NUB Antrag 2026/2027
Emicizumab

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

Emicizumab

Alternative Bezeichnung(en) der Methode

Hemlibra®

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 gemaB §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:

Emicizumab, ein bispezifischer humanisierter, monoklonaler Antikdrper, verbindet aktivierten Faktor IX und Faktor
X, um die Funktion des bei Hamophilie A Patienten fehlenden aktivierten Faktor VIII wiederherzustellen, die flr
eine effektive Himostase notwendig ist. Emicizumab hat keine strukturelle Beziehung oder Sequenzhomologie zu
Faktor VIII, sodass es die Entwicklung direkter Hemmkorper gegen Faktor VIII weder auslost noch verstarkt.

Evidenzlage:
Die Prophylaxe mit Emicizumab (HAVEN 1) wurde in einer randomisierten, multizentrischen, offenen klinischen

Studie an 109 mannlichen Jugendlichen und Erwachsenen (im Alter von 12 bis 75 Jahren) mit Hamophilie A mit
Faktor-VIll-Hemmkérpern gepriift, die zuvor entweder episodisch oder prophylaktisch mit Bypassing-Praparaten
(@PCC und rFVlla) behandelt worden waren. Die Prophylaxe mit Emicizumab filhrte im Vergleich zur Prophylaxe
mit Bypassing-Praparaten zu einer signifikant (p = 0,0001) niedrigeren Rate der jahrlichen Blutungen (2,9 versus
23,3).

In der randomisierten 3-armigen Studie HAVEN 3 erhielten 152 Jugendliche und Erwachsene mit schwerer
Hamophilie A ohne F VIIl-Hemmkérper, die zuvor entweder sporadisch oder prophylaktisch mit Faktor VIII
behandelt wurden, iber 4 Wochen Emicizumab und daran anschlieBend Emicizumab wochentlich, alle 2 Wochen
(2 unterschiedliche Dosierungen) oder Placebo. Es zeigte sich gegeniber Placebo eine niedrigere Rate jahrlich
behandelter Blutungen (1,5 bzw. 1,3 versus 38,2 im Placeboarm) (p<0,0001).

Quelle: Fachinformation Stand Marz 2025

Dosierung:
3 mg/kg subcutan einmal wéchentlich in den ersten 4 Wochen (Initialdosis), gefolgt von 1,5 mg/kg einmal

wochentlich oder 3 mg/kg alle zwei Wochen oder 6 mg/kg alle 4 Wochen (Erhaltungsdosis).

| Mit welchem OPS wird die Methode verschliisselt?
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Anmerkungen zu den Prozeduren

Ergénzend wird fiir die Gabe eines monoklonalen Antikorpers der Kode 8-547.5 Andere Immuntherapie mit
bispezifischen Antikdrpern verschlisselt.

Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

Emicizumab wird angewendet als Routineprophylaxe von Blutungsereignissen bei Patienten mit Hamophilie A
(hereditarer Faktor-VIlI-Mangel): mit Faktor-VIlI-Hemmkdrpern,

ohne Faktor-VIll-Hemmkérper bei schwerer Erkrankung (FVIII < 1 %) oder bei mittelschwerer Erkrankung (Faktor
VIl 21% und <5%) mit schwerem Blutungsphanotyp.

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

Keine bzw. weniger Gaben von FVIII Bypass Préparaten (aktivierter Prothrombinkomplex (ZE30) bzw.
rekombinanter Faktor Vlla (ZE 2026-137))

Ist die Methode vollstéandig 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 Emicizumab 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?

2018

Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

23.08.2018

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

[bitte erganzen]

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

Emicizumab wird in ca. 370 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]
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Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegeniiber dem bisher iiblichen Verfahren? Wenn ja,
wodurch? In welcher Hohe (mdglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

Preis von Emicizumab: Rote Liste inkl. MWSt (AVP (EB) Stand 29.7.2026):

Emicizumab 12mg/0,4ml Dsfl.: 615,17 €

Emicizumab 30mg/1ml Dsfl.: 1.519,77 €

Emicizumab. 60mg/0,4ml Dsfl.: 2.981,72 €

Emicizumab. 105mg/0,7ml Dsfl.: 5.174,19 €

Emicizumab. 150mg/1ml Dsfl.: 7.366,66 €

Bei einer angenommenen Aufenthaltsdauer von 7 Tagen ist mit 1 Applikation /Aufenthalt zu rechnen.

Kosten pro Applikation bei einem 70 kg schweren Patienten:

Initialdosis 3mg/kg =210 mg:  10.348,38 €

Erhaltungsdosis 1,5mg/kg = 105 mg: 5.174,19 €

Personalkosten:

Fir 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)

Da das Medikament eine subkutane Dauertherapie ist, geschieht es eher selten, dass ein Patient fiir diese Gabe
stationar behandelt wird und somit in eine organspezifische DRG gruppiert wird. Es kommt sehr viel haufiger vor,
dass der Patient wegen einer anderen Erkrankung aufgenommen wird und dieses Medikament als seine
Dauermedikation weiter erhalt. Die Kosten fiir dieses Medikament kénnen daher in vielen DRGs vorkommen und
sind moglicherweise auch nicht konkret dem Fall zugeordnet.

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

Q60C
Q60D

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

Emicizumab wurde im Jahr 2018 zugelassen und ist seitdem in Deutschland auf dem Markt.

Fir das Datenjahr 2025 sollten aus den Kalkulationshausern Kostendaten fiir den Einsatz vorliegen.

Wir vermuten, dass die Stichprobe jedoch zu klein war, als dass gentigend Kosten- und Leistungsinformationen
aus den Krankenh&usern vorliegen, um damit eine sachgerechte Abbildung im G-DRG System 2027 zu
ermaglichen.

Die zusatzlichen Kosten von bis zu ca. 5.170 bzw. 10.350 € pro Aufenthalt kdnnen aber mit der o0.g.
Fallpauschale allein nicht ausreichend abgebildet werden und Emicizumab ist bisher im ZE Katalog nicht
enthalten.

Aufgrund der hohen Kosten des Medikaments kommt es zu einer Unterfinanzierung in der/den betroffenen DRG.
Alternative Praparate (Gerinnungsfaktoren) sind als ZE verglitet.
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