NUB-Anfrage 2022 fiir ablosbare, ultraweiche Mikrocoils

Beschreibung

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode *
Ablosbare, ultraweiche Mikrocoils zur Therapie intrakranieller Gefafdmalformationen
und Aneurysmen

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?
Es wurde in 2018 eine Anfrage an den G-BA gestellt und entsprechend gepriift.

Handelsname des/der verwendeten Medizinprodukte(s)
ED-Coil (Extra soft und Infini), Fa. Kaneka Medical Products

Informationen zur CE-Kennzeichnung bzw. Angabe CE-Kennzeichen
Das CE-Kennzeichen liegt seit 2015 vor

Waurde fiir diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem
Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2021 eine Anfrage gemafd §6 Abs. 2 KHEntG
an das InEK iibermittelt?

Vom Krankenhaus auszufiillen

Beschreibung der neuen Methode *

Die endovaskuldre Behandlung von intrakraniellen Gefafdmalformationen und
Aneurysmen mit ablésbaren Platinspiralen durch die Neuroradiologie ist eine langjahrig
akzeptierte und auch in den G-DRG festgehaltene Behandlungsmethode. Fiir die
Embolisationsbehandlung von Aneurysmen und arteriovendsen Gefafdmalformationen
steht hier mittlerweile ein grofdes Spektrum an Coils, Stents und Fliissigembolisaten zur
Verfligung. Unverdndert ein Problem stellen aber die kleineren und peripher gelegenen
zerebralen Aneurysmen und Aneurymen mit sehr engem Eingang dar, die mit den
herkémmlichen ,grofderen” Mikrokathetern haufig nur erschwert sondiert werden
konnen. Mit den derzeitig verfligbaren Mikrokathetern und Coils kommt es zudem
aufgrund der Kraftiibertragung tiber die Coils (Gegendruck der Metallspiralen im
Aneurysma gegen den Mikrokatheter) nicht selten zu einem Verlust der
Mikrokatheterposition. Das fiihrt entweder dazu, den Mikrokatheter zeit- und
materialaufwendig repositionieren zu miissen, oder es kann dazu zwingen, die Prozedur
vor dem Erreichen der optimalen Coil-Packungsdichte unvollstdndig abzubrechen.
Ferner sind manche intrakraniellen Aneurysmen aufgrund einer instabiler
Mikrokatheterpositionierung oder bei fehlender Erreichbarkeit tiberhaupt nicht mittels
Metallspiralen zu versorgen.
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Auch bei der Embolisationsbehandlung von intrakraniellen Gefafdmalformationen ware
zur Flussreduktion haufig eine transarterielle oder transvendse Coilembolisation der
Feeder oder Drainagevenen wiinschenswert. Eine ,ideale“ nidusnahe Mikrokatheter-
position ist aber mit den bisher mit kontrolliert ablésbaren Coils kompatiblen 10er-
Mikrokathetern haufig nur sehr erschwert erreichbar. Gerade fiir den Einsatz
innovativer Embolisationstechniken wie z.B. der ,pressure-cooker-Technik“ (Chapot et
al. 2014) ist dies aber zwingend erforderlich. Wiinschenswert waren daher besonders
kleine, weiche Coils, idealerweise kontrolliert abldsbar, die auch mit den kleinsten
verfiligbaren, sehr gut nach distal navigierbaren Mikrokathetern kompatibel sind.

Seit 2015 stehen mit den kontrolliert elektrolytisch ablosbaren Mikrocoils (ED-Coil;
Extra soft und Infini, Kaneka Medical Products) eine neue Generation von Coils zur
Verfligung, die mit den kleinsten verfiigbaren Mikrokathetern (0,013
Innendurchmesser) kompatibel und so einfach in peripheren zerebralen
Gefafdabschnitten einsetzbar sind und damit alle oben genannten Anforderungen
erfiillen konnen. Im Vergleich zu den bisher verfligbaren, ablésbaren Coils ist das Design
der Mikrocoils neu und basiert auf einem ultradiinnen ,waving inner wire“ und einer
ultradiinnen Konnektion der Mikrocoil an den Coil-Pusher. Neben dem extrem geringen
Coildurchmesser kann ferner ein hoher Weichheitsgrad (Softness) und damit
insbesondere eine neue Form der Kraftiibertragung Metallspirale/Mikrokatheter
realisiert werden. Damit wird das sonst gegen Ende der Intervention haufige
Herausdriicken des Mikrokatheters (Kick-back) verhindert; aufwandige
Resondierungen kénnen entfallen. Die damit erzielbare vollstandige ,Packung” des
Aneurysmas fiihrt zu einer Therapieoptimierung bzw. zu einer Erweiterung der
Therapiemdoglichkeiten insgesamt. Ein neuartiges akustisches und visuelles
Coilablosesystem macht ferner eine spezielle zweite rontgendichte Kathetermarkierung
zur Platzierung der Coils unndtig. Vollig neu ist dadurch aber insbesondere die
Kompatibilitat der Mikrocoils mit Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von
0,013 ID. Damit kann dieses ultradiinne Coilsystem in den kleinsten verfiighbaren,
hochflexiblen Mikrokatheter (z.B. draht- und flussgesteuerte Marathon-Mikrokatheter;
Medtronic; Apollo; Medtronic) angewendet werden. Dies ist bisher mit keiner der
verfiligbaren ablésbaren Coils moglich. Durch die Kompatibilitat der Mikrocoil mit
kleinsten Mikrokathetern kdnnen nun auch sehr weit distal gelegene Aneurysmen sicher
erreicht und verschlossen werden. Bei fiir die herkdmmlichen 10er-Mikrokatheter
erschwerten (oder unmoglichen) Zugangsverhaltnissen kann durch Einsatz der
Mikrocoils deutlich besser und zielgenauer erfolgen.

Auch bei der Embolisationsbehandlung intrakranieller Gefafdmalformationen eréffnet
der Einsatz der Mikrocoils durch den Marathon- oder Apollo-Mikrokatheter neue
transarterielle oder transvendse Optionen der Flussreduktion oder im Einsatz der
spressure-cooker-Technik“. Marathon und Apollo erlauben zudem die Sondierung durch
sehr enge Stentmaschen.

Die Methode erhielt seit 2018 Status 1 fiir die Lokalisation intrakraniell (Ifd. Nr. 101 in
2021).

Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt? *

8-836.m0, 8-83b.3b

Anmerkung zu den Prozeduren
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Die Konkretisierung ,Besonders kleine Metallspiralen konnen in Mikrokathetern
eingesetzt werden, die weniger als 0,42 mm Innendurchmesser aufweisen” erfolgte erst
2018.

Methodendetails

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)? *
Die ultraweichen ablésbaren Mikrocoils werden angewendet bei:
- intrakraniellen Aneurysmen, insbesondere bei weiter distal gelegenen oder mit den
herkdmmlichen Mikrokathetern schwer erreichbaren Aneurysmen.
- Aneurysmen mit sehr engem Aneurysmaeingang.
- mit Flow-Divertern behandelte Aneurysmen zur Embolisationsbehandlung durch die
engen Stentmaschen hindurch.

- intrakraniellen Gefdafdmalformationen zur transarteriellen oder transvendsen
Coilembolisation, zur Flussreduktion oder in Kombination mit der Fliissigembolisation
im Rahmen der sog. ,pressure-cooker-Technik“

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abldst oder erganzt? *
Die ablosbaren Mikrocoils stellen eine neue Generation von ultradiinnen Metallspiralen
dar. Die Mikrocoils kdnnen mit den bisher verfiigharen Metallspiralen kombiniert
werden bzw. diese ersetzen. Die neue Methode erganzt damit die Embolisation der
Aneurysmen mit ablésbaren Platinspiralen. Die neue Methode erganzt zudem das
Behandlungsspektrum in der interventionellen Therapie intrakranieller Gefaf3-
malformationen. Diese Behandlungen werden damit noch zielgenauer und effektiver.
Die Zahl der zu operierenden Aneurysmen und Gefafdmalformationen nimmt ab.

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

Das Konzept der ablésbaren Mikrocoil ist neu. Die Mikrocoils sind erst seit Juni 2016 in
Deutschland verfiigbar. Neu ist dabei der ultradiinne Aufbau der Coil, der es erst
ermoglicht, die Coils in den kleinsten verfiigharen Mikrokathetern (0,013
Innendurchmesser) zu verwenden. Dies wird unterstiitzt durch einen hohen
Weichheitsgrad und damit einer sehr guten Kraftiibertragung Metallspirale/
Mikrokatheter. Damit wird das sonst gegen Ende der Intervention haufige
Herausdriicken des Mikrokatheters (Kick-back) verhindert; aufwandige
Resondierungen entfallen. Insgesamt aber werden durch die ablésbaren Mikrocoils die
bisherigen Behandlungindikationen in der endovaskularen Therapie intrakranieller
Gefafdmalformationen und Aneurysmen nicht erweitert.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus? *

Die Mikrocoil eréffnet insbesondere neue Moglichkeiten in der Behandlung kleinerer
und komplex lokalisierter Aneurysmen oder Aneurysmen mit schwierigem Zugangsweg
oder sehr engem Eingang. Durch die Kompatibilitat der Mikrocoils mit sehr kleinen
Mikrokathetern mit einem Innendurchmesser von 0,013 wird deren Behandlung
erleichtert. Gleiches gilt fiir die transarterielle und transvenose Coilembolisation
intrakranieller Gefaiffmalformationen zur Flussreduktion oder in Kombination mit
Fliissigembolisation im Rahmen der sog. ,pressure-cooker-Technik®.
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Diese Patienten miissen nicht mehr operiert werden, weshalb die Verweildauer, nach
minimal invasiver Therapie insbesondere auf der Intensivstation deutlich kiirzer sein
wird. Durch das fehlende oder geringer ausgepragte Kick-back des Mikrokatheters
ermoglicht die neuartige Mikrocoil zudem eine dichtere Bepackung des Aneurysmas und
damit wahrscheinlich geringere Rekanalisationsraten. Geringere Rekanalisationsrate
fiihren zu einer geringeren Rate an stationdren Wiederaufnahmen zur Nachbehandlung.

Kennzahlen

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?
Der Mikrocoil steht erst seit 2016 in Deutschland zur Verfligung: ED-Coil (Extra soft und
Infini), Fa. Kaneka Medical Products

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 (Schiatzung)?:
Die Methode wird gegenwartig in ca. 60 Kliniken eingesetzt.

Wie viele Patienten wurden in Ihrem 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 gegeniiber dem bisher iiblichen
Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Hohe (mdéglichst aufgetrennt nach
Personal- und Sachkosten)? *

Die nun vorliegende Mikrocoil ist eine neuartige Metallspirale und unterscheidet sich im
Aufbau von den konventionell verfiigharen mit den 010“-Mikrokathetern kompatiblen
Metallspiralen. Aufgrund des kompletten Neuaufbaus, aufwandigeren
Fertigungsprozesses und Qualitatskontrolle der Mikro-Metallspirale belaufen sich die
Sachkosten abhdngig von der Konfiguration auf ca. 550,- - 900,- Euro pro Coil.

Die Personalkosten werden davon nicht beruhrt.

Welche DRG(s) ist (sind) am haufigsten von dieser Methode betroffen?:
B02D
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B20E

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

Das Design der Mikrocoil ist vollstidndig neu und deshalb bisher nicht im G-DRG-System
abgebildet. In dem derzeit gliltigen G-DRG-System ist lediglich die konventionelle
Aneurysmatherapie (bare coils) sachgerecht abgebildet. Fiir den Anwender ist sie aber
nachteilig, weil er die Mikrocoil teurer als das Zusatzentgelt fiir bare coils einkaufen
muss. Im Vergleich zu den bisher verfiigbaren Coils hat die Mikrocoil hohere
Fertigungskosten. Die in der DRG enthaltenen Sachkosten und das Zusatzentgelt decken
die Materialkosten fiir die Mikrocoils nicht.

Die Kosten fiir den Eingriff werden durch die DRG B20D (,Kraniotomie oder grofde
Wirbelsdulen-Operation ohne komplexe Prozedur, Alter > 2 Jahre, mit komplexer
Diagnose oder bestimmtem Eingriff bei Trigeminusneuralgie) abgedeckt. Diese spiegelt
den durchschnittlichen medizinischen Aufwand und Sachkostenaufwand wider. Es
ergibt (2021) sich ein DRG-Erlés von 7.597,16 EUR bei einem Relativgewicht von 2,027
und einem Bundesbasisfallwert von 3.747,98 EUR. Die in der DRG enthaltenen
Sachkosten und das Zusatzentgelt (ZE 105.1-19) von 226,83 EUR pro Coil decken die
Materialkosten fiir die Mikrocoils (550,- - 900,- Euro) bei weitem nicht.

Die Methode erhielt seit 2018 Status 1 fiir die Lokalisation intrakraniell (Ifd. Nr. 101 in
2021).
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