Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) für 2021

	Haben Sie externe Hilfestellungen in Anspruch genommen ? Wenn ja, bitte geben Sie an, welche Hilfestellung Sie in Anspruch genommen haben ? 

	Der Antrag beruht auf einer Vorlage der Arbeitsgemeinschaft Dermatologische Onkologie (ADO) in der Deutschen Krebsgesellschaft und der Deutschen Dermatologischen Gesellschaft basierend auf dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis sowie Angaben des Herstellers.



BESCHREIBUNG

	1.1 Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode (Kurzbezeichnung max. 200 Z.) 

	[bookmark: Substanz]Mogamulizumab bei kutanem T-Zell-Lympphom



	1.2 Alternative Bezeichnung(en) der Methode 

	Anti-CCR-4 Antikörpertherapie



	1.3 Beruht die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode vollständig oder in Teilen auf den Einsatz eines Medizinproduktes?

		Ja  
	Nein






	1.4 Wurde für diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2020 eine Anfrage gemäß §6 Abs. 2 KHEntgG an das InEK übermittelt ?

		Ja  
	Nein






	1.5 Beschreibung der neuen Methode 

	Mogamulizumab ist ein rekombinanter, humaner, defucosylierter monoklonaler Antikörper gegen den zellulären Oberflächenrezeptor CCR4 (C-C-Chemokinrezeptor 4). Dieses molekulare Target von Mogamulizumab wird auf der Oberfläche spezieller T-Zellen exprimiert und gilt als Marker für gewebeständige T-Lymphozyten in der Haut.

Entsprechend wird CCR4 häufig in malignen T-Zell-Lymphomen der Haut exprimiert und für Mogamulizumab wurde in präklinischen Studien in vitro und in vivo nachgewiesen, dass dessen Bindung an CCR4 auf der Oberfläche der T-Lymphozyten Antikörper-abhängige zelluläre Zytotoxizität (ADCC) auslöst, wodurch die Population der markierten T-Lymphozyten verringert wird.

In einer Zulassungsstudie zur Anwendung von Mogamulizumab bei vorbehandelten Patienten mit kutanen T-Zell-Lymphomen (MAVORIC) konnte gegenüber der Vergleichstherapie Vorinostat im progressionsfreien Überleben eine signifikante Hazard-Ratio von 0,63 erzielt werden. Gleichzeitig zeigte Mogamulizumab eine signifikante Verbesserung im Bereich der Lebensqualität.

Mogamulizumab wird mit einer Dosierung von 1,0 mg/kg Körpergewicht intravenös verabreicht. Die Häufigkeit der Verabreichung ist im ersten Monat wöchentlich, danach alle 2 Wochen. 

Literatur:
Kim YH, Bagot M, Pinter-Brown L, et al. Mogamulizumab versus vorinostat in previously treated cutaneous T-cell lymphoma (MAVORIC): an international, open-label, randomised, controlled phase 3 trial. Lancet Oncol 2018;19:1192-204..



	1.6 Mit welchem OPS wird die Methode verschlüsselt? 

	Ein spezifischer OPS-Code für Mogamulizumab existiert bislang nicht. 



	1.7 Anmerkungen zu den Prozeduren 

	Die Therapie mit monoklonalen Antikörpern wird mit der Schlüsselnummer 8-547.0 dokumentiert.



METHODENDETAILS

	2.1 Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)? 

	Mogamulizumab wird eingesetzt zur Behandlung Patienten mit vorbehandeltem kutanen T-Zell-Lymphom.


	
	2.2 Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgelöst oder ergänzt? 

	Klassische Chemotherapien können beim fortgeschrittenen kutanen T-Zell-Lymphom (CTCL) häufig nur kurz anhaltende Remissionen erzielen. Zusammen mit anderen nicht-zytostatischen Behandlungsalternativen wird Mogamulizumab zu einer Ersetzung der klassischen Chemotherapie in der Zweit- oder höheren Therapielinie beitragen.  
Obwohl bereits einzelne nicht-zytostatische Therapieverfahren für das fortgeschrittene kutane T-Zell-Lymphom zur Verfügung stehen, bleibt der Therapiebedarf hoch, da lang anhaltene komplette Remissionen des fortgeschrittene CTCL noch relativ selten bleiben.
Zu nennen sind als leitliniengerechte Methoden insbesondere die medikamentöse Behandlung mit Bexaroten, alpha-Interferon, Methotrexat und Brentuximab-Vedotin.
Insbesondere für das Sézary-Syndrom wird Mogamulizumab das verfügbare Armatorium ergänzen.




	2.4 Ist die Methode vollständig oder in Teilen neu und warum handelt es sich um eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode ? 

	Bei Mogamulizumab handelt es sich um einen neuen Wirkmechanismus in der Behandlung des kutanen T-Zell-Lymphoms.  Es ist die erste Therapie dieser Art in dieser Indikation.



	2.5 Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus? 

	Zum jetzigen Zeitpunkt liegen zu dieser Frage noch keine validen Erkenntnisse vor. Wegen der prinzipiell ambulant durchführbaren Therapie wird die Verabreichung von Mogamulizumab unter stationären Bedingungen wird im Wesentlichen bei Patienten erfolgen, die aus anderen Gründen stationärer Behandlung bedürfen. In diesen Fällen wird die Verweildauer durch die Applikation von Mogamulizumab voraussichtlich nicht verlängert werden. 



KENNZAHLEN

	3.1 Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeführt? 

	Mogamulizumab wurde seit 2017 in klinischen Studien eingesetzt


	
	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen? 

	Mogamulizumab wird nach positiver Vorankündigung durch die EMA (CHMP Mitteilung vom 20.09.2018) im Dezember 2018 zugelassen werden.



	3.3 Wann wurde bzw. wird die Methode in Ihrem Krankenhaus eingeführt? 

	<Angabe hier ergänzen> 



	3.4 In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schätzung)? 

	[bookmark: _GoBack]Es wird in einem Teil der 122 Onkologischen Zentren in Deutschland sowie in den 64 zertifizierten Hautkrebszentren und weiteren Krankenhäusern eingesetzt werden.



	3.5 Wie viele Patienten wurden in Ihrem Krankenhaus in 2019 oder in 2020 mit dieser Methode behandelt? 

	In 2019

	<Angabe hier ergänzen>  Patienten

	In 2020 

	<Angabe hier ergänzen>  Patienten



	3.6 Wieviele Patienten planen Sie im Jahr 2021 mit dieser Methode zu behandeln? 

	ca. <Angabe hier ergänzen>  Patienten





MEHRKOSTEN

	4.1 Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegenüber dem bisher üblichen Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)? 

	Sachkosten:
Mogamulizumab ist in 5 ml Durchstechflaschen mit 20 mg Wirkstoff verfügbar (4mg/ml).  
Die Fachinformation empfiehlt eine Dosierung von 1 mg Mogamulizumab pro kg Körpergewicht. Dies entspricht, bei einem durchschnittlichen Körpergewicht von rund 76 kg, einer erforderlichen Menge von 80 mg Mogamulizumab pro Gabe.
Die Kosten für eine Infusion mit 4 Amullen á 1890,- Euro belaufen sich auf ca. 7.560,- Euro.

Personal:
Die Personalkosten bewegen sich im Bereich des üblichen Personalkostenanteils für eine medikamentöse Tumortherapie (ca. 10 Minuten Apotheke, 20 Minuten Pflege, 10 Minuten Arzt), ohne dass spezifische Mehrkosten anfallen.



	4.2 Welche DRG(s) ist/sind am häufigsten von dieser Methode betroffen? 

	Bei einer Aufnahme mit der Hauptdiagnose Kutanes T-Zell-Lymphom (C84.0, C84.1) und konservativer Therapie sind dies in der Regel die DRG R61G oder R61H. Daneben sind auch stationäre Behandlungen unter anderen DRGs mit begleitender Therapie mit Mogamulizumab denkbar.



	4.3 Warum ist diese Methode aus Ihrer Sicht derzeit im G-DRG-System nicht sachgerecht abgebildet? 

	Die zusätzlichen Kosten dieser Methode können durch den derzeitigen Fallpauschalenkatalog allein nicht ausreichend abgebildet werden, da sich die Methode in den Kostenerhebungen bisher nicht abbilden konnten. 

Die zu erwartenden Kosten pro Fall für dieses Medikament überschreiten grundsätzlich weit den Kalkulationsrahmen für Medikamente  der betroffenen DRGs, so dass eine zukünftige sachgerechte Abbildung in der Systematik erst durch eine spezifische DRG bzw. ein entsprechendes Zusatzentgelt realisierbar werden wird.
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