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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

Wirkstoff-freisetzende Elektroden bei der Implantation eines Kochleaimplantates

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 *

|:| 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

Dexamethason-freisetzende Elektroden eines Cochlea-Implantat-Systems:
Cochlea Implantat Mi1250 SYNCHRONY 2 (PIN) DEX (Name vorlaufig) (Med-el Ges.m.b.H.)
Dexamethason-freisetzendes Cl (Cochlear Ltd.)

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

CE-Zertifizierung

Die abschliefende CE-Zertifizierung steht derzeit noch aus. Laufende Studien enden voraussichtlich im Jahr
2025, woraufhin eine Einreichung geplant ist.
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CE-Zertifizierung

Analog zum Goldstandard der Cochlea-Implantate mit klassischen unbeschichteten Elektroden werden
wohl auch Cochlea-Implantate mit Dexamethason-freisetzender Elektrode als aktive implantierbare
medizinische Geradte eingestuft und fallen somit in die Risikoklasse III.

Die Technik der Implantation von Elektroden in die Cochlea ist liber viele Jahre in der medizinischen
Versorgung etabliert und vielféltig erprobt.

Neu ist nun die Nutzung besonderer Dexamethason freisetzender Elektroden als Weiterentwicklung der
fruheren Elektroden ohne Beschichtung.

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

Zweckbestimmung

Zweckbestimmung am Beispiel des Cochlea-Implantats Mi1250 SYNCHRONY 2 (PIN) DEX (vorlaufig):
»,Der Verwendungszweck des Mi1250 SYNCHRONY 2 (PIN) DEX Cochlea-Implantats als
implantierbarer Teil des MED-EL Cochlea-Implantat-Systems liegt darin, akustische
Sinneseindriicke in den Horbahnen hervorzurufen und Dexamethason aus dem

Elektrodentrager freizusetzen.”

Anlage: Gebrauchsanweisung Mi1250 SYNCHRONY 2 DEX (EN+DE) — vorlaufig (AusschlieRlich fiir klinische
Untersuchungen)

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 *

|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
libersenden 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

Die Cochlea-Implantation (Cl) ist in der klinischen Versorgung tber viele Jahre fest etabliert.

Trotz aller Erfahrung im Umgang mit der Einfiihrung feiner Stimulationselektroden in die Cochlea sind
Komplikationen wie z.B. entziindliche Reaktionen oder Fibrosen um die Elektroden als Folge der Implantation
nie vollstandig auszuschlieRen.

Daher wurde bereits im Jahr 2000 der parallele Einsatz von Glukokortikoiden vor der eigentlichen ClI-
Implantation wissenschaftlich bewertet. Auch die Applikation von Wirkstoffen unmittelbar in die Cochlea
(mittels Innenohr-Kathetern) wurde in der Folge weiter untersucht.

Es wird angenommen, dass die entziindungshemmenden und immunsuppressiven Eigenschaften der
Glukokortikoide die vestibularen Strukturen schiitzen kénnen.

Aufgrund der vielversprechenden Ergebnisse diverser Forschungsprojekte wurde ab dem Jahr 2012 die
Entwicklung Dexamethason-freisetzender Cl-Elektroden weiter vorangetrieben. Durch diese wird der Wirkstoff
Dexamethason direkt in der Cochlea freigesetzt, um die Reaktion des Korpers nach Einsetzen des Implantates
zu dampfen und entlang der gesamten Scala Tympani Entziindungen zu reduzieren, sowie die lokale Reaktion
des Immunsystems auf das Implantat zu kontrollieren.

Erste Studien belegen den positiven Effekt von Dexamethason-freisetzenden Elektroden (Dexamethason-
eluierende Elektroden — DEXEL/DEEL/DEE/DEX) (siehe Studienlage).

Diese neue Gattung von speziellen Elektroden ist richtungsweisend in der zukiinftigen Versorgung
gehorgeschadigter Patienten und wird erwartungsgemaR das chirurgische Vorgehen beim Einbau von Cochlea-
Implantaten reformieren.

Eine OPS-Kodierung, die diese neuartigen Elektroden sachgerecht abgrenzt, ist wesentlich fiir die zukinftige
Leistungsabbildung im DRG-System.

Vergleichbar ist dieser Umbruch mit der Einfihrung Medikamenten-freisetzender Koronarstents. Auch hier
wurde durch den intensivierten Einsatz spezieller Beschichtungen ein neuer Goldstandard fiir die Behandlung
der ischamischen Herzkrankheiten mittels DES (drug eluting stents) etabliert. Eine spezifische Kodierung dieser
Interventionen ist aktuell im Kapitel 8-83b.0 (Art der Medikamenten-freisetzenden Stents oder OPD-Systeme)
moglich.

Zukunftig sollten daher auch besondere Wirkstoff-freisetzende Cochlea-Implantat-Elektroden explizit Gber den
OPS abbildbar sein.

Bislang wird die Cochlea-Implantation Gber die OPS-Codes 5-209.2- (Einfiihrung eines Kochleaimplantates) und
der Wechsel iber den Bereich 5-209.7 (Wechsel eines Kochleaimplantates) kodiert.

Eine Angabe Uber die verwendete Art der Elektroden ist bislang nicht im OPS-Katalog vorgesehen.

Eine erste Dexamethason-freisetzende Elektrode (Dexamethason-eluierende Elektrode - DEXEL/DEEL/DEE/DEX)
befindet sich seit Juni 2020 in der klinischen Priifung und wird voraussichtlich im Laufe des Jahres 2026 in
Deutschland zugelassen.
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Weitere Elektroden der unterschiedlichen Hersteller befinden sich aktuell in der Prifung und werden in den
ndchsten Jahren voraussichtlich ebenfalls in Deutschland verfligbar sein.

Um diese technische Weiterentwicklung spezifisch kodieren zu kénnen, sind neue OPS-Codes erforderlich, die
Wirkstoff-freisetzende Cochlea-Implantat-Elektroden differenziert darstellen.

Diese Schliisselnummern sollten als Zusatzkodes zu der eigentlichen Cochlea-Implantation kodiert werden.
Vorschlag:
Die Cochlea-Implantation soll weiterhin Gber einen OPS-Code aus 5-209.2- kodiert werden.

Fiir die neu entwickelten Wirkstoff-freisetzenden Elektroden soll eine neue Unterkategorie im Bereich 5-93-
(Angaben zum Transplantat und zu verwendeten Materialien) geschaffen werden.

Neue Kategorie:
5-93b- Art der verwendeten Elektroden bei Kochleaimplantation

Hinweis: Die durchgefiihrten Eingriffe sind zusatzlich zu kodieren
5-93b.0 Elektrode ohne Wirkstoff-Freisetzung

5-93b.1 Elektrode mit Wirkstoff-Freisetzung
Inkl.: Dexamethason-eluierende Elektrode (DEXEL/DEEL/DEE/DEX)

Hinweis: Die Mindestlange des aktiven Stimulationsbereichs der Elektrode muss = 20 mm betragen

5-93b.x sonstige
5-93b.y N.n.bez.

Damit einer dieser OPS-Codes zusatzlich zur Cochlea-Implantation kodiert wird, ist die Aufnahme jeweils eines
Hinweistextes in der Kategorie 5-209.2- (Einflihrung eines Kochleaimplantates) und in der Kategorie 5-209.7
(Wechsel eines Kochleaimplantates) zusatzlich notwendig:

5-209.2- Einfihrung eines Kochleaimplantates
Hinweis: Die Art der verwendeten Kochleaimplantat-Elektroden ist zusatzlich zu kodieren (5-93b ff.)

5-209.7 Wechsel eines Kochleaimplantates
Hinweis: Die Art der verwendeten Kochleaimplantat-Elektroden ist zusatzlich zu kodieren (5-93b ff.)

Anmerkung an das BfArM zu der vorgeschlagenen Mindestlange des aktiven Stimulationsbereichs der Elektrode
(220 mm):

Um eine bestmogliche Verteilung des Wirkstoffes und damit einen ausgewogenen, nachweisbaren Effekt Gber
die gesamte Cochlea zu erzielen, sollte die in der Nahe der Elektrodenspitze befindliche Freisetzungsquelle
moglichst tief (also apikal) in der Cochlea platziert werden. Je langer die aktive Elektrodenlange ist, desto tiefer
kann die Freisetzungsquelle in die Cochlea vordringen. Andererseits passen langere Elektroden nicht in kleinere
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Inhaltliche Beschreibung des Vorschlags

Cochleae. Fiir diese Félle gibt es kiirzere Elektroden, mit denen man dennoch relativ weit zum Apex vordringen
kann. Mit einer kurzen Elektrode, die einen Stimulationsbereich von = 20 mm vorweist, kann man in kleineren
Cochleae gewdhnlich eine ausreichende Abdeckung des zu stimulierenden Gewebes erzielen.

Anmerkung an das BfArM zu weiteren Wirkstoffen:

Weitere Wirkstoffklassen kénnten in den folgenden Jahren ebenfalls erprobt werden. Sollte seitens des BfArM
zuklinftig eine Differenzierung gewiinscht sein, konnte die Kategorie 5-93b.1 (Elektrode mit Wirkstoff-
Freisetzung) entsprechend erweitert werden.

Beispielsweise:
5-93b.10 Dexamethason-eluierend (DEXEL/DEEL/DEE/DEX)
5-93b.11 XY-Wirkstoff-eluierend
5-93b.12 XX-Wirkstoff-eluierend

Der Vorschlag soll neu in den OPS-Katalog 2026 eingefiihrt werden, um entsprechende Leistungen in der
klinischen Versorgung kodier- und abbildbar zu machen. So kénnen voraussichtliche Mehrkosten im DRG-
System zukinftig kalkulatorisch addquat erfasst und bericksichtigt werden.

8. Problembeschreibung und weitere Angaben

a. Problembeschreibung (Begriindung) *

Problembeschreibung

Beschreibung des Verfahrens:
Cochlea-Implantate werden eingesetzt, um akustische Sinneseindriicke in den Hérbahnen hervorzurufen.

Das Besondere bei dem hier beschriebenen Verfahren, im Vergleich zu einem herkdmmlichen Cochlea-
Implantat, ist die Freisetzung des synthetischen Glukokortikoids Dexamethason aus dem Elektrodentrager,
um postoperativen Reaktionen (z.B. Entziindungen oder Fibrosen) in der Cochlea entgegenzuwirken.

Dazu wurden Dexamethason-freisetzende Beschichtungen fiir den Elektrodentrdger entwickelt, welche
Uber einen langeren Zeitraum fir die Verabreichung des Entziindungshemmers sorgen. Damit wird der
Heilungsprozess nach erfolgter Implantation bestmoglich unterstiitzt. Die Beschichtung ist zwischen den
Kontakten aufgebracht, daher funktionieren die Elektroden (und damit das gesamte Cochlea-Implantat)
analog zum herkdmmlichen Cochlea-Implantat.

Indikation:
Die Zielpatientengruppe unterscheidet sich nicht von der eines herkdémmlichen Cochlea-Implantates.

Folgende Voraussetzungen missen fir die Implantation erfillt sein:

*Vorhandensein eines funktionsfahigen Hornervs muss bestéatigt werden

*\or der Operation sind dem medizinischen Standard entsprechende Untersuchungen durchzufihren. Dies
beinhaltet unter anderem Horpriifungen, medizinische Untersuchungen, chirurgische Abklarung, Beratung
und —wenn moglich — psychologische Voruntersuchungen

¢ Drei Monate Mindestnutzung von optimal angepassten Horgeraten, bevor die Entscheidung fiir ein
Cochlea-Implantat als bevorzugte Option getroffen wurde

¢ Die Motivation und realistische Erwartungshaltung potenzieller Implantationskandidaten und derer
Angehorigen sind von entscheidender Bedeutung. Sie missen sich auch dariber im Klaren sein, dass
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Problembeschreibung

regelmaRige Besuche des Implantat-Zentrums zur Programmierung des Audioprozessors, zur Nachsorge
und zur Schulung unerlasslich sind

e Ist der potenzielle Kandidat fiir das Implantat jedoch durch Meningitis ertaubt, die zu einer Ossifizierung
fihren kann, und sind Anzeichen fir eine Ossifizierung vorhanden, kann auf die Verwendung von
Horgeraten verzichtet werden. In diesen Fallen sollte die Implantation nicht verzégert werden.

Schwerer bis hochgradiger sensorineuraler Horverlust

¢ Patienten mit beidseitigem schwerem bis hochgradigem sensorineuralem Hoérverlust, bei denen
angemessen angepasste binaurale Horgerdte nur begrenzten Nutzen bringen. Bei jiingeren Patienten kann
sich der mangelnde Nutzen durch einen fehlenden Fortschritt in der Entwicklung der Horfahigkeiten zeigen,
trotz adaquater Verstarkung und intensiver Horrehabilitation.

Partieller Horverlust

e Patienten mit Restgehérempfindlichkeit in den niedrigen Frequenzen und schwerem bis hochgradigem
sensorineuralem Horverlust in den mittleren bis hohen Frequenzen, bei denen herkdmmliche akustische
Verstarkung nur eine minimale Verbesserung bewirkt. Auch hier kann bei jingeren Patienten der
unzureichende Nutzen durch einen fehlenden Fortschritt in der Entwicklung der Horfahigkeiten trotz
adaquater Verstarkung und intensiver Horrehabilitation definiert werden.

Einseitiger Horverlust und asymmetrischer Horverlust
e Patienten mit

o einseitiger Taubheit (Single-Sided Deafness - SSD), bei der es sich um einen hochgradigen, bis an Taubheit
grenzenden sensorineuralen Hérverlust in einem Ohr und normales Horen oder leichten Horverlust im
anderen Ohr handelt

o asymmetrischem Horverlust (AHL), bei dem es sich um einen hochgradigen, bis an Taubheit grenzenden
sensorineuralen Horverlust in einem Ohr und leichten bis mittelschweren sensorineuralen Horverlust im
anderen Ohr handelt

Abgrenzung des neuen Verfahrens zu der bislang genutzten Technik:

Die neue Technologie bietet durch die lokale Abgabe von Dexamethason direkt in der Cochlea einige
Vorteile:

eVerringerung post-operativer Entziindungs- und Fremdkodperreaktionen

e Aufrechterhaltung der cochledren Gesundheit (d.h. verbessertes Antwortverhalten der
Spiralganglionzellen bei elektrischer Stimulation)

everbesserter Erhalt des Resthérvermaogens (falls vorhanden)

¢ Erhalt des funktionalen Resthdrvermégens von Patienten mit stabilem Tieftonrestgehor und
Hochtontaubheit und der Durchfiihrung einer elektrisch-akustischen Stimulation (EAS)

eVerwendung von langeren Elektroden
eschnellere Erreichung einer stabilen Parametermatrix bei der Anpassung des Implantates

eniedrigere Impedanzen fiihren zu einem geringeren Energieverbrauch des Implantates, welcher die
Lebensdauer bzw. die Ladungszyklen der Batterie verldangert

*hohere Flexibilitat fur den richtigen Zeitpunkt der Erstanpassung aufgrund stabil niedriger Impedanzen

e Dexamethason-Freisetzungsquellen bis zu ca. 29 mm tief in der Cochlea, um eine bestmogliche Verteilung
des Wirkstoffes zu erzielen

Evidenzlage:

Die S2k-Richtlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie
(DGHNO) zur Cochlea-Implantation (Cl) bieten eine detaillierte Orientierung fiir die Indikationsstellung und
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Problembeschreibung

Durchfiihrung des Verfahrens. Das Cochlea-Implantat gilt aufgrund der breiten Anwendung und der
langjdhrigen klinischen Erfahrung als ein etabliertes Verfahren in der Medizin.

Die Richtlinie unterstreicht die Wirksamkeit und Sicherheit des Cl und stellt sicher, dass das Verfahren in
einem standardisierten, evidenzbasierten Rahmen durchgefiihrt wird. (Deutsche Gesellschaft fiir Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V, 2020)

Des Weiteren zeigen Studien, dass perioperative Steroide tendenziell einen positiven Einfluss, auf die
Erhaltung der Hor- und vestibuldren Funktion bei Cochlea-Implantaten haben. (Pimentel de Morais, et al.
2024; Skarzynska, et al., 2022)

Die Studie ,,Drug delivery in cochlear implantation” von Dhanasingh und Hochmair (2021) untersucht den
Einsatz von Medikamenten-freisetzenden Technologien in Cochlea-Implantaten, insbesondere
Dexamethason-freisetzende Elektrodentrager. Ziel ist es, Entziindungen, Fibrosen und Hérverlust nach der
Implantation zu reduzieren.

Die Wirksamkeit und Machbarkeit werden in vitro und in vivo getestet, wobei hydrogelfreie Systeme als
Reservoirs fir eine langanhaltende, lokal begrenzte Medikamentenabgabe vielversprechende Ergebnisse
zeigen.

Die Evidenz furr das Cochlea-Implantat-System mit Dexamethason-freisetzender Elektrode (Mi1250
SYNCHRONY 2 (PIN) DEX) wird durch laufende und geplante klinische Studien gesammelt, die darauf
abzielen, seine Sicherheit und Leistung zu bewerten:

e First-in-Human-Studie
e Zulassungsrelevante klinische Untersuchung

e Retrospektive Kontrollstudie

Diese liefern den Nachweis zur Sicherheit und Leistung des Cochlea-Implantats Mi1250 SYNCHRONY 2 (PIN)
DEX.

Zusatzlich zu den oben genannten Studien fasst die klinische Bewertung die oben genannten Ergebnisse
zusammen und enthalt Daten aus Labor- und Tierstudien, Literaturrecherchen zu vergleichbaren Geraten
und zur regulatorischen Konformitat.

Es ist zudem eine Post-Market Clinical Follow-Up (PMCF)-Beobachtungsstudie geplant, um die langfristige
Sicherheit, Leistung und Nutzbarkeit des Mi1250-DEXEL 2 Cochlea-Implantats, sobald es als CE-
gekennzeichnetes Gerat auf dem Markt ist, weiter zu evaluieren.

Weitere Einzelheiten zu den PMCF-Aktivitdten werden zu einem spateren Zeitpunkt festgelegt,
auf der Grundlage der Ergebnisse der Zulassungsstudie CDEX2_MED-EL_CRD_2021_01.

Problembeschreibung:

Die Implantation eines Cochlea-Implantates mit Wirkstoff-freisetzender Elektrode wird neu in die
Versorgung eingefiihrt und stellt eine Erweiterung der bislang tiblichen Cochlea-Implantate dar.

Hierbei werden spezielle Elektroden genutzt, die das Glucocorticoid Dexamethason entlang der Scala
Tympani freisetzten.

Ziel ist die Reduktion von Entziindungen und die Kontrolle von lokalen Reaktionen des Immunsystems auf

das Implantat. Die Freisetzung des Wirkstoffs am Elektrodentrdger ermoglicht einen sehr gezielten Einsatz
bei exakter Dosierung.
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Problembeschreibung

Diese neue Gattung von Cochlea-Implantat-Elektroden stellt eine innovative Weiterentwicklung klassischer
Cl-Systeme dar.

Aufgrund der erwartbaren positiven Eigenschaften beim Einsatz von Dexamethason-freisetzenden
Elektroden (s.o.) ist mit dem verstarkten Einsatz in der klinischen Versorgung zu rechnen.

Bislang steht kein spezifischer OPS-Code zur Verfiigung, der diese neue Elektrodengattung sachgerecht
abbildet.

Eine differenzierte Darstellung der Behandlung und Berlicksichtigung der voraussichtlich hoheren
Produktkosten (im Vergleich zu klassischen Elektroden) kann jedoch ohne eigenen OPS-Code kalkulatorisch
nicht gelingen.

Daher wird die oben beschriebene Neuaufnahme einschliefRlich der Differenzierung eines entsprechenden
OPS-Codes sowie eines zusatzlichen Hinweistextes beantragt.

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

Relevanz Entgeltsysteme

Das erste Cochlea-Implantat-System mit Dexamethason-freisetzender Elektrode wird voraussichtlich im
Laufe des Jahres 2026 zugelassen und in Deutschland in die klinische Versorgung eingefiihrt werden.

Diese innovative Weiterentwicklung bisheriger CI-Elektroden ist nicht Gber die OPS-Systematik abbildbar.
Die mit den neuen Elektroden einhergehenden teureren Gesamtkosten der CI-Systeme werden bei
fehlender Kodierbarkeit zukinftig nicht ausreichend in den InEK-Kalkulationsdaten dargestellt.

Eine sachgerechte Zuordnung der Kosten durch das InEK wird so wesentlich erschwert und verzogert.

Eine spezifische Kodierbarkeit (iber den OPS-Katalog sollte daher ab dem 2026 ermdéglicht werden.

Derzeit ist die Cochlea-Implantation iber den OPS-Code 5.209.2- kodierbar. Der Wechsel wird tber die den
Code 5-209.7 kodiert.

Die Cochlea-Implantation ist gemaR des InEK-DatenBrowser (Unterjdhrige Datenlieferung DRG Januar bis
Dezember 2023) hauptsachlich in folgenden DRGs abgebildet:

Betrachtung der relevanten DRG-Fallpauschalen im Rahmen einer Cochlea-Implantation (DRG-Katalog
2024)

DRG D01B: Kochleaimplantation, unilateral

Die Cochlea-Implantation (OPS-Code 5-209.2-) ist mit einem Anteil von 94,18 % in der DRG DO1B
abgebildet. Die DRG wird im Jahr 2024 mit einem Relativgewicht von 6,081 bewertet. Bei einem
Bundesbasisfallwert von 4.210,59 € wird die DRG mit einem Erstattungsbetrag von insgesamt 25.604,60 €
(zzgl. Pflege-Entgelt; siehe Fallpauschalenkatalog 2024) vergitet.

Von den durchschnittlichen Gesamtkosten der Inlier-Falle der DRG DO1B von 25.367,34 € (Daten 2023)
entfallen 19.846,68 € auf die Implantatkosten.

Die Standardabweichung dieser DRG betragt 3.163,48 €.
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Relevanz Entgeltsysteme

Die anteilig in der DRG abgebildeten Implantatkosten werden die Kosten fiir eine Cochlea-Implantation mit
Dexamethason-freisetzenden Elektrode sicherlich nicht vollstandig abdecken.

DRG DO1A: Kochleaimplantation, bilateral

Die DRG DO1A gehort zu den nicht mit dem Fallpauschalen-Katalog vergiiteten vollstationdren Leistungen
und wird deshalb klinikindividuell nach § 6 Abs. 1 S. 1 FPK verhandelt.

Durchschnittliche Erlose der Kliniken liegen hier bei ca. 52.829,63 € (Stand 2024) und damit aufgrund des
doppelten operativen Aufwandes, sowie der doppelten Implantatkosten auch ca. beim doppelten Betrag
der unilateralen Implantation.

Auch hier liegt bei der bilateralen Nutzung von Dexamethason-freisetzenden Elektroden eine deutliche
Unterdeckung der Behandlungskosten vor.

Es ist davon auszugehen, dass die kalkulierten Sachkosten fiir Implantate unter den anzunehmenden
Produktkosten liegen.

Damit die voraussichtlichen Mehrkosten im DRG-System zukiinftig kalkulatorisch erfasst werden kénnen,
ist ein OPS-Code fiir Dexamethason-freisetzende Elektroden als Bestandteil der Cochlea-Implantat-Systeme
zwingend notwendig.

Quellen der Berechnung:

InEK — Fallpauschalenkatalog 2024

InEK DatenBrowser (Unterjahrige Datenlieferung Januar bis Dezember 2023)
INEK ReportBrowser 2025 (Daten 2023)

Entgelttarife einzelner Maximalversorger (Stand 2024)

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)

OO0 X O

Unbekannt

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

Leitlinien, Literatur, Studienregister

*ClV-23-11-044641/ MED-EL_CRD_2021_01 (First-in-human-Study)

*CIV-19-11-030705/ MED-EL_CRD_2014_02 (Zulassungsrelevante klinische Untersuchung)

*Nils Prenzler, Rolf Salcher , Andreas Blichner , Athanasia Warnecke , Daniel Kley , Cornelia Batsoulis ,
Sarah Vormelcher , Maria Mitterberger-Vogt , Stefano Morettini, Soeren Schilp, Ingeborg Hochmair,
Thomas Lenarz. Cochlear implantation with a dexamethasone-eluting electrode array: First-in-human
safety and performance results.

eDhanasingh A, Hochmair I. Drug delivery in cochlear implantation. Acta Otolaryngol. 2021
Mar;141(sup1):135-156. doi: 10.1080/00016489.2021.1888505. PMID: 33818265.
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Leitlinien, Literatur, Studienregister

*Pimentel de Morais C, Branco P, Pereira A, Castelhano L, Donato M, Correia F, O'Neill A, Santos R, Escada
P. The Role of Steroids in the Preservation of Hearing and Vestibular Function in Cochlear Implantation.
Laryngoscope. 2024 Aug;134(8):3458-3465. doi: 10.1002/lary.31360. Epub 2024 Feb 21. PMID: 38381055

e. Kosten (ggf. geschitzt) des Verfahrens *

In der DRG DO1B (Kochleaimplantation, unilateral) entfallen aktuell (Daten 2023) 19.846,68 € auf die
Implantatkosten.

Diese Kosten refinanzieren das gesamte Cochlea-Implantat-System (inkl. der in die Cochlea eingebrachten
Elektrode).

Die Nutzung von Dexamethason-freisetzenden Elektroden ist noch sehr neu in der Versorgung.

Diese neuen Elektroden werden als Bestandteil eines gesamten Cochlea-Implantat-Systems vermarktet. Die
Marktpreise der unterschiedlichen Hersteller fiir diese neuen CI-Systeme sind zum aktuellen Zeitpunkt
noch nicht bekannt.

Durch die Nutzung von Dexamethason-freisetzenden Elektroden wird mit Mehrkosten fiir das
Gesamtsystem von ca. 10 bis 20 % gerechnet. Damit belaufen sich die Mehrkosten fiir Systeme mit DEX-
Elektroden auf eine Spanne von ca. 1.980 € bis 3.970 €.

Damit kommt es bei der Nutzung dieser neuen Elektroden zu relevanten Mehrkosten, die iber die aktuelle
DRG-Systematik nicht abgebildet werden kénnen.

Eine sachgerechte Darstellung dieses Verfahrens tiber entsprechende OPS-Schliisselnummern ist damit
richtungsweisend fiir die zukiinftige Kalkulation dieser Leistungen im Kontext des DRG-Systems.

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

Kostenunterschiede

Bislang sind lediglich die klassischen (nicht beschichteten) Cochlea-Elektroden bei der Implantation eines
Cl-Systems am Markt etabliert.

Die Cochlea-Implantation wird bereits (iber den OPS-Katalog kodiert und entsprechend im DRG-System
abgebildet.

Es wird momentan zwischen der unilateralen, bzw. bilateralen Implantation im Rahmen eines stationadren
Aufenthaltes unterschieden.

Der unilaterale Einbau fiihrt aktuell in die DRG D0O1B (Kochleaimplantation, unilateral). Diese DRG ist im
Jahr 2024 mit einem DRG-Erl6s von 25.604,60 € vergiitet. Der bilaterale Einbau fiihrt in die unbepreiste
DRG DO1A (Kochleaimplantation, bilateral).

Uber die Kalkulationsmatrix des InEK l3sst sich in der DO1B ein groRer Kostenblock von 19.846,68 € fiir die
Implantatkosten ableiten. Dieser bildet im Durchschnitt die Kosten eines klassischen Cochlea-Implantates
mit unbeschichteter Elektrode ab.

Fiir die DRG DO1A (bilaterale Implantation) lassen sich keine InEK-Daten ableiten. Durchschnittliche Erlése
der Kliniken liegen hier bei ca. 52.829,63 € (Stand 2024) und damit erwartbar beim doppelten Wert der
unilateralen Implantation, da hier die OP der Cochlea-Implantation bilateral durchgefiihrt wird und zwei
eigenstandige Implantate (jeweils mit klassischer unbeschichteter Elektrode) verwendet werden.

Seite 13 von 15
Wirkstoff-freisetzende Elektroden bei der Implantation eines Kochleaimplantates



% Bundesinstitut
4y N fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

OPS 2026

Kostenunterschiede

Bei der Nutzung einer Dexamethason-freisetzenden Elektrode andert sich das eigentliche operative
Vorgehen nicht. Es wird daher von keinen relevanten Kostenveranderungen im Bereich der drztlichen
Personalkosten, sowie der operativen Overhead-Kosten ausgegangen.

Die wesentlichen Kostenunterschiede resultieren aus den unterschiedlichen Kosten der verschiedenen
Cochlea-Implantat-Systemen.

Systeme mit klassischen, unbeschichteten Elektroden sind im Schnitt glinstiger als entsprechende Systeme
mit den neuartigen Dexamethason-freisetzenden Elektroden.

Die Mehrkosten fiir Systeme mit DEX-Elektroden werden auf eine Spanne von ca. 1.980 € bis 3.970 € pro
System geschatzt.

Diese Mehrkosten entstehen somit bei der Implantation eines unilateralen Cochlea-Implantates. Bei der
bilateralen Implantation werden Mehrkosten in Hohe von 3.960 € bis 7.940 € angenommen.

Bezogen auf den jeweiligen stationdren Behandlungsfall ergeben sich so relevante Mehrkosten, die bei
noch ausstehender OPS-Verschliisselung noch nicht Gber die Kalkulation der DRG-Fallpauschalen
sachgerecht abgebildet werden kénnen.

Gesamtokonomisch zeigen sich nach aktueller Einschdtzung bei der Nutzung von Dexamethason-
freisetzenden Elektroden hingegen Vorteile.

Niedrigere Impedanzen fiihren zu einem geringeren Energieverbrauch des Implantates, welcher die
Lebensdauer bzw. die Ladungszyklen der Batterie verlangern kann.

Die schnellere Erreichung einer stabilen Parametermatrix bei der Anpassung des Implantates fihrt
tendenziell zu einer schnelleren Funktionsaufnahme des Cochlea-Implantates und zu einer frilheren
Horunterstiitzung bei den behandelten Patienten. Zudem wirkt Dexamethason anti-inflammatorisch und
damit protektiv auf ein potenziell vorhandenes Resthérvermégen, welches das Sprachverstiandnis des
Implantattragers unterstiitzen oder verbessern kann. Daraus ergeben sich direkte Vorteile in der
Versorgung horgeschadigter Personen.

Diese positiven Aspekte missen zukiinftig durch klinische Studien noch weiter evaluiert werden.

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

Laut des InEK-Daten-Browsers (Unterjahrige Datenlieferung DRG Januar bis Dezember 2023) wurde in
4.832 Féllen ein OPS-Code der Unterkategorie 5-209.2- Einflihrung eines Kochleaimplantates kodiert.

In 8.800 Fallen wurde eine Schallempfindungsstérung als Hauptdiagnose (ICD-Code H90.3 Beidseitiger
Horverlust durch Schallempfindungsstérung; ICD-Code H90.4 Einseitiger Horverlust durch
Schallempfindungsstérung bei nicht eingeschranktem Horvermégen der anderen Seite; ICD-Code H90.5
Horverlust durch Schallempfindungsstérung, nicht ndher bezeichnet) kodiert.

Im Jahr 2023 wurde die DRG D01B (Unilaterale Kochleaimplantation) in 4.820 Féllen und die DRG DO1A
(Bilaterale Kochleaimplantation) in 278 Fallen abgerechnet.

Insgesamt wird also eine hohe Anzahl von Fallen mit einer Indikation zur Cochlea-Implantation stationar
behandelt.

Es ist davon auszugehen, dass aufgrund der positiven Aspekte der Dexamethason-freisetzenden Elektroden
diese neue Methode auch verstarkt Anwendung finden wird.

Perspektivisch wird erwartet, dass sich die Dexamethason-freisetzenden Elektroden als Standard in der
Auswahl der entsprechenden ClI-Systeme etablieren wird und in einer hohen Anzahl zur Anwendung
kommen wird.
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h. Inwieweit ist der Vorschlag fiir die Weiterentwicklung der externen Qualitdtssicherung relevant? *
(Vorschlage, die die externe Qualitatssicherung betreffen, sollten mit der dafiir zustdndigen Organisation
abgestimmt werden.)

Relevanz Qualitatssicherung

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

Bislang wird die Cochlea-Implantation iber einen OPS-Code der Unterkategorie 5-209.2- Einflihrung eines
Kochleaimplantates kodiert. Der Wechsel wird in der Kategorie 5-209.3- abgebildet. Hier wird bislang die Art
der verwendeten Elektroden nicht weiter differenziert.

Um eine sachgerechte Abbildung im DRG-System fiir die verschiedenen Elektrodengattungen bei der Cochlea-
Implantation zu gewéhrleisten, ist eine Erweiterung der OPS-Differenzierung erforderlich.

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

Sonstiges
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