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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 1 und 2 mitveroéffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 1. Sollten Sie nicht damit einverstanden
sein, wird der Vorschlag ab Seite 3, also ab hier, veréffentlicht.

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

Uberarbeitung der OPS Kodes zu Implantation, Wechsel oder Revision eines CCM Systems

4. Mit welchen Fachverbanden ist Ihr Vorschlag abgestimmt?
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

|:| Dem Antragsteller liegen schriftliche Erklarungen Gber die Unterstiitzung des Antrags seitens der
folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit dem Vorschlag Ubersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten

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

Zur Abbildung eines neuen Ansatzes bei der CCM-Therapie, der parallel zum bisherigen Ansatz eingesetzt
werden wird, wird vorgeschlagen die bereits bestehende OPS-Gruppe 5-379.8 weiter zu differenzieren.
Hintergrund ist die Entwicklung von Systemen ohne Vorhofelektrode (bisherige Systeme bendtigen diese),
wodurch ein neues Patientenkollektiv behandelt werden kann .

Der konkrete Vorschlag beinhaltet die Anderung der bestehenden OPS...

5-379.8 Implantation, Wechsel oder Revision eines myokardmodulierenden Systems [CCM]
5-379.80 Implantation und Wechsel

5-379.81 Revision

...hin zu:

5-379.8 Implantation, Wechsel oder Revision eines myokardmodulierenden Systems [CCM]
5-379.80 Implantation und Wechsel eines Systems mit Vorhofelektrode

5-379.81 Revision eines Systems mit Vorhofelektrode

5-379.82 Implantation und Wechsel eines Systems ohne Vorhofelektrode

5-379.83 Revision eines Systems ohne Vorhofelektrode

Die vorgeschlagene neue Kodestruktur ist vergleichbar mit der Ausgestaltung der OPS fiir die Implantation
von Schrittmacher- und Defibrillator-Systemen mit biventrikularer Stimulation. Die zugehdrigen OPS 5-
377.4- und 5-377.7- unterscheiden ebenfalls zwischen der Implantation von Systemen mit und ohne
Vorhofelektrode.
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6. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Kardiale Kontraktilitdtsmodulation (Engl.: Cardiac Contractility Modulation [CCM]) fur Patienten mit
Herzinsuffizienz, die kein (!) Vorhofflimmern aufweisen, gilt als etabliert.

Mittlerweile sind jedoch sprunghafte Fortschritte bei der Weiterentwicklung des CCM-
Behandlungsverfahrens erzielt worden. Erstmals wird es mdglich ein neues Patientenkollektiv mit der
Kardialen Kontraktilitdtsmodulation zu behandeln: Patienten mit Herzinsuffizienz und gleichzeitig
bestehendem Vorhofflimmern.

Beim herkdmmlichen Behandlungsansatz liegt der Fokus ausschlieRlich auf Patienten, die kein
Vorhofflimmern als Begleiterkrankung aufwiesen. Entsprechende Behandlungssysteme, das heil3t
aktive kardiale Implantate fiir diese Patienten, wurden vor rund 10 Jahren entwickelt. Die Systeme
verwendeten neben zwei ventrikularen Elektroden eine weitere, im rechten Atrium platzierte Elektrode,
die zusatzlich die atriale Aktivitat registrierte. Durch untypische atriale Aktivitat, die normalerweise nicht
im Zusammenhang mit ventrikularer Aktivitat steht (wie bei Vorhoffimmern) wurden die definierten
Kriterien des Behandlungsalgorithmus verletzt und das CCM-System konnte nicht wirksam therapieren.
Mit dem neuen Behandlungsansatz kdnnen nun auch Patienten behandelt werden, deren
Herzinsuffizienz mit Vorhofflimmern als Begleiterkrankung einhergeht. Mdglich wird dies durch die
Weiterentwicklung des Behandlungssystems, bzw. des Behandlungsalgorithmus, bei dem die
Detektion der atrialen Aktivitat nicht mehr erforderlich ist, um eine optimale CCM-Therapie zu
ermdglichen.

Das neue System registriert die lokale, intrakardiale Erregung und erzeugt mit einer programmierten
Verzdgerung nicht-exzitatorische elektrische CCM-Impulse mit variabel programmierbarer Polaritat,
Impulsdauer und -amplitude wahrend der Refraktarzeit der Herzmuskelzellen. Die Zunahme der
Kontraktilitat kann mit Druckkatheter im linken Ventrikel gemessen (dP/dt) werden. Wie bei den
friheren Systemen sollen die Impulse keine Herzaktion ausldsen, sondern dazu dienen, das Herz zu
starken.

Fir den alten Behandlungsansatz unter Anwendung der alten Gerategeneration existieren OPS-Kodes
(OPS-Gruppe 5-379.8*). Diese Kodes sind allerdings nicht in der Lage den neuen Ansatz hinsichtlich
klinischer und 6konomischer Gegebenheiten korrekt abzubilden. Beim Einsatz des neuen CCM-
Systems gestaltet sich einerseits das Implantationsverfahren anders (zwei statt drei Elektroden werden
implantiert). Andererseits wird mit dem neuen Behandlungsansatz ein tendenziell schwerwiegender
erkranktes Patientenkollektiv behandelt als mit dem alten System. Ein einziger Kode kann nicht die
o6konomischen Unterschiede der beiden Behandlungsansatze, bzw. der jeweils typischen
Behandlungsfalle, widerspiegeln und durch das DRG-Kalkulationsverfahren transparent machen.

Die beiden Behandlungsansatze werden fortan parallel zur Verfliigung stehen, da der alte Ansatz in
den Patienten ohne Vorhofflimmern weiter zum Einsatz kommen wird. Daher bedarf es einer Anderung
im OPS, um die verschiedenen Methoden (altes System & alter Patientenfokus vs. neues System &
neuer Patientenfokus) zu unterscheiden. Zur Lésung wird eine Abbildung der unterschiedlichen
Verfahren analog zur Implantation von Schrittmacher- und Defibrillator-Systemen mit biventrikularer
Stimulation vorgeschlagen (OPS 5-377.4- und 5-377.7-), die Systeme mit und ohne Vorhofelektrode
unterscheiden.

Der OPS 5-379.80 sollte dabei weiterhin dem Verfahren mit Implantation eines CCM-Systems mit
Vorhofelektrode vorbehalten bleiben, um den Wiedererkennungswert fir Anwender des alten
Behandlungsansatzes zu gewahrleisten.

Der neue Behandlungsansatz, in Form des neuen Implantats, wird ab dem ersten Quartal 2016
deutschen Kliniken und ihren Patienten zur Verfligung stehen.
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Das Verfahren (i.S. der Implantation des CCM-Systems) wird weiterhin, auf absehbare Zeit, stationar
erfolgen und betrifft daher das G-DRG-System.

Die fur den alten CCM-Ansatz etablierten OPS-Kodes sind nicht in der Lage die nun parallel
existierenden, verschiedenen Behandlungen zu unterscheiden (altes System & alter Patientenfokus vs.
neues System & neuer Patientenfokus). Da mit dem neuen Behandlungsansatz ein tendenziell
schwerwiegender erkranktes Patientenkollektiv behandelt wird, werden morbiditatsbedingte,
okonomische Unterschiede der Behandlungsfalle erwartet. Auch bei der eigentlichen Implantation des
neuen Systems ergeben sich Kostenunterschiede zum bisherigen Ansatz (siehe 7d/7f). Ein einziger
Kode, wie bisher existent, ist nicht in der Lage diese 6konomischen Unterschiede widerzuspiegeln und
im Rahmen des Kalkulationsverfahrens an das InEK zu transportieren.

Die vorgeschlagenen Anderungen des OPS erméglichen eine angemessene Abbildung der neuen
Behandlungsform ab dem Jahr 2017 und nachgelagert eine sachgerechte DRG-Zuordnung.

Sofern die Qualitat des Eingriffs gewahrleistet werden kann sind in noch nicht absehbarer Zukunft auch
ambulante Implantationen denkbar. Zur Integration der Behandlung in entsprechende
Abrechnungssystematiken waren ausdifferenzierte OPS ebenfalls hilfreich.

c. Verbreitung des Verfahrens
[] Standard [] Etabliert X In der Evaluation

[ ] Experimentell [] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Im Zentrum des neuen Behandlungsansatzes steht das Implantat, das bei einer im Vergleich zum alten
Behandlungsansatz neuen Patientenpopulation eingesetzt wird und neue Eigenschaften mitbringt, die
zuvor nicht realisierbar waren.

Das neue Implantat beinhaltet einen Listenpreis von 19.000 € zzgl. 7% MwsSt.

Die Aufenthaltsdauer der Implantationsepisode gestaltet sich voraussichtlich ahnlich den
Behandlungsfallen mit Implantation anderer aktiver, kardialer Systeme (Defibrillatoren, CRT-D-
Systeme — Falle der DRGs FO1A-F01D). Die durchschnittlichen Verweildauern bei diesen
Behandlungsfallen liegen zwischen ca. 8 und 14 Tagen.

Die Gesamtkosten der neuen Behandlung setzen sich daher zusammen aus den Kosten firr das
Implantat (inkl. MwSt.), fir die Implantationsprozedur sowie den weiteren Aufwand in Abhangigkeit der
Verweildauer (bei angenommenen, durchschnittlichen 11 Tagen), inklusive der jeweils benétigten
personellen und materiellen Ressourcen. Die Gesamtkosten einer Krankenhausepisode (zur
Implantation) werden auf dieser Grundlage auf ca. 28.000 € geschatzt.

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

Die CCM-Behandlung wird bei Patienten mit (Links-)Herzinsuffizienz angewandt. Vorhofflimmern
(ICD-10-GM 148.-) ist in diesem Patientenkollektiv eine haufige Begleiterkrankung.

Die fallpauschalenbezogene DRG-Statistik des Statistischen Bundesamts weist fir das Jahr 2014
insgesamt 363 Patienten in Deutschland aus, die ein CCM-System mit Vorhofelektrode implantiert oder
ersetzt bekamen (gegenwartig existierender OPS 5-379.80). Diese Patienten hatten kein
Vorhofflimmern.

Die CCM-Therapie unter Verwendung des neuen Implantats kann aufgrund der Méglichkeit zum
Einsatz bei Patienten mit Vorhofflimmern prinzipiell in einer gréB3eren Anzahl an Patienten eingesetzt
werden, als es fiir die bisherigen Systeme der Fall war.

Eine genaue Vorhersage der Entwicklung der Fallzahlen fur den neuen Behandlungsansatz ist aktuell
nicht moéglich. Aller Voraussicht nach wird jedoch in den kommenden Jahren in Deutschland eine
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dreistellige Fallzahl pro Jahr erreicht werden.

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

Die Kostenstruktur des neuen Behandlungsansatzes (siehe 7d), mit einem hohen Sachkostenanteil, ist
ahnlich zur Kostenstruktur von Behandlungen (und damit einhergehend den relevanten DRGs) mit der
Implantation der meisten kardialen Systeme und der endovaskularen Herzklappen (jeweils >60%
Materialkostenanteil).

Kostenunterschiede in Form von Mehrkosten des neuen Behandlungsansatzes gegentiber der
bisherigen CCM-Behandlung entstehen durch zwei Komponenten.

Zum einen sind dies die Kosten abseits der eigentlichen Implantationsprozedur: Patienten, welche fur
eine Implantation des neuen Systems in Betracht kommen, weisen durch das bestehende
Vorhofflimmern tendenziell ein schwerwiegenderes (Gesamt-)Krankheitsbild auf als das bisherige
Patientenkollektiv. Es kann daher erwartet werden, dass der Krankenhausaufenthalt Ianger ausfallt und
die Kosten fiir die stationare Pflege héher sind als bei der bisherigen CCM-Behandlung.

Zum anderen ist das neue CCM-Implantat um rund 2.000 € teurer als das aktuelle, konventionelle
CCM-System.

Insgesamt wird der Unterschied zwischen den Gesamtfallkosten des alten und des neuen
Behandlungsansatzes auf ca. 5.000 € geschatzt.

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

Das CCM-Verfahren ist aktuell nicht Gegenstand der externen Qualitatssicherung.

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