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)

	Sorafenib


	1.2 Alternative Bezeichnung der Methode

	Nexavar®


	1.3 Beschreibung der neuen Methode

	Bei Sorafenib handelt es sich um einen oral verfügbaren Multityrosinkinase-Inhibitor, der seit Juli 2006 bereits für die Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem Nierenzellkarzinoms zugelassen ist (Nexavar®, Bayer). Das Nierenzellkarzinom ist wie das hepatozelluläre Karzinom ein stark hypervaskularisierter Tumor, wobei Sorafenib als Tyrosinkinase-Inhibitor zentrale Signaltransduktionswege beeinflusst und Prozesse hemmt, die für die Gefäßneubildung und Zellproliferation von entscheidender Bedeutung sind. 

Daher wurde Sorafenib im Rahmen einer weltweiten Multicenter-Phase-III-Studie (SHARP-Trial) bei HCC-Patienten getestet.

Die Interimsanalyse im Februar 2007 hatte gezeigt, dass Sorafenib das primäre Studienziel (verbessertes Gesamtüberleben) erreicht hat, die entsprechenden Daten wurden Anfang Juni 2007 auf dem amerikanischen Krebskongress (ASCO) vorgestellt. Sorafenib ist die erste Substanz, deren Einsatz zu einer statistisch signifikanten Verbesserung der Überlebenszeit führt. Damit ist die Substanz als Standard in der First-Line-Therapie des metastasierten hepatozellulären Karzinoms etabliert, die Zulassung erfolgte  im September 2007. 


	1.4 Mit welchem OPS-Kode wird die Methode verschlüsselt?

	Ein entsprechender OPS-Kode für das Medikament zur (verbrauchsbezogenen) Erfassung fehlt bisher noch. 


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

	Patienten mit fortgeschrittenem Hepatozellulärem Karzinom.

Patienten mit metastasiertem Nierenzell-Karzinom nach Nephrektomie und palliativer oder adjuvanter Vortherapie mit Cytokinen (IL-2, IFN).


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

	Chemotherapie des HCC (z.B. mit Epirubicin), Zytokintherapie des Nierenzellkarzinoms mit Interferon und Interleukin (als Monotherapie oder auch in Kombination mit Chemotherapie) sowie Chemotherapien (z.B. mit DTIC, Vinblastin).


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

	Die Therapie mit dem Multikinaseinhibitor Sorafenib ist ein vollständig neuer Therapieansatz, der sich durch den Wirkmechanismus von der bisherigen Therapie mit Zytostatika unterscheidet.
In den Informationen nach § 6 Abs. 2 KHEntgG für 2007 und 2008 erhielt Sorafenib den Status 1.


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

	Es wird erwartet, dass Patienten aufgrund von Komplikationen des Tumorleidens oder der in der Regel zugrunde liegenden Lebererkrankung stationär aufgenommen werden. Im Einzelfall ist eine stationäre Aufnahme aufgrund von Medikamentennebenwirkungen zu erwarten.

Falls möglich soll die in der Regel ambulant durchgeführte orale Therapie mit Sorafenib fortgeführt werden. Eine signifikante Auswirkung auf die Krankenhausverweildauer sollte in der Regel nicht gegeben sein.


	3.1 Wann wurde die Methode in Deutschland eingeführt?

	In Studien wurde das Präparat in 2005 erstmals getestet, die Zulassung erfolgte 2006 bzw. 2007.


	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

	Die Zulassung für das Nierenzellkarzinom erfolgte im Juli 2006, für das hepatozelluläre Karzinom im September 2007.


	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 oder 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)?

	Die Behandlung mit Sorafenib ist eine orale Dauertherapie. 

Sachkosten: Die Tagestherapiekosten für die Standarddosierung 800 mg betragen etwa 170 €. 

Personalkosten: Durch die orale Therapieform sind die zusätzlichen Personalkosten vernachlässigbar (ca. 5 Arztminuten / Tag, ca. 5 Pflegeminuten / Tag).


	4.2 Welche DRG sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

	Die Abbildung der Fälle wird in der Mehrzahl über die DRG’s L62 sowie H61 erfolgen.


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

	Sorafenib wurde erst sukzessive in den Jahren 2006 und 2007 eingeführt so dass nur wenige Patienten eine Behandlung mit Sorafenib erhalten. Dementsprechend liegen noch ungenügende Kosten- und Leistungsinformationen in den Krankenhäusern vor, so dass bei Ermittlung der G-DRG-Fallpauschalen-Kataloge 2008 wie auch 2009 eine sachgerechte Abbildung nicht möglich war. 
Mit zusätzlichen Arzneimittelkosten von ca. 170 € pro Tag Verweildauer wird die Sorafenib-Therapie über die Fallpauschale allein nicht ausreichend abgebildet. 
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