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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2017

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fiillen Sie fir inhaltlich nicht zusammenhangende Anderungsvorschlage jeweils ein eigenes
Formular aus.

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

3. Vergeben Sie einen Dateinamen gemaf unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und B, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2017-kurzbezeichnungdesinhalts-namedesverantwortlichen.docx
kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein
namedesverantwortlichen sollte dem unter 1. (Feld ‘Name’ s.u.) genannten Namen entsprechen
Beispiel: ops2017-komplexkodefruehreha-mustermann.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2016 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. Heben Sie diese Eingangsbestatigung 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 dafir 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, leitet das DIMDI
diesen Abstimmungsprozess ein. Kann die Abstimmung nicht wahrend des laufenden Vorschlagsverfahrens
abgeschlossen werden, so kann der Vorschlag nicht umgesetzt werden.

Der Einsender stimmt zu, dass das DIMDI den 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 aulRerdem deren
Bearbeitung im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS zu.

Erklarung zum Datenschutz und zur Veroéffentlichung der personenbezogenen Daten

IXI 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 damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich der personenbezogenen Daten
(Seite 1 und 2 des Vorschlagsformulars, Name des Verantwortlichen im Dateinamen) auf den
Internetseiten des DIMDI veréffentlicht wird.

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
. 4k fiir Gesundheit
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Pflichtangaben sind mit einem “ markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Rontgengesellschaft e.V.
Offizielles Kiirzel 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 Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

StralRe

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 1 und 2 mitveroffentlicht
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, veroffentlicht.

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

Infusionssystem mit dynamischer, expandierbarer Spitze fir periphere Embolisationen

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

|E Dem Antragsteller liegen schriftliche Erklarungen Uber die Unterstiitzung des Antrags seitens der
folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit dem Vorschlag Gibersendet.

Deutsche Réntgengesellschaft
Deutsche Gesellschaft fir Interventionelle Radiologie (DEGIR)
Deutsche Gesellschaft fir Gefalchirurgie und GefaBRmedizin (DGG)

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

Beantragt wird die Neuaufnahme des folgenden OPS:

8-836.s Selektive Embolisation mit Partikeln unter Verwendung eines Katheter-basierten Infusionssystems
mit dynamischer, expandierbarer Spitze.

Beantragt wird ausserdem die Neuaufnahme folgender Exklusiva:
8-836.k Selektive Embolisation mit Partikel

ExKl.: Selektive Embolisation mit Partikeln unter Verwendung eines Katheter-basierten Infusionssystems mit
dynamischer, expandierbarer Spitze (8-836.s)

6. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Eine der Herausforderungen bei der Tumorembolisation mit chemo-embolischen oder radio-
embolischen Partikeln ist es, eine zielgerichtete Abgabe dieser Partikel in den Tumor zu erreichen, um
durch die bestmogliche Aufnahme der therapeutischen Partikel die gréfitmdgliche Wirkung am Tumor
zu bewirken, wobei gleichzeitig eine Ausbreitung der Partikel in gesundes Gewebe und andere
Kérperregionen vermieden wird.

Bei der Anwendung des Katheter-basierten Infusionssystems mit dynamischer, expandierbarer Spitze
(hergestellt von Surefire Medical, Inc., USA, nachfolgend als ‘Surefire Infusionssystem’ bezeichnet) in
den Lebergefalien konnte gezeigt werden (Pasciak, et al. J Vasc Interv Radiol 2015), dass hierdurch
eine deutlich héhere Aufnahme in den Tumor erreicht werden konnte (mittlerer Anstieg von 68%,
p<0,05) als mit den ublichen, am Ende offenen Mikrokathetern, wobei gleichzeitig die Dosis, die an
nicht zu behandelndes, gesundes Gewebe abgegeben wurde, deutlich gesenkt werden konnte
(mittlere Abnahme um 58%, p<0,05), d.h. in das Zielgewebe wurde eine deutlich héhere Dosis
abgegeben (Arepally et.al, J Vasc Interv Radiol, 2013).

In einer kleinen, retrospektiven Analyse von Patienten mit primarem Leberkrebs konnte bei
Verwendung des Surefire Infusionssystems eine vielversprechende Wirkung gezeigt werden. In dieser
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Analyse betrug der Anteil von Patienten, die auf die Therapie ansprachen, 93% (A.Y. Kim, et al.
abstract presentation SIR -Society Interventional Radiology — 2016 annual congress).

Die expandierbare Spitze ist insofern dynamisch, als sie mit dem Blutstrom pulsiert: Sie kollabiert in der
Systole und erlaubt antegraden Blutfluss, und 6ffnet sich in der Diastole. Wahrend der Infusion 6ffnet
sich die Spitze, legt sich an die Geféawand an und erzeugt dadurch einen distalen Raum, in dem ein
erhéhter hydrodynamischer Druck aufgebaut und dadurch eine erhéhte Partikelaufnahme in den Tumor
bewirkt wird, anders als durch einen am Ende offenen Mikrokatheter (Rose, et al. Cardiovasc Interv
Radiol Journal, 2013). Innerhalb des Tumors besteht eine Gefall-zu-Tumor Barriere mit einem
ungunstigen Druckgradienten aufgrund des erhdhten, interstitiellen Druckes, der fiir solide Tumoren
charakteristisch ist (Jain, et al. Nat Rev Clin Oncol 2010).

Durch das Surefire Infusionssystem wird bei Embolisationsprozeduren der Leber auch die Verteilung
embolischer Partikel in gesundes Gewebe signifikant reduziert (Pasciak, et al. J Vasc Interv Radiol
2015). Zum Schutz von gesundem Gewebe ist es besonders wichtig, dass bei der Radioembolisation
der Leber der mdgliche Riickfluss von radioembolischen Partikeln in extra-hepatische Gewebe, z.B.
Uber die Arterien des Gastrointestinaltraktes, vermieden wird, da ansonsten Strahlenschaden am
Magen, Dinndarm oder anderen Organen mit ernsten Komplikationen auftreten konnen.

Aufgrund der Eigenschaften der dynamischen, expandierbaren Spitze des Surefire Infusionssystems
ist ein Schutz gegen ungewiinschten Riickfluss von Partikeln gegeben (Arepally, et al J Vasc Interv
Radiol 2013).

Aus den Daten einer randomisierten, kontrollierten Studie wurde abgeleitet, dass bei Verwendung des
Surefire Infusionssystems maéglicherweise auf die Embolisation von Arterien des Gastrointestinaltrakts
mit Metallspiralen oder Plugs verzichtet werden kann, die heute vor einer Embolisationsprozedur mit
radioaktiven Partikeln der Leber durchgeflihrt wird, um gesunden Gewebe zu schiitzen, das von diesen
Gefalen versorgt wird (Fischman, et al. J Vasc Interv Radiol 2014). Der Schutz der Arterien des
Gastrointestinaltrakts ist zeitaufwandig und teuer. Es konnte gezeigt werden, dass bei Verwendung des
Surefire Infusionssystems im Vergleich mit End-offenen Mikrokathetern die Durchleuchtungsdauer
gesenkt werden konnte (um mehr als 70%, p=0,0007), die Prozedurdauer (um mehr als 47%,
p=0,0009), die Kontrastmittelmenge (um mehr als 39%, p=0,0002) und die mittleren Kosten ebenso
(Fischman, et al. J Vasc Interv Radiol 2014 and Morshedi, et al. Cardiovasc Interv Radiol Journal,
2014).

Auch Patienten mit hohem Risiko aufgrund unglnstiger Gefallanatomie und hohem Risiko fur
Partikelriickfluss, die bisher nicht behandelt wurden, kénnen mit dem Surefire Infusionssystem sicher
behandelt werden (Louis, et al. presentation SIR -Society Interventional Radiology — 2012 annual
congress; J Vasc Interv Radiol supplement 2012)..

Derzeit wird zur Vorbereitung der Radioembolisation der Leber in der Regel eine vorsorgliche
Embolisation der gefahrdeten extrahepatischen Arterien mittels Metallspiralen oder Plugs
vorgenommen, um zu verhindern, dass zurlickstromende Partikel andere als die Zielgefalle oder
Zielorgane erreichen. Auch wenn zum Schutz dieser Gefalde Embolisationen mit Metallspiralen
vorgenommen werden, so entwickeln sich in 31% der Félle Hepatico-enterale Kollateralgefale bis zur
Behandlung mit den Radioembolischen Partikeln, die erneut mittels Metallspiralen embolisiert werden
kdnnen, dennoch sind diese Patienten einem erhéhten Risiko flr gastrointestinale Komplikationen
ausgesetzt (Abdelmaksoud, et al. J Vasc Interv Radiol 2010).

Das Katheter-basierte Infusionssystem mit dynamischer, expandierbarer Spitze der Firma Surefire
Medical besteht aus einer Reihe von koaxialen Kathetern zur Verwendung im peripheren
Gefallsystem, die je nach klinischen Anforderungen an den Durchmesser der expandierbaren Spitze
aufgrund des Gefalinnendurchmessers an der Behandlungsstelle ausgewahlt werden, und zwar in
einem Bereich von 1,5mm bis 6,0mm. Der Aufiendurchmesser der distalen Spitze betragt — abhangig
vom gewahlten Katheter — zwischen 2,8 und 3,8 French. Die expandierbare Spitze wird aus einem
patentierten Polymer hergestellt. Nach Platzierung des Infusionskatheters im Zielgefal wird die
expandierbare Spitze entfaltet. Durch die Entfaltung bildet die Spitze einen Kegel aus, wobei die
konkave Seite nach distal gerichtet ist. Die expandierte Spitze ist dynamisch und verschlief3t das Gefal
nicht - das weiche Material und die angepassten Radialkrafte des Kegels erlauben antegraden
Blutfluss entlang des Konus, wahrend retrograder Fluss die kegelférmige Spitze 6ffnet, sie an die
Wand anlegt und so den retrograden Fluss von Partikeln verhindert. Die Spitze kollabiert wahrend der
Systole und 6ffnet sich wahrend der Diastole. Daten, die an regulatorische Stellen ibermittelt wurden,
zeigen, dass bei Verwendung des Surefire Infusionssystems die Rate an Gefallspasmen nicht ansteigt.
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Das Katheter-basierte Infusionssystem mit dynamischer, expandierbarer Spitze ist teurer als ein
gewohnlicher Mikrokatheter, allerdings zeigen veréffentlichte Daten, dass die Verwendung des Surefire
Infusionssystems in Verbindung mit der Radioembolisation von Lebertumoren eine kosteneffiziente
Alternative darstellt, mit der die Durchleuchtungszeiten, Kontrastmittelmenge und Prozedurzeit
reduziert werden kénnen (Fischman, et al. J Vasc Interv Radiol 2014 and Morshedi, et al. Cardiovasc
Interv Radiol Journal, 2014) und mdéglicherweise insgesamt Kosten zu senken, wobei gleichzeitig eine
héhere Aufnahme der Partikel in den Tumor bei gleichzeitig reduzierter Gesamtdosismenge an
gesundem Gewebe erreicht werden kann (Pasciak, et al. J Vasc Interv Radiol 2015). Um eine
adaquate Vergultung fir diese neue Prozedur zu erhalten, ist ein spezifischer Prozedurenkode
erforderlich, mit dem der Einsatz dieses neuen Verfahrens in den Kostendaten der Krankenhauser
identifiziert werden kann.

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

[ ] Experimentell [] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Der Listenpreis fur den das Infusionssystem mit expandierbarer Spitze betragt € 2.545 netto (= €
3.028,55 inkl. Umsatzsteuer).

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

In Deutschland werden jahrlich etwa 1.500 Radioembolisationsprozeduren der Leber und mehr als
100.000 Chemoembolisationen der Leber durchgefiihrt. Bei vielen dieser Prozeduren kdnnte der
Nutzen des Surefire Infusionssystemszum Einsatz kommen.

Bisher wurden mit dem System in Deutschland 65 Eingriffe an Patienten erfolgreich durchgefuhrt,
sowohl Radio- als auch Chemoembolisationen. In drei deutschen Krankenhausern (Krankenhaus
Barmherzige Briider Miinchen - Radiologisches Zentrum flr Diagnostik und Therapie; Klinikum
Darmstadt — Institut fir Radiologie, Neuroradiologie und Nuklearmedizin ; Universitatsklinikum Marburg
— Klink fur Diagnostische und Interventionelle Radiologie ) wurden die meisten Eingriffe im Rahmen
eines Registers durchgeflihrt und derzeit die erhobenen Daten flir eine Ergebnisprasentation
vorbereitet

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

Die Kosten eines Standard-Mikrokatheters mit offenem Ende ohne dynamische, expandierbare Spitze,
wie er Ublicherweise zur Embolisation von Lebertumoren verwendet wird, betragen etwa € 350 netto
(d.h. € 416,50 einschl. Umsatzsteuer). Somit belaufen sich die Mehrkosten im Bereich der Sachkosten
fur das Infusionssystem mit expandierbarer Spitze auf ca. € 2.612,05 inkl. Umsatzsteuer.

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

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