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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 Universitatsklinikum Frankfurt
Offizielles Kiirzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation

(sofern vorhanden) www.kgu.de

Anrede (inkl. Titel) PD Dr. med.

Name Strzelczyk

Vorname Adam

Stralle Schleusenweg 2-16

PLZ 60528

Ort Frankfurt

E-Mail adam.strzelczyk@kgu.de
Telefon 069-6301-7466

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)

Einfuhrung neuer, dosisgestaffelter OPS-Kodes fir die parenterale Gabe von Lacosamid

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.

Der Vorschlag ist eine gemeinsame Initiative der Epilepsiezentren an den hessischen Universitatsklinika in
Frankfurt, Gie3en und Marburg und wurde folgenden Fachverbanden vorgelegt:

Deutsche Gesellschaft flir Epileptologie e.V. (DGfE)
Gesellschaft fir Neuropadiatrie (GNP)

Die Gesellschaft fir Neuropadiatrie (GNP) unterstiitzt den Antrag mit Stellungnahme vom 18.02.2016, siehe
Anlage, die Stellungnahme der DGfE war bei Einreichung des Antrages noch ausstehend.

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)

Mit diesem Vorschlag wird ein Antrag auf die Neuaufnahme einer dosisdifferenzierten OPS-
Schlisselnummer fiir die parenterale Gabe von Lacosamid gestellt.

Lacosamid ist indiziert im Rahmen der Zusatzbehandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundéare
Generalisierung bei erwachsenen und jugendlichen (16 — 18 Jahren) Epilepsiepatienten.

Wirksamkeit:

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Lacosamid bei der Zusatzbehandlung von fokalen Anfallen wurde
in einem umfassenden klinischen Entwicklungsprogramm mit 3 multizentrischen, randomisierten,
placebokontrollierten klinischen Studien mit zwdlfwdchiger Erhaltungsphase an mehr als 1300 Patienten mit
fokalen Anfallen mit oder ohne sekundare Generalisierung und 1-3 Begleitantikonvulsiva untersucht.
Insgesamt betrug der Anteil der Patienten mit einem mindestens 50%igen Riickgang der Anfallshaufigkeit
23% (Placebo), 34% (Lacosamid 200 mg) bzw. 40% (Lacosamid 400 mg).

Dosierung:

Lacosamid muss zweimal taglich eingenommen werden. Zu Behandlungsbeginn wird eine Dosis von 50 mg
zweimal taglich empfohlen, die nach einer Woche auf eine therapeutische Initialdosis von 100 mg zweimal
taglich erhéht werden sollte. Die Behandlung mit Lacosamid kann auch mit einer einzelnen
Aufsattigungsdosis von 200 mg begonnen und ungefahr 12 Stunden spater mit zweimal taglich 100 mg (200
mg/Tag) als Erhaltungsdosis fortgefiihrt werden. Mit einer Aufsattigungsdosis kann bei Patienten in
Situationen begonnen werden, wenn der Arzt feststellt, dass eine schnelle Erlangung der Steady-state-
Plasmakonzentration und der therapeutischen Wirkung von Lacosamid notwendig ist. Je nach Ansprechen
und Vertraglichkeit kann die Erhaltungsdosis wochentlich in Schritten von 50 mg zweimal taglich gesteigert
werden bis zur empfohlenen Tageshdchstdosis von 400 mg (200 mg zweimal taglich).

Okonomische Betrachtung:
Gerade in den Fallen, in denen im klinischen Setting eine schnelle Aufsattigung Gber die i.v.-Gabe
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notwendig wird, entstehen aufgrund der Gabe von Lacosamid relevante Mehrkosten fir die Klinik. Diese
Mehrkosten kdnnen aktuell aufgrund einer fehlenden Kodierbarkeit dieser medikamentésen Therapie auf
OPS-Ebene nicht adaquat durch die InEK-Kalkulationshauser erfasst und den entsprechenden DRG-
Fallpauschalen zugeordnet werden.

Fir eine sachgerechte Analyse der Arzneimittelkosten von Lacosamid und eine zukiinftige Erfassung dieser
Leistung im Bereich der klinischen Abrechnung wird hiermit die Aufnahme dosisgestaffelter OPS-Kodes fir
die Gabe von Lacosamid beantragt.

Vorschlag fiir die neu zu definierenden OPS-Schlissel auf Grundlage der klinischen
Therapieempfehlungen:

6-006 Applikation von Medikamenten, Liste 6:

6-006.h- Gabe von Lacosamid, parenteral
6-006.h0  unter 800 mg (Anm. Erfassung der padiatrischen Population zur Qualitatssicherung)
6-006.h1 800 mg bis unter 1.600 mg
6-006.h2 1.600 mg bis unter 2.400 mg
6-006.h3 2.400 mg bis unter 3.200 mg
6-006.h4 3.200 mg bis unter 4.000 mg
6-006.h5 4.000 mg bis unter 4.800 mg
6-006.h6 4.800 mg bis unter 5.600 mg
6-006.h7 5.600 mg bis unter 6.400 mg
6-006.h8 6.400 mg bis unter 7.200 mg
6-006.h9 7.200 mg und mehr

Quelle:
Fachinformation Vimpat (Lacosamid), Stand 10.2014

6. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Bei kritisch kranken Patienten mit epileptischen Anfallen ist haufig der parenterale Einsatz von
Antikonvulsiva notwendig und eine Dokumentation iber OPS-Kodes ist aus zwei Griinden erforderlich:
Erstens ist der Einsatz neuer Antikonvulsiva bei kritisch kranken Patienten mit epileptischen Anfallen
auf Grund des Studiendesign von Zulassungsstudien flr Antikonvulsiva nur unzureichend untersucht,
zukunftig sind auch entsprechende randomisierte und kontrollierte Studien auf Grund methodischer
Schwierigkeiten nicht zu erwarten (1,4,5). Zweitens fuhrt der Einsatz neuer Antikonvulsiva zu nicht
abgebildeten Mehrkosten wahrend der stationdren Behandlung (2,3).

1. Kritisch kranke Patienten mit epileptischen Anfallen bendtigen haufig eine parenterale Gabe von
Antikonvulsiva, aktuell stehen mit Phenytoin, Valproat, Levetiracetam, Lacosamid und Brivaracetam
funf intravends verabreichbare Antikonvulsiva zur Verfiigung. Altere Praparate wie Phenytoin und
Valproat haben ein teilweise ausgepragtes Neben- und Wechselwirkungsprofil; zu den neuen Mitteln
wie Levetiracetam, Lacosamid und Brivaracetam liegen jedoch nur beschrankte Daten aus
randomisierten Studien bei kritische kranken Patienten mit epileptischen Anfallen vor (4). Letztere
werden jedoch zunehmend bei kritisch kranken Patienten mit epileptischen Anféllen in parenteraler
Gabe eingesetzt, ohne dass Studien mit hoher Evidenzklasse vorliegen wirden. Das
Behandlungsspektrum umfasst einzelne epileptische Anfélle, Anfallsserien sowie prolongierte Anfalle
mit einer Dauer Uber 5 Minuten (damit als Status epilepticus nach Leitlinien von 2012 zu werten(5)). Da
randomisierte und kontrollierte Studien bei kritisch kranken Patienten mit epileptischen Anfallen nur
eingeschrankt durchzuflihren sind, ist eine Erfassung aller parenteraler Gaben neuer Antikonvulsiva
erstrebenswert, um zukunftig auf nationaler Ebene den Einsatz parenteral eingesetzter Antikonvulsiva
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monitoren zu kénnen. Die Daten kdnnen so bundesweit mit vertretbarem Aufwand erhoben werden
und kénnen, gemeinsam mit dem eingereichten Kode fiir parenterales Brivaracetam, zur Entwicklung
von Qualitatsindikatoren fir die Behandlung kritisch kranker Patienten mit epileptischen Anfallen
herangezogen werden. Dies trifft besonders im neuropadiatrischen Versorgungsbereich zu, da die o.g.
Antikonvulsiva in bestimmten Altersbereichen nur beschrankt zugelassen sind, mangels Alternativen
jedoch zunehmend Verwendung finden.

2. Lacosamid kommt seit mehreren Jahren im Rahmen der Behandlung fokaler Anfalle im stationaren
Bereich bereits verstarkt zur Anwendung. Das Praparat ist allerdings im Jahr 2016 nicht im OPS-
Klassifikationssystem abbildbar. Daher kann die Gabe von Lacosamid nach aktuellem Stand nicht
adaquat in der Gruppierung der G-DRG-Entgelte berlicksichtigt werden.

Erfolgt in der Klinik eine schnelle Aufsattigung (haufig durch eine intensivierte i.v.-Therapie) durch die
Gabe von 200 mg Lacosamid und ungefahr 12 Stunden spéater die Gabe der notwendigen taglichen
Erhaltungsdosis (200 mg pro Tag), entstehen hierdurch patientenindividuelle und fallbezogene
Mehrkosten durch die Therapie mit Lacosamid.

Eine Auswertung von 119 Patienten mit epileptischen Anfallen an 16 neurologischen,
neuropadiatrischen und neurochirurgischen Fachzentren in Deutschland hat gezeigt, dass der i.v.-
Einsatz von Lacosamid eine relevante Therapieoption bei Patienten darstellt, bei denen eine orale
Gabe nicht moglich ist oder der Behandler eine solche nicht empfiehlt. Die Patienten erhielten im
Beobachtungszeitraum durchschnittlich 319 mg Lacosamid (i.v.) (SD 139.25, Spannweite 93-1.200 mg)
am Tag (1). Patientenindividuell waren Tagestherapiedosen von bis zu 1.200 mg nachzuweisen (1).

Diese beobachteten hohen Dosen entsprechen arzneimittelbezogenen Mehrkosten fiir das einzelne
Haus in Héhe von durchschnittlich 89,18 € (bei 319mg) bis hin zu 335,46 € (bei 1.200mg) pro
stationarem Behandlungstag. Uber eine stationére Verweildauer von 11 Tagen (B76C; mVWD = 11
Tage) ergeben sich erwartungsgemaf fallbezogene Mehrkosten durch die i.v.-Applikation von
Lacosamid in Hohe von 615,01 € (200mg/Tag) bis 1.230,02 € (400mg/Tag), die aktuell im DRG-
Entgeltsystem 2016 keine Abbildung finden (2, 3). Bei Gabe der im Beobachtungszeitraum maximal
erreichten Dosierung von 1.200 mg pro Tag ergeben sich sogar fallbezogene Mehrkosten in der B76C
in Hohe von 3.690,06 €.

Bei langeren Liegedauern der Patienten (Notwendigkeit einer geriatrischen Komplexbehandlung oder
Aufenthalt auf der Intensivstation) liegen diese Kosten um ein Vielfaches hoher.

Diese Unterdeckung im Bereich der Arzneimittelkosten tragt aktuell alleine die Klinik. Erst eine
Abbildung entsprechender Therapien Uber dosisgestaffelte OPS-Kodes ermdglicht Gberhaupt erst die
Kodierbarkeit dieser Leistung im stationaren Bereich.

Die Implikation eines entsprechenden dosisdifferenzierten OPS-Schlissels fir Lacosamid (s.o.) ist auf
der Grundlage der hier dargestellten Situation daher dringend geboten.

Quellen:

1) Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Lacosamid i.v. im alltdglichen klinischen Einsatz (N. Lang, M.
Lange, F. Schmitt, M. Bds, Y.G. Weber, S. Evers, L. Burghaus, C. Kellinghaus, S. Schubert-Bast, J.
Bdsel, T. Lammers, M. Sabolek, A. van Baalen, R. Dziewas, A. Kraft, S. Ruf, U. Stephani) url:
http://reg.mcon-mannheim.de/onlineprogramm
mmv/render.aspx?kongress|D=70&t=a&n=35861&speach=GER, abgerufen am 16.10.2014

2) Verweildauern aus dem DRG-Entgeltkatalog fir das Jahr 2016 (InEK)

3) Preise fur Lacosamid (AVP inkl. 19% Mwst), Stand: 01.10.2014

4) Rosenow, F., Strzelczyk, A., Knake, S., 2014. Akute epileptische Anfalle und Status epilepticus beim
Erwachsenen. Intensivmed.up2date 02, 333-340.

5) Rosenow, F., et al. 2012. Status epilepticus im Erwachsenenalter, in: Diener, H.C., Weimar, C.
(Eds.), Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der Neurologie. Thieme Verlag, Stuttgart.

b.

Seite
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Lacosamid spielt eine wichtige Rolle in der Zusatzbehandlung von fokalen Anféllen mit oder ohne
sekundare Generalisierung bei Epilepsiepatienten ab 16 Jahren. Hier erfolgt, bei komplexen
Krankheitsverlaufen oder fir Patienten, bei denen eine orale Gabe voribergehend nicht méglich ist,
haufig eine Schnellaufsattigung Uber die i.v.-Applikation. Mit dieser Therapieoption kénnen Anfalle
friihzeitig durchbrochen werden, oder auch Anfallsserien adaquat unterbunden werden. Viele Patienten
sind initial intenvisbehandlungspflichtig. Daher erfolgt der intensivierte Lacosamid i.v.-Einsatz haufig
auf einer Intensivstation. Zur Schnellaufsattigung werden initial 200mg Lacosamid verabreicht, gefolgt
von der Weiterbehandlung mit 2 x 100mg Lacosamid pro Tag. Hier ergeben sich Ubliche
Tagestherapiekosten in Hohe von 111,82 € (400mg/Tag).

Betrachtet man nun die durchschnittlichen Liegedauern der haufig angesteuerten DRGs (B76A, B76B,
B76C, B76D, B76E, B76F, B44A, B44B, B44C, B44D, A07D, AO9E, A11F, A13F), so ergeben sich
fallbezogene Therapiekosten fir Lacosamid in H6he von mindestens 447,28 € (B76F, mVWD: 4,5
Tage) bis hin zu 2.124,58 € (B76A, mVWD: 19,0 Tage).

Erfolgt bei dem Patienten im gleichen Aufenthalt eine geriatrische Komplexbehandlung, so wird die
Basis-DRG B44 angesteuert. Hier ergeben sich fallbezogene Therapiekosten fir Lacosamid in Hohe
von mindestens 2.124,58 € (B44D, mVWD: 19,0 Tage) bis hin zu 2.907,32 € (B44A, mVWD: 26,7
Tage).

Handelt es sich um einen beatmungspflichtigen und intensivmedizinisch versorgten Patienten, so
werden haufig die DRGs AO9E, A11F und A13F angesteuert. Hier ergeben sich fallbezogene
Therapiekosten fir Lacosamid in Hohe von mindestens 1.453,66 € (A13F, mVWD: 13,5 Tage) bis hin
zu 3.578,24 € (AO9E, mVWD: 32,7 Tage).

Die Kosten fiir die Gabe von Lacosamid konnten bisher bei fehlender Abbildung in den
Kalkulationsdaten noch nicht adaquat im G-DRG-System berticksichtigt werden. Bei fehlender
Abbildbarkeit im OPS-Katalog ist dies auch in den nachsten Jahren nicht zu erwarten.

Die vom InEK kalkulierten fallbezogenen Sachkosten fir Arzneimittel liegen in den dargestellten DRGs
aulerst niedrig:

4,87 € (B76F) bis 32,08 € (B76B)
8,65 € (B44D) bis 57,17 € (B44A)
278,18 € (A13F) bis 589,11 € (AO9E)

Diese kalkulierten Kosten pro Fallpauschale reichen nicht aus, um die dargestellten Therapiekosten fur
die Gabe von Lacosamid zu decken. Damit kommt es in der Folge, im Falle einer stationaren
Behandlungsintervention und in Abhangigkeit von der Verweildauer, zu einer deutlichen Unterdeckung
im Bereich der Sachkosten fir Arzneimittel bei allen mit Lacosamid behandelten Patienten, welche
aktuell alleine die Klinik zu tragen hat.

Die parenterale Gabe von Lacosamid kann aktuell nicht durch die Klinik adaquat kodiert und mit den
zustandigen Kostentradgern Aufwandsgerecht abgerechnet werden. Durch die fehlende Kodierbarkeit
dieser medikamentdsen Therapie kann keine Einschatzung im Bezug auf eine potentielle Abbildung
der Gabe von Lacosamid als Zusatzentgelt im G-DRG-Abrechnungssystem getroffen werden.

Eine Kodierbarkeit der Gabe von Lacosamid ist daher dringend notwendig, um diese Leistung
Uberhaupt in den §21-Datensatzen (nach KHEntgG) abbilden zu kénnen. Nach Implementierung der
neuen OPS-Kodes kdnnen die DRG-Kalkulationshauser erstmals die zugehdrigen Kosten sachgerecht
den entsprechenden Behandlungsfallen zuordnen. In den folgenden Jahren wird so dem InEK erstmals
eine Analyse der relevanten Arzneimittelkosten ermoglicht, die auf die Gabe von Lacosamid entfallen.
Erst im Rahmen dieser Betrachtung kann sicher durch das InEK eine Abbildung als potentielles, neues
Zusatzentgelt im G-DRG-System geprift werden.

Quellen:

DRG-Entgeltkatalog 2016, InEK

G-DRG-Report-Browser 2016, InEK

Preise fur Lacosamid (AVP inkl. 19% Mwst), Stand: 01.10.2014

c. Verbreitung des Verfahrens

[] Standard X] Etabliert 1 In der Evaluation
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[] Experimentell [] Unbekannt

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Bei Gabe von Lacosamid entstehen je nach gewahlter Dosierung und in Abhangigkeit von der
stationaren Verweildauer unterschiedlich hohe Kosten. Hier ist von Tagestherapiekosten zwischen
55,91 € (200mg/Tag) und 111,81 € (400mg/Tag) auszugehen. Diese Kosten sind ausschliefdlich dem
Sachkostenanteil fir Arzneimittel zuzuordnen. Relevante Kostenanteile im Bereich der Personalkosten
sind hier nicht zu erwarten. Ein Vergleich der unter Punkt b.) dargestellten DRGs lasst eine
Hochrechnung auf einen typischen Behandlungsfall zu. Hier ergeben sich anhand der mittleren
Verweildauer in der B76C (mVWD: 11,1 Tage, Stand 2016) mindestens 615,01 € (bei 200mg/Tag)
Mehrkosten durch die Therapie mit Lacosamid. In der DRG B44D (mVWD: 19,0 Tage, Stand 2016)
werden hier schon Mehrkosten in Héhe von 1.118,12 € durch die tagliche i.v.-Applikation von
Lacosamid erzeugt.

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

Die Gesundheitsberichterstattung des Bundes weist im Jahr 2014 iber 80.000 stationare Patienten mit
einer Hauptdiagnose aus dem Bereich G40.- (Epilepsie) oder G41.- (Status epilepticus) aus. Bei dem
dargestellten Nutzen des innovativen Praparates in der stationaren Therapie der Anfallsleiden kann
von einer relevant hohen Anzahl an Behandlungsfallen ausgegangen werden, die fur eine Therapie mit
Lacosamid in Frage kommen.

Angenommen werden kénnen 7.000 Falle im Jahr 2016.

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

Lacosamid ist derzeit als Add-on-Medikation zur Behandlung fokaler Anfalle mit oder ohne sekundarer
Generalisierung bei erwachsenen und jugendlichen (16 — 18 Jahren) Epilepsiepatienten einzuordnen.
Im Rahmen des Einsatzes von zahlreichen Antikonvulsiva erganzt Lacosamid durch die selektive
Verstarkung der langsamen Inaktivierung von spannungsabhangigen Natriumionenkanalen die
Therapie.

In Kombination mit Levetiracetam, Carbamazepin, Phenytoin, Valproat, Lamotrigin, Topiramat oder
Gabapentin zeigte Lacosamid in praklinischen tierexperimentellen Untersuchungen synergistische oder
additive antikonvulsive Wirkungen.

Lacosamid I6st daher keine etablierte Therapie ab, sondern erganzt diese in sinnvoller Weise und
kommt daher in immer mehr Kliniken zur Anwendung. Damit kénnen die unter Punkt d.) angegebenen
Kosten als reine Zusatzkosten im Rahmen der Behandlung von Patienten angenommen werden, die
unzureichend auf eine andere Therapie angesprochen haben.

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.)

Die aktuelle Forderung der Bundesregierung einer Leitlinien- und Qualitatsorientierten Versorgung und
Vergutung im stationaren Bereich kann nur bei entsprechender Erfassungsmaoglichkeit der
therapeutischen und medikamentdsen Einzelleistungen sichergestellt werden. Eine solche wiederum
ermdglicht erst die Untersuchung der Leitlinienadharenz. Dies trifft insbesondere auf kritisch kranke
Patienten mit epileptischen Anfallen zu, da hier mittelfristig kaum Studien mit hoher Evidenz zu
erwarten sind und diese Patienten nur erschwert in Anwendungsbeobachtungen eingeschlossen
werden kdnnen. Zudem ist eine Monitoring im neuropadiatrischen Versorgungsbereich notwendig, da
die 0.g. Antikonvulsiva nur beschrankt zugelassen sind, mangels Alternativen jedoch zunehmend
Verwendung finden. In diesem Kontext ist eine Erweiterung der bestehenden OPS-Klassifikation tber
den hier gestellten Antrag dringend erforderlich.
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