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0.1.

Wird diese Anfrage durch Sie stellvertretend fir mehrere Krankenhauser lhres
Krankenhausverbundes gestellt? Wenn ja, geben Sie bitte die IK-Nummern an: [Freitextfeld]
[Optionalfeld]

0.2.

Haben Sie externe Hilfestellungen zum Ausflillen der Formblatter in Anspruch genommen?
Wenn ja, bitte geben Sie an, welche Hilfestellung Sie in Anspruch genommen haben?
[Freitextfeld] [Optionalfeld]

0.3.

Kommentar (zur Verwendung durch Anfragesteller): [Freitextfeld] [Optionalfeld]

1.1.

Angefragte neue Behandlungsmethode [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Endosonographisch-intratumorale Injektions-Implantation 32P-markierter Mikropartikeln bei priméar
irresektablen lokal fortgeschrittenen Pankreastumoren kombiniert mit Gemcitabin-basierter
Chemotherapie

1.2.

Alternative Bezeichnung(en) der Methode [Optionalfeld]

1.2a.

Beruht die neue Behandlungsmethode vollstéandig oder in Teilen auf dem Einsatz eines
Medizinproduktes? [Auswabhlfeld] [Pflichtfeld]

Ja

1.2b.

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

Ja

1.2c.

Handelsname des verwendeten Medizinproduktes? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

OncoSil™-System

1.2d.

Informationen zur CE Kennzeichnung bzw. Angabe des CE-Kennzeichens (maximal 200
Zeichen) [Optionalfeld]

Das OncoSil™-System wurde am 30.03.2020 als aktives, implantierbares Medizinprodukt nach
der Richtlinie 90/385/EEC mit den CE Zertifikaten 718878 und 718879 im europdaischen
Wirtschaftsraum zugelassen.

1.3.

Wurde fir die angefragte Behandlungsmethode von Ihrem Krankenhaus bereits vor dem
01.01.2024 eine Anfrage gemal § 6 Absatz 2 KHEntG an das InEK ubermittelt?
[Auswahlfeld] [Pflichtfeld]

Ja bzw. Nein

1.4.

Beschreibung der neuen Methode [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Hintergrund

Solide Tumore der Bauchspeicheldriise verursachen in den frilhen Stadien oft keine oder nur
unspezifische Symptome, sodass der Tumor haufig erst spat erkannt wird. Die relative 5-Jahres-
Uberlebensrate ist dementsprechend ausgesprochen ungunstig.

Laut Robert-Koch-Institut erkrankten im Jahr 2020 etwa 20.230 Menschen in Deutschland an
Pankreaskarzinomen. Aufgrund der unglnstigen Prognose verstarben aber auch fast ebenso viele
Personen an dieser Erkrankung. Seit Ende der 1990er Jahre sind die altersstandardisierten
Erkrankungs- und Sterberaten leicht gestiegen, insbesondere in den héheren Altersgruppen ab 65
Jahren. Die absolute Zahl der Neuerkrankungs- und Sterbefélle hat fur beide Geschlechter auch
aufgrund der demografischen Entwicklung tber die Jahre kontinuierlich zugenommen.

Mit einem Anteil von 9,0 % (Frauen) bzw. 7,5 % (Mé&nner) ist das Pankreaskarzinom bei beiden
Geschlechtern die vierthaufigste Krebstodesursache. Das mittlere Erkrankungsalter liegt fur
Frauen bei 76 Jahren und fir Méanner bei 72 Jahren.

Laut Robert-Koch-Institut wurden 2020 nach Staging-Klassifikation des UICC (Union Internationale
Contre le Cancer) im Stadium | (kleine Tumoren, kein Lymphknotenbefall, keine Fernmetastasen)
rund 1.195 Frauen und rund 925 Manner (insgesamt rund 2.120 Personen), im Stadium I
(mittelgroR3e bis groRe Tumoren, kein Lymphknotenbefall, keine Fernmetastasen) rund 1.795
Frauen und rund 1.850 Manner (insgesamt rund 3.645 Personen), im Stadium Il (Tumoren jeder
Grole, regionarer Lymphknotenbefall, keine Fernmetastasen) rund 1.595 Frauen und rund 1.645
Méanner (insgesamt rund 3.240 Personen) und im Stadium IV (Tumoren jeder GroR3e, regionarer
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Lymphknotenbefall, Fernmetastasen) rund 5.380 Frauen und rund 5.855 Méanner (insgesamt rund
11.235 Personen) diagnostiziert.

Die am 31.03.2024 publizierte S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zum exokrinen Pankreaskarzinom in der Version 3.0
empfiehlt als evidenzbasierte Empfehlung 7.14. zum lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom
eine initiale Chemotherapie. In der evidenzbasierten Empfehlung 7.17. der AWMF-S3-Leitlinie wird
beziglich der neoadjuvanten Systemtherapie des lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinoms eine
Kombinationschemotherapie nach folgenden Protokollen empfohlen: FOLFIRINOX oder
Gemcitabin + nab-Paclitaxel.

Zur Therapie von Patienten mit nicht-resektablem lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom
(LAPC - locally advanced pancreatic cancer) sollte grundsatzlich die Resektabilitat des Tumors als
wichtiges Behandlungsziel angestrebt werden [Oettle 2018]. LAPC-Patienten in ausreichend
gutem Allgemeinzustand werden daher zunachst einer medikamentésen Tumortherapie zugefuhrt,
bei der laut der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Himatologie und medizinische Onkologie
(DGHO) aus dem Jahr 2018 die héchsten Remissionsraten mit FOLFIRINOX (ein Chemotherapie-
Schema, bestehend aus einer Kombination von vier Wirkstoffen: Folinsaure [Leucovorin], 5-
Fluorouracil [5-FU], Irinotecan und Oxaliplatin) oder nab-Paclitaxel plus Gemcitabin erzielt wurden
[Oettle 2018]. Resultate aus dem prospektiven klinischen Tumorregister Pankreaskarzinom
(Clinicaltrials.gov-Studienregister NCT02089269) tiber 1.174 Patienten mit lokal fortgeschrittenem,
nicht operablem oder metastasiertem Pankreaskarzinom, eingeschlossen von Februar 2014 bis
Juni 2017 in 94 Praxen und 10 Kliniken in Deutschland ergaben, dass 94% der Patienten in der
ersten Linie mit Gemcitabin-Monotherapie (23%), nab-Paclitaxel plus Gemcitabin (42%) oder
FOLFIRINOX (24%), Gemcitabine plus Erlotinib (3%) oder FOLFOX (ein Chemotherapie-Schema,
bestehend aus einer Kombination von 3 medikamentdsen Wirkstoffen: Folinsédure [Leucovorin], 5-
Fluorouracil [5-FU] und Oxaliplatin) bzw. OFF (ein Chemotherapie-Schema, bestehend aus einer
Kombination von 3 medikamentdsen Wirkstoffen: Oxaliplatin, 5-Fluorouracil [5-FU] und Folinsaure
[Leucovorin]) (2%) behandelt wurden [Hegewisch-Becker 2019]. Zu den Ubrigen 6% macht die
Publikation keine Aussage.

Die Kombination von systemischer Chemotherapie mit Strahlentherapie zur lokalen Krankheits-
kontrolle kann die Zeit bis zum Fortschreiten der lokalen Erkrankung, die Schmerzkontrolle, den
Leistungsstatus und die Uberlebensqualitéat verbessern und in einem neoadjuvanten Setting
Tumore in die Resektabilitat Uberfihren [Loehrer 2011]. Verbesserungen des Gesamtiiberlebens
(OS) sind jedoch schwer fassbar [Hammel 2016]. Aufgrund der vergleichsweise schlechten
Prognose von an lokal fortgeschrittenem Pankreaskarzinom leidenden Patienten sowie der
vergleichsweise limitierten Behandlungsalternativen einschlie3lich deren unbefriedigender
Performanz aus Sicht dieser Patienten und der Haufigkeit bzw. Schwere von unerwiinschten
behandlungsbedingten Nebenwirkungen von sowohl systemischer Chemotherapie als auch von
Strahlentherapie erscheint eine locoregionar ausgerichtete und begrenzte Brachytherapie mit dem
Ziel lokaler Tumorkontrolle potenziell als nutzenstiftend und daher notwendig.

Die am 31.03.2024 publizierte S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zum exokrinen Pankreaskarzinom in der Version 3.0
empfiehlt als evidenzbasiertes Statement 8.3. zum lokal fortgeschrittenen Pankreaskarzinom als
palliative Systemtherapie eine Kombinationschemotherapie nach folgenden Protokollen:
FOLFIRINOX, NALIRIFOX (Off-Label-Use), Gemcitabin + nab-Paclitaxel, Gemcitabin + Erlotinib
sowie die Monochemotherapie mit Gemcitabin.

Beschreibung der Methode

Gegenstand dieser NUB-Anfrage ist die Methode ,endosonographisch-intratumorale Injektions-
Implantation von 32P-markierten Mikropartikeln bei primér irresektablen lokal fortgeschrittenen
Pankreastumoren kombiniert mit systemischer Chemotherapie®. Mal3geblich fir die Methode ist
das Medizinprodukt OncoSil™-System, das seit Erteilung des CE-Zertifikats am 30. Mérz 2020
zum kommerziellen Einsatz im europaischen Wirtschaftsraum zugelassen ist. Die Methode wird
ergénzend zur systemischen Erstlinien-Chemotherapie angewandt, wobei die Applikation der 32P-
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Mikropartikel in der Regel innerhalb von 4 Wochen nach Beginn der systemischen Chemotherapie
erfolgt [Ross 2022].

Gegenwartig verfugbare klinische Evidenz zur Methode

Die PanCO-Studie (Clinicaltrials.gov-Studienregister NCT03003078), die zum Zwecke der
regulatorischen CE-Zulassung konzipiert wurde, zeigt ein Sicherheitsprofil der
Kombinationstherapie aus 32P-markierten Mikropartikeln und systemischer Chemotherapie, das
Uberwiegend durch die Nebenwirkungen der Chemotherapie gepragt wird (Ross 2022). Es handelt
sich um eine prospektive, multizentrische, interventionelle, unverblindete, einarmige klinische
Studie, in die planm&Rig 50 Patienten (Intention-to-treat-[ITT]-Population) im Alter zwischen 42
und 84 Jahren (80 % davon mit hellhdutiger Ethnizitat) an 10 Krankenh&usern in Australien (36
Patienten, 5 Krankenhauser), England (12 Patienten, 4 Krankenh&auser) und Belgien (2 Patienten,
1 Krankenhaus) rekrutiert wurden, von denen nach Beginn mit der begleitenden systemischen
Chemotherapie 42 Patienten (Per-Protocol-[PP]-Population) mit 32P-markierten Mikropartikeln
implantiert wurden [Ross 2022].

Insgesamt traten 988 unerwinschte Ereignisse (UE) auf, von denen 148 in einen Schweregrad >3
nach den Allgemeinen Terminologiekriterien von unerwinschten Ereignissen (Common
Terminology Criteria of Adverse Events, CTCAE) eingestuft wurden (Ross 2022). 330 (33%) der
UEs in der PP-Population traten bereits in dem Zeitraum von im Median einem Monat nach Beginn
der Chemotherapie vor der Injektions-Implantation der 32P-markierten Mikropartikel auf. 658
(67%) traten im Laufe der Nachbeobachtungszeit von im Median 15,1 Monaten auf. In der PP-
Population der PanCO-Studie, also den Patienten, welchen 32P-markierte Mikropartikel implantiert
wurden, standen 609 UEs mdglicherweise oder wahrscheinlich im Zusammenhang mit der
Chemotherapie, im Vergleich zu 41 UEs, die auf 32P-markierten Mikropartikeln, oder das
Implantations-Verfahren zuriickzufihren waren.

Beziglich der Wirksamkeit der Injektions-Implantation von 32P-markierten Mikropartikeln wurde der
primare Endpunkt der Studie erreicht: 16 Wochen nach Implantation lag die lokale
Tumorkontrollrate bei 82% bzw. 90% in der ITT-Population bzw. in der PP-Population. Somit
konnte die Null-Hypothese von 55% mit einer Signifikanz von p=0,0001 verworfen werden. Die
Resultate lagen auch Uber der Alternativhypothese, die 75% betrug.

In der ITT-Population bzw. der PP-Population betrug das mediane Gesamtiiberleben (Overall
Survival, OS) 15,2 (95% Konfidenzintervall [KI] 11,3; nicht kalkulierbar) bzw. 15,5 (95% Kl 11,1;
nicht kalkulierbar) Monate sowie die Uberlebensrate nach einem Jahr 63,4% (95% Kl 47,8%;
75,4%) bzw. 64,0% (95% Kl 47,5%; 76,5%).

Der Endpunkt progressionsfreies Uberleben (Progression-free Survival, PFS) in der ITT- bzw. der
PP-Population lag im Median bei 9,3 (95% Kl 5,9; 12,2) bzw. 9,3 (95% Kl 7,2; 12,2) Monaten
sowie nach einem Jahr bei 32,8% (95% Kl 21,3%; 50,6%) bzw. 32,3% (95% Kl 20,4%; 51,3%).

In der PP- bzw. der ITT-Kohorte wurde bei 13/42 (31%) bzw. 14/47 (29,8%) Patienten eine
partielle Antwort des Tumors gesehen, die der objektiven Ansprechrate entsprach. Eine
Progression des Tumors war nur in zwei Féllen, die ausschlie3lich eine systemische
Chemotherapie erhalten hatten, zu verzeichnen.

Zehn mit 32P-markierten Mikropartikeln implantierte Patienten (20.0% der ITT-Kohorte; 23.8% der
PP-Kohorte) unterzogen sich einer chirurgischen Resektion mittels Whipple-Verfahren (neun
davon erhielten als systemische Chemotherapie Gemcitabin + nab-Paclitaxel; ein Patient erhielt
als systemische Chemotherapie FOLFIRINOX. Die Resektionen erfolgten im Zeitraum von 70 bis
267 Tagen nach der Implantation und resultierten zu 80% in einem RO-Randstatus, zu 20% in
einem R1-Randstatus. Bei mindestens 4 weiteren Patienten war der Tumor ausreichend
verkleinert, um technisch fir eine chirurgische Resektion in Frage zu kommen, sie konnten jedoch
aufgrund von begleitenden Komorbiditaten und/oder anderen Erwéagungen (fortgeschrittenes Alter,
Patientenwabhl) nicht operiert werden.
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In einer monozentrischen, klinischen, prospektiven, interventionellen, unverblindeten, einarmigen
Studie, bei der die gegensténdliche Methode in Kombination mit einer systemischen
Chemotherapie (67 % mit Gemcitabin plus nab-Paclitaxel, 33 % mit FOLFIRINOX behandelt) bei
Patienten mit primar nicht-resektablen, lokal fortgeschrittenen Pankreastumoren (Definition nach
Clinical Practice Guidelines zu Pancreatic Adenocarcinoma aus 2017 des National
Comprehensive Cancer Network [NCCN]), welche zwischen Juni 2017 und Januar 2019 in einem
australischem Krankenhaus konsekutiv rekrutiert wurden, eingesetzt wurde, konnten aufgrund
bildgebungsgestitzter Evaluation mittels Computertomographie und Positronenemissions-
Tomographie nach 12 Wochen bei sechs von 12 (50%) Patienten (Medianalter 69 Jahre
[Interquartilsbereich 61,5-73,3]; 8 Manner) die Schrumpfung des Pankreas-Tumor-Volumens um
im Mittel 46% erreicht werden, von denen anschlieRend flnf mittels Whipple-Operation reseziert
werden konnten (ein Patient musste aufgrund seiner schweren chronisch-obstruktiven
Atemwegsbeschwerden von der Operation ausgeschlossen werden), davon vier mit einem RO-
Randstatus (Naidu 2022), das mittlere Gesamtiberleben betrug 15,0 Monate. Vier Patienten
dieser Studie waren initial in die 0. g. PanCO-Studie [Ross 2022] eingeschlossen worden. Die
Autoren schlussfolgern, dass die endosonographisch-intratumorale Injektions-Implantation von
32P-markierten Mikropartikeln machbar war, gut vertraglich ist und in einer chirurgischen
Resektionsrate von 42 % resultiert

Die kommerzielle Anwendung des gegenstandlichen Medizinprodukts OncoSil™-System wird
begleitet durch die Erhebung von Sicherheits- und Vertraglichkeitsdaten bei den ersten 500
konsekutiven Patienten (bis zum Tod oder bis 24 Monate nach Aufnahme des letzten Patienten in
das Register) in einem prospektiven, globalen und multizentrischen Register OSPREY
(Clinicaltrials.gov-Studienregister NCT04493632).

Die maRRgebliche Technologie der Methode, das OncoSil™-System

Das OncoSil™-System wird steril geliefert und ist fur die endosonographisch-intratumorale
Injektions-Implantation von 32P-markierten Mikropartikeln, suspendiert in einer Tragerldsung, in
primar nicht-resektable, lokal fortgeschrittene Pankreastumoren bei jeweils einem erwachsenen
Patienten vorgesehen. Das OncoSil™-System besteht aus den 32P-markierten, offenen
Radioisotopen-Mikropartikeln mit einem Durchmesser von 28 bis 32 um und dem OncoSil-Diluent,
einem Verdunnungsmittel. Die Mikropartikel sind mit dem Radioisotop Phosphor-32, einem reinen
Betastrahler mit einer Halbwertszeit von 14,27 Tagen, markiert. Die durchschnittliche Reichweite
der abgegebenen Strahlung im Gewebe betragt 2,76 mm. Bei therapeutischer Anwendung werden
98 % der Strahlung innerhalb von 81 Tagen abgegeben. Das Verdinnungsmittel besteht aus
inaktiven Hilfsstoffen in Arzneimittelqualitat und fungiert als Trager, um die Injektions-Implantation
der Mikropartikel in den zu behandelnden Zieltumor zu ermdéglichen. Ziel der Verdiinnungsschritte
ist die Herstellung einer OncoSil™-System-Konzentration von 6,6 MBg/ml, sodass 100 Gy lokal in
den anvisierten Pankreastumor appliziert werden.

Vor der Behandlung mit dem OncoSil™ System werden verschiedene Untersuchungen
empfohlen, die Teil der Ublichen Patientenabklarung sind. Hierzu zéahlen die folgenden
MaRnahmen:

e medizinische Beurteilung der Risikocharakteristika und Kontraindikationen des betreffenden
Patienten (um zu bestatigen, dass die Durchfuihrung der Implantation angemessen ist).
histologische oder zytologische Bestatigung der Diagnose

labortechnische Uberpriifung der adaquaten hamatologischen, Nieren- und Leberfunktion
biochemische Tests der Pankreasfunktion (z. B. Amylase, Lipase)

Gerinnungsprofil

radiologische Untersuchungen einschlieflich:

o CT-Scans von Pankreas, Thorax, Abdomen und Becken

o CT-Bildgebung zur Feststellung des Tumorvolumens

o PET-Scans

Das Volumen des Pankreastumors wird mittels CT-Scans abgeschatzt. Hieraus wird die Dosis des
Radiotherapeutikums ermittelt.
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Die endosonographisch-intratumorale Injektions-Implantation von 32P-markierten Mikropartikeln
erfolgt in der Regel im gastroenterologischen Endoskopieraum. Der Eingriff kann unter lokaler
Anésthesie des Rachenraums erganzt durch Sedierung des Patienten erfolgen. Erfahrungsgemarn
wilinschen etwa 50% der Patienten eine Allgemeinanésthesie.

Die Injektions-Implantation der 32P-markierten Mikropartikel, suspendiert in einer Tragerldsung,
erfolgt mittels endosonographisch-intratumoralen Eingriffs. Es wird zunachst der Pankreastumor
endosonographisch dargestellt. AnschlieBend wird der Pankreastumor entweder transgastral oder
transduodenal punktiert. Dabei werden die 32P-markierten Mikropartikel Gber eine 22G-Feinnadel
ins Pankreastumorgewebe appliziert.

Eine Bremsstrahlung-SPECT-CT-Bildgebung wird im Anschluss an die Implantation vor der
Entlassung des Patienten empfohlen, um die zufriedenstellende Lokalisierung der Radioaktivitat
Zu bestatigen.

Nach § 5 Absatz 32 des Strahlenschutzgesetzes handelt es sich bei den 32P-markierten
Mikropartikel um offene radioaktive Stoffe, welche nach Punkt 6.7.2 der Richtlinie zur Verordnung
Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen nach der Verabreichung mindestens 48
Stunden stationar in den Kontrollbereich einer Therapiestation, die auf die Notwendigkeiten des
Strahlenschutzes (baulicher Strahlenschutz, Abwasserschutzanlage, eingewiesenes Personal etc.)
ausgelegt ist, aufzunehmen ist. Es handelt sich somit um eine ausschlief3lich stationar erbringbare
Behandlungsleistung.

Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) mit Medizinprodukten hoher
Risikoklasse durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)

Mit Beschluss vom 18.03.2022 hat der G-BA in einer Bewertung gemaf § 137h Absatz 1 SGB V
mit der Vorgangsnummer BVh-21-002 festgestellt, dass bzgl. dieser neuen Behandlungsmethode
mit einem Medizinprodukte hoher Risikoklasse weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die
Unwirksamkeit als belegt anzusehen ist. Daher wurde vom G-BA anschlie3end ein
Beratungsverfahren tber eine Richtlinie zur Erprobung eingeleitet, welches nach schriftlicher
Stellungnahme und nachfolgender mindlicher Anhérung sowie zusatzlicher Expertenanhérung
inzwischen soweit vorangeschritten ist, dass mit der Veroffentlichung einer Erprobungsrichtlinie in
Kirze gerechnet werden kann.
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1.5.

Mit welchem OPS wird die Methode verschlisselt? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

8-530.e

1.6.

Anmerkungen zu den Prozeduren [Freitextfeld] [Optionalfeld]

Eine spezifische Kodierung der Methode ist seit 2023 mdaglich.

2.1.

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Die angefragte Methode wird zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit nicht-resektablen,
nicht-metastasierten, lokal fortgeschrittenen Pankreastumoren unter 7 cm Durchmesser bzw. unter
110 cm? Volumen in Kombination mit systemischer Chemotherapie eingesetzt.

Im Allgemeinen sollten Patienten ausgewahlt werden, deren Tumorerkrankung ausreichend
radiologisch voruntersucht ist (computertomographische Bildgebung des Pankreas, Abdomens,
Beckens und Thorax zum Ausschluss von Fernmetastasen sowie zur Feststellung des
Tumorstadiums und -volumens). Zudem sollte der Tumor endosonographisch darstellbar sein und
als technisch zugéanglich beurteilt werden.

2.2.

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgeltst oder ergéanzt?
[Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Die angefragte Methode ergénzt die bestehenden systemischen Chemotherapie-
Behandlungsmethoden auf Gemcitabin-Basis.

2.3.

Ist die angefragte Methode vollstandig oder in Teilen neu und warum handelt es sich um
eine neue Behandlungsmethode? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Die neue Methode zur Behandlung von nicht-resektablen, lokal fortgeschrittenen Pankreas-
Tumoren bei erwachsenen Patienten ist im Hinblick auf die Hinzufiigung der endosonographisch-
intratumoralen Injektions-Implantation von 32P-markierten Mikropartikeln zur systemischen
Chemotherapie vollstandig neu. Die CE-Zertifizierung erfolgte am 30. Méarz 2020. Eine
endosonographisch-intratumorale Injektions-Implantation von radioaktiv markierten Radioisotopen-
Mikropartikeln in Pankreas-Tumore in Kombination mit einer systemischen Chemotherapie bei
erwachsenen Patienten war zuvor nicht im europaischen Wirtschaftsraum zugelassen, wurde
zuvor nicht in Deutschland eingesetzt und konnte erst seit 2023 prozedurenkodiert (OPS-Kode: 8-
530.e) werden.

2.4.

Welche Auswirkungen hat die angefragte Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?
[Freitextfeld] [Optionalfeld]

Uber die Auswirkungen der angefragten Behandlungsmethode auf die Verweildauer im
Krankenhaus liegen derzeit keine Daten vor.

3.1.

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt? [Freitextfeld] [Optionalfeld]

Bislang wurde die fragliche Behandlungsmethode noch nicht in Deutschland angewendet. Es ist
unklar, ob ein Einsatz der fraglichen Behandlungsmethode in Deutschland in Einzelfallen noch im
vierten Quartal 2024 erfolgt. Daher wird gegenwartig von einer sukzessiven Einfiihrung in
Deutschland im Laufe des Jahres 2025 ausgegangen.

3.2.

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen? [Freitextfeld]
[Optionalfeld]

3.3.

Wann wurde bzw. wird die Methode in lhrem Krankenhaus eingefihrt? [Freitextfeld]
[Pflichtfeld]

In unserem Krankenhaus wird die angefragte Methode [bitte Jahr ausfillen] eingefiihrt.

3.4.

In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schatzung)? [Freitextfeld]
[Optionalfeld]

In den ersten drei Quartalen des Jahres 2024 wurde die angefragte Methode noch nicht in
Deutschland eingesetzt.
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3.5. | Wie viele Patienten wurden in lhrem Krankenhaus in 2023 oder in 2024 mit dieser Methode
behandelt? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]
In 2023 ca.: [Freitextfeld] [Pflichtfeld]
Im Jahr 2023 wurde kein Patient in unserem Krankenhaus mit der angefragten Methode
behandelt.
In 2024 ca.: [Freitextfeld] [Pflichtfeld]
In den ersten drei Quartalen des Jahres 2024 wurde kein Patient in unserem Krankenhaus mit der
angefragten Methode behandelt.
3.6. | Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2025 mit dieser Methode zu behandeln? [Freitextfeld]
[Pflichtfeld]
Wir planen, in 2025 [bitte Anzahl ergdnzen] Patienten mit der angefragten Methode zu behandeln.
4.1. | Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegentiber dem bisher tblichen Verfahren?
Wenn ja, wodurch? In welcher H6he (mdéglichst aufgetrennt nach Personal- und
Sachkosten)? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]
Sachkosten:
Die Kosten fiir das OncoSil™-System liegen bei 23.000 Euro ohne MwSt. bzw. bei 27.370 Euro
inkl. 19% MwsSt.
Personalkosten:
In Vorbereitung der endosonographisch-intratumoralen Injektions-Implantation der 32P-markierten
Mikropartikel werden die Mikropartikel und das Verdinnungsmittel zu einer Suspension gemischt.
Dies erfolgt in der nuklearmedizinischen Abteilung der implantierenden Klinik oder in einer
lizenzierten Radiopharmazie. Der geschatzte Zeitaufwand eines Medizinphysikers bzw. der
nuklearmedizinischen Assistenz liegt bei jeweils ca. 5 Minuten.
Fur die vorschriftsgeméfRe Markierung und den Transport der radioaktiven Suspension sowie
notwendige MafRnahmen und Technik zur Abschirmung und Uberwachung im Endoskopie-Raum
sind je nach baulichen Gegebenheiten des Klinikums 10 bis 30 Minuten zu veranschlagen, im
Mittel wird also von 20 Minuten ausgegangen (ein Medizinphysiker und eine nuklearmedizinische
Assistenz erforderlich).
Fur die spezielle Vorbereitung des Endoskopie-Raums, die auch dem Umgang mit radioaktivem
Material vorschriftsgeman entspricht, sind weitere 10 Minuten medizinphysikalische und
nuklearmedizinische Assistenz (inkl. Vorbereitung der Injektionsspritze unter Beta-Abschirmung)
erforderlich.
Anwesenheit des Nuklearmediziners wahrend der Durchfihrung des endoskopischen Eingriffs: 45
Minuten.
Fir die Reinigung des Endoskopieraums fallt fir einen Medizinphysiker oder nuklearmedizinische
Assistenz ein Zeitaufwand von 10-30 Minuten an, im Mittel also 20 Minuten.
Hinzu kommt weiterer fiir die Prozedur erforderlicher Zeitaufwand fir Radioaktivitatsmonitoring,
Reinigung des Endoskops, etc. fur beide Berufsgruppen in der Dauer von ca. 50 Minuten.
In Summe besteht eine zeitliche Inanspruchnahme des Medizinphysikers und der
nuklearmedizinischen Assistenz von jeweils 150 Minuten.
Der endoskopische Eingriff ist im Mittel mit 45 Minuten zu veranschlagen (ein Gastroenterologe
und eine Endoskopie-Assistenzkraft erforderlich).
Die oben beschriebene Allgemeinanéasthesie erfordert 60 Minuten (ein Anasthesist und eine
Anésthesie-Assistenzkraft erforderlich); Anrechnung zu jeweils 50% (siehe oben).
Insofern kdnnen etwa folgende Personalkosten angenommen werden:
Medizinphysiker: 170 Euro
Nuklearmedizinische Assistenzkraft: 85 Euro
Nuklearmediziner: 100 Euro
Gastroenterologe: 50 Euro
Endoskopie-Assistenzkraft: 25 Euro
Anésthesist: 35 Euro
Anésthesie-Assistenzkraft: 17,50 Euro
Gesamt-Personalkosten: 507,50 Euro
Kosten fir die Bildgebungsverfahren werden in Summe auf ca. 1.200 Euro geschatzt.
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Bei einer geschéatzten Verweildauer von 3 Belegungstagen ergeben sich dariiber hinaus Kosten
von ca. 1.800 Euro (ohne Kosten fir Pflege am Bett).

In Summe werden die Kosten auf ca. 30.852,50 Euro geschétzt.

4.2.

Welche DRG(s) ist/sind am haufigsten von dieser Methode betroffen? [Freitextfeld]
[Optionalfeld]

H16B

4.3.

Warum ist diese Methode aus lhrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht sachgerecht
abgebildet? [Freitextfeld] [Pflichtfeld]

Obwohl die endoskopisch-intratumorale Injektions-Implantation der 32P-markierten Mikropartikel
am 30. Marz 2020 zum Inverkehrbringen im europaischen Wirtschaftsraum zugelassen wurde,
konnten wegen der Uberfalligen Beschlussfassung beziiglich der Erprobungsrichtlinie (nach
Absatz 4 Satz 1 § 137h SGB V) auf Seiten des G-BA bislang keine NUB-Zusatzentgelte zwischen
Krankenhdusern und Krankenkassen vereinbart werden und deshalb auch keine Patienten im
Rahmen der ausstehenden Erprobungsstudie behandelt werden. Daher konnen dem InEK aus
den Kalkulations-Krankenh&ausern fir das Datenjahr 2023 keine Kodierungs- und Kostendaten zur
Kalkulation einer sachgerechten Vergutung im G-DRG-System-2025 vorliegen.

Patienten mit Pankreaskarzinom (ICD C25.-) und dem seit 2023 verfligbaren OPS-Kode 5-830.e
werden nach den gegenwartig geltenden Algorithmen in die aG-DRG H16B gruppiert. Diese DRG
geht laut Report-Browser 2024 mit mittleren Kosten (ohne Pflegepersonalkosten am Bett) von
2.892,20 Euro einher, wobei die mittleren Sachkosten fur Implantate 0,64 € betragen.

Somit sind die dargelegten, mit dem Einsatz der Methode einhergehenden Kosten unzureichend
gegenfinanziert. Es besteht eine Unterdeckung von etwa 27.690,30 Euro, was deutlich mehr als
die mittleren Kosten der aG-DRG H16B selbst ausmacht. Da die Methode vermutlich vorwiegend
an Universitatsklinika und Krankenh&usern, welche den Mindestmengenvorgaben fir komplexe
Eingriffe am Organsystem Pankreas unterliegen, angewendet werden durfte, liegt zudem eine
Schiefverteilung vor. Daher wirde die Gewahrung des NUB-Status 1 den entsprechenden
Krankenh&@usern erméglichen, eine sachgerechte Vergutung mit den Kostentragern auszuhandeln.
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