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Alternativer Name
Stentretriever mit integriertem dreidimensionalem Mikrofilter und Embolieprotektion

Die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode beruht vollstandig oder in Teilen
auf dem Einsatz eines Medizinproduktes

Ja

Wenn ja, handelt es sich um ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse gemaR §137h
SGB V?

Sonstige Es handelt sich um ein Medizinprodukt der CE-Klasse lIl. Es liegt jedoch
kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im Sinne des § 137h
SGB V vor, da die hauptsachliche Wirkweise der mechanischen
Thrombektomie-Behandlung lange bekannt und zur Behandlung akuter
intrakranieller GefalRverschlisse etabliert ist.

Handelsname
NeVa NET (Fa. VESALIO LLC., USA)

Informationen CE-Kennzeichen
Die CE-Kennzeichnung fur den VESALIO NeVa NET liegt seit 2019 vor (CE 534720).
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Beschreibung

Die endovaskulare mechanische Thrombektomiebehandlung beim akuten Schlaganfall mit
rickholbaren Stent-Devices (sog. Stentretrievern) ist mittlerweile ein anerkanntes und fest
etabliertes Behandlungsverfahren zur Wiedererdffnung von Verschlisse der Hirngefale. In
zahlreichen randomisierten Studien (u.a. MRCLEAN, ESCAPE, REVASCAT, IA EXTEND,
SWIFT PRIME, THRACE, THERAPY, DAWN, DEFUSE3) wurde die sehr hohe
Wirksamkeit der mechanischen Thrombektomie selbst im erweiterten Zeitfenster bis zu 24
Stunden gezeigt. Und auch in allen aktuellen Leitlinien zur Therapie des ischamischen
Schlaganfalls ist die mechanische Thrombektomie mittels Stentretriever als Goldstandard
mit einer hochsten Level-la Evidenz etabliert.

Trotz der in den Metaanalysen dokumentierten hohen Rekanalisationsraten der
mechanischen Thrombektomie von ca. 70% und guten klinischen Outcome-Raten von ca.
40% bestehen unverandert grol3e Herausforderungen, die klinischen und angiographischen
Ergebnisse weiter zu verbessern. So kann unverandert ein signifikanter Anteil der
Gefallverschlisse nicht mit den herkdmmlichen Stentretrievern/Devices erfolgreich
rekanalisiert werden. In den randomisierten Studien konnten Uber 20% aller grofen
zerebralen Gefaliverschlisse trotz multipler Stentretriever-Passagen bzw. Verwendung
verschiedener Stentretriever- oder Thrombaspirationssysteme nicht vollstandig rekanalisiert
werden (u.a. ASTER-, COMPASS-, PENUMBRA 3D-, ARISE II-Studien). Dabei zeigte sich
auch, dass die schnelle und vollstandige GefalRwiedererdffnung mit nur einer Stentpassage
(,first pass“-Rekanalisation) ein signifikanter Pradiktor flr ein gutes klinisches Outcome
darstellt (Zaidat et al. 2018, Nikoubashman et al. 2019). Diese ,first pass“-Rekanalisation
beim ersten Versuch stellt insbesondere bei Vorliegen einer groReren Thrombuslast
insbesondere bei harteren, fibrinreichen und organisierten Thromben eine enorme
Herausforderung dar. Hier sind dann nicht selten unter hohem Materialeinsatz
verschiedener Stentretriever und Aspirationssysteme mehrere Thrombektomieversuche
erforderlich. Jingste Per-Pass-Analysen von Thromben zeigen dabei, dass wiederholte
Manipulationen/Stentretriever-Passagen am Thrombus die Wahrscheinlichkeit fur eine
nachfolgende erfolgreiche Thrombusextraktion reduzieren und die Rekanalisationsrate
insgesamt  senken. Mit steigender Interventionszeit nimmt gleichzeitig die
Wahrscheinlichkeit fur prozedurale Komplikationen zu, die Chance fur ein gutes klinisches
Outcome hingegen ab. Insgesamt ist eine frustrane Rekanalisation einer der starksten
Pradiktoren fur ein ungunstiges klinisches Outcome. Erschwerend kommt hinzu, dass es im
Rahmen der Durchfuhrung der mechanischen Thrombektomie (insbesondere bei
mehrfachen Mandvern) bei Uber 20% der Patienten zu neuen Embolisationen (Mako- und
Mikrothromben) in distale, bisher nicht betroffene HirngefalRe kommen kann (Wong GJ et
al. 2021). Periphere Embolisationen von Hirnarterien fihren im Revaskularisationsergebnis
zu unvollstandigen Rekanalisationsergebnissen und limitieren dadurch nicht selten das
klinische Outcome weiter.

Wiinschenswert - und aus klinischer Sicht dringend erforderlich - ware daher ein optimiertes
Device zur Behandlung dieser  fur herkdmmliche Stentretriever und
Thrombaspirations-katheter refraktaren Gefaldverschlisse, das aber gleichzeitig auch
prozedurale Embolien in distale Gefalkabschnitte verhindern kann.

Genau hier setzt die neue Technologie des ,Stentretrievers mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion® an. Seit 2019 steht mit dem sog. NeVa NET-Stentretriever mit
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integrierter Mikofilter-Embolieprotektion (Fa. VESALIO) eine vollig neue Art der
Thrombusextraktion zur Verfligung, die als Multizonen-Stentretriever mit hdherer Radialkraft
eine verbesserte Interaktion mit fibrinreichen Thromben ermdglicht und dabei gleichzeitig
durch Integration eines Mikrofilters innerhalb des Stentretrievers prozedurale distale
Embolien minimiert und damit insgesamt eine effektivere Rekanalisation erlaubt. Im
Vergleich zu den verfligbaren Thrombektomie-Devices ist das Design des NeVa
NET-Stentretrievers mit mehreren DropZones (Multizonen-Stentretriever) und mit
integrierter Mikofilter-Embolieprotektion neu und bisher einzigartig. Anders als die
herkdmmlichen Stentretriever verfugt der NeVa NET nicht nur Uber mehrere, jeweils
versetzt angeordnete DropZones aus lasergeschnittenem Nitinol, sondern ist am distalen
Ende auch geschlossen. Im distalen ,Fangkorb® ist zudem ein dreidimensionaler Mikrofilter
integriert, der sehr effektiv Uber den gesamten Durchmesser des Stentretrievers eine distale
Filterung von Makro-und Mikrothromben ermdglicht und somit das distal zum Thrombus
liegende Stromgebiet schitzt. Die Maschengrof3e des eingebrachten dreidimensionalen
Filterssystems entspricht mit 385 + 68 pm Ublichen Mikrofiltersystemen, die auch bei
Carotisstent-Implantation zum Einsatz kommen (u.a. FilterWire EZ, Spider RX:110-200um).
Die dreidimensionale Filterstruktur stellt dabei ein mehrstufiges Filtrationssystem innerhalb
des Stentretrievers dar. Mit dieser integrierten Mikrofilter-Embolieprotektion kann einerseits
der Abstrom sehr weicher Thromben, die zur Thrombusfragmentation neigen, in distale
GefalRabschnitte effektiv reduziert oder komplett unterbunden werden. Andererseits ist der
Stentretriever mit integrierter Mikrofilter-Embolieprotektion gerade wegen der integrierten
DropZones auch fir rigidere Thromben konzipiert. Die rigideren, festen Thromben gelangen
in die groBen Offnungen der verschachtelt hintereinander geschalteten DropZones und
somit zentral in die Stentretrieverkammern. Beim Ruckziehmandvers des Stentretrievers
wirkt das integrierte Filtersystem dann als Gegenlager fur eine effektive Kompaktierung von
Thrombusmaterial ahnlich dem Wirkprinzips eines Fogarty-Ballon zur chirurgischen
Entfernung von Thrombusmaterial. Dadurch wird =zusatzlich das Abstreifen von
Thrombusmaterial und das Verlegen von bisher nicht betroffenen GefaRabschnitten
vermieden. Der Thrombus kann dadurch als kompaktes Thombuspaket vollstandig(er)
entfernt werden. Durch zwei Rontgen-Markierungen zu Beginn jeder DropZone, sog.
SMART-Marker, und die gute Sichtbarkeit des distal eingebrachten Mikrofilters ist wahrend
des Retrieval-Prozesses eine optimale Kontrolle der Thrombus-Interaktion gegeben.

Der ,Stentretriever mit integrierter Mikofilter-Embolieprotektion® erweitert damit die
mechanischen Therapieoptionen beim akuten Schlaganfall erheblich. Der Nutzen des
neuartigen Designs eines Stentretriever mit integrierter Mikofilter-Embolieprotektion ist
durch eine signifikante Verbesserung bei der Extraktion von Thromben unterschiedlicher
Beschaffenheit (weiche, harte und sehr harte Thromben) im Vergleich zu herkdmmlichen
Stent-Retrievern sehr eindrucksvoll belegt. Im randomisierten Vergleich zu herkdmmlichen
Stentretrievern konnte nicht nur eine hohere First-Pass Rate und damit signifikant hohere
Rekanalisationsraten erreicht, sondern vor allem der Abstrom von Makro- und Mikroemboli
signifikant reduziert werden (Anagnostakou et al. 2022, Li et al. 2023). Die hoéheren
first-pass-Rekanalisationsraten der NeVa-Stentretriever werden dabei vor allem durch die
DropZone-Technologie ermoglicht, die es erlaubt auch organisierte Thromben sehr gut zu
fassen. Dies wird auch sehr eindrucksvoll durch die Ergebnisse der prospektiven,
multizentrischen CLEAR-Studie (https://clinicaltrials.gov/study/NCT04514562) bestatigt.

Die Methode ersetzt oder erganzt die bestehenden Methoden, in welchen beim ersten
Thombektomieversuch eine erfolglose oder unvollstandige Rekanalisation unternommen
wird oder in welchen es wahrend der Thrombektomie zu Fragmentierungen und Abstrom
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von Thrombusmaterial in Form von Makro-und Mikroembolisationen kommen kann.
Aufgrund der hohen first-pass-Raten bei gleichzeitiger distaler Embolieprotektion ist der
NeVa NET-Stentretriever aber auch eine sehr gute first-line Therapieoption.
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Prozeduren OPS

8-83b.8a, 8-83b.8b, 8-83b.8¢c Das NeVa Net-Device wird vorerst mit dem seit
2022 verfugbaren OPS (8-83b.8a, 8b, 8c) als
.Multizonen-Stentretriever” kodiert. Zur besseren
Differenzierung des Stentretriever mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion  wird 2/2024  ein
spezifischer differenzierender OPS-Code
Lotentretriever mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion® beantragt werden.

Indikation

Der ,Stentretriever mit integrierter Mikofilter-Embolieprotektion® NeVa NET (Fa. VESALIO)
wird bei Patienten mit akutem ischamischem Schlaganfall auf dem Boden
thromboembolischer Gefaldverschlisse angewendet (ICD 163.3 - Hirninfarkt durch
Thrombose zerebraler Arterien). Als first-line Device fuhrt das System zu einer hohen
first-pass-Rate von mehr als 70% und ermdglicht auch als second-line oder
Bail-Out-Verfahren eine verbesserte Interaktion mit fibrinreichen Thromben und eine
effektive Rekanalisation von Gefallverschlissen mit gleichzeitiger Embolieprotektion in
distale und bisher nicht betroffene Gefaldabschnitte des Gehirns.

Abloésung / Erganzung

Der ,Stentretriever mit integrierter Mikofilter-Embolieprotektion“ stellt eine neue Art von
Thrombusentfernung bei intrakraniellen GefalRverschlissen bei gleichzeitiger distaler
Embolieprotektion dar, der die Behandlungsmoglichkeiten in der endovaskularen
Schlaganfallstherapie erweitert und das Behandlungsspektrum erganzt.

Aufgrund der hohen first-pass-Raten bei gleichzeitiger distaler Embolieprotektion ist der
NeVa NET-Stentretriever eine sehr gute first-line Therapieoption fur die gesamte
Bandbreite groerer thromboembolischer Gefaldverschlisse. Abgeldst werden dabei
insbesondere komplexe erfolglose Thrombektomie-Mandver mit zwei oder mehr
Stentretrievern und/oder mehreren Stentretriever-Passagen. Damit werden bei diesen
Patienten die Effektivitait der Behandlung gesteigert, die ansonsten sehr langen
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Interventionszeiten verkirzt, Komplikationsraten verringert und der Materialeinsatz und
damit Kostenfaktor gesenkt. Eine erfolgreiche Rekanalisation korreliert ferner signifikant mit
einem guten klinischen Outcome.

Was ist neu?

Die mechanische Thrombektomie mit einem selbstexpandierendem Stent- oder
Drahtgefecht per se ist nicht neu. Es liegt daher beim Stentretriever mit integrierter
Mikofilter-Embolieprotektion auch kein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept im
Sinne des §137h SGB V vor, da die hauptsachliche Wirkweise (Thrombektomie mit
Stentretrievern) lange bekannt und zur Behandlung akuter intrakranieller GefalRverschllsse
fest etabliert ist.

Neu ist aber, dass fur die endovaskulare Schlaganfallstherapie bei Patienten mit gro3en
Gefaliverschlissen nun ein optimiertes Device zur Verfigung steht. Der Stentretriever mit
integrierter Mikofilter-Embolieprotektion wurde dabei fir die gesamten Bandbreite von
Thromben bei gleichzeitiger Embolie-Protektion distaler, bisher nicht betroffener Hirngefalle
entwickelt. Dabei ist das Design und Konzept des ,Stentretriever mit integrierter
Mikofilter-Embolieprotektion“ NeVa NET vollstandig neu, um die Thromben sicher in den
DropZones des Devices zu verankern und gleichzeitig durch das im Stentretriever
integrierte dreidimensionale Filtersytem einen distalen Abstrom von Makro- und
Mikrothromben zu vermeiden. Die hintereinander geschalteten DropZones haben
unterschiedlich seitlich orientierte Offnungen, um auch hartere Thromben in die DropZones
aufzunehmen. Das System entwickelt seine hohe Effektivitat dabei in einer speziellen
Anwender-Technik, bei der der Stentretriever langsam zurtickgezogen wird und dabei das
distal integrierte Filtersystem als Gegenlager zur vollstdndigen Kompaktierung von
Thrombusmaterial und den hohen first-pass Raten insgesamt beitragt. Im Vergleich zeigen
herkdmmliche Stentretriever zumeist ein nach distal offenes Design und sind haufig nicht in
der Lage, rigide Thromben aufzunehmen und den Abstrom von Makro-und Mikrothromben
zu vermeiden.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Die hohe Wirksamkeit der mechanischen Thrombektomie beim akuten Schlaganfall ist in
einer Vielzahl randomisierter Studien sehr Uberzeugend belegt. Dabei war nach
endovaskularer Schlaganfallstherapie das klinische Outcome der Patienten signifikant
besser - weniger Menschen waren behindert oder verstarben in der Folge des
Schlaganfalls. Auch die Verweildauer im Krankenhaus wird durch die endovaskulare
Schlaganfallsbehandlung verkurzt. Damit reduzieren sich die Behandlungs- und
insbesondere die Folgekosten insgesamt. Basierend auf den bisherigen Ergebnissen wird
erwartet, dass die Methode des Stentretrievers mit integrierter Mikofilter-Embolieprotektion
einen positiven Einfluss auf die Rekanalisationsrate bei gro3en und fur herkdmmliche
Devices refraktaren Gefaldverschlussen hat. Mehr akute Gefal3verschlusse konnen damit in
kirzerer Zeit erfolgreicher rekanalisiert werden. Dies wird sich auch in ein besseres
klinisches Outcome und kurzere Liegezeiten im Krankenhaus uUbertragen.

In Deutschland seit
Die ersten Falle mit NeVa NET in Deutschland wurden im Jahr 2022 behandelt.
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Krankenhauser

Die Methode wird gegenwartig in ca. 40 Krankenhausern angewandt.

Anzahl Patienten 2022 2023 2024
Mehrkosten

Die Kosten des Stentretriever mit integrierter Mikrofilter-Embolieprotektion NeVa NET
(VESALIO) betragen 3.510,- € (inkl. Mehrwertsteuer). Dies entspricht Mehrkosten von mehr
als 1.900,- € (ausgehend von der Vergutung beim Zusatzentgelt 152 von 1.596,24 Euro).
Der vorliegende Stentretriever mit integrierter Mikrofilter-Embolieprotektion weist ein
neuartiges Design auf und unterscheidet sich im Aufbau gravierend von den bisher
verfugbaren Systemen. Aufgrund des kompletten Neuaufbaus, der aufwandigeren
Fertigungsprozesse und Qualitatskontrollen (mechanische Integration eines Mikrofilters,
multiple DropZone-Design, komplexer Fertigungsprozess, besondere Aufwendungen zur
Qualitatssicherung etc.) belaufen sich die Sachkosten des Stentretriever mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion auf ca. 3.500,- € und sind damit deutlich hdher als die der
verfugbaren herkdmmlichen Stentretriever. Die Personalkosten werden davon nicht direkt
beruhrt.

DRG

B20D
B20B
B39B

Nicht im G-DRG-System abgebildet

Das Wirkungsweise und das Design des Stentretrievers mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion ist vollstandig neu und deshalb bisher nicht im G-DRG-System
abgebildet.

In dem derzeit gultigen G-DRG-System sind lediglich die ,konventionellen®
Thrombektomie-Devices als Stentretriever sachgerecht Uber das Zusatzentgelt ZE152
abgebildet. Fir den Anwender ist dies aber nachteilig, weil er den Stentretriever mit
integrierter Mikrofilter-Embolieprotektion deutlich teurer als das Zusatzentgelt fir
Stentretriever  einkaufen  muss.  Wenn der  Stentretriever mit integrierter
Mikrofilter-Embolieprotektion ggf. als second-line Device oder als Bail-Out-Verfahren
anwendet und damit die Optionen des ZE152 in der Regel erschopft sind, ist zudem eine
weitere Abrechnung uber ZE 152 nicht moglich.

Die in der DRG enthaltenen Sachkosten und das Zusatzentgelt decken die Materialkosten
fur dieses Device nicht. Die Kosten fur den Eingriff werden i.d.R. durch die DRG B20D
("Kraniotomie oder grolte WS-OP mit komplexer Prozedur oder ohne komplexe Prozedur,
Alter > 2 Jahre, mit komplexer Diagnose oder bestimmtem Eingriff bei Trigeminusneuralgie
oder mit bestimmter Prozedur oder bei bésartiger Neubildung ") abgedeckt. Diese spiegelt
den durchschnittlichen medizinischen Aufwand und Sachkostenaufwand wider. Es ergibt
sich ein effektiver DRG-Erl6s (ohne Pflege-Erlds) von 8.109,44 € bei einem Relativgewicht
von 2,027 (2023) und einem Bundesbasisfallwert von 4.000,71 €. Die fur 2023 in der DRG
enthaltenen Implantatkosten und das ZE152 von 1.596,24 EUR (2023) decken die
Materialkosten flr den Stentretriever mit integrierter Mikrofilter-Embolieprotektion bei
weitem nicht. In der Anwendung als Bail-Out-Device nach Verwendung von 3
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Stentretrievern ist zudem eine weitere Abrechnung tber ZE 152 nicht moglich.
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