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Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden|NUB|2023

Sehr geehrte VRA-Verbandsmitglieder,

wie bereits in den letzten J[ahren mochte Sie
der VRA erneut bei der Antragstellung fiir
Neue Untersuchungs- und Behandlungsver-
fahren (NUB) nach §6 Abs. 2 KHEntgG un-
terstitzen.

Aufgrund der COVID-19-Pandemie sind
auch fiir 2023 nur geringfiigige Anderun-
genim aG-DRG-System und dem Zusatzent-
geltkatalog zu erwarten. Aus diesem Grund
hat sich der VRA entschieden, Ihnen die vor-
bereiteten NUB-Antrdge dieses Jahr friihzei-
tig und damit bereits vor Veroffentlichung
des aG-DRG-Systems 2023 zur Verfiigung
zu stellen. Sollte das aG-DRG-System 2023
vor dem 31. Oktober veréffentlicht werden,
sollten Sie priifen, ob fiir die unten genann-
ten Praparate bewertete oder unbewerte-
te Zusatzentgelte neu eingefiihrt wurden.
Sollte dies wider Erwarten der Fall sein, so
brauchen Sie fiir entsprechende Prdparate
keinen NUB-Antrag zu stellen.

Sie finden vorbereitete Antrdge zum Down-
load fiir folgende 12 innovative Préparate
auf der Internetseite des VRA im Mitglieder-
bereich (www.vraev.de):

= Anifrolumab

= Avacopan

= Bimekizumab

= Canakinumab

= Certolizumab

= Golimumab

= Guselkumab

= Ixekizumab

= Risankizumab

= Sarilumab

= Secukinumab

= Tildrakizumab

Da alle 12 Praparate (Anifrolumab, Avaco-
pan, Bimekizumab, Canakinumab, Certoli-
zumab, Golimumab, Guselkumab, Ixekizu-
mab, Risankizumab, Sarilumab, Secukinu-
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mab und Tildrakizumab) bereits fiir das
Verfahrensjahr 2022 als NUB-Leistungen an-
erkannt wurden (Status 1 bzw. 2 bei noch
nicht erfolgter Zulassung), ist auch fiir2023
mit einer Anerkennung zu rechnen.

Apremilast, Baricitinib, Filgotinib, Ninteda-
nib, Upadacitinib und Tofacitinib haben seit
vielen Jahren vom InEK den Status 2 (= nicht
verhandelbar) erhalten. Griinde wurden
zwar nicht veroffentlicht, esist jedoch davon
auszugehen, dass bei den oralen Therapien
die Tagestherapiekosten fiir ein NUB zu ge-
ring erachtet werden. Der VRA hat sich ent-
schieden, keine NUB-Antrdge mehr fiir die
0.g. Prdparate vorzubereiten.

Grundsatzlich ist darauf hinzuweisen, dass
mit dem Gesundheitsversorgungsweiter-
entwicklungsgesetz (GVWG) das InEK auf-
gefordert wurde, zukiinftig seine Bewertung
dahingehend anzupassen, dass die Verein-
barungen eines NUB-Entgeltes unterjdhrig
ab dem Zeitpunkt der Zulassung des Arznei-
mittels mdglich sein sollen. Einen pauschal
ganzjahrig geltenden Status 2 nur aufgrund
einer fehlenden Zulassung sollte es daher ab
2022 nicht mehr geben.

Bitte beachten Sie bei der Schéatzung der
hauseigenen Fallzahlen, dass die meisten
Praparate (z. B. Bimekizumab, Canakinumab,
Certolizumab, Golimumab, Guselkumab,
Ixekizumab, Risankizumab, Secukinumab)
nicht nur in der Rheumatologie eingesetzt
werden, sondern beispielsweise auch in der
Dermatologie (Psoriasis), Gastroenterologie
(M. Crohn, Colitis ulcerosa) und/oder Padiat-
rie (Fiebersyndrome). Sollte Ihr Krankenhaus
Uiber weitere Fachabteilungen verfiigen, die
die diese Praparate einsetzen, muss ein ge-
meinsamer NUB-Antrag erstellt werden.

Ebenfalls sollten Sie beachten, dass sich fir
einige der 0. g. Medikamente Zulassungs-
erweiterungen ergeben haben oder in Aus-

sicht stehen. Dies sollten Sie berticksichtig-

ten, wenn Sie die hauseigenen Fallzahlen

abschatzen. Folgende Zulassungserweite-

rungen sollten Sie beachten:

= Bimekizumab:
Zulassungserweiterung fiir die Behand-
lung der Psoriasis-Arthritis ist mogli-
cherweise fiir 2022/23 zu erwarten.

= Risankizumab:
Zulassungserweiterungen fiir die Be-
handlung der Psoriasis-Arthritis im No-
vember 2021. Zulassungserweiterun-
gen fiir die Behandlung des Morbus
Crohn/der Colitis ulcerosa sind mogli-
cherweise fiir 2022/23 zu erwarten.

= Sarilumab:
Im Juli 2021 hat die WHO/das RKI den
Einsatz von IL-6-Antagonisten bei
COVID-19 empfohlen.

= Tildrakizumab:
Zulassungserweiterung fir die Behand-
lung der Psoriasis-Arthritis ist mogli-
cherweise fiir 2022/23 zu erwarten

Tildrakizumab und Bimekizumab (beide
NUB-Status 1 2022) sind bereits auf dem
deutschen Markt, bislang aber nur zur Be-
handlung der Psoriasis zugelassen. Eine Zu-
lassungserweiterung fiir die Behandlung der
Psoriasis-Arthritis ist fiir 2023 wahrschein-
lich. Nachdem bereits der - indikationsun-
abhdngige - NUB-Status 1 vergeben wurde,
bietet sich eine Antragstellung zur Sicher-
heit an.

Unabhdngig vom Status, den das InEK fiir
NUB-Leistungen vergibt, kann ein Kranken-
haus nur dann eine Finanzierung mit den
Kostentrdgern verhandeln, wenn es einen
eigenen Antrag gestellt hat. Fiir 2022 ge-
stellte Antrdge oder verhandelte NUB-Leis-
tungen gelten 2023 nicht automatisch fort,
sondern miissen erneut gestellt werden!

Kennen Sie weitere als die genannten neue
Untersuchungs- und Behandlungsme-
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thoden in der Rheumatologie, fiir die ein
NUB-Antrag sinnvoll sein konnte? Haben
Sie bereits im letzten Jahr NUB-Antrdage
fuir andere als die oben angegebenen Ver-
fahren gestellt, die den Status 1 erhalten
haben? Der VRA wére Ihnen sehr dankbar,
wenn Sie entsprechende Antrdge tber die
Geschdftsstelle des VRA allen Mitgliedsklini-
ken zur Verfligung stellen konnten. Handelt
es sich um génzlich neue Methoden, wére es
glinstig, wenn Sie auch Angaben zu Funk-
tions-/Anwendungsweise, Technik, Materia-
lien/Mengen, Wirkmechanismus, Wirkstoff,
Dosierungen, Haufigkeit und Dauer etc., In-
dikation, Patientenkollektiv, warum es sich
um eine neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode handelt und den Zulassungs-
status machen kénnten.

Ansonsten geht die Geschéftsstelle davon
aus, dass es bei den benannten Praparaten
bleibt, fir die wir die Antrdge vorbereitet
haben.

Kontrollieren Sie die vorbereiteten Antra-
ge nochmals sorgfiltig. Die Antrdge sind
mit groBter Sorgfalt vorbereitet worden,
trotzdem kann der VRA keine Gewdhr daftir
tibernehmen, dass die Inhalte korrekt und
aktuell sind. Die auszufiillenden Felder des
NUB-Anfrageverfahrens sind inhaltlich un-
verdndert geblieben.

NUB-Antrdge fiir 2023 kénnen nur Gber
das InEK-Datenportal (https://daten.inek.
org/) eingegeben werden! Die Nutzung des
InEK-Datenportals erfordert eine einmali-
ge Registrierung und Aktivierung eines Zu-
gangs (s. auch http://g-drg.de/cms/InEK_
Datenportal).

Bitte schicken Sie die vom VRA zusammen-
gestellten Informationen daher nicht di-
rekt an das InEK! Die vom VRA vorbereite-
ten Informationen zu den NUB-Antrdgen fir
2023 missen an den passenden Stellen in
die eigenen Antrdge hineinkopiert und die
NUB-Antrdge um die fehlenden kranken-
hausindividuellen Informationen ergdnzt
werden. Es empfiehlt sich dabei auch die
Ausfillhinweise des InEK zu beachten! An-
fragen, bei denen die Pflichtfelder nicht voll-
standig ausgefiillt wurden, werden vom InEK
nicht beriicksichtigt und gelten als nicht ge-
stellt! Auch Anfragen, die unplausibel sind
oder nicht nachvollziehbare Angaben ent-
halten, kdnnen vom weiteren Verfahren aus-
geschlossen werden.

Die Antrdge sind bis spatestens zum
31.10.2022 (Ausschlussfrist) zu stellen. Im
InEK-Datenportal konnen Sie erkennen, ob
ein NUB-Antrag vom InEK angenommen
wurde und sich im Bearbeitungsprozess be-
findet, oder ob ein NUB-Antrag wegen for-
maler Fehler zuriickgewiesen wurde und
eine Uberarbeitung notwendig ist. Hinwei-
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se zur Ablehnung werden im InEK-Datenpor-
tal angezeigt. Es empfiehlt sich daher, An-
trdge schon vor dem 31.10.2022 zu stellen.

Der VRA hofft, Ihnen durch die Vorberei-
tung der Antrdge geholfen zu haben, und
wiinscht Ihnen viel Erfolg bei der Verhand-
lung der NUB-Leistungen fiir 2023.

Prof. Dr. Heinz-)iirgen Lakomek, Geschafts-
flihrer VRA
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