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VORWORT

Leben Sie nicht einfach nur langer, sondern besser

Wir fiihren mit Strategie, wissenschaftlicher Exzellenz und datengestiitzten Erkenntnissen, um
Innovation durch kollaborative Losungen voranzutreiben, die Abbotts Geschdftsbereiche fiir Medizin-
produkte befdhigen, die globale Gesundheit zu fordern und Leben zu verbessern.

Mit diesem Handbuch méchten wir Thnen hilfreiche Informationen rund um das Thema des
Pulmonalarteriellen Drucksensors zur Verfiigung stellen. Wir sind sehr stolz innovative Produkte
zur Verfiigung zu stellen und somit die Behandlung Threr Patient:innen zu verbessern.

In engem Austausch mit unseren Kund:innen konnten wir wichtige Erfahrungen sammeln und
haben diese fiir Sie in diesem Handbuch zusammengetragen. So méchten wir Thnen eine moglichst
optimale Unterstiitzung und Hilfestellung zur Anwendung und Abrechnung unserer Produkte
bereitstellen. Neben wichtigen Informationen zu Leitlinien und Anwendungsfeldern des Pulmonal-
arteriellen Drucksensors, greifen wir hier auch das Thema Reimbursement auf und geben Thnen

wichtige Informationen zur Vergiitung innovativer Produkte.
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Was ist Herzinsufhzienz?

Nimmt die Leistungsfihigkeit des Herzens ab, sprechen Mediziner:innen von einer Herzinsuffizi-
enz, einer Herzschwiiche, englisch Heart Failure oder kurz HF. Dabei ist das Herz nicht mehr in
der Lage, den Korper ausreichend mit Blut und dadurch mit genug Sauerstoff zu versorgen. In der
Folge ist der menschliche Organismus nicht mehr so leistungsfihig, was im Laufe der Zeit lebens-
bedrohlich werden kann. Die hdufigste Ursache fiir eine Herzinsuffizienz ist die koronare Herz-
krankheit, kurz KHK. Dabei handelt es sich um eine Verkalkung der Herzkranzgefife. Aber auch
aus Bluthochdruck (Hypertonie), Herzrhythmusstérungen sowie Defekten der Herzscheidewand
und Herzklappenfehlern kann eine Herzinsuffizienz resultieren.

Dariiber hinaus begiinstigen Stress und Alkohol- sowie Medikamentenmissbrauch Herzmuskelent-
ziindungen, die ebenfalls eine Herzinsuffizienz auslésen konnen. Nicht bei allen Betroffenen duflert
sich die Krankheit auf die gleiche Weise: Wahrend sie sich manchmal iiber Jahre hinweg versteckt
entwickelt, zeigen sich in anderen Fillen deutliche Symptome wie Atemnot, Leistungseinschrin-
kung oder Wassereinlagerungen in den Beinen und der Lunge. Obwohl die Erkrankung nicht heil-
bar ist, kann ihr Fortschreiten - frith genug erkannt - verlangsamt werden. Entsprechend wichtig
ist eine kontinuierliche Beobachtung und Versorgung der Patient:innen.

Welche Symptome treten bei einer Herzinsufhizienz auf?

Da sich eine Herzschwiiche bei jeder Patient:in unterschiedlich entwickelt, wird sie oftmals erst
spit diagnostiziert. Erschwerend kommt hinzu, dass einige Symptome zu Beginn nicht ernst
genommen werden, da sie auch auf andere Ursachen, wie z.B. das Alter, zuriickgefiithrt werden
konnten. Zu den hiufigsten Anzeichen einer beginnenden Herzinsuffizienz zihlen eine verringerte
Leistungsfihigkeit und verstirkte Miidigkeit. Auch kommen Betroffene schneller au3er Atem

und verspiiren im Liegen eine Atemnot. Aufgrund von Wassereinlagerungen schwellen Fiif}e und
Knochel an, es erfolgt eine Gewichtszunahme, obwohl nicht mehr als gewohnlich gegessen wurde.
Auch vermehrtes Wasserlassen in der Nacht kann auf eine Erkrankung hindeuten.

Wie unterteilt man eine Herzinsufhzienz?
Um eine Herzschwéche zu klassifizieren, wird ihr Schweregrad nach den Empfehlungen der New
York Heart Association eingeteilt, den sogenannten NYHA-Stadien.

+ NYHA Stadium | - Ohne Beschwerden

« NYHA Stadium Il - Mit Beschwerden bei starkerer Belastung
« NYHA Stadium Il - Mit Beschwerden bei leichterer Belastung
« NYHA Stadium IV - Mit Beschwerden in Ruhe
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Wie lasst sich eine Herzinsuffizienz behandeln?

Wihrend eine akute Herzschwiche eine sofortige Einweisung erfordert, ist eine chronische mit
unterschiedlichen Methoden behandelbar. Das Ziel ist es ein Fortschreiten der Krankheit zu
verhindern sowie das Herz zu entlasten, um die Lebensqualitit der Patient:in moglichst hoch zu
halten. Im besten Fall kann der Ausloser der Herzinsuffizienz therapiert werden, zudem finden
auch Begleiterkrankungen Beriicksichtigung, um eine ganzheitliche Therapie zu ermoglichen.
Engmaschige Kontrollen, bei denen die Therapie gegebenenfalls angepasst wird, sind von zentraler
Bedeutung.

Neben einer medikamenttsen Therapie, mit der beispielsweise der Bluthochdruck reguliert oder
das Blut verdiinnt wird, stellen Herzschrittmacher und ICDs, implantierbare Kardioverter-Defib-
rillatoren eine Option dar. Haben Patient:innen einen sogenannten Linksschenkelblock entwickelt,
was eine Storung der elektrischen Impulse im Herzen zur Folge hat, sind oft die Herzkammern
vergrofiert. Die linke Herzkammer pumpt dadurch nicht mehr im Takt, wodurch sich die Herz-
leistung zusitzlich verringert. In diesen Fillen implantieren Mediziner:innen oftmals ein System
zur Resynchronisationstherapie, kurz CRT. Diese Gerite stoppen lebensbedrohliche Herzrhyth-
musstorungen und sorgen dafiir, dass die Herzkammern wieder im Takt schlagen und sich die
Pumpleistung verbessert. Zudem konnen diese Implantate im Falle eines Falles einen lebens-
rettenden Kardioversions-/Defibrillations-Shocks abgeben.

Ist einen Herzklappendefekt der Grund fiir die Herzinsuffizienz, gibt es Moglichkeiten, die
Herzklappen entweder zu reparieren oder auszutauschen, damit sie ihre wichtige Arbeit wieder
adidquat aufnehmen kénnen.

Wenn sich eine Herzinsuffizienz verschlimmert, wird eine Krankenhausaufnahme hiufig unab-
wendbar. Moderne Telemedizin, {iber ein kleines Implantat, ermdglicht auch aus der Ferne eine
engmaschige Kontrolle des Lungenarteriendruckes und gibt dem Arzt/der Arztin die Moglichkeit,
die Therapie bei Verinderung der Situation anzupassen und so eine Hospitalisierung zu vermeiden.
Eine chronische, fortschreitende Herzinsuffizienz kann jahrelang behandelt werden, bis sie im
Endstadium angelangt ist. Dort angekommen, stehen nur noch eine Herztransplantation oder die
Implantation eines Herzunterstiitzungssystems als Optionen zur Verfiigung, um den vorzeitigen
Tod der Patient:in zu verhindern. Da in Deutschland jedoch nicht ausreichend Transplantations-
organe vorhanden sind, kommen oftmals die Herzunterstiitzungssysteme, kurz LVADs (Left
Ventricular Assist Device) zum Einsatz. Welche Therapie wann fiir die Patient:in in Frage kommt,
ist abhingig von dem jeweiligen Krankheitsstadium und wird zusammen mit dem behandelnden
Arzt/der behandelnden Arztin festgelegt.
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Continuum of Care

Wir von Abbott méchten den Patient:innen eine ganzheitliche Versorgung ermoglichen. Im
Bereich der Herzinsuffizienz ist dies von besonderer Bedeutung. Daher haben wir das Konzept des
,Continuum of Care“ entwickelt. Dabei orientieren wir uns am Schweregrad der Herzschwiiche,
angelehnt an die Einteilung der New York Heart Association, also von NYHA I bis NYHA IV.

Das Ziel ist es, die Patient:in gezielt in ihrer Herzinsuffizienz aber auch in den vielen Begleiter-
krankungen unterstiitzen zu kénnen und ihr Therapiemdglichkeiten anzubieten. Dies beginnt
bereits in NYHA Stadium I mit der kontinuierlichen Glukosemessung {iber den FreeStyle Libre
Sensor, der zusammen mit dem FreeStyle Libre Messgerit die Patient:in in ihrer Diabeteserkran-
kung begleiten kann. Fiir Patient:innen, welche Beschwerden bei stéirkerer Belastung verspiiren,
bietet Abbott ein Portfolio an implantierbaren Defibrillatoren und CRT-D Geriiten an. In NYHA-
Stadium IIT besteht die Moglichkeit mit Hilfe des CardioMEMS™ PA Sensor den Druck in der
Pulmonalarterie zu iiberwachen, welcher wertvolle Hinweise liefern kann, die dem Arzt/der Arz-
tin helfen, die Medikation der Patient:in anzupassen. Des Weiteren bietet Abbott Produkte an,

die Eingriffe an den Herzklappen wie eine Transkatheter-Aortenklappenimplantation, die Kathe-
terbasierte Mitral sowie Trikuspidalklappentherapie und den Mitralklappen Transkatheterersatz
ermoglichen. Patient:innen in NYHA Stadium IV konnen mithilfe der Herzunterstiitzungssysteme

CentriMag™ Acute Circulatory Support System oder HeartMate 3™ Left Ventricular Assist Device

Ay,

versorgt werden.

NYHA Il NYHA Il

NYHA IV

Bitte beachten Sie, dass es

sich hierbei lediglich um
eine beispielhafte Darstellung
handelt. Die Verwendung der

Produkte ist nicht an die

NYHA-Klasse gebunden. Abett
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CardioMEMS™ HF-System

Das CardioMEMS™ HF-System ist ein System zur Uberwachung des Drucks in der Lungenarterie
(oder Pulmonalarterie, PA), das speziell fiir Patient:innen mit Herzinsuffizienz entwickelt wurde.
Es besteht aus einem implantierbaren Sensor, der in die distale Lungenarterie eingesetzt wird.
Erfasst, ausgewertet und gespeichert werden Druckdaten in einem sicheren Patienten- oder Kran-
kenhaussystem.

Das System liefert nach der Implantation nichtinvasive, himodynamische Informationen, die es
Arzt:innen ermdglichen, die Herzinsuffizienz zu iiberwachen, Behandlungen anzupassen und
den Bedarf an Krankenhausaufenthalten zu reduzieren.! Erhoben werden Daten wie systolischer,
diastolischer und mittlerer PA-Druck sowie Herzfrequenz.

Beschreibung

Bei dem CardioMEMS™ HF-System handelt es sich um einen kabellosen Sensor, welcher in die
distale Lungenarterie eingesetzt wird. Er ist dabei auf eine dauerhafte Implantation ausgelegt und
kann somit kontinuierlich Daten erheben. Der Sensor misst neben der PA-Druckkurve ebenfalls
den systolischen, diastolischen, sowie mittleren PA-Druck und die Herzfrequenz. Die Erhebung ist
auflerdem nicht rdumlich begrenzt, wodurch die Messungen in der Arztpraxis, der Klinik, dem
Krankenhaus oder der Patient:in zu Hause erfasst werden konnen.

Die Ubertragung der gesammelten Daten erfolgt drahtlos in ein Krankenhaus- oder Patienten-
system. Anschlieffend werden sie auf einer sicheren Patientendaten-Webseite gespeichert. Dort
stehen alle Informationen jederzeit dem érztlichen Fachpersonal zur Verfiigung. Im Rahmen der
MONITOR HF-Studie wurde gezeigt, dass das CardioMEMS HF System sowohl die Lebensqualitit,
als auch die Rate von herzinsuffizienzbedingten Krankenhausaufenthalten signifikant verbessert.

Einschlusskriterien fur Patient:innen2

Das CardioMEMS™ HF-System ist fiir die Behandlung folgender Patientengruppen geeignet:
 Frauen und Ménner (> 18 Jahre)

o Diagnostizierte Herzinsuffizienz der Klasse ITI gemd3 NYHA-Klasse / - HFpEF
(erhaltener EF) als auch HFrEF-Patienten (reduzierter EF)

 Hospitalisierung, wegen dekompensierter Herzinsuffizenz in den letzten 12 Monaten
Pulmonalarterienast-Durchmesser von 7 bis 15 mm (im Zielgeféf} der Implantation)
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Ausschlusskriterien fur Patient:innen

,Das CardioMEMS™ HF-
o Aktive Infektion System ist kontraindiziert bei
« Wiederholte (> 1) Lungenembolien / Tiefe Venenthrombosen Patienten, die nicht in der Lage

sind, fiir einen Monat nach der

« Kontraindikation zur Rechtsherzkatheterisierung
Implantation Dual-Thrombo-

« Schwerwiegendes kardiovaskulires Ereignis < 2 Monate ,
. . . . . . zytenaggregationshemmer oder
e GFR < 25 ml/min, keine Diuretika-Wirkung oder Dialyse . L .
] ) Antikoagulantien einzunehmen.
« Angeborenes Herzleiden / mechanische Rechtsherzklappe(n) _ CMEMS German Instruction
o Allergie gegen Aspirin / Clopidogrel
e BMI > 35 oder Brustkorbumfang > 165 cm

for Use Contraindication

Mehrwert

Mit Hilfe des CardioMEMS™ HF-Systems kann eine zuverlissige und stetige Uberwachung des
pulmonalen Drucks gewihrleistet werden. Dies ermdglicht eine frithzeitige Erkennung von Ver-
dnderungen des Gesundheitszustandes der Patient:innen. Dies ist dabei behilflich frithestméglich
Interventionen in die Wege zu leiten, Behandlungen anzupassen und Krisen zu verhindern. Dies ist
ein Schritt in Richtung personalisierter Medizin, da die Bediirfnisse der Patient:innen individuell
erfasst und berticksichtigt werden konnen. Patient:innen erhalten durch eine engmaschige und
individuelle Betreuung mehr Sicherheit im Umgang mit ihrer Erkrankung.

Die MONITOR-HF-Studie zeigte, dass das System zu einer Verringerung von Krankenhausaufent-
halten beitrégt. Dies ist fiir Patient:nnen eine wesentliche Steigerung im Wohlbefinden. Des Wei-
teren sorgt eine geringere Anzahl an stationdren Aufnahmen zu einer Entlastung der Kliniken.
Langfristige Daten deuten darauf hin, dass die durch das CardioMEMS-System unterstiitzte Be-
handlung auch tiber lingere Zeitridume hinweg wirksam bleibt, indem sie nicht nur akute, sondern
auch chronische Probleme im Zusammenhang mit Herzinsuffizienz beriicksichtigt.

Guidelines
Empfehlungen fiir das Telemonitoring
Empfehlungen Empfehlungsgrad Evidenzgrad

Nicht-invasives Home Telemonitoring kann bei Patienten
mit Herzinsuffizienz in Betracht gezogen werden, um das
Risiko wiederkehrender Krankenhausaufenthalte bedingt
durch kardiovaskulére Ereignisse oder Herzinsuffizienz
sowie kardiovaskuldren Tod zu reduzieren.

IIb B

Die Uberwachnung des pulmonalarteriellen Drucks mittels

eines drahtlosen himodynamischen Uberwachnungssys-

tems kann bei symptomatischen Patienten mit Herzinsuffi- I1b B
zienz in Betracht gezogen werden, um das klinische Ergeb-

nis zu verbessern.

Nach McDonagh TA, Metra M, Adamo M, Gardner RS, Baumbach A, Bshm M, Burri H, et al.
2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Europace. 2021
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Kodierung und Abrechnung

Pulmonal-Arterien Drucksensor

HAUPTDIAGNOSE 4

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

150.13 Linksherzinsuffizienz mit Beschwerden bei leichterer Belastung (NYHA-Stadium III)

PROZEDUREN?

Zur Kodierung des Eingriffes steht ein spezifischer OPS-Kode zur Verfiigung:

Implantation eines Drucksensors in die Pulmonalarterie

8-838 Exkl.: Legen eines Katheters in die A. pulmonalis (8-832.0)

Die Kombination aus Hauptdiagnose und Prozedur triggert in Abhiingigkeit des Schweregrades folgende DRGs:

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. 13.400 Euro entspricht.*

Fo1C

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

GOA-Abrechnung

Abrechnung der Nachsorge GOAZ8 (PKV)

Beratung auch mittels Fernsprecher 4,66 € 10,72 €

5 Symptombezogene Untersuchung 80 4,66 € 2,3 10,72 €

Analogziffer: Abfrage Pulmonal-

1A * .
66 Arterien Drucksensor

530 30,89 € 1,8 55,61 €

Ausfiihrlicher schriftlicher Krankheits-
und Befundbericht (einschliellich
75 Angaben zur Anamnese, zu dem(n) 130 7,58 € 2,3 17,43 €
Befund(en), zur epikritischen Bewer-
tung und gegebenenfalls zur Therapie

Telemedizinische Nachsorge

* die Ziffer 661A richtet sich in der Hdufigkeit der Abrechnung nach der medizinischen Indikation
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Zeitstrahl zur Nachsorgevergiitung

Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Druckes mittels implantierten Sensors zur

Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA IIT°

2017

2018

2019

2020

2023

2024

2025

28.07.2016

18.08.2016

13.10.2016

21.10.2016

26.01.2017
23.03.2017
19.10.2017
27.12.2017

13.01.2018
23.03.2018

21.02.2019
18.04.2019

04.05.2019

02.10.2020

17.08.2023
22.08.2023

23.05.2024
19.09.2024

G-BA Unterausschuss Methodenbewertung: Abschluss der vorbereitenden
Beratungen

Einleitung eines Beratungsverfahrens zu einer Erprobungs-Richtlinie gemal}

§ 137e SGB V: Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks mittels
implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsufhzienz im Stadium
NYHA Il

Bekanntmachung Beratungsthema, Einholung erster Einschatzungen,
Ermittlung Stellungnahmeberechtigter Medizinproduktehersteller
Ankindigung des Bewertungsverfahren im Bundesanzeiger

G-BA Unterausschuss Methodenbewertung: Beratung der Ergebnisse
Mindliche Anhorung
Beschluss uber eine Erprobungs-Richtlinie

Prifung gem. § 94 SGB V durch das BMG

Datum des Inkrafttretens
Methodenbewertung: Ausschreibungen des G-BA veroffentlicht: Beginn

weiterer Vergabeverfahren zur Durchfuhrung von Erprobungsstudien

Beschluss uber eine Anderung der Erprobungs-Richtlinie: Erganzung § 7
Methodenbewertung: Telemedizinisches Monitoring bei Herzinsuffizienz:
G-BA beauftragt Erprobungsstudie

Datum des Inkrafttretens

Beginn der Erprobungsstudie: PASSPORT-HF - Uberwachung des

pulmonal-arteriellen Drucks bei Herzinsufhizienz

Beauftragung IQWiG: Rapid Report
Methodenbewertung: G-BA pruft erneut den Forschungsstand

Beauftragung IQWiG: Addendum
Bewertung der Methode (§ 135 SGB V)

Weiterfuhrung der Bewertung der Methode (§135 SGB V)

Eine abschliefenden Beschlussfassung ist laut G-BA im Laufe des Jahres 2026 zu erwarten.
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Glossar

BMI
Body Mass Index, ein gingiges Maf} zur Einschitzung des Gewichts

CRT-D
Cardiac Resynchronisation Therapy-Defibrillator

DRG

Diagnosis Related Groups (Diagnosebezogene Fallgruppen), ein 6konomisch-medizinisches Klassifikations-

system

EF

Ejektionsfraktion, ein zentraler Messwert zur Bestimmung der Pumpleistung der linken Herzkammer

GFR
Glomerulire Filtrationsrate, ein wichtiger Parameter zur Beurteilung der Nierenfunktion

HFpEF
Heart Failure with preserved Ejection Fraction, Herzschwiche mit erhaltener Pumpfunktion

HFrEF
Heart Failure with reduced Ejection Fraction, Herzschwiche mit reduzierter Pumpfunktion

Informationsmappe CardioMEMS™ HF-System
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Quellen Kontaktdaten

1. Clephas, Pascal R. D.; Zwartkruis, Victor W., et al. (2024): Pulmonary artery pressure monitoring in chronic heart failure: Bitte zogern Sie nicht, sich bei Fragen zum Thema Abrechnung und Vergiitung an des Health Economics

effects across clinically relevant subgroups in the MONITOR-HF trial und Reimbursement Team der Firma Abbott zu wenden.
2. Abbott (2024): CardioMEMS™ HF-System Benutzerhandbuch. PA-Sensor und Einfiihrsystem Modell CM2000

3. McDonagh TA, Metra M, Adamo M, Gardner RS, Baumbach A, Béhm M, Burri H, et al. Sie erreichen uns unter den unten angegebenen Telefonnummern oder alternativ unter der E-Mail-Adresse
2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure. Europace. 2021 reimbursement-germany@abbott.com

4. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision, German Modification Version 2026

. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Operationen und Prozedurenschliissel 2026

. Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK), Fallpauschalenkatalog 2026

. GKV-Spitzenverband, Verdnderungswert 2026 KAT H A R I N A B EC K

. Gemeinsamer Bundesausschuss, Bewertungsverfahren, Methodenbewertung, Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen
Drucks mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA TI1

5
6
7. GKYV Spitzenverband, Verband der privaten Krankenversicherung, deutsche Krankenhausgesellschaft, Bundesbasisfallwert 2025
8
9

Associate Manager
Health Economics & Reimbursement

Telefon: +49 (0) 6196 7711-172

JANNIS RADELEFF

Head of Health Economics &
Reimbursement DACH

Telefon: +49 (0) 6196 7711-144

Sollten sich bei der Abrechnung unserer Devices Herausforderungen ergeben, mochten wir Sie bitten
aktiv auf uns zuzukommen und die Fille mit uns zu besprechen. Wir helfen Thnen gerne weiter, sollte es
zu Ablehnungen oder Riickfragen des Medizinisches Dienstes kommen.
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