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H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von Long-/Post-COVID

Kann die H.E.L.P.-Apherese bei langerfristigen, gesundheitlichen Beeintrachtigungen im
Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (Long-/Post-COVID) die Symptome lindern und die
Lebensqualitat verbessern?

IGeL-Info kompakt

Wir bewerten die H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von langerfristigen, gesundheitlichen
Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (Long-/Post-COVID) mit
Lunklar”.

Nach einer akuten COVID-19-Erkrankung konnen langerfristig anhaltende oder neue
kdrperliche und psychische Beeintrachtigungen auftreten, die nicht anders erklarbar sind. Die
Beschwerden belasten die Betroffenen oft stark, mindern ihre Lebensqualitdt und schranken
ihren Alltag stark ein. Oft halten die Beschwerden iber mehrere Wochen oder Monate an,
unabhangig davon, ob die COVID-19-Erkrankung einen schweren oder milden Verlauf
genommen hat oder es sich um eine unbemerkte Infektion handelte. Viele Betroffene
berichten von Symptomen wie schnelle und schwerwiegende Erschépfung (Fatigue),
Kurzatmigkeit, Husten oder einer Beeintrachtigung der Konzentrations- und Merkfahigkeit.
Halten diese oder neu auftretende Beschwerden langer als vier Wochen nach Infektion an,
spricht man von Long-COVID. Halten sie langer als 12 Wochen an, spricht man von Post-COVID.

Die genauen Griinde, wie Long- und Post-COVID entstehen, sind bisher nicht ausreichend
geklart. Auch Gber die Risikofaktoren, die ein Auftreten von Long-/Post-COVID beglnstigen,
gibt es bisher wenig gesichertes Wissen. Frauen scheinen insgesamt haufiger betroffen zu
sein, ebenso wie Menschen, die einen schwereren Verlauf der akuten COVID-Erkrankung
hatten.

Die Behandlung von Long- und Post-COVID erfolgt derzeit vor allem mit dem Ziel, die
Symptome zu lindern. Spezifische Behandlungsmoglichkeiten sind bisher nicht bekannt. Daher
werden aktuell zahlreiche Behandlungsansatze in klinischen Studien Uberprift. Gleichzeitig
werden diese und andere Verfahren aber auch schon in arztlichen Praxen —z.B. als Individuelle
Gesundheitsleistung (IGeL) — angeboten. Dazu gehdren auch verschiedene Arten der
Apherese einschlieRlich der H.E.L.P.-Apherese. Die Kosten pro Sitzung liegen zwischen 1.300
und 2.300 Euro, meistens werden mehrere Sitzungen angeboten.

Die Apherese (von griechisch: ddalpéw = ,, wegnehmen”) wird umgangssprachlich auch als
,Blutwasche” oder ,Blutreinigung” bezeichnet. Sie ist eine Methode zur Entfernung von
Blutbestandteilen oder krankheitsverursachenden Stoffen (z.B. Blutfette, Entziindungsstoffe,
Antikorper). Dieser Vorgang findet auBerhalb des Kérpers in einer speziellen Maschine statt.
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Die H.E.L.P.-Apherese (Heparin induzierte extrakorporale Lipoprotein/Fibrinogen
Prézipitation) ist eine bestimmte Apherese-Methode, die zur Behandlung von
Fettstoffwechselstorungen entwickelt wurde. Mittlerweile wird sie auch zur Behandlung
anderer Krankheiten angewendet, beispielsweise bei Long- oder Post-COVID.

Medizinische Fachgesellschaften raten bei Long-/Post-COVID von einer Behandlung mittels
Lipidapheresen, zu denen auch die H.E.L.P.-Apherese zahlt, ab. Diese und andere noch nicht
durch Studien Uberpriifte Verfahren sollten entsprechend der Leitlinie aktuell nur in Studien
eingesetzt werden.

Das wissenschaftliche Team des IGeL-Monitors konnte in einer umfassenden Recherche keine
Studie ermitteln, in der die H.E.L.P.-Apherese bei Long-/Post-COVID angewendet wurde. Es
gibt unerwiinschte Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit einer Apherese auftreten
kdnnen. Diese sind jedoch selten und meist nicht schwerwiegend. Inwiefern sie bei einer
Behandlung von Long-/Post-COVID auftreten, ist bisher nicht bekannt.

IGeL-Info ausfiihrlich

IGel

Die ,H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von langerfristigen, gesundheitlichen
Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (Long-/Post-COVID)“ ist nur
eine von aktuell vielen Therapien, die in diesem Bereich als IGel angeboten werden.

Die I1GelL wird auf verschiedenen Webseiten von Praxen beworben. Auch in der aktuellen
Befragung des IGeL-Monitors (IGeL-Report 2023) gab es Patientinnen und Patienten, denen
eine Apherese als IGel angeboten wurde oder die selber danach gefragt haben.

Wie hoch die Kosten fiir eine Apherese-Behandlung sind, hangt von der Anzahl der Sitzungen
und den Kosten flir eine Einzelsitzung ab. Nach unseren Recherchen auf Praxis-Webseiten und
Berichterstattungen liegen die Kosten der H.E.L.P.-Apherese bei Long-/Post-COVID
schatzungsweise zwischen 1.300 und 2.300 Euro pro Behandlung, bei insgesamt zirka finf
Behandlungen. Einige Praxen empfehlen auch mehr als fiinf Sitzungen.

Gesundheitsproblem

Die ersten Falle von COVID-19-Erkrankungen traten Ende 2019 auf und fihrten schnell zu
einer weltweiten Ausbreitung. Die akute COVID-19-Erkrankung kann sich durch eine grolRe
Anzahl verschiedener Symptome &uBern und neben den Atemwegen auch andere
Organsysteme betreffen. Es gibt groRe Unterschiede im Schweregrad der Erkrankung. Manche
Menschen spiren Giberhaupt keine Symptome, viele haben milde und mittelschwere Verlaufe.
Es gibt jedoch auch schwere und kritische Verlaufe.
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Nach der akuten COVID-19-Erkrankung kénnen langerfristig anhaltende oder neue korperliche
und psychische Beeintrachtigungen auftreten. Die Beschwerden belasten die Betroffenen oft
stark, mindern ihre Lebensqualitdt und schranken ihren Alltag stark ein. Oft halten die
Beschwerden tGber mehrere Wochen oder Monate an, unabhangig davon, ob die COVID-19-
Erkrankung einen schweren oder milden Verlauf genommen hat oder es sich um eine
unbemerkte Infektion handelte. Viele Betroffene berichten von Symptomen wie schnelle und
schwerwiegende Erschopfung (Fatigue), Kurzatmigkeit, Husten oder eine Beeintrachtigung
der Konzentrations- und Merkfahigkeit (,,Brain Fog“). Des Weiteren werden Schlafstérungen,
Kopf-, Muskel- oder Gelenkschmerzen, Geruchs- und Geschmacksstérungen und psychische
Symptome wie Depressionen und Angsterkrankungen beobachtet. Diese Beschwerden
kénnen allein oder in Kombination auftreten, verschieden stark ausgepradgt sein und
unterschiedlich lange andauern.

Solche Krankheitsverlaufe sind schon seit Beginn der Pandemie bekannt und es wurden
unterschiedliche Begriffe und uneinheitliche Definitionen verwendet. Mittlerweile ist die
folgende Einteilung gebrauchlich, auch wenn weiterhin andere Bezeichnungen kursieren:

= Long-COVID: Beschwerden/Krankheitssymptome, die langer als vier Wochen nach
Infektion andauern oder neu bzw. erneut auftreten und nicht anders erklarbar sind.

= Post-COVID: Beschwerden/Krankheitssymptome, die langer als 12 Wochen nach Infektion
andauern oder neu bzw. erneut auftreten und nicht anders erklarbar sind.

Entstehungsmechanismen und Risikofaktoren

Warum und wie Long- und Post-COVID entstehen, ist bisher nicht ausreichend geklart. Man
geht davon aus, dass eine Reihe von Vorgangen und Funktionsstérungen eine Rolle spielen.
Dazu zdhlen zum Beispiel langanhaltende Entziindungen im Kérper, eine Abwehrreaktion des
Korpers auf eigene Zellen oder eigenes Gewebe (Autoimmunreaktion), Verbleiben von
Virusbestandteilen im Korper, Aktivierung anderer Viren, krankhafte Aktivierung von
Gerinnungswegen und Verschliisse von kleinen BlutgefaRen.

Auch zu den Faktoren, die das Risiko fir das Auftreten von Long-/Post-COVID erhohen, gibt es
bisher wenig gesichertes Wissen. Frauen scheinen insgesamt haufiger betroffen zu sein,
ebenso wie Menschen, die einen schwereren Verlauf der akuten COVID-19-Erkrankung
hatten. Raucherinnen und Raucher (einschlielRlich fritherer Raucherinnen und Raucher) und
Menschen mit Ubergewicht/Adipositas sowie mit bestimmten chronischen und psychischen
Vorerkrankungen scheinen ebenfalls ein hoéheres Risiko fir Long-/Post-COVID zu haben.
Welche Altersgruppe das hochste Risiko hat, ist unklar, da die Studien hier unterschiedliche
Ergebnisse zeigen.
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Hdufigkeit der Erkrankung

Es gibt keine zuverldassigen Schatzungen, wie haufig langerfristige, gesundheitliche
Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion vorkommen. Zwar wurde
diese Frage in vielen Studien untersucht, teilweise verwenden die Studien aber
unterschiedliche Begrifflichkeiten und Definitionen fiir Long-/Post-COVID; und sie sind so
unterschiedlich angelegt, dass sie wenig vergleichbar sind. Es mangelt insbesondere an
Studien, die die Allgemeinbevdlkerung gut abbilden. Da sich das Virus im Laufe der Zeit
verandert hat und Impfstoffe entwickelt wurden, ist auch unklar, inwiefern Daten aus den
ersten Erkrankungswellen Gberhaupt auf die aktuelle Situation tGbertragbar sind.

Diagnostik und Management von Long-/Post-COVID

Ob eine Long- oder Post-COVID-Erkrankung vorliegt, ldasst sich bisher nicht sicher und
eindeutig anhand bestimmter Untersuchungen diagnostizieren. Selbst bei unauffilligen
Laborwerten kann eine Erkrankung nicht ausgeschlossen werden. Daher wird die Diagnose
klinisch gestellt, wobei es wichtig ist, auch andere Ursachen fiir die Beschwerden
auszuschlieBen.

Die Behandlung vor allem von Post-COVID erfolgt derzeit symptomorientiert, unter anderem
mit physiotherapeutischen, ergotherapeutischen und rehabilitativen Malknahmen.
Evidenzbasierte, spezifische Behandlungsmdglichkeiten sind bisher nicht bekannt.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat den gesetzlichen Auftrag erhalten, bis
spatestens Ende 2023 in einer Richtlinie Regelungen flr eine berufsgruppenibergreifende,
koordinierte und strukturierte Versorgung fiir Versicherte mit Verdacht auf Long-COVID
auszuarbeiten. Diese soll — so der Gesetzestext — ,insbesondere eine interdisziplinare und
standardisierte Diagnostik und den zeitnahen Zugang zu multimodalen Therapieangeboten”
umfassen.

Methode

Bisher fehlt es an spezifischen Therapieoptionen fiir Patientinnen und Patienten mit Long-
/Post-COVID. Gleichzeitig haben viele Betroffene einen hohen Leidensdruck. Deshalb werden
derzeit zahlreiche medikamentése Behandlungsansdtze oder andere therapeutische
Verfahren in klinischen Studien Uberprift. Gleichzeitig werden diese und andere Verfahren
aber auflerhalb von Studien schon von arztlichen Praxen angeboten — z.B. als Individuelle
Gesundheitsleistung (IGel). Dazu gehoren auch verschiedene Apherese-Arten einschlieflich
der H.E.L.P.-Apherese.
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Die Apherese (von griechisch: adalpéw = ,,wegnehmen”) wird umgangssprachlich auch als
,Blutwdsche” oder ,,Blutreinigung” bezeichnet.

Sie ist eine Methode zur Entfernung von Blutbestandteilen oder krankheitsverursachenden
Stoffen (z.B. Blutfette, Entziindungsstoffe, Antikdrper). Dieser Vorgang findet auRerhalb des
Korpers in einer speziellen Maschine statt. Es gibt verschiedene Arten der Apherese.

Apheresen konnen nur bei ausgewadhlten Indikationen zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) erbracht werden. Fir die LDL-Apheresen, zu denen auch die
H.E.L.P.-Apherese zahlt, sind das bestimmte Formen von Fettstoffwechselstérungen.

H.E.L.P.-Apherese

Die H.E.L.P.-Apherese (Heparin induzierte extrakorporale Lipoprotein/Fibrinogen
Priizipitation) ist eine Apherese-Methode zur Filtration bestimmter im Blutplasma gel6ster
Stoffe und wurde zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen entwickelt, die mit den
Ublichen Therapiemoglichkeiten nicht ausreichend behandelt werden kdnnen. Mittlerweile
wird die Behandlung auch bei anderen Krankheiten angewendet. Die Idee, diese Methode bei
Long-/Post-COVID-Betroffenen einzusetzen, basiert auf der Annahme, dass durch die
Entfernung bestimmter schadigender Stoffe und die Verbesserung der Zahfllssigkeit
(Viskositat) des Blutes eine Verbesserung der Symptome erreicht werden kann.

Fiir die Apherese werden Kaniilen in zwei Armvenen der Patientin oder des Patienten gelegt.
Das aus der einen Armvene entnommene Blut durchlauft einen Filterprozess in der Apherese-
Maschine.

Zunachst wird dem Blut das gerinnungshemmende Mittel Heparin zugefligt, was den pH-Wert
des Blutplasmas herabsetzt. Durch spezielle Filter und Membrane werden bestimmte
Fettproteine (LDL), Virusbestandteile oder andere Stoffe aus dem Blutplasma gefiltert.
SchlielRlich wird (berschiissiges Heparin wieder entfernt und der physiologische pH-Wert
wiederhergestellt. Danach wird das gefilterte Blut der Patientin oder dem Patienten durch die
andere Armvene wieder zugefiihrt.

Empfehlungen anderer

Das Team des IGeL-Monitors fand bei seiner Suche zehn Leitlinien, die sich mit der Erkrankung
Long-/Post-COVID befassen. Keine dieser Leitlinien enthélt eine spezielle Empfehlung fir oder
gegen eine Behandlung mittels der H.E.L.P.-Apherese. Allerdings wird in der aktuellen
deutschen S1-Leitlinie zu Long-/Post-COVID eine negative Empfehlung zur Gruppe der
Lipidapheresen gegeben, denen die H.E.L.P.-Apherese zugerechnet wird.

QﬂMedizinischer Dienst Pressekonferenz IGeL-Monitor am 27. April 2023 Seite 5 von 7
Bund



" IGeL Monitor

Individuelle Gesundheitsleistungen . .
auf dem Prifstand www.igel-monitor.de

Diese, wie auch andere in Bezug auf die Behandlung von Long-/Post-COVID noch nicht durch
Studien Uberprifte Verfahren sollten entsprechen der Leitlinie aktuell nur in Studien
eingesetzt werden.

Bewertung

Das Team des |IGelL-Monitors ging der Frage nach, ob eine Behandlung mittels H.E.L.P.-
Apherese bei Patientinnen und Patienten mit ldngerfristigen, gesundheitlichen
Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (Long-/Post-COVID) einen
Nutzen hat oder ob Schaden auftreten kénnen.

Methodische Vorgehensweise

Um diese Frage zu beantworten, suchte das wissenschaftliche Team des |GeL-Monitors in
unterschiedlichen Datenbanken nach relevanten Studien und systematischen
Ubersichtsarbeiten. Es wurde auch in sogenannten Studienregistern gesucht, in denen
insbesondere Studien aufgefiihrt sind, die noch nicht abgeschlossen sind bzw. zu denen es
noch keine Ergebnisveroffentlichungen in Fachjournalen gibt.

Es konnte keine abgeschlossene Studie gefunden werden, die die Fragestellung der
vorliegenden |IGel-Bewertung untersucht hat. Auch laufende oder noch unverdéffentlichte
Studien konnten nicht ausfindig gemacht werden.

Nutzen

Die H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von Long- oder Post-COVID ware nitzlich, wenn sie zu
einer Verbesserung der Symptome und/oder zu einer Verbesserung der Lebensqualitat der

Betroffenen fiihren wiirde.

Da wir keine Studien zu der Fragestellung ermitteln konnten, kdnnen wir keine Hinweise auf
einen Nutzen feststellen.

Schaden

Die H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von Long- oder Post-COVID ware schadlich, wenn durch
die Therapie relevante Nebenwirkungen auftreten wirden.

Aber auch zu Nebenwirkungen und deren Haufigkeit kbnnen wir keine Aussage machen, weil
es an entsprechenden Studien fehlt.
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Es gibt in mehreren Landern Register, in denen Daten zur Apherese einschlieflich der H.E.L.P.-
Apherese gesammelt werden, auch zu deren Nebenwirkungen. Insgesamt erscheint die
Anzahl von Nebenwirkungen bei der Apherese eher gering (zwischen 3 und 6 Prozent) und es
scheinen eher milde bis mittelschwere Nebenwirkungen aufzutreten. So berichten Betroffene
von technischen Schwierigkeiten, Komplikationen bei der Punktion, Bluterglissen an der
Einstichstelle, Kribbeln, Ubelkeit/Erbrechen, Schwindel, Fieber/Schittelfrost,
Blutdruckveranderungen, Bauchschmerzen oder Kopfschmerzen.

Grundsatzlich scheinen sich aber die Nebenwirkungen je nach zugrunde liegender Erkrankung
und dem verwendeten Apherese-Verfahren zu unterscheiden. Auch Medikamente kdnnten
Unterschiede ausmachen. Deshalb lassen sich vorhandene Daten aus anderen Indikationen
und von teilweise anderen Apherese-Formen nicht oder nur bedingt auf die Fragestellung der
IGelL-Bewertung Ubertragen.

Insgesamt kdnnen wir daher keine Hinweise auf Schaden feststellen.
Fazit

Wir bewerten die H.E.L.P.-Apherese zur Behandlung von langerfristigen, gesundheitlichen
Beeintrachtigungen im Anschluss an eine SARS-CoV-2-Infektion (Long-/Post-COVID) mit
sunklar”.

Das wissenschaftliche Team des IGeL-Monitors konnte in einer umfassenden Recherche keine
Studie ermitteln, in der die H.E.L.P.-Apherese bei Long-/Post-COVID angewendet wurde. Es
gibt unerwiinschte Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit einer Apherese auftreten
konnen. Diese sind jedoch selten und meist nicht schwerwiegend. Inwiefern diese bei der
Indikation Long-/Post-COVID auftreten, ist bisher nicht bekannt.

Dariber hinaus sind keine geplanten oder laufenden Studien in Studienregistern vermerkt, so
dass auch in naher Zukunft nicht mit aussagekraftigen Daten zu rechnen ist, aus der sich ein
Nutzen oder Schaden ableiten lieRe.
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