Erfassungsformular

Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) gemäß § 6 Absatz 2 KHEntgG
Für das Jahr 2006
Bitte für jedes gemeldete NUB ein eigenes Formular verwenden.
Pflichtfeld!
Klinik: Name der Klinik
Pflichtfeld!
1.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Kurzbezeichnung)
Thyrogen® zur Schilddrüsenablation
Pflichtfeld!
1.2 Beschreibung der neuen Methode 
Thyrogen® (Thyrotropin alfa), rekombinant humanes Thyroidea stimulierendes Hormon (rhTSH), ist ein biotechnologisch hergestelltes Hormon, das mit Hilfe von rekombinanter DNA Technologie in Säugetier-Zellinien produziert wird. Aminosäuresequenzen und biochemische Eigenschaften von rhTSH sind mit dem humanen TSH vergleichbar.
Bei Patienten mit gut differenziertem Schilddrüsenkarzinom ist nach Thyreoidektomie eine Radioiodablation des verbliebenen Restschilddrüsengewebes bzw. Tumorgewebes erforderlich. Eine optimale Radiojodaufnahme mit zellabtötendem Effekt in Schilddrüsenrestzellen und vor allem auch in Schilddrüsenkrebszellen erfolgt nur bei erhöhter Serumkonzentration von TSH.
Hierzu musste bisher eine endogene Stimulation mit iatrogener Hypothyreose abgewartet werden. Die Hypothyreose ist mit erheblichen körperlichen und psychischen Nebenwirkungen verbunden. Als Konsequenz ergeben sich Herz- und Kreislaufkomplikationen, eine Arbeitsunfähigkeit und eine erhöhte Unfall- und Verletzungsgefahr aufgrund eines zerebralen Sauerstoffdefizits. Gleichwohl ist die Hypothyreose verantwortlich für eine verlangsamte Rekonvaleszenz.
Durch die Anwendung von Thyrogen® kann diese iatrogene Hypothyreose vermieden werden, der Patient verbleibt im euthyreoten Zustand. 

Die Anwendung von Thyrogen® erfolgt durch je eine i.m.-Injektion von 0,9 mg Thyrotropin alfa 48 h und 24 h vor der Radioiod-Ablation.
1.3 Mit welchem OPS wird die Methode verschlüsselt?

OPS-2005: 8-531.11 / 8-531.01 / 8-531.21 
Radiojodtherapie (I-131) mit Gabe von rekombinantem humanenThyrotropin alfa (rhTSH)
2.1 Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

Schilddrüsenkarzinompatienten, die nach einer Thyreoidektomie, unter Beibehaltung der Schilddrüsenhormon-Suppressionstherapie, zur Ablation von Schilddrüsenrestgewebe in
Kombination mit radioaktivem Jod (I-131) behandelt werden.
2.2 Wird durch die neue Methode eine andere abgelöst oder ergänzt? Wenn ja, welche?

Endogene TSH-Stimulation nach Schilddrüsenhormonentzug.
2.3 Hat die Methode eine Auswirkung auf die Verweildauer im Krankenhaus? Wenn ja, welche?

Die durchschnittliche Verweildauer betrug bisher 5,5 Tage.

Durch die bessere Radioiodausscheidung im euthyreoten Zustand unter Anwendung von Thyrogen® wird die durch gesetzliche Strahlenschutzregelungen vorgegebene Entlassungsaktivität meist früher erreicht und häufig ein Krankenhaustag weniger benötigt. 
Auch erholt sich der Patient durch die fehlende Hypothyreose meistens wieder schneller, so dass auch Krankenhaustage eingespart werden können.
Außerdem bietet die exogene TSH-Stimulation die Gewähr dafür, dass zum vorgesehenen stationären Termin ein ausreichend hoher TSH-Spiegel im Serum vorliegt. (Im Falle der Schilddrüsen-Hormonkarenz kann die Radioiodtherapie nicht immer zeitgerecht erfolgen, womit sich der stationäre Aufenthalt verlängern kann)
3.1 Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeführt?

März 2005
3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

Zulassung der beantragten Indikation: TSH-Stimulation zur Radioiod-Ablation im Februar 2005 
Pflichtfeld!
3.3 Wann wurde bzw. wird die Methode in Ihrer Klinik eingeführt?
Datum der Erstbehandlung eines Patienten oder noch nicht eingeführt
3.4 In wie vielen Krankenhäusern wird diese Methode zurzeit eingesetzt (Schätzung)?

ca. 20 
Pflichtfeld!
4.1 Wie viele Patienten wurden in Ihrer Klinik in 2004 oder in 2005 mit dieser Methode behandelt?
Anzahl 2004: 
Anzahl 2005: 
Pflichtfeld!
4.2 Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2006 mit dieser Methode zu behandeln?

Anzahl: 
Pflichtfeld!
4.3 Warum handelt es sich aus Ihrer Sicht um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?
Die beantragte Anwendung ist eine neue Indikation des Medikamentes Thyrogen® und die Zulassung der Indikationerweiterung erfolgte im Februar 2005. 
Erstzulassung von Thyrogen® in Deutschland im März 2000. 

Bei Patienten mit differenziertem Schilddrüsenkarzinom ist nach Thyreoidektomie eine Radioiod-Ablation des verbliebenen Restschilddrüsengewebes bzw. Tumorgewebes erforderlich. Eine optimale Radioiodaufnahme mit zellabtötendem Effekt in Schilddrüsenrestzellen und vor allem auch in Schilddrüsenkrebszellen erfolgt nur bei erhöhter Serumkonzentration von TSH. 
Hierzu musste bisher eine endogene Stimulation mit iatrogener Hypothyreose abgewartet werden.
Die Hypothyreose ist mit erheblichen körperlichen und psychischen Nebenwirkungen verbunden. Als Konsequenz ergeben sich Herz- und Kreislaufkomplikationen, eine Arbeitsunfähigkeit und eine erhöhte Unfall- und Verletzungsgefahr aufgrund eines zerebralen Sauerstoffdefizits. Die Risiken für Patienten, im Besonderen für multimorbide Patienten in Hypothyreose sind sehr gut dokumentiert
Durch die Anwendung von Thyrogen® kann diese iatrogene Hypothyreose vermieden werden.

Der Patient kann nach kurzem Zeitinterwall postoperativ zur Ablation des Schilddrüsenrests stationär aufgenommen werden. Damit wird die Möglichkeit eines neuen Behandlungspfad eröffnet, der die Gesamtbehandlungsdauer (Operation und anschließende Radioiodtherapie bis zur Aufsättigung mit exogenem Schilddrüsenhormon) von ca. 6 Wochen auf ca. 10 Tage verkürzt, sofern keine ausgedehnten Operationen (Sternotomie) erforderlich sind und keine Komplikationen eintreten.

Die bessere Radiojod-Clearance in Euthyreose vermindert die Strahlenbelastung des Patienten. 
Pflichtfeld!
5.1 Entstehen durch die Methode Mehrkosten? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Sach- und Personalkosten)?
Beispielrechnung (bitte entprechend adaptieren):

DRG
K15Z

mittlere Verweildauer
5,5 Tage

Relativgewicht
0,822

Erlös (angenommener Basisfallwert von € 2.700)
€ 2.219,40
Produkt Thyrogen®
€ 1.041,70

Summe:
€ 3.261,10
Mehrkosten entstehen durch die Anwendung des Präparates Thyrogen® je Patient:
Zwei i.m. Injektionen von je 0,9 mg Thyrotropin alfa (2 Durchstechflaschen)

Gesamtmehrkosten inkl. MwSt. je Patient: 1041,70 € (lt. Rote Liste)
5.2 Welche DRG(s) ist/sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

DRG-2005: K15Z
Pflichtfeld!
5.3 Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System 2005 nicht sachgerecht abgebildet?
Die beantragte Indikation zur Anwendung von Thyrogen® bei der Schilddrüsenablation wurde im Datenjahr der Kalkulation zugelassen. Entsprechend konnten keinerlei Kosten- und Leistungsinformationen bei der Ermittlung der G-DRG-Fallpauschalen-Kataloges berücksichtigt werden. Die Kosten des für die neue Methode zu verwendenden Präparates übersteigen die mit der DRG-Fallpauschale verbundenen Erlöse für Medikamente deutlich.
5.4 Wurde für diese Methode bereits im Jahr 2004 eine Anfrage gemäß § 6 Abs. 2 KHEntgG

beim InEK gestellt?



Nein, von Ihrer Klinik



Nein, von einem anderen Krankenhaus
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