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)

	Sunitinib


	1.2 Alternative Bezeichnung der Methode

	Sutent®


	1.3 Beschreibung der neuen Methode

	Sunitinib (vormals SU11248) ist ein potenter Inhibitor von verschiedenen Proteintyrosinkinasen („Multitarget Inhibitor“). Diese Enzyme sind durch Weiterleitung der Signale verschiedener Rezeptoren an Tumorwachstum, Tumorangiogenese und Metastasenbildung beteiligt. Sunitinib hemmt die über die Tyrosinkinasen vermittelte Wirkung der Rezeptoren von VEGF (VEGF-R –1, -2, -3), PDGF (PDGFR-alpha, -beta) und c-KIT. Dadurch kommt es zu einer gleichzeitig antiproliferativen und antiangiogenetischen Wirkung. 

Die Wirksamkeit von Sunitinib in der Tumortherapie wurde in einer großen multizentrischen Studie der Phase II an Patienten mit metastasierten Nierenzellkarzinomen nach Versagen oder Unverträglichkeit einer Zytokintherapie geprüft. Bei etwa 40% dieser Patienten konnte dadurch noch eine partielle Remission erzielt werden. 

Auch bei gastrointestinalem Stromatumor (GIST) konnte die Wirksamkeit gezeigt werden. Bei > 90% der Patienten mit GIST liegen aktivierende Mutationen im c-KIT oder PDGFR vor. In einer placebokontrollierten randomisierten Studie der Phase III wurde bei GIST-Patienten mit Imatinib-Versagen eine signifikante Verlängerung der Zeit bis zur Tumorprogression und des Gesamtüberlebens durch Sunitinib erzielt.

Sunitinib wird als Dauertherapie oral mit einer Tagesdosierung von 50 mg verabreicht.


	1.4 Mit welchem OPS-Kode wird die Methode verschlüsselt?

	6-003.a Sunitinib, oral. Ein entsprechender OPS-Kode für das Medikament zur (verbrauchsbezogenen) Erfassung fehlt bisher.


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

	Sunitinib hat seine Indikation bei nicht resezierbaren und / oder metastasiertem malignen gastrointestinalen Stromatumoren (GIST), wenn eine Behandlung mit Imabinib fehlgeschlagen ist oder es hierunter zu einem Therapieversagen kommt. Daneben gelangt Sunitinib bei Patienten mit inkurablen (fortgeschrittenen bzw. metastasierten) Nierenzellkarzinomen zur Anwendung.


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

	Durch Sunitinib wird Interferon alpha als Erstlinientherapie in der Behandlung fortgeschrittener Nierenzellkarzinome abgelöst. Bisher gibt es keine etablierten Therapien zur Zweitlinienbehandlung fortgeschrittener Nierenzellkarzinome oder maligner gastrointestinaler Stromatumoren.


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

	Bei der Mehrzahl der Patienten mit Nierenzellkarzinomen findet sich eine Überexpression von VEGF (vascular endothelial growth factor) und PDGF (platelet derived growth factor) durch Verlust oder Mutationen in einem oder beiden Allelen des von Hippel Lindau Gens.

Die Wirksamkeit von Sunitinib wurde in einer großen multizentrischen Studie der Phase II an Patienten mit metastasierten Nierenzellkarzinomen nach Versagen oder Unverträglichkeit einer Zytokintherapie geprüft. Bei 34% der Patienten wurde noch eine partielle Remission erzielt mit einer progressionsfreien Zeit von über 8 Monaten. In einer randomisierten Studie der Phase III wurde die Überlegenheit von Sunitinib gegenüber Interferon alpha mit einer Ansprechrate von 31% gegenüber 6% belegt und eine Verlängerung des progressionsfreien Überlebens von 5 auf 11 Monate beobachtet. 

Bei > 90% der Patienten mit GIST liegen aktivierende Mutationen im c-KIT oder PDGFR-alpha Gen vor, die zur Tumorzellproliferation und zum Tumorwachstum führen. 

Bei ca. 50% der Patienten entwickeln sich unter Therapie innerhalb von 2 Jahren Resistenzen gegen Imatinib. In einer placebokontrollierten randomisierten Studie der Phase III bei GIST-Patienten mit Imatinib-Versagen wurde eine signifikante Verlängerung der Zeit bis zur Tumorprogression und des Gesamtüberlebens für den Sunitinib-Arm erzielt. 

In den Informationen nach § 6 Abs. 2 KHEntgG sowohl für 2007 als auch für 2008 erhielt Sunitinib den Status 1 (Position 2 der NUB Liste).


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

	Es gibt keine Erfahrungen zur Auswirkung auf die Verweildauer. Eine Auswirkung ist jedoch nicht wahrscheinlich.


	3.1 Wann wurde die Methode in Deutschland eingeführt?

	In Studien erfolgte die Anwendung 2005, die klinische Anwendung erfolgt seit 2006.


	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

	Die Zulassung erfolgte EU-weit im Juli 2006 für die Zweitlinientherapie des metastasierten Nierenzellkarzinoms und der gastrointestinalen Stromatumoren. Die erweiterte Zulassung für die Erstlinienbehandlung des Nierenzellkarzinoms erfolgte im Januar 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)?

	Kenntnisse liegen zu dieser Frage nicht vor.


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

	Noch zu ergänzen.


	3.6 Wieviele 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)?

	Sunitinib (Sutent®) wird als orale Dauertherapie enkapsuliert in einer festen Dosis von 50 mg pro Tag verabreicht. Die Therapie erfolgt täglich über 4 Wochen, gefolgt von einer zweiwöchigen Pause, bevor ein neuer Therapiezyklus (4/2 Schema) beginnt.
Sachkosten: Die Arzneimitteltherapie mit Sunitinib führt zu Mehrkosten in Höhe von 228,57 € pro Tag, somit etwa 6400 € (inkl. MWSt) pro Therapiezyklus.
Personalkosten: Durch die orale Therapieform sind die zusätzlichen Personalkosten

vernachlässigbar klein (ca. 5 Arztminuten / Tag, ca. 5 Pflegeminuten / Tag).


	4.2 Welche DRG sind am häufigsten von dieser Methode betroffen?

	Die Behandlung des Nierenzellkarzinoms resultiert in der L62Z. Die Behandlung des gastrointestinalen Stromatumors wird über die G60A und G60B abgebildet.


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

	Viele Fälle des Datenjahres 2006 haben keine Behandlung mit Sunitinib erhalten, da die Methode erst im Laufe des Jahres 2006 zugelassen worden ist. Die Zulassungserweiterung für das Nierenzellkarzinom erfolgte erst im Januar 2007. Es ist sehr wahrscheinlich, dass diese Methode in 2007 noch zu selten eingesetzt wurde, als dass eine sachgerechte Abbildung im DRG System durch ein Zusatzentgelt 2009 möglich war. Mit zusätzlichen Arzneimittelkosten von fast 230 € pro Tag wird die Sunitinib-Therapie über die Fallpauschale allein nicht ausreichend vergütet.
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