Bundesinstitut
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und Medizinprodukte

Anderungsvorschlag fur den OPS 2023

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

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fiillen Sie flr inhaltlich nicht zusammenhangende Vorschlage jeweils ein eigenes Formular aus.

2. Fllen 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 gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne
Umlaute und 3, ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2023-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht l&nger als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2023-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbande unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2022 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird lhnen per E-Mail bestatigt. Heben Sie diese Eingangsbestatigung 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 fir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemali
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefuhrt.

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

Anderungsvorschlage sollen primar durch die inhaltlich zustandigen Fachverb&ande eingebracht werden.
Dies dient der fachlichen Beurteilung und Bindelung der Vorschléage, erleichtert die Identifikation relevanter
Vorschlage und tragt so zur Beschleunigung der Bearbeitung bei.

Einzelpersonen und auch einreichende Fachverbande werden gebeten (8 3 Absatz 3 Verfahrensordnung), ihre
Vorschlage vorab mit allen bzw. allen weiteren fir den Vorschlag relevanten Fachverbanden
(Fachgesellschaften www.awmf-online.de, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den
schriftlichen Stellungnahmen dieser Fachverbande einzureichen. Fur Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zusténdigen 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 zustédndigen Organisation
abgestimmt werden.

Wir weisen ausdricklich darauf hin, dass Vorschlage nur im eigenen Namen oder mit ausdriicklicher
Einwilligung der unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden diurfen. Das BfArM fiihrt vor
der Veroffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fiir die Inhalte sind
ausschliel3lich die Einreichenden verantwortlich. Bei Fragen oder Unstimmigkeiten bitten wir, sich direkt an die
jeweiligen im Vorschlagsformular genannten Ansprechpersonen zu wenden.

Einrdumung 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 auf unseren Internetseiten.
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Wir bitten Sie, die Einraumung der Nutzungsrechte und die gemaR Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten zu bestéatigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags

Organisation VITIS GmbH

Offizielles Kirrzel der Organisation

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation https://vitis-healthcare.com/
(sofern vorhanden)

Anrede (inkl. Titel) Prof. Dr.

Name Florian

Vorname Kron

Stral3e Am Morsdorfer Hof 12

PLZ 50933

Ort Kdln

E-Mail f.kron@vitis-healthcare.com
Telefon 017662003950

Einraumung der Nutzungsrechte

X

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

».Gegenstand der Nutzungsrechtetibertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Vero6ffentlichung des
Vorschlags im Rahmen der Weiterentwicklung des OPS komplett oder in Teilen und damit
Zuganglichmachung einer breiten Offentlichkeit. Dies schlie3t sprachliche und inhaltliche Veranderungen
ein. Dem BfArM werden jeweils gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlieliche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fir die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlief3lich 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. Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbadnde sowie der
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 Expertinnen und Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit
widerrufen.

Ich bin als Verantwortliche/-r fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag

einschlie3lich 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 veroffentlicht.
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2. Ansprechpartner/-in (wenn nicht mit 1. identisch)

Organisation

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

Anrede (inkl. Titel)

Name

Vorname

StralRe

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

& Ich bin als Ansprechpartner/-in fur diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlief3lich 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. Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbénde sowie der
Organisationen oder Institutionen, die durch gesetzliche Regelungen mit der Qualitatssicherung im
ambulanten und stationéren Bereich beauftragt sind, Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der
Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Expertinnen und Experten). Ich kann meine Einwilligung jederzeit
widerrufen.

& Ich bin als Ansprechpartner/-in fiir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich 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 verdtffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie damit einverstanden sind, dass die Seiten 2 und 3 mitverdffentlicht
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, vertffentlicht.

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

Etablierung eines OPS-Codes fiir die Gabe von Benralizumab

4, Mitwirkung der Fachverbande
(siehe Hinweise am Anfang des Formulars)

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

[l Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen uiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tbersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

5. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer
Medizinprodukte charakterisiert ist oder bei dem fiir die Durchfiihrung der Prozedur ein
Medizinprodukt bendétigt bzw. eingesetzt wird

X Nein
] Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ahnliche Produkte
bekannt sind, fihren Sie diese bitte auch auf.)

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung und Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung. Es wird
darum gebeten, die CE-Zertifizierung und die Gebrauchsanweisung zusammen mit dem
Vorschlag zu Gbersenden oder nachzureichen

Seite 4 von 8
Etablierung eines OPS-Codes fiir die Gabe von Benralizumab



Bundesinstitut
OPS 2023 R | Fisos

und Medizinprodukte

6. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel
charakterisiert ist oder bei dem fir die Durchfihrung der Prozedur ein Arzneimittel bendtigt bzw.
eingesetzt wird

[] Nein
X Ja

a. Name des Arzneimittels und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls Ihnen ahnliche Produkte
bekannt sind, fihren Sie diese bitte auch auf.)

Wirkstoff: Benralizumab
Praparat: Fasenra®
Hersteller: AstraZeneca

b. Datum der letzten Arzneimittelzulassung, Name der erteilenden Institution und
Zweckbestimmung laut Fachinformation. Es wird darum gebeten, die Fachinformation
zusammen mit dem Vorschlag zu Ubersenden oder nachzureichen

Benralizumab wurde am 08.01.2018 von der Européischen Kommission im Rahmen eines
zentralen Zulassungsverfahrens europaweit, d.h. auch in Deutschland, zugelassen.
Benralizumab ist angezeigt als Add-on-Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patient*innen mit
schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Kortikosteroide plus

lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist.

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

Einflhrung eines neuen OPS-Kodes fir die subkutane Gabe von Benralizumab im Kapitel 6-00 Applikation
von Medikamenten.
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8. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Benralizumab wurde erstmals am 08.01.2018 in Deutschland zugelassen. Fiir eine sachgemalle
Abbildung der Kosten im Vergitungssystem ist ein OPS-Kode flr Benralizumab notwendig. Weitere
Informationen zur Wirkweise, Anwendung und Dosierung:

Benralizumab ist ein monoklonaler Antikdrper, der als Add-on-Erhaltungstherapie bei
erwachsenen Patient*innen mit schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter
inhalativer Kortikosteroide plus lang wirksamer Beta-Agonisten unzureichend kontrolliert ist,
zugelassen ist. Benralizumab ist ein anti-eosinophiler, humanisierter, afucosylierter,
monoklonaler Antikérper (IgG1, kappa). Dieser bindet mit hoher Affinitat und Spezifitat an
die Alpha-Untereinheit des menschlichen Interleukin-5-Rezeptors (IL-5R4&). Der
IL-5-Rezeptor wird spezifisch auf der Oberflache von Eosinophilen und Basophilen
exprimiert. Das Fehlen von Fucose im Fc-Bereich von Benralizumab fiihrt zu einer hohen
Affinitat von Benralizumab zu FcaRIII-Rezeptoren auf Immuneffektorzellen, wie z. B.
natirlichen Killerzellen (NK-Zellen). Dies fiihrt durch eine verstarkte antikérperabhéngige
zellvermittelte Zytotoxizitat (antibody-dependent cellmediated cytotoxicity, ADCC) zur
Apoptose von Eosinophilen und Basophilen, wodurch die eosinophile Entziindung reduziert
wird.

Die empfohlene Dosis von Benralizumab betragt 30 mg als subkutane Injektion, die ersten drei Dosen

in einem Abstand von 4 Wochen und anschlieRend alle 8 Wochen. Fasenra ist fiir die
Langzeitbehandlung bestimmt.

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

Benralizumab wurde im Jahr 2018 zugelassen und ist seit 2018 in Deutschland auf dem Markt. Derzeit
erfolgt Uber die DRG hinaus keine AdOn-Vergiitung Uber ein Zusatzentgelt oder eine Neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB). Benralizumab wurde nach den Informationen
geman 8 6 Abs. 2 KHENtgG fir 2022 mit dem NUB Status 2 bewertet (Anzahl anfragender
Krankenh&auser: 68). Um Benralizumab in das aG-DRG-System oder in ein (un)/bewertetes
Zusatzentgelt Uberfuhren zu kdnnen, ist die Mdglichkeit der Kodierung entscheidend. Ein OPS-Kode
kann eine konkrete Kostenzuordung ermoglichen und somit eine zukiinftige sachgerechte Abbildung
im aG-DRG-System realisieren.

Die zuséatzlichen Kosten von Uber 2.000 € pro Injektion kbnnen aber mit der/den Fallpauschale(n) allein
nicht ausreichend abgebildet werden und Benralizumab ist bisher nicht im ZE Katalog enthalten.
Aufgrund der hohen Kosten des Medikaments kommt es zu einer Unterfinanzierung / Schieflage in
der/den betroffenen DRG(S).

Die Etablierung eines OPS Kodes ist zur eindeutigen Kostenhdhe und Datentransparenz und damit
kunftigen Einfihrung einer tber das DRG-System hinausgehenden Vergutung erforderlich. Ein
entsprechender Antrag wurde parallel beim InEK eingereicht.
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c. Verbreitung des Verfahrens

|Z| Standard (z.B., wenn das Verfahren in wissenschaftlichen Leitlinien empfohlen wird)
] Etabliert (z.B., wenn der therapeutische Stellenwert in der Literatur beschrieben ist)
] 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)

- CALIMA:

FitzGerald JM, Bleecker ER, Nair P, Korn S, Ohta K, Lommatzsch M, Ferguson GT, Busse WW,
Barker P, Sproule S, Gilmartin G, Werkstrom V, Aurivillius M, Goldman M; CALIMA study investigators.
Benralizumab, an anti-interleukin-5 receptor a monoclonal antibody, as add-on treatment for patients
with severe, uncontrolled, eosinophilic asthma (CALIMA): a randomised, double-blind, placebo-
controlled phase 3 trial. Lancet. 2016 Oct 29; 388(10056):2128-2141. DOI: 10.1016/S0140-
6736(16)31322-8. Epub 2016 Sep 5. PMID: 27609406.

- SIROCCO:

Bleecker ER, FitzGerald JM, Chanez P, Papi A, Weinstein SF, Barker P, Sproule S, Gilmartin G,
Aurivillius M, Werkstrom V, Goldman M; SIROCCO study investigators. Efficacy and safety of
benralizumab for patients with severe asthma uncontrolled with high-dosage inhaled corticosteroids
and long-acting 2-agonists (SIROCCO): a randomised, multicentre, placebo-controlled phase 3 trial.
Lancet. 2016 Oct 29; 388(10056):2115-2127. DOI: 10.1016/S0140-6736(16)31324-1. Epub 2016 Sep
5. PMID: 27609408.

- ZONDA:

Parameswaran Nair, M.D., Ph.D., Sally Wenzel, M.D., Klaus F. Rabe, M.D., Ph.D., Arnaud Bourdin,
M.D., Ph.D., Njira L. Lugogo, M.D., Piotr Kuna, M.D., Ph.D., Peter Barker, Ph.D., Stephanie Sproule,
M.Math., Sandhia Ponnarambil, M.D., and Mitchell Goldman, M.D., for the ZONDA Trial Investigators.
Oral Glucocorticoid—Sparing Effect of Benralizumab in Severe Asthma. N Engl J Med. 2017 Jun 22;
376:2448-58. DOI: 10.1056/NEJM0al1703501.

- BORA:

Busse WW, Bleecker ER, FitzGerald JM, Ferguson GT, Barker P, Sproule S, Olsson RF, Martin UJ,
Goldman M; BORA study investigators. Long-term safety and efficacy of benralizumab in patients with
severe, uncontrolled asthma: 1-year results from the BORA phase 3 extension trial. Lancet Respir
Med. 2019 Jan; 7(1):46-59. DOI: 10.1016/S2213-2600(18)30406-5. Epub 2018 Nov 8. Erratum in:
Lancet Respir Med. 2019 Jan;7(1):el. PMID: 30416083.

e. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Die Kosten fiir eine Injektion von Benralizumab 30 mg belaufen sich auf 2.606,22 € (Lauer Taxe (Taxe
VK), Stand: 18.02.2022).

Gemal der europaischen Zulassung erfolgt eine Applikation bei Therapieinitiierung alle vier
Wochen, wobei nach drei Injektionen auf einen achtwochigen Rhythmus umgestellt wird.
Benralizumab wird als subkutane Injektion vom medizinischen Fachpersonal, oder bei
geeigneten Patienten (bereits erfahren mit der Therapie & ohne bekannte Anaphylaxie in
der Vorgeschichte) und nach sorgfaltiger Einweisung durch den Patienten selbst oder von
einer Betreuungsperson verabreicht.
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Kostenunterschiede (ggf. geschatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlisselnummern)

Abgeldst wird keine Methode. Es handelt sich um eine Erweiterung des Therapiespektrums bei dieser
Patientengruppe. Die Therapie mit Benralizumab erganzt die Therapiemdéglichkeiten bei schwerem

eosinophilen Asthma. In einigen Féllen kdnnen orale Kortikosteroide eingespart bzw. abgesetzt
werden.

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

Anzahl der anfragenden Krankenh&auser im NUB-Verfahren 2022: 68
Gemal Schatzung von AstraZeneca wird Benralizumab derzeit in ca. 41 Kliniken
eingesetzt.

Inwieweit ist der Vorschlag fur die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?

(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustédndigen
Organisation abgestimmt werden.)

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

8-547.0 fur eine unspezifische Antikdrpertherapie

10. Sonstiges
(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlie3lich unter 8.d auffiihren)
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