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UCCH Vorlage Kostenübernahmeantrag
[bookmark: _GoBack]TSO 500 (NGS)													

Titel:
Antrag auf Kostenübernahme für eine NGS-Untersuchung (TS 500) der Patientin Frau, geb. am:  Versichertennummer

Inhalt:
Sehr geehrte Kolleg:innen der TKK,

hiermit möchten wir die Kostenübernahme für eine erweiterte molekularpathologische Tumorsequenzierung bei o.g. Patienten beantragen.

Hier bisherigen Krankheitsverlauf schildern

Leider stehen für weitere Therapielinien nur wenig sinnvolle Standardtherapieoptionen mehr zur Verfügung. Trotz der fortgeschrittenen Grunderkrankung ist Patientenname in einem sehr guten Allgemeinzustand. Aus diesem Grund besteht bei dem Patienten und seiner Familie verständlicherweise der dringende Wunsch, alle Behandlungsmöglichkeiten auszuschöpfen.
 
Aufgrund des technischen Fortschrittes ist nun die Sequenzierung von vielen Genen gleichzeitig möglich. So konnte im Zuge der translationalen Forschung eine Vielzahl von molekularpathologischen Veränderungen identifiziert werden, die eine molekular stratifizierte Therapieempfehlung für den Patienten nach sich ziehen kann (personalisierte Onkologie). So wurden von der FDA über die vergangenen Jahre etliche Substanzen für die zielgerichtete Behandlung von Tumoren auf Grundlage von molekularpathologischen Befunden zugelassen. Diese Therapieoptionen können ein Voranschreiten der Erkrankung aufhalten und so die Lebensqualität des Patienten erhalten.
 
Eine exemplarische Liste von aktuell für die zielgerichtete Krebsbehandlung von der FDA zugelassenen Substanzen ist unter https://www.cancer.gov/about-cancer/treatment/types/targeted-therapies/approved-drug-list aufgeführt.
 
Technisch, klinisch und wirtschaftlich gesehen ist es sinnvoll, diese Untersuchungen alle gemeinsam mittels einer Next-Generation-Sequenzierung (NGS) durchzuführen. Z.B. bereits die Gene BRCA1 und BRCA2 erfordern eine so umfangreiche Analyse, dass diese mit einfachen klassischen Methoden (z.B. Sanger-Sequenzierung) nicht zu bewältigen sind. Bei der stattdessen zur Anwendung kommenden NGS-Technologie ist die zusätzliche Analyse weiterer Gene technisch problemlos möglich, der Mehraufwand liegt vor allem in der komplexeren Auswertung. Wirtschaftlich orientiert sich die Abrechnung solcher Multi-Gen-Analysen gemäß den Empfehlungen des Bundesverbandes deutscher Pathologen an den Regelungen des EBM-Leistungskataloges (Kapitel 19.4) incl. den dort verankerten Deckelungen. Bei der gemeinsamen Durchführung werden dadurch nur die ersten Gene (bis zur Deckelung) abgerechnet, die weiteren Gene verursachen keine drüber hinausgehenden Kosten. 
 
Bei der alternativ zu diskutierenden Analyse in mehreren Schritten (zunächst nur bestimmte Gene, danach bei negativem Befund weitere Gene) würde jede Analyse unabhängig durchgeführt und abgerechnet – mit letztendlich deutlich höherem technischen Aufwand und in Summe höheren Einzelrechnungen. Weiterhin ist oftmals nur spärlich Gewebe zur Diagnostik vorhanden, welches zudem für histologische Untersuchungen zur Verfügung stehen muss. Eine weitergehende Diagnostik würde dann ggf. eine neue Probenentnahme - in der Regel unter stationären Bedingungen und mit erhöhtem Nebenwirkungsrisiko für den Patienten - bedeuten. 
Aus diesen Gründen ist die einmalige umfangreiche Gen-Analyse für die weitere Therapieplanung das klinisch und wirtschaftlich sinnvollste Vorgehen. 
Daher möchten wir das vorliegende Tumormaterial mit einem erweiterten NGS-Panel molekularpathologisch analysieren.
 
Die Abrechnung dieser Untersuchung ist bei gesetzlich versicherten Patienten über den EBM möglich und im Fall von diesem Patienten medizinisch indiziert. Die Kosten der geplanten Untersuchung belaufen sich auf ca. 7800 Euro.
 
Damit dem Patienten aufgrund seiner Versicherung in einer privaten Krankenkasse kein Nachteil entsteht, möchten wir Sie daher hiermit um Kostenübernahme dieser Analyse bitten. Die genannten Kosten gelten für die Anwendung einer molekularpathologischen Analyse des Tumors mittels multigenem NGS-Panel im Pathologischen Institut des Universitätsklinikums Hamburg - Eppendorf.

Rückfrage: Ziel der Untersuchung
Die von unserer Seite angefragte genetische Untersuchung des Tumormaterials erfolgt, um potenzielle Genveränderungen im Tumormaterial zu finden, die durch neue onkologische Therapeutika zielgerichtet als therapeutisches Target für eine weitere Behandlungslinie genutzt werden können. Zusätzlich erhalten wir weitere Informationen über den Tumor, die uns Rückschlüsse auf das Wachstums- und Metastasierungsverhalten und somit therapierelevante Kennpunkte zur Behandlungsplanung ziehen lassen.
Bei Progress der metastasierten Tumorerkrankung auf die aktuelle Immuntherapie steht dem Patienten nur noch eine weitere Therapielinie zur Verfügung (Antikörper- Drug- Konjugat Enfortumab- Vedotin). Diese Behandlung ist wirksam, jedoch potenziell nebenwirkungsreich, bei fortgeschrittenem Patientenalter wäre die Verfügbarkeit einer weiteren, evaluierbaren Therapiealternative förderlich. Sollte der Tumor auch auf diese Therapielinie progredient werden oder die Therapie intolerable Toxizitäten aufweisen, stünde keine weitere reguläre Therapieoption zur Verfügung.
Im metastasierten Urothelkarzinom zeigten sich beispielsweise nach aktuellen Studiendaten 15-50% der Tumore FGFR3- alteriert, hierfür steht mit neuesten, belastbaren Phase-III-Studiendaten (THOR- Studie) die orale Erdafitinib- Therapie mit zielgerichteter Wirkung, guter Verträglichkeit und guter Tumorwirkung zur Verfügung. 6-17% der Tumore weisen eine HER2- Alteration auf und qualifizieren sich für eine Traszuzumab (-Deruxtecan)- gestützte Therapie. Der molekulargenetische Nachweis per angefragter Untersuchungsmethode ist demnach für die weitere Therapie und den Patienten von besonderer Bedeutung. Wir bitten weiterhin um Übernahme der unten aufgeführten Kosten.

Mit bestem Dank für Ihre Mühe und freundlichen Grüßen
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