrankungen.** Der
G-BA konnte diese Klassifikation bei seinen Beratungen berick-
sichtigen und insbesondere das Staging und Grading der Erkran-
kung in eine praxistaugliche Form tberfiihren. Dazu konnte die
Struktur der Behandlungsstrecke auf die im April 2020 publizierte
S3-Leitlinie der EFP abgestimmt werden

Die von Wissenschaft und KZBV lange geforderte ,sprechende”
Zahnmedizin findet in Umsetzung der Ergebnisse des IQWiG-Be-
richts zum ITOHEP-Verfahren durch ein parodontologisches Auf-
klarungs- und Therapiegesprdach endlich einen ersten Eingang
in die Versorgung. In diesem Zusammenhang werden mit dem
oder der Versicherten gegebenenfalls bestehende Therapiealter-
nativen und deren Bedeutung zur Ermdglichung einer gemein-
samen Entscheidungsfindung Uber die nachfolgende Therapie
einschlielSlich der UPT erortert. Versicherte erhalten dazu Infor-
mationen Uber die Bedeutung von gesundheitsbewusstem Ver-
halten zur Reduktion exogener und endogener Risikofaktoren (z.
B. mit Verweis auf arztliche Behandlung bei Versicherten, bei de-
nen die allgemeine Anamnese Hinweise auf nicht addquat behan-
delte Allgemeinerkrankungen gibt sowie Rat zur Einstellung/Ein-
schrankung von Tabakkonsum). Darlber werden Patient*innen
Uber Wechselwirkungen mit anderen Erkrankungen wie Diabetes
mellitus oder koronare Herzerkrankungen innerhalb dieser beson-
deren Gesprachsleistung informiert werden kénnen. Mit dieser
Gesprachsleistung kann das Patientenverstandnis Uber die Aus-
wirkungen der Erkrankung geschaffen werden und so die Adhd-
renz der Versicherten gestarkt werden. Die Mundhygienefahigkeit
und Gesundheitskompetenz der Versicherten wird so nachhaltig
erhoht. Damit entfallt auch der bislang geregelte alte Ansatz, dass
Patient*innen vor der Behandlung — meist in Eigenverantwortung
— flr Zahnsteinfreiheit zu sorgen haben. Die Vorbehandlung wird
nun in die Behandlungsstrecke integriert.

Im Zusammenhang mit der eigentlichen antiinfektiosen Thera-
pie erhalten Versicherte eine patientenindividuelle Mundhygie-
neunterweisung. Diese umfasst auch eine Mundhygieneaufkla-
rung. Hierbei soll in Erfahrung gebracht werden, Uber welches
Wissen zu parodontalen Erkrankungen die Patient*innen verfu-
gen, wie ihre Zahnpflegegewohnheiten aussehen und welche
langfristigen Ziele bezogen auf die Mundgesundheit sie verfol-
gen (s. Schema § 8).
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Eine wesentliche Verbesserung gegentiber den bislang beste-
henden Regelungen ist die Verankerung einer umfanglichen
Uberprifung der Ergebnisse der antiinfektidsen Therapie sei-
tens des Behandlers. Diese werden 3—-6 Monate nach Abschluss
gesondert im Rahmen einer Befundevaluation bewertet. Diese
Befundevaluation ermoglicht damit eine erste Verlaufskontrol-
le und eine zielgerichtete Ausrichtung der Behandlung auf Basis
von erhobenen und vergleichbaren Parametern. Damit wird die
Behandlung um einen bedeutenden Baustein zur Uberpriifung
des Behandlungserfolgs und damit im Sinne einer nachhaltigen
Sicherung der Versorgungsqualitat erganzt. Auf die Ergebnisse
der Befundevaluation aufsetzend, kann kinftig zielgerichtet ent-
schieden werden, ob die Patient*innen unmittelbar im Rahmen
der UPT in der Nachsorge betreut werden kénnen oder ob eine
chirurgische Intervention notwendig ist. Die chirurgische Thera-
pie muss kinftig nicht mehr bei der Krankenkasse beantragt, son-
dern lediglich angezeigt werden.

Zentrale Rolle in der neuen Behandlungsstrecke wird die UPT ein-
nehmen. Versicherte kénnen, ausgerichtet am individuellen Bedarf,
kunftig 2 Jahre nach Abschluss der aktiven Behandlungsphase UPT-
Leistungen in Anspruch nehmen. Damit wird es endlich im Rah-
men der GKV-Versorgung maglich sein, Malinahmen zu ergreifen,
um den Behandlungserfolg nachhaltig zu sichern. Die Nachsorge
kann, wenn denn die Voraussetzungen aus vertragszahnarztlicher
Sicht vorliegen und eine Genehmigung der Krankenkasse erfolgt,
darlber hinaus um in der Regel 6 Monate verlangert werden. Die
Frequenz der UPT wird, basierend auf dem bei der Erstbefundung
festgestellten Grad der Erkrankung (Grading) bedarfsgerecht an
das individuelle Patientenrisiko angepasst und kann je nach Grad
1-3-mal jahrlich in Anspruch genommen werden.

Durch das MaBnahmenpaket der UPT (s. Schema § 13) wird die
Nachsorgellicke in der bisherigen parodontologischen Versor-
gung endlich geschlossen. Kritisch kann allein angemerkt werden,
dass der Zeitraum der UPT grundsatzlich auf 2 Jahre beschrankt
ist. Doch auch wenn auf den ersten Blick in den Verhandlungen
der letzten Jahre Fragen der wissenschaftlichen Fundierung im
Vordergrund standen, ist neben der Bertcksichtigung des aktu-
ellen zahnmedizinischen Kenntnisstandes bei der Leistungsaus-
gestaltung auch immer das in § 12 Abs. 1 SGB V vorgegebene
Wirtschaftlichkeitsgebot zu beachten. Eine UPT-Dauer von 3 Jah-
ren hatte diesem Gebot aus Sicht der KZBV ebenso entsprochen,
wird aus wissenschaftlicher Sicht doch die Notwendigkeit einer
bis zu lebenslangen Nachsorge vertreten.*® Doch diese medizini-
sche Notwendigkeit muss bei der Ausgestaltung des Leistungs-
anspruchs im System der GKV in den Gesamtkontext der gesetzli-
chen Vorgaben gestellt werden, wonach Leistungen ausreichend,
zweckmaRig und wirtschaftlich sein mussen und das Mal} des
Notwendigen nicht Uberschreiten dirfen. Dies sind letzten Endes
Abwagungsentscheidungen, die jedoch auch anders hatten ge-
troffen werden konnen.



RICHTLINIE ZUR SYSTEMATISCHEN BEHANDLUNG VON PARODONTITIS
UND ANDERER PARODONTALERKRANKUNGEN (PAR-RICHTLINIE)

§3 Anamnese, Befund, Diagnose und §4 Behandlungsbedurftlgkelt der Parodontitis
Parodontalstatus Die systematische Behandlung einer Parodontitis ist
allgemeine, spezifische Anamnese (Tabakkonsum, DM/HbATc) 4 angezeigt, wenn eine der folgenden Diagnosen gestellt
Parodontalstatus: mind. 2 ST, LG FB, wird und dabei eine ST > 4 mm vorliegt:
Zahnverlust durch PA Parodontitis, Parodontitis als Manifestation
Réntgenbefund und %KA/Alter ? systemischer Erkrankungen, generalisierte ‘/
Diagnose . gingivale VergroRerungen
v
§5 BEGUTACHTUNG UND GENEHMIGUNG v

§ 6 Parodontologisches Aufklarungs- und Therapiegesprach
Erorterung Therapiealternativen, gemeinsame Entscheidungsfindung
Information gesundheitsbewusstes Verhalten zur Reduktion von Risikofaktoren
Information tUber Wechselwirkungen mit anderen Erkrankungen

§7 Konservierend-chirurgische MaBnahmen

zeitlichen

Zusammen-
§8 Patientenindividuelle Mundhygiene (MH)-Unterweisung hang mit

Aufklarung MH, Bestimmung Entziindung der Gingiva, Anfarben von Plaque, individuelle MH-Instruktion, der AIT
praktische Anleitung zu MH mit Auswahl geeigneter Hilfsmittel

§9 Antiinfektiose Therapie (AIT, geschlossene Therapie)
Entfernung aller supragingivalen und klinisch erreichbaren subgingivalen weichen und harten Beldge
(Biofilm und Konkremente an Stellen mit ST = 4 mm)
maoglichst innerhalb von 4 Wochen

\/
§ 10 Adjuvante Antibiotikatherapie 3 bis 6
nur bei besonders schweren Formen von Parodontitis mit raschem Attachmentverlust Monate
im zeitlichen Zusammenhang mit der AIT nach AIT

§ 11 Befundevaluation
Parodontalstatus: mind. 2 ST, LG FB, Zahnverlust durch PAR

Réntgenbefund und %KA/Alter
A\ \l/

ST > § 13 Unterstiitzende Parodontitistherapie (UPT)

6 mm - Kontrolle MH, MH-Unterweisung, PMPR,

SRP an Stellen mit ST = 5 mm und 4 mm mit BOP

Erhebung des Parodontalstatus (s. § 11) ab dem 2. Jahr der UPT
Intervalle entsprechend des Grades der Parodontitis

3 bis6

Monate

A: einmal im Kalenderjahr
nach Ende !

B: einmal im Kalenderhalbjahr

<7 C: einmal im Kalendertertial
§ 12 Chirurgische Therapie - Zeitraum 2 Jahre
(offenes Vorgehen) - Verldngerungsoption um 6 Monate
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Mit diesen Regelungen wurde die Struktur der PA-Therapie in der
GKV auch insgesamt deutlich klarer ausgestaltet. Die Behand-
lung von parodontalen Akutformen wie Parodontalabzessen, ne-
krotisierenden Parodontalerkrankungen und endodontal-paro-
dontalen Lasionen ist nun von der systematischen PA-Therapie
herausgeldst und burokratiearm in der allgemeinen Behandlungs-
richtlinie verankert worden. Dazu ist auch der PSI als eigenstandi-
ges Screeninginstrument ausgestaltet worden und an die aktuelle
Fassung der DG PARO angepasst worden.”

BEWERTUNG UND AUSBLICK

Ruckblickend auf die lange Zeitspanne, in der sich die KZBV fur
eine zeitgemalle PA-Behandlung in der GKV eingesetzt hat, wird
deutlich, welche Harden zu Uberwinden waren und von welcher
Komplexitdt und von wie vielen Faktoren die nun vorliegende
PAR-Richtlinie abhing. Auch wenn aus wissenschaftlicher Sicht die
Erkenntnislage eindeutig ist: die formalisierten Beratungsgénge,
die komplexen Rechtsvorgaben, unterschiedliche Interessenlagen
und das eingefahrene Procedere im Rahmen der Evidenzbewer-
tung haben die Parodontologie und die Akteure in der zahnéarzt-
lichen Selbstverwaltung vor gro3e Herausforderungen gestellt.
Dass diese Herausforderungen nun mit dem Beschluss Uber die
PAR-Richtlinie mit diesem aus Sicht der KZBV positiven Ergebnis
bewadltigt werden konnten, ist auch mafgeblich dem gemeinsa-
men Agieren von zahnarztlicher Standesvertretung und der Wis-
senschaft zu verdanken. Hinzu kommt die grol3e Bereitschaft der
Unparteiischen Mitglieder, allem voran die des Unparteiischen
Vorsitzenden Prof. Josef Hecken, eine wissenschaftlich fundierte
Richtlinie im weitgehenden Konsens aller Beteiligten beschlielen
zu wollen, die zu einer wirklichen Verbesserung der PA-Therapie
in der GKV fihren soll.*® Die Richtlinie zeigt, dass eine zeitgemalle
PA-Behandlung in der GKV moglich ist, auch wenn sie gegen viele
Widerstande hart erstritten werden musste.

Die PAR-Richtlinie wird nach Nichtbeanstandung durch das Bun-
desministerium fur Gesundheit zum 01.07.2021 in Kraft treten und
damit den neuen Grundstein fir eine Versorgung auf dem ak-
tuellen Stand der Wissenschaft bilden. Doch mit dem Beschluss
der Richtlinie selbst ist der Endpunkt in den Verhandlungen noch
nicht erreicht. Bevor die Leistungen in der Versorgung erbracht
werden kénnen, sind nun die vergutungsrechtlichen Grundlagen
anzupassen. Der Bewertungsausschuss steht erneut vor der Auf-
gabe, die betriebswirtschaftlichen Rahmenbedingungen fir die
Leistungserbringung in der vertragszahnarztlichen Versorgung
zu schaffen. Dabei macht der Ruckblick auf seine damalige Ent-
scheidung deutlich, dass eine zeitgemafe PA-Therapie auf der Ba-
sis der jetzt verabschiedeten Richtlinie nur dann in der Versorgung
umgesetzt werden wird, wenn die Leistungen korrekt beschrie-
ben und auch angemessen honoriert werden. Auch hier ist ab-
zusehen, dass diese Verhandlungen von deutlichem Widerstand
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Die Richtlinie zeigt, dass eine zeitgemalie
PA-Behandlung in der GKV maoglich ist,
auch wenn sie gegen viele Widerstande
hart erstritten werden musste.

der Krankenkassen geprégt sein werden. Die KZBV wird diesen Wi-
derstanden wie immer professionell begegnen und konnte in der
Vergangenheit bei der Ausgestaltung und Umsetzung neuer Ver-
sorgungskonzepte ihr erfolgreiches Agieren unter Beweis stellen.
Die PAR-Richtlinie wird die parodontologische Versorgung in
Deutschland fir die nachsten Jahre mafgeblich bestimmen. Sie
wird das zentrale Instrument sein, mit dem die Volkskrankheit Par-
odontitis wirkungsvoll bekampft und die Pravalenz nachhaltig ge-
senkt werden kann.

Die fachlichen Diskussionen um eine bedarfsgerechte PA-Behand-
lung sind aber nicht beendet. Die KZBV bemiht sich seit langem
darum, gerade auch besonders vulnerablen Patientengruppen ei-
nen gleichberechtigten und barrierearmen Zugang zur vertrags-
zahnérztlichen Versorgung zu erméglichen. Die Anforderungen
an die Behandlung besonders vulnerablen Patientengruppen un-
terscheiden sich noch einmal vom Gros der Patient*innen, und sie
bedirfen daher zielgerichteter Versorgungskonzepte, die kinftig
gesondert verankert werden sollen. In diesem Zusammenhang
hat es die KZBV im G-BA erreicht, die Beratungen Uber die spe-
ziellen Rahmenbedingungen flr eine bedarfsgerechte PA-Thera-
pie bei Pflegebedurftigen und Menschen mit Behinderungen in
ein separates Verfahren auszugliedern, das aktuell gefihrt und bis
zum Juli beendet sein soll. Unabhéngig hiervon ist die Parodon-
tologie ein Fachgebiet, welches auch in Zukunft stetig Fortschrit-
te im Sinne einer guten zahnmedizinischen Versorgung machen
wird. Die Assoziationen von Parodontitis mit systemischen Erkran-
kungen werden verstarkt eine interdisziplindre Zusammenarbeit
erforderlich machen. Die hierzu notwendigen Versorgungsstruk-
turen und Kooperationen werden wir weiter gestalten mussen.
Dies geht nur im Austausch mit der Wissenschaft. Damit ist bereits
heute klar, dass der Schulterschluss von Wissenschaft und Stan-
despolitik auch in Zukunft im Sinne einer guten Zahnmedizin von
groer Bedeutung ist. Der Beweis, dass diese Kooperation erfolg-
reich sein kann, ist mit der neuen PAR-Richtlinie erbracht worden.

Die Literaturnachweise kdnnen unter kontakt@dgparo.de
angefragt werden.
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