NUB-Anfrage 2022 fur

Multizonen-Thrombusextraktor zur Revaskularisation von Thrombektomie-refraktaren
Gefaldverschlissen beim akuten Schlaganfall

Beschreibung

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode *
Multizonen-Thrombusextraktor zur Revaskularisation von Thrombektomie-refraktaren
Gefaldverschlissen beim akuten Schlaganfall

Alternative Bezeichnung(en) der neuen Methode
Extraktion intrakranieller Thrombektomie-refraktarer Thromben mittels geometrischem
Multizonen-Extraktor

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

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

Sonstiges: Es handelt sich um ein Medizinprodukt der CE-Klasse lll. Es liegt jedoch
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne des § 137h SGB V vor,
da die hauptsachliche Wirkweise der mechanischen Thrombektomie-Behandlung
lange bekannt und zur Behandlung akuter intrakranieller Gefal3verschlisse etabliert
ist.

Handelsname des/der verwendeten Medizinprodukte(s)
CERENOVUS NIMBUS (Fa. CERENOVUS, USA)

Informationen zur CE-Kennzeichnung bzw. Angabe CE-Kennzeichen
Die CE-Kennzeichnung fur den Nimbus liegt seit Ende 2018 vor (CE 596357).

Wurde fiur diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von
lhrem Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2021 eine Anfrage gemaR §6 Abs. 2
KHENtG an das InEK tibermittelt?

vom Krankenhaus auszufiillen

Beschreibung der neuen Methode *

Die endovaskulare katheterbasierte Behandlung beim akuten Schlaganfall ist
mittlerweile ein anerkanntes und fest etabliertes Behandlungsverfahren. In einer
Vielzahl randomisierter Studien (u.a. MRCLEAN, ESCAPE, REVASCAT, IA EXTEND,
SWIFT PRIME, THRACE, THERAPY, DAWN, DEFUSE3) konnte die hohe
Wirksamkeit der mechanischen Thrombektomie selbst im erweiterten Zeitfenster
Uberzeugend gezeigt werden. Fur die mechanische Thrombektomie mittels
Stentretriever und Mikrodrahtretriever besteht mittlerweile eine Level-la Evidenz. Trotz
hoher Rekanalisationsraten der mechanischen Thrombusentfernung kann jedoch
unverandert ein signifikanter Anteil der GefalRverschlisse mit den herkdmmlichen
Devices nicht erfolgreich rekanalisiert werden. So kdonnen ca. 20% aller grof3en
zerebralen Gefaldverschlisse trotz multipler Stentretriever-Passagen bzw.
Verwendung mehrerer verschiedener Stentretriever- oder Mikrodrahtretriever-
Systeme nicht vollstandig rekanalisiert werden (u.a. ASTER-, COMPASS-,



PENUMBRA 3D-, ARISE II-Studien). Dabei wird bei der in der Verwendung von zwei
oder mehreren Stentretrievern nicht zwischen Second- oder First-Line unterschieden
und man verwendet in der Regel einfach einen weiteren Stentretriever. Einer der
Hauptgrinde der fehlenden Rekanalisation ist dabei die Schwierigkeit, die haufig
.harteren, fibrinreicheren Thromben effektiv zu greifen und diese von der Wand zu
mobilisieren, um sie dann vollstandig zu entfernen. Jlingste Per-Pass-Analysen von
Thromben zeigen zudem, dass wiederholte Manipulationen/ Stentretriever-Passagen
am Thrombus die Wahrscheinlichkeit fur eine nachfolgende erfolgreiche Thrombus-
extraktion reduzieren und die Rekanalisationsrate senken.

Diese thrombektomie-refraktaren Gefaldverschlisse stellen klinisch unverandert eine
enorme Herausforderung dar. Denn neben signifikant langeren Interventionszeiten,
hdéheren Komplikationsraten und einem erhdhten Materialeinsatz und damit
Kostenfaktor, ist die erfolglose Rekanalisation ein starker Pradiktor fur ein unglnstiges
klinisches Outcome. Winschenswert ware daher ein optimiertes Device zur
Behandlung dieser mit herkdmmlichen Stentretrievern und Mikrodrahtretrievern
thrombektomie-refraktaren Gefallverschlusse.

Seit 2019 steht dafur mit dem sog. ,Multizonen-Thrombusextraktor Nimbus (Fa.
Cerenovus) eine neue Art der Thrombusextraktion zur Verfligung, die insbesondere
durch eine verbesserte Interaktion mit fibrinreichen Thromben als second-line oder
Bail-Out-Verfahren eine effektive Rekanalisation dieser thrombektomie-refraktaren
Gefalverschlusse ermdglicht. Im Vergleich zu den verfugbaren herkdmmlichen
Thrombektomie-Devices ist das Design des Multizonen-Thrombusextraktors Nimbus
neu. Anders als die herkdbmmlichen Stentretriever besteht der lasergeschnittene
Nitinol-Multizonen-Extraktor aus unterschiedlichen Segmenten. Das Device ist dabei
in einen proximalen "spiralférmigen" Abschnitt und einen distalen "tonnenférmigen"
Abschnitt unterteilt und speziell fur rigidere Thromben konzipiert. Der proximale
Abschnitt des Multizonen-Extraktors weist ein einzigartiges Zelldesign auf, das U-
formige Verbindungspunkte, kurze Weitwinkelstreben und groe Offnungen umfasst,
um mit festen, kompakten Thromben besser zu interagieren und diese zu mobilisieren,
wenn der Extraktor-Kafig durch Vorschieben des Mikrokatheters zusammengedruckt
wird. Der distale Abschnitt (Barell-Abschnitt) sorgt dabei fur eine optimale
Wandapplikation und Stabilisierung. Wenn der Mikrokatheter zurlickgezogen wird,
wird der breitere distale Abschnitt (4,5mm Aul3endurchmesser) zuerst geldst und
beginnt sich auszudehnen. Dieser Abschnitt ist mit schwimmenden ,Kronen”
ausgestattet, um das Eindringen von Thrombusmaterial in die Streben des Kafigs und
Fassen des Thrombus wahrend der Expansion des Retrievers zu erleichtern. Wahrend
der AuRendurchmesser der spiralformigen rohrenformigen Struktur 2,25mm betragt,
betragt der GesamtauRendurchmesser entlang der Lange des Devices, das von der
gesamten spiralformigen Struktur (wenn expandiert) umfasst wird, 5mm. Dieses neue
Konfigurationsdesign ermoglicht ein tiefes Eindringen des Thrombus in den Abschnitt
mit einem Durchmesser von 2,25mm, erleichtert jedoch auch das Greifen des
Thrombus in groReren Gefalken mit einem Durchmesser von bis zu 5mm.

Der ,Multizonen-Thrombusextraktor® erweitert damit insgesamt die mechanischen
Therapieoptionen beim akuten Schlaganfall und kann insbesondere bei den
thrombektomie-refraktaren GefalRverschlisse die Rekanalisationsrate deutlich
erhdhen. Der Nutzen des neuartigen Designs ist durch eine signifikante Verbesserung
bei der Extraktion dieser festen, fibrinreichen Thromben im Vergleich zu
herkdbmmlichen Stent-Retrievern belegt (u.a. Fennel VS et al. Neurointerv Surg.



2018;10:907-910). Die gegenwartige Erfahrung mit dem neuartigen Nimbus
Multizonen-Thrombusextraktor an derzeit mehr als 100 Patienten insbesondere im
Rahmen der SPERO-Studie (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03898960) mit
dem Einschlusskriterium Bail-Out Behandlung bei ,thrombektomie-refraktarem
Gefalverschluss® bestatigen die 0.g. Eigenschaften und Vorteile (Publikation in 2021).

Die Methode erganzt die bestehenden Methoden in welchen ein zweiter oder dritter
Rekanalisationsversuch mittels Stentretriever und/oder Mikrodrahtretriever erfolglos
unternommen wird.
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Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt? *
8-83b.80, 8-83b.82, 8-83b.83, 8-83b.84, 8-83b.85, 8-83b.86

Anmerkung zu den Prozeduren

Fur den die ,Multizonen-Thrombusextraktor® ist bisher kein spezifischer OPS
verfugbar. Die Deutsche Gesellschaft fur Interventionelle Radiologie und minimal-
invasive Therapie (DeGIR) und Deutsche Gesellschaft fur Neuroradiologie (DGNR)
hat im Februar 2021 einen eigenen OPS-Code beantragt.

Methodendetails

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

Der Multizonen-Thrombusextraktor Nimbus wird bei Patienten mit akutem
ischamischem Schlaganfall (ICD 163.3) auf dem Boden thromboembolischer
Gefallverschlisse angewendet, die mit den herkdmmlichen Stentretrievern oder
Mikrodrahtretrievern nicht rekanalisiert werden konnten (sog. thrombektomie-
refraktare Gefaldverschlisse). Als second-line oder Bail-Out-Verfahren ermoglicht der
Multizonen-Thrombusextraktor dabei v.a. durch eine verbesserte Interaktion mit
fibrinreichen Thromben eine effektive Rekanalisation thrombektomie-refraktarer
Gefalverschlusse. Das sind in Deutschland immerhin ca. 15 bis 20% der
endovaskular behandelten Schlaganfallspatienten.

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode ablést oder erganzt?
Der ,Multizonen-Thrombusextraktor” stellt eine neue Art von Thrombusextraktion bei
intrakraniellen Gefaldverschlissen dar, der die Behandlungsmdglichkeiten in der
endovaskularen Schlaganfallstherapie insbesondere bei mit herkdmmlichen
Stentretrievern thrombektomie-refraktaren GefalRverschlissen erweitert und das
Behandlungsspektrum insgesamt erganzt. Abgeldst werden dabei komplexe
erfolglose Thrombektomie-Mandver mit 2 oder mehr Stentretrievern und mehreren
Stentretriever-Passagen. Damit kdnnen auch die bei diesen Patienten ansonsten sehr
langen Interventionszeiten verklrzt, Komplikationsraten verringert und der
Materialeinsatz und damit Kostenfaktor gesenkt werden. Eine erfolgreiche
Rekanalisation korreliert ferner signifikant mit einem guten klinischen Outcome.

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

Die Rekanalisationtherapie mit einem selbstexpandierendem Stent- oder Drahtgefecht
per se ist nicht neu. Es liegt daher beim Multizonen-Thrombusextraktor auch kein
neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne des § 137h SGB V vor, da die



hauptsachliche Wirkweise (Thrombektomie mit Stentretrievern) lange bekannt und zur
Behandlung akuter intrakranieller Gefal3verschlisse fest etabliert ist.

Neu ist aber, dass fur Patienten mit selbst bei Verwendung von mehreren
Stentretrievern und/oder Mikrodrahtretrievern persistierenden Gefallverschllssen
(thrombektomie-refraktare Gefallverschlisse) nun ein optimiertes Device zur Bail-Out-
Behandlung zur Verfugung steht. Der Multizonen-Thrombusextraktor wurde speziell
fur hartere Thromben entwickelt, um der Herausforderung der Kompression der
Thromben durch gescheiterte Versuche zu begegnen und mit einem gezielten
Losungsansatz die bestehende Therapie zu erweitern. Dabei ist das Design und
Konzept des ,Multizonen-Thrombusextraktor® Nimbus vollstandig neu, um die
Thromben in die Streben des Devices zu verankern. Dies geschieht durch ein
heterogenes Design mit spezifischen Zonen innerhalb des Nitinolgeflechts, wodurch
der feste Thrombus in das Device eintreten kann. Dies erfolgt in Verbindung mit einer
speziellen Anwender-Technik, bei der das Vorschieben des Mikrokatheters essentiell
ist. Die proximalen Zellen haben Weitwinkel und groRe Offnungen, um harte Thromben
in die Streben einzuflechten. Mit herkdmmlichen Stentretrievern wird mit Hilfe der
sogenannten “Chronic Outward Force” das Gerinnsel zwischen dem Device und der
GefalRwand gegriffen. Insbesondere ermdglicht dieser Mechanismus das Ergreifen
des Gerinnsels proximal und das Ziehen unter Spannung, anstatt wie beim Multizonen-
Extraktor den Thrombus unter Kompression gegen die Gefallwand zu dricken (,Mikro-
Clamping“-Technik; Liu et al. World Neurosurgery.2018:116:€662-e669). Dies ist
insbesondere bei Thromben hilfreich, die schon durch vorangegangene Versuche
komprimiert sind.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus? *
Die hohe Wirksamkeit der mechanischen Thrombektomie beim akuten Schlaganfall ist
in einer Vielzahl randomisierter Studien sehr Uberzeugend belegt. Dabei war nach
endovaskularer Schlaganfallstherapie das klinische Outcome der Patienten signifikant
besser — weniger Menschen waren behindert oder verstarben in der Folge des
Schlaganfalls. Und auch die Verweildauer im Krankenhaus wird durch die
endovaskulare Schlaganfallsbehandlung verkurzt. Damit reduzieren sich die
Behandlungs- und insbesondere die Folgekosten insgesamt.

Basierend auf den bisherigen Ergebnissen wird erwartet, dass die Methode des
Multizonen-Thrombusextraktors einen positiven Einfluss auf die Rekanalisationsrate
bei mit herkdbmmlichen Stentretrievern oder Mikrodrahtretrievern thrombektomie-
refraktaren Gefallverschlissen hat. Mehr akute Gefaldverschlisse konnen damit in
kUrzerer Zeit erfolgreich rekanalisiert werden. Dies wird sich auch in ein besseres
klinisches Outcome und klrze Liegezeiten im Krankenhaus Ubersetzen.

Kennzahlen

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefuhrt?
Die ersten Falle mit Nimbus in der Early Evaluation Phase wurde Ende 2019
behandelt.

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)?:
Die Methode wird gegenwartig in ca. 50 Krankenhausern angewandt.

Wie viele Patienten wurden in lhrem Krankenhaus in 2020 oder 2021 mit dieser
Methode behandelt? *

Patienten in 2020:
vom Krankenhaus auszufiillen

Patienten in 2021:
vom Krankenhaus auszufiillen

Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2022 mit dieser Methode zu behandeln?*:
vom Krankenhaus auszufiillen

Mehrkosten

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

Die Kosten des Multizonen-Thrombusextraktors Nimbus (CERENOVUS) betragen
3.562,- € (inkl. Mehrwertsteuer). Dies entspricht Mehrkosten von uber 1.500,- €
(ausgehend von der Vergutung beim Zusatzentgelt 152). Der vorliegende Multizonen-
Extraktor weist ein neuartiges Device auf und unterscheidet sich im Aufbau gravierend
von den bisher verfugbaren Systemen. Aufgrund des kompletten Neuaufbaus, der
aufwandigeren Fertigungsprozesse und Qualitatskontrolle (Multizonen-Design, Extra-
Warmefixierung, hohere Auswurfquote bei der Qualitatssicherung etc.) belaufen sich
die Sachkosten des Multizonen-Thrombusextraktors auf ca. 3.500,- € und sind damit
deutlich hoher als die der verflUgbaren herkdmmlichen Stentretriever. Die
Personalkosten werden davon nicht direkt berlhrt.

Welche DRG(s) ist (sind) am haufigsten von dieser Methode betroffen?:
B20B
B39B

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

Das Design und die Wirkweise des Multizonen-Extraktors ist vollstandig neu und
deshalb bisher nicht im G-DRG-System abgebildet. In dem derzeit gultigen G-DRG-
System sind lediglich die ,konventionellen“ Thromektomie-Devices Stentretriever und
Mikrodrahtretriever sachgerecht Uber das Zusatzentgelt ZE152 abgebildet. Fur den
Anwender ist dies aber nachteilig, weil er den Multizonen-Thrombusextraktor als
second-line Device oder als Bail-Out-Verfahren anwendet (und damit die Optionen des
ZE in der Regel erschopft sind) und das Device deutlich teurer als das Zusatzentgelt
fur Stentretriever einkaufen muss.



Die in der DRG enthaltenen Sachkosten und das Zusatzentgelt decken die
Materialkosten fur dieses Device nicht. Die Kosten fur den Eingriff werden durch die
DRG B20B ("Kraniotomie oder grof3e Wirbelsaulen-Operation mit komplexer Prozedur,
Alter > 15 Jahre, mit intraoperativem neurophysiologischen Monitoring oder komplexer
Diagnose") abgedeckt. Diese spiegelt den durchschnittlichen medizinischen Aufwand
und Sachkostenaufwand wider. Es ergibt sich ein DRG-Erlés von 10.659,26 € bei
einem Relativgewicht von 2,844 (2021) und einem Bundesbasisfallwert von 3.747,98€.

Die in der DRG enthaltenen Implantatkosten und das ZE152 von 1.682,24 EUR (2021)
decken die Materialkosten fur den Multizonen-Thrombusextraktor bei weitem nicht. In
der Anwendung als Bail-Out-Device nach Verwendung von 3 Stentretrievern ist zudem
eine weitere Abrechnung tuber ZE 152 nicht mdglich.



