WHO-Kooperationszentrum

Anderungsvorschlag fiir den OPS 2020

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:
ops2020-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2020-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 2019 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 Bindelung der Vorschlage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten, ihre Vorschlage vorab mit allen bzw.
allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbdanden (Fachgesellschaften www.awmf-online.de,
Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen. Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustéandigen
Fachverbanden 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.

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

Im Geschéftsbereich 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.

Pflichtangaben sind mit einem “ markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Klinik fiir Gastroenterologie und Endokrinologie

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

Anrede (inkl. Titel) Frau Prof. Dr.

Name Siggelkow

Vorname Heide

Strale Robert-Koch-Str. 40

PLZ 37075

Ort Gottingen

E-Mail heide.siggelkow@amedes-goup.com
Telefon 055163374633

Einraumung der Nutzungsrechte

|E 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 fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einraumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Erklarung zum Datenschutz

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

|X| Ich bin als Verantwortliche/-r fir 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.

|X| Ich bin als Verantwortliche/-r fir 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 stationdren 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)

Neueinfuhrung Kode: Gabe von rekombinantem humanem Parathyroidhormon (rhPTH)

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

[l Es liegen keine schriftlichen Erklarungen iiber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

X Dem DIMDI werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande libersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Berufsverband der Internisten, Deutsche Gesellschaft fiir Endokrinologie, Deutsche Gesellschaft fiir Osteologie

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

Kapitel 6 Applikation von Medikamenten 6-00x.x Parathyroidhormon rekombinant, subkutan

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Die Behandlung mit humanem rekombinanten Parathormon (rhPTH) ist als Zusatztherapie bei
erwachsenen Patienten mit chronischem Hypoparathyreoidismus angezeigt, deren Erkrankung sich
durch die Standardtherapie allein nicht hinreichend kontrollieren lasst (EU/3/13/1210).

Ziel der Behandlung mit rhPTH ist ein kontrollierter Blutcalciumspiegel und die Verminderung der
Krankheitssymptome.

Hypoparathyreoidismus ist eine seltene Erkrankung, ein GroRteil der betroffenen Patienten ist mit der
Standardtherapie abgedeckt. Allerdings gibt es Patienten, bei denen die Erkrankung dauerhaft nicht
hinreichend mittels der Standardtherapie kontrolliert werden kann, diese profitieren durch die
Zusatztherapie mit dem rhPTH. Die Gesamtzahl der Patienten die vom Hypoparathyrioidismus stark
betroffen sind, und deren Gesundheit durch diese Grunderkrankung massiv eingeschrankt wird, wird
auf ca 3.800 geschatzt. Damit handelt es sich um eine sehr seltene Erkrankung (orphan disease).

Die ambulante Einstellung dieser oben beschriebenen Patienten gestaltet sich oftmals schwierig, daher
ist in manchen Fallen eine stationare Aufnahme erforderlich, um sie bedarfsgerecht zu versorgen.

Der chronische Hypoparathyreoidismus zeichnet sich durch einen dauerhaften Mangel an endogenem
Parathormon (PTH) aus und ist die Folge einer Unterfunktion oder der operativen Schadigung oder
Entfernung der Nebenschilddriisen. Das Parathormon reguliert die mineralische Calcium- und
Phosphathomd&ostase durch die Kontrolle der renalen Calciumresorption und Phosphatexkretion, durch
die Foérderung der enteralen Calcium- und Phosphatresorption mittels Vitamin D-Aktivierung sowie
durch die Freisetzung von Calcium und Phosphat durch erhéhten Knochenumsatz. Die Symptome des
Hypoparathyreoidismus sind aufgrund der vielfaltigen Funktionen des Parathormons ebenfalls sehr
vielseitig. Neben neurologischen und muskuloskelettalen Symptomen kann ein Mangel an
Parathormon zu kognitiven, emotionalen und generalisierten Symptomen fihren.

Eine schwere Hypocalcamie manifestiert sich in einer plétzlichen Tetanie. Dabei treten Beschwerden
wie Verwirrtheit, Angst, psychotische Symptome, Halluzinationen und Symptome der Demenz und
Depression als AuRerung der Hypocalcémie auf. Schwerwiegende Symptome des Herz-
Kreislaufsystems kdnnen ebenfalls im Rahmen der Tetanie verursacht werden. Darunter kdnnen
Rhythmusstérungen des Herzens wie ein verlangsamter Herzschlag (Bradykardie),
Kammerarrhythmien bis hin zum kardiogenen Schock und nicht behandelbarer Hypotonie auftreten.

Die derzeit angewendete Standardtherapie bei chronischem Hypoparathyreoidismus beschrankt sich
auf die Kontrolle der Symptome durch die Normalisierung des Serum-Calcium-Spiegels mittels
Calcium- und Vitamin D Supplementation. Gegebenenfalls kdnnen zusatzlich Magnesium,
Thiaziddiuretika und/oder Phosphatbinder verabreicht werden, um die Symptome eines gestorten
Calcium-Phosphat-Haushalts zu lindern und die Lebensqualitat der betroffenen Patienten zu
verbessern. Ein Drittel der Patieten erhalt zusatzlich Antidepressiva und ein Viertel der Patienten wird
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wegen der Tetanien mit Antikonvulsiva behandlet.

Diese aktuell empfohlene Standardtherapie erfordert bei einigen Patienten sehr hohe Tagesdosen an
Calcium und Vitamin D und kann mit einem gesteigerten Risiko hinsichtlich Nephrocalcinose,
Nephrolithiasis, Niereninsuffizienz und ektopischer Kalzifizierungen einhergehen. Zudem sind bei
einigen Patienten trotz Einstellung mit der Standardtherapie stark schwankende Serum-Calciumspiegel
und damit einhergehend Symptome von Hypo- und Hypercalcamie zu beobachten. Die tagliche
Einnahme hoher Mengen an Calcium ist auBerdem mit einer erhdéhten enteralen Belastung verbunden
und kann zu gastrointestinalen Beschwerden fiihren. Diese Faktoren beeintrachtigen die
Lebensqualitat der Patienten trotz optimierter Supplementationstherapie. Auch bleiben die
pathologischen Veranderungen der Knochenstruktur unter der Standardtherapie erhalten. Bei diesen
schwer kontrollierbaren Patienten kann der therapeutische Bedarf durch die Anwendung von rhPTH
gedeckt werden, die zusatzliche Behandlung ist demnach indiziert.

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

Die aktuelle OPS Klassifikation 2019 bietet keine Méglichkeit, den Einsatz des Medikaments mit einem
bestehenden OPS Kode abzubilden. Bei rhPTH handelt es sich um eine neuartige Therapie, der
aktuell keine Kodierbarkeit ermdglicht wird.

Durch die Aufnahme in die OPS Klassifikation dieser Medikamentenapplikation kann der
Behandlungspfad transparent wiedergespiegelt werden und das InEK erhalt spezifizierte Daten im
Rahmen der DRG-Kalkulation.

Um fur das Medikament ein Zusatzentgelt einfihren zu kdnnen ist die Kodierbarkeit notwendig.

c. Verbreitung des Verfahrens

X Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
X Etabliert (z.8., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] In der Evaluation (z.B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
L] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

Angaben zu Leitlinien, Literatur, Studienregistern usw. (maximal 5 Angaben)

Bollerslev et al. Eur J Endocrinol. 2015 Aug;173(2):G1-20.

Brandi et al., J Clin Endocrinol Metab. 2016 Jun;101(6):2273-83.
Mannstadt et al., Nat Rev Dis Primers. 2017 Oct 5;3:17080.
Mitchell et al., J Clin Endocrinol Metab. 2012 Dec;97(12):4507-14.

d. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Gemal Fachinformation erhalten die Patienten zu Beginn der Behandlung taglich 50 ug Natpar als
subkutane Injektion in den Oberschenkel. Die Serum-Calcium-Spiegel der Betroffenen sind wahrend
der Therapie engmaschig zu kontrollieren und die Supplemente von aktivem Vitamin D und Calcium
anzupassen. Die Natpar-Dosis kann alle zwei bis vier Wochen um 25 ug auftitriert werden. Die
maximale Tageshdéchstdosis betragt 100 ug. Das Medikament ist in den Dosen 25/50/75/100ug
erhaltlich, der APU pro Packungseinheit liegt bei 5.638,36€ fiir 2 Ampullen je 14 Tage.

Die Tagestherapiekosten pro Patient betragen 201,37€.
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e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Eine genaue Anzahl der Patienten, fir die eine stationare Behandlung mit rhPTH in Frage kommt, ist
unbekannt. Es sollte hier zwischen zwei Patientenpopulationen unterschieden werden:

a) Patienten die erstmals auf rhPTH eingestellt werden (Hypoparathyreoidismus als Hauptdiagnose)
und

b) Patienten, die bereits als Dauermedikation auf die Substitutionstherapie mit dem Parathormon
eingesetllt sind und auf Grund einer anderen Erkrankung stationar behandelt werden missen
(Hypoparathyreoidismus als Nebendiagnose).

Nach Angaben des statistischen Bundesamtes sind im Jahr 2017 insgesamt 128 stationare Falle mit
den Hauptdiagnosen E20.0 (32); E20.8 (58) und E20.9 (38) kodiert worden. Da es sich bei rhPTH
jedoch um eine adjunktive Therapie handelt, fir erwachsene Patienten mit chronischem
Hypoparathyreoidismus, bei denen die Erkrankung nicht allein mit der Standardtherapie adaquat
kontrolliert werden kann, wird die Anzahl der zu behandelnden Patienten weit unter der gesamten
Fallzahl liegen. Eine Einstellung der Patientenpopulation aus a) auf das Parathormon findet
Uberwiegend im ambulanten Bereich statt, so dass nur bei sehr schwierig einzustellenden Patienten
mit stark variierenden Calcium Spiegeln von einer stationaren Behandlung auszugehen ist.

Darlber hinaus wird es andere wenige Falle der Patientenpopulation b) geben, die auf Grund anderer

Hauptdiagnosen stationar versorgt werden, jedoch bereits als Dauermedikation eine
Substitutionstherapie mit rhPTH haben.

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

Mit der Zulassung des rekombinanten humanen PTH steht den Behandlern erstmals eine
Hormontherapie mit dem wirklich fehlenden Hormon bei chronischem Hypoparathyreoidismus zur
Verfigung, zudem handelt es sich um eine Substitutionstherpie. Vergleichbare Verfahren sind nicht
vorhanden und eine Kostenaufstellung damit hinfallig. Die im Rahmen der DRGs voll gedeckten Kosten
einer Standardtherapie mittels Vitamin D und Calciumverabreichung, die komplett im Rahmen der
DRGs gedeckt werden, stehen in keinerlei Relation zu rhPTH.

Die BWR der DRG K64C liegt bei 0,996. Die Tagestherapie-Kosten von rhPTH in Héhe von 201,37€
(APU 5.638,36€ fur 2 Ampullen je 14 Tage) kénnen hierdurch nicht gedeckt werden.

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.)

nicht relevant

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