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Beschreibung

Die endovaskulare Behandlung von intrakraniellen Gefamalformationen, Aneurysmen und
therapeutischen Gefaldverschllissen ist gut etabliert, wobei ablésbare Platinmetallspiralen
(optional in Kombination mit Stents), (intrasakkulare) Flow Diverter und multiple
Flissigembolisate das derzeitige Behandlungsspektrum abbilden. Je nach bendtigter
Eigenschaften kommen sie bei arteriovendsen Malformationen (AVMs)/ duralen
arteriovendésen Fisteln (DAVFs), der Tumortherapie und Gefalverschlissen (z.B.
Embolisation der mittleren Hirnhautarterie (MMA) bei chronischen subduralen Hamatomen
(cSDH)) zum Einsatz (Tudor et al., 2024; Vollherbst et al., 2022).

Heutzutage werden aufgrund ihrer distalen Reichweite flir distale Embolisationen primar
Flissigembolisate (z. B. Onyx, NBCA) oder Partikel eingesetzt. Allerdings besteht dabei das
Risiko einer ungewollten Embolisation aulerhalb des Zielbereichs (Tudor et al., 2024;
Vollherbst et al., 2022, Guimaraes et al., 2013). Aulerdem enthalten Fllssigembolisate
Dimethylsulfoxid (DMSO), welche aufgrund von Schmerzen und Vasospasmen bei
Patienten (Dudeck et al, 2006; Catapano et al, 2020) eine Vollnarkose notwendig machen.
Metallspiralen hingegen werden besonders aufgrund ihrer einfachen, schnellen und
kontrollierten Handhabung und dem geringen Komplikationsrisiko eingesetzt. Allerdings ist
fur den Erfolg der Embolisation mittels Metallspiralen abhangig von der genauen
Abmessung des Gefallhohlraums, um die passgenaue Metallspirale hinsichtlich
Durchmesser und Lange auszuwahlen. Allerdings limitiert der raumliche Aufbau
herkdbmmlicher Metallspiralen bisher die erfolgreiche Embolisation distaler Gefalle — so
verschlieRen Metallspiralen allein bspw. keine distalen MMA-Aste, die die cSDH-Membran
versorgen (Tudor et al., 2024).

Die physikalischen Eigenschaften von Metallspiralen hinsichtlich des raumlichen Aufbaus,
der finalen Formgebung und der Weichheit werden vorrangig durch drei verschiedene
Durchmesser  definiet (White et al, 2008): Als Primardurchmesser D1
(Filament-/Drahtdurchmesser), Sekundardurchmesser D2 (Wicklungsstarke des Drahtes —
auch Durchmesser im Einflhrungszustand genannt) sowie den tertidaren Durchmesser D3
(raumlicher Durchmesser, den die Metallspirale nach Freisetzung durch einen Memory
Effekt einnehmen. Der Memory-Effekt wird durch ein sogenanntes pre-shaping
(Vorformung) - basierend auf dem tertiaren Durchmesser D3 — erreicht und wird in der
Literatur gemaly der vorgeformten Konfiguration als helical, complex, spherical etc.
beschrieben.

Herkdmmliche Coils zeichnen sich damit immer durch Angabe eines definierten — tertiaren
-Durchmesser verbunden mit einer Langenangabe (z.B. 6mmx15cm) aus. Seitens der
Hersteller wird der primare Durchmesser weggelassen, so dass der eigentliche tertiare
Durchmesser als Sekundardurchmesser angegeben wird.

FUr den Erfolg der Embolisation mittels herkbmmlicher Metallspiralen ist — wie beschrieben
— die genaue Ausmessung des einzunehmenden Raumes entscheidend. Die
entsprechenden Abmalle des GefalRes bestimmen die Auswahl der bendtigten
Metallspiralen basierend auf dem tertidren Durchmesser D3 — also laut Hersteller der
Sekundardurchmesser (im weiteren Textverlauf wird die physikalisch korrekte Definition
beibehalten). Dabei sollte die Metallspirale weder zu sehr Uberdimensioniert (oversizing)
werden, um die GefalRwand nicht zu rupturieren, noch zu klein ausgewahlt werden
(undersizing), da ansonsten die Metallspirale aufgrund mangelnder Aufstellkraft in das
Tragergefald abrutschen kann.

Besonders bei distalen Anatomien (z.B. MMA), kleinen Hohlraumen und schwer messbaren
(unférmigen) GefalRanatomien stolen diese definierten Metallspiralen an die Grenze ihrer
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Einsatzmoglichkeit und der eigentliche Vorteil herkdmmlicher Metallspiralen (Memory-Effekt
durch einen definierten tertiaren Durchmesser) generiert nun zum Nachteil.

Damit scheiden Metallspiralen in der Regel bei diesen Indikationen als Material fur die
Embolisation aus, da selbst sehr weiche Coils (Soft/ExtraSoft/Ultra-Soft) durch ihren
tertiaren Durchmesser D3 eine entsprechende Aufstellkraft aufweisen und somit eine
formlose Anpassung an die Anatomien rein physikalisch nicht moglich ist.

Speziell bei diesen Indikationen (distalen Anatomien, kleine Gefal3hohlraume und schwer
messbaren Gefallanatomien) kdonnen so die eigentlichen technischen Vorzige einer
Metallspirale — kontrollierte Freisetzung, kontrollierte Repositionierung (bzw. sogar
kompletter Rlickzug und Neuauswahl der Metallspirale) — nicht genutzt werden, so dass auf
Flissigembolisate zurlckgegriffen werden muss.

Aus klinischer Sicht winschenswert ware demzufolge eine Embolisationsmethode, die die
Sicherheit und Kontrollierbarkeit von Metallspiralen mit der Anpassungsfahigkeit an kleinere
Hohlraume von Partikeln und Flissigembolisaten kombiniert.

Mit der polymorphen Metallspirale steht nun erstmals eine Coil-Option zur Verfigung, die
die oben beschriebenen Vorziuge herkdmmlicher Metallspiralen (Freisetzung,
Repositionierung, Rickzug) mit einer formlosen Anpassung aufgrund fehlender Aufstellkraft
an schwierige Anatomien verbindet, die bisher Flissigembolisaten vorbehalten war.

Polymorphe Coils weisen als Innovation erstmals keinen tertiaren Durchmesser (D3) mehr
auf. Der tertiare Durchmesser (D3) wurde durch eine periodische Welle ersetzt. Aufgrund
dieses neuartigen Aufbaus wird erstmalig eine Aufstellkraft vermieden und sorgt so dafr,
dass die Coil bei kleinstem Wiederstand (GefalRwand) kontrolliert in sich bricht bzw. sich
faltet. Dies fuhrt zu einem polymorphen Verhalten. Durch Repositionierung bereits gefalteter
Metallspiralenabschnitte ist eine vollig neue gewlnschte Formgebung moglich (Faltbarkeit).
Die Knickfahigkeit erstreckt sich Uber die gesamte Lange der periodischen Welle der
Metallspirale, so dass eine extreme Faltbarkeit gegeben ist. Dieses Verhalten verleiht der
Coil eine extrem hohe Weichheit, so dass auch erstmals in diesen Gefal3iformationen eine
hohe Packungsdichte mittels einer Coil erreicht werden kann. Daher definieren sich
polymorphe Coils lediglich Uber eine Langenangabe (derzeit 3 bis 60cm). Im Gegensatz
dazu weisen alle herkdbmmlichen Metallspiralen immer eine Kombination aus
Langenangabe und tertiarem Durchmesser auf (z.B. 6mmx15cm). Polymorphe Coils sind
wie viele herkdmmliche Metallspiralen mit einem Sekundardurchmesser von 0,0135 Zoll
erhaltlich, um so auch Uber einen klassischen 10-System-Mikrokatheter positioniert werden
zu konnen.

Dadurch wird der Einsatz von Metallspiralen bei weit distalen Embolisationen, kleinen
Hohlrdumen und schwer auszumessenden Gefallen erheblich erleichtert und vielfach erst
moglich, bei denen bisher auf andere Embolisationsmethoden mit wesentlich héheren
Komplikationsrisiko fur den Patienten zurlickgegriffen werden musste. Zudem erlaubt der
Einsatz von polymorphen Coils haufig den Verzicht auf routinemafRigen Einsatz von
Vollnarkosen wie bei den Flissigembolisaten notwendig. Polymorphe Coils schlielen somit
eine langjahrige Llicke zwischen derzeitig verfugbaren Metallspiralen und
Flissigembolisaten sowie Partikeln: Sie bieten Arzten ein sichereres und vielseitigeres
Instrument flr schwierige Embolisationen.

Ein breiter Einsatz der polymorphen Metallspirale konnte in ersten Serien von
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Fallpublikationen gezeigt werden (Kahttar et at., 2025, Webb et al., 2025). Beide Fallserien
zeigten einen hohen technischen Erfolg und eine optimale Anpassungsfahigkeit und daraus
resultierend eine hohe Packungsdichte. Produktspezifische Komplikationen wurden nicht
berichtet. Kahttar et al deckten Falle von meningealer, tumordser, epistaxisbedingte,
traumatischer Gefaldverschluss und Karotis-Kaverndse Fisteln ab. Webb et al behandelt
MMAe bei chronischem subduralem Hamatom (cSDH), aber u.a. auch Carotis-Cavernosus
Fisteln (CCF) und fusiforme Aneurysma sowie die Arteria carotis externa (ECA). Regular
kommt ein Mikrokatheter zum Einsatz, was bspw. bei der MMA eine Reduktion der
bendtigten Materialen und Prozedurzeit darstellt. Erste Ergebnisse zur Prozedurzeit deuten
mit durchschnittlich 37 Minuten auf eine deutliche Reduktion der Durchleuchtungs- und
Prozedurzeit hin. Aufgrund der hohen Packungsdichte ist mit einer Reduktion der
Rezidivrate zu rechnen.

Polymorphe Metallspiralen kdnnen flexibel positioniert bzw. repositioniert und kontrolliert
abgelost werden. Somit kombinieren sie das Sicherheitsprofii von herkdmmlichen
Metallspiralen mit einer ahnlich effizienten Packungsdichte von Flissigembolisaten. Dies ist
durch die Knickfahigkeit bzw. das enge Falten der polymorphen Metallspirale moglich.
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Prozeduren OPS

8-836.m0, 8-83b.36, 8-83b.3x +8-836.m0 (Perkutan-)transluminale
Gefalintervention: Selektive Embolisation mit
Metallspiralen, Gefalde intrakraniell
+8-83b.36 Art der Metall- oder Mikrospiralen zur
selektiven Embolisation: Ablosbare Metall- oder
Mikrospiralen (Hinw.: Die Art der verwendeten
Metall- oder Mikrospiralen ist zusatzlich zu kodieren
(8-83b.30 bis 8-83b.35, 8-83b.38 bis 8-83b.3a,
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8-83b.3c); Der Ablésmechanismus kann z.B.
elektrolytisch, mechanisch oder hydraulisch sein)).
*OPS 8-83b.3x Art der Metall- oder Mikrospiralen
zur selektiven Embolisation: Sonstige Metall- oder
Mikrospiralen

Es gibt keine spezifische OPS zur Beschreibung
polymorpher Metallspiralen. Alle aktuellen OPS
beschreiben diesen neuen Metallspiralentyp nur
unzureichend. Die Beantragung eines eigenen OPS
war von der Deutschen Gesellschaft fir
Interventionelle Radiologie und minimal-invasive
Therapie (DeGIR) und Deutschen Gesellschaft flr
Neuroradiologie (DGNR) bereits fur Februar 2026
beantragt.

Indikation

Die ablésbaren weichen polymorphen Metallspiralen kénnen in Fallen verwendet werden, in
denen Metallspiralen mit einem Tertidrdurchmesser nur begrenzt einsetzbar sind. Dazu
kénnen Aneurysmen, intrakranielle Gefalfehlbildungen und Gefalverschlisse gehdren.

Ablosung / Erganzung

Die ablésbaren polymorphen Metallspiralen stellen eine neue Generation von weichen
Metallspiralen dar. Die Metallspiralen kénnen mit den bisher verfligbaren Metallspiralen
kombiniert werden oder diese ersetzen. Das neue Verfahren erganzt somit die Embolisation
mit abldésbaren Platinspiralen.

Aufgrund der polymorphen Form der Metallspirale und ihrer Packungsdichte kann sie in
Gefallraumen eingesetzt werden, in denen derzeit Ublicherweise Flussigembolisate oder
Partikel zurtckgegriffen werden musste.

Die bisher diskutierten Flissigembolisate (z.B. Onyx), Partikel (z. B. PVA) und
herkdbmmliche Metallspiralen weisen unterschiedliche Kompromisse hinsichtlich Kontrolle,
Eindringtiefe, Verfahrensdauer und Komplikationsprofil auf: kein einziges ist fur alle
Krankheitsbilder ideal, sodass die Auswahl durch die Anatomie, das Kollateralrisiko und die
therapeutischen Ziele bestimmt wird (Tudor et al., 2024; Vollherbst et al., 2022):
-EVOH-Copolymere erfordern eine Dimethylsulfoxid-Vorbehandlung, die in Zusammenhang
mit Vasospasmen, Endothelirritationen und Injektionsschmerzen stehen und eine
Vollnarkose notwendig machen — die Eingrifsszeit wird verlangert (Curti et al., 2021,
Vollherbst et al., 2022).

-Mit n-BCA kann es zu Katheterverklebungen und Embolisationen aullerhalb des
Zielbereichs kommen (Razavi, 2010; Zenerino et al., 2019; Vollherbst et al., 2022).
-Unregelmafiges PVA kann verklumpen und Mikrokatheter verstopfen, was zu proximaler
Okklusion und Rekanalisation fuhren kann sowie eine ungewollte tiefere Penetration von
Gefalien in Flufdrichtung (Tudor et al., 2024, Guimaraes et al., 2013; Ng et al., 2017; Pao et
al., 2020; Raviskanthan et al., 2022; Yoon et al., 2025; Tudor et al., 2024).

-Herkdmmliche Metallspiralen sind fur eine proximale Okklusion geeignet, kdnnen aber
distale Mikrogefalde nicht embolisieren (Tudor et al., 2024; Vollherbst et al., 2022).

Die neuen polymorphe Metallspiralen weisen ein geringeres Risiko als Flussigembolisate
und Partikel auf. Zudem erfordern sie keine Vollnarkose. Daher wird davon ausgegangen,
dass sie zu schnelleren Eingriffszeiten und einer dauerhaften Okklusion flhren.
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Meta-Analysen haben ein geringes Gesamtkomplikationsrisiko sowie niedrige Rezidivraten
fur Metallspiralen am Beispiel der MMA gezeigt (Hoffman et al., 2025).

Was ist neu?

Das Konzept der polymorphen Metallspiralen ist neu. Diese Art von Metallspiralen ohne
Tertiardurchmesser wurde erst im September 2025 in Deutschland eingeflhrt. Es handelt
sich um die erste und einzige Metallspirale ohne vorhandenen vorgegebenen Durchmesser,
die eine Anpassung an jegliche Formgroflen und Formgebung ermdglicht. Durch ihre
Eigenschaften erganzt die neue polymorphe Metallspirale die existierenden
Embolisationsmdglichkeiten und schliel3t eine wichtige Licke bei der Behandlung
intrakranieller Indikationen.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Innerhalb der Kategorie der Metallspiralen kénnen polymorphe Coils das Sicherheitsprofil
der Metallspiralen mit der Effizienz der embolischen Anpassungsfahigkeit kombinieren. In
einer frlhen Fallserie bei breitem Indikationsprofil (u.a. meningealer Embolisation bei
chronischem subduralem Hamatom, Tumor-Devaskularisation, Epistaxis, arteriovendsen
Fisteln und Gefalverschluss bei traumatischen Gefaliverletzungen) zeigten polymorphe
Coils (swiftPAC) eine sehr hohe technische Erfolgsrate und sehr hohe Packungsdichte
(Khattar et al., 2025). Zudem konnen Interventionsrisiken von Flissigembolisaten und
Partikeln verhindert sowie das Rezidivrisiko gesenkt werden (Curti et al., 2021; Razauvi,
2010; Tudor et al., 2024; Vollherbst et al., 2022; Khattar et al., 2025).

In Deutschland seit
Markteinfuhrung erfolgte im September 2025

Krankenhauser
swiftPAC wird schatzungsweise in etwa 50 Kliniken bis Ende des Jahres 2026 eingesetzt.

Anzahl Patienten 2025 2026 2027
Mehrkosten

Polymorphe Metallspiralen sind in ihrer Konstruktion vollig neu. Erstmals steht eine
Metallspirale ohne Aufstellkraft (tertiarer Durchmesser) zur Verfugung. Um eine Aufstellkraft
zu vermeiden, wurde eine aufwendige periodische Welle Uber die gesamte
Metallspiralenlange entwickelt. Dementsprechend gibt es keinen Tertiardurchmesser (D3)
mehr und somit keinen vorbestimmten Diameter. Dies ermdglicht erstmalig eine distale
Embolisation fur Metallspiralen, bzw. erhdht die Packungsdichte intrakranieller Raume.

Das Design dieser Metallspirale ist das Resultat einer langjahriger Forschung und
Entwicklung. Die Fahigkeit Metallspiralen kontrolliert zu falten, repositionieren und beliebig
erneut zu falten erfordert einen aufwendigen neuen Fertigungsprozess (periodische Welle
uber die gesamte Lange der Metallspirale). Dies ist mit einem erheblichem
Ressourcenaufwand verbunden. Zudem ist die Fertigung einer polymorphen Metallspiralen
mit einer innenliegenden Polymerfaser “Ultra HD fiber” auf Basis von Polyethylen
vorgesehen, anstatt wie bei herkdbmmlichen Metallspiralen mit einer Polypropylenfaser.
Dieser “Ultra HD fiber” ermdglicht eine dreimal hohere Flexibilitat gegentiber dem bisher
verwendeten Material und ist in den Materialkosten deutlich hoher. Dieser ist essentiel,

damit polymorphen Metallspirale ihre Eigenschaften hinsichtlich des Knickens bzw. Faltens
Seite 7
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ausfihren kdnnen ohne dass die Metallspirale abreilt.

Die notwendigen Verbrauchsmaterialen sind ahnlich zu denen herkdmmlicher
Metallspiralen und werden Uber die Sachkosten der DRG gedeckt. Die Kosten fur eine
polymorphe Coils sind jedoch deutlich hoher als bei herkdmmlichen Metallspiralen und
betragen ca.€ 1.700 (inkl. MwSt.) pro Metallspirale.

Personalkosten sind davon nicht betroffen.

DRG
B20D

Nicht im G-DRG-System abgebildet

Das Verfahren ist in Deutschland seit September 2025 verfligbar und ist daher noch nicht
im aG-DRG-System abgebildet. Im derzeitigen G-DRG-System ist nur die konventionelle
Aneurysmatherapie (mit sogenannten ,Bare Coils” oder Partikeln/Flissigembolisaten)
abgebildet, wobei die Anzahl der verwendeten Metallspiralen in die Abrechnung einflie3t. Im
vorliegenden Fall wird jedoch eine komplexe, teurere Metallspirale verwendet. Fiur die
Kostentrager ist die Verwendung des neuen Metallspiralen-Typs finanziell vorteilhafter, da
Komplikationsrisiken gesenkt und damit verbundene Folgekosten vermieden werden
kénnen im Vergleich zu herkdbmmlichen Therapieformen. Fur das Krankenhaus ist dies
jedoch nachteilig, da polymorphe Coils nur mit dem ZE105 abgerechnet werden kénnen,
wahrend der Preis fur die polymorphen Coils deutlich hdher ist.

Die allgemeinen Kosten des Verfahrens werden durch die DRG B20D abdeckt. Zusatzlich
werden die Kosten fur Bare Coils durch die Zuzahlung ZE105 pro Metallspirale gedeckt. Im
Jahr 2026 betrug das ZE105 pro Metallspirale 218,55 €. Dies wurde flr Krankenhauser bei
Verwendung der polymorphen Metallspirale zu einem Defizit von ca. 1.550 € pro
polymorphem Coil flhren.

Insofern sind die Voraussetzungen des § 6 Abs. 2 Satz 1 KHEntgG erflllt und die

Zuerkennung des NUB-Status 1 erforderlich und gerechtfertigt. Ein entsprechender
NUB-Antrag erhielt bereits in den Vorjahren NUB-Status 1.

Wann wurde dieses Medikament zugelassen?
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