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Anderungsvorschlag fir den OPS 2024

Dieses Formular ist urheberrechtlich geschiitzt 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 fir 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:
ops2024-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen
sein. Beispiel: ops2024-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbénde unter einem
pragnanten Betreff als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2023 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen per E-Mail bestétigt. 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 gemaf Verfahrensordnung fir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemaf
§ 295 Absatz 1 Satz 9 und 8§ 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgeftihrt.

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

Anderungsvorschléage sollen priméar durch die inhaltlich zustandigen Fachverb&nde 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 (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. Fir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich
zustandigen Fachverbénden 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 dafir zustandigen 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 durfen. Das BfArM fihrt vor
der Veréffentlichung keine inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschlage durch. Fiir die Inhalte sind
ausschlieBlich 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 geméaf Datenschutzgesetzgebung
erforderliche Einwilligung zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten zu bestétigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fir den Inhalt des Vorschlags

Organisation Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V.

Offizielles Kurzel der Organisation DGN e. V.

(sofern vorhanden)

Internetadresse der Organisation www.nuklearmedizin.de
(sofern vorhanden)

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

Name Freesmeyer

Vorname Martin

Stral3e Nikolaistr. 29

PLZ 37073

Ort Gottingen

E-Mail office@nuklearmedizin.de
Telefon 0551-48857401

Einraumung der Nutzungsrechte

X

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

~Gegenstand der Nutzungsrechtetbertragung ist das Recht zur Bearbeitung und Veroffentlichung 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, rAumlich unbeschréankte und nicht ausschliel3liche
Nutzungsrechte an dem Vorschlag fur die Dauer der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die
EinrAumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

X

Ich bin als Verantwortliche/-r fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich 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 Fachverbande 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 Verantwortliche/-r fir 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 Ihr Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.

Seite 2 von 10
Differenzierung bei Lu-177-PSMA-Liganden-Therapie: Rezeptur- vs. Fertigarzneimittel



Bundesinstitut
OPS 2024 % fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

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

Stral3e

PLZ

Ort

E-Mail

Telefon

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|:| Ich bin als Ansprechpartner/-in fur diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschlie3lich 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 stationdren 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 fir diesen Vorschlag damit einverstanden, dass der Vorschlag
einschliel3lich 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 vertffentlicht.
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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, vertffentlicht.

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

Differenzierung bei Lu-177-PSMA-Liganden-Therapie: Rezeptur- vs. Fertigarzneimittel

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

[] Esliegen keine schriftlichen Erklarungen tber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am
Vorschlag seitens der Fachverbande vor.

XI Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tiber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbénde tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbénde auflisten:

Deutsche Gesellschaft fur Nuklearmedizin (DGN) e. V.

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

X Nein
1 Ja

a. Name des Medizinproduktes und des Herstellers (Ggf. mehrere. Falls lhnen dhnliche 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
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6. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel
charakterisiert ist oder bei dem fir die Durchfuhrung der Prozedur ein Arzneimittel benétigt bzw.
eingesetzt wird

[] Nein
X Ja

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

Fertigarzneimittel: PLUVICTO™ | Lutetium Lu 177 vipivotide tetraxetan, Novartis
Radiopharmaceuticals GmbH

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

European Medicines Agency
ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/22/1703/001

Datum der Erteilung der Zulassung:
09. Dezember 2022

Anwendungsgebiet

Pluvicto wird in Kombination mit Androgen-deprivationstherapie (ADT) mit oder ohne
Inhibition des Androgenrezeptor-(AR-)Signalwegs angewendet zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit einem progredienten Prostata-spezifischen-Membranan-

tigen-(PSMA-)positiven, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakarzinom (mCRPC), die zuvor
mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter Chemotherapie

behandelt wurden.

Fachinformation liegt anbei (siehe Anhang 1)
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7. Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

(ggf. inkl. Vorschlag fur (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und

Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fir das
Alphabetische Verzeichnis an)

Wir schlagen vor, den OPS 8-530.d wie folgt zu ergénzen/anzupassen:

8-530.d Intravendse Radioliganden-Therapie

.d1 Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden aus patientenindividueller Eigenherstellung
Inkl.: Rezepturarzneimittel

.d2 Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden aus nicht patientenindividueller Herstellung
Inkl.; Fertigarzneimittel

.dx Sonstige

Der bisher verwendete OPS 8-530.d0 (Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden), der keine

patientenindividueller Herstellung (Fertigarzneimittel) erméglicht, wéare zu streichen.

Unterscheidung zwischen patientenindividueller Eigenherstellung (Rezepturarzneimittel) bzw. nicht

8.

Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung

Hintergrund und Status Quo:

Grundlage fur den Vorschlag bildet die nicht detailgenaue Differenzierung von Radioliganden-
Therapien mit Lutetium-177-PSMA-Liganden zwischen patientenindividueller Eigenherstellung und
nicht patientenindividueller Herstellung.

Prostataspezifische Membranantigene (PSMA) befinden sich vermehrt auf der Oberflache von
Prostatakarzinomzellen (PSMA-Expression). Mit Hilfe von radioaktiv markierten Liganden, die
intravends injiziert werden und an das PSMA binden, kann eine zielgenaue Bestrahlung des Tumors
durch intrazellulare Internalisierung des Radiopharmakons ermdglicht werden. Die Radioliganden-
Therapie wird laut aktueller S3-Leitlinie bei Patienten mit kastrationsresistentem, progredientem
Prostatakarzinom (MCRPC) angewendet, bei denen andere Therapieoptionen ausgeschépft wurden
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021).

Die derzeitig zum Einsatz kommenden radioaktiv markierten Liganden sind patientenindividuelle
Eigenherstellungen, die in den jeweiligen nuklearmedizinischen Kliniken produziert werden. Auf Basis
kommerziell verfigbarer Vorprodukte erfolgt die Herstellung und Applikation eines
Rezepturarzneimittels unter der unmittelbaren fachlichen Verantwortung eines Arztes zum Zwecke der
personlichen Anwendung bei einem bestimmten Patienten. Es bedarf fir die Eigenherstellung gemaf §
13 Abs. 2b AMG keiner Herstellerlaubnis, eine Zulassung ist ebenfalls fiir eigenhergestellte Lutetium-
177-PSMA-Ligandentherapien nicht erforderlich oder vorhanden. Der OPS in seiner aktuellen Form
wird bisher in Ermanglung eines zugelassenen Fertigarzneimittels ausschlief3lich fur zulassungsfreie
Therapien genutzt, da diese die einzigen verfugbaren Alternativen darstellen. Dieser Punkt ist zu
betonen: Seit 2016 wird der spezifische OPS-Kode 8-530.d0 fur die eigenhergestellte Lutetium-177-
PSMA-Ligandentherapie verwendet, obwohl hierfir keine Zulassung vorliegt. Gleichsinnig folgt die
DRG-Systematik dieser Anerkennung, das seit 2019 die Radioligandentherapie mit Lu-177-PSMA mit
der exklusiven (1) DRG M10B abgebildet wird.

Zur Erprobung des Wirkstoffes Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan wurde eine Phase Il Studie
(Study of 177Lu-PSMA-617 In Metastatic Castrate-Resistant Prostate Cancer (VISION),
NCT03511664) abgeschlossen. Die VISION-Studie ist eine internationale, prospektive, unverblindete,
aktiv kontrollierte und multizentrisch angelegte Studie (ClinicalTrials.gov 2021). Verglichen wurden
Patienten mit progressivem PSMA-positiven mCRPC, welche Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan
zuzuglich zu best supportive/ best standard of care erhalten mit Patienten, die best supportive/ best
standard of care alleine erhalten.
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Die Ergebnisse zeigen, dass Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan in Kombination mit best
supportive/ best standard of care im Vergleich zu best supportive/ best standard of care allein sowohl
das bildgebungsbasierte progressionsfreie Uberleben (Median, 8,7 vs. 3,4 Monate; Hazard Ratio fur
Progression oder Tod, 0,40; 99,2% Konfidenzintervall [Cl], 0,29 bis 0,57; P<0,001) als auch das
Gesamtuberleben (Median, 15,3 vs. 11,3 Monate; Hazard Ratio fur Tod, 0,62; 95% CI, 0,52 bis 0,74;
P<0,001) signifikant verlangert (Sartor et al. 2021). Alle wichtigen sekundaren Endpunkte sprachen
signifikant fur Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan.

Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan ist eine Injektionslésung und wird als Infusion mit einer Aktivitéat
von 7,4 GBq alle 6 Wochen verabreicht. Die beantragte Zulassung sieht bis zu 6 Zyklen vor. In der
Phase Ill Zulassungsstudie VISION erfolgte ebenfalls eine Gabe Uber 4 — 6 Zyklen. Die Patienten
mussen aufgrund der Anwendung offener Radionuklide und gem&nR dem Strahlenschutzgesetz auf
einer nuklearmedizinischen Station isoliert, behandelt und nachbeobachtet werden. Eine ambulante
Behandlung ist ausgeschlossen. Dies macht eine stationare Aufnahme unabdingbar. Eine adaquate
Abbildung im G-DRG -System ist daher von besonderer Bedeutung, da nur im stationdren Sektor ein
Patientenzugang zu Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan gewahrleistet werden kann.

Die Zulassung von Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan ist am 09. Dezember 2022 erfolgt. Zudem
wurde der Wirkstoff im Jahr 2023 vom InEK mit dem NUB-Status 1 bewertet.

Notwendigkeit der Differenzierung:

Mit der Zulassung des Fertigarzneimittels besteht eine Notwendigkeit, zwischen zentral hergestelltem
Therapeutikum und den patientenindividuellen Eigenherstellungen der Krankenhauser tber adéaquate
Kodiermoglichkeiten differenzieren zu kénnen. Durch die fehlende Abbildung und Abgrenzung der
Methoden voneinander, entsteht eine Verzerrung der Kosten der M10B. Auch im Zuge des NUB-
Antragsverfahrens fur 2023 weist das INEK explizit in Form eines Kalkulationshinweises (Fu3note 4
des NUB mit der Ifd. Nr. 155 Radioliganden-Therapie des Prostatakarzinoms mit Lutetium (177Lu)-
Vipivotid-Tetraxetan) "unter Wirdigung der Gruppierungsrelevanz der Leistung in der DRG M10B" auf
die gemeinsame Gruppierung der beiden Therapieansétze und die plausiblen Mehrkosten des
Fertigarzneimittels hin (INEK 2023). Eine adaquate Abbildung der Kosten erfordert daher unbedingt
eine Trennung der Kodierung Uber separate OPS Codes.

Auch inhaltlich bedingt sich die Notwendigkeit einer Differenzierung insbesondere dadurch, dass
entsprechende Fertigarzneimittel Gber eine arzneimittelrechtliche Zulassung verfigen und damit eine
Vielzahl gesetzlicher Anforderungen erfiillen, welche auf patientenindividuelle Eigenherstellungen
keine Anwendung finden. Diese umfassen unter anderem:

1. Prifung der Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit im Rahmen der Zulassungsempfehlung durch die
EMA

2. Festes Therapie- und Dosierschema mit gesichertem Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit
durch eine hochwertige klinische Phase-l1lI-Studie

3. Hohe Arzneimittelqualitat durch zentralen und GMP-konformen Herstellungsprozess

4. Erfullung samtlicher nationaler und internationaler Anforderungen an die Arzneimittelqualitat und —
sicherheit sowie Pharmakovigilanz.

Eine Differenzierung der beiden Therapieoptionen ist dartiber hinaus wichtig, da diese einen direkten
Einfluss auf krankenhausinterne Prozesse haben. Die patientenindividuelle Eigenherstellung erfordert
den Bezug der notwendigen Vorprodukte, das Betreiben entsprechender Apparaturen,
Aktivitatsmessungen und das Vorhalten von Fachpersonal. Dies ist bei der Anwendung des
Fertigarzneimittels aus zentraler Herstellung nicht nétig.

Sowohl das Vorliegen einer Zulassung fur eine der Methoden als auch die unterschiedlichen,
klinikinternen Ablaufe, die mit beiden Therapieoptionen assoziiert sind, fihren zu einer deutlich
divergenten Kostenentstehung (siehe Abschnitt 8e und 8f). Diese Differenz muss eindeutig bei der
Kodierung der Leistungen erfasst werden kénnen.

Es wird deshalb vorgeschlagen, die getrennte Kodierung von patientenindividuellen
Eigenherstellungen und nicht patientenindividuellen Herstellungen bei einer Radioliganden-Therapie
mit Lutetium-177-PSMA-Liganden Uber separate OPS zu ermdglichen. Eine Operationalisierung ist
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Abschnitt 7 zu entnehmen. So wird gewahrleistet, dass diese unterschiedlichen Leistungen getrennt
erfasst und damit jeweils adéquat vergitet werden kénnen.

Die Kosten des Fertigarzneimittels (26.180 € inkl. MwSt. pro Zyklus bzw. stationarem Aufenthalt)
werden die Kosten der Eigenherstellung (Arzneimittelkosten der DRG M10B 3.317,06 € gemal aG-
DRG-Reportbrowser 2023) um ein Vielfaches lbersteigen. Eine nicht sachgerechte Trennung der
Therapieoptionen in der Kodierung kénnte grundlegende Erstattungsprobleme verursachen, die den
Einsatz des zugelassenen Arzneimittels beim Patienten stark erschweren. Aul3erdem wiirden so
finanzielle Fehlanreize gesetzt werden. Die oben skizzierten OPS-Veranderungen stellen damit neben
einer notwendigen Spezifizierung des OPS-Systems vor allem die Versorgung betroffener Patienten
sicher.

Der vorliegende Vorschlag folgt dabei dem analogen Vorgehen fir die Radiorezeptortherapie (OPS 8-
530.6ff) mit Somatostatinanaloga, welche mit dem OPS-Verzeichnis 2020 umgesetzt wurde (Deutsche
Gesellschaft fur Nuklearmedizin 2019).

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

Mit der Zulassung fur den Wirkstoff Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan im Dezember 2022, ist eine
adaquate Unterscheidung fur die Erstattung Uiber das G-DRG-System zwischen patientenindividuellen
Eigenherstellungen und nicht patientenindividuellen Herstellungen notwendig, um kurzfristig und
langfristig den Patientenzugang zur zugelassenen Therapieoption sicherzustellen.

Die Erstattung fur die Eigenherstellung der Hauser ist bereits vollumféanglich im G-DRG-System uber
die DRG M10B abgebildet. Ohne die eindeutige Zuordnung getrennter OPS-Kodes fir die beiden
Therapieoptionen wirde auch das Fertigarzneimittel in dieselbe DRG gruppiert werden. Die Kosten fir
das Fertigarzneimittel werden die in der DRG abgebildeten Kosten fiir die patientenindividuelle
Eigenherstellung deutlich Ubersteigen. Eine gemeinsame Gruppierung zieht damit eine merkliche
Kostenheterogenitat nach sich und fuhrt zur Bildung einer Mischkostenkalkulation fiir die intraventse
Radioliganden-Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden. Solche Mischkosten setzen wirtschaftliche
Fehlanreize und beinhalten damit ein Risiko fiir sowohl Leistungserbringer als auch Kostentrager.

Im vergangenen Jahr haben bereits 232 Krankenh&user einen NUB-Antrag gestellt, um das
Fertigarzneimittel nach Zulassung einsetzen zu kénnen. Das InEK hat den NUB-Antrag mit Status 1
(Ifd. Nr. 155) zur Verhandlung zwischen Krankenkassen und Krankenh&user im Januar fur 2023
erm@glicht (INEK 2023).

Mit einer spezifischen Mdglichkeit der Kodierung waren die unterschiedlichen Kostenstrukturen jedoch
zukinftig im DRG-Datensatz differenzierbar. Falle, die mit patientenindividuellen Eigenherstellungen
behandelt und mit dem OPS 8-530.d1 (siehe Abschnitt 7) kodiert werden, sollten weiterhin Uber die
DRG M10B gruppiert und erstattet werden. So wirde die M10B als spezifische DRG flr die Erstattung
der Eigenherstellungen erhalten bleiben. Die Erstattung des Fertigarzneimittels kann tber die
Vereinbarung eines NUB Entgelts realisiert werden, das perspektivisch in ein geeignetes Zusatzentgelt
Uberfuhrt wirde. Die Kosten beider Therapieoptionen waren so nicht miteinander vermengt.

Dieser OPS-Vorschlag wird inhaltlich in Analogie zum Vorschlag der letzten Jahre unterbreitet, dessen
Umsetzung aufgrund der zeitlich entfernten Zulassung abgelehnt wurde. Eine Umsetzung fur 2023 und
damit eine prospektive Vorbereitung des Systems (wie bei den NUB-Entgelten) wére wiinschenswert
gewesen. Eine Umsetzung flur 2024 ist jedoch zwingend erforderlich, um eine adaquate Kodierung zu
gewahrleisten und das Entgeltsystem entsprechend weiterzuentwickeln.
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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)
(1 Unbekannt

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

ClinicalTrials.gov (Endocyte) (2021): Study of 177Lu-PSMA-617 In Metastatic Castrate-Resistant
Prostate Cancer (VISION). 10.12.2021. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03511664 [Abruf am:
18.01.2022]

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e. V. (2019): Anderungsvorschlag fiir den OPS 2020
"Differenzierung Lutetium-basierte nuklearmed. Therapien // Chelatormodifikation".
https://multimedia.gsb.bund.de/BfArM/downloads/klassifikationen/ops/vorschlaege/vorschlaege2020/14
6-lutetiumtherapie-und-chelator.pdf [Abruf am: 18.01.2022].

INEK - Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (2022):Aufstellung der Informationen nach § 6
Abs. 2 KHEntgG fur 2022. https://www.g-
drg.de/content/download/11063/79711/version/2/file/Aufstellung_Informationen_NUB_DRG_2022.pdf
[Abruf am: 08.02.2022]

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft DK, AWMF), (2021): Interdisziplinare
Leitlinie der Qualitéat S3 zur Friherkennung, Diagnose und Therapie der verschiedenen Stadien des
Prostatakarzinoms. [S3-Leitlinie] Langversion 6.2 - Oktober 2021. (AWMF Registernummer:
043/0220L), http://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/prostatakarzinom/ [Abruf am:
18.01.2022].

Sartor O, de Bono J, Chi K N, et al. (2021): Lutetium-177-PSMA-617 for Metastatic Castration-
Resistant Prostate Cancer. New England Journal of Medicine, 16.09.2021; DOI:
10.1056/NEJM0a2107322

e. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens

Der Preis des zugelassenen Fertigarzneimittels Lutetium (Lu-177) vipivotide tetraxetan fihrt zu
Arzneimittelkosten von 26.180 € (inkl. MwSt.) pro Zyklus (je Gabe bzw. stationdrem Aufenthalt). Diese
Kosten sind zurzeit nicht im DRG-System abgebildet.

f. Kostenunterschiede (ggf. geschéatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren
(Schlisselnummern)

Die Kosten fiur das Fertigarzneimittel Gibersteigen die Kosten fir patientenindividuelle
Eigenherstellungen durch die Krankenh&user, die in der DRG M10B abgebildet sind, um ein
Vielfaches. Diese Mehrkosten, die durch die Anwendung des Fertigarzneimittels entstehen, wurden
vom InEK bereits als plausibel bewertet (siehe Fulznote 4 des NUB-Entgelts 155, InEK 2023). Aufgrund
dessen ist eine differenzierte Abbildung fiir den Einsatz der patientenindividuellen Eigenherstellung
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und der nicht patientenindividuellen Herstellung notwendig, auch um den unterschiedlichen
Kostenstrukturen gerecht zu werden.

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

Der OPS 8-530.d0 wurde gemaf des InEK DatenBrowser - Datenlieferung DRG 2021 gruppiert nach
2022 bei 4.271 Fallen kodiert. Es wird erwartetet, dass mit Verfigbarkeit einer zugelassenen
Therapieoption ein betrachtlicher Anteil von Patienten auch mit dieser behandelt wird.

h. Inwieweit ist der Vorschlag fir die Weiterentwicklung der externen Qualitatssicherung
relevant?
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustandigen
Organisation abgestimmt werden.)

Der Vorschlag hat keine Relevanz fir die externe Qualitatssicherung.

Bisherige Kodierung des Verfahrens
(Bitte nennen Sie, falls moglich, die Kodes, die aus klassifikatorischer Sicht unabhéangig vom Ergebnis der
Gruppierung in Entgeltsystemen zurzeit fur das Verfahren anzugeben sind)

8-530.d0 Therapie mit Lutetium-177-PSMA-Liganden

10. Sonstiges

(z.B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlief3lich unter 8.d auffuihren)
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