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Beschreibung
1. Allgemeine Informationen zum medizinischen Hintergrund

Eine AV-Fistel (AV Shunt) ist eine operativ hergestellte Verbindung zwischen Arterie sowie
Vene und aktuell die am haufigsten angewandte Methode zur Vorbereitung von Patienten
auf die Hamodialyse. Die radiocephale AV-Fistel am Handgelenk ist hierbei die erste Option
zur Anlage des GefalRzugangs, bevor proximal oder am Oberschenkel weitere Versuche
unternommen werden. Nach dem offen-gefalichirurgischen Eingriff dauert es in der Regel
6-12 Wochen bis die AV-Fistel ausgereift ist, d.h. bis die Wundheilung abgeschlossen ist
und sich ein groRvolumiges, punktionsfahiges Shuntgefal® ausgebildet hat. In 20% (bis zu
60%!) der Falle gelingt es nicht, einen punktionsfahigen Shunt herzustellen (= 40%-80%
Primarerfolg). Nachteil der chirurgischen Anlage eines Dialysezugangs ist demnach die
relativ hohe Rate von Frihverschlissen und mangelnder Reifung, die gewdhnlich durch
patienteneigene Faktoren wie Alter, Diabetes mellitus und kardiovaskulare Erkrankungen
beeinflusst wird. Herkdmmliche AV-Fisteln weisen zudem eine hohe Rate an notwendigen
Revisionen auf (im Mittel 2-3 Re-Interventionen) und haben eine Thromboserate von
17-25%. Die Lebensdauer der Fistel betragt im Schnitt nicht mehr als 2,5 Jahre (Huijbregts
et al. 2008).

2. Beschreibung der neuen Methode

Die endovaskulare Methode (WavelinQ™, BD; vorher everlinQ™, TVA Medical)) ermdglicht
es, einen AV-Shunt als Gefallzugang fur die Hamodialyse perkutan (endoAVF) anzulegen
anstatt offen-chirurgisch. Das Verfahren nutzt dazu zwei Gefallkatheter, die mit Magneten
ausgestattet sind. Der vendse Katheter verfugt dariber hinaus Uber eine
Hochfrequenz-Elektrode. Die beiden Katheter werden perkutan Uber einen Zugang — in der
Regel im Bereich des Oberarmes oder Handgelenks — arteriell und vends bis zu einem
bestimmten Bereich am Unterarm vorgeschoben, hier liegen Arterie und Venen in
unmittelbarer Nahe, sodass eine AV-Fistel zwischen den Gefallen angelegt werden kann
und ein oberflachliches Gefal® zur Ausreifung gebracht wird. Die Katheter werden unter
Roéntgenkontrolle vorgebracht und so positioniert, dass die Magneten der beiden Katheter
miteinander interagieren und das System ausrichten. Nun kann mittels integrierter
Hochfrequenz-Elektrode vorprogrammiert Hochfrequenz-Energie fir 0,7 - 2,0 Sekunden
appliziert werden. Durch die Applikation der RF-Energie wird eine AV-Fistel zwischen den
benachbarten Gefallen geschaffen. Noch wahrend des Eingriffs wird mittels angiografischer
Bildgebung die Funktion der Fistel Uberpruft. Ein Video der Methode steht zur Verfugung
(https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=tAV9JV8-GxE). Durch das Verfahren wird
eine offen-chirurgische Operation vermieden und eine zusatzliche Option geschaffen,
niereninsuffizienten Patienten einen dauerhaften GefalRzugang fur die Dialyse zur
Verfugung zu stellen. Ebenso ist das Einbringen eines Interponats, das noch schlechtere
Ergebnisse aufweist, entbehrlich.

3. Wirksamkeit und Sicherheit
Die klinischen Daten der FLEX-1-Studie (Rajan et al. 2015) zeigen fur das endovaskulare

Verfahren eine Rate von 97% technisch erfolgreicher Shuntanlagen und eine Offenheitsrate
von 96% nach 6 Monaten.
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Eine zweite klinische Studie, der “Novel Endovascular Access Trial (NEAT)” mit 60
Patienten bestatigte die Ergebnisse mit einer Erfolgsrate von 98% und einer
Verwendbarkeit des endovaskuldr angelegten Shunts in 87% aller bzw. 91% der
evaluierbaren Falle (52 von 57). Gleichzeitig zeigten sich eine niedrige Thromboserate von
3,3%, eine sehr niedrige Rate von interventionsbedurftigen Komplikationen (0,6
Interventionen pro Patientenjahr) sowie hohe primare und sekundare Funktionalitat (Lok,
2015; 2016).

Im 1-Jahresverlauf zeigte sich, dass bei 44 Patienten eine Dialyse uUber den endoAVF
durchgefuhrt wurde. Dies entspricht 64% aller Patienten und 67% der evaluierbaren Falle
(Lok, 2017).

Nach 1 Jahr zeigen sich eine niedrige Thromboserate von 10,5%, eine sehr niedrige Rate
von interventionsbedurftigen Komplikationen (0,6 Interventionen pro Patientenjahr) sowie
hohe primare und sekundare Funktionalitat (Yang 2017). Nach 1 Jahr sind noch 83,5% der
durch die endoAVF kreierten Fisteln fur die Dialyse nutzbar.

In einer dritten Studie, der EASE Studie, wurde das weiter entwickelte endoAVF System mit
dem Kkleineren 4F Profil bei 32 Patienten eingesetzt. Die Resultate bestatigen die
Ergebnisse vorheriger Studien, 100% Erfolgsrate bei der Anlage der AV Fistel und lediglich
1 Komplikation (3,1%). Die Offenheitsrate nach 6 Monaten lag bei 86%. (Berland et al
2018)

Eine vierte Studie, die endoAVF EU Study, lauft aktuell. Die vorlaufigen Ergebnisse liegen
auch hier auf einem vergleichbaren Niveau der vorangegangenen Studien, mit 91%
Erfolgsrate bei der Anlage und einer primaren Offenheitsrate nach 6 Monaten von 79%
(TVA Medical, Clinical Study Report Protocol CD-0037)

Insgesamt zeigt die neue Methode Sicherheit, Wirksamkeit, sowie das Potential zuklnftige
Kosten durch eine geringere Rate an Folgeeingriffen zu reduzieren. Verglichen mit der
chirurgischen Anlage von AV Fisteln zeigen sich teilweise statistisch signifikant geringere
Komplikationen. (Lok, C. 2017, Yang , S. 2017, Al-balas, 2017, Arnold et al. 2018, Thamer
et al, 2018).

Die Patienten, die mit der neuen minimal-invasiven Methode behandelt werden, bleiben fur
ca. 1 Nacht im Krankenhaus. Aufgrund der geringeren Traumatisierung, des Wegfallens
einer chirurgischen Naht und des damit verbundenen Risikos von Nachblutungen, sowie der
geringeren Komplikationsrate scheint im Vergleich zur offen-chirurgischen Shunt-Anlage
eine frihere Entlassung moglich.

Derzeit besteht fir die Methode ein NUB Status 1 (NUB Nr. 88).
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Prozeduren
8-83c.c*

Indikation

Bei Patienten mit einer terminalen oder pra-terminalen Niereninsuffizienz, die einen
dauerhaften AV-Shunt benétigen (ICD-10 GM: N18.4; N18.5)

Ablosung / Ergénzung

Das neue Verfahren, erlaubt es die bisher offen-chirurgische Anlage eines Dialyse-Shunts
nun minimal-invasiv perkutan durchzufliihren. Dementsprechend wird die offen-chirurgische
Shuntanlage erganzt.

Was ist neu?

Die Methode ist vollstandig neu, da erstmals zur Anlage eines Dialyse-Shunts kein
offen-chirurgisches Vorgehen mehr notwendig ist, sondern die Anlage nur endovaskular
moglich wird.

Die Methode folgt einem neuen theoretisch-wissenschaftlichen Konzept:

- Die Nachteile bisheriger AV-Shunt Technik (offen chirurgisch) werden durch eine neue
Herangehensweise (endovaskular) ausgeglichen

- Die endovaskulare Shuntanlage erfolgt zudem mit einer neuen Technik, die mittels
magnetgefuhrter Hochfrequenzenergie eine AV-Fistel formiert.

Diese Kombination ist weltweit einzigartig.

Welche Auswirkung hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Die Patienten, die mit der neuen minimal-invasiven Methode behandelt werden, bleiben flr
ca. 1 Nacht im Krankenhaus. Aufgrund der geringeren Traumatisierung des OP-Gebietes
und der geringeren Komplikationsrate scheint im Vergleich zur offen-chirurgischen
Shunt-Anlage eine frihere Entlassung maoglich.

Auf die Auswirkung der Verweildauer und auf die Fallkosten wird unter der Rubrik
,Mehrkosten“ eingegangen. Generell wird die Haufigkeit von Wiederaufnahmen aufgrund
von Shuntkomplikationen reduziert, was zu einer Senkung der Gesamtkosten fir das
Gesundheitssystem fluhrt.

In Deutschland seit
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2015

Krankenhauser

Derzeit setzen ca. 30 Kliniken diese Methode ein.

Anzahl Patienten 2022 2023 2024
Mehrkosten

Die operativen Verfahren des Anlegens eines AV-Shunts werden Uber die OPS-Kodes
5-392.* beschrieben.

FUr das minimal-invasive perkutane Anlegen eines AV-Shunts existieren seit 2017 die
OPS-Kodes 8-83c.c* Andere (perkutan-)transluminale Gefaldintervention: Endovaskulare
Anlage einer AV-Fistel durch magnetgefuhrte Hochfrequenzenergie. Die 6. Stelle beschreibt
die Lokalisation.

Seit 2018 wird die endoAVF wie das bisher ubliche Verfahren, der Cimino-Shunt,
typischerweise Uber die DRG L09D vergutet. Diese soll deshalb als Grundlage zur
Mehrkostenkalkulation herangezogen werden.

Folgende Annahmen wurden getroffen:

- Kosten OP gestrichen (Kostenstellengruppe 3)

- Kosten Implantate gestrichen (Kostenartengruppe 5)

- Kosten Kardiologische Diagnostik gestrichen (Kostenstellengruppe 7)

- Kosten Endoskopische Diagnostik gestrichen (Kostenstellengruppe 8)

- Kosten Radiologie angepasst (Kostenstellengruppe 9) — siehe Sachkosten unten
- Berechnet wurde eine Verweildauer von 1 Tag

Personal- und Infrastrukturkosten:

Fir die Berechnung der Kosten fur den arztlichen und den medizinisch/technischen Dienst
in der Radiologie wurden folgende Annahmen getroffen:

- eine Eingriffsdauer von 90 Minuten,

- Kosten arztlicher Dienst pro Minute = 0,98 €

- Kosten medizinisch/technischen Dienst pro Minute = 0,45 €

Summe = 128,70 €

Die ubrigen Personal- und Infrastrukturkosten sind vergleichbar mit anderen Interventionen
in der LO9D, u.a. da der Eingriff auch in Allgemeinanasthesie erfolgt, wurden diese Kosten
ebenfalls gleich gelassen.

Sachkosten:

Zur endovaskularen Anlagen eines Dialyse-Shunts werden folgende Komponenten
bendtigt:

Ablationskathetersystem = 4.400,- €

Procedure Pack = 540,- €

beinhaltet: 2 Schleusen, 3 hochflexible 0,014“ Fuhrungsdrahte, Diagnostischer 4F Katheter,
Mikropunktierset, Nitroglycerinpatch

Sachkosten Gesamt: 4.940,- € zzgl. 19 % MwSt. fur medizinischen Bedarf = 5.878,60 €
Die Sachkosten sind der Kostenposition 9.6b unter Abzug der durchschnittlichen Kosten
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Die Gesamtbehandlungskosten der neuen Methode belaufen sich somit auf 6.941,05 €.
In der DRG L09D sind fur einen Belegungstag Kosten in Héhe von 2.430,39 € kalkuliert.
Die Mehrkosten belaufen sich demnach auf 4.373,78 €.

DRG

LO9A
LO9B
LO9C
LO9D

Nicht im G-DRG-System abgebildet

Die sachgerechte Abbildung im DRG System wird mit folgenden Fragen Uberpruft:

- Verursacht die Methode erhebliche Mehrkosten?

- Liegt bei Nicht-Finanzierung der Methode eine Schieflage in der Leistungserbringung vor?
- Liegt bereits ein NUB-Status 1 vor?

Mehrkosten:
Mehrkosten gelten als erheblich, wenn sie die Hoher der Standardabweichung (STD) der
jeweiligen DRG erreichen oder ubersteigen (>= 100%).

Es wird typischerweise die DRG L09D erreicht. Liegen besondere Umstande vor (z.B.
akutes Nierenversagen und/oder PCCL>3) so konnen in Einzelfallen auch die DRGs L09B
und LO9A erreicht werden. LO9C wird bei der endoAVF nur erreicht, wenn eine Prozedur
aus L09-V5 vorliegt. Dies ist theoretisch denkbar, aber in der Praxis nach unserer Kenntnis
bisher nicht vorgekommen. Der Vollstandigkeit wird die LO9C in die Mehrkostenanalyse mit
einbezogen.

Die Standardabweichungen betragen:
LO9D 1.949 €
LO9C 3.772 €
LO9B 2.552 €
LO9A 4.518 €

Die Methode verursacht in der haufigsten DRG LO9D Mehrkosten in Hohe von 4.373,78 €.
Damit ist die Standardabweichung um 224 % uberschritten und die Mehrkosten sind als
erheblich zu betrachten.

In den anderen DRGs Ubersteigen die jeweils ermittelten Mehrkosten ebenfalls immer die
StAbw.

LO9C — 4.480,51 € Mehrkosten (bei VwD 1 Tag) = 119% der StAbw

LO9B - 4.073,55 € Mehrkosten (bei VWD 1 Tag) = 160% der StAbw

LO9A — VwD ist durch PCCL und Komplikationen getrieben, bei mVWD (21,6 Tage)
entstehen Mehrkosten von 3.211,09 € = 80% der StAbw. Diese DRG wird voraussichtlich
sehr selten getroffen.

Schieflage:
Daten zu dem spezifischen OPS Kode 8-83c.c* stehen zum Zeitpunkt der
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NUB-Beantragung noch nicht zur Verfiigung.

Im Jahr 2022 wird die Methode voraussichtlich in ca. 33 Zentren ca. 120-Mal erbracht.

Fir die Schieflagenanalyse werden nun die Hauser herangezogen, welche auch die DRG
LO9D erbringen.

Im Jahr 2016 wurde die DRG L0O9D in 787 Krankenhausern 14.797-mal erbracht (Quelle:
DeStatis). Im Vergleich zu den ca. 33 Zentren, in denen die Methode erbracht wird, herrscht
also eine deutliche Schieflage.

NUB-Status:
Fir die Methode liegt seit 2016 ein NUB-Status 1 vor.

Zusammenfassung:

Die Methode ist derzeit im DRG — System nicht ausreichend abgebildet. Es entstehen
erhebliche Mehrkosten und es liegt eine Schieflage in der Leistungserbringung vor.
Zusatzlich besteht seit 2016 ein NUB-Status 1.

Somit ist die Methode im G-DRG System derzeit nicht sachgerecht abgebildet.
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