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 Universitatsklinikum Frankfurt

Offizielles Kurzel der Organisation
(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://www.kgu.de/einrichtungen/clinics/center-of-surgery/thorax-herz-
(sofern vorhanden) und-thorakale-gefaesschirurgie/

Anrede (inkl. Titel) Prof. Dr. med.

Name Walther

Vorname Thomas

Stralle Theodor-Stern-Kai 7

PLZ 60590

Ort Frankfurt

E-Mail Thomas.Walther@kgu.de

Telefon 069 6301 6142

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

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

|E 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.

|E 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)

Implantation eines Mitralklappenersatzes mit apikaler Verankerung

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

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

[l 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:

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

[] Nein
X Ja

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

Tendyne ™, Fa. Abbott Medical

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

Aktuell liegt noch kein CE-Kennzeichen vor. Die Zertifizierung wird fir das Quartal 4 2019 erwartet.
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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 fiir das
Alphabetische Verzeichnis an)

5-35a Minimalinvasive Operationen an Herzklappen

5-35a.3 Implantation eines Mitralklappenersatzes

5-35a.33: Transapikal mit apikalem Verankerungssystem

Hinweis: der apikale Mechanismus zur Verankerung ist im Kode inbegriffen

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a.

Problembeschreibung

Mitralinsuffizienz ist eine die Herzfunktion schwachende, fortschreitende und letzten Endes
lebensbedrohliche Erkrankung, bei der die Mitralklappe des Herzens nicht vollstandig schlief3t,
wodurch das Blut vom linken Ventrikel in den linken Herzvorhof zurtickflie3t. Die Erkrankung kann das
Risiko von Herzrhythmusstérungen, Schlaganfallen und Herzversagen erhéhen. Nahezu jeder zehnte
Uber 75-jahrige hat eine mafige bis schwere Mitralinsuffizienz, die oft schwer zu diagnostizieren ist.

Insbesondere in fortgeschrittenen Stadien der Mitralinsuffizienz ist der Ersatz der betroffenen
Herzklappe oftmals die einzig Erfolg versprechende Therapie. Aufgrund der im typischerweise
fortgeschrittenen Lebensalter der Patienten bestehenden Begleiterkrankungen erhéht sich das Risiko
einer offen chirurgischen Operation erheblich, sodass ein offen chirurgischer Eingriff dann
kontraindiziert ist. Minimalinvasive Eingriffe zur Rekonstruktion der Klappe sind nicht immer indiziert
bzw. Ziel fihrend, sodass minimalinvasive Verfahren zum Ersatz der Herzklappe insbesondere bei
diesen Patienten oftmals die letzte mogliche Therapieoption darstellen.

Aktuell existieren unterschiedliche transapikale Verfahren zum minimalinvasiven Ersatz der
Mitralklappe. Das hier vorgestellte Device mit der zugehdrigen neuen Verankerungsstechnik stellt ein
weiteres Verfahren fir den minimalinvasiven Ersatz der Mitralklappe dar. Das Befestigungssystem des
Systems ermdglicht dabei sekundare Korrekturen und einen vollstandigen Rickzug und
Repositionierung vor der endgultigen Applikation des Klappenersatzes.

Die Moglichkeit zur Entfernung des Klappenersatzes bietet dabei die Option, z. B. eine zweite Prothese
mit einer anderen GroRe einzusetzen, wenn die zuerst applizierte Kunstklappe z.B. aufgrund eines
unbefriedigenden Sitzes im Annulus zu paravalvularen Lecks fuhrt.

Uberdies verfiigt dieses System als einziger am Markt erhéaltlicher Klappenersatz tiber eine
Befestigung, bei der die kiinstliche Herzklappe Uber ein Band (bzw genauer: Uber eine geflochtene
Polyethylenfaserleine, engl.: Tether) im Mitralanulus befestigt ist, welches mit einem auf dem apikalen
Epikard positionierten Pad verbunden ist.

Somit besteht das Klappensystem aus zwei Teilen: eine Herzklappen-Bioprothese vom Schwein und
ein apikales Pad, wobei beide Komponenten durch ein geflochtenes Band (Tether) verbunden sind. Je
nach Herzanatomie des Patienten existieren zwei Grélen fir den apikalen Pad.

Das Ventil verfugt Gber drei Klappensegel, welche auf einen runden, sich ausdehnenden Rahmen aus
Nitinol aufgenaht sind. Der innere Rahmen ist in einen D-férmigen, sich ausdehnenden Nitinol-
AuRenrahmen eingenaht. Dieser hilft dabei, die Prothese in der natlrlichen Mitralklappe zu
positionieren. Zusatzlich ist ein rontgendichter Marker aufgebracht, welcher unter Durchleuchtung
sichtbar gemacht werden kann, um die Ausrichtung der Klappe zu beurteilen.

Wahrend herkdbmmliche transapikal zu positionierende Klappenersatzverfahren mit erheblichen
Blutungsrisiken an der Herzspitze einhergehen, sorgt der apikale Pad des hier vorgestellten Verfahrens
fur eine suffiziente Blutstillung. Zusatzliche transapikale Verschlusssysteme sind daher nicht
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erforderlich.

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

Bei dem hier vorgestellten System handelt es sich um ein fiir die anwendende Klinik mit erheblichen
Mehrkosten im Sachmittelbereich verbundenes Verfahren. Insofern ist eine Beriicksichtigung in der
Kalkulation des G-DRG-Systems erforderlich. Dies setzt eine Identifizierbarkeit im
Kalkulationsdatensatz des InEK voraus, wozu ein spezifischer OPS-Kode unabdingbar ist.

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)
L] Experimentell (z.B., wenn das Verfahren noch nicht in die Versorgung eingefiihrt ist)
[] Unbekannt

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

1. Hermann, H.C., Chitwood W.R.: Transcatheter Mitral Valve Replacement Clears the First Hurdle: J
Am Coll Cardiol. 2017 Jan 31;69(4):392-394.

2. Quarto, C. et al: Transcatheter Mitral Valve Implantation: Innovations (Phila). 2016 May-
Jun;11(3):174-8.

3. Muller, D.W.M. et al: Transcatheter Mitral Valve Replacement for Patients With Symptomatic Mitral
Regurgitation — A Global Feasibility Trial: J Am Coll Cardiol. 2017 Jan 31;69(4):381-391.

4. Moat, N.E., Duncan, A., Quarto, C.: Transcatheter mitral valve implantation: Tendyne:
Eurolntervention 2016;12:Y75-Y77.

5. Perpetua, E.M., Reisman, M.: The Tendyne transcatheter mitral valve implantation system:
Eurolntervention 2015;11:W78-W79.

d. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Die Sachkosten fir das Implantat betragen ca. 30.000 €
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e. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Bis zum November 2018 wurden weltweit ca. 160 Patienten mit dem vorgestellten Verfahren
behandelt. Davon waren ca. 100 in der CE Zulassungsstudie eingeschlossen

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

Bisher sind keine Kosten aus vergleichbaren alternativen Verfahren publiziert.

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 G-BA Richtlinie Gber Malknahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-RL) schreibt umfassende MafRnahmen fir TAVI und
transvendse Clip-Rekonstruktionen an der Mitralklappe vor. Von dieser Richtlinie betroffene Eingriffe
an der Mitralklappe sind derzeitig noch auf rekonstruktive Eingriffe beschrankt. Es kann erwartet
werden, dass Methoden des minimalinvasiven Mitralklappenersatzes Gegenstand der MHI-RL werden,
sobald entsprechende Methoden und Medizinprodukte dafiir zur Verfligung stehen. Eine friihzeitige
klassifikatorisch klare Einordnung ist daher geboten.

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