NUB Antrag 2026/2027
Arsentrioxid

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

Dieser Antrag wurde durch die deutsche Gesellschaft fiir Hdmatologie und medizinische Onkologie e.V.
vorformuliert.

Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode

Arsentrioxid

Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Trisenox®, Arsentrioxid medac®, Arsentrioxid Mylan®

Beruht die neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode vollstindig oder in Teilen auf dem Einsatz
eines Medizinproduktes?

[nein ankreuzen]

Waurde fiir diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem Krankenhaus bereits
vor dem 01.01.2026 eine Anfrage gemaR §6 Abs. 2 KHEntG an das InEK iibermittelt?

[hier ja ankreuzen, falls Sie zu den Hausern gehdren, die im Vorjahr eine Anfrage gestellt haben, sonst nein
ankreuzen. Bei ja Anfrage aus dem Vorjahr im Datenportal auswahlen. Die Angabe der vorangegangenen
Verfahrensnummer ist Pflicht, diese wird im Formular durch die Suchfunktion unterstiitzt]

Beschreibung der neuen Methode

Wirkweise:

Der Wirkmechanismus von Arsentrioxid ist nicht vollstandig geklart. Arsentrioxid induziert in vitro morphologische
Veranderungen und eine Fragmentierung der Desoxyribonukleinséure (DNS), wie sie fiir die Apoptose von NB4-
Zellen der menschlichen Promyelozytenleuk&dmie charakteristisch sind. Arsentrioxid verursacht dariiber hinaus
eine Schadigung bzw. den Abbau des Fusionsproteins PML/RARalpha, was ebenfalls fir diese Art der Leukamie
typisch ist.

Evidenzlage

Neu diagnostizierte APL-Patienten mit nicht-hohem Risiko

Arsentrioxid wurde in einer kontrollierten, randomisierten klinischen Nicht-Unterlegenheitsstudie der Phase IIl an
77 neu diagnostizierten APL-Patienten mit niedrigem bis mittlerem Risiko geprift, in der die Wirksamkeit und
Sicherheit von Arsentrioxid in Kombination mit ATRA mit denen von ATRA + Chemotherapie (z. B. Idarubicin und
Mitoxantron) verglichen wurden (Studie APL0406). Das ereignisfreie Uberleben im ATRA+Arsentrioxid-Arm
betrug nach 2 Jahren 97% gegenliber 86% im Arm ATRA plus Chemotherapie. Das Gesamtiiberleben nach 2
Jahren betrug 99% gegenuber 91%.

Rezidivierende/refraktare APL

Arsentrioxid wurde in zwei offenen Studien ohne Vergleichsgruppe an 52 APL-Patienten geprUft, die zuvor ein
Anthracyclin und ein Retinoid erhalten hatten. Neben einer monozentrischen Studie mit 12 Patienten wurde eine
multizentrische Studie mit 40 Patienten durchgefiihrt. In der monozentrischen Studie erreichten 11 Patienten eine
Vollremission, in der multizentrischen 34 Patienten, die Uberlebensrate nach 18 Monaten betrug in der
monozentrischen Studie 67%, in der multizentrischen Studie 66%.
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NUB Antrag 2026/2027
Arsentrioxid

Quelle Fachinformation Stand April 2026

Dosis
Induktionstherapie: 0,15 mg/kg/Tag i.v. taglich bis zur Vollremission, maximal 60 Tage.
Konsolidierungsbehandlung 0,15 mg/kg/Tag i.v. taglich an fiinf Tagen pro Woche, gefolgt von zwei Tagen Pause.

Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?

6-005.5

Anmerkungen zu den Prozeduren

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

Arsentrioxid wird angewendet zur Induktion einer Remission und Konsolidierung bei kindlichen und erwachsenen
Patienten mit:

* neu diagnostizierter akuter Promyelozytenleukamie (APL) mit niedrigem bis mittlerem Risiko (Leukozytenzahl <
10 x 10E3/pl) in Kombination mit alltrans-Retinsaure (ATRA)

* rezidivierender/refraktérer APL (die Patienten sollten zuvor mit einem Retinoid und Chemotherapie behandelt
worden sein.)

die durch Vorhandensein einer t(15;17)Translokation und/oder des Promyelozytenleukémie/Retinsaurerezeptor-
alpha-(PML/RARa0-)Gens gekennzeichnet ist.

Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgeldst oder erganzt?

Im Rezidiv wie bei Erstdiagnose kann alternativ mit Chemotherapie plus All-Trans-Retinsaure (ATRA) therapiert
werden. Die Ergebnisse sind jedoch schlechter. ATRA und Chemotherapie werden nur teilweise abgeldst, da sie
in manchen Therapiekonzepten als Baustein weiter enthalten sind.

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

In den Informationen nach §6 Abs. 2 KHEntgG fiir 2026 hat Arsentrioxid den Status 1.

Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

Zur Veranderung der Verweildauer im Krankenhaus kénnen derzeit aufgrund fehlender Erfahrungen keine
Aussagen gemacht werden.

Wann wurde diese Methode in Deutschland eingefiihrt?

2002

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

2002, 2020

Wann wurde bzw. wird die Methode in Ihrem Krankenhaus eingefiihrt?

[bitte ergénzen]

| In wie vielen Kliniken wird diese Methode derzeit eingesetzt (Schatzung)?

NUB-Musteranfrage

Arbeitskreis DRG und Gesundheitsokonomie der Deutschen Gesellschaft fiir Hdmatologie und medizinische Onkologie e.V.
www.dgho.de

Seite 2 von 4

27-009 Arsentrioxid NUB-Anfrage DGHO Stand 2026-09-16 final



http://www.dgho.de/_cmsdata/_cache/cms_19.html

NUB Antrag 2026/2027
Arsentrioxid

Arsentrioxid wird in ca. 440 Kliniken in Deutschland eingesetzt (Schatzung aufgrund der NUB-Anfragen des
Vorjahres).

Wie viele Patienten wurden in lhrem Krankenhaus in 2025 oder in 2026 mit dieser Methode behandelt?

In 2025

[bitte erganzen]

In 2026

[bitte erganzen]

Wieviele Patienten planen Sie im Jahr 2027 mit dieser Methode zu behandeln?

[bitte erganzen]

Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegeniiber dem bisher iiblichen Verfahren? Wenn ja,
wodurch? In welcher Hohe (mdglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

Sachkosten:

In der Phase der Induktionstherapie sind i.d.R. 25-50 Tagesgaben von Arsentrioxid nétig. Die Tagesdosis ist 0,15
mg/kg Kérpergewicht.

Arsentrioxid kostet 4.908 € je Packung mit 10 x 10mg (Lauer Taxe, inkl. MwSt., Stand 29.8.2026)

In der Induktionsphase entstehen bei einem Patienten mit 75 Kilogramm Arzneimittelkosten in Héhe von 552,15€
pro Tag, bzw. in einer Woche 3865,05€, maximal pro Aufenthalt 33129€ bei 60 Tage ununterbrochener Therapie.
In der Konsolidierungstherapie entstehen Kosten pro Woche von 2760,75€.

Bei schwereren Patienten oder langeren Therapiedauern entstehen hohere Kosten.
Die Konsolidierungstherapie erfolgt hdufig ambulant bzw. in Tageskliniken.

Personalkosten

Fur die Zubereitung: ca. 10 Minuten (MTD Apotheke)

Fiir die Applikation: ca. 5 Minuten (AD) und ca. 5 Minuten (PD)
Fiir die Uberwachung: ca. 30 Minuten (PD), ca. 10 Minuten (AD)

Eingesparte Sachkosten: In den konventionellen Therapieprotokollen, die Arsentrioxid ablést, ist in der Regel
Idarubicin mit 12 mg/m? an 4 Tagen gegeben worden zusammen mit ATRA. Die Kosten einer solchen
konventionellen Therapie sind fiir z.B. Idarubicin an 4 Tage zu 12 mg/m? ca. 3000€ und fiir ATRA ca. 30€ pro
Tag, somit fiir 25 Tage ca. 750 €. Gesamtsumme: 3750€. Allerdings qualifiziert eine intensivere Chemotherapie
fir andere DRGs, die hoher vergltet werden.

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

R60E
R60C
7487
R60D
R65Z

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

Arsentrioxid wurde im Jahr 2002 zugelassen.
FUr das Datenjahr 2025 sollten daher aus den Kalkulationshdusern langst Kostendaten fiir den Einsatz vorliegen.
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Wir vermuten, dass die Stichprobe jedoch zu klein war, als dass geniigend Kosten- und Leistungsinformationen
aus den Krankenh&usern vorliegen, um damit eine sachgerechte Abbildung im G-DRG System 2027 zu
ermaoglichen

Die zusétzlichen Kosten von bis zu ca. 33.000 € pro Aufenthalt kénnen aber mit der 0.g. Fallpauschale allein
nicht ausreichend abgebildet werden und Arsentrioxid ist bisher im ZE-Katalog nicht enthalten. Aufgrund der
hohen Kosten des Medikaments kommt es zu einer Unterfinanzierung in den entsprechenden Fallen der
betroffenen DRG(s).
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