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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

Implantation sondenloser Zweikammer-HSM mit drahtloser Synchronisationstechnologie

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

Da die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e.V. (DGK) zur formalen
Unterstitzung eines OPS-Kode Vorschlags mindestens ein Potenzial von 500 Behandlungsféllen fordert, konnte
flr diese spezifische Behandlung, die fiir ausgewadhlte, mehrfach erkrankte Patienten zur Verfligung stehen
sollte, keine Unterstiitzung erzielt werden.

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 *

|:| Nein
|Z| Ja

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

Medizinprodukt

»i2i™-Kommunikation“ in Verbindung mit , Aveir™ Elektrodenloser Herzschrittmacher (LP)“: Aveir™ DR

Da im OPS im Zusammenhang mit Herzschrittmachern der Begriff ,Sonde” verwendet wird, wird in diesem
Antrag dementsprechend der Begriff ,,sondenlos” anstelle von ,elektrodenlos” eingesetzt.

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

CE-Zertifizierung

03.06.2024

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

Zweckbestimmung

Aus der Zweckbestimmung fir das elektrodenlose (=sondenlose) Herzschrittmachersystem Aveir™:

,Der elektrodenlose Aveir™ Herzschrittmacher (LP [Anm. des Antragstellers: englisch: leadless pacer]) dient
zur antibradykarden Stimulation als Herzschrittmacher. Er ist mit integrierter Batterie und Elektroden
ausgestattet und zur Implantation im rechten Ventrikel und/oder dem rechten Atrium bestimmt. Der
elektrodenlose Herzschrittmacher ist auf die Erkennung intrinsischer Herzsignale und die Abgabe kardialer
Stimulation in der implantierten Kammer flr die Behandlungsgruppe ausgelegt. Der LP ist zudem fir den
Betrieb mit einem weiteren ko-implantierten LP vorgesehen, um eine Zweikammer-Stimulation zu
ermoglichen.”

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 bendétigt bzw. eingesetzt wird *

|Z| Nein
|:| Ja

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

Arzneimittel

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
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Inhaltliche Beschreibung der klassifikatorischen Anderungen *

(ggf. inkl. Vorschlag fur (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

Es wird vorab drauf hingewiesen, dass sich die Technologie eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems von der eines sondenlosen Einkammer-Herzschrittmachersystems grundlegend
unterscheidet. Das bedeutet, dass der bereits bestehende OPS-Kode 5-377.k nicht verwendet werden kann und
derzeit nur eine unspezifische Kodierung mit dem OPS-Kode 5-377.x moglich ist.

Die technischen Herausforderungen bei einem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem liegen
unter anderem darin, dass die beiden Impulsgeneratoren keinerlei Verbindung zueinander haben, aber
dennoch synchronisiert tatig werden mussen.

Mit der Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie steht eine neue Behandlungsmethode zur Verfiigung, die mit den in 2025
verfligbaren OPS-Kodes nicht spezifisch kodiert werden kann. Basierend auf den aktuellen Regeln zur Kodierung
muss die Leistungsverschlisselung mit dem unspezifischen OPS-Kode 5-377.x erfolgen. Die betroffenen Falle
werden im Rahmen der Fallabrechnung mit den Kostentragern im aG-DRG-System 2025 anhand der
unspezifischen Kodierung der DRG F12F ,,Impl. HSM, Zweikammersys., oh. aul. schwere CC, oh. isol. offen chir.
Sondenimpl., oh. aufw. Sondenentf., oh. maRig kompl. PTCA od. Impl. HSM, Einkammersys. od. Impl.
Ereignisrekorder, oh. invasive kardiol. Diagnostik bei best. Eingriffen, Alter > 15 J.“ zugeordnet. In der DRG F12F
entsteht durch die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser
konduktiver Synchronisationstechnologie eine Unterdeckung (Mehrkosten) in Héhe von ca. 16.250 €.

Diese Technologie stellt eine Neuentwicklung fiir die Behandlung von Patienten dar, fiir die durch besondere
Konstellationen, Begleiterkrankungen oder Risiken bisher keine entsprechende elektrophysiologische Therapie
zur Verfligung steht und die daher vor allem in Universitatskliniken und vergleichbar spezialisierten Zentren
behandelt werden. Durch die Unterdeckung kann es fiir diese Kliniken zu einer Schieflage kommen.

Die spezifische Abbildung des sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie im OPS hat somit eine sehr hohe Relevanz fiir die Weiterentwicklung des G-DRG-
Systems. Darliber hinaus ist eine spezifische Kodierung relevant fiir die externe Qualitatssicherung (QS-
Verfahren ,Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF)“).

Anmerkung zur Antragshistorie

Im Jahr 2024 wurde unter der Kurzbeschreibung ,Spezifizierung der OPS-Kodes fiir den intrakardialen
Pulsgenerator (leadless pacing)” (Nr. 064) bereits ein Antrag fur die Implementierung neuer OPS-Kodes zur
spezifischen Abbildung eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie eingereicht und im OPS 2025 nicht umgesetzt. Zum Zeitpunkt der Antragstellung
in 2024 lag noch kein CE-Kennzeichen vor.

Die Bedeutung der Kernfunktion des sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems — die drahtlose
konduktive Synchronisationstechnologie — fiir die Einordnung in den OPS war fir die Ausarbeitung des
vorhergehenden Antrags bei noch bevorstehender Markteinfiihrung noch nicht ausreichend durchdrungen und
wurde dementsprechend im Antrag nicht ausfihrlich genug dargestellt, um die Notwendigkeit fir neue OPS-
Kodes erldutern zu kénnen.

Der aktuelle Antrag enthalt nunmehr die erforderlichen Informationen, die fir die Beurteilung im OPS-
Verfahren notwendig sind. Die in diesem Jahr vervollstandigte Ausarbeitung des Antrags enthélt neue,
relevante Informationen, um die Einfiihrung einer spezifischen Kodierung fiir die neue Methode der
Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie zu begriinden. Daraus folgt auch, dass aus den zusatzlichen Informationen,
insbesondere {iber die drahtlose konduktive Synchronisationstechnologie, andere Anderungen der
Klassifikation abgeleitet und vorgeschlagen werden als letztes Jahr.
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Vorschlag zur Anderung der Klassifikation

Zur Implementierung des Verfahrens in die vorhandene Struktur des OPS sind neue OPS-Kodes in
unterschiedlichen Kodeabschnitten des OPS, in denen Herzschrittmacher kodiert werden, erforderlich. Das
betrifft:

*Die Implantation (5-377) sowie
¢ Die Entfernung, den Wechsel und die Korrektur (alle 5-378) von Herzschrittmachern.

Um eine Systemumstellung zu kodieren, stehen die Kodebereiche 5-378.b-, 5-378.c- und 5-378.d- zur
Verfuigung. Fur alle genannten Kodebereiche ist die Erganzung des sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems erforderlich.

Die Systematik im Kodeabschnitt 5-378 fir die Entfernung, den Wechsel und die Korrektur ist an
herkdmmlichen Schrittmachersystemen ausgerichtet, bei denen Aggregat und Sonden getrennt voneinander
,behandelt” werden kénnen. Diese Systematik ist fiir die Kodierung der Entfernung, des Wechsels oder der
Korrektur eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie nicht geeignet. Denn das System besteht aus zwei implantierbaren
Schrittmacherkomponenten, die einzeln jeweils sowohl die Funktion des Aggregats als auch der Sonde
beinhalten (weitere Ausfiihrungen s. Abschnitt 8a.). Dies soll erklaren, warum die vorgeschlagenen Kodes von
der gegebenen Struktur des OPS abweichen.

Die jeweiligen Anderungen fiir eine spezifische Kodierung der Implantation, der Entfernung, des Wechsels und
der Korrektur eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie sowie fur die Systemumstellungen werden nachfolgend ausgefihrt.

Der Vorschlag verfolgt das Ziel, nur so viele neue OPS-Kodes einzufiihren, wie unbedingt notwendig. Das soll
jedoch nicht bedeuten, dass im Rahmen der bestehenden Systematik nicht doch ggf. weitere neue OPS-Kodes
erforderlich sind. Die Beurteilung und Entscheidung hiertiber obliegt selbstverstiandlich dem BfArM.

Implantation:

Einfihrung eines neuen, spezifischen OPS-Kodes im Abschnitt

5-377 ,implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders”
Vorschlag zur Definition des neuen OPS-Kodes:

5-377.p ,implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems”
Hinw.:

Das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem wird endovaskular implantiert
Die zwei Schrittmacherkomponenten sind physisch nicht miteinander verbunden

Die drahtlose Koppelung der zwei Schrittmacherkomponenten erfolgt mittels konduktiver
Synchronisationstechnologie

Die Kommunikation mit dem Programmiergerat basiert auf konduktiver Telemetrie

Entfernung:

Einfihrung eines neuen, spezifischen OPS-Kodes im Abschnitt

5-378 ,Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators”
5-378.e ,,Entfernung eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems*

Aufnahme der Kodes fiir die Entfernung des sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems in den
Hinweis zum Kodebereich 5-378.a ,,Zusatzinformation fiir die Sondenentfernung” (Zusatzkodes).

Da bei der Entfernung eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems eine technische
Unterstitzung zum Einsatz kommen kann, ist eine Aufnahme der neuen Kodes fiir die Entfernung eines
sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems hier im Hinweis erforderlich. Damit der OPS-Kode Text
auch fiurr das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem zutrifft, ist es dariiber hinaus notwendig, die
Bezeichnung des Kodebereichs anzupassen.
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Anderung der Bezeichnung des Kodebereiches
5-378.a ,,Zusatzinformation fiir die Sondenentfernung”
Neue Bezeichnung:

,Zusatzinformation fir die Sondenentfernung und Entfernung eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems”

Wechsel:

Einfihrung von zwei neuen, spezifischen OPS-Kodes im Abschnitt

5-378 ,Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators”
5-378.f- ,Wechsel eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems”
5-378.f0 ,,Wechsel der Schrittmacherkomponente im rechten Vorhof”

5-378.f1 ,,Wechsel der Schrittmacherkomponente in der rechten Kammer“

Korrektur:

Einflihrung von zwei neuen, spezifischen OPS-Kodes im Abschnitt

5-378 ,,Entfernung, Wechsel und Korrektur eines Herzschrittmachers und Defibrillators”
5-378.g- ,Korrektur eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems”
5-378.g0 ,,Korrektur der Schrittmacherkomponente im rechten Vorhof”

5-378.g1 , Korrektur der Schrittmacherkomponente in der rechten Kammer*

Systemumstellung:
Anderung der Bezeichnung des Kodebereiches

5-378.b ,,Systemumstellung Herzschrittmacher auf Herzschrittmacher, Defibrillator oder intrakardialen
Impulsgenerator”

Neue Bezeichnung:

,Systemumstellung Herzschrittmacher auf Herzschrittmacher, Defibrillator, intrakardialen Impulsgenerator
oder sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem”

Einfihrung eines neuen, spezifischen OPS-Kodes in diesem Kodebereich (5-378.b):

5-378.bf ,Herzschrittmacher auf sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem”

Anderung der Bezeichnung des Kodebereiches

5-378.c ,,Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher oder intrakardialen
Impulsgenerator”

Neue Bezeichnung:

,Systemumstellung Defibrillator auf Defibrillator, Herzschrittmacher, intrakardialen Impulsgenerator oder
sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem”

Einfiihrung eines neuen, spezifischen OPS-Kodes in diesem Kodebereich (5-378.c):
5-378.cn ,,Defibrillator auf sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem”
Anderung der Bezeichnung des Kodebereiches

5-378.d ,,Systemumstellung intrakardialer Impulsgenerator auf Herzschrittmacher oder Defibrillator”

Neue Bezeichnung:
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

»Systemumstellung intrakardialer Impulsgenerator auf Herzschrittmacher, Defibrillator oder sondenloses
Zweikammer-Herzschrittmachersystem*

Einfihrung von zwei neuen, spezifischen OPS-Kodes in diesem Kodebereich (5-378.d):

5-378.da ,Intrakardialer Impulsgenerator auf sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem,
Implantation der Schrittmacherkomponente im rechten Vorhof*

5-378.db ,,Intrakardialer Impulsgenerator auf sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem,
Implantation der Schrittmacherkomponente in der rechten Kammer*

Die Differenzierung der Kodes ist erforderlich, weil je nach verwendetem Produkt grundsatzlich die Moglichkeit
besteht, dass ein bestehender intrakardialer Impulsgenerator fiir die Behandlung mit einem sondenloses
Zweikammer-Herzschrittmachersystem genutzt werden kann. In diesem Fall wird nur die zweite
Schrittmacherkomponente zuséatzlich implantiert. Dartiber hinaus muss die konduktive
Synchronisationstechnologie eingerichtet und aktiviert werden.

Einflihrung eines neuen Kodebereiches

Um die Systemumstellung ausgehend von einem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem
verschliisseln zu kénnen, wird die Einfliihrung eines neuen Kodebereiches vorgeschlagen:

5-378.e ,,Systemumstellung sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem auf Herzschrittmacher,
Defibrillator oder intrakardialen Impulsgenerator”

Fiir eine bessere Ubersichtlichkeit wird auf die Ausdifferenzierung dieses Kodebereichs im Antrag verzichtet.
Wir stehen dem BfArM gerne fiir einen Austausch hiertiber im Verlauf des OPS-Antragsverfahrens zur
Verfligung.

8. Problembeschreibung und weitere Angaben

a. Problembeschreibung (Begriindung) *

Problembeschreibung

Durch einen Herzschrittmacher werden elektrische Impulse am Herzen appliziert, um den Herzrhythmus zu
normalisieren und so die durch die Herzrhythmusstérung beeintrachtigte Pumpfunktion des Herzens
wiederherzustellen. Die Stimulation wird je nach zugrundeliegender Art der Herzrhythmusstoérung an
einem oder an mehreren Orten im Herzen appliziert.

Wann ist ein sondenloser Zweikammer-Schrittmacher erforderlich

Das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie ist eine neue Therapieoption fir eine kleine Gruppe von Patienten, die eine
Zweikammer-Schrittmachertherapie bendtigen, mit den bisher verfiigbaren Technologien jedoch nicht
behandelt werden kdnnen.

Die Sonden, die bei herkdmmlichen Schrittmachern verwendet werden, verlaufen durch das GefaRsystem
und bei einem Zweikammer-System durch die Trikuspidalklappe. Dies kann zu Komplikationen und
medizinischen Herausforderungen z.B. durch Infektionen oder zu einer Trikuspidalklappen-Insuffizienz
fUhren. In solchen und anderen bestimmten Situationen kann die Therapie mit den bisherigen
Schrittmachertechnologien aufgrund von Nebenwirkungen und lebensbedrohlichen Risiken nicht
angewendet werden.

Mit einem sondenlosen Zweikammer-Schrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie konnen die beschriebenen Risiken und Nebenwirkungen reduziert oder
vermieden werden. Daher ist ein sondenloser Herzschrittmacher speziell fir eine begrenzte, aufgrund von
unterschiedlichen Komorbiditaten besonders schwer erkrankte Patientengruppe indiziert.
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Problembeschreibung

Sondenlose Herzschrittmacher werden gemaR aktueller Konsensusempfehlungen bei Patienten
angewandt, die eine Behandlung mit einem Herzschrittmacher bendtigen und aufgrund von bestimmten
Komorbiditaten und Risikofaktoren mit bisherigen, sondenbasierten Schrittmachersystemen nicht
behandelt werden kdnnen.

GemaR dem ,,UK Expert Consensus Statement for the Clinical Utility of Leadless Pacing Systems on Behalf
of the British Heart Rhythm Society” sind von den Risiken bzw. Kontraindikationen insbesondere Patienten
betroffen, die ein erhdhtes Infektionsrisiko, eine Niereninsuffizienz im Endstadium [Dialysepatienten],
angeborene Herzfehler oder eine Immunschwdche aufweisen bzw. bestimmte Arzneimitteltherapien oder
Strahlentherapie erhalten.

Die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie stellt somit ein neues Behandlungsverfahren fiir diese Patienten dar. Erste
klinische Studienergebnisse zeigen, dass das Verfahren wirksam ist und fiir den Patienten sicher
angewendet werden kann (Knops et al. 2023).

Beschreibung des Verfahrens

Das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie wird direkt im Herzen implantiert und appliziert den elektrischen Impuls ,vor
Ort“. Anders als bei den herkémmlichen Schrittmachertechnologien sind somit keine Sonden/Elektroden
erforderlich, um die elektrische Stimulation vom Impulsgeber zum Herzen zu leiten.

Den Kern des sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie bilden zwei funktionell gepaarte Schrittmacherkomponenten, die zum einen
im rechten Vorhof und zum anderen im rechten Ventrikel platziert sind. Die Schrittmacherkomponenten
beinhalten jeweils samtliche erforderliche Elektronik und Technologie, um

- Impulse abzugeben

- Signale zu registrieren

- untereinander zu kommunizieren

- mit dem Programmiergerat zu kommunizieren

Obwohl die beiden sondenlosen Schrittmacherkomponenten physisch nicht miteinander verbunden sind,
bilden sie eine funktionelle Einheit, indem sie Uber eine vollig neuartige, drahtlose konduktive
Synchronisationstechnologie — ,,in Echtzeit” — kommunizieren. Erst die funktionelle Koppelung der beiden
separaten Schrittmacherkomponenten, basierend auf der neuartigen Synchronisationstechnologie,
ermoglicht erstmals die Zweikammer Behandlung mit einem sondenlosen Herzschrittmachersystem. Damit
steht flr Risikopatienten erstmals eine entsprechende Therapie zur Verfligung.

Die Synchronisation und Kommunikation zwischen den beiden Komponenten, die diese zu einer
funktionellen Einheit werden lasst, erfolgt auf Basis einer neu entwickelten konduktiven Telemetrie. Dabei
werden kurzzeitige hochfrequente Wechselstrom Impulse an das Myokard und Blut abgegeben, was eine
energiesparende, schnelle und bidirektionale Kommunikation der Schrittmacherkomponenten und eine
hochprazise Kommunikation ohne Latenzzeit ermdglicht. Ohne diese neuartige Technologie ist eine
sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachertherapie nicht denkbar. Erst die drahtlose konduktive
Synchronisationstechnologie macht aus den zwei sondenlosen Schrittmachern einen funktionellen
Zweikammer-Schrittmacher. Diese Technologie steht in bisherigen sondenlosen Einkammer-
Herzschrittmachersystemen nicht zur Verfligung.

Die Kommunikation des sondenlosen Zweikammer-Schrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie mit dem Programmiergerat basiert auf der konduktiven Telemetrie, indem die
elektrische Ubertragung durch den Kérper geleitet und von Klebeelektroden auf der Brust empfangen wird
(und umgekehrt). Die Ubertragung erfolgt nur in der Refraktirzeit der elektrischen Aktivitat des Herzens,
um Interferenzen zu vermeiden.
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Problembeschreibung

Um die Schrittmacherfrequenz an den situativen Bedarf der Patienten, z.B. bei kdrperlicher Aktivitat,
anpassen zu kénnen, misst das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser
konduktiver Synchronisationstechnologie die Temperatur des Blutes als Marker fir Verdanderungen des
Stoffwechselbedarfs.

Die Implantation des sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie erfolgt katheterbasiert Giber einen minimalinvasiven Zugang in der Leiste
(Vena femoralis). An ihrer jeweiligen Position innerhalb des Herzens werden die
Schrittmacherkomponenten liber Spiralen in den inneren Schichten der Herzwand verankert. Eine
Neupositionierung oder Entfernung des Systems ist jederzeit moglich. Die implantierten
Schrittmacherkomponenten sind unter definierten Bedingungen MRT-fahig. Weitere Bestandteile des
Systems sind u.a.: ein Implantationskatheter, ein Extraktionskatheter, eine Einflihrhilfe, ein
Programmiergerat mit Kommunikationseinheit und eine Software.

Begrindung der unspezifischen Kodierung

Fur die Implantation eines sondenlosen Einkammer-Herzschrittmachers existiert bereits ein OPS-Kode (5-
377.k ,,Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Intrakardialer
Impulsgenerator”). Dieser OPS-Kode ist fiir die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie nicht zutreffend.

OPS-Texte sind gemaR hochstrichterlichen Entscheidungen (BSG SozR 3-5565 § 14 Nr 2; BSG SozR 4-2500 §
109 Nr 11 RdNr 18; stRspr laut Urteil B 3 KR 7/ 12 R) wortlich zu nehmen. Ein Verfahren, das aus zwei
intrakardialen Impulsgeneratoren besteht und seine Funktion der Zweikammerstimulation erst durch die
konduktive Telemetrie zur Koppelung der beiden Schrittmacherkomponenten erhilt, kann daher gemaR
den aktuellen Kodierregeln nicht mit dem OPS-Kode fiir einen (einzelnen) intrakardialen Impulsgenerator
verschlisselt werden.

Die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie entspricht eben nicht der Implantation eines oder zweier separater
intrakardialer Impulsgeneratoren, sondern stellt aufgrund der beschriebenen Eigenschaften eine
eigenstandige, neue Methode dar, fir die noch kein spezifischer OPS-Kode existiert.

Der Vorschlag zur Definition der neuen OPS-Kodes berlicksichtigt die notwendigen Merkmale und
Eigenschaften eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie, um ab 2026 eine spezifische Kodierung zu erméglichen und die Methode und
auch die damit verbundenen Kosten im Rahmen der Verglitung nachvollziehbar gegeniiber anderen
Herzschrittmacherbehandlungen abgrenzen zu kénnen.

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

Relevanz Entgeltsysteme

Aufgrund der unspezifischen Kodierung werden Fille mit Implantation eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie (OPS-Kode 5-377.x) im
aG-DRG-System 2025 der DRG F12F ,,Impl. HSM, Zweikammersys., oh. duR. schwere CC, oh. isol. offen chir.
Sondenimpl., oh. aufw. Sondenentf., oh. maRig kompl. PTCA od. Impl. HSM, Einkammersys. od. Impl.
Ereignisrekorder, oh. invasive kardiol. Diagnostik bei best. Eingriffen, Alter > 15 J.“ zugeordnet.

In der DRG F12F sind die Falle nicht sachgerecht abgebildet. Die Mehrkosten zu den mittleren
Gesamtkosten der Inlier in der DRG F12F (5.054,47 € im G-DRG-Reportbrowser 2025) betragen mehr als
16.000 € fur die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser
konduktiver Synchronisationstechnologie.

Damit das InEK die Abbildung des Verfahrens im aG-DRG-System anhand der Kosten- und Leistungsdaten
der Kalkulationskrankenhauser analysieren und sachgerecht anpassen kann, ist ein spezifischer OPS-Kode
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Relevanz Entgeltsysteme

fiir die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie erforderlich.

Damit die Patienten, die eine Behandlung mit einem Zweikammer-Herzschrittmacher benétigen, aber
derzeit aufgrund von Kontraindikationen und Komorbiditaten diese nicht erhalten kénnen, schon in 2025
durch spezialisierte Zentren mit dem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser
konduktiver Synchronisationstechnologie behandelt werden kénnen, wurde von mehreren
Krankenhdusern in 2024 ein entsprechender NUB-Antrag beim InEK eingereicht. Die Methode wurde
positiv mit dem Status 1 beschieden (NUB Nr. 248 ,Implantation eines intrakardialen Zweikammer-
Impulsgenerators®).

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)
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)

OO X O O

Unbekannt

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

Leitlinien, Literatur, Studienregister

Roberts PR, EIRefai M, Foley P, Rao A, Sharman D, Somani R, Sporton S, Wright G, Zaidi A, Pepper C. UK
Expert Consensus Statement for the Optimal Use and Clinical Utility of Leadless Pacing Systems on Behalf of
the British Heart Rhythm Society. Arrhythm Electrophysiol Rev. 2022 Apr;11:e19. doi:
10.15420/aer.2022.17. PMID: 36304202; PMCID: PMC9585647.

Knops RE, Reddy VY, Ip JE, Doshi R, Exner DV, Defaye P, Canby R, Bongiorni MG, Shoda M, Hindricks G,
Neuzil P, Rashtian M, Breeman KTN, Nevo JR, Ganz L, Hubbard C, Cantillon DJ; Aveir DR i2i Study
Investigators. A Dual-Chamber Leadless Pacemaker. N Engl J Med. 2023 Jun 22;388(25):2360-2370. doi:
10.1056/NEJM0a2300080. Epub 2023 May 20. PMID: 37212442.

e. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens *

Die Kosten fiir das Verfahren der Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems
mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie betragen insgesamt rund 21.000 € (Sachkosten
inkl. MwSt und andere Kosten).

Die Sachkosten fiir das Implantationskit mit beiden Schrittmacherkomponenten sowie speziellen
Materialien (z.B. Einfihrkatheter, Einfiihrhilfe), die fur die Implantation benétigt werden, machen 17.066 €
(inkl. MwsSt.) aus. Weitere Kosten entstehen durch das fiir die Implantation benétigte Personal sowie die
typischen Leistungen im Rahmen des stationdren Aufenthaltes wie der Unterbringung und Behandlung auf
der Station, Labor- und Radiologieleistungen etc.
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f. Kostenunterschiede (ggf. geschatzt) zu bestehenden, vergleichbaren Verfahren (Schliisselnummern) *

Kostenunterschiede

Derzeit ist uns kein vergleichbares Verfahren zur Implantation eines sondenlosen Zweikammer-
Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie bekannt.

Um dennoch die Kosten fiir das Verfahren besser einordnen zu kénnen, werden die Kosten fir die
Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie nachfolgend mit den Kosten fiir die Implantation von herkémmlichen,
sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmachern verglichen.

Da in der DRG F12F 78% der Falle eine Implantation eines herkdmmlichen, sondenbasierten Zweikammer-
Herzschrittmachers (OPS-Kodes 5-377.30 und 5-377.31) erhalten haben, ist die DRG F12F die typische DRG
fiir solche Falle. Die Kosten sind demnach stark durch die Implantation eines herkdmmlichen,
sondenbasierten Zweikammer-Herzschrittmachers bestimmt. Es erscheint daher vertretbar, die Kosten der
DRG fiir den Vergleich heranzuziehen, auch wenn die Kosten von 28% der Fille, die anders behandelt
wurden, in die mittleren Kosten der DRG einfliefRen.

Basierend auf den mittleren Gesamtkosten der Inlier in der DRG F12F ergibt sich ein Kostenunterschied von
rund 16.250 € Mehrkosten fiir die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems
mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie (Kalkulation auf Basis des G-DRG-Reportbrowser
2024 aus dem NUB-Antrag fir 2025).

Der Kostenunterschied ergibt sich zum einen aus héheren Sachkosten, aber auch aus zusatzlichen
Personalkosten im Funktionsbereich und Mehrkosten auf der Normalstation, da es sich um mehrfach
erkrankte Patienten und um ein neues Behandlungsverfahren handelt, das sich nicht nur durch die
neuartige Funktion der drahtlosen konduktiven Synchronisation (die notwendig ist, um die
Stimulationsimpulse der beiden Schrittmacherkomponenten aufeinander abzustimmen), sondern auch in
der Durchflihrung der Prozedur von der Implantation herkémmlicher Zweikammer-Herzschrittmacher
unterscheidet. Kostenkompensationen in anderen Bereichen sind nicht bekannt.

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

Die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie wird derzeit schatzungsweise an maximal 20 Krankenh&usern erbracht. Die
Fallzahlen kdnnen nur grob abgeschatzt werden und bewegen sich vermutlich im einstelligen bis niedrigen
zweistelligen Bereich pro Krankenhaus fiir das Jahr 2025.

Da die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie eine hochspezialisierte Leistung darstellt, wird erwartet, dass die
Leistungserbringung auf entsprechend hoch qualifizierte Leistungserbringer beschrankt bleibt.

Aufgrund der klar definierten Indikation fur Patienten mit bestimmten bradykarden
Herzrhythmusstérungen, die aufgrund von Kontraindikationen und Komorbiditaten bisher nicht mit einem
Herzschrittmacher behandelt werden kdnnen, wird die Fallzahl nicht mit der von herkdmmlichen
Schrittmachersystemen vergleichbar werden, sondern auch in Zukunft sehr viel niedriger bleiben.

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

Relevanz Qualitatssicherung

Die Behandlung mit einem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie erfordert eine Dokumentation im Rahmen des QS-Verfahrens ,Versorgung
mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF)“. Das QS-Verfahren wird vom
Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) betreut.
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Relevanz Qualitatssicherung

Die unterschiedlichen Arten von Herzschrittmacher-Eingriffen, wie sie sich auch in der Struktur des OPS
finden, sind in drei unterschiedlichen Dokumentationsbogen zu dokumentieren (Implantation,
Aggregatwechsel, Revision/-Systemwechsel/-Explantation). In allen drei Dokumentationsbogen werden als
zentraler Bestandteil alle OPS-Kodes des durchgefiihrten Eingriffs abgefragt.

Die Identifizierbarkeit von Behandlungen mit einem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem
mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie anhand spezifischer OPS-Kodes ist daher fiir die
Nachverfolgbarkeit in der externen Qualitatssicherung eine Voraussetzung und kann die Aussagekraft der
Ergebnisse fir Behandlungen mit einem sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit
drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie deutlich erhéhen.

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

Basierend auf den aktuellen Kodierregeln sind vorhandene, spezifische OPS-Kodes fir die Implantation eines
sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie
nicht zu verwenden. Aus klassifikatorischer Sicht ist daher die Einflihrung einer spezifischen Kodierung
erforderlich.

Aktuell kann die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser
konduktiver Synchronisationstechnologie im OPS 2025 nur unspezifisch kodiert werden (OPS-Kode 5-377.x).

Das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie weist dariiber hinaus Eigenschaften auf, die nicht essenziell fiir die grundlegende
Funktionsfahigkeit sind: Temperaturmessung im Blut zur Anpassung der Stimulationsfrequenz und MRT-
Fahigkeit der implantierten Schrittmacherkomponenten. Fiir beide zusatzlichen Eigenschaften sind im OPS
2025 Zusatzkodes verfiigbar. Die Temperaturmessung lasst sich nur unspezifisch verschliisseln (5-377.hx), da
die vorhandenen spezifischen OPS-Kodes nicht zutreffen. Die MRT-Fahigkeit eines Herzschrittmachers kann mit
einem spezifischen Zusatzkodes verschlisselt werden (5-934.0).

Die vollstandige Kodierung der Implantation setzt sich daher aus drei OPS-Kodes zusammen:
5-377.x ,,Implantation eines Herzschrittmachers, Defibrillators und Ereignis-Rekorders: Sonstige”

5-377.hx ,Verwendung von Herzschrittmachern mit zusatzlicher Mess- oder spezieller Stimulationsfunktion:
Sonstige

5-934.0 ,Verwendung von MRT-fahigem Material: Herzschrittmacher”.

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

Sonstiges
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