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]Sonidegib bei fortgeschrittenem Basalzellkarzinom



	1.2 Alternative Bezeichnung(en) der Methode 

	ODOMZO®	



	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 

	Sonidegib ist ein oral verabreichter Hemmstoff des Hedgehog-Signalübertragungsweges, der in Pathogenese und Wachstumsverhalten des Basalzellkarzinoms von entscheidender Bedeutung ist. Daten aus klinischen Studien bestätigen die Wirkung von Sonidegib in der Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem Basalzellkarzinom (BCC) und Gorlin-Goltz-Syndrom. 

Das Basalzellkarzinom ist mit einer Inzidenz von 300 bis 500 Fällen pro 100.000 Einwohnern pro Jahr die häufigste Krebsart in Deutschland. Aufgrund seines langsamen Wachstums und geringen Metastasierungspotenzials kann der Tumor zumeist operativ vollständig entfernt werden. Bei einem kleineren Teil der Patienten entwickelt sich allerdings ein lokal fortgeschrittenes, -nicht resezierbares- oder metastasiertes Basalzellkarzinom, für das bisher keine ausreichend wirksamen Behandlungstandards verfügbar sind. Im Median überleben Patienten mit metastasiertem BCC lediglich 8-14 Monate. Die 5-Jahres-Überlebensrate liegt bei 10 Prozent.

Klinische Wirksamkeit:
In einer multizentrischen, doppeltblind randomisierten Zulassungsstudie (BOLT) wurden 230 Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Basalzellkarzinom im Verhältnis 1:2 einer Therapie mit 200 mg bzw. 800 mg Sonidegib täglich zugeordnet.
Bei deutlich schlechterer Verträglichkeit sprachen in der höheren Dosierung nicht mehr Patienten auf die Therapie an als in der 200 mg Dosis. Bei Patienten mit lokal fortgeschrittenem BCC waren die ORR im zentralen Review 56,1% (200 mg) bzw. 45,3% (800 mg), bei metastasierten Patienten 7,7 % (200 mg) bzw. 17,4 % (800 mg).
Allerdings war der Anteil metastasierter Patienten mit n=13 (200mg) bzw. n=23 (800mg) relativ klein.  
Das mediane progressionsfreie Überleben betrug 22 Monate (200 mg) 19 Monate (800mg).

Dosis:
Sonidegib wird einmal täglich oral eingenommen. Die empfohlene Tagesdosis beträgt 200 mg.

Quellen:
Lear JT, Migden MR, Lewis KD, et al. Long-term efficacy and safety of sonidegib in patients with locally advanced and metastatic basal cell carcinoma: 30-month analysis of the randomized phase 2 BOLT study. J Eur Acad Dermatol Venereol 2018;32:372-81.
Chen L, Aria AB, Silapunt S, Lee HH, Migden MR. Treatment of advanced basal cell carcinoma with sonidegib: perspective from the 30-month update of the BOLT trial. Future Oncol 2018;14:515-25.



	1.6 Mit welchem OPS wird die Methode verschlüsselt? 

	Ein spezifischer OPS Code für Sonidegib existiert bislang nicht



	1.7 Anmerkungen zu den Prozeduren 

	



METHODENDETAILS

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

	Sonidegib ist angezeigt zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit symptomatischem metastasierten Basalzellkarzinom oder mit lokal fortgeschrittenem Basalzellkarzinom, bei denen eine Operation oder Strahlentherapie nicht angezeigt ist.


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

	Es wird keine etablierte Methode abgelöst, da es für nicht-resektable Tumorstadien, bei denen eine Bestrahlung nicht indiziert ist, keine standardmäßige therapeutische Alternative mit ausreichender Wirksamkeit gibt.
Die bereits bestehende Option einer Hedgehog-Inhibitor-Therapie mit Vismodegib wird um eine weitere Therapiealternative ergänzt.



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

	Die spezifische und zielgerichtete Hemmung des Hedgehog-Signalweges ist ein neuer Ansatz in der Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder symptomatisch metastasierten Basalzellkarzinoms. Sonidegib ist das zweite zugelassene Medikament mit diesem Wirkprinzip.



	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 oralen Therapie wird die Verabreichung von Sonidegib 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 Sonidegib voraussichtlich nicht verlängert werden.



KENNZAHLEN

	3.1 Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeführt? 

	Sonidegib wurde im Februar 2018 in Deutschland in Verkehr gebracht.


	
	3.2 Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen? 

	Sonidegib wurde am 14.8.2015 zugelassen



	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)? 

	Es wird in einem Teil der 122 Onkologischen Zentren in Deutschland, in den 64 zertifizierten Hautkrebszentren sowie weiteren Krankenhäusern eingesetzt werden, die bereits zuvor einen NUB-Antrag gestellt haben (n=224)



	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:
Sonidegib wird einmal täglich oral eingenommen. Die zugelassene Tagesdosis beträgt 200 mg. Eine Packung Sonidegib enthält 30 Kapseln á 200 mg  zu einem Preis von 5.360,85 €.

Damit ergeben sich Therapiekosten von ca. 178,70  € pro Tag.

Dem stehen keine relevanten, in die entsprechenden DRG's einkalkulierten Medikamentenkosten einer antineoplastischen Therapie gegenüber, die als Einsparung diese Kosten decken würden.

Personal:
Bei oraler Verabreichung bzw. Stellung der Tabletten bewegen sich die Personalkosten im Minutenbereich, ohne dass in der Regel spezifische Mehrkosten anfallen.




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

	Bei einer Aufnahme mit der Hauptdiagnose Basalzellkarzinom (C44.-) und konservativer Therapie sind dies in der Regel die DRG J68A oder J61C. Daneben sind auch stationäre Behandlungen unter anderen DRGs mit begleitender Therapie mit Sonidegib 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. 

[bookmark: _GoBack]Die zu erwartenden Kosten pro Fall für dieses Medikament überschreiten grundsätzlich 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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