WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2019

Bearbeitungshinweise

1. Bitte flllen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage 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 3, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2019-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2019-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie Ihren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2018 an vorschlagsverfahren@dimdi.de.

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

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Bitte berticksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zukinftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:

www.dimdi.de — Klassifikationen ... — OPS — Vorschlagsverfahren — 5. Gesichtspunkte ...

Anderungsvorschléage sollen primiar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Biindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

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

Einzelpersonen werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen fur den Vorschlag relevanten
Fachverbanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen.
Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdnden 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.

Einraumung der Nutzungsrechte

Mit Einsendung des Vorschlags raumen Sie dem DIMDI das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag
ein.

Erklarung zum Datenschutz
Speicherung, Verarbeitung und Weitergabe an Dritte

Alle im Formular gemachten Angaben werden zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell
weiterverarbeitet und an die an der Bearbeitung des Vorschlags Beteiligten weitergegeben.

Veroéffentlichung auf den Internetseiten des DIMDI

Die Veroffentlichung der Vorschlage auf den Internetseiten des DIMDI ist zeitlich nicht befristet. Sie dient
einerseits der Transparenz des jeweiligen laufenden Verfahrens. Andererseits soll sichergestellt werden, dass
den Anwendern des OPS alle eingegangenen Vorschlage auch iber das konkrete Verfahren hinaus als
Grundlage fiir Vorschlage in kiinftigen Verfahren zur Verfiigung stehen und dass Interessierte mit Einreichern
von Vorschlagen in Kontakt treten kénnen.

Im Geschaftsbereich des

Bundesministerium
fiir Gesundheit
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Wir bitten Sie, die Einrdumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Erklarung zum Datenschutz zu bestatigen.

Pflich

tangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Abrechnung

Offizielles Kurzel der Organisation DGMA
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation

(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Herr

Name Lindner

Vorname Dominik

Stralle Beethovenstrasse 5-13
PLZ 50674

Ort Koln

E-Mail info@dgma-ev.de
Telefon 0176/22581966

Einraumung der Nutzungsrechte

X

Ich als Verantwortliche/-r fur diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem DIMDI die
nachfolgend beschriebenen Nutzungsrechte an dem Vorschlag einzurdumen. Mit Einsendung des
Vorschlags wird die folgende Erklarung akzeptiert:

.Gegenstand der Nutzungsrechtetbertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veréffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlieRt sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem DIMDI werden jeweils gesonderte, rAumlich unbeschrénkte und nicht ausschlie3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fur die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. Die
Einraumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Erklarung zum Datenschutz

X
X

X

Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass alle in diesem Formular
gemachten Angaben zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet
und ggf. an Dritte (Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder
Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationaren und
ambulanten Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung
des Vorschlags beteiligte Experten) weitergegeben werden.

Ich bin als Verantwortliche/-r flir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
DIMDI verdéffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

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

Anrede (inkl. Titel)

Name
Vorname
Stralle
PLZ

Ort
E-Mail
Telefon

Erklarung zum Datenschutz

|:| Ich nehme zur Kenntnis, dass ich die nachstehenden Einwilligungen in Bezug auf die
personenbezogenen Daten jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft widerrufen kann.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass alle in diesem Formular gemachten Angaben
zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung gespeichert, maschinell weiterverarbeitet und ggf. an Dritte
(Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie Organisationen oder Institutionen, die
durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im stationaren und ambulanten Bereich
beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe OPS und weitere an der Bearbeitung des Vorschlags
beteiligte Experten) weitergegeben werden.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in damit einverstanden, dass der Vorschlag einschlieBlich meiner unter
Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des DIMDI ver6ffentlicht wird.

Bei Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an den Datenschutzbeauftragten des DIMDI, den Sie unter
dsb@dimdi.de erreichen.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht
werden, setzen Sie bitte das entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie nicht damit
einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4, also ab hier, veroffentlicht.

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

Einfuhrung neuer OPS -Kodes fir die parenterale Gabe von Guselkumab

4. Mitwirkung der Fachverbénde
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

XI Dem/Der Vorschlagenden liegen schriftliche Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder
Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande vor. Sie werden dem DIMDI zusammen mit
dem Vorschlag Ubersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Deutsche Gesellschaft fur Medizinische Abrechnung (DGMA)

5. Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines bisher nicht spezifisch
kodierbaren Medizinproduktes charakterisiert ist

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche Produkte
bekannt sind, fiihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung

6. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags
(gdf. inkl. Vorschlag fir (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen flr das
Alphabetische Verzeichnis an)

Mit diesem Vorschlag wird der Antrag fur die Neuaufnahme einer dosisdifferenzierten OPS-
Schlisselnummer im Kapitel 6 fiir die parenterale Gabe von Guselkumab gestellt.

Guselkumab ist ein humaner monoklonaler Antikdrper und wird subkutan angewendet fir die Behandlung
erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie
in Frage kommen. Er ist spezifisch gegen die p19-Untereinheit von Interleukin-23 gerichtet (1).

Die Blockade von IL-23 fuhrt zu einer Downstream-Regulation der Differenzierung naiver T-Zellen zu TH17-
Zellen und vermindert so die nachfolgende Ausschittung proinflammatorischer Zytokine (u.a. IL-17, IL-22,
TNF-alpha), die eine entscheidende Rolle in der Entstehung und Erhaltung des entziindlichen Geschehens
bei Psoriasis vulgaris spielen.

Guselkumab (Tremfya, Janssen) ist am 20. November 2017 von der EMA zugelassen worden.
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In den bisherigen Studienergebnissen zeigte sich bereits eine signifikante Wirksamkeit gegenuber Placebo,
sowie eine Uberlegenheit von Guselkumab gegeniiber Adalimumab bei der Behandlung von moderater bis
schwerer Plaque Psoriasis. Damit stellt Guselkumab eine zukunftsweisende Behandlungsoption der Plaque
Psoriasis dar und wird bei zuklinftigen Einstellungen erwartungsgemaf verbreitet zur Anwendung kommen
(2,3).

Um eine Therapie mit Guselkumab im Rahmen der stationaren Versorgung umfassend abbilden zu kénnen,
ist die Etablierung eigener dosisgestaffelter OPS-Kodes notwendig.

Vorschlag fur die neu zu definierenden OPS-Schlussel:

6-001 Applikation von Medikamenten, Liste 1:
6-001.n- Gabe von Guselkumab, parenteral
6-001.n0 50 mg bis unter 100 mg

6-001.n1 100 mg bis unter 200 mg
6-001.n2 200 mg bis unter 300 mg
6-001.n3 300 mg bis unter 400 mg
6-001.n4 400 mg bis unter 500 mg
6-001.n5 500 mg bis unter 600 mg
6-001.n6 600 mg oder mehr

Quellen:

1. X-PLORE: A Phase 2 Trial of Guselkumab versus Adalimumab for Plaque Psoriasis. Kenneth B. Gordon,
M.D., Kristina Callis Duffin, M.D., Robert Bissonnette, M.D., Jérg C. Prinz, M.D., Yasmine Wasfi, M.D.,
Ph.D., Shu Li, Ph.D., Yaung-Kaung Shen, Ph.D., Philippe Szapary, M.D., M.S.C.E., Bruce Randazzo, M.D.,
Ph.D., und Kristian Reich, M.D., Ph.D.

N Engl J Med 2015; 373:136-144July 9, 2015DOI: 10.1056/NEJMo0a1501646

2. VOYAGE-1-Studie:

Efficacy and safety of guselkumab, an anti-interleukin-23 monoclonal antibody, compared with adalimumab
for the continuous treatment of patients with moderate to severe psoriasis: Results from the phase llI,
double-blinded, placebo- and active comparator-controlled VOYAGE 1 trial.

Blauvelt A, Papp KA, Griffiths CE, Randazzo B, Wasfi Y, Shen YK, Li S, Kimball AB.
J Am Acad Dermatol. 2017 Mar;76(3):405-417. doi: 10.1016/j.jaad.2016.11.041. Epub 2017 Jan 2.

3. VOYAGE-2-Studie:

Efficacy and safety of guselkumab, an anti-interleukin-23 monoclonal antibody, compared with adalimumab
for the treatment of patients with moderate to severe psoriasis with randomized withdrawal and retreatment:
Results from the phase lll, double-blind, placebo- and active comparator—controlled VOYAGE 2 trial
Kristian Reich, MD, April W. Armstrong, MD, MPH, Peter Foley, MD, Michael Song, MD, Yasmine Wasfi,
MD, PhD, Bruce Randazzo, MD, PhD, Shu Li, PhD, Y.-K. Shen, PhD, Kenneth B. Gordon, MD

http://dx.doi.org/10.1016/j.jaad.2016.11.042
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7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Ausweislich der Studienlage von Guselkumab wird diese Therapieoption bei der Behandlung von
mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis im Rahmen der Zulassung auch im klinischen Bereich
zukunftig eine entscheidende Rolle spielen.

Da der Wirkstoff bisher nicht im OPS-Klassifikationssystem aufgenommen ist, kdnnen die
arzneimittelbezogenen Kosten nicht adaquat in der Kalkulation des DRG-Entgeltsystems bertcksichtigt
werden.

Auch erschwert die mangelnde Abbildung im OPS-Katalog eine zukiinftige Abbildung einer Therapie
mit Guselkumab Uber potentielle NUB-Entgelte oder Zusatzentgelte.

Okonomische Betrachtung:

Bei der Gabe von Guselkumab, parenteral entstehen in der Klinik direkte Mehrkosten durch die
Applikation der entsprechenden Dosis. Auch weitere, im stationdren Aufenthalt notwendigen
Applikationen sind direkt mit Mehrkosten fir die Klinik verbunden.

Diese Kosten sind bei fehlender Kodierbarkeit im OPS-Klassifikationssystem aktuell im DRG-
Abrechnungssystem nicht bertcksichtigt. Auch fehlt aufgrund der fehlenden OPS-Klassifikation die
Méglichkeit, die Gabe von Guselkumab, parenteral in den Daten nach §21 KHEntgG und den Daten
der entsprechenden DRG-Kalkulationshauser fiir die Entwicklung der zukiinftigen DRG-Entgeltkataloge
sachgerecht kalkulieren zu kénnen.

Die Implikation eines entsprechenden dosisdifferenzierten OPS-Schlussels fir Guselkumab, parenteral
(s.o.) ist auf der Grundlage der hier dargestellten Situation daher dringend geboten.

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

Durch die Neuartigkeit des Wirkstoffes existiert im Jahr 2018 keine Mdglichkeit, die Gabe von
Guselkumab, parenteral Uber dosisgestaffelte OPS-Schlissel abzubilden.

Die Diagnose der Plaque-Psoriasis (L40.0) ist mit einem Anteil von ca. 62,93% in der DRG J61B
abgebildet. Die DRG wird im Jahr 2018 mit einem Relativgewicht von 1,062 bewertet. Bei einem
Bundesbasisfallwert von 3.467,30 € wird die DRG mit einem Betrag von insgesamt 3.682,27 €
vergutet. Von den Gesamtkosten der Inlier-Falle der DRG J61B von 3.682,27 € entfallen lediglich 9,83
€, also 0,27 % auf die Sachkosten fur Arzneimittel. Die voraussichtlichen Kosten fir eine Therapie mit
Guselkumab Ubersteigen diesen Betrag um ein Vielfaches.

Weitere 4,92 % der Falle steuern die DRG J61A an. Diese DRG ist im Jahr 2018 mit einem
Relativgewicht von 1,507 bewertet, was einem DRG-Erl6s in Héhe von 5.225,22 € entspricht. Die hier
kalkuliteren Sachkosten fiir Arzneimittel betragen gerninge 44,67 € (0,85 % der Erldssumme).

In der DRG J68B (bei einer Verweildauer von einem Belegungstag) belauft sich der DRG-Erlds bei
einem Relativgewicht von 0,215 im Jahr 2018 auf 745,47 €. Die in dieser DRG im Mittel
ausgewiesenen Kosten flir den Sachkostenanteil der Arzneimittel betragen 2,71 €, also 0,36 % des
Gesamterldses.

Die Kosten fiir eine Therapie mit Guselkumab (100 mg Fertigspritze) in H6he von 4.204,29 € (APU inkl.
Mwst.) sind um ein Vielfaches héher als die kalkulierten Kosten des InEKs. Auch der durchschnittliche

Gesamterlds aus den maligeblich angesteuerten DRGs in H6he von 745,47 € (J68B), bzw. 3.682,27 €
(J61B) decken die Kosten der Guselkumab-Therapie nicht ab.

Die zu erwartenden Mehrkosten von Guselkumab werden aktuell nicht in der Kalkulation der DRG-
Entgelte berlicksichtigt und kénnen bei fehlender Kodierbarkeit im OPS-Klassifikationssystem aktuell
noch nicht im DRG-Abrechnungssystem adaquat beriicksichtigt werden.

Bisherige Biologika-Therapien (z.B. mit Adalimumab, Etanercept oder Infliximab) sind bereits
umfassend als Zusatzentgelte im G-DRG-System abgebildet. Auch fir Guselkumab erscheint eine
zukunftige Anerkennung als NUB oder Zusatzentgelt plausibel. Die hierzu dringend notwendigen OPS-
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Kodes werden daher hiermit beantragt.

Quellen:
InEK, Fallpauschalenkatalog 2018
InEK, DRG-Report Browser 2018

c. Verbreitung des Verfahrens

[] Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
] Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
X In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Falls fir die Bearbeitung des Vorschlags relevant: Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw.
(maximal 5 Angaben)

Bisher veroéffentlichte Phase-3-Studienergebnisse:
VOYAGE-1-Studie: http://dx.doi.org/10.1016/j.jaad.2016.11.041
VOYAGE-2-Studie: http://dx.doi.org/10.1016/j.jaad.2016.11.042

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Bei der parenteralen Anwendung von Guselkumab entstehen relevante Mehrkosten pro Anwendung.
Der Preis fUr eine Fertigspritze Guselkumab 100 mg (Tremfya, Janssen) betragt 4.204,29 € (APU inkl.
Mwst.).

Im Rahmen einer entsprechend langen stationaren Verweildauer kann es zu einer erneuten
Applikationen im Rahmen der Erhaltungsdosis im gleichen Aufenthalt kommen. Hier entstehen fiir jede
weitere Anwendung in der Klinik erneut Kosten in Héhe von 4.204,29 €.

Auch im Rahmen von Fallzusammenfassungen nach §2 FPV 2018 sind mehrfache Gaben von
Guselkumab, parenteral zu erwarten. Hier ist nach den Abrechnungsregeln (DKR-P005k) als relevante
Gesamtdosis fiir den Behandlungsfall entsprechend ein Vielfaches der Kosten einer Einzeldosis zu
berlcksichtigen.

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

Die Plaque-Psoriasis ist die haufigste Form der Psoriasis (Schuppenflechte). Die Psoriasis zahlt zu den
immunvermittelten entziindlichen Erkrankungen (IMIDs). In der Pathogenese spielt das
proentzundliche Zytokin Interleukin 23 (IL-23) eine zentrale Rolle.

Die Pravalenz unter der hellhautigen (kaukasischen) Bevolkerung in den westlichen Landern wird mit
2-3 % angegeben, in Deutschland entspricht dies etwa 1,5 Millionen Erkrankten. (1)

Die Gesundheitsberichterstattung des Bundes weist im Jahr 2015 ca. 19.384 stationare Patienten mit
der Diagnose L40.- (Psoriasis) aus. Bei dem dargestellten Nutzen des innovativen Praparates in der
stationaren Therapie der Plaque-Psoriasis kann von einer relevant hohen Anzahl an Behandlungsfallen
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ausgegangen werden, die fur eine Therapie mit Guselkumab in Frage kommen.

http://www.chronisch-entzuendliche-erkrankungen.de/plaque-psoriasis/:

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

Der Preis fir eine Fertigspritze Guselkumab 100 mg (Tremfya, Janssen) betragt 4.204,29 € (APU inkl.
Mwst.). Die Kosten pro Gabe im Belegzeitraum der DRG J61B liegen fiir alternative Biologika
Therapien zwischen 4.000 und 6.000 € brutto.

Bei langeren stationaren Aufenthalten kann im Einzelfall auch eine wiederholte Gabe erforderlich sein,
was in der Folge zu einem Vielfachen der Kosten einer Einmalapplikation fiihren kann.

Die Kosten fiir Guselkumab ersetzten die Kosten der bisherigen Biologika-Therapien und flihren nicht
zu weiteren Mehrkosten.

Zur gleichwertigen Abbildung der relevanten Kosten bei dem Einsatz von Guselkumab ist die
Erfassung Uber dosisgestaffelte OPS-Kodes notwendig.

g. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitidtssicherung

relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen

Organisation abgestimmt werden.)

Der OPS-Kode fiir die Gabe von Guselkumab ermdglicht die Ableitung dieser Therapie aus den
Routinedaten.

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