NUB-Anfrage 2018 fiir Endovaskulare Anlage eines Dialyse-Shunts

Beschreibung

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode *
Endovaskuldre Anlage eines Dialyse-Shunts
Alternative Bezeichnung(en) der neuen Methode

Beruht die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode vollstindig oder in
Teilen auf dem Einsatz eines Medizinproduktes?

Ja

Wenn ja, handelt es sich um ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse gemafd §137h
SGB V?

Sonstiges: Es wurde bisher keine Anfrage an den G-BA gestellt, da der NUB bereits in
2015 erstmalig beantragt und seit Jan. 2016 ein Status 1 vergeben wurde.

Handelsname des/der verwendeten Medizinprodukte(s)
everlinQ
Informationen zur CE-Kennzeichnung bzw. Angabe CE-Kennzeichen

Notified Body: LNE/G-MED, Paris, France, Certificate Number: 28025 rev. 1
28. Sept. 2015 rev. 4 29. Aug. 2017

Waurde fiir diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem
Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2016 eine Anfrage gemaf3 §6 Abs. 2 KHEntG
an das InEK iibermittelt?

Beschreibung der neuen Methode *
1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Eine AV-Fistel (AV Shunt) ist eine operativ hergestellte Verbindung zwischen Arterie
sowie Vene und aktuell die am haufigsten angewandte Methode zur Vorbereitung von
Patienten auf die Himodialyse. Die radiocephale AV-Fistel am Handgelenk ist hierbei die
erste Option zur Anlage des Gefdfdzugangs, bevor weiter proximal oder am Oberschenkel
Versuche unternommen werden. Nach dem offen-gefaf3chirurgischen Eingriff dauert es
in der Regel 6-12 Wochen bis die AV-Fistel ausgereift ist, d.h. bis die Wundheilung
abgeschlossen ist und sich ein grof3volumiges, punktionsfahiges Shuntgefafd ausgebildet
hat. In 20% (bis zu 60%!) der Falle gelingt es nicht, einen punktionsfahigen Shunt
herzustellen (= 40%-80% Primarerfolg). Nachteil der chirurgischen Anlage eines
Dialysezugangs ist demnach die relativ hohe Rate von Frihverschliissen und
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mangelnder Reifung, die gewohnlich durch patienteneigene Faktoren wie Alter, Diabetes
mellitus und kardiovaskuldre Erkrankungen beeinflusst wird. Herkdmmliche AV-Fisteln
weisen zudem eine hohe Rate an notwendigen Revisionen auf (im Mittel 2-3 Re-
Interventionen) und haben eine Thromboserate von 17-25%. Die Lebensdauer der Fistel
betragt im Schnitt nicht mehr als 2,5 Jahre (Huijbregts et al. 2008).

2. Beschreibung der neuen Methode

Die endovaskulare Methode (everlinQ™, TVAmedical Inc., Austin, USA) erméglicht es,
einen AV-Shunt als Gefafdzugang fiir die Himodialyse perkutan anzulegen anstatt offen-
chirurgisch. Das Verfahren nutzt dazu zwei Gefafskatheter, die mit Magneten
ausgestattet sind. Der vendse Katheter verfiigt dariiber hinaus iiber eine Hochfrequenz-
Elektrode. Die beiden Katheter werden perkutan tiber einen Zugang - in der Regel im
Bereich des Oberarmes oder Handgelenks - arteriell und venos bis zu einem
bestimmten Bereich am Unterarm vorgeschoben, hier liegen Arterie und Venen in
unmittelbarer Nahe, sodass eine AV-Fistel zwischen den Gefafsen angelegt werden kann
und ein oberflachliches Gefaf zur Ausreifung gebracht wird. Die Katheter werden unter
Rontgenkontrolle vorgebracht und so positioniert, dass die Magneten der beiden
Katheter miteinander interagieren und das System ausrichten. Nun kann mittels
integrierter Hochfrequenz-Elektrode vorprogrammiert Hochfrequenz-Energie fiir 0,7 -
2,0 Sekunden appliziert werden. Durch die Applikation der RF-Energie wird eine AV-
Fistel zwischen den benachbarten Gefafsen geschaffen. Noch wahrend des Eingriffs wird
mittels angiografischer Bildgebung die Funktion der Fistel tiberpriift. Ein Video der
Methode steht auf der Website von TVA Medical zur Verfiigung
(https://tvamedical.box.com/endoAVF). Durch das Verfahren wird eine offen-
chirurgische Operation vermieden und eine zusatzliche Option geschaffen,
niereninsuffizienten Patienten einen dauerhaften Gefdaf3zugang fiir die Dialyse zur
Verfligung zu stellen. Ebenso ist das Einbringen eines Interponats, das noch schlechtere
Ergebnisse aufweist, entbehrlich.

3. Wirksamkeit und Sicherheit

Die klinischen Daten der FLEX-1-Studie (Rajan et al. 2015) zeigen fiir das endovaskulare
Verfahren eine Rate von 97% technisch erfolgreicher Shuntanlagen und eine
Offenheitsrate von 96% nach 6 Monaten.

Eine zweite klinische Studie, der “Novel Endovascular Access Trial (NEAT)” mit 60
Patienten bestatigte die Ergebnisse mit einer Erfolgsrate von 98% und einer
Verwendbarkeit des endovaskular angelegten Shunts in 87% aller bzw. 91% der
evaluierbaren Falle (52 von 57). Gleichzeitig zeigten sich eine niedrige Thromboserate
von 3,3%, eine sehr niedrige Rate von interventionsbediirftigen Komplikationen (0,6
Interventionen pro Patientenjahr) sowie hohe primare und sekundare Funktionalitat
(Lok, 2015; 2016).

Im 1-Jahresverlauf zeigte sich, dass bei 44 Patienten eine Dialyse liber den endoAVF
durchgefiihrt wurde. Dies entspricht 64% aller Patienten und 67% der evaluierbaren

Fille (Lok, 2017).

Nach 1 Jahr zeigen sich eine niedrige Thromboserate von 10,5%, eine sehr niedrige Rate
von interventionsbediirftigen Komplikationen (0,6 Interventionen pro Patientenjahr)
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sowie hohe primare und sekundare Funktionalitdt (Yang 2017). Nach 1 Jahr sind noch
83,5% der durch die endoAVF kreierten Fisteln fiir die Dialyse nutzbar

Die neue Methode zeigt Sicherheit, Wirksamkeit, sowie das Potential zukiinftige Kosten
durch eine geringere Rate an Folgeeingriffen zu reduzieren (Lok, C. 2017, Yang, S.
2017).

Die Patienten, die mit der neuen minimal-invasiven Methode behandelt werden, bleiben
fur ca. 2 Tage im Krankenhaus. Aufgrund der geringeren Traumatisierung, des
Wegfallens einer chirurgischen Naht und des damit verbundenen Risikos von
Nachblutungen, sowie der geringeren Komplikationsrate scheint im Vergleich zur offen-
chirurgischen Shunt-Anlage eine frithere Entlassung moglich.

Derzeit besteht fiir die Methode ein NUB Status 1 (NUB-75 2017).
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Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt? *

8-83c.c*

Anmerkung zu den Prozeduren

Seit 2017 steht der spezifische OPS-Kode 8-83c.c* zur Verfiigung.
Methodendetails

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)? *

Bei Patienten mit einer terminalen oder pra-terminalen Niereninsuffizienz, die einen
dauerhaften AV-Shunt bendtigen (ICD-10 GM: N18.4; N18.5)

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abldst oder erginzt? *

Das neue Verfahren erlaubt es, die bisher offen-chirurgische Anlage eines Dialyse-
Shunts nun minimal-invasiv perkutan durchzufiihren. Dem entsprechend wird die offen-
chirurgische Shuntanlage abgelost.

Ist die Methode vollstindig oder in Teilen neu, und warum handelt es sich um eine
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode? *

Die Methode ist vollstindig neu, da erstmals zur Anlage eines Dialyse-Shunts kein offen-
chirurgisches Vorgehen mehr notwendig ist, sondern die Anlage nur endovaskular
moglich wird. Die CE-Zertifizierung des Verfahrens erfolgte am 02.10.2014.

Die Methode folgt einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept:

- Die Nachteile bisheriger AV-Shunt Technik (offen chirurgisch) werden durch eine neue
Herangehensweise (endovaskular) ausgeglichen

- Die endovaskuldre Shuntanlage erfolgt zudem mit einer neuen Technik, die mittels
magnetgefiihrter Hochfrequenzenergie eine AV-Fistel formiert.

Diese Kombination ist weltweit einzigartig.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus? *
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Die Patienten, die mit der neuen minimal-invasiven Methode behandelt werden, bleiben
fiir ca. 2 Tage im Krankenhaus. Aufgrund der geringeren Traumatisierung des OP-
Gebietes und der geringeren Komplikationsrate scheint im Vergleich zur offen-
chirurgischen Shunt-Anlage eine frithere Entlassung moglich.

Auf die Auswirkung der Verweildauer auf die Fallkosten wird unter der Rubrik
»,Mehrkosten“ eingegangen. Generell wird die Haufigkeit von Wiederaufnahmen
aufgrund von Shuntkomplikationen reduziert, was zu einer Senkung der Gesamtkosten
fiir das Gesundheitssystem fiihrt.

Kennzahlen

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

2015

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen? entfallt

Wann wurde bzw. wird diese Methode in lhrem Krankenhaus eingefiihrt? *: vom
Krankenhaus auszufiillen

In wie vielen Kliniken wird diese Methode zurzeit eingesetzt (Schatzung)?:
Derzeit setzen 15-20 diese Methode ein.

Wie viele Patienten wurden in Ihrem Krankenhaus in 2016 oder 2017 mit dieser
Methode behandelt? *

Patienten in 2016: vom Krankenhaus auszufiillen
Patienten in 2017: vom Krankenhaus auszufiillen

Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2018 mit dieser Methode zu behandeln? *:
vom Krankenhaus auszufiillen

Mehrkosten

Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegeniiber dem bisher iiblichen
Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Hohe (moéglichst aufgetrennt nach
Personal- und Sachkosten)? *

Die operativen Verfahren des Anlegens eines AV-Shunts werden tber die OPS-Kodes 5-
392.* beschrieben.

Flir das minimal-invasive perkutane Anlegen eines AV-Shunts existieren seit 2017 die
OPS-Kodes 8-83c.c* Andere (perkutan-)transluminale Gefafdintervention:
Endovaskuladre Anlage einer AV-Fistel durch magnetgefiihrte Hochfrequenzenergie. Die
6. Stelle beschreibt die Lokalisation.

Das bisher iibliche Verfahren, der Cimino-Shunt, wird tiber die DRG L09D vergiitet.
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Die endoAVF jedoch findet sich in der ,Resteklasse-DRG" 802.

In 2017 gruppiert die neue Methode mit den o.g. ICD und dem OPS 8-83c.c* in die DRG
802C.

Nachdem zum Zeitpunkt der Einreichung dieses Antrags noch kein Definitionshandbuch
fiir 2018 vorliegt, werden bei der Betrachtung der Mehrkosten die 802C und die LO9D
herangezogen.

Folgende Annahmen wurden getroffen:
1. Die Verweildauer betragt 1 Belegungstag (KSt.Grp 1+2)
2. Die Kosten OP wurden gestrichen (Kst.Grp 5)

Sachkosten:
Zur endovaskuldren Anlagen eines Dialyse-Shunts werden folgende Komponenten
benotigt:

Ablationskathetersystem = € 4.400,-

2 Schleusen = € 40,-

3 hochflexible 0,018“ Fiihrungsdrahte (a € 125,-) = € 375,-
Diagnostischer 4F Katheter = € 40,-

Mikropunktierset = € 16,-

Embolisationsprodukt (Coil/Plug) = € 120,-

Die Sachkosten sind dem Kostenmodul 6b zuzuordnen.
Die Gesamtkosten der Methode haben sich aufgrund von Produktweiterentwicklungen
zum Vorjahr verandert.

Sachkosten Gesamt:
€ 4.991,- zzgl. 19 % MwsSt. fiir medizinischen Bedarf = € 5.939,29

Die Gesamtbehandlungskosten der neuen Methode belaufen sich somit auf:
802C - € 6.635,33
LO9D - € 6.773,63

Bei einem Belegungstag sind folgende Kosten abgedeckt:
802C-€1.182,36
L09D - € 1.753,99

Welche DRG(s) ist(sind) am héufigsten von dieser Methode betroffen?

802C
L09D

Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht
sachgerecht abgebildet?*

Die sachgerechte Abbildung im DRG System wird mit folgenden Fragen tliberpriift:

- Verursacht die Methode erhebliche Mehrkosten?

- Liegt bei Nicht-Finanzierung der Methode eine Schieflage in der Leistungserbringung
vor?
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Mehrkosten
Mehrkosten gelten als erheblich, wenn sie 100% der Standardabweichung (STD) der
jeweiligen DRG erreichen oder tibersteigen

Die Standardabweichung betragt:
802C - €1.287,07
L0O9D - € 1.208,83

Die Methode verursacht also Mehrkosten in Hohe von
802C-473%

L09D - 504%

und sind somit als erheblich zu betrachten.

Schieflage

Es ist davon auszugehen, dass die neue Methode hiochstens in den Hausern zum Einsatz
kommt, die auch heute die chirurgische Variante des AV-Shunts (OPS: 5-392.%)
verwenden. Aktuell kommt die neue Methode nur in wenigen Hausern zum Einsatz. Ein
NUB-Antrag wurde 2017 lediglich von 130 Hausern gestellt. Tatsachlich erbracht wird
die Methode derzeit nur von schatzungsweise 15-20 Hausern.

Die DRG 802C ist erst seit 2017 verfiigbar. Es kann hier somit nicht auf
Vergangenheitsdaten zurtickgegriffen werden.

In der Betrachtung der LO9D haben 765 Krankenhauser 13.619 Falle in 2015 erbracht,
davon 9.709 Falle mit dem OPS 5-392.* in 492 Krankenhausern.
(Quelle: DeStatis Abfrageergebnis vom 14.09.2017)

Bereits in der DRG L09D liegt eine klare Schieflage vor. Aufgrund der Systematik der
DRG 802C ist hier von einer noch deutlicheren Schieflage auszugehen.

Zusammenfassung:
Die Methode ist derzeit im DRG - System nicht ausreichend abgebildet. Es entstehen

erhebliche Mehrkosten und es liegt eine Schieflage in der Leistungserbringung vor.

Flir die Methode wurde fiir das Jahr 2016 und 2017 bereits ein NUB Status 1 erteilt.

Pflichtfelder sind mit * gekennzeichnet.




