Vorschlag der Berufskommission der DGVS zur Einreichung beim InEK


	Haben Sie externe Hilfestellungen in Anspruch genommen? Wenn ja, bitte geben Sie an, welche Hilfestellung Sie in Anspruch genommen haben? 

	Dieser Antrag wurde durch die Deutsche Gesellschaft für Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten e.V. vorformuliert. 


	1.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Kurzbezeichnung)

	Catumaxomab.


	1.2 Alternative Bezeichnung der Methode

	Removab®.


	1.3 Beschreibung der neuen Methode

	Catumaxomab ist ein monoklonaler Antikörper, der an drei verschiedenen Zelltypen bindet: an epitheliale Tumorzellen über das EpCAM-Antigen, an T-Zellen über das CD3-Antigen und unspezifisch an akzessorische Zellen wie Makrophagen oder natürliche Killerzellen. Die dadurch hervorgerufene Stimulation und Aktivierung der beteiligten immunkompetenten Zellen resultiert in einer Schädigung von Tumorzellen. 

Intraperitoneal verabreichtes Catumaxomab kommt bei malignem Aszites zur Anwendung: EpCAM-positive Tumorzellen in der Bauchhöhle werden eliminiert, wie der klinisch nachgewiesene Rückgang der Tumorlast während der Catumaxomab-Therapie zeigt. Catumaxomab unterdrückt dadurch längerfristig die Neubildung des Aszites und erzielt eine signifikante Verlängerung des punktionsfreien Überlebens (Zeit bis zum Tod oder zur nächsten Punktion).

Catumaxomab wird intraperitoneal in 4 Einzeldosen (10, 20, 50, 150 µg) während eines Zeitraums von ca. 11 Tagen verabreicht, vorzugsweise über einen intraperitonealen Verweilkatheter. 

In einer Studie konnte Catumaxomab im Vergleich zur Kontrollgruppe das mediane punktionsfreie Überleben von 11 auf 52 Tage (Ovarialkarzinom als Primärtumor) bzw. von 15 auf 44 Tage (Magenkarzinom als Primärtumor) verlängern. Durch die Verlängerung des punktionsfreien Überlebens wird eine Verringerung der Zahl der im Mittel erforderlichen Punktionen je Patient bewirkt. Je Patient können im Mittel  1,4 – 3,1 Parazentesen eingespart werden. Die Studie lieferte auch Hinweise für eine Verbesserung des Gesamtüberlebens der Patienten um ca. 4 Wochen.


	1.4 Mit welchem OPS-Kode wird die Methode verschlüsselt?

	Der OPS 8-547.1 kodiert für die Immuntherapie mit modifizierten Antikörpern. Ein spezifischer Kode für die Anwendung Von Catumaxomab existiert bisher nicht.


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

	Catumaxomab ist indiziert zur Behandlung des malignen Aszites bei Patienten mit Karzinomen, wenn Standardtherapien (insbesondere Chemotherapien) nicht indiziert bzw. nicht mehr effektiv sind.


	2.2 Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgelöst oder ergänzt?

	Bisher gab es nach Versagen der Chemotherapien nur noch die Möglichkeit der besten supportiven Behandlung des malignen Aszites, d.h. vorrangig eine wiederholte Punktion. Durch alleinige Punktion wird aber die Neubildung von Aszites nicht reduziert, weshalb bei vielen Patienten rasch zu einem Rezidiv kommt. 

Mit Catumaxomab wird das Spektrum der Therapiemöglichkeiten für Patienten mit malignem Aszites um eine neue Methode erweitert, die den Tumor selbst reduziert und so  eine Verlängerung des punktionsfreien Überlebens bewirkt. Andere in der Behandlung des malignen Aszites eingesetzte Therapien, wie systemische oder intraperitoneale Chemotherapie können durch Catumaxomab ersetzt bzw. ergänzt werden.


	2.3 Ist die Methode vollständig oder in Teilen neu und warum handelt es sich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode?

	Catumaxomab repräsentiert als trifunktionaler Antikörper eine neue Klasse biotechnologisch hergestellter Antikörper. Bisher gibt es speziell für die Behandlung des malignen Aszites kein zugelassenes Medikament. Catumaxomab kann in dieser Indikation mit fehlender adäquater Therapiemöglichkeit und hohem Leidenspotential der Patienten eine Verbesserung des punktionsfreien Überlebens erreichen. Durch Unterdrückung der Aszitesneubildung ergeben sich eine Reduktion der aszitesbedingten Symptomatik und damit eine Verbesserung der Lebensqualität des Patienten. 


	2.4 Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

	Zur Veränderung der Verweildauer im Krankenhaus können derzeit aufgrund fehlender Erfahrungen noch keine Aussagen gemacht werden. 

Verkürzend auf die Verweildauer könnte sich die Unterdrückung der Aszitesneubildung und damit die Einsparung einiger stationär durchzuführender Punktionen, wie in der Zulassungsstudie gezeigt wurde, auswirken. Ebenso könnte die zu erwartende Verbesserung von Lebensqualität und Ernährungszustand zu einer reduzierten Hospitalisierung führen.


	3.1 Wann wurde die Methode in Deutschland eingeführt?

	Catumaxomab wurde bisher in Deutschland nur im Rahmen von klinischen Studien eingesetzt.


	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

	Catumaxomab ist bisher noch nicht zugelassen. Der Zulassungsantrag bei der EMEA wurde am 21.12.2007 gestellt. Die Meinung des CHMP wird für Ende 2008 / Anfang 2009 erwartet, die Zulassung für Ende des ersten / Anfang des zweiten Quartals 2009.


	3.3 Wann wurde die Methode in Ihrem Krankenhaus eingeführt?

	Noch zu ergänzen.


	3.4 In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schätzung)?

	Keine Kenntnisse vorliegend.


	3.5 Wie viele Patienten wurden in Ihrem Krankenhaus in 2007 und 2008 mit dieser Methode behandelt?

	Noch zu ergänzen.


	3.6 Wie viele Patienten planen Sie im Jahr 2009 mit dieser Methode zu behandeln?

	Noch zu ergänzen.


	4.1 Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegenüber den bisher üblichen Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

	Sachkosten: Die Gabe eines Zyklus Catumaxomab verursacht Arzneimittelkosten in Höhe von 12.000 € - 13.000 €.

Personalkosten: Es werden etwa 60 Pflegeminuten und etwa 30 Arztminuten für die Zubereitung, Applikation und Überwachung notwendig. 


	4.2 Welche DRG sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

	N60.

G60 . 

H61.

Z65Z.


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

	Aufgrund der noch fehlenden Zulassung von Catumaxomab liegen noch keine Kostenkalkulation vorliegen, so dass bei Ermittlung des G-DRG-Fallpauschalen-Katalogs 2008 wie auch des G-DRG-Fallpauschalen-Katalogs 2009 eine sachgerechte Abbildung nicht möglich war.

Mit zusätzlichen Arzneimittelkosten von 12.000 – 13.000 € ist die Catumaxomab-Behandlung über die Fallpauschale allein nicht ausreichend abgebildet.
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