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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2025

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

Bearbeitungshinweise

1. Bitte fillen Sie fiir 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 gemaR unten stehendem Beispiel; verwenden Sie Kleinschrift ohne Umlaute und R,
ohne Leer- oder Sonderzeichen und ohne Unterstrich:
ops2025-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein.
Beispiel: ops2025-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbdnde unter einem pragnanten Betreff
als E-Mail-Anhang bis zum 29. Februar 2024 an vorschlagsverfahren@bfarm.de.

5. Der fristgerechte Eingang wird Ihnen 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 gemafR Verfahrensordnung fiir die Festlegung von ICD-10-GM und OPS gemalR § 295
Absatz 1 Satz 9 und § 301 Absatz 2 Satz 7 SGB V durchgefiihrt.

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

Anderungsvorschlige sollen priméar durch die inhaltlich zustindigen Fachverbinde 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 Fachverbdnden (Fachgesellschaften
www.awmf-online.de, Verbdnde des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den schriftlichen Stellungnahmen
dieser Fachverbdnde einzureichen. Fiir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdnden 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 ausdriicklicher Einwilligung der
unter 1. genannten verantwortlichen Person eingereicht werden dirfen. Das BfArM fiihrt vor der Veroffentlichung keine
inhaltliche Uberpriifung der eingereichten Vorschldge durch. Fiir die Inhalte sind ausschlieRlich 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 radumen Sie dem BfArM das Nutzungsrecht an dem eingereichten Vorschlag ein.
Datenschutzrechtliche Hinweise zur Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und zu lhren Rechten finden Sie auf
unseren Internetseiten unter www.bfarm.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 bestatigen.

Pflichtangaben sind mit einem * markiert.

1. Verantwortlich fiir den Inhalt des Vorschlags

Kontaktdaten Angaben der verantwortlichen Person

Organisation * VITIS GmbH

Offizielles Kiirzel der Organisation

(sofern vorhanden)

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

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

Name * Kron

Vorname * Florian

Stralle * Am Morsdorfer Hof 12

PLZ * 50933

Ort * KéIn

E-Mail * f.kron@vitis-healthcare.com
Telefon * 0176-62003950

Einrdumung der Nutzungsrechte

|X| *Ich als Verantwortliche oder Verantwortlicher 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 Nutzungsrechtelibertragung 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 Verdnderungen ein. Dem BfArM werden jeweils
gesonderte, raumlich unbeschrankte und nicht ausschlielliche Nutzungsrechte an dem Vorschlag fiir die Dauer
der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die Einrdumung der Nutzungsrechte erfolgt unentgeltlich.”

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

|X| *Ich willige als Verantwortliche oder Verantwortlicher fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung
verarbeitet und ggf. an Dritte (ibermittelt 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 Qualitdtssicherung 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 mit Wirkung fir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung
wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht beriihrt.

|X| Ich willige als Verantwortliche oder Verantwortlicher fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 1 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des BfArM
veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung mit Wirkung fiir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den
Widerruf der Einwilligung wird die RechtméRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitungen nicht berihrt. Der Widerruf kann tGber das Funktionspostfach klassi@bfarm.de erfolgen.
Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird Ihr Vorschlag ab Seite 4 veroffentlicht.
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2. Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner (wenn nicht mit 1. identisch)

Kontaktdaten ‘ Angaben der Ansprechpartnerin oder des Ansprechpartners

Organisation *

Offizielles Kiirzel der Organisation
(sofern vorhanden)
Internetadresse der Organisation
(sofern vorhanden)
Anrede (inkl. Titel) *

Name *

Vorname *
StraBe *
PLZ *

Ort *
E-Mail *
Telefon *

Einwilligung zur Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

I:' *1ch willige als Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten zum Zweck der Vorschlagsbearbeitung
verarbeitet und ggf. an Dritte Gbermittelt wird, die an der Bearbeitung des Vorschlags beteiligt sind (z. B.
Vertretende der Selbstverwaltung und der Fachverbdnde sowie der Organisationen oder Institutionen, die durch
gesetzliche Regelungen mit der Qualitdtssicherung im ambulanten und stationadren Bereich beauftragt sind,
Mitglieder der Arbeitsgruppe ICD und der Arbeitsgruppe OPS sowie ggf. weitere Expertinnen und Experten). Ich
kann meine Einwilligung mit Wirkung fur die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den Widerruf der Einwilligung
wird die Rechtmaligkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitungen nicht berihrt.

|:| Ich willige als Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner fiir diesen Vorschlag darin ein, dass der Vorschlag
einschlieBlich meiner unter Punkt 2 genannten personenbezogenen Daten auf den Internetseiten des BfArM
veroffentlicht wird. Ich kann meine Einwilligung mit Wirkung fiir die Zukunft jederzeit widerrufen. Durch den
Widerruf der Einwilligung wird die RechtmaRigkeit der aufgrund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten
Verarbeitungen nicht berthrt.
Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird der Vorschlag ab Seite 4 veréffentlicht.
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Bitte beachten Sie: Wenn Sie einwilligen, dass die Seiten 2 und 3 mitveroffentlicht werden, setzen Sie bitte das
entsprechende Hakchen auf Seite 2 bzw. Seite 3. Sollten Sie darin nicht einwilligen, wird der Vorschlag ab
Seite 4, also ab hier, veroffentlicht.

3. Pragnante Kurzbeschreibung lhres Vorschlags (maximal 85 Zeichen inkl. Leerzeichen) *

Kurzbeschreibung

Dosisgestaffelter OPS 6-00d.1 fur die Gabe von Acalabrutinib, oral

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

XI  Esliegen keine schriftlichen Erkldrungen tber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag
seitens der Fachverbadnde vor.

] Dem BfArM werden zusammen mit dem Vorschlag schriftliche Erklarungen tGber die Unterstiitzung des
Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag seitens der folgenden Fachverbande tibersendet.

Bitte entsprechende Fachverbande auflisten:

Fachverbinde mit schriftlicher Unterstiitzung

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 benétigt bzw. eingesetzt
wird*

IXI Nein
|:| Ja

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

Medizinprodukt

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 tibersenden
oder nachzureichen

CE-Zertifizierung
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6. Der Vorschlag betrifft ein Verfahren, das durch die Verwendung eines oder mehrerer Arzneimittel charakterisiert
ist oder bei dem fiir die Durchfiihrung der Prozedur ein Arzneimittel benotigt bzw. eingesetzt wird *

|:| Nein
|Z| Ja

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

Arzneimittel

Wirkstoff: Acalabrutinib
Praparat: Calquence®

Hersteller: AstraZeneca

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

Arzneimittelzulassung

Die Zulassung der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgte am 05.11.2020.

Anwendungsgebiet:

Acalabrutinib als Monotherapie oder in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von
erwachsenen Patient*innen mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdamie (CLL) indiziert.
Acalabrutinib als Monotherapie ist zur Behandlung von erwachsenen Patient*innen mit chronischer
lymphatischer Leukdmie (CLL) indiziert, die mindestens eine Vorbehandlung erhalten haben.

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

Inhaltliche Beschreibung

Implementierung einer Dosisstaffelung des aktuell bestehenden OPS 6-00d.1 Acalabrutinib, oral.
Wir empfehlen einen sechsstelligen OPS mit Differenzierung in folgende Dosisstufen:
6-00d.10 : 100 mg bis unter 400 mg

6-00d.11: 400 mg bis unter 800 mg

6-00d.12: 800 mg bis unter 1.200 mg

6-00d.13: 1.200 mg bis unter 1.600 mg

6-00d.14: 1.600 mg bis unter 2.000 mg

6-00d.15: 2.000 mg bis unter 2.400 mg

6-00d.16: 2.400 mg bis unter 2.800 mg

6-00d.17: 2.800 mg bis unter 3.200 mg

6-00d.18: 3.200 mg bis unter 3.600 mg

6-00d.19: 3.600 mg bis unter 4.000 mg

usw.
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8. Problembeschreibung und Begriindung des Vorschlags

a. Problembeschreibung *
Problembeschreibung
Acalabrutinib als Monotherapie oder in Kombination mit Obinutuzumab ist zur Behandlung von
erwachsenen Patient*innen mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) indiziert.
Acalabrutinib als Monotherapie ist zur Behandlung von erwachsenen Patient*innen mit chronischer
lymphatischer Leukdmie (CLL) indiziert, die mindestens eine Vorbehandlung erhalten haben.
Die empfohlene Dosis betragt 100 mg Acalabrutinib zweimal taglich (entsprechend einer
Tagesgesamtdosis von 200 mg).
Die Menge des verabreichten Arzneimittels ist damit stark von der Verweildauer des/r Patient*in abhangig
und bestimmt eklatant die Hohe der Aufwadnde. Der alleinige Kode "Gabe von Acalabrutinib, oral" definiert
nicht den Preis der Prozedur. Um eine sachgerechte Arzneimittelverglitung zu erzielen, muss die
Abrechnung auf Basis der verabreichten Dosis erfolgen.
b. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der Entgeltsysteme relevant? *
Relevanz Entgeltsysteme
Acalabrutinib, oral wurde fiir 2024 gemalR § 6 Abs. 2 KHEntgG mit dem Status 1 (Anzahl anfragender
Krankenhauser: 477) bewertet.
Die Arzneimittelkosten fiir Acalabrutinib sind in den Kostendaten der Kalkulationskrankenhdusern noch
nicht vollumfanglich abgebildet. Ein dosisgestaffelter OPS-Code kann eine mg-genaue Kostenzuordung
ermoglichen und somit zukiinftig eine sachgerechte Abbildung im aG-DRG-System realisieren. Die
Dosisstaffelung des bestehenden OPS-Codes wiirde damit folglich eine Separierung des Zusatzentgeltes
vom NUB-Entgelt ermdoglichen. Ein entsprechender Antrag wurde parallel beim InEK eingereicht.
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)
D 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)
Leitlinien, Literatur, Studienregister
- S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge fiir Patienten mit einer chronischen lymphatischen
Leukamie (CLL); AWMF-Registernummer: 018-0320L
- ELEVATE-RR:
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Leitlinien, Literatur, Studienregister

Seymour JF, Byrd JC, Ghia P, Kater AP, Chanan-Khan A, Furman RR, O'Brien S, Brown JR, Munir T, Mato A,
Stilgenbauer S, Bajwa N, Miranda P, Higgins K, John E, de Borja M, Jurczak W, Woyach JA. Detailed safety
profile of acalabrutinib vs ibrutinib in previously treated chronic lymphocytic leukemia in the ELEVATE-RR
trial. Blood. 2023 Aug 24;142(8):687-699. doi: 10.1182/blood.2022018818. PMID: 37390310; PMCID:
PMC10644206.

- ELEVATE-TN:

Sharman JP, Egyed M, Jurczak W, Skarbnik A, Pagel JM, Flinn IW, Kamdar M, Munir T, Walewska R, Corbett
G, Fogliatto LM, Herishanu Y, Banerji V, Coutre S, Follows G, Walker P, Karlsson K, Ghia P, Janssens A,
Cymbalista F, Woyach JA, Salles G, Wierda WG, Izumi R, Munugalavadla V, Patel P, Wang MH, Wong S, Byrd
JC. Acalabrutinib with or without obinutuzumab versus chlorambucil and obinutuzmab for treatment-naive
chronic lymphocytic leukaemia (ELEVATE TN): a randomised, controlled, phase 3 trial. Lancet. 2020 Apr
18;395(10232):1278-1291. doi: 10.1016/50140-6736(20)30262-2. Erratum in: Lancet. 2020 May
30;395(10238):1694. PMID: 32305093; PMCID: PMC8151619.

- ASCEND:

Ghia P, Pluta A, Wach M, Lysak D, Kozak T, Simkovic M, Kaplan P, Kraychok I, llles A, de la Serna J, Dolan S,
Campbell P, Musuraca G, Jacob A, Avery E, Lee JH, Liang W, Patel P, Quah C, Jurczak W. ASCEND: Phase I,
Randomized Trial of Acalabrutinib Versus Idelalisib Plus Rituximab or Bendamustine Plus Rituximab in
Relapsed or Refractory Chronic Lymphocytic Leukemia. J Clin Oncol. 2020 Sep 1;38(25):2849-2861. doi:
10.1200/JC0.19.03355. Epub 2020 May 27. PMID: 32459600.

- ELEVATE-PLUS:

Sharma S, Pepin X, Burri H, et al. New acalabrutinib formulation enables co-administration with proton
pump inhibitors and dosing in patients unable to swallow capsules (ELEVATE-PLUS). Blood
2021;138(1):4365.

e. Kosten (ggf. geschatzt) des Verfahrens *

Sachkosten:

Die Dosierung betragt 200 mg pro Tag, entsprechend 2 Filmtabletten. Der Preis pro Packung betragt
6.181,12 € bei 60 Filmtabletten (AVP gem. Herstellerinformationen, Stand 27.02.2024). Daraus ergeben
sich Therapiekosten von 206,04 € pro Tag. Wie beschrieben (siehe 8a), steigen die Kosten somit mit
zunehmender Verweildauer.

Am 20.02.2023 wurde Acalabrutinib in Tablettenform in der EU zugelassen. Der Launch erfolge im Marz
2023. Studienergebnisse deuten darauf hin, dass bei den Kapsel- und Tablettenformulierungen das gleiche
Wirksamkeits- und Sicherheitsprofil zu erwarten ist, wenn sie in der gleichen Dosierungsstarke und nach
dem gleichen Zeitplan verschrieben werden.

Da das Medikament als orale Dauertherapie vorgesehen ist, geschieht es eher selten, dass ein/e Patient*in
flr diese orale Gabe stationadr aufgenommen und somit in eine organspezifische DRG gruppiert wird. Es ist
viel wahrscheinlicher, dass sich der/die Patient*in aufgrund einer anderen Erkrankung in stationére
Behandlung begibt und Acalabrutinib als seine Dauermedikation weiter erhilt. Die Kosten flr Acalabrutinib
kénnen daher in vielen DRGs vorkommen und sind moéglicherweise auch nicht konkret dem Fall
zugeordnet.

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

Kostenunterschiede

Acalabrutinib ist der erste zugelassene BTK-Inhibitor fir therapienaive und Patient*innen mit
rezidivierender/ refraktarer CLL mit minimaler Off-target Aktivitat.
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g. Fallzahl (ggf. geschatzt), bei der das Verfahren zur Anwendung kommt *

Acalabrutinib wird schatzungsweise in ca. 477 Kliniken in Deutschland eingesetzt (Schatzungen aufgrund
der NUB-Anfragen fiir 2024).

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

Relevanz Qualitatssicherung

nicht relevant

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

Bisherige Kodierung

6-00d.1 Acalabrutinib, oral
(bislang keine Dosisstaffelung)

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

Sonstiges

Dem Antrag wird die Fachinformation beigefuigt.
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