BRI DD

klassifikationen
WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2016

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fiilllen Sie fiir inhaltlich nicht zusammenhangende Anderungsvorschlage jeweils ein eigenes
Formular aus.

2. Flllen Sie dieses Formular elektronisch aus. Die Formulardaten werden elektronisch weiterverarbeitet,
so dass nur strukturell unveranderte digitale Kopien im DOC-Format angenommen werden.

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaf unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute, Leer- oder Sonderzeichen (inkl. 3 und Unterstrich):
icd-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.doc
kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht Ianger als 25 Zeichen sein.
namedesverantwortlichen sollte dem unter 1. (Feld ‘Name’ s.u.) genannten Namen entsprechen.
Beispiel: icd-diabetesmellitus-mustermann.doc

4. Senden Sie lhren Vorschlag/lhre Vorschlage unter einem pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis
zum 28. Februar 2015 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestéatigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten haben, wenden Sie sich umgehend
an das Helpdesk Klassifikationen (0221 4724-524, klassi@dimdi.de)

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Anderungsvorschlage sollen primir durch die inhaltlich zustindigen Fachverbinde eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Buindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der daflr zustandigen Organisation
abgestimmt werden.

Einzelpersonen werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen fiir den Vorschlag relevanten
Fachverbanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen.
Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustédndigen Organisationen abgestimmt sind, muss das DIMDI
diesen Abstimmungsprozess einleiten. Dabei besteht die Gefahr, dass die Abstimmung nicht mehr wahrend
des laufenden Vorschlagsverfahrens abgeschlossen und die Vorschlage nicht mehr fristgerecht bearbeitet
werden kdnnen.

Der Einsender stimmt zu, dass das DIMDI den eingereichten Vorschlag komplett oder in Teilen
verwendet. Dies schlieBt notwendige inhaltliche oder sprachliche Anderungen ein. Im Hinblick auf die unter
Verwendung des Vorschlags entstandene Version der Klassifikation stimmt der Einsender au3erdem deren
Bearbeitung im Rahmen der Weiterentwicklung der ICD-10-GM zu.

Erklarung zum Datenschutz und zur Veroffentlichung des Vorschlags

& 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.

& Ich bin/Wir sind mit der Veroffentlichung meines/unseres Vorschlags auf den Internetseiten des DIMDI
einverstanden.

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

Im Geschaftsbereich des

m Bundesministerium
£ fiir Gesundheit
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Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Rontgengesellschaft e.V.
Offizielles Kurzel der Organisation

(sofern vorhanden) DRG

Internetadresse der Organisation

(sofern vorhanden) www.drg.de

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

Name Katoh

Vorname Marcus

Stralle Lutherplatz 40

PLZ 47805

Ort Krefeld

E-Mail marcus.katoh@helios-kliniken.de
Telefon +49 2151 322561

2. Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

Offizielles Kirzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

Stralie

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

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

Deutsche Rontgengesellschaft

Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie (DeGIR)

XI  Dem Antragsteller liegen schriftliche Erklarungen seitens der beteiligten Fachgesellschaften iiber die
Unterstitzung des Antrags vor.

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

Perkutane transluminale vaskulare Lithoplastie
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5. Art der vorgeschlagenen Anderung *

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

Neuaufnahme von Schliisselnummern

X

Differenzierung bestehender Schlisselnummern

[]

[ ] Anderungen von Klassentiteln bestehender Schliisselnummern

[ ] Neuaufnahmen bzw. Anderungen von Inklusiva, Exklusiva und Hinweistexten
Ll

Zusammenfassung bestehender Schlliisselnummern

[] Streichung von Schiiisselnummern
6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags *

(inkl. Vorschlag fiir (neue) Schlisselnummern, Inklusiva, Exklusiva, Texte und Klassifikationsstruktur; bitte
geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das Alphabetische Verzeichnis an)

Es wird vorgeschlagen, einen Kode fir ein neues, eigenstandiges Verfahren zur transluminalen
Angioplastie vaskularer GefalRe einzurichten:

8-836.v** Lithoplastie

Hinweis: Lithoplastie ist ein mittels Lithotripsie-verstarktes Niederdruck-Ballondilatationsverfahren, um
harte GefalRwandeinlagerungen (wie Calcium) aufzubrechen .

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags *

a. Problembeschreibung

Die hochgradige und kontinuierlich fortschreitende periphere Verschlusskrankheit ist haufig mit
einer reduzierten GefalRwandelastizitat an den stenosierten oder verschlossenen Gefallabschnitten
verbunden, die sich beispielsweise aufgrund von Kalkablagerungen im atherosklerotisch
veranderten Gewebe ergibt. Als Folge der Aufweitung solch hochgradig verkalkter Gefalie mittels
Ballonangioplastie entstehen hohe Wandspannungen entlang der Kalkeinlagerungen, die
regelmaBig zu langstreckigen Dissektionen oder gar Gefalrupturen fihren. Die Behandlung dieser
unerwtiinschten vaskularen Komplikationen bedarf zusatzlicher medizinischer MalRnahmen, wie z.B.
der Implantation von einem oder mehreren Gefalstents, Verwendung von
medikamentenbeschichteten Ballonkathetern (DEB=Drug Eluting Balloon) oder im Falle einer
Gefaliruptur sogar einer chirurgischen Revision. Stents stabilisieren das Gefal, halten es offen und
verhindern insbesondere das Auftreten akuter Gefaverschliisse, die haufig bei nichtbehandelten
Dissektionen auftreten. Allerdings stellt die Implantation von Stents in peripheren Gefalen nicht
die ideale Behandlungsmethode dar, da Stents haufig versagen (z.B. durch Ausbildung von In-
Stent-Restenosen oder Verschliissen) und somit eine erneute Behandlung erforderlich machen
koénnen.

Zur Vermeidung solch schwerer Dissektionen bei hochgradig verkalkten Gefalten werden
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erganzende oder alternative Verfahren eingesetzt:

a. Verwendung von Atherektomieverfahren (z.B. direktionale Atherektomie, rotationale
Atherektomie, ...) um zunachst das harte, atherosklerotische Material abzutragen und so die
Elastizitdt der GefalRwand zu verbessern, die danach mit einem Hochdruck-Ballonkatheter (bei 16-
18 atm) aufgedehnt wird. Durch die Entfernung des kalzifizierten Materials mittels Atherektomie
wird eine grol¥flachige GefaRwandverletzung erzeugt, die nachfolgende Hochdruck-Ballondilatation
vergroRert diese Gefallwandverletzung noch. Daher stellt die Atherektomie in der Praxis keine
‘Stand alone’ Behandlung dar, sondern erfordert nachfolgend die Behandlung der
Gefallwandverletzung mit einem Stent oder Drug Eluting Balloon (DEB). Dies erhoht einerseits den
Aufwand und die Behandlungskosten, andererseits flihrt die Verwendung von Stents zu einer
hohen Rate an Restenosen oder Reverschlissen, die erneute Behandlungen erforderlich machen.

b. Dilatation mit Hochdruckballons (bei 16-18 atm), gefolgt von der Implantation von einem oder
mehreren Stents (medikamentenfreisetzend oder nicht) entlang der gesamten Lasion, mit oder
ohne Verwendung eines DEB. Auch nach dieser Behandlung sind haufig wiederholte
Behandlungen wegen des Auftretens signifikanter Stenosen/Verschliisse erforderlich.

c. Chirurgischer Eingriff, um den Blutfluss wiederherzustellen (chirugische Bypassanlage), in ganz
schweren Fallen ggf. auch Amputation.

Ein neues Verfahren, die Lithoplastie, wurde in 2013 und 2014 klinisch geprift und erhielt im
Dezember 2014 das CE- Zeichen. Die klinischen Daten zeigen, dass diese neue Prozedur als
alleinstehende Prozedur fur die Behandlung peripherer, hochgradig kalzifizierter Lasionen geeignet
sein konnte, ohne dass notfallmaflig Stents implantiert werden missen oder Ballondilatationen
erforderlich werden.

Die Technologie besteht aus einem Ballonkatheter - &hnlich denen, die fir die konventionelle
Ballondilatation eingesetzt werden - der zusatzlich Lithotripsie-Elektroden enthalt, die akustische
StoRwellen in das umgebende Gewebe abgeben, um hartes Gewebe zu
zertrimmern/aufzubrechen, wobei weiches Gewebe dabei kaum oder gar nicht beeintrachtigt wird,
wie in Tierversuchen nachgewiesen wurde. Die Lithotripsie wird durchgefihrt, bevor der gleiche
Niederdruckballon fur eine Ballondilation verwendet wird.

Das Konzept, StoRwellen zur Zerstérung harter Gewebe zu verwenden, wurde zunachst fur die
Behandlung von Nieren-, Gallen- und anderen Steinen im menschlichen Kérper entwickelt und
unter dem Namen ESWL (Extrakorporale StoRwellen Lithotripsie) bekannt. Lithoplastie-
Angioplastie-Ballonkatheter verwenden die gleiche Technologie (auf viel niedrigerem
Energeieniveau), die in miniaturisierter Form innerhalb des Ballonkatheters verwendet wird um
kalzifizierte Lasionen aufzubrechen, bevor eine Niederdruckaufdehnung mit dem Lithoplastie-Ballon
erfolgt. Wahrend der Ballon mit nur 4 atm aufgedehnt ist (um guten akustischen Kontakt zwischen
Ballon und GefaBwand herzustellen) werden StoRwellen erzeugt und breiten sich aus dem Ballon in
die GefalBwand aus, wo selektiv die harten Ablagerungen fragmentiert werden, ohne dabei weiches
Gewebe wesentlich zu beeintrachtigen. Nach der Zerstdrung der Kalkablagerungen wird der Ballon
vorsichtig auf einen héheren Druck (z.B. 6-7 atm) aufgedehnt, um das Gefall mit minimaler
GefalBwandverletzung aufzudehnen und ohne flussbegrenzende Dissektionen zu erzeugen, die
eine Stentimplantation erforderlich machen wiirden. Dies flihrt zu besseren Ergebnissen und
weniger Bedarf fir wiederholte Behandlungen im Vergleich zu den bislang verfligbaren
Technologien.

Klinische Daten weisen darauf hin, dass diese Technologie geeignet ist, die harten
Strukturen/Verkalkungen in der GefalRwand aufzubrechen, dadurch die Elastizitat der GefaBwand
zu erhdhen und zu einer guten GefalRaufdehnung zu gelangen - selbst bei den niedrigen
Ballondriicken. Dadurch wird das Risiko flir die Entstehung von Dissektionen und zukiinftige
wiederholte Behandlungen insgesamt reduziert.

Im Rahmen einer multizentrischen Studie zur CE Zertifizierung wurde Lithoplastie bei 35 Patienten
eingesetzt und insgesamt 39 periphere Lasionen behandelt. Die mittlere Einengung (Stenosegrad)
betrug 78% vor der Behandlung, wobei 22% der Patienten einen vollstdndigen Verschluss
aufwiesen (chronischer Totalverschluss). Die Auswertung in einem Zentrallabor (Yale Universitat,
New Hampshire, USA) ergab, dass 64% der Patienten eine hochgradige Verkalkung aufwiesen,
36% eine moderate Verkalkung. Bei diesem Grad an Verkalkung ware anderenfalls Atherektomie,
Hochdruck-Ballondilatation (16-18 atm), Verwendung von Stents oder DEBs indiziert gewesen.
Durch die Behandlung mittels Lithoplastie wurde eine Rest-Einengung von 23% erreicht, die
geringer war als man es nach Stentimplantation erwartet. Der mittlere maximale Ballondruck betrug
6.8 atm. Es gab keine flussbegrenzenden Dissektionen, daher wurden keine zusatzlichen Stents
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und keine DEB verwendet. Nach 30 Tagen waren alle behandelten GefalRe offen, es gab keine
wiederholten Behandlungen bei diesen Patienten und alle Patienten zeigten eine erhebliche
Verbesserung ihrer Schmerz- und Belastungs-Punktwerte (Scores), was auf die Abwesenheit von
Symptomen hinweist. Nahezu alle Patienten haben zwischenzeitlich die Nachkontrolle nach 6
Monaten absolviert. Auch bis zu dieser Kontrolle gab es keine wiederholte Behandlung an den
behandelten Lasionen oder Gefalien.

Das neue Verfahren hat das Potenzial, als eigenstandige und alleinige Behandlungsmethode fiir die
Behandlung zur Eréffnung peripherer Gefalde einsetzbar zu sein, wobei durch das Verfahren eine
effektive Aufweitung von schwer behandelbaren Lésionen erreicht wird, ohne dass signifikante
prozedurale Komplikationen wie bei anderen Verfahren auftraten und bei der durch die Minimierung
von Gefalverletzungen und den Verzicht auf Stents zur Behandlung von Dissektionen ein besserer
Patienten-Outcome erreicht wird.

Dieses Verfahren kann die Kosten des Eingriffs senken und hat das Potenzial, Folgekomplikationen
und erneute Eingriffe zu reduzieren. Da sich dieses Konzept von allen anderen Verfahren
wesentlich unterscheidet, ist ein Prozedurenkode in der Kodegruppe 8-836 winschenswert.

b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Der Vorschlag ist von grof3er Relevanz fiir die weitere Entwicklung des Verglitungssystems, da
diese neue Technologie die Behandlungsstrategie fir Patienten mit hochgradig verkalkten Gefalien
verandert: von einer Behandlung mit vielen Instrumenten, die unterstiutzend oder erganzend
eingesetzt werden, bis hin zu einer Behandlung mit nur einem Verfahren, das eigenstéandig
eingesetzt werden kann und die Notwendigkeit von Folgebehandlungen reduzieren kann.

Um dieses Verfahren fir Arzte und Patienten verfiigbar zu machen ist eine adaquate Vergiitung der
Lithoplastie erforderlich, die nur dann erreicht werden kann, wenn ein spezifischer
Behandlungskode (kein Zusatzkode!) eingeflihrt wird, der als Kostentrenner im DRG- System
fungieren kann.

c. Verbreitung des Verfahrens

[ 1 Standard [] Etabliert X Inder Evaluation
[ ] Experimentell []  Unbekannt
d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Die Kosten der Lithoplastie kbnnen wie folgt abgeschatzt werden:

Der Behandlungsablauf selbst kann verglichen werden mit der Ballonangioplastie hinsichtlich
Zeitaufwand, Personal und Krankenhausaufenthaltsdauer), allerdings wird anstelle eines
‘Standard’- Ballonkatheters (aktuell geschatzes Preisniveau € 50 / Stiick) ein Lithoplastiekatheter
bendtigt. Die Kosten eines Lithoplastiekatheters betragen etwa € 2.250 pro Patient.

Unter der Annahme, dass die meisten Behandlungen an Patienten mit Claudicatio (ICD-Kodes
170.20-170.22) bzw. an Patienten mit pAVK mit Ulzerationen (ICD 170.24) durchgefiihrt werden,
erfolgt fuir diese Patientenpopulation bei Ballonangioplastie mit/ohne Implantation eines
GefaBstents die Zuweisung zur DRG F59D (System 2015) mit einer Vergutung in Hohe von € 3.005
(Annahme: Bundes-Basisfallwert in Hohe von € 3.231,2). Diese Verglitung basiert auf den mittleren
Echtkosten solcher Falle in der Vergangenheit. Ersetzt man in dieser Betrachtung die Kosten eines
konventionellen Ballonkatheters in Hoéhe von € 50 (s.0.) durch die Kosten des Lithoplastiekatheters
(€ 2.250), so konnen die Prozedurkosten abgeschatzt werden auf ca. € 5.205, wobei in dieser
Abschatzung angenommen wird, dass weiterhin das Endergebnis mit Stents ‘abgesichert’ wird.
Sollte regelhaft auf die Implantation von Stents verzichtet werden kénnen, so reduzieren sich die
Gesamtkosten um die mittleren Implantatkosten in H6he von bis zu € 198 (It. DRG- Browser 2013-
2015, hochgerechnet mit Bundes-Basisfallwert und unter der Annahme, dass die Implantatkosten
allein durch Stents verursacht werden).

Ein Lithoplastiekatheter ist so ausgelegt, dass er an bis zu 3 Mal am gleichen Patienten eingesetzt
werden kann.
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e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

ca. 200 in 2015, Potenzial 2016: ca. 5.000 Patienten

f. Kostenunterschiede (ggf. geschitzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schliisselnummern)

Die Prozedurkosten und der Zeitaufwand (Kosten fiir Arzte, Assistenzpersonal, ...) fir die
Lithoplastie sind ahnlich denen anderer peripherer Interventionen, moglicherweise sogar kirzer als
fur die alternativen, komplexeren Behandlungskonzepte, bei denen Atherektomiekatheter,
Ballonkatheter und Stents eingesetzt werden. Die Materialkosten flr einen Lithoplastiekatheter
liegen in der GroRenordnung eines Atherektomie- oder Laserkatheters. Wenn sich die Ergebnisse
der o.a. klinischen Studie auch in der klinischen Routine bestatigen, werden die Kosten fir eine
Lithoplastiebehandlung méglicherweise niedriger liegen als bei einer Atherektomiebehandlung, da
keine zusatzlichen Kosten fir Ballons, Stents etc. entstehen. Damit hat diese neue Methode nicht
nur das Potenzial, akute Behandlungskosten gegeniber den heutigen Behandlungskonzepten
einzusparen, sondern insbesondere Wiederbehandlungen und somit erneute stationare
Behandlungen zu vermeiden.

g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualititssicherung
relevant? (Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

n.a.

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

CE- Zeichen wurde im Dezember 2014 erteilt.
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