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Aktuelle Leitlinien -
Empfehlungen zur sondenlosen Herzschrittmachertherapie

Die aktuell giiltigen Leitlinien zur Herzschrittmacher- und Resynchronisationstherapie formu-
lieren, dass bei Patienten, die Kandidaten fiir einen VVI/VDD-Schrittmacher sind, ein sondenloser
Herzschrittmacher erwogen werden kann.!

In den Leitlinien wird zusammengefasst, dass sondenlose Herzschrittmacher u.a. entwickelt
wurden, um typische Limitationen mit der Aggregattasche und den transvendsen Sonden her-
kommlicher Herzschrittmacher zu reduzieren. In den Leitlinien werden beispielhaft benannt:

- der Verschluss des vendsen Zugangs
- Probleme mit der Tasche, z.B. Kachexie oder Demenz
- ein erhohtes Infektionsrisiko, z.B. Dialyse, frithere Device-Infektionen

Diese Empfehlungen beruhen im Wesentlichen auf Studien, die mit den bis dato verfiigbaren
VVI- und VDD-Systemen durchgefiihrt wurden. Die Moglichkeiten der sondenlosen Vorhof- und
Zweikammerstimulation wurden aufgrund der bis dato nicht verfiigbaren Studienergebnisse und
der erst spiteren Zulassung dieser Systeme nicht in den aktuellen Leitlinien bertiicksichtigt.

Empfehlungen zum Einsatz sondenloser Herzschrittmachertherapie

Empf.- Evidenz-
Empfehlungen P
grad grad
Sondenlose Herzschrittmacher sollten als Alternative zu
transvenosen Herzschrittmachern erwogen werden, wenn
kein Venenzugang zu den oberen Extremitéiten vorhanden o <

ist oder wenn das Risiko einer Infektion der Geritetasche
besonders hoch ist, z.B. bei fritheren Infektionen und bei
himodialysepflichtigen Patienten

Sondenlose Herzschrittmacher kénnen als Alternative

zur konventionellen ventrikuldren Einkammerstimulation

erwogen werden, wobei die Lebenserwartung beriicksich- I1b C
tigt werden und eine gemeinsame Entscheidungsfindung

erfolgen sollte.

Nach Glikson M, Nielsen JC, Kronborg M B, Michowitz Y, Auricchio A, Barbash IM, et al.
2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. Europace. 2022
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In einem EHRA/HRS/LAHRS/APHRS Positions-Papier wurde das Thema der sondenlosen
Herzschrittmachertherapie im Jahr 2022 ausfiihrlich erldutert. Beriicksichtigt wurden hierbei
die bis dato verfiigbaren VVI- und VDD-Systeme.

Folgende Empfehlungen entstammen diesem Positionspapier?:

Pacing indication Transient SA Recurrent SR with Permanent AF SR and AVB SSS with
clinical condition or AVB with cardioinhibitory | complete AVB and AVB/slow with increased increased
need of backup syncope and with no need ventricular anticipated anticipated
pacing and low low anticipated for a high response with ventricular ventricular
anticipated ventricular tracking rate increased anti- pacing burden® pacing burdenb
ventricular pacing burden* cipated ventri-
pacing burden cular pacing rate

Missing or difficult su-
perior venous access
(V. subclavia, V. cava
sup., congenital heart
disease)

History of elevated
risk of CIED infection
(diabetes mellitus,
dialysis, chronic use
of corticosteroids,
history of recurrent
infections, and
immunosuppressive
therapy, frailty)

Tricuspid valve
dysfunction risk
(bio-valve replace-
ment or repair)

Mechanical
tricuspid valve

Heart failure and
moderate to severe LV
dysfunction (LVEF
<35%) refusing ICD
therapiy

Age <65 years inclu-
ding young patients
<20 years of age

Professional/
avocational reasons

AF, atrial fibrillation/Vorhoflimmern; AVB, atrioventricular block/Atrioventrikulirer Block; CIED, cardiac implantable electronic
device/Elektronisches kardiales Implantat; SA, sinus arrest/Sinusarrest; SR, sinus rhythm/Sinusrhythmus; SSS, sick sinus syndrome/
Sick-Sinus-Syndrom.

2 <20% of beats'®

b 520% of beats!®

Nach Boersma LV, EI-Chami M, Steinwender C, Lambiase P, Murgatroyd F, Mela T, et al. Practical considerations, indications, and future perspectives
for leadless and extravascular cardiac implantable electronic devices: a position paper by EHRA/HRS/LAHRS/APHRS. Europace. 2022
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Obwohl in dieser Empfehlung die Mo6glichkeiten der sondenlosen Vorhof- und DDD-Stimulation ¢ COPD & OSAS (u.a. Infektionsrisiko, Komplikationsrisiko Pneumothorax...)
nicht bertiicksichtigt wurden, wird unter Wiirdigung der Komorbidititen der sondenlose Herz- * Eingeschrinkte Mobilitit, z.B. Insult mit Residuen, Arthrose (u.a. Risiko fiir Sondendefekte,
schrittmacher in bestimmten Fillen als indiziert bzw. moglicherweise indiziert bewertet. Infektionsrisiko, Notwendigkeit von MRT-Untersuchungen...)

 Systemische Antikoagulation (erhohtes Tascheninfektionsrisiko mit residuellem Endo-
plastitis-Risiko)
» Notwendigkeit der Frithmobilisation (bspw. bei kognitiver Einschrinkung)

Die Indikation richtet sich dann nach spezifischen Patientenkriterien, welche unter anderem in
dem 2022 erschienenen ,,UK Expert Konsensus Statement for the optimal Use of Leadless Pacing

Systems* aufgefiihrt werden. Diese sind: « Kongenitale Herzerkrankung

o Alter >80 Jahre oder <40 Jahre (bei erwartet geringem Stimulationsanteil)

Empfohlene Patientenkriterien fir die Implantation eines Kabellosen Herzschrittmachersystems

Hohes Infektionsrisiko

Uberlegungen zur leitlinienkonformen Systemauswahl

Terminale Niereninsuffizienz (ESRD, End stage renal disease)

o Die aktuell giiltigen Leitlinien zur Herzschrittmacher- und Resynchronisationstherapie enthalten
Vorangegangene Infektion eines Implantates

Empfehlungen zur Auswahl des richtigen Herzschrittmachersystems.*

Anatomische Einschrinkungen, die eine transvendse Stimulation erschweren oder verhindern

Immunschwiche Optimal pacing mode in sinus node dysfunction and atrio-ventricular block

Biologische Arzneimittel (einschlieflich Immunsuppressiva und Steroide)
Laufende Strahlentherapie

Angeborene Herzerkrankung . :
Persistent or Persistent or

paroxysmal paroxysmal

Jiinger als 40 Jahre

Hat oder benétigt mit hoher Wahrscheinlichkeit intravaskulidre Katheter e e

Nach Roberts PR, ElRefai M, Foley P, Rao A, Sharman D, Somani R, et al. UK Expert Consensus Statement for the Optimal Use and Clinical

Utility of Leadless Pacing Systems on Behalf of the British Heart Rhythm Society. Arrhythm Electrophysiol Rev. 2022 . Ch ronotroplc?
Incompetence!

Auf Grundlage dieser Empfehlung wurden die folgenden Patientenkriterien zusammengetragen,

\/ \/

die fiir die Wahl eines sondenlosen Herzschrittmachers sprechen:

Sinus rhythm:
. . Default DDDR DDD DDD(R)? R W
e Venoser Gefiaflverschluss der V. subclavia, V. cava superior (Zugangswegeproblem) option + AVM + AVM + AVM DDDR) bDbD VVIR AF: VI\D/IIDPr:tﬁ/)Z\t eresis

 Vorherige Device-Infektion (Infektionsrisiko)

 Niereninsuffizienz, Dialyse (u.a. Infektionsrisiko...) A Sinel Sinel Single
. . . .. ny reason Ing'e Inge chamber g
« Diabetes mellitus (u.a. Infektionsrisiko...) to avoid 2 chamber  chamber a VVI(R) VDD VDD
) , L leadsb AAIR AAI o
e Immunsuppression, Immuntherapie (u.a. Infektionsrisiko...)
e Tumorerkrankung (u.a. Infektionsrisiko, Notwendigkeit von MRT Untersuchungen...) Wi+
o Trikuspidalklappeninsuffizienz (u.a. Notwendigkeit der Klappenintervention) fégmn;ﬁi?gliy WVIR VI =) VI VVI + rate hysteresis
yS eresis

¢ Kachexie, Adipositas (u.a. Infektionsrisiko, Pneumothorax...)

Nach Glikson M, Nielsen JC, Kronborg M B, Michowitz Y, Auricchio A, Barbash IM, et al.
2021 ESC Guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronization therapy. Europace. 2022
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Aufgrund der neuen Verfiigbarkeit sondenloser AAI und DDD-Systeme sowie der Moglichkeiten Patienten und Systema uswahl

des Upgrades eines AAI- oder VVI-Systems auf ein DDD-System mochten wir diese Empfehlungen

nochmals aufgreifen und diskutieren. Bei der Entscheidung fiir einen sondenlosen Herzschrittmacher empfehlen wir die Anwendung

des folgenden Selektionspfades:

Der sondenlose VVI-Herzschrittmacher stellt im Hinblick auf die Systemauswahl bei Patienten
mit permanentem Vorhofflimmern das System der 1. Wahl dar. Als System der 2. oder 3. Wahl
kann dieser bei Patienten im Sinusrhythmus mit entsprechenden Komorbidititen implantiert Ist ein Herzschrittmacher notwendig?

werden - unter dem Risiko einer nicht physiologischen Stimulation und der Entwicklung eines
Schrittmachersyndroms. Patienten mit AV-Block und der Notwendigkeit der AV-sequentiellen Ja
Stimulation sollten daher primir einen DDD-Herzschrittmacher erhalten. |

Welche HSM-Therapie?: —— a. AAI(R)*: SSS ohne Hinweis auf AV-Uberleitungsstérung

Auch bei Patienten mit einer Sinusknotenerkrankung wird in den Leitlinien der DDD-Herz-
schrittmacher als System der 1. Wahl festgehalten. Der reine A AI-Herzschrittmacher wird als Sys-
tem der 2. Wahl aufgefiihrt, wenn Griinde vorliegen, die fiir das Vermeiden einer zweiten Sonde o VAYIGED i, Verhasiimnen edler Syrlkepemss i

sprechen (z.B. junges Alter, vendse Zugangsprobleme). (bei niedrigem Stimulationsanteil)

Dieser Empfehlung liegt eine Koinzidenz des Auftretens eines AV-Blockes bei Sick Sinus Syndrom
zu Grunde. Verschiedene Studien und Registerarbeiten konnten jedoch zeigen, dass Patienten mit c. DDD(R): Notwendigkeit der av-sequentiellen Stimulation
Sinusknotenerkrankung und AAI-Herzschrittmacher im Vergleich zu Patienten mit Sinusknotener-

krankung und DDD-Herzschrittmacher keine erh6hte Mortalitit hatten (PMID: 21300730 und
28039212 (DANPACE)). Die Studien zeigten eine hohere Re-Operationsrate in der AAI-Gruppe —
aufgrund der Notwendigkeit eines Upgrades auf einen DDD-Herzschrittmacher. Aus unterschied- Ist ein elektrodenloses Gerat notwendig?

lichen Studien ist bekannt, dass das Upgrade auf einen Zweikammer-Herzschrittmacher erst nach

einigen Jahren notwendig wurde. Die Faktoren, die fiir die primére Implantation eines AAI- Herz- Ja
schrittmachers bzw. eines DDD-Herzschrittmachers sprechen bzw. ob der AAI-Herzschrittmacher |

i . . . .. . . B , ‘
demdDDD herzschrittmacher unterlegen ist, muss in randomisierten Studien weiter untersucht Aus welchen Grinden? — a. Besteht ein Problem des Zugangsweges?
werden.

Bis dahin sollte im Fall der Entscheidung fiir einen AAI-Schrittmacher das EKG im Hinblick auf
die AV-Uberleitung (PQ-Zeit) oder ein Blockbild untersucht werden. Im Rahmen einer Ergometrie

b. Besteht ein erhohtes Infektionsrisiko? *

kann das Auftreten eines AV-blockes unter Belastung untersucht werden oder im Rahmen der

Schrittmacherimplantation der antegrade Wenckebachpunkt bestimmt werden. . Bestehen andere Kriterien, die fiir die Implantation

eines sondenlosen Herzschrittmachers sprechen?

* Mogliche medizinische Scoring-Modelle zur Einschdtzung des Infektions-
risikos finden sich auf den folgenden Seiten.
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Infektionsscores

Bei der Patientenauswahl kann das Infektionsrisiko auch anhand der folgenden Modelle kategori-

siert werden:

PADIT SCORE

Der PADIT Score5 besteht aus den Anfangsbuchstaben der fiinf unabhéngigen Risikofaktoren
fiir CIED Infektionen, die in der Prevention of Arrhythmia Device Infection Trial identifiziert wurden.

1 Punkt fiir eine vorherige
CIED-Prozedur

Prior

P Procedures

A Age

D Depressed Renal
Function

| Immuno-

compromised

T Type of

Procedure

Vorherige Eingriffe an derselben
Tasche (0, 1 oder >2) beeinflussen
das Infektionsrisiko

Alter <60, 60-69, >70 Jahre -
hoheres Alter bedeutet héheres
Risiko

Niereninsuffizienz, definiert als GFR
< 30 ml/min

Immunsuppression durch Medika-
mente oder schwere Grunderkran-
kungen

Art des Eingriffs: PM, ICD, CRT,
Revision/Upgrade - je komplexer,
desto hoher das Risiko

3 Punkte fiir zwei oder mehrere
vorherige CIED-Prozedur

1 Punkt: 60-69 Jahre
2 Punkte: <60 Jahre

1 Punkt: GFR < 30 ml/min

3 Punkte: Immunsuppression

2 Punkte: ICD

4 Punkte: CRT
(Neuimplantation und Wechsel

5 Punkte: Revision oder Upgrade

< 4 Punkte
Geringes Risiko

Seite 10 von 24
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Hohes Risiko
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BLISTER SCORE

Der BLISTER Score® ist ein neues, extern validiertes Instrument zur Abschitzung des Infektions-
risikos nach Eingriffen an kardialen implantierbaren elektronischen Geriten (CIED), also z. B.
Herzschrittmachern, ICDs oder CRT Systemen.

Der Score setzt sich aus mehreren klinisch relevanten Risikofaktoren zusammen, die nach ihrer
Bedeutung fiir das Infektionsrisiko gewichtet wurden.

_m

* eGFR < 30 ml/min/1,73 m? e 2 Punkte
B Blood values
(Blutwerte)
* CRP > 50 mg/1 e 2 Punkte
Long procedure . ..
L .. » Tasche >120 min geoffnet * 2 Punkte
(lange Eingriffsdauer)
| Immunosuppression * Immunsuppressiva oder Steroide * 2 Punkte
. * <60 Jahre ¢ 2 Punkte
S Sixty or younger
(Alter < 60 Jahre)
* 60-69 Jahre 1 Punkt
 ICD Implantation oder Generatorwechsel e 1 Punkte
e CRT Implantation oder Generatorwechsel * 4 Punkte
T Type of procedure
(Eingriffsart) ..
 Neue Elektrode oder Revision * 4 Punkte
* Elektrodenextraktion 6 Punkte

Early re intervention

E (friihe Re * Eingriff an derselben Tasche innerhalb

e 7 Punkte

. <2 Jahren
Intervention)
Repeated procedures * 1 Vorprozedur e 2 Punkte
R (mehrfache
Vorprozeduren) e > 2 Vorprozeduren 4 Punkte
< 8 Punkte > 8 Punkte 212 Punkte

Geringes Infektionsrisiko Erhohtes Infektionsrisiko Hohes Infektionsrisiko
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PACE DRAP

Der PACE DRAP Score? basiert auf fiinf klar definierten, unabhiingig miteinander assoziierten
Risikofaktoren, die in multivariaten Analysen als signifikant herauskristallisiert wurden:

Prothesis
P (Biological/mechanical erhohtes Blutungsrisiko 2
valvular prosthesis)

Uncontrolled HTN
A (blood pressure >/=
160/100 mm Hg)

fordert Himatombildung 2

Cancer (any malignancy
C diagnosed or treated within erho6ht Blutungs- und Komplikationsrisiko 2
the last 5 years)

_ starker Risikofaktor, éltere Patient*innen
E Elderly (Age >/=75 yo) hatten ein deutlich erhéhtes Infektionsrisiko 2
. hohere Komplexitit, lingere Dauer >
D Device Type (CRT/ICD) hiheres Risiko 2
Renal failure . ..
R (GFR < 60ml/min/m2) beeintrichtigte Himostase 1
Antiplatelets (d -
A in:bIPCanep: d:g(r:Ilﬁ?c):agrelor starke Assoziation mit Blutungen 2/3
P Procedure upgrade Diese Eingriffe bergen ein hoheres Risiko 3

als Erstimplantationen

< 6 Punkte 2 6 Punkte

Kein erhohtes Infektionsrisiko Erhohtes Infektionsrisiko
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Kodierung AVEIR™ VR Leadless Pacemaker

Bei der Implantation eines sondenlosen Einkammer-Herzschritt-
machers wird die Dokumentation der Indikation bzw. leitlinien-
konformen Indikation empfohlen. Hierbei sollten die Aspekte des
Kapitels ,,Aktuelle Leitlinien“ stets beriicksichtigt werden.

Neben der Dokumentation der Indikation sollten die Griinde fiir die Wahl eines sondenlosen Herzschrittma-
chers im OP-Bericht erfasst werden. Hierfiir konnen Sie beispielsweise die anliegende Checkliste (Anlage 1)
genutzt werden.

Kodierung und Abrechnung

Intrakardialer |mpu|sgenerator - Einkammersystem

HAUPTDIAGNOSE®

Als Hauptdiagnose sollte ein entsprechender ICD-10 Kode gewihlt werden, z.B.:

144.- Atrioventrikulirer Block und Linksschenkelblock

149.5 Sick-Sinus-Syndrom

PROZEDUR®

Zur Kodierung des Eingriffes sollte der folgende OPS-Kode verwendet werden:

Implantation eines intrakardialen Impulsgenerators, rechtsventrikulir

Hinweis: Der intrakardiale Impulsgenerator wird endovaskuldr implantiert. Die Folgeimplantation
eines intrakardialen Impulsgenerators ohne Entfernung des alten intrakardialen Impulsgenerators
ist mit diesem Kode und dem Kode 5-983 zu kodieren

5-377.k0

Die Kombination aus Hauptdiagnose und Prozedur triggert in Abhéingigkeit des Schweregrades folgende DRG:

Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Dreikammer-Stimulation oder Defibri-
llator oder intrakardialer Impulsgenerator, ohne komplizierende Faktoren oder Implanta-
tion eines Drucksensors in die Pulmonalarterie

mit einem Relativgewicht von 2,968 was einem Erl6s von ca. 13.430 Euro entspricht*.

Fo1C

* berechnet mit dem Orientierungswert 2026 in Héhe von 4.525,17 Euro. 11

Informationsmappe AVEIR™ Leadless Pacing System Seite 13 von 24



HEALTH ECONOMICS & REIMBURSEMENT

Kodierung AVEIR™ AR 2 Leadless Pacemaker

Die Implantation eines sondenlosen Vorhofschrittmachers findet
sich in den aktuellen Leitlinien nicht.

Bei Patienten mit vendsen Zugangsproblemen nennen die Leitlinien
kein konkretes System, sodass angenommen werden kann, dass der
sondenlose AATI-Herzschrittmacher mit einer Klasse ITa-Empfehlung
bei Patienten mit Sinusknotensyndrom implantiert werden kann.

Die Klasse ITb Empfehlung zur sondenlosen Herzschrittmachertherapie benennt Patienten mit Indikation
fiir einen ventrikuldren Einkammer-Herzschrittmacher. Sprechen bei einem Patienten mit Sinusknoten-
syndrom Griinde fiir die Auswahl eines sondenlosen Herzschrittmachers, sind diese gemif} der Anlage 1
zu dokumentieren. Zusitzlich empfiehlt sich die ausfiihrliche Dokumentation der Griinde, warum die
Implantation eines sondenlosen AAI-Herzschrittmachers fiir diesen Patienten als medizinisch vertretbar
gesehen werden.

Kodierung und Abrechnung

Intrakardialer |mpu|sgenerator - Einkammersystem

HAUPTDIAGNOSE

Als Hauptdiagnose sollte ein entsprechender ICD-10 Kode gewihlt werden, z.B.:

144.- Atrioventrikulirer Block und Linksschenkelblock

149.5 Sick-Sinus-Syndrom

PROZEDUR

Zur Kodierung des Eingriffes sollte der folgende OPS-Kode verwendet werden:

Implantation eines intrakardialen Impulsgenerators, rechtsatrial

Hinweis: Der intrakardiale Impulsgenerator wird endovaskuldr implantiert. Die Folgeimplantation
eines intrakardialen Impulsgenerators ohne Entfernung des alten intrakardialen Impulsgenerators
ist mit diesem Kode und dem Kode 5-983 zu kodieren

5-377.k1

Die Kombination aus Hauptdiagnose und Prozedur triggert in Abhéngigkeit des Schweregrades folgende DRG:

Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Dreikammer-Stimulation oder Defibri-
llator oder intrakardialer Impulsgenerator, ohne komplizierende Faktoren oder Implanta-
tion eines Drucksensors in die Pulmonalarterie

mit einem Relativgewicht von 2,968 was einem Erlés von ca. 13.430 Euro entspricht.

Fo1C

* berechnet mit dem Orientierungswert 2026 in Hohe von 4.525,17 Euro.11
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Kodierung AVEIR™ DR Leadless Pacemaker

Die Implantation eines sondenlosen DDD-Herzschrittmachers
findet sich in den aktuellen Leitlinien nicht. Bei Patienten mit
venosen Zugangsproblemen nennen die Leitlinien kein konkretes
System, sodass angenommen werden kann, dass der sondenlose
DDD-Herzschrittmacher mit einer Klasse ITa-Empfehlung bei
Patienten mit Sinusknotensyndrom implantiert werden kann.

Die Klasse IIb-Empfehlung zur sondenlosen Herzschrittmachertherapie benennt Patienten mit Indikation
fiir einen ventrikuldren Einkammer-Herzschrittmacher. Sprechen bei einem Patienten mit Indikation fiir
ein Zweikammersystem Griinde fiir die Auswahl eines sondenlosen Herzschrittmachers, sind diese geméf}
der Anlage 1 zu dokumentieren.

Neben der leitlinienkonformen Indikationsstellung und Systemauswahl ist in der téglichen Praxis die
Re-Finanzierung der durchgefiihrten Prozedur und der benutzten Materialien von Bedeutung. Aus diesem
Zweck besteht die Moglichkeit fiir die Implantation eines sondenlosen DDD-Herzschrittmachers einen
Antrag fiir eine Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB-Antrag) zu stellen. Des Weiteren
kann ein entsprechender Antrag auf Kosteniibernahme vor Durchfithrung der Prozedur bei der Kranken-
kasse gestellt werden. Als Vorlage fiir einen solchen Antrag kann der Antrag aus Anlage 2 genutzt werden.

Kodierung und Abrechnung

Sondenloser Zweikammer-Herzschrittmacher mit drahtloser konduktiver Synchronisationstechnologie

HAUPTDIAGNOSE

Als Hauptdiagnose sollte ein entsprechender ICD-10 Kode gewihlt werden, z.B.:
144.- Atrioventrikulirer Block und Linksschenkelblock

149.5 Sick-Sinus-Syndrom

PROZEDUR

Zur Kodierung des Eingriffes miissen zwingend die beiden folgenden OPS-Kodes erwendet werden:

5-377.k0 Implantation eines intrakardialen Impulsgenerators, rechtsventrikulir
und
5-377.k1 Implantation eines intrakardialen Impulsgenerators, rechtsatrial

Die Kombination aus Hauptdiagnose und Prozedur triggert in Abhidngigkeit des Schweregrades folgende DRG:

Implantation Kardioverter / Defibrillator (AICD), Dreikammer-Stimulation oder Defibrilla-
tor oder intrakardialer Impulsgenerator, ohne komplizierende Faktoren oder Implantation
eines Drucksensors in die Pulmonalarterie mit einem Relativgewicht von 2,968 was einem Erlos
von ca. 13.430 Euro entspricht.

Fo1C

NUB STATUS 1: Die ,,Implantation eines intrakardialen Zweikammer-Impulsgenerators® erhalt im Jahr 2026, wie

bereits auch im Vorjahr 2025 Status 1 (laufende Nummer 336) und ist somit verhandelbar. Bitte verhandeln Sie das
NUB-Entgelt mit lhren Kostentragern.
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Kodierung — Sondenloser Herzschrittmacher NUB-Antrag & Verhandlung

Die Implantation der verschiedenen sondenlosen Herzschrittmacher kann im OPS-Katalog 2026 erstmalig Zum 31.01.2026 wurde die Entscheidung der zu verhandelnden NUB-Entgelte!? fiir das Jahr 2026 veroffent-
spezifisch verschliisselt werden. licht. Die Implantation eines intrakardialen Zweikammer-Impulsgenerators wurde mit Status 1 bewertet
und ist somit verhandelbar. Die Voraussetzung fiir die Verhandlung ist die fristgerechte Einreichung des

Durch die Uberarbeitung des OPS-Kataloges fiir das Jahr 2026 besteht nun die Moglichkeit, alle Varianten NUB-Antrages zum 31.10.2025.

des sondenlosen Herschrittmachers spezifisch zu kodieren.

) . Die offizielle Auflistungen finden Sie unter:
5-377.k Implantation Intrakardialer Impulsgenerator:

https://www.g-drg.de/ag-drg-system-2026/neue-untersuchungs-und-behandlungsmethoden-nub/

Sondenloser ventrikuldrer Einkammer-Herzschrittmacher (Aveir VR): 5-377.k0 ) .
aufstellung-der-informationen-nach-6-abs.-2-khentgg-fuer-2026

Sondenloser atrialer Einkammer-Herzschrittmacher (Aveir AR 2): 5-377.k1

Sondenloses Zweikammer Herzschrittmachersystem (Aveir DR): 5-377.k0 UND 5-377.k1* Der angegebene Kalkulationshinweis besagt, dass die im Vergleich zur DRG pausiblen Mehrkosten zu
berticksichtigen sind, auch in Bezug auf die Relevanz der DRG FOIC und dass Status 1 nur wenn die

Hinweis an lokales Medizincontrolling — Fir Aveir DR Leadless Pacemaker .kO + .k1 kodieren Implantation eines rechtsventrikulidren und eines rechtsatrialen Impulsgenerators in einem Aufenthalt
erfolgt gewihrt wird.

Mit der Uberarbeitung des OPS-Kataloges 2026 besteht erstmals die Moglichkeit, die Implantation eines
Aveir-DR-Systems vollstindig und differenziert tiber die zeitgleiche Verwendung der Kodes 5-377.k0 Sollten Sie Fragen zur Verhandlung haben, wenden Sie sich bitte jederzeit an uns.

(Implantation des VR-Moduls) und 5-377.k1 (Implantation des AR-Moduls) abzubilden. ) ) ) ) o )
Durch die Anpassung der Kodierung und die resultierende DRG FOIC, ist die zu verhandelnde Liicke des

Obwohl der derzeitige DRG-Erlos unabhiingig davon identisch bleibt, ist die gleichzeitige Kodierung beider NUB-Entgeltes geringer als im vorherigen Jahr.
Kodes zwingend erforderlich. Nur durch die vollstindige Abbildung aller Komponenten werden die not-
wendigen Qualitétssicherungsdaten sowie valide Kostendaten generiert, die fiir die zukiinftige DRG-Wei-
terentwicklung und einen moéglichen Uplift entscheidend sind.

Bitte informieren Sie Thre Verwaltung (in der Regel das lokale Medizincontrolling) tiber die geplante
Anzahl der Implantationen fiir 2026 in Threm Haus. Diese Info benétigt Thre Verwaltung, um das finale
NUB-Entgelt mit den regionalen Krankenkassen zu verhandeln. Fille, die dabei vor dem Stichtag der

Eine unvollstindige Kodierung fithrt hingegen zu einer systematischen Untererfassung und gefihrdet Vereinbarung mit den Krankenkassen bereits erbracht wurden, werden dann aber nachtriglich von der
damit die sachgerechte Abbildung im DRG-System. jeweiligen Krankenkasse ausgeglichen.
Die korrekte Kodierung resultiert in der DRG FO1C mit einer Vergiitung von ca. 13.400 €. Die Liicke bis Die fiir die NUB-Entgeltverhandlung notwendige Priifung nach §137h SGB V lduft derzeit beim GBA.

hin zur sachgerechten Vergiitung ist als NUB-Entgelt verhandelbar, sofern von Threm Haus ein NUB-
Antrag fristgerecht eingereicht wurde. Der NUB-Antrag wurde mit Status 1 bewertet und ist somit ver-
handelbar. Néhere Informationen finden Sie auf der nichsten Seite.

Wir bitten daher die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit draht-
loser konduktiver Synchronisationstechnologie auf die Kodierung mittels 5-377.k0 + 5-377.k1 anzupassen
und nicht zu verdndern.

* Die zeitgleiche Verwendung der beiden Kodes 5-377.k0 und 5-377.k1 entspricht der korrekten Kodierung fiir den sondenlosen
Zwetkammer-Herzschrittmacher.
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Orientierungswert 2026
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Sollten sich bei der Abrechnung unserer Leadless Devices Herausforderungen ergeben, mochten wir Sie
bitten aktiv auf uns zuzukommen und die Fille mit uns zu besprechen. Wir helfen Thnen gerne weiter, soll-
te es zu Ablehnungen oder Riickfragen des Medizinisches Dienstes kommen.
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ANLAGE 1 ANLAGE 2 - EINZELFALLANTRAG BEI DER KRANKENKASSE
Entscheidungsfindung konventioneller Herzschrittmacher Antrag auf Kostenubernahme eines sondenlosen
oder sondenloser Herzschrittmacher Zweikammer-Herzschrittmachersystems mit drahtloser

[J Venoser Gefidfdverschluss der V. subclavia, V. cava superior (Zugangswegeproblem) konduktiver SynCh ronisationstech nOIOgIe

[] Vorherige Device-Infektion

0 Immunsuppression, Immuntherapie (u.a. Infektionsrisiko)

(] Trikuspidalklappeninsuffizienz (u.a. Notwendigkeit der Klappenintervention) P — Y F— sztieni..‘ena'uﬂdeber
[1 Kachexie, Adipositas (Infektionsrisiko, Pneumothorax) bitte hierhin kleben
[0 COPD & OSAS (Infektionsrisiko, Komplikationsrisiko Pneumothorax)
. . . . . . L. . . Name, Vorname des Versicherten geb. am

[J Systemische Antikoagulation (erhohtes Tascheninfektionsrisiko mit Verbindung der Tasche

zum Herzen durch die Sonden)
[ Eingeschrinkte Mobilitit der Patient:in z.B. Insult mit Residuen, Arthrose (Risiko fiir Strafie und Hausnummer

Sondendefekte, Infektionsrisiko, Notwendigkeit von MRT-Untersuchungen)
[] Niereninsuffizienz, Dialyse (einhergehend mit erhéhtem Infektionsrisiko fiir die Patient:in) postleitaahlund Ort
(] Diabetes Mellitus (einhergehend mit erhohtem Infektionsrisiko fiir die Patient:in)
[J Tumorerkrankung (einhergehend mit erh6htem Infektionsrisiko der Patient:in sowie

. . Telefonnummer E-Mail Adresse

Notwendigkeit von MRT-Untersuchungen)
[ Alter >80 Jahre oder <40 Jahre (bei erwartet geringem Stimulationsanteil)
[0 Notwendigkeit der Frithmobilisation (bspw. bei kognitiver Einschriankung) Krankenkasse bzw. Kostentriger
[0 Kongenitale Herzerkrankung
[] Erhohtes Infektionsrisiko (z.B. PADIT, BLISTER, PACE DRAP) Kassen-Nr. Versicherten-Nr. Status

Sehr geehrte Damen und Herren,
Zusdtzliche individuelle Erlduterung:

als Alternative zur Implantation eines Herzschrittmachers mit Sonde besteht die Moglichkeit der Implan-
tation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems. Bisher waren in Deutschland aus-
schlieflich sondenlose Herschrittmacher verfiigbar zur Stimulation des rechten Ventrikels, wodurch Sie
bspw. fiir Patient:innen mit Sinusknotenerkrankungen nicht geeignet waren.

Seit Juni 2024 steht der sondenlose Zweikammer-Herzschrittmacher AVEIR™ DR dem deutschen Markt
zur Verfiigung. Im Gegensatz zu herkommlichen Aggregaten werden hier zwei getrennte Implantate in den
rechten Vorhof und die rechte Herzkammer implantiert. Es handelt sich hierbei um das einzige auf dem
deutschen Markt verfiigbare Produkt dieser Art. Mittels der sogenannten i2i-Technologie kommunizieren
die beiden Generatoren untereinander und erméglichen eine atrioventrikulidre (AV-) Synchronisation.

Die Implantation eines solchen sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems ist fiir eine spezifi-
sche Patientengruppe von besonderer Sinnhaftigkeit. Unser:e Patient:in wiirde aus den folgenden Griinden
von der Implantation profitieren:
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ANLAGE 2 - EINZELFALLANTRAG BEI DER KRANKENKASSE

Entscheidungsﬁndung konventioneller Herzschrittmacher oder
sondenloser Herzschrittmacher

[ Venoser Gefidfdverschluss der V. subclavia, V. cava superior (Zugangswegeproblem)
[J Vorherige Device-Infektion

0 Immunsuppression, Immuntherapie (u.a. Infektionsrisiko)

O Trikuspidalklappeninsuffizienz (u.a. Notwendigkeit der Klappenintervention)

[J Kachexie, Adipositas (Infektionsrisiko, Pneumothorax)

[J COPD & OSAS (Infektionsrisiko, Komplikationsrisiko Pneumothorax)

[ Systemische Antikoagulation (erhohtes Tascheninfektionsrisiko mit Verbindung der Tasche
zum Herzen durch die Sonden)

[ Eingeschrinkte Mobilitit der Patient:in z.B. Insult mit Residuen, Arthrose (Risiko fiir
Sondendefekte, Infektionsrisiko, Notwendigkeit von MRT-Untersuchungen)

(] Niereninsufhizienz, Dialyse (einhergehend mit erhohtem Infektionsrisiko fiir die Patient:in)
[] Diabetes Mellitus (einhergehend mit erhohtem Infektionsrisiko fiir die Patient:in)

0 Tumorerkrankung (einhergehend mit erh6htem Infektionsrisiko der Patient:in sowie
Notwendigkeit von MRT-Untersuchungen)

[ Alter >80 Jahre oder <40 Jahre (bei erwartet geringem Stimulationsanteil)
] Notwendigkeit der Frithmobilisation (bspw. bei kognitiver Einschrinkung)
[ Kongenitale Herzerkrankung

(] Erhohtes Infektionsrisiko (z.B. PADIT, BLISTER, PACE DRAP)

Zusdtzliche individuelle Erlduterung:

Aufgrund der erlduterten Komorbidititen sehen wir die Notwendigkeit in diesem speziellen Einzelfall ein
sondenloses Zweikammer-Herzschrittmachersystem zu implantieren und mochten dieses anraten.

Leider ist die Implantation eines sondenlosen Zweikammer-Herzschrittmachersystems aktuellen DRG-Sys-
tem noch nicht sachgerecht abgebildet. Die anfallenden Materialkosten tibersteigen die DRG-Erlose und die
Versorgung des Patienten ist so nicht méglich.

Datum Stempel und Unterschrift Vertragsarzt/-irztin
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Antrag auf Kostenubernahme

Arzt/Arztin

Hiermit verordne ich der oben genannten Patient:in aufgrund der zuvor konkretisierten Diagnose und den
individuellen Griinden das sondenlose Zweikammer-Herzschrittmachersystem mit drahtloser konduktiver
Synchronisationstechnologie, da es die bestmogliche Therapieform darstellt.

Datum Stempel und Unterschrift Vertragsarzt/-drztin

Patient:in

Hiermit beantrage ich die Kosteniibernahme fiir die Materialkosten des AVEIR™ DR Systems der Firma
Abbott Medical basierend auf dem folgenden Kostenvoranschlag:

Bezeichnung Modell Anz. | Bemerkung

AVEIR Leadless

K . LSP201A 1 Kabelloser AAI Schrittmacher
AVEIR DR Pacemaker (Atrlum)

System AVEIR Leadless

Pacemaker (Ventrikel) LSP202V 1 Kabelloser VVI Schrittmacher im DDD System

AVEIR Implantationskatheter LSCD201 2 Fiir AR und VR Systeme geeignet

AVEIR Einfiihrschleuse, 25 French, 50 cm | LSN25501 1 Standard Einfithrschleuse

Preis gesamt:

Preis inkl. MwSt:

Die korrekt zu berechnende DRG ist in der Regel die FO1C mit einem Materialkostenanteil in Hohe von ca.

7.400 €. Abziiglich dessen verbleibt eine Liicke in Hohe von €, um deren Erstattung ich bitte.

Datum Unterschrift Patient:in

Datenschutzrechtliche Einwilligung des Patienten:

Ich bin damit einverstanden, dass meine auf diesem Kosteniibernahmeantrag oben genannten personenbezogenen Daten an die
Abbott Medical GmbH (Helfmann-Park 7 in 65760 Eschborn) weitergegeben werden. Weiterhin erklére ich mich einverstanden
mit der Weitergabe der zugehdérigen drztlichen Verordnung zur Abrechnung mit meiner Krankenkasse. Die Weitergabe der zuvor
genannten Daten geschieht ausschlieflich zum Zwecke der Abrechnung eines Medizingeriites der Firma Abbott Medical GmbH.
Die Daten werden nicht an andere Dritte weitergeben. Die Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. Dazu oder bei Fragen
zum Umgang mit meinen Daten bei der Abbott Medical GmbH sende ich ein Schreiben an die oben genannte Anschrift. Im Falle
eines Widerrufs ist meine medizinische Behandlung hiervon unberiihrt.

Datum Unterschrift Patient:in
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