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Beschreibung

Die zunehmende Verbreitung endovaskularer Therapien Uber ein breiteres Spektrum von
Indikationen und Patientenpopulationen hat die Nachfrage nach Produkten erhoht, die in
der Lage sind, zunehmend anspruchsvolle Gefallanatomien zu navigieren, insbesondere im
neurovaskularen Bereich. Da die endovaskulare Behandlung auf distale Zielorte,
komplexere Lasionen, altere Patienten mit stark gewundenen Gefallen oder sehr junge
Patienten mit kleinen und fragilen Gefallen ausgeweitet wird, hangt der Behandlungserfolg
nicht nur vom therapeutischen Produkt selbst ab, sondern auch von der Fahigkeit der
Zugangsprodukte, das Zielgefal® sicher zu erreichen. Dies ist kein Randproblem:
Schatzungsweise 20-25 % der endovaskularen Eingriffe sind mit navigatorischen
Herausforderungen infolge von Gefaltortuositat und komplexer Anatomie verbunden, was
zu Behandlungsversagen oder zu prozeduralen Schwierigkeiten fihrt (Badrou et al., 2025;
Gopesh T. et al., 2021; Ahn J-M. et al., 2017).

Konventionelle neurovaskulare Fulhrungsdrahte weisen eine fest vorgegebene
Spitzengeometrie auf, die vor der Einfihrung eine manuelle Formung und/oder wahrend
des Eingriffs eine wiederholte Neuformung erfordert, um sie an die patientenspezifische
Anatomie anzupassen. Die vorgeformte Spitze kann sich wahrend langwieriger
Navigationsmandver im Gefald verformen, wodurch die navigatorische Kontrolle abnimmt
und zusatzliche Manipulationen oder Anpassungen erforderlich werden, um die
Zielanatomie zu erreichen (Kim Y. et al., 2022). Da die Spitze konventioneller
FUhrungsdrahte nach dem Einbringen in das Gefald nicht mehr dynamisch umkonfiguriert
werden kann, greifen die Anwender stattdessen auf wiederholte Flhrungsdrahtwechsel,
Neuformung der Spitze und mehrfache Navigationsversuche zurick, die den Arbeitsablauf
stdéren und zum Verlust der erreichten GefalRzugangsposition fuhren kdnnen (Bakker et al.,
2002).

Diese technischen Einschrankungen haben bedeutsame klinische Konsequenzen.
Wiederholte FUhrungsdrahtmanipulationen kénnen die Eingriffsdauer erheblich verlangern,
was ungunstige klinische Ergebnisse pradiziert. Langere neurovaskulare Eingriffe bedeuten:
-eine  hohere  Strahlenexposition, was ein anerkanntes Problem in der
neurointerventionellen Praxis (Cheung NK et al., 2018) darstellt,

-ein hoheres Risiko thromboembolischer Komplikationen bei der Behandlung intrakranieller
Aneurysmen (Nariai et al., 2022; Lee S-H et al., 2018), sowie

-eine verzogerte Reperfusion bei Patienten mit akutem ischamischem Schlaganfall (Chen et
al., 2026).

In den anspruchsvollsten Anatomien mit ausgepragter Tortuositat, spitzwinkligen Abgangen
und Gefaldschleifen wird die Navigation infolgedessen nicht nur mihsam und zeitaufwandig,
sondern ist ebenfalls stark abhangig von dem Anwender und dessen Erfahrung und
erfordert haufig mehrere Zusatzprodukte (Al-Tibi M. et al., INR 2025). Dies erhoht nicht nur
die prozedurale Komplexitdt und die Sicherheitsrisiken (z. B. Perforation, Dissektion,
Vasospasmen), sondern kann auch trotz wiederholter Versuche zu einer erfolglosen
Navigation fuhren und damit den Gesamterfolg des Eingriffs gefahrden. Berichten zufolge
kann die Navigation zu intrakraniellen Aneurysmen bei bis zu 25% der Eingriffe scheitern
(Ahn J-M. et al., 2017; Gopesh T. et al., 2021).

Das neurovaskulare Mikrodrahtsystem SmartGUIDE 014 wurde speziell entwickelt, um
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diese grundlegenden Einschrankungen zu adressieren und den Eingriffserfolg zu sichern.
Das Produkt weist einen Nenndurchmesser von 0,014" und eine Gesamtlange von 2 m auf.
Es kombiniert einen mikrogefrasten Nitinol-Hypotubus mit einem einhandig bedienbaren
Bediengriff, der am proximalen Ende des FlUhrungsdrahts aullerhalb des Patienten
angebracht ist. Durch Vorschieben des Pushers am Bediengriff kann der Anwender den
Ablenkwinkel der distalen Spitze in Echtzeit ferngesteuert, schrittweise und dynamisch
steuern und arretieren, wahrend er im GefalRsystem navigiert. Dabei ist der Grad der
Ablenkung proportional zum Vorschub des Pushers. Diese einzigartige Fahigkeit ermoglicht
es, die Produktkonfiguration kontinuierlich an die sich verandernde patientenspezifische
Anatomie und an anatomische Herausforderungen ohne wiederholtes Entfernen,
Neuformen und Wiedereinfiihren des Fiihrungsdrahts anzupassen. Uber die Verbesserung
der prozeduralen Effizienz hinaus wird erwartet, dass diese kontrollierte Navigation die
prozedurale Sicherheit erhdht, indem wiederholte Navigationsversuche vermieden und die
Manipulation der intrakraniellen Gefalle sowie die damit verbundenen Risiken minimiert
werden.

Daruberhinaus kann SmartGUIDE 014 in abgelenkter und arretierter Konfiguration seine
Ablenkung aktiv auf den Mikrokatheter Ubertragen und als stabile Schiene wirken, sodass
beide Produkte als koordiniertes Navigationssystem funktionieren (Al-Tibi M. et al., INR
2025; Snyder T. et al., 2025). Beispielsweise kann der Mikrokatheter durch Zurickziehen
eines stark abgelenkten SmartGUIDE 014 innerhalb des Mikrokatheters in eine Reihe von
Konfigurationen (einschlieBlich U-formiger oder Simmons-ahnlicher Kurven) geformt
werden; die Form des Mikrokatheters kann anschlieend durch Anpassung des
Ablenkwinkels des SmartGUIDE 014 dynamisch verandert werden (Al-Tibi M. et al., INR
2025). In einem berichteten Fall einer praoperativen Embolisation eines orbitalen Tumors
wurde der Mikrokatheter Uber den abgelenkten und arretierten SmartGUIDE 014 hinaus
vorgeschoben, um direkt die A. ophthalmica zu erreichen, wodurch das Vorausfuhren des
FUhrungsdrahts entfiel und das Risiko einer Mikrokatheter-Herniation wahrend des
Vorschubs verringert wurde (Al-Tibi M. et al., JNIS 2025). In demselben Fall berichtete der
Anwender, dass das Erreichen des korrekten Winkels zum Eintritt in den Abgang der A.
ophthalmica und die Stabilisierung des Mikrokatheters darin besonders schwierig waren
und nur mit SmartGUIDE 014 gelangen — was die Eignung des Produkts in Situationen
widerspiegelt, in denen hohe Genauigkeit und Mikrokatheter-Unterstlutzung erforderlich sind
(Mosimann P.J., 2025). Diese aktive Koordination von Fuhrungsdraht und Mikrokatheter ist
besonders bei Coil-Embolisationen relevant, bei denen die wahrend der Coil-Abgabe
entstehenden Reaktionskrafte den Mikrokatheter destabilisieren und seine Spitze aus dem
Ziel verdrangen konnen — etwa aus einem Aneurysmasack oder, bei coilbasierter
dAVF-Embolisation, aus dem betroffenen Sinus oder dem geshunteten vendsen Pouch
(das sogenannte ,Kickback“-Phanomen). Zur Minderung dieses Risikos greifen Anwender
haufig auf verschiedene Stabilisierungstechniken zurlick, darunter komplexe
Spitzenformung, Anker-Coils oder erganzende ballon- und stentgestitzte Verfahren.
SmartGUIDE 014 kann nebst der reinen Navigation auch dazu beitragen, eine stabile
distale = Mikrokatheterposition =~ wahrend der Freisetzung von  Flow-Divertern
aufrechtzuerhalten und die Neupositionierung von ,jailed“-Mikrokathetern beim
stentgestiitzten Coiling zu erleichtern. Demzufolge erleichtert SmartGUIDE 014 einen
sicheren Mikrokatheterzugang zu anspruchsvollen AbgangsgefalRen, beseitigt den Bedarf
an manuellen Spitzenformungsmanévern des Mikrokatheters und verringert die
Abhangigkeit von erganzenden Umlenkprodukten oder steuerbaren Mikrokathetern, die
andernfalls fur die selektive Gefallsondierung erforderlich waren (Al-Tibi M. et al., INR
2025; Yang H. et al.,, 2023). SmartGUIDE 014 kann die Ablenkung auf die meisten
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0,017-Zoll-Mikrokatheter sowie auf ausgewahlte 0,021- und 0,027-Zoll-Mikrokatheter
Ubertragen (Al-Tibi M. et al., INR 2025).

Die spezifischen Fahigkeiten des SmartGUIDE sind vor allem bei komplexen intrakraniellen
Aneurysmen, komplexen intrakraniellen arteriovenésen Malformationen und Fisteln von
klinischem Nutzen. Diese Eingriffe sind aus anatomischer, prozeduraler und klinischer Sicht
anspruchsvoll. Sie erfordern haufig die Navigation durch stark gewundene Gefalverlaufe,
spitzwinklige Abgange und kleine distale Gefalde, wobei eine prazise Gefallauswahl, eine
stabile Mikrokatheter-Unterstitzung und eine genaue Kontrolle durch den Anwender fur den
Behandlungserfolg entscheidend sind. Bei all diesen Eingriffen kann ein Nichterreichen des
ZielgefalRes eine definitive Behandlung verhindern und schwerwiegende klinische Folgen
haben, wodurch die Patienten ernsthaften Morbiditats- und Mortalitatsrisiken ausgesetzt
werden.

Publizierte klinische Ergebnisse zu mehreren notfallmaligen Compassionate-Use-Fallen
Uber die oben genannten Indikationen hinweg haben den klinischen Nutzen und das
differenzierende Potenzial des SmartGUIDE-Mikrodrahtsystems belegt, die einen
First-Pass-Zugang zu aullergewohnlich anspruchsvollen neurovaskularen Anatomien
ermoglichte, die zuvor mit konventionellen Fuhrungsdrahttechnologien unzuganglich waren.
Durch die Bereitstellung einer echtzeitfahigen, anwendergesteuerten Ablenkung sowohl des
Zugangsprodukts als auch des Mikrokatheters direkt im GefaRsystem hat SmartGUIDE 014
das Potenzial, konventionelle FlUhrungsdrahttechniken bei der Behandlung komplexer
Aneurysmen, arteriovendser Malformationen und arteriovendser Fisteln zu ersetzen und zu
ubertreffen — in Fallen, in denen der Zugang technisch anspruchsvoll und daher stark
anwenderabhangig ist, haufig wiederholte Navigationsversuche erfordert oder eine hohe
Wabhrscheinlichkeit des Scheiterns in sich birgt.
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Prozeduren OPS
Derzeit sind keine Prozedurencodes (OPS) Derzeit sind keine Prozedurenkodes (OPS)
verflugbar verfligbar.

Flar ablenkbare neurovaskulare Mikrodrahtsysteme
ist bislang kein spezifischer Zusatzkode verfugbar,
der die Basiseingriffskodes (z. B. 8-836.XX)
erganzt.

Die Beantragung eines eigenen OPS st
vorgesehen.

Indikation

Der Mikrofihrungsdraht SmartGUIDE 014 ist dafur indiziert, Katheter und andere
interventionelle Produkte selektiv im peripheren und neurovaskularen Gefallsystem
einzufUhren und zu positionieren.

Ablosung / Erganzung

SmartGUIDE 014 ist eine neuartiges neurovaskulares Mikrodrahtsystem fur anspruchsvolle
Eingriffe an intrakraniellen Aneurysmen, arteriovendsen Malformationen und arteriovendsen
Fisteln. SmartGUIDE kombiniert (i) echtzeitfahigen Steuerung der distalen
Spitzenkonfiguration innerhalb des Gefallsystems zur kontinuierlichen Anpassung an die
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patientenspezifische Anatomie mit einer (ii) aktiven Koordination von Fuhrungsdraht und
Mikrokatheter. Damit Uberwindet SmartGUIDE Leistungsgrenzen konventioneller
FUhrungsdrahte und ermdglicht Zugang zu Zielgefalden, die andernfalls unzuganglich oder
nur schwer zu erreichen und zu sondieren waren, wahrend zugleich die prozedurale
Komplexitat, die Navigationszeit, die Gefallmanipulation und die Abhangigkeit von
erganzenden Navigationsprodukten reduziert werden.

Was ist neu?

Das Design und das Funktionsprinzip des SmartGUIDE 014 fUhren einen neuartigen Ansatz
ein, der einen Bediengriff integriert, welcher die dynamische Einstellung und Arretierung
des distalen Spitzen-Ablenkwinkels in Echtzeit und direkt im Gefaldsystem des Patienten
ermdglicht. Anders als konventionelle FUhrungsdrahte macht diese Fahigkeit das
wiederholte Entfernen des Produkts, die Neuformung der Spitze und das Wiedereinfuhren
zur Anpassung an wahrend des Eingriffs auftretende anatomische Herausforderungen
Uberflissig und erhoht die prozedurale Sicherheit, indem die Gefalimanipulation minimiert
wird.

Der Einsatz flexibler, steuerbarer, auf Mikroflhrungsdrahten beruhender Methoden fir
neurovaskulare Eingriffe ist ein etabliertes Konzept. Neu ist jedoch die Verfugbarkeit einer
neurovaskularen Zugangstechnologie, die echtzeitfahige Steuerungsmoglichkeiten der
distalen Spitzenkonfiguration innerhalb des Gefal3systems mit einer aktiven Koordination
von FlUhrungsdraht und Mikrokatheter verbindet. Diese Innovation hat nachweislich den
Zugang zu Gefalzielen ermdglicht, die mit konventionellen, auf Mikroflhrungsdrahten
beruhenden Methoden andernfalls unzuganglich waren.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Derzeit liegt keine direkte klinische Evidenz vor, die die Auswirkung des SmartGUIDE auf
die Gesamtverweildauer im Krankenhaus belegt. Basierend auf den bisher erzielten
Ergebnissen wird jedoch erwartet, dass SmartGUIDE 014 die erfolgreiche endovaskulare
Behandlung komplexer intrakranieller Aneurysmen, arteriovendser Malformationen und
arteriovendser Fisteln erleichtert — Eingriffe, die traditionell mit langen Eingriffszeiten, hoher
technischer Komplexitat, erhohtem prozeduralem Risiko und einer erheblichen
Wahrscheinlichkeit ~des  Zugangsversagens bei  Verwendung  konventioneller
FUhrungsdrahttechnologien verbunden sind.

Ein Mikrodrahtsystem wie SmartGUIDE — das nachweislich eine First-Pass-Navigation und
eine stabile Mikrokathetersondierung in kritischen Compassionate-Use-Fallen ermdoglichte,
die sich mit konventionellen Fuhrungsdrahten als unmadglich erwiesen hatten (Al-Tibi M. et
al., JNIS 2025; Mosimann P.J., 2025; Costalat V., 2025) kann durch die Verringerung des
Zugangsversagens und der Mikrokatheter-Instabilitat zu einer hoheren erflgsrate
neurovaskularer Interventionen und damit insgesamt zu kurzeren Krankenhausaufenthalten
beitragen.

In Deutschland seit
Seit Juni 2026, nach der CE-Kennzeichnung des Produkts im November 2025.
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Krankenhauser
10

Anzahl Patienten 2025 2026 2027
Mehrkosten

Die geplanten Stickkosten des SmartGUIDE 014 betragen ca. 1.600 € (inkl. MwSt.). Dies
entspricht Mehrkosten von mindestens 700 € gegenuber der derzeit fur konventionelle
FUhrungsdrahte vorgesehenen Vergutung.

Aufgrund seiner Fahigkeit, sich wahrend der Navigation dynamisch an die
patientenspezifische Anatomie anzupassen und einen koordinierten
FUhrungsdraht-Mikrokatheter-Zugang zu anspruchsvollen Gefaldzielen zu erleichtern,
vereint SmartGUIDE 014 fortschrittliche Ingenieurskunst und einen komplexen und
aufwendigen Herstellungsprozess, einschlieBlich eines mikrogefrasten Hypotubus,
fortschrittlicher hydrophiler Beschichtungstechnologien, eines miniaturisierten
rontgendichten Markers, eines proprietaren atraumatischen Spitzendesigns und eines
malfdgeschneiderten Bediengriffs. Zusammen verleihen diese Elemente dem Produkt ein
Mald an technischer Raffinesse, das SmartGUIDE deutlich von konventionellen
FUhrungsdrahten abhebt, allerdings auch zu héheren Herstellungskosten fihrt. Derzeit sind
diese Mehrkosten im bestehenden DRG-Vergiutungsrahmen nicht angemessen abgebildet
und werden auch nicht Uber einen erganzenden Vergutungsmechanismus kompensiert.

Durch den Einsatz des SmartGUIDE 014 im Eingriff entstehen keine zusatzlichen
Personalkosten.

DRG

B02B
B02C
B02D
B20A
B20B
B20D
B39A

Nicht im G-DRG-System abgebildet

Der beschriebene innovative Ansatz fir neurovaskulare Eingriffe sowie das Design und die
Wirkweise des neuartigen neurovaskularen Mikrodrahtsystems sind neu und daher im
G-DRG-System bislang nicht abgebildet. Echtzeit-, in situ ablenkbare neurovaskulare
Mikrodrahtsysteme sind insgesamt nicht abgebildet.

Im Vergleich zu konventionellen, fuhrungsdrahtbasierten Ansatzen integriert SmartGUIDE
014 eine echtzeitfahige In-situ-Steuerung der distalen Spitzenkonfiguration und eine aktive
Koordination von FlUhrungsdraht und Mikrokatheter, was zu wesentlich héheren Material-
und Herstellungskosten fuhrt. Zwar kann die Technologie den Bedarf an erganzenden
Navigationsprodukten verringern, doch ist der Anwender finanziell benachteiligt: Ein
Navigationsfuhrungsdraht kann nicht als Zusatzentgelt abgerechnet werden, und der Preis
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des SmartGUIDE Mikrodrahtsystems liegt erheblich Gber dem konventioneller
Flhrungsdrahte. Seine Kosten sind daher im G-DRG-System nicht angemessen abgebildet.

Die Kosten des Eingriffs werden beispielhaft Gber die DRG B02B abgebildet, die im Jahr
2026 einen Erlds von rund 34.590 € ergibt (Bewertungsrelation 7,568; Bundesbasisfallwert
4.570,64 €). Die in der DRG kalkulierten Sachkosten decken die Kosten des
SmartGUIDE-Produkts (ca. 1.600 € inkl. MwSt.) bei Weitem nicht ab: In den relevanten
Fallgruppen belaufen sich die direkten Sachkosten des Ubrigen medizinischen Sachbedarfs
(Kostenmodulgruppe 6b, Kostenstellen OP und Radiologie) auf lediglich ca. 84 € bis 1.000
€ je Fall, und selbst die gesamten medizinischen Sachkosten (Kostenmodulgruppen 6a bis
6c) — die samtliche verbrauchten Flihrungsdrahte, Katheter, Mikrokatheter, Spiralen, Stents
und Kontrastmittel umfassen — erreichen je Fall nur ca. 705 € bis 1.879 €.

Far den Kostentrager kann sich SmartGUIDE Mikrodrahtsystem letztlich als kosteneffektiv
erweisen, da er die Abhangigkeit von mehreren erganzenden Navigationsprodukten und
steuerbaren Mikrokathetern  verringern, die  Wabhrscheinlichkeit ~ wiederholter
Eingrifisversuche senken und wahrscheinlich damit die Krankenhausverweildauer
verkurzen kann. FUr den Anwender bleibt er jedoch nachteilig, da diese Mehrkosten weder
durch die G-DRG-Fallpauschalen noch durch ein Zusatzentgelt gedeckt sind.

Wann wurde dieses Medikament zugelassen?
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