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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2022

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschitzt und darf nur zur Einreichung eines Vorschlags heruntergeladen
und genutzt werden. Eine Verdffentlichung z.B. auf Webseiten, in Internetforen oder vergleichbaren Medien ist
nicht gestattet.

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 R, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2022-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2022-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 2021 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestatigt. Heben Sie diese Eingangsbestétigung bitte
als Nachweis auf. Sollten Sie keine Eingangsbestatigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das
Helpdesk Klassifikationen (0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaR Verfahrensordnung fur die Festlegung von ICD-10-GM und OPS geman
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefihrt.

Bitte bertcksichtigen Sie bei der Erarbeitung eines OPS-Vorschlags die "Gesichtspunkte fir zuklnftige
Revisionen des OPS" in der aktuellen Fassung:
www.dimdi.de — Klassifikationen — OPS — Vorschlagsverfahren — ...

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.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten (§3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fiir den Vorschlag relevanten Fachverbénden
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbande einzureichen. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zustandigen Fachverbanden abgestimmt sind, leitet das BfArM 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.

Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdricklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das BfArM fuhrt vor
der Veroffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fir die Inhalte sind
ausschlieBlich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einraumung der Nutzungsrechte und Erklarung zum Datenschutz

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

Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten
finden Sie unter: www.dimdi.de — Datenschutzerklarung
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Wir bitten Sie, die Einraumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Charité - Universitatsmedizin Berlin, Medizinische Klinik m. S.
Hepatologie und Gastroenterologie, CCM/CVK

Offizielles Kurzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://hepatologie-gastroenterologie.charite.de/

(sofern vorhanden)

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

Name Tacke

Vorname Frank

Stralle Augustenburger Platz 1

PLZ 13353

Ort Berlin

E-Mail frank.tacke@charite.de
Telefon +49 30 450 553 022/653 021

Einraumung der Nutzungsrechte

|E Ich als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag versichere, dass ich berechtigt bin, dem BfArM 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 BfArM werden jeweils gesonderte, rdumlich unbeschrankte und nicht ausschliel3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingerdumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|E Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

|E Ich bin als Verantwortliche/-r fur diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
BfArM veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird lhr Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.

Seite 2 von 7
Etablierung eines Kodes im Kapitel 6 fir das Medikament Givosiran (Givlaari®)



und Medizinprodukte

% Bundesinstitut
4 fur Arzneimittel

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

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der
Vorschlagsbearbeitung verarbeitet und ggf. an Dritte weitergegeben wird, die an der Bearbeitung des
Vorschlags beteiligt sind (z.B. Selbstverwaltungspartner und Vertreter der Fachverbande sowie
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationaren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des
BfArM veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung jederzeit widerrufen.

Sollten Sie damit nicht einverstanden sein, wird der Vorschlag ab Seite 4 verdffentlicht.
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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, veréffentlicht.

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

Etablierung eines Kodes im Kapitel 6 fur das Medikament Givosiran (Givlaari®)

4. Mitwirkung der Fachverbédnde
(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 BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande bersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

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.)

Nicht zutreffend

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

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

Etablierung eines Kodes im Kapitel 6 des OPS Kataloges fiir die intravendse Applikation von Givosiran,
parenteral

Vorschlag fir eine neue Schlisselnummer: 6-00c.a (Givosiran, parenteral)

7. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Givosiran ist in Deutschland seit dem 15.04.2020 zur Behandlung einer akuten hepatischen Porphyrie
(AHP) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren verfiigbar. Ein Symptom der AHP sind
kolikartige Attacken begleitet mit sehr intensiven Symptomen wie starken Schmerzen und starker
Ubelkeit, die teilweise so schwer sind, dass sie zu einer Hospitalisierung fiinren kénnen.

Die AHP bezeichnet eine heterogene Gruppe von Erkrankungen, bei denen die Biosynthese von
Porphyrinen gestort ist. Durch die Stérung bildet sich ein Uberschuss der neurotoxischen
Zwischenprodukten Aminolavulinsdure (ALA) und Porphobilinogen (PBG), welche die Symptome einer
AHP bedingen. Givosiran ist eine doppelstrangige kleine interferierende Ribonukleinsaure (small
interfering Ribonucleic Acid, siRNA), die den Abbau von Aminolavulinsdure-Synthase-1 (ALAS1)-
Boten-Ribonukleinsaure (MRNA) in den Leberzellen durch RNA-Interferenz bewirkt und somit die
Porphyrinsynthese herunterreguliert. Dies fuhrt zu signifikant geringeren Konzentrationen von
neurotoxischem ALA- und PBG.

Die Behandlung mit Givosiran findet prinzipiell im ambulanten Bereich statt. Da die subkutane Gabe
monatlich erfolgt, ist es méglich, dass Patienten wahrend eines Krankenaufenthalts Givosiran stationar
verabreicht bekommen, falls er beispielsweise aufgrund einer AHP-Attacke stationar behandelt wird.

Aktuell sind bei einem stationaren Aufenthalt eines Patienten, der kontinuierlich mit Givosiran therapiert
wird, die anfallenden Behandlungskosten nicht im Entgeltsystem abgedeckt. Zur Abbildung der
anfallenden Kosten in den Kalkulationsdaten des InEK fir die stationare Anwendung von Givosiran
muss das Medikament kodierbar sein. Ein NUB-Antrag fur Givosiran fur das Jahr 2021 wurde bereits
fristgerecht von den Leistungserbringern eingereicht.
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b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant?

Aktuell sind die bei einem stationaren Aufenthalt anfallenden Behandlungskosten mit Givosiran nicht im
Entgeltsystem abgedeckt. Das Medikament muss kodierbar sein, sodass anfallende Kosten bei einer
stationaren Behandlung mit Givosiran sachgerecht in den Kalkulationsdaten des InEKs fiir den
Leistungserbringer abgebildet werden kdnnen. Dies ist Grundlage fir eine zukilnftige Implementierung
der anfallenden Kosten in das Entgeltsystem der Krankenhauser.

c. Verbreitung des Verfahrens

|:| Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
] Etabliert (z.8., 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

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

1. Balwani M, et al. Phase 3 Trial of RNAi Therapeutic Givosiran for Acute Intermittent Porphyria, N
Engl J Med 2020; 382:2289-301.

2. Stolzel U, et al. Clinical Guide and Update on Porphyrias, Gastroenterology 2019;157:365-381.
3. Fachinformation GIVLAARI®, Stand: Marz 2020.

e. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens

Givosiran wird monatlich als subkutante Injektion verabreicht. Die Dosierung von Givosiran ist
abhangig von dem Kdérpergewicht des Patienten mit einer Dosis von 2,5 mg/kg. Bei einem
Durchschnittsgewicht von 77 kg ergibt das 192,5 mg Givosiran pro Behandlung.

Der Preis fur pro Vial Givosiran (189mg) betragt 46.026,85 €, sodass sich ein Preis von 92.053, 70 €
fur 2 Vials ergibt [Lauer-Taxe Stand: 15.11.2020].

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

Nicht zutreffend

g. Fallzahl (ggf. geschitzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt

Die Anzahl der AHP Patienten in Deutschland, bei denen eine Behandlung mit Givosiran initiiert wird,
liegt schatzungsweise bei etwa 1.000 bis 1.700 Patienten. Der Anteil der Patienten, die Givosiran
stationar verabreicht bekommen, ist aktuell nicht abschlieRend abschatzbar, da prinzipiell eine
kontinuierliche ambulante Behandlung vorgesehen ist.
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h. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitdtssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Keine Relevanz erkennbar

8. Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls mdglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhangig vom Ergebnis
der Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fiir das Verfahren anzugeben sind)

Nicht zutreffend

9. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlieRlich unter 7.c. auffuhren)

Keine weiteren Anmerkungen.
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