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Beschreibung

Die Methode ist ein innovatives System zur mechanischen Entfernung von Embolien und
frischen Thromben aus BlutgefalRen, das fur verschiedene Indikationen eingesetzt werden
kann. Hierbei ist das Behandlungs-ziel aufgetretene Ischamie rickgangig zu machen und
die  Manifestation einer Nekrose zu verhindern. Die  sensorunterstutzte
Aspirationsthrombektomie wird unter anderem fur folgende Indikationen eingesetzt:

Akute mesenteriale Ischamie:

Bei einer akuten mesenterialen Ischamie (AMI) ist die Blut- und somit die
Sauerstoffversorgung des Darms und anderer Bauchorgane (z. B. Magen oder Leber)
unterbrochen. Dies fuhrt in kirzester Zeit zu entzindli-chen Veranderungen und zum
Absterben des Darms (Bala et al., 2022). Der Zustand ist lebensbedrohlich und eine rasche
Wiedereroffnung der betroffenen BlutgefalRe unerlasslich. Die Mortalitat der AMI betragt 50
% bis 80 % (Oldenburg et al., 2004; Bala et al., 2022) und ist seit Jahrzehnten unverandert
hoch. Die AMI stellt einen vaskularen Notfall dar mit vergleichbarer Dringlichkeit eines
Myokardinfarkts. Eine schnelle Wiedereroffnung der betroffenen Gefalle st
uberlebensentscheidend. Bereits innerhalb einer Ischamiezeit von 6 Stunden kommt es zu
Veranderungen der Darmwand.

Die Prognose der akuten mesenterialen Ischamie hangt entscheidend von der Zeit bis zur
Wiederherstel-lung der Perfusion ab. Bereits kurze Verzégerungen der Revaskularisierung
erhdhen das Risiko fir Darmnekrosen, ausgedehnte Darmresektionen, die Entwicklung
eines Kurzdarmsyndroms sowie die Morta-litat erheblich. Krankenhausinterne
Verzdgerungen bis zur Wiedererdffnung des verschlossenen Gefaldes wurden mit einer
erhdhten postoperativen Sterblichkeit sowie einer hoheren Rate an Darmverlust in
Ver-bindung gebracht. Eine mdglichst frihzeitige Wiederherstellung des Blutflusses stellt
daher den wichtigsten beeinflussbaren Prognosefaktor dar (Tran et al., 2022).

Etwa die Halfte aller Falle von AMI sind auf eine akute Embolie der oberen
Mesenterialarterie zurickzuflih-ren. Mesenteriale Embolien kdénnen ihren Ursprung im
linken Vorhof (z. B. Vorhofflimmern), im linken Ventrikel (z. B. linksventrikulare Dysfunktion
mit schlechter Ejektionsfraktion) oder in den Herzklappen (z. B. Endokarditis) haben.
Gelegentlich entstehen Embolien aus einer atherosklerotischen Aorta. Embolien la-gern
sich typischerweise an Stellen normaler anatomischer Arterienverengungen ab. Die
Mesenterialarterie ist aufgrund ihres relativ groRen Durchmessers und ihres geringen
Abgangswinkels von der Aorta besonders anfallig.

Behandlungsansatze umfassen Antikoagulation, systemische Thrombolyse, mechanische
Entfernung der Emboli mittels Aspirationsthrombetkomie oder offen chirurgische Eingriffe
(Klar et al., 2012). Antikoagula-tion und Thrombolyse ist mit Blutungskomplikationen sowie
einer erhohten Mortalitdt assoziiert (Andraska et al, 2022; Najdawi et al., 2022) und es
bestehen eine Reihe von Kontraindikationen (Bjornsson et al., 2011).

Patienten mit akuter mesenterialer Ischamie weisen haufig gleichzeitig ein erhdhtes
Blutungsrisiko auf oder bendtigen eine unmittelbare operative Exploration zur Beurteilung
der Darmvitalitat. In diesen Situa-tionen sind systemische oder lokale Thrombolytika haufig
kontraindiziert oder klinisch nur eingeschrankt moglich. Die mechanische Thrombektomie
ermdglicht demgegenuber eine unmittelbare Wiederherstellung der Perfusion ohne
routinemafigen Einsatz Thrombolytika und vermeidet dadurch zusatzliche Blutungsrisi-ken.
Da haufig zusatzlich eine operative Beurteilung der Darmvitalitat und ggf. Resektion
erforderlich ist, kommen diese Verfahren nur nachrangig zum Einsatz (Sasaki et al., 2024,
Karkkainen et al., 2017).
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Viele Studien haben gezeigt, dass die endovaskulare Therapie gegentber der offenen
Chirurgie Vorteile in Bezug auf geringere Darmresektionsraten und niedrigere
30-Tage-Sterblichkeitsraten bietet (Bjork et al., 2017). Erste klinische Daten zur Anwendung
des Indigo-Thrombektomiesystems bei akuter Embolie der Arteria mesenterica superior
zeigen vielversprechende Ergebnisse (Li et al., 2025). In einer 2025 publizier-ten Analyse
von 15 Patienten konnte in 100 % der Falle eine erfolgreiche Wiedererdffnung des
verschlos-senen GefalRes erreicht werden. Die durchschnittliche Prozedurdauer betrug
lediglich 48 Minuten. Trotz des schwerwiegenden Krankheitsbildes wurde eine niedrige
Krankenhausmortalitat berichtet. Diese Ergebnisse unterstreichen das Potenzial einer
schnellen mechanischen Revaskularisierung zur Verbesserung der klini-schen Prognose.
Durch die rasche Wiederherstellung der Perfusion kann das Verfahren dazu beitragen, das
Ausmald ischa-misch bedingter Darmnekrosen zu reduzieren und dadurch die
Notwendigkeit ausgedehnter Darmresektio-nen zu verringern. Dies ist sowohl klinisch als
auch gesundheitsokonomisch relevant, da Darmresektionen haufig mit verlangerten
Krankenhausaufenthalten, intensivmedizinischer = Behandlung sowie langfristigen
Folgekosten verbunden sind.

Nach einer erfolgreichen Wiedereroffnung des GefalRes wird Uberprift, ob Teile des Darms
bereits nekro-tisch sind und daher operativ entfernt werden mussen.

Pfortaderthrombose:

Eine akute Pfortaderthrombose (PVT) wird durch thrombotisches Material verursacht, das
die Pfortader zur Leber teilweise oder vollstandig verschliet. Oftmals liegt bereits eine
chronische Lebererkrankung bzw. ein Malignom der Leber selbst oder unmittelbar
benachbart liegender Organe vor. Die Pfortaderthrombose kann aber auch bei Patienten
ohne entsprechender Vorerkrankung auftreten. Eine Pfortaderhrombose tritt eher selten
auf, ist aber lebensbedrohlich fur den betroffenen Patienten. Eine der schwerwiegendsten
akuten Komplikationen einer Pfortaderthrombose ist der Darminfarkt, der mit einer
Mortalitatsrate von 20-60 % einhergeht und haufig zu ausgedehnten Darmresektionen
fuhren kann (Trebicka et al., 2014). Im chronischen Verlauf ist die Pfortaderthrombose mit
einem erhdhten Risiko fiir Osophagus-/Magenvarizen mit hohem Blutungsrisiko (Senzolo et
al., 2021) und einem erhohten Risiko fur Aszites (Xian et al., 2021) verbunden. Die
langfristigen Folgen einer unzureichenden Rekanalisation sind erheblich. Neben der
Ent-wicklung einer portalen Hypertension mit Ausbildung von Osophagus- und
Magenvarizen kann es zu rezidi-vierenden Blutungen, Aszites, Einschrankungen der
Leberfunktion sowie relevanten Komplikationen im Zusammenhang mit einer spater
notwendigen Lebertransplantation kommen. Eine moglichst vollstandige und frihzeitige
Wiederherstellung des portalvendsen Blutflusses ist daher von zentraler Bedeutung.
AulRer-dem wird die Pfortaderthrombose mit schlechten Ergebnissen im Zusammenhang
mit Lebertransplantatio-nen assoziiert: eine verringerte Uberlebensrate nach der
Transplantation, ein Risiko einer erneuten Throm-bose nach Transplantation (Senzolo et
al.,, 2021), chirurgische Komplikationen wie vollstandige Pfortader-obstruktion und
persistierende portale Hypertonie (Yerdel et al., 2000) sowie die Notwendigkeit, bestimm-te
Patienten von der Transplantationsliste zu streichen (Bhangui et al., 2020).

Die derzeit wichtigsten Behandlungsoptionen fir eine Pfortaderthrombose sind:
*Antikoagulation: kontraindiziert bei aktiven Blutungen, die bei Patienten mit Magen- oder
Osopha-gusvarizen haufig auftreten kénnen. Diese Behandlungsoption erhdht das
Blutungsrisiko flr diese Patienten weiter (Condat et al., 2001) (EASL-Leitlinien, 2016).
«Systemische oder lokale Thrombolyse: sollte unter Berlicksichtigung absoluter (aktive
Blutungen, kurzlich durchgeflhrte groRere Operationen, kirzlich erlittener Schlaganfall,
Krebs) und relativer (Schwangerschaft, Leberinsuffizienz, hohes Alter) Kontraindikationen
sorgfaltig abgewogen wer-den. Diese Behandlungsoption erhéht das Blutungsrisiko
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erheblich (EASL-Leitlinien, 2016). Eine Thrombolyse ist deswegen nur in sehr selektiven
Fallen empfohlen (Northup et al., 2021).

*Frihzeitige transjugulare portosystemische Shuntanlage (TIPS): ist mit einem hohen Risiko
fur Sep-sis, Enzephalopathie und Shuntverschluss verbunden (Tripathi et al., 2020).

Die Behandlung der Pfortaderthrombose stellt haufig eine besondere Herausforderung dar,
da viele Patien-ten gleichzeitig ein erhdhtes Blutungsrisiko aufweisen. Dies betrifft
insbesondere Patienten mit Leberzir-rhose, portaler Hypertension sowie bestehenden
gastrodsophagealen Varizen. In diesen Situationen kann der Einsatz von Thrombolytika
problematisch sein. Verfahren zur mechanischen Thrombusentfernung er-moglichen eine
unmittelbare Wiederherstellung des Blutflusses ohne zusatzliche fibrinolytische Therapie
und stellen daher einen potenziell vorteilhaften Behandlungsansatz dar.

Analog zur akuten arteriellen mesenterialen Ischadmie werden systemische oder lokale
Thrombolysen nur nachrangig eingesetzt, da haufig eine zusatzliche operative Beurteilung
und ggf. Resektion erforderlich ist.

Die akute mesenteriale Ischamie fallt unter die Diagnose der akuten Gefalderkrankungen
des Darms (K55.0) und wurde laut INEK DatenBrowser im Jahr 2025 insgesamt 11.486 Mal
als Hauptdiagnose kodiert. Die Pfortaderthrombose (181) wurde 2025 im stationaren
Bereich 1.461 Mal als Hauptdiagnose kodiert. Ob-wohl die genannten Erkrankungen selten
sind, handelt es sich um lebensbedrohliche Akutindikationen mit hohem
Ressourcenverbrauch, erheblicher Mortalitat und haufigem Intensivbehandlungsbedarf.
Bereits geringe Verbesserungen der Revaskularisierungsrate konnen daher relevante
klinische und 6konomische Auswirkungen erzielen.

Die neue Methode setzt hier an, um in diesen Akutindikationen eine notwendige schnellere
Revaskularisie-rung zu erreichen:

Die neue Methode ist ein Medizinprodukt zur mechanischen Entfernung von Embolien oder
Thromben aus Blutgefalen. Das fur die Methode relevante System besteht aus folgenden
Einwegprodukten oder Ver-brauchsmaterialien:

*INDIGO Lightning-Aspirationskatheter FLASH oder INDIGO Lightning-Aspirationskatheter
BOLT,

*Aspirationsschlauch, inkl. Mikroprozessor mit Thrombuserkennungsalgorithmus, zum
Anschluss des Aspirationskatheters an die Penumbra ENGINE-Pumpe Uber einen
Einwegbehalter.

Das INDIGO Lightning-System wird an eine Vakuumquelle (Penumbra - ENGINE-Pumpe
mit -29 inHg) ange-schlossen. Da diese stationare Pumpe wiederverwendbar ist, wird sie
als Investitionsgut aus der NUB-Berechnung ausgeschlossen.

Der Katheter wird unter Verwendung eines Fuhrungsdrahtes durch eine Einfuhrschleuse in
das Gefaldsystem des Patienten eingefuhrt. Dank der innovativen Kathetertechnologie lasst
sich der Katheter prazise steuern — je nach Kathetergrofde kann er auch mit einem Dilatator
ausgestattet sein, der die Navigation in kleinere Gefalie erleichtert. Dieser Dilatator besteht
aus atraumatischem Material und ist zur Zeitersparnis vorgela-den. Die FLASH- und
BOLT-Kathetertechnologie gewahrleistet zudem eine stabile Aspiration mit groRem Lumen,
ohne dass der Katheter kollabiert. So lassen sich auch schwer zugangliche Gefale
problemlos ka-theterisieren und aspirieren. Der Aspirationskatheter ist Uber ein
Schlauchsystem mit einer integrierten mikroprozessorgesteuerten Regelmechanik mit der
Vakuumpumpe verbunden. Der Mikroprozessor im Schlauchsystem moduliert die Aspiration
zur Thrombusentfernung mithilfe von Sensoren und Algorithmen, die ein Ventil im
Schlauchsystem steuern, das sich je nach Bedarf 6ffnet oder schlie®t. Durch die nicht
kon-tinuierliche Modulation unterscheidet sich das Funktionsprinzip der Aspiration deutlich
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von anderen Verfah-ren, da der Anwender je nach Art und Alter des Thrombus zwischen
verschiedenen Aspirationsmodi wahlen kann. Je nach Weichheit bzw. Hartegrades des
Thrombus sind unterschiedliche Krafte erforderlich, um ihn zu ermtden und zu aspirieren:
selbst organisierte Thromben lassen sich durch wiederholte, zyklische Belas-tung
(modulierte Aspiration) leichter aspirieren, wahrend frische und unorganisierte Thromben
bereits durch kontinuierlichen Saugdruck leicht aspiriert werden kénnen. Dadurch Iasst sich
die Aspiration mit dem INDIGO Lightning System FLASH und BOLT optimal an die jeweilige
Behandlungssituation anpassen und eine hohe Thrombuslast effizient und effektiv
entfernen.

Ein wesentlicher Vorteil des Systems besteht in der Moglichkeit, auch teilorganisierte und
festere thrombo-tische Strukturen effektiv zu behandeln. Durch die sensorbasierte
Modulation der Aspiration werden wie-derholte Belastungs- und Entlastungszyklen erzeugt,
die zu einer mechanischen Ermudung des thromboti-schen Materials fuhren koénnen.
Dadurch lassen sich auch altere oder organisierte Thromben effizient ent-fernen und das
potenzielle therapeutische Zeitfenster erweitern.

Dank integrierter Sensoren und des Thrombuserkennungsalgorithmus erkennt das System,
ob der Katheter mit einem Thrombus in Kontakt ist oder sich im freien Blutfluss befindet. Bei
freiem Blutfluss schaltet das System mithilfe der integrierten Ventile auf intermittierende
Aspiration um. Dadurch wird der Blutverlust aktiv auf ein Minimum reduziert. Der integrierte
Thrombuserkennungsalgorithmus stellt ein wesentliches Alleinstellungsmerkmal des
Systems dar. Mittels Druck- und Flusssensoren erkennt das System den Kontakt mit
thrombotischem Material und unterscheidet diesen von freiem Blutfluss. Die Aspiration wird
automa-tisch angepasst, wodurch unnétige Blutaspirationen vermieden werden. Dies kann
insbesondere bei kritisch kranken Patienten sowie Patienten mit erhdhtem Blutungsrisiko
klinisch relevant sein und tragt dazu bei, transfusionspflichtige Blutverluste zu vermeiden.
Aus diesem Grund benotigen Patienten in der Regel keine Bluttransfusion oder
Blutruckfuhrung. Neben  der  Minimierung des  Blutverlusts reduziert die
algorithmen-gestutzte Aspiration das Risiko von Gefallverletzungen deutlich. Dadurch ist
das hier beschriebene Verfah-ren fur die betroffenen Patienten schonender und
risikoarmer.

Das beschriebene Verfahren adressiert wesentliche Limitationen etablierter
Behandlungsoptionen  durch  die  Kombination aus  rascher = mechanischer
Revaskularisierung, Verzicht auf thrombolytische Medikamente, Reduktion des
Blutverlustes und der Moglichkeit zur Entfernung auch organisierter Thromben. Dadurch
besitzt die Methode das Potenzial, Darmnekrosen, ausgedehnte Darmresektionen,
transfusionspflichtige Blutverluste und intensivmedizinische Folgekosten zu reduzieren.
Insbesondere bei lebensbedrohlichen Akutindikationen wie der akuten mesenterialen
Ischamie oder der Pfortaderthrombose konnen bereits geringe Verbesserungen der Zeit bis
zur Revaskularisierung erhebliche Auswirkungen auf Morbiditat, Mortalitat und
Ressourcenverbrauch haben. Das Verfahren ermoglicht eine sofortige interventionelle
Behandlung auch bei Patienten, fur die eine thrombolytische Therapie nur einge-schrankt
geeignet oder kontraindiziert ist.

Darlber hinaus kann durch die sensorunterstitzte Steuerung der Aspiration der Blutverlust
reduziert wer-den, wahrend gleichzeitig eine effektive Entfernung groRer und teilweise
organisierter Thrombuslasten madglich ist. Die Methode stellt somit eine klinisch relevante
Weiterentwicklung  bestehender  Behandlungs-verfahren dar und erflllt die
Voraussetzungen einer eigenstandigen innovativen Untersuchungs- und
Be-handlungsmethode.

Zusammenfassend sind die Vorteile des neuen Wirkmechanismus: 1. Schnelle
Thrombusentfernung, 2. Geringerer Blutverlust und geringere Komplikationsraten und 3.
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Einfache Anwendung mit audiovisuellem Feedback.
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Die folgenden laufenden Studien untersuchen die Sicherheit und Wirksamkeit des INDIGO
Lightning Sys-tems bei Patienten mit akuter mesenterialer Ischamie, Pfortaderverschluss

und akuter Extremitatenischa-mie:
in der EVT-Fachzeitschriften veroffentlicht, wobei die neue

*Ein Fallbericht wurde

CAVT-Technologie Lightning und Lightning Bolt ihre Vielseitigkeit bei allen arteriellen
Indikationen (ALI, SMA und Aortahervorhoben Penumbra, Inc. 2023, Moxey, P et al., 2024).

Prozeduren
8-836.8**, 8-836.8a, 8-836.8¢g

OPS

Bei der Methode handelt es sich weder um eine
Rotationsthrombektomie (8-836.p*) oder eine
Fremdkor-perentfernung (8-836.6*), somit erfolgt
die Kodierung der Methode Uber den OPS 8-836.8*.
Die hierflr einsetzbaren Instrumente werden unter
dem OPS  8-83b.*(Zusatzinformationen  zu
Materialien) und folgend 8-83b.8* (Verwendung
eines Instruments zur Thrombektomie oder

Fremdkorperentfernung) sowie 8-83b.4
(Verwendung eines hydrodynamischen
Thrombektomiesystems) aufgefuhrt und

fortgeschrieben, um  zwi-schen spezifischen
Katheter-Systemen zu unterscheiden.

Die derzeit verfugbaren Kodes aus 8-83b.8* sind
nicht ausreichend spezifisch, um die dargestellte
Methode  zutreffend und  sachgerecht zu
beschreiben und zu kodieren. Ein Antrag eines
entsprechenden Zusatzkodes (Verwendung eines
Instruments zur Thrombektomie oder
Fremdkorperentfernung: computerunterstutzter
Vakuumthrombektomie-Aspirationskatheter
(CAVT)) fur den OPS 2027 wurde gestellt.

Die fur die verwendeten Aspirationskatheter
verfugbaren OPS (8-83b.87-9, bzw. 8-83b.8g-j) sind
fur diese neue Form der Mikroprozessorgesteuerten
modulierten Vakuumthrombektomie zu
unspezifisch:

8-83b.4 Verwendung eines hydrodynamischen
Thrombektomiesystems

Inkl.: Hochdruck-Wasserjet-Katheter zur
Thrombektomie

*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

8-83b.8 Verwendung eines Instruments zur
Thrombektomie oder Fremdkorperentfernung
8-83b.84 1 Stentretriever; 8-83b.85 2 Stentretriever;
8-83b.86 3 oder mehr Stentretriever
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*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

8-83b.87 1 Thrombektomie-Aspirationskatheter,;
8-83b.88 2 Thrombektomie-Aspirationskatheter;
8-83b.89 3 oder mehr
Thrombektomie-Aspirationskatheter

Inkl.: Flexibler intrakranieller Aspirationskatheter

Hinw.: Thrombektomie-Aspirationskatheter
erfordern die kontinuierliche Aspiration am
Thrombus

*Nicht zutreffend, da die Aspiration nicht
kontinuierlich, sondern intermittierend erfolgt. Es
handelt sich um ein anderes Wirkprinzip

8-83b.8a 1 Multizonen-Stentretriever; 8-83b.8b 2
Multizonen-Stentretriever; 8-83b.8c 3 oder mehr
Mul-tizonen-Stentretriever

*Nicht zutreffend, da es sich nicht um einen
Multizonen-Stentretriever handelt.

8-83b.8d 1 Coring-Katheter, peripher; 8-83b.8e 2
Coring-Katheter, peripher; 8-83b.8f 3 oder mehr
Coring-Katheter, peripher

*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

8-83b.8g 1 Disc-Retriever; 8-83b.8h 2
Disc-Retriever; 8-83b.8j 3 oder mehr Disc-Retriever
*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

8-83b.8k 1  Stentretriever mit integrierter

Mikrofilter-Embolieprotektion; 8-83b.8m 2
Stentretriever mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion; 8-83b.8n 3 oder mehr
Stentretriever mit integrierter

Mikrofil-ter-Embolieprotektion

*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

8-83b.9 Einsatz eines Embolieprotektionssystems
ExKI.: Perkutane Einfuhrung eines
Vena-cava-Filters (8-839.1 ff.); Malnahmen zur
Embolieprotektion am linken Herzohr (8-837.s ff.)
*Nicht zutreffend, anderes Wirkprinzip.

Indikation

Akute mesenteriale Ischamie:

Die Methode wird bei akuter mesenterialer Ischamie angewendet, die unter die Diagnose
,akute vaskulare Erkrankungen des Darms® (K55.0) fallt. Sie richtet sich an
Hochrisikopatienten, die in einer Notfallsituation dringend eine lebensrettende Behandlung
benotigen.

Pfortaderthrombose:

Die neue Methode kann bei Pfortaderthrombosen (181) eingesetzt werden. Auch hier richtet
sie sich an Hochrisikopatienten, die in einer Notfallsituation dringend eine lebensrettende
Behandlung bendtigen.
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Ablosung / Ergédnzung

Die Behandlungsmethode der sensorunterstutzten Aspirationsthrombektomie stellt eine
Erweiterung der bestehenden Behandlungsmoglichkeiten fur Patienten mit akuter
mesenterialer Ischamie (AMI) und Pfort-aderthrombose (PVT) dar. Das Verfahren
ermdglicht das Entfernen von Embolien/Thromben mittels Aspira-tionskatheter. Hierbei stellt
das neue Verfahren insbesondere eine Behandlungsalternative fir Patienten mit einem
erhéhtem Blutungsrisko oder Kontraindikationen fr thrombolytische Therapien dar.
Akute mesenteriale Ischamie:
Bei Patienten mit akuter mesenterialer Ischamie stellt die schnellstmdgliche
Wiederherstellung der Perfusi-on des Mesenteriums den entscheidenden prognostischen
Faktor dar. Verzdgerungen der Revaskularisie-rung werden mit einer erhdhten Mortalitat,
ausgedehnteren Darmresektionen und einem erhdhten Risiko fur die Entwicklung eines
Kurzdarmsyndroms assozoiiert.
Die aktuelle Leitlinie der European Society for Vascular Surgery empfiehlt bei geeigneten
Patienten mit akuter thrombotischer SMA die endovaskulére Revaskularisierung aufgrund
niedriger Mortalitats- und Darmresektionsraten gegnuber offenen chirurgischen Verfahren
als bevorzugte Therapieoption. (Empfeh-lung 10, Bjorck et al., 2017)
Die sensorunterstitzte Aspirationsthrombektomie ermdglicht eine sofortige mechanische
Rekanalisation ohne die routinemafige Anwendung thrombolytischer Medikamente und
kann dadurch insbesondere bei Patienten mit erhdhtem Blutungsrisiko oder geplanter
operativer Exploration von Vorteil sein. Erste klini-sche Erfahrungen mit dem
Indigo-Thrombektomiesystem bei akuter Embolie
Die CAVT ermoglicht eine schnelle Rekanaliisation ohne die routinemalige Anwendung
von Thrombolytika und kann dadurch insbesondere bei Patienten mit erhdhtem
Blutungsrisiko oder geplanter operativer Ex-ploration von Vorteil sein. Erste klinische
Erfahrungen bei akuter Embolie der Arteria mesenterica superior zeigen eine erfolgreiche
Gefalwiedereroffnung bei allen behandelten Patienten und unterstreichen das Potenzial
einer schnellen endovaskularen Revaskularisierung in dieser Hochrisikoindikation.
Pfortaderthrombose:
Zu den etablierten Therapieansatzen der Pfortaderthrombose gehoren die Antikoagulation,
thrombolyti-sche Verfahren sowie in ausgewahlten Fallen interventionelle Verfahren wie die
transjugulare intrahepati-sche portosystemische Shuntanlage (TIPS). Die Auswahl der
Therapie erfolgt individuell unter Berlcksichti-gung der Ausdehnung der Thrombose, der
zugrunde liegenden Lebererkrankung sowie des Blutungsrisikos.
Die sensorunterstitzte Aspirationsthrombektomie erweitert das therapeutische Spektrum
um eine mecha-nische Option zur unmittelbaren Entfernung thrombotischen Materials.
Dadurch kann bei geeigneten Pati-enten auf den Einsatz thrombolytischer Medikamente
verzichtet oder deren Einsatz reduziert werden. Dies besitzt besondere Relevanz bei
Patienten mit portaler Hypertension, Osophagus- oder Magenvarizen oder anderen
Blutungsrisiken.
Daruber hinaus kann die Wiederherstellung eines ausreichenden portalvendsen Blutflusses
bei Patienten mit fortgeschrittener Lebererkrankung und potenzieller Lebertransplantation
klinisch relevant sein (Steib et al., 2021), da eine Pfortaderthrombose mit erschwerten
Transplantationsbedingungen sowie ungunstige-ren transplantationsbezogenen
Ergebnissen assoziiert ist.
Die sensorunterstutzte Aspirationsthrombektomie stellt eine innovative Erganzung
bestehender Therapie-moglichkeiten  bei  akuter mesenterialer Ischamie und
Pfortaderthrombose dar. Das Verfahren ermdglicht eine schnelle mechanische
Seite 10
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Rekanalisation, kann den Bedarf an Thrombolytika reduzieren und bietet insbe-sondere flr
Patienten mit erhdhtem Blutungsrisiko einen potenziellen Vorteil. Die bisher veroffentlichten
klinischen Erfahrungen belegen die technische Machbarkeit sowie das Potenzial des
Verfahrens fur eine rasche Wiederherstellung des Blutflusses in diesen lebensbedrohlichen
Indikationen.

Was ist neu?

Die intelligenten Teilkomponenten wurden fir das beschriebene Anwendungskonzept
komplett neu entwi-ckelt (Patentnummer CA3219581A1 oder Patentanmeldung
US18/365,124). Aufgrund des intelligenten, modulierten Aspirationsprozesses handelt es
sich um ein neuartiges mechanisches Funktionsprinzip.

Je nach zu erwartender Thrombusart (frisch und unorganisiert oder alter und organisiert)
kénnen unter-schiedliche Unterdruckmechanismen eine schnelle Thrombusentfernung
durch Aspiration erreichen. Orga-nisierte Thromben erfordern eine modulierte Aspiration,
die den Thrombus wiederholten zyklischen Belas-tungen aussetzt und zu einer Ermidung
seiner Materialeigenschaften fuhrt. Frische Thromben lassen sich hingegen unter
kontinuierlichem Vakuum durch Scherspannung leichter aspirieren. Bei allen
Aspirationsva-rianten wird der Blutverlust so gering wie moglich gehalten: Zusatzlich zur
mikroprozessorgesteuerten Aspi-ration sorgen integrierte Ventile in dem hier beschriebenen
Verfahren daflr, dass eine starkere Aspiration nur am Thrombus erfolgt, wodurch der
Blutverlust begrenzt wird.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Da es sich um einen neuen Wirkmechanismus handelt, liegen noch keine ausreichenden
Daten zu den Aus-wirkungen der Methode auf die Dauer des Krankenhausaufenthalts vor.
Es ist davon auszugehen, dass die allgemeine Verbesserung der Akutversorgung die Dauer
des Kranken-hausaufenthalts verkurzen wird.

In Deutschland seit

Die Methode erhielt 2022 erstmals die CE-Zulassung. Die CE-Zertifizierungen fur die
Weiterentwicklungen der Methode (Bolt und Flash) wurden am 3. September 2024 erteilt.

Krankenhauser

INDIGO Lightning BOLT wird derzeit in circa 20 Krankenhausern in Deutschland fir AMI
und PVT eingesetzt.

Anzahl Patienten 2025 2026 2027
Mehrkosten

Die dargestellten DRGs wurden anhand aktueller Grouper-Simulationen und typischer
Kodierungsszenarien ermittelt. Aufgrund der hohen klinischen Komplexitat von Patienten
mit akuter mesenterialer Ischamie oder Pfortaderthrombose ist davon auszugehen, dass ein
Teil der Falle im Versorgungsalltag in andere, haufig hoher bewertete DRGs gruppiert wird.
Fur die vorliegende Kalkulation wurde bewusst ein konserva-tives Referenzszenario
gewahlt, um die durch die sensorunterstutzte Aspirationsthrombektomie verursach-ten

zusatzlichen Sachkosten mdéglichst transparent und belastbar darzustellen. In komplexeren
Seite 11
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Fallkonstel-lationen lasst sich die Zuordnung der CAVT-spezifischen Mehrkosten nur
eingeschrankt isoliert betrachten.

Akute mesenteriale Ischamie:

Die akute mesenteriale Ischamie fallt unter die Diagnose ,Akute GefalRerkrankung des
Darms* (K55.0). Wenn diese in Kombination mit dem OPS-Code flr Thrombektomie andere
viszerale Gefalde (8-836.8a) und die Verwendung eines
Thrombektomie-Aspirationskatheters (8-83b.87-.89) kodiert wird, wird DRG GO07A
~ZAppendektomie oder laparoskopische Adhasiolyse bei Peritonitis mit aull. schw. od. schw.
CC od. kl. Eingr. an Dunn- / Dickdarm od. an abdom. Gefalien, oh. auf’. schw. CC od. best.
Anorektoplastik, Alter < 10 Jahre od. mit best. Eingr. an abdominalen Gefalien®
angesteuert.

Im Jahr 2026 betragt der der DRG-Erlés (ohne Pflegeumsatz) 9.086,43 €.

Materialkosten

Flr das medizinische Gerat INDIGO Lightning System BOLT (derzeit z. B. BOLTG6X,
BOLT7, BOLT12) fallen folgende Materialkosten an:

*Kathetersystem (Katheter- und Schlauchsystem mit integrierter Mikroprozessorsteuerung)
in Hohe von 5.980 € (zzgl. MwSt.).

«Zusatzliche Verbrauchsmaterialien (Auffangbehalter, Schleuse, Fuhrungsdrahte usw.)
verursachen Materialkosten in Hohe von ca. 700 €.

Die Gesamtmaterialkosten der Methode betragen somit 6.680 € ohne MwSt. oder 7.949 €
inkl. MwSt.

Personalkosten

Die Dauer des Eingriffs betragt ca. 70 Minuten. Es entstehen keine zusatzlichen Kosten
gegenuber anderen Verfahren innerhalb der relevanten DRG GO7A.

Insgesamt

Zusammenfassend sind in DRG GO7A im InEK-Datenbrowser 2025 in Zeile 04
,Operationsbereich” und Zeile 09 ,Radiologie” in den Spalten 6a bis 6¢ Kosten in Hohe von
757,87 € ausgewiesen. Daraus ergibt sich ein Fehlbetrag von ca. 7.200 € fur die
Anwendung des hier beschriebenen Verfahrens.

Pfortaderthrombose:

Die Pfortaderthrombose wird mit 181 (inkl. Pfortaderverschluss) kodiert. Wird diese als
Hauptdiagnose in Kombination mit dem OPS-Code fur Thrombektomie, Vena portae
(8-836.8g) und der Verwendung eines Thrombektomie-Aspirationskatheters (8-83b.87-.89)
kodiert, wird die DRG H12C ,Verschiedene Eingriffe am hepatobiliaren System oder
Eingriffe an abdominalen oder pelvinen GefalRen ohne aullerst schwere CC, ohne
komplexen Eingriff” ausgelost.

Im Jahr 2026 betragt der DRG-Erlos (ohne Pflegeeinkommen) 7.308,45.€

Materialkosten

Fir das INDIGO Lightning System BOLT Medizinprodukt fallen folgende Materialkosten an:
*Kathetersystem (Katheter- und Schlauchsystem mit integrierter Mikroprozessorsteuerung)
in H6he von 5.980 € (ohne MwSt.).

«Zusatzliche Verbrauchsmaterialien (Auffangbehalter, Schleuse, Fuhrungsdrahte usw.)
verursachen Materialkosten in Hohe von ca. 700 €.

Die Gesamtmaterialkosten der Methode belaufen sich somit auf 6.680 € ohne MwSt. oder
7.949 € inkl. MwSt.,

Personalkosten

Die Dauer des Eingriffs betragt ca. 70 Minuten. Es entstehen keine zusatzlichen Kosten
gegenuber anderen Eingriffen innerhalb der relevanten DRG H12C.

Insgesamt

Zusammenfassend sind in DRG H12C im InEK-Datenbrowser 2026 in Zeile 04.
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Operationsbereich und Zeile 09. Radiologie in den Spalten 6a bis 6¢ Kosten in Héhe von
412,62 € ausgewiesen. Daraus ergibt sich eine Unterdeckung von ca. 7.500 € fir die
Anwendung des hier beschriebenen Verfahrens.

Die hier entstehenden Katheterkosten stellen einen einzelfallbezogenen Zusatzaufwand
dar, der die im InEK-Datenbrowser ausgewiesenen durchschnittichen Materialkosten
vergleichbarer Thrombektomiever-fahren deutlich Ubersteigt.

DRG

GO7A
H12C

Nicht im G-DRG-System abgebildet

Die Methode konnte bisher nur unspezifisch Uber OPS 2026 fur andere
Thrombektomieverfahren kodiert werden. Fur die sensorbasierte Aspirationsthrombektomie
besteht noch kein hinreichend spezifischer OPS-Kode. Dadurch kann die neue
Behandlungsmethode noch nicht im Vergutungssystem sachgerecht abgebil-det werden.
Fir die vorliegenden Fallbeispiele wurden bewusst die oben genannten Referenz-DRGs
ausgewahlt:

DRG GO0O7A mit der Hauptdiagnose K55.0 wurde laut InEK-Datenbrowser (Datenlieferung im
Jahr 2025) 112 Mal kodiert. Davon fallen 43,75 % (49) der Falle unter den OPS-Kode
8-836.8a (,Thrombektomie, andere viszerale Gefalle“) — kontinuierliche Aspiration 8-83b.87
wurde lediglich in 27 Fallen (24,11 %) dokumentiert. Dies verdeutlicht, dass die derzeitige
Kodierung unterschiedliche Thrombektomie- und Aspi-rationsverfahren mit erheblich
divergierenden Ressourcenverbrauchen und Sachkosten in einer gemeinsa-men DRG
zusammenfasst.

Die DRG H12C mit der Hauptdiagnose 181 wurde laut InEK-Datenbrowser (Datenlieferung
im Jahr 2025) 50 Mal kodiert. Davon entfielen 6 Falle (12 %) auf den OPS-Kode 8-836.8¢g
(,Thrombektomie, Vena portae“) — kontinuierliche Aspiration 8-83b.87-.89 wurde nicht
genannt. Auch hier erfolgt keine ausreichende Diffe-renzierung zwischen konventionellen
Thrombektomieverfahren und der hier beschriebenen sensorunter-stutzten
Vakuumthrombektomie.

Die dargestellten DRGs enthalten somit sowohl Verfahren mit vergleichsweise geringem
Sachkostenauf-wand als auch die hier beantragte Technologie mit einem deutlich héheren
geratespezifischen Ressourcen-verbrauch. Die fur das INDIGO Lightning System
erforderlichen Einwegkomponenten stellen einen zusatzli-chen Sachkostenaufwand dar,
der innerhalb der bestehenden DRG-Strukturen nicht adaquat berucksichtigt wird. Die durch
die Methode verursachten Mehrkosten werden daher durch die derzeitige
Vergutungssys-tematik nicht sachgerecht abgebildet.

Da es sich bei der mikroprozessorgesteuerten Vakuumthrombektomie um ein neuartiges
Verfahren mit eigenstandigem  Wirkprinzip und substanziellem  zusatzlichem
Sachkostenaufwand handelt, fuhrt die derzei-tige DRG-Zuordnung zu einer wirtschaftlich
relevanten Unterdeckung. Insofern sind die Voraussetzungen des § 6 Abs. 2 Satz 1
KHEnNtgG erfullt und die Zuerkennung des NUB-Status 1 erforderlich und gerechtfertigt.

Wann wurde dieses Medikament zugelassen?
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