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<Tagesdatum> 


Betreff: Notwendigkeitsbescheinigung zur therapeutischen Apherese / Toxopherese®



Ärztliche Bescheinigung

Zur Notwendigkeit der Durchführung der therapeutischen Apherese als ultima ratio Therapie bei komplexer, mit „Standardtherapie“ nicht effektiv zu behandelnder chronisch inflammatorischer Multi-Systemerkrankung zur Vorlage bei der Krankenversicherung

Für:
<Patientenadresse Vorname> 
<Patientenadresse Name> 
<Patientenadresse>
geb.:< Geburtsdatum>    


<Rechnungsempfänger / Briefanrede> 
Muster

nach ausführlicher Analyse aller bisherigen Arztberichte und Behandlungsunterlagen, einer ausführlichen Anamneseerhebung nebst Ganzkörperuntersuchung, anschließenden Laborkontrollen sowie und der langjährigen, erfolglosen Vorbehandlung Ihres Krankheitsbildes ist folgender Sachverhalt zu dokumentieren:
Frühere Behandlungsversuche mit sog. „Standardtherapien“ haben nur vorübergehend zu leichten, aber nicht nachhaltigen Verbesserungen / Remission des bei Ihnen vorliegenden, komplexen klinischen Bildes geführt, so dass davon auszugehen ist, dass insgesamt eine 
medizinische Sondersituation vorliegt. 

Somit ist die Indikation zur Behandlung im Sinne eines Heil-und Behandlungsversuches gemäß BVerfG, 1 BvR 347/98 vom 6.12.2005, Absatz-Nr. 1 - 69 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 GG, Art. 2 Abs. 2 GG sowie Art. 5 Abs. 3 GG mittels der therapeutischen Apherese als ultima ratio Therapie bei einer komplexen, chronisch inflammatorischen Multisystemerkrankung mit progressiv lebenszerstörendem bzw. massiv lebensqualitätseinschränkendem Charakter zu stellen und durchzuführen.

Die bisherigen Arbeits-Diagnosen lauten nach Stand medizinischer Wissenschaft:
<Patienten Aufnahmediagnose> 

Für diese komplexe genetische gentisch-metabolische-immunologische Situation gibt es kein Konzept der bekannten evidenzbasierten „medicina ex cathera“.

Eben aus diesem Grunde wird bei komplexer, nicht konservativ lösbarer Situation, die evidenzbasierte therapeutische Apherese (= medicina ex cathetra des 21. Jahrhunderts) nun beantragt.

Ihre klinische Situation, sowie die gestellten Diagnosen bzw. nachgewiesenen Ursachen sind mit folgenden, vom gemeinsamen Bundesausschuss zur Apherese zugelassenen Krankheitsbildern in allen Auswirkungen vergleichbar:

1. homocygote/heterocygote familiäre Hypercholesterinämie, auf CSE-Hemmer-Therapie refraktär bzw. mit unter CSE-Hemmer-Therapie aufgetretenen schweren Nebenwirkungen (Muskeldystrophie/Rhabdomyolyse/Fibromyalgie/Hämolyse) mit den klinischen Bildern: vorzeitige Arteriosklerose, vorzeitiger Schlaganfall, Herzinfarkt, Nierenversagen

2. isolierte familiäre Lp(a)-Hyper-/Dyslipoproteinämie mit Z.n. nach vorzeitigem Myokardinfarkt / plötzlichem Herztod mit Z.n. Reanimation/Schlaganfall/Nierenversagen, und familiäre Belastung derselben damit

3. schwere, auf Chemotherapie jedweder Art refraktäre rheumatoide Arthritis bzw. schwerste Nebenwirkungen auf Chemotherapie

4. Versagen konservativer Schmerztherapien (oral, per injectionem, per infusionem, mittels CT-gesteuerter Infiltrationen)

Somit liegt, in Bezug auf die auf anamnestische, klinische und laborchemische Daten gestützte, auf Sie bezogene Datenlage, eine begründete Möglichkeit und eine nicht ganz fern liegende Aussicht vor, durch die Therapie mit Doppelmembranfiltrationsapherese Genesung oder wenigstens eine spürbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf zu erreichen.

Es sei darauf verwiesen, dass das Bundesverfassungsgericht in seinen Orientierungssätzen zum Nikolausurteil ausdrücklich formuliert, dass Maßstab für die Beurteilung der Verfassungsmäßigkeit des Leistungsrechts das Grundrecht auf Leben und „körperliche Unversehrtheit" ist (Rn 55 der amtlichen Fassung in www.bundesverfassungsgericht.de).

Die indizierte therapeutische Apherese als Membrandifferentialfiltrationsapherese, auch umgangssprachlich als Doppelmembranfiltrationsapherese oder Kaskadenfiltrationsapherese bezeichnet (siehe auch http://www.dgfn.eu/aerzte/apheresestandard/ – im klinischen Effekt und im pathophysiologischen Effekt über eine Immunadsorptionsapherese (http://www.dgfn.eu/aerzte/apheresestandard hinausgehend) - dient sowohl der weiterführende Diagnostik als auch gleichzeitig der Therapie.
Die therapeutische Apherese ist als solche im ICD10 Code (siehe auch Bundesgesetzblatt: Fassung der Bekanntmachung vom 13.11.1998 (BGBl. I S. 3322)) verbindlich für alle Diagnosen und Prozeduren bei allen Kassen (PKV und GKV) in der Bundesrepublik Deutschland unter dem Schlüssel Z51.81 codiert. Der immer wieder vom MDK der GKVen und PKVen ins Feld geführte Plasmaaustausch ist hingegen im ICD10 nicht codiert und somit auch nicht mehr als Behandlungsmaßnahme anerkannt.


Zur Definition der therapeutischen Apherese

Die therapeutische Apherese ist ein extracorporales therapeutisches Verfahren. Es gehört von der Art der therapeutisch ausgelösten Effekte zu der Gruppe der immunmodulatorischen Therapien. Es ist grundsätzlich vom Plasmaaustausch (= Plasmapherese, englisch: „plasmaexchange“) zu unterscheiden.
Der Apheresestandard definiert daher (http://www.dgfn.eu/aerzte/apheresestandard/) wie folgt:

Therapeutische Apherese: „Als Apherese bezeichnet man Behandlungsverfahren, deren Therapieeffekte auf der extracorporalen Elimination pathogener Proteine, proteingebundener pathogener Substanzen oder pathogener Zellen des Blutes bestehen ... Bei den selektiven Plasmaphereseverfahren wird mit Hilfe von Adsorption, Präzipitation oder Filtration das pathogene Protein aus dem separierten Plasma entfernt, das anschließend ohne wesentlichen Volumenverlust reinfundiert wird. Auf eine Substitutionslösung kann hierbei verzichtet werden."

Plasmapherese: „Beim unselektiven Plasmaaustausch (Plasmapherese) wird das gesamte separierte Patientenplasma verworfen, wobei neben pathogenen auch alle anderen lebensnotwendigen Eiweiße eliminiert werden. Daher ist eine Substitutionslösung mit Elektrolyten, Humanalbumin oder Frischplasma erforderlich.“

Das heißt übersetzt: 
· Einsatz bei Autoimmunerkrankungen bzw. chronisch-inflammatorischen Multisystemerkrankungen (z.B. rheumatoide Arthritis und andere)
· Einsatz bei Krankheitsbildern der klinischen Umweltmedizin (alle Schadstoffe binden sich an Proteine und erzeugen sog. Haptene = toxisch-inflammatorisch wirksame Fremdstoff-Proteinkomplexe)
· Einsatz auch bei Krebskrankheiten (Metastasen = pathologische Zellen)


Im Einzelnen wird mit der therapeutischen Apherese (Form: Doppelmembranfiltrationsapherese; syn. Membrandifferentialfiltrationsapherese) folgendes bewirkt (www.umg-verlag.de/umwelt-medizin-gesellschaft/110_sd1.pdf )


Es werden reduziert und bei Wiederholung der Apherese reduziert bzw. komplett entfernt:

· Autoantikörper gegen Nervenstrukturen
· zirkulierende pathogene Immunkomplexe
· Anhebung des Sauerstoffdrucks in den Geweben als notwendige Voraussetzung zur Einleitung der Regeration und Genesung bei komplexer Krankheitsentität (NB: Borrelien sind sog. microaerobe Erreger; durch die schlagartige Anhebung des Sauerstoffpartialdrucks [ca. 50% zum Ausgangswert] in den Geweben, werden sie geschädigt und können absterben)
· Optimierung der Fließeigenschaften des Blutes als notwendige Voraussetzung zur Einleitung der Regenration und zur Erwirkung des Stillstandes der Progression
· Anhebung des reduzierten mitochondrialen ATP (Energiestoff aller Zellen) als positiver und notwendiger metabolischer Effekt
· Reduktion des nitrosativen und des oxidativen Stresses in den Zellen, gemessen an der signifikanten Reduktion von Nitrotyrosin und MDA-LDL
· Abnorme Haptene bestehend aus Schwermetallen/Lösemitteln/Pestiziden/Nanopartikeln
· Abnorme Antikörper/Paraproteine
· Rheuma-Antikörper (anti-CCP und Rheumafaktor)
· Autoantikörper gegen Bindegewebe
· Autoantikörper gegen Gefäß-Strukturen
· Autoantikörper gegen Muskelstrukturen
· Autoantikörper gegen cardiale Strukturen
· Reduktion von überregulierten Interleukinen
· Deregulierte Interleukine bzw. Entzündungsmoleküle
· Viruspartikel (u.a. Hepatitis C und HIV)
· Reduktion der systemischen Gefäßentzündung, gemessen an der signifikanten Reduktion des Lp-PLA2 (Lipoprotein-Phospholipase A2)

Die Nebenwirkungsrate der therapeutische Apherese liegt bei real 0,2% (Plasmaaustausch 8%!), die Nebenwirkungsrate der bisherigen „Standardtherapie“ liegt bei >50%.

Die therapeutische Apherese ist Bestandteil der internationalen Weltmedizin, was dadurch zum Ausdruck kommt, dass eine Weltapheresegesellschaft existiert mit 17 nationalen und regionalen bzw. kontinentalen Apheresegesellschaften (www.worldapheresis.org).

Die Apherese wird nach Lehrbuch durchgeführt:                                                                               (Bambauer, Latza, Lentz: Therapeuitc Plasmaexchange and selective Plasma Separation Methods - Third Edition 2008 – ISBN 978-89967-458-3) mit insgesamt 2776 aufgearbeiteten weltweiten Literaturstellen

Für die Wirksamkeit der therapeutischen Apherese stehen mittlerweile ca. 7500 evidenzbasierte Studien seit 1980 zur Verfügung; die Studienlage der Doppelmembranfiltrationsapherese bzw. Apherese als solche ist aktuell mit 18307 Einträgen in pubmed (Februar 2015) sehr gut evidenzbasiert dokumentiert.

Als weitere Therapiegrundlage dient: 
                                                                                                                                                          Lehrbuch der klinischen Pathophysiologie komplexer chronischer Erkrankungen,  Bd 1  & Bd 2 (Psycho-Neuro-Endokrinologie von Rainer H. Straub von Vandenhoeck & Ruprecht (1. August 2006) 

Explaining Unexplained Illnesses: Disease Paradigm for Chronic Fatigue Syndrome, Multiple Chemical Sensitivity, Fibromyalgia, Post-Traumatic Stress ... Series on Malaise, Fatigue, and Debilitatio) von Martin L. Pall von Informa Healthcare (15. Mai 2007)

Das System der Grundregulation: Grundlagen einer ganzheitsbiologischen Medizin Gebundene 12. Ausgabe – 17. September 2014 von Alfred Pischinger (Autor)  Haug Verlag


Nil nocere ist immer noch Grundsatz in der Behandlung eines Kranken seit über 2000 Jahren. Daran hat sich auch im Jahr 2022 nichts geändert, und so ist es auch in der MBO-Ä verankert.


In Abwägung aller Voraussetzungen und der real-klinischen Sachverhalte ist die therapeutische Apherese zum Einsatz gebracht worden, und sollte sinnvoller Weise weiter zum Einsatz kommen.

Aufgrund der Schwere Ihrer Erkrankung werden zunächst mindestens 6 Apheresen, und ggf. nach klinischem Bild im Verlauf weitere notwendig werden. (Hinweis: je länger die Erkrankung und Chronifizierung besteht, umso mehr Apheresen müssen durchgeführt werden, um eine Rekompensation bzw. Genesung zu erreichen. Je früher ab Beginn einer Erkrankung die Apheresebehandlung eingesetzt wird, umso weniger Apheresen werden benötigt, um das angestrebte Behandlungsziel zu erreichen; die genannte Anzahl richtet sich nach der allgemein anerkannten apheresetherapeutischen Erfahrung bei solchen Erkrankungen)


Die Durchführung der therapeutischen Apherese / Toxopherese® ist aus folgenden Gründen in <Praxis und Name des Arztes> angezeigt:

1. Es existiert eine spezielle, eigens auf die therapeutische Apherese ausgerichtete Behandlungseinheit, die jährlich mehr als …. Apheresen durchführt, nach internationalem Standard.
2. Unsere international ausgerichtete Apheresestation ist für die Behandlung seltener schwerer Krankheiten aus der ganzen Medizin eingerichtet.
3. Dr. …. war mehrere Jahre als Facharzt für ….. tätig und führte eigenverantwortlich … Apheresen durch.
4. Ärztlicherseits liegen die notwendigen Grundvoraussetzungen zur Durchführung der therapeutischen Apherese vor: Arzt für Innere Medizin oder …
5. Dr. …. ist seit … als klinischer Umweltmediziner tätig, sodass hier in besonderer Weise ….. und umweltmedizinische Fachkenntnisse in Diagnostik und Therapie zusammengeführt werden. 
6. Es gilt der Grundsatz „ambulant“ geht vor stationär. Die Behandlung und die dazugehörige Diagnostik werden in <Praxis und Name des Arztes> durchgeführt.
7. Somit sind die anfallenden Kosten für Fahrt und Unterbringung zu erstatten; diese sind weitaus kostengünstiger als eine stationäre Unterbringung und die zusätzliche Abrechnung von Apheresen im stationären Bereich nach DRG-Code.
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