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Anderungsvorschlag fiir den OPS 2026

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:
ops2026-kurzbezeichnungdesinhalts.docx; kurzbezeichnungdesinhalts sollte nicht langer als 25 Zeichen sein.
Beispiel: ops2026-komplexkodefruehreha.docx

4. Senden Sie lhren Vorschlag ggf. zusammen mit Stellungnahmen der Fachverbdnde unter einem pragnanten Betreff
als E-Mail-Anhang bis zum 28. Februar 2025 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 Eingangsbestdtigung erhalten, wenden Sie sich umgehend an das Helpdesk Klassifikationen
(0228 99307-4945, klassi@bfarm.de).

Hinweise zum Vorschlagsverfahren

Das Vorschlagsverfahren wird gemaf} 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 — ...

Anderungsvorschldge 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, Verbande des Gesundheitswesens) abzustimmen und mit den schriftlichen Stellungnahmen
dieser Fachverbdnde einzureichen. Fiir Vorschlage, die nicht mit den inhaltlich zustandigen Fachverbdanden 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 Vorschldage nur im eigenen Namen oder mit ausdricklicher 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

StraRe * Stolberger Str. 321b

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 Veroffentlichung 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 ausschliefliche Nutzungsrechte an dem Vorschlag fiir die Dauer
der gesetzlichen Schutzfristen eingeraumt. Die Einraumung 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 Fachverbdande 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 berthrt.

|X| Ich willige als Verantwortliche oder Verantwortlicher fur 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 *
StraRe *
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 RechtmaRigkeit 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 veroffentlicht.
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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

Etablierung eines OPS-Kodes fiir die Gabe von Sipavibart, Injektion/ Infusion.

4. Mitwirkung der Fachverbiande *
(eventuelle Stellungnahme(n) bitte als gesonderte Datei(en) mit dem Vorschlag einreichen, s. a. Hinweise am Anfang
des Formulars. Bitte nur eine der beiden nachfolgenden Checkboxen anhaken.)

XI  Es liegen keine schriftlichen Erkldrungen Gber die Unterstiitzung des Vorschlags oder Mitarbeit am Vorschlag
seitens der Fachverbdnde vor.

[] Dem BfArM 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:

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 benotigt bzw. eingesetzt
wird *

IXI Nein
|:| Ja

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

Medizinprodukt

b. Datum der letzten CE-Zertifizierung. Es wird darum gebeten, die CE-Zertifizierung zusammen mit dem
Vorschlag zu libersenden oder nachzureichen

CE-Zertifizierung
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c. Zweckbestimmung laut Gebrauchsanweisung. Es wird darum gebeten, die Gebrauchsanweisung
zusammen mit dem Vorschlag zu libersenden oder nachzureichen

Zweckbestimmung

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 Ihnen dhnliche Produkte bekannt sind,
fiihren Sie diese bitte auch auf.)

Arzneimittel

Wirkstoff: Sipavibart
Praparat: Kavigale®

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
tibersenden oder nachzureichen

Arzneimittelzulassung

Die Europaische Arztneimittel-Agentur (EMA) hat im Juni 2024 den Zulassungsantrag fur Sipavibart im
Rahmen eines beschleunigten Verfahrens aufgenommen. Am 12. Dezember 2024 nahm der Ausschuss fir
Humanarzneimittel (CHMP) eine positive Stellungnahme an und empfahl die Erteilung einer
Marktzulassung fur KAVIGALE.

Seit 20.01.2025 ist KAVIGALE auf dem europaischen Markt zugelassen.

Anwendungsgebiet: KAVIGALE wird angewendet zur Praexpositionsprophylaxe einer Coronavirus-19-
Erkrankung (coronavirus disease 2019, COVID-19) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren mit
mindestens 40 kg Korpergewicht, die aufgrund einer Erkrankung oder immunsuppressiver Behandlungen
immungeschwaécht sind. KAVIGALE sollte gemaR den offiziellen Empfehlungen, sofern vorhanden, und
basierend auf Informationen zur Aktivitat von Sipavibart gegen derzeit zirkulierende Virusvarienten
angewendet werden.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/smop-initial/chmp-summary-positive-opinion-kavigale_en.pdf
https://fachinfo.de/fi/pdf/025217/kavigale-r-300-mg-injektions-infusionsloesung
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7. Inhaltliche Beschreibung der klassifikatorischen Anderungen *
(ggf. inkl. Vorschlag fiur (neue) Schlisselnummern, Klassentitel, Inklusiva, Exklusiva, Hinweise und
Klassifikationsstruktur; bitte geben Sie ggf. auch Synonyme und/oder Neuzuordnungen fiir das Alphabetische
Verzeichnis an)

Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Etablierung eines neuen OPS-Kodes fiir die Gabe von Sipavibart als Infusion oder Injektion bevorzugt aus dem
Kapitel 6 des OPS-Katalogs: "Applikation von Medikamenten".

8. Problembeschreibung und weitere Angaben

a. Problembeschreibung (Begriindung) *

Problembeschreibung

Sipavibart wird zur Praexpositionsprophylaxe einer COVID-19-Erkrankung bei Erwachsenen und
Jugendlichen ab 12 Jahren und einem Mindeskorpergewicht von 40kg angewendet und bietet
Patient*innen mit immunologischen Defiziten aufgrund von einer Erkrankung oder einer
immunsupressiven Behandlung Schutz vor einer SARS-CoV-2-Infektion.

Sipavibart ist ein neuer, langwirksamer, neutralisierender, monoklonaler Antikorper, der an ein Epitop auf
der RBD des SARS-CoV-2-Spikeproteins bindet, der hochkonserviert ist.

Sipavibart neutralisierte eine breite Palette von Virus-Varianten und ist damit eine weitere Option die
Antikérperkombination Tixagevimab/Cilagavimab zu ergénzen, die als Prapositionsprophylaxe von COVID-
19 zugelassen sind.

Eine sachgerechte Darstellung einer DRG-Abrechnung aufgrund des fehlenden OPS-Kodes bleibt aus und es
kommt zu einer mangelhaften Kostendeckung der Arzneimittelkosten in der Therapie.

Dosierung: Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit mindestens 40 kg
Korpergewicht betragt 300 mg Sipavibart, verabreicht als intramuskuladre Injektion oder intravendse
Infusion.

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

Relevanz Entgeltsysteme

Sipavibart wurde fiir 2025 gemaR § 6 Abs. 2 KHEntgG mit dem Status 41 bewertet (Anzahl anfragender
Krankenhé&user: 316).

Die Arzneimittelkosten fir die empfohlende Dosis Sipavibart betragen 2.388,78 € (AVP, inkl. MwsSt) fiir eine
Schachtel (gemal Lauertaxe, Stand: 15.02.2025). Die Arzneimittelkosten fiir Sipavibart sind aufgrund der
erst vor kurzem erfolgten Zulassung in den Kostendaten der Kalkulationskrankenh&usern nicht abgebildet.
Die Anwendung ist erlésrelevant, kann aber nicht spezifisch abgebildet werden, da ein entsprechener OPS
bislang nicht existiert. Folglich fehlt eine sachgerechte Verglitung im aG-DRG-System.

Die stationare Verabreichung ist somit nicht refinanziert und es kommt zu einer Unterfinanzierung der
betroffenen DRGs. Um die konkrete Kostenzuordnung und die hierfiir notwendige,
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medikamentenspezifische Kodierung zu ermoglichen, ware die Einfiihrung des OPS fiir die Gabe von
Sipavibart unabdingbar.

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)

|Z In der Evaluation (z. B., wenn das Verfahren neu in die Versorgung eingefiihrt ist)
D 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

1. Francica JR, Cai Y, Diallo S, et al. The SARS-CoV-2 monoclonal antibody AZD3152 potently neutralizes
historical and currently circulating variants [poster]. Presented at: ECCMID; April 15-18, 2023; Copenhagen,

Denmark.

2. Francica JR, Cai Y, Diallo S, et al. The SARS-CoV-2 monoclonal antibody AZD3152 potently neutralizes
historical and emerging variants and is being developed for the prevention and treatment of COVID-19 in
high-risk individuals [poster]. Presented at: IDWeek; October 11-15, 2023; Bosten, MA.

3. A Phase I/1ll Randomized, Double Blind Study to Evaluate the Safety, Efficacy and Neutralizing Activity of
AZD5156/AZD3152 for Pre Exposure Prophylaxis of COVID 19 in Participants With Conditions Causing
Immune Impairment. Sub-study: Phase Il Open Label Sub-study to Evaluate the Safety, PK, and Neutralizing
Activity of AZD3152 for Pre-exposure Prophylaxis of COVID-19 (NCT05648110) (SUPERNOVA).

4. A Phase | Double-blind, Placebo-controlled Study to Evaluate the Safety, Tolerability, Pharmacokinetics
and Pharmacodynamics of AZD3152 in Healthy Japanese Adults (NCT05932641)

5. Cai Y et al. AZD3152 neutralizes SARS-CoV-2 historical and contemporary variants and is protective in
hamsters and well tolerated in adults. Sci Transl Med. 2024 Jun 26;16(753):eado2817. doi:
10.1126/scitranslmed.ado2817. Epub 2024 Jun 26. PMID: 38924429.
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e. Kosten (ggf. geschiatzt) des Verfahrens *

KAVIGALE ist als Injektions-/ Infusionsldsung in einer Durchstechflasche erhiltlich. Jede Durchstechflasche
enthalt 300 mg Sipavibart in 2 ml (150 mg/ml).

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren mit mindestens 40 kg Kérpergewicht
betragt 300 mg Sipavibart, verabreicht als intramuskulare Injektion oder intravendse Infusion.

Der Preis pro Packung betrdgt 2.388,78 € (AVP, inkl. MwsSt) fur eine Schachtel (gemal Lauertaxe, Stand:
15.02.2025).

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

Kostenunterschiede

Sipavibart ist ein neues Medikament zur Erweiterung des Spektrums der Prdexpositionsprophylaxe von
COVID-19. Fur die Praexpositionsprophylaxe von COVID-19 ist Evusheld, die Kombination
Tixagevimab/Cilgavimab, bereits zugelassen und zeigt gegeniber den derzeit zirkulierenden Varianten eine
deutlich reduzierte Wirksamkeit. Daher kénnen Risikopatienten nicht sicher zusatzlich geschiitzt werden.
Sipavibart stellt eine zusatzliche Option dar, um Risikopatienten vor einer symptomatischen oder schweren
COVID-19 Erkrankung zu schitzen.

Der Preis pro Packung Evusheld (enthalt 150 mg Tixagevimab + 150 mg Cilgavimab) betragt 953,58 € (laut
Herstellerangaben; AVP inkl. MwsSt., Stand 15.02.2025). Dies entspricht der Dosierung fir die
Praexpositionsprophylaxe. Fiir die Behandlung wird die doppelte Menge (300 mg Tixagevimab + 300 mg
Cilgavimab) bendtigt.

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

Schatzung aufgrund der anfragenden Krankenh&duser im NUB-Verfahren fiir 2025: 316

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.)

Relevanz Qualitatssicherung

nicht relevant

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

Bisherige Kodierung

Bislang ist kein OPS-Kode fiir Sipavibart verfiigbar.
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10. Sonstiges
(z. B. Kommentare, Anregungen, Literaturangaben bitte ausschlielich unter 8.d auffiihren)

Sonstiges
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