NUB-Anfrage 2025 fiir Einlage beschichteter (gecoverter) Stents mit bioaktiver
Oberflache fiir periphere Gefafde

Beschreibung

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode *
Einlage beschichteter (gecoverter) Stents mit bioaktiver Oberflache fiir periphere
Gefafle

Alternative Bezeichnung(en) der neuen Methode
Gore Viabahn Gefafsendoprothesen mit bioaktiver Propaten-Oberflache

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 gemdf3 §137h
SGB V?

Sonstiges: Es wurde bisher keine Anfrage an den G-BA gestellt, da NUB schon in 2016
beantragt und ein Status 1 vergeben wurde.

Handelsname des/der verwendeten Medizinprodukte(s)
Gore Viabahn

Informationen zur CE-Kennzeichnung bzw. Angabe CE-Kennzeichen
Eine CE-Kennzeichnung liegt vor.

Waurde fiir diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem
Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2024 eine Anfrage gemaf3 §6 Abs. 2 KHEntG
an das InEK uibermittelt?

vom Krankenhaus auszufiillen

Beschreibung der neuen Methode *

Gefafdstenosen und Verschliisse von Ober- und Unterschenkelarterien konnen
erfolgreich mit perkutan-transluminalen Stentimplantationen behandelt werden. Zur
Zeit werden zu diesem Zweck Stents ohne oder mit Medikamentenfreisetzung sowie
sogenannte "gecoverte" Stents eingesetzt, die liber eine innere Schicht aus
Polytetrafluorethylen verfiigen. Als innovative Weiterentwicklung ist es gelungen, die
pharmakologisch nicht wirksamen "Endpunkte” von Heparin-Molekiilen iliber stabile
kovalente Bindungen in die innenseitige Oberflache dieser Stent-Grafts zu integrieren,
so dass die bioaktiven Bindungsstellen der Heparin-Molekiile freiliegen und mit dem
Blut in Wechselwirkung treten kdnnen. Dabei ist es weder erforderlich noch gewtinscht,
dass es zu einer Freisetzung des Wirkstoffes kommt. Die beobachtete Auswaschrate ist
klinisch nicht relevant, das Wirkprinzip unterscheidet sich somit grundsatzlich von
medikamenten-freisetzenden Stents.

Die bioaktiven Stellen der Heparin-Molekiile erméglichen die Bindung von Antithrombin
(AT), an das sich Thrombin (T) bindet und so ein neutraler AT-T-Komplex entsteht.
Dadurch wird das Thrombin neutralisiert und kann nicht mehr als Katalysator fiir die
Umwandlung von Fibrinogen zu Fibrin wirken. Nach Ablésung der AT-Thrombin-
Komplexe von den Oberflachen-fixierten Heparinmolekiilen stehen diese erneut fiir



diesen Vorgang zur Verfligung und verhindern so kontinuierlich eine lokale
Thrombusbildung. Die Wirksamkeit der bioaktiven Oberflache konnte bisher in
zahlreichen Studien mit Gefaf3prothesen und Bypassen an Ober- und
Unterschenkelgefafden nachgewiesen werden (s. Literatur). Es ist daher zu erwarten,
dass auch durch den innovativen Einsatz von Stent-Grafts mit einer bioaktiven
Oberflache die Haufigkeit von Rezidivstenosen und -verschliissen signifikant gesenkt
werden kann. So erdffnet sich die Moglichkeit, die Rate der Extremitdtenerhaltung im
Gesamtverlauf der Erkrankung bzw. Behandlung positiv zu beeinflussen. Dies diirfte
ferner zu einer verbesserten Lebensqualitit des Patienten beitragen.

Zur Abgrenzung der neuen gecoverten Stent-Grafts mit bioaktiver Oberflache von
einfachen gecoverten Stents-Grafts ist im OPS der Zusatzkode 8-83b.el vorgesehen.
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Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt? *

5-38a.x, 8-842.0c, 8-842.0q, 8-842.0s, 8-842.0x, 8-842.1c, 8-842.1q, 8-842.1s, 8-842.1%,
8-842.2c, 8-842.2q, 8-842.2s, 8-842.2x, 8-842.3c, 8-842.3q, 8-842.3s, 8-842.3%, 8-842.4c,
8-842.4q, 8-842.4s, 8-842.4%,8-842.5¢, 8-842.5q, 8-842.5s, 8-842.5%, 8-83b.e1, 8-83b.f1,
8-83b.f2, 8-83b.f3, 8-83b.f4

Anmerkung zu den Prozeduren
Einer der o.g. OPS in Verbindung mit 8-83b.e1, 8-83b.f1, 8-83b.f2, 8-83b.f3 oder 8-83b.f4

Methodendetails

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

Die neuen gecoverten Stent-Grafts mit bioaktiver Oberflache sollen bei Patienten mit
peripherer chronischer arterieller Verschlusskrankheit ab Stadium IIb vom
Oberschenkeltyp zum Einsatz kommen. Kontraindikationen sind Heparin-
Unvertraglichkeiten oder Heparin-induzierte Thrombozytopenie (HIT) Typ II.

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode ablést oder ergianzt? *
Mit den neuen Stent-Grafts sollen einfache Stents sowie gecoverte Stent-Grafts ohne
bioaktive Oberflache in der Verwendung abgel6st werden sowie die gefafdchirurgischen
Behandlungsmoglichkeiten der peripheren chronischen arteriellen Verschlusskrankheit
durch Bypass und/oder Thrombendarteriektomie (TEA) erganzt werden.

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



Gecoverte Stent-Grafts mit bioaktiver Oberflache wurden erstmalig im September 2007
in den USA und im Dezember 2008 in Deutschland fiir die Behandlung von peripheren
Gefafdverschliissen zugelassen.

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

Kennzahlen

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?
Gecoverte Stent-Grafts mit bioaktiver Oberflache (Heparin) sind seit Dezember 2008 in
Deutschland zugelassen und verfiigbar.

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?
entfdllt

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

In wie vielen Kliniken wird diese Methode zurzeit eingesetzt (Schatzung)?:
Ca. 200 Kliniken

Wie viele Patienten wurden in Ihrem Krankenhaus in 2023 oder 2024 mit dieser
Methode behandelt? *

Patienten in 2023: vom Krankenhaus auszufiillen
Patienten in 2024: vom Krankenhaus auszuftillen

Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2025 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 Héohe (méglichst aufgetrennt nach
Personal- und Sachkosten)? *

Mehrkosten entstehen durch die im Vergleich zu den konventionellen Stents hoheren
Sachkosten. Fiir den endoluminalen Bypass werden Stents mit einer Lange bis 25 cm
verwendet. Dabei ergeben sich Mehrkosten in Héhe von bis ca. 5.500 €.

Welche DRG(s) ist (sind) am haufigsten von dieser Methode betroffen?:
F59A
F59B
F59C
F59D



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

Bei der Kalkulation der Sachkosten fiir Implantate / Transplantate wurden laut G-DRG-
Browser Version 2024 lediglich 387,82 € bei F59A und 792,92 € bei F59B sowie €
476,83 bei F59C zugrunde gelegt.

Dieser durch Mischkalkulation ermittelte Sachkostenanteil erlaubt selbst bei
konventionellen Stents nur eine Kostendeckung aufgrund einer Kompensation durch
andere Kostenarten.

Dies wird bei den neuen gecoverten Stent-Grafts mit bioaktiver Oberflache jedoch nicht
moglich sein, da die Materialkosten bereits im Regelfall den gesamten DRG-Erlos
erreichen oder tiberschreiten.

Diese Methode erhielt deshalb auch seit 2015 den NUB-Status 1.



