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Anderungsvorschlag fir den OPS 2014

Hinweise zum Ausflullen und Benennen des Formulars

Bitte flllen Sie dieses Vorschlagsformular elektronisch aus und schicken Sie es als E-Mail-Anhang an
vorschlagsverfahren@dimdi.de. Die eingegebenen Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet, so
dass nur strukturell unverénderte digitale Kopien dieses Dokuments im DOC-Format angenommen werden.

Stellen Sie getrennte Antrage fur inhaltlich nicht zusammenh&ngende Anderungsvorschlage!

Vergeben Sie einen Dateinamen gemal dem unten stehenden Beispiel. Verwenden Sie ausschlie3lich
Kleinschrift und benutzen Sie keine Umlaute, Leer- oder Sonderzeichen (inkl. R und Unterstrich):

ops-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.doc

Die kurzbezeichnungdesinhalts soll dabei nicht langer als 25 Zeichen sein.
Der namedesverantwortlichen soll dem unter 1. (Feld ‘Name’ s.u.) genannten Namen entsprechen.

Beispiel: ops-komplexkodefruehreha-mustermann.doc

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das DIMDI nimmt mit diesem Formular Vorschlage zum OPS entgegen, die in erster Linie der
Weiterentwicklung der Entgeltsysteme oder der externen Qualitatssicherung dienen. Der Einsender stimmt
zu, dass das DIMDI den von ihm eingereichten Vorschlag komplett oder in Teilen verwendet. Dies
schlieRt notwendige inhaltliche oder sprachliche Anderungen ein. Im Hinblick auf die unter Verwendung des
Vorschlags entstandene Version der Klassifikation stimmt der Einsender auRerdem deren Bearbeitung im
Rahmen der Weiterentwicklung des OPS zu.

Die Vorschlage sollen primar durch die inhaltlich zustédndigen Fachverbénde (z.B. medizinische
Fachgesellschaften, Verbande des Gesundheitswesens) eingebracht werden, um eine effiziente
Problemerfassung zu gewahrleisten. Das Einbringen von Anderungsvorschlagen uiber die Organisationen und
Institutionen dient zugleich der Qualifizierung und Blundelung der Vorschlage und tragt auf diese Weise zu
einer Beschleunigung der Bearbeitung und Erleichterung der Identifikation relevanter Anderungsvorschlage
bei.

Einzelpersonen, die Anderungsvorschlage einbringen mochten, werden gebeten, sich unmittelbar an die
entsprechenden Fachverbande (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens)
zu wenden. Fur Vorschlage, die von Einzelpersonen eingereicht werden und nicht mit den inhaltlich
zustandigen Organisationen abgestimmt sind, muss das DIMDI diesen Abstimmungsprozess einleiten. Dabei
besteht die Gefahr, dass die Abstimmung nicht mehr wéhrend des laufenden Vorschlagsverfahrens
abgeschlossen werden kann. Diese Vorschlage kénnen dann im laufenden Vorschlagsverfahren nicht mehr
abschlieBend bearbeitet werden.

Vorschlage fur die externe Qualitatssicherung mussen mit dem Institut fir angewandte Qualitatsforderung
und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA, www.aqua-institut.de) abgestimmt werden.
Erklarung zum Datenschutz und zur Vero6ffentlichung des Vorschlags

X Ich bin/Wir sind damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben zum Zweck der
Antragsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben werden.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.

Das DIMDI behélt sich vor, die eingegangenen Vorschlage in vollem Wortlaut auf seinen Internetseiten zu
veroffentlichen.

XI  Ich bin/Wir sind mit der Veréffentlichung meines/unseres Vorschlags auf den Internetseiten des DIMDI
einverstanden.
Im Geschéftsbereich des

% Bundesministerium
4 fiir Gesundheit
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Pflichtangaben sind mit einem * markiert.
1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags
Organisation *

Offizielles Kiirzel der Organisation *
Internetadresse der Organisation *

Anrede (inkl. Titel) * Prof. Dr. med.

Name * Werdan

Vorname * Karl

StralRe * Ernst-Grube-Stral3e 40
PLZ * 06097

Ort * Halle/Saale

E-Mail * karl.werdan@uk-halle.de
Telefon * 03455572601

2. Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation *

Offizielles Kiirzel der Organisation *
Internetadresse der Organisation *
Anrede (inkl. Titel) *

Name *

Vorname *

Stral3e *

PLZ *

Ort*

E-Mail *

Telefon *

3. Mit welchen Fachverbéanden ist Ihr Vorschlag abgestimmt? *
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

[ 1 Dem Antragsteller liegt eine/liegen schriftliche Erklarung/en seitens der beteiligten Fachgesellschaft/en
Uber die Unterstiitzung des Antrags vor.

4. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlag (max. 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) *

Neuaufnahme eines OPS fir die parenterale Gabe des Arzneimittels Serelaxin

Seite 2 von 6



DI~

klassifikationen
WHO-Kooperationszentrum

5. Art der vorgeschlagenen Anderung *

[] Redaktionell (z.B. Schreibfehlerkorrektur)
X Inhaltlich

Neuaufnahme von Schlisselnummern

Differenzierung bestehender Schlisselnummern

Textdnderungen bestehender Schliisselnummern

Neuaufnahmen bzw. Anderungen von Inklusiva, Exklusiva und Hinweistexten

Zusammenfassung bestehender Schliisselnummern

I I ™

Streichung von Schlisselnummern

6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags * (inkl. Vorschlag fur (neue) Schliisselnummern, Inklusiva,
Exklusiva, Texte und Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder
Neuzuordnungen fur das Alphabetische Verzeichnis an)

Das OPS-Verzeichnis soll im Kapitel 6 ,Medikamente® um Schlisselnummern fur die parenterale
Applikation von Serelaxin mit entsprechenden Dosisklassen erweitert werden. Eine Unterteilung in
Dosisklassen ist sinnvoll, da Serelaxin als 48-stlindige, gewichtsadjustierte (30ug/kg/24h) Dauerinfusion
appliziert wird. In den Studien wurden Packungsgréf3en von 3,5mg-Vials verwendet, daher erscheint
eine Mengeneinteilung in 3,5mg-Schritten zielflihrend.

6-xxx Serelaxin, parenteral

.01
.02
.03
.04

bis 3,5 mg
bis 7,0 mg

bis 10,5 mg
bis 14,0 mg

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags *

a. Problembeschreibung

Die Behandlung von Patienten mit akuter Herzinsuffizienz mit Serelaxin ist ein neues
Therapieverfahren, dessen Zulassung Anfang 2014 erwartet wird und daher im aktuellen DRG-
System mangels OPS-Codes noch nicht berlicksichtigt wird. Aus diesem Grund beantragen wir
einen OPS-Code, damit das DRG-Vergutungssystem zeitnah nach Zulassung entsprechend
weiterentwickelt werden kann.

Die akute Herzinsuffizienz (AHI) ist ein lebensbedrohliches Syndrom, welches eine sofortige
medizinische Notfallintervention notwendig macht. Sie beschreibt das pl6tzliche Auftreten bzw. eine
plétzliche Veranderung von Symptomen der chronischen Herzinsuffizienz. In den meisten Fallen
tritt die akute Herzinsuffizienz als Folge der Verschlechterung einer bestehenden chronischen
Herzinsuffizienz auf; sie kann aber auch ,de novo“ als Erstmanifestation in Erscheinung treten
(McMurray et al., 2012).

Patienten mit einer akuten Herzinsuffizienz werden aufgrund der lebensbedrohlichen Situation in
der Regel zur sofortigen Notfallbehandlung und anschliel3ender vollstationdren Behandlung in ein
Krankenhaus aufgenommen. Bei dieser Notfallbehandlung stehen die sofortige Stabilisierung des
Patienten, die rasche Symptomverbesserung, Wiederherstellung der Oxygenierung sowie die
Verbesserung von Hamodynamik und Organperfusion als kurzfristige Therapieziele im
Vordergrund. Langfristige Therapiezielziele sind die Vermeidung von kardiovaskular bedingten
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Todesfallen, sowie die Vermeidung weiterer Morbiditat und Organschaden.

Behandlungsoptionen zur initialen Therapie sind derzeit in erster Linie die Gabe von Sauerstoff,
Diuretika, Nitrate sowie Inotropika. Die verfligbaren Therapieoptionen haben sich den letzten
Jahrzehnten kaum weiterentwickelt, obwohl trotz des friihem Behandlungsbeginns immer noch sehr
hohe Re-Hospitalisierungs- und Mortalitatsraten bei diesen Patienten auftreten und ein hoher
Bedarf an neuen Therapiemdoglichkeiten besteht. (Pang et al., 2010) Nach einem Bericht des WIdO
versterben innerhalb eines Jahres nach der Krankenhausbehandlung mehr als ein Drittel der
Patienten, wahrend bei Uber zwei Drittel der Patienten eine Wiederaufnahme in ein Krankenhaus
erfolgt. (WIdO, 2007)

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Serelaxin wurde bislang im Rahmen von klinischen Studien mit
insgesamt ca. 1.500 Patienten, davon ein Teil auch in deutschen Studienzentren, getestet. Die
Gabe von Serelaxin bzw. Placebo erfolgte dabei zusatzlich zur Standardtherapie als 48-Stunden-
Dauerinfusion bei Patienten mit gesicherter akuter Herzinsuffizienz in Kombination mit erhéhten
natriuretischen Peptiden, leichter bis moderater Niereninsuffizienz und systolischem Blutdruck
gréRer als 125 mm Hg.

Die Daten der Phase Ill RELAX-AHF-Studie und der vorangegangenen Phase Il Pre-RELAX-AHF-
Studie zeigen die wesentliche Verbesserung der Dyspnoe sowie einen Trend zu reduzierter
kardiovaskularer Mortalitat bei der Anwendung von Serelaxin. Im Rahmen der RELAX-AHF-Studie
konnte nachgewiesen werden, dass Serelaxin die Atemnot signifikant verbessert. Zudem verkiirzte
die Behandlung mit Serelaxin sowohl den stationaren Aufenthalt insgesamt (0,9 Tage, p=0,04) als
auch die Behandlungsdauer auf der (kardiologischen) Intensivstation (0,4 Tage, p=0,03). Serelaxin
reduzierte zudem sowohl kardiovaskular bedingte Todesfélle als auch die Gesamtsterblichkeit
signifikant im Zeitraum bis 180 Tage nach der Behandlung (HR=0,63, 95% CI=0,41-0,96, p=0,028
bzw. HR=0,63, 95% CI=0,43-0,93, p=0,02). Dies entspricht jeweils einer relativen Risikoreduktion
von 37% und einer Number Needed to Treat (NNT) von 29 bzw. 25 (Teerlink et al., 2012).

Bei Serelaxin handelt es sich somit um die erste Behandlungsoption der akuten Herzinsuffizienz,
die neben der kurzfristigen Verbesserung der Symptomatik auch das Potential besitzt, die
Sterblichkeit in dieser Patientenpopulation zu senken.

Eine Zulassung von Serelaxin zur Anwendung im stationaren Bereich wurde bei der European
Medicines Agency bereits beantragt. Die Erteilung der Zulassung fiir das Inverkehrbringen wird fr
Anfang 2014 erwartet.

Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Pro Applikation von Serelaxin fallen relevante Mehrkosten an. Diese relevanten Kosten kénnen
noch nicht sachgerecht in den Kalkulationsdaten und somit auch nicht im DRG-System abgebildet
werden, da noch kein OPS-Code existiert. Ein OPS-Code ist somit fur die sachgerechte
Weiterentwicklung des DRG-Systems notwendig

Verbreitung des Verfahrens

[] Standard ] Etabliert X In der Evaluation
[] Experimentell ] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Serelaxin wird als 48-stlindige, gewichtsadjustierte Dauerinfusion unter Verwendung einer
kontrollierten Infusionspumpe verabreicht. Dabei muss ein regelmafiges Monitoring, wie z. B.
Blutdruckkontrollen und Kontrollen der Infusionspumpe sichergestellt werden, wodurch zuséatzliche
Sach- und Personalkosten entstehen.
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Da die Substanz noch nicht im Handel verfiigbar ist, kbnnen noch keine validen Schatzungen zu
Kosten vorgenommen werden. Es ist jedoch mit Arzneimitteleinzelkosten in signifikanter und
relevanter Hohe zu rechnen.

Fallzahl (ggf. geschétzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Die Anzahl der Patienten, die fur eine Behandlung mit Serelaxin in Frage kommen, kann derzeit nur
grob geschatzt werden.

Entsprechend der Gesundheitsberichterstattung des Bundes wurden im Jahr 2011 insgesamt
380.157 Patienten aufgrund einer Herzinsuffizienz (ICD-10-Code 150) stationar behandelt (GBE
2012). Aufgrund der zu erwartenden eingeschrankten Zulassung fir das Inverkehrbringen werden
Patienten mit einem Blutdruck von unter 125 mm Hg, sowie Patienten ohne oder mit schwerer
Nierenfunktionsstdrung nicht mit Serelaxin behandelt werden. Daher kommt geschatzt nur ca. ein
Drittel aller Patienten in Frage. Dies entspricht ca. 130.000 Patienten pro Jahr.

Allerdings beinhaltet diese Zahl sowohl Falle mit akuter als auch chronischer Herzinsuffizienz,
sowie Wiederaufnahmefalle, die ggf. nur diagnostisch oder operativ behandelt werden. Daher ist
davon auszugehen, dass weit unter 130.000 Patienten mit Serelaxin behandelt werden.

Kostenunterschiede (ggf. geschatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlusselnummern)

Im Vergleich zu den kalkulierten Kosten der G-DRGs zur Behandlung von akuter Herzinsuffizienz
sind, wie oben bereits beschrieben, relevante Zusatzkosten zu erwarten, da die momentan
kalkulierten durchschnittlichen Arzneimittelkosten vergleichsweise niedrig kalkuliert sind. (Siehe
Tabelle)

G-DRG Bezeichnung Kalkulierte Kosten Bewertungsrelationen
2013 fur Arzneimittel (2012) je Fall (2013)

F62A Herzinsuffizienz und Schock
mit auRerst schweren CC, mit 210,18 Euro 1,631
Dialyse oder komplizierender
Diagnose

F62B Herzinsuffizienz und Schock
ohne aulRerst schwere CC oder 80,42 Euro 0,893
ohne Dialyse, ohne komplizierende
Diagnose

Quelle: G-DRG Fallpauschalenkatalog 2013, INnEK DRG-Browser Kalkulationsdatenbank
2011 2012 G-DRG 2013

Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant? (Vorschlage fur die externe Qualitatssicherung missen mit dem Institut fir angewandte
Qualitatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen GmbH (AQUA) abgestimmt werden.

Eine Abstimmung mit dem AQUA-Institut ist nicht erfolgt. Dennoch kann ein OPS-Code fir die
Gabe von Serelaxin auch fur die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung relevant sein.

So wurden im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung nach 8137a SGB V einige
Qualitatsindikatoren vom AQUA-Institut entwickelt und in mehreren Auswertungen unter anderem
auch die Gabe von Medikamenten, wie z.B. Nitraten, Troponin und Inotropen ausgewertet (z. B.
Bundesauswertung 2011 Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie).

Ein OPS-Code fur Serelaxin wirde eine Erweiterung dieser Auswertung auf die Falle der Gabe von
Serelaxin im Rahmen der die Routinedatenerfassung ohne hohen Aufwand ermdglichen und auch
eine zeithahe Umsetzung und Eingang in die Qualitatsberichtserstattung zulassen.

8. Sonstiges (z.B. Kommentare, Anregungen)
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