Empfehlungen zur Verordnung von CoaguChek’ INRange CoaguChek®
- ‘\



Der Weg zum Gerinnungs-Selbstmanagement

Voraussetzungen fiir die Erstattung eines CoaguChek® INRange 4. Bitte empfehlen Sie lhrem Patienten, die Kostentibernahme vor der
durch die Krankenkasse sind Schulung mit der Krankenkasse abzuklaren. Das Schulungszen-
eine dauerhafte (in der Regel lebenslange) Antikoagulation, die trum unterstiitzt hren Patienten gerne bei der Antragsstellung.
bei Herzrhythmusstérungen (z. B. Vorhofflimmern), kiinstlichen 5. Ihr Patient erhalt im Anschluss an die Schulung im Schulungszen-
Herzklappen und Thrombophilie erforderlich ist, sowie trum ein Zertifikat, das er flr die Beantragung der Kosteniibernahme
die Beflirwortung der Therapie durch Sie als den behandelnden bei der Krankenkasse benotigt.
Arzt
Weitere Infos, Formblatter sowie eine Aufstellung der CoaguChek®
Sind diese Voraussetzungen gegeben, sind es nur noch wenige Schritte Schulungszentren in lhrer Nahe finden Sie in unserem Online-Portal
zum Gerinnungs-Selbstmanagement lhres Patienten: www.coaguchek.info.

Alternativ wenden Sie sich bitte an das CoaguChek® Kunden

1. Erstellen Sie eine Verordnung mit entsprechender Begriindung Service Center.

laut Hilfsmittelverzeichnis; das Verordnungsbegriindungstool auf

www.coaguchek.info unterstiitzt Sie dabei.
2. Stellen Sie Ihrem Patienten ein Rezept fiir ein CoaguChek® INRange

System (HiMi: 21.34.01.1009) inkl. Teststreifen aus.
3. lhr Patient erlernt das Gerinnungs-Selbstmanagement in einer

Schulung in einem von 1.200 bundesweiten Schulungszentren.



Magliche Begriindungen zur Verordnung von CoaguChek” INRange

Keine medizinische Begriindung nétig bei Patienten mit kiinstlichem
Herzklappenersatz spatestens drei Monate post OP.

Medizinisch begriindete Leistungsverpflichtung der Kassen zur selbststdndigen

Uberwachung des Krankheitsverlaufs mit sofortiger Dosisanpassung besteht u. a. bei:

1. schlechten Venenverhéltnissen

2. Schwierigkeiten beziiglich regelmaRigem Arztpraxis-Besuch (Ortliche Verhaltnisse,
Pflegebediirftige sowie Schichtarbeit oder wechselnde berufliche Einsatzorte)

3. Komplikationen unter konventioneller Betreuung

4. dauerantikoagulierten Kindern (Messung durch Eltern, spater durch Kinder selbst)

5. Verkiirzung der Kontrollintervalle wegen stark schwankender Gerinnungswerte
oder hoher Antikoagulationsintensitat

)

)

Reduzierung der Komplikationsrate ist
belegt.!

Erfordernis zur Gerinnungskontrolle und
eigensténdiger Dosisanpassung ist nur
mit Gerinnungs-Selbstmanagement zu
erflllen.

+Wir empfehlen lhnen in jedem Fall, bei Ihren Verordnungen sehr detailliert auf die medizinisch zwingenden Erfordernisse zur Blut-
gerinnungs-Selbstkontrolle einzugehen, damit lhr Patient beim Kosteniibernahmeantrag bei seiner Krankenkasse maéglichst keine

Probleme hat.“? (siehe 1.-4., ggf. auch 5.)

1 Heneghan, C. et al. (2012). Self-monitoring of oral anticoagulation: systematic review and meta-analysis of individual patient data. Lancet 379(9813),322-334.
2 Gemdfs Empfehlung der ASA Arbeitsgemeinschaft Selbstkontrolle der Antikoagulation e.V. zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses.



Empfehlungen zur Verordnung von Teststreifen — Wirtschaftlichkeit

—_

. Teststreifen sind leistungsrechtlich sogenannte Geltungs-Arznei-

mittel im Sinne des § 3 AMG und somit Bestandteil des Arznei-
mittelbudgets.

. Auf deren Erstattung nach Verordnung - unter Beachtung des

Wirtschaftlichkeitsgebots - hat der Patient nach § 31 Absatz 1
Satz 1 SGB V einen Anspruch.

. Der Arzt sollte quartalsweise das Verordnungsvolumen fir die INR-

Teststreifen erfassen. Das Hilfsmittelverzeichnis Produktgruppe
21" geht von durchschnittlich ca. 100 benétigten Streifen pro Patient
pro Jahr aus.

. Da die Kasse der Verordnung des Gerinnungszeit-Messgerats zu-

gestimmt hat, ist das Wirtschaftlichkeitsgebot bei der Test-
streifenverordnung gegeben und der Arzt handelt [eitlinien-
gerecht.?

Vergl. dazu Bundesanzeiger 147, 09.08.2002.

5. Daraus ergibt sich die mégliche Begriindung fiir die Erhéhung des

Arzneimittelbudgets um den Betrag der verordneten Teststreifen -
um eventuellen Regressforderungen entgegenzuwirken. Dies gilt
auch fiir Patienten, denen CoaguChek® INRange im Rahmen einer
rehabilitativen MaRnahme (z. B. nach Herzklappen-OP) verordnet
wurde.

6. Nach § 31 Absatz 3 Satz 2 SGB V entféllt die Zuzahlungspflicht fir

Versicherte.

Lanzetten, Stechhilfe und das Messgerét sind leistungsrecht-
lich Hilfsmittel.

CoaguChek® INRange Hilfsmittelnummer: 21.34.01.1009

Bernardo, A., Voller, H. (2001). Arbeitsgemeinschaft Selbstkontrolle der Antikoagulation (ASA). Leitlinien ,,Gerinnungsselbstmanagement. Dtsch Med Wochenschr 126(12), 346-351.



Tipps zur Vermeidung von Missverstiandnissen bei der Kosteniibernahme

der Schulungsgebiihr

Das Hilfsmittelverzeichnis regelt die Erstattungsfahigkeit von Hilfs-
mitteln’, trifft aber keine Aussagen Uber die Erstattungsfahigkeit von
Dienstleistungen wie z. B. Patientenschulungen:

»Dies ist auf die Systematik des Hilfsmittelverzeichnisses zuriick-
zufiihren, das nicht die Erstattungsfihigkeit von Schulungen regelt, da
Schulungen Dienstleistungen sind, Hilfsmittel hingegen technische Pro-
dukte, die als Dienstleistungsanteil lediglich die Einweisung in den
Gebrauch des Hilfsmittels vorsehen.?

Unabdingbar fir das Patientenselbstmanagement ist eine standar-
disierte, patientengerechte Schulung mit theoretischen und prakti-
schen Inhalten zur oralen Antikoagulation vom Cumarintyp.®
Die Patientenschulung zum Gerinnungs-Selbstmanagement geht
Gber die Gbliche Einweisungspflicht in das Gerat hinaus und ist ver-
gleichbar mit der Diabetesschulung.

N

Empfohlener Passus fiir die Abrechnung einer ambulanten
Schulung mit der Kasse:*

Der Patient wurde im Rahmen einer strukturierten Kleingruppen-
schulung in die Benutzung des Gerinnungszeit-Messgerdts eingewie-
sen mit der Moglichkeit, eine hinreichende Zahl eigener Messungen
unter Anleitung durchfiihren zu kénnen und Uber- sowie Unter-
dosierungen des gerinnungshemmenden Medikamentes zu erkennen
und zu korrigieren.

Weisen Sie lhren Patienten darauf hin, dass er die Schulungs-
kosten selbst trédgt, wenn dem Antrag auf Kostenlibernahme
nicht stattgegeben wird.

Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses nach § 128 SGB 'V, verdffentlicht in: Bundesanzeiger 147, 09.08.2002.

Stellungnahme des IKK Bundesverbandes zum Hilfsmittelverzeichnis, verdffentlicht in: Bundesanzeiger 147, 09.08.2002.

Braun, S. et al. (2009). Aktualisierte Leitlinie ,Gerinnungsselbstmanagement. Dtsch Med Wochenschr 134(14), 695-700.

Gemdfs Empfehlung der ASA Arbeitsgemeinschaft Selbstkontrolle der Antikoagulation e.V. zur Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses.



Gerinnungs-Selbstmanagement: Vorteil fiir die Gesundheit des Patienten!

Gerinnungs-Selbstmanagement bietet klare Vorteile Bleibt der Patient Ihr Patient?

gegeniiber der Routinekontrolle: Ihr Patient ist mit Gerinnungs-Selbstmanagement eigenverantwortli-

- Das Risiko fuir thromboembolische Komplikationen sinkt im cher als ohne Selbstmanagement, aber er hat sich nicht ,selbststan-
Gerinnungs-Selbstmanagement um 58 % im Vgl. zur Routine- dig gemacht®. Er bleibt Ihrer Praxis gerade deshalb als Patient erhal-
kontrolle beim Hausarzt! ten, weil er dort vorfindet, was fiir ihn unverzichtbar ist: Beratung und
Deutlich mehr Werte im therapeutischen Bereich' Betreuung im Rahmen einer zeitgeméRen Arzt-Patienten-Beziehung.

Flexible, sofortige Dosisanpassung
Schonung der Venen

Die Verbesserung der Behandlungsqualitit durch Gerinnungs-Selbst-
management hat auch im Leitfaden der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft (AkdA)? Eingang gefunden.

1 Heneghan, C. et al. (2012). Self-monitoring of oral anticoagulation: systematic review and meta-analysis of individual patient data. Lancet 379(9813), 322-334.
2 Leitfaden der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) (2. iiberarbeitete Auflage, 2016).



Die INR gewiihrleistet die bestmdégliche Vergleichbarkeit von Gerinnungswerten

Die Kontrolle der oralen Antikoagulation erfolgt mittels der INR-Wert und Quickwert verhalten sich gegenléufig
Bestimmung der Thromboplastinzeit (TPZ) nach Quick. Als

nachteilig wurde dabei jedoch die geringe Vergleichbarkeit Blutungsrisiko

der verschiedenen Reagenzien gesehen, was auch zu

unterschiedlichen therapeutischen Bereichen flhrte. A W

International Normierte Ratio (INR)

Um eine bessere Vergleichbarkeit der Ergebnisse mit -m-
verschiedenen Reagenzien zu erreichen, werden daher

samtliche Chargen von Thromboplastin-Reagenzien nach

einem von der WHO festgelegten Verfahren vom Hersteller m

an einem WHO Referenzthromboplastin kalibriert. Diese v
Kalibrierung liefert einen fiir jedes Reagenz und fir jede
Charge charakteristischen Internationalen Sensitivitats-
Index (ISI). Die INR wird wie folgt berechnet:

Thrombosegefahr

Bitte beachten: Ein hoher Quickwert (%) entspricht

einem niedrigen INR-Wert und umgekehrt!
P Potenziert mit
N [Aktuelle Gerinnungszeit des Patienten in sec ] IS1 7 ISI-Wert des

Normalplasmas

Gerinnungszeit des Normalplasmas in sec Vergl. Bernardo A, Halhuber C, Gerinnungs-Selbstkontrolle leicht gemacht, 5. iiberarb.

Auflage, 2018, TRIAS Stuttgart



Anwendung der INR in der Praxis

Vergleichbarkeit von INR-Werten verschiedener Labore

Mit der INR sind die Ergebnisse der Thromboplastinzeit bei
Patienten unter oraler Antikoagulantientherapie mit Vitamin K
Antagonisten vergleichbarer. Nach Literaturangaben' liegt die
Varianz von INR Messungen zwischen verschiedenen Laboratorien
bei:

Ca. 11 % fur niedrige INR Werte ~ 2,0 (= VK fur diesen Bereich)
Ca. 13 % flir hohe INR Werte ~ 5,0 (= VK flir diesen Bereich).

(VK = Variationskoeffizient = 1x Standardabweichung in % vom Mittelwert)
Klinische Relevanz von INR Abweichungen

Nach Studien zur Vergleichbarkeit von Point-of-Care Systemen
mit Laborsystemen beeinflussen Abweichungen im INR von
<15% nicht die klinische Vorgehensweise in der Patienten-
behandlung. Bei Abweichungen von 15-250 flr INR Werte <4,0
sind geringe Einfliisse auf die klinische Vorgehensweise zu erwarten
(z. B. Korrektur der Medikation in richtiger Richtung, aber etwas
starker bzw. schwacher als erforderlich)

*  fiir Klappen mit niedriger Thrombogenitdt
1 I Witt, H. Beeser, W. Miiller-BeifShenhirtz ].Lab.Med. 1996;20(7/8):443-449
2 ] P Petersen et al. Clinica Chimica Acta 2010;411:131-134

Beispielhafte Empfehlungen fiir Zielbereiche bei
verschiedenen Indikationen zur oralen Langzeit-
Antikoagulation:

Zielwert INR  ther. Bereich INR

Herzklappenersatz®

mechanischer Aortenklappenersatz 2,5 2,0-30
mechanischer Mitral- oder Trikuspidal-

klappenersatz 3,0 25-35
Vorhofflimmern* 25 2,0-3,0
Venenthrombose, Lungenembolie®

Rezidivprophylaxe 25 2,0-30

3 Baumgartner et al. 2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular

heart disease, European Heart Journal, Volume 38, Issue 36, 21 September 2017,
Pages 2739-2791

4 Kirchhof et al., 2016 ESC Guidelines for the management of atrial fibrillation

developed in collaboration with EACTS, European Heart Journal, doi:10.1093/
eurheartj/ehw210

5 Mazzolai et al. Diagnosis and management of acute deep vein thrombosis: a joint

consensus document from the European society of cardiology working groups of
aorta and peripheral vascular diseases and pulmonary circulation and right
ventricular function, European Heart Journal, ehx003



Gerinnungs-Selbstmanagement mit dem CoaguChek’ INRange System

CoaguChek® INRange Systemtasche
Das komplette CoaguChek® INRange System zur
Kontrolle der oralen Antikoagulantien-Therapie:
1 CoaguChek® INRange Gerét inkl. Batterien,
Bedienungsanleitung, Patientenausweis,
Zollerklarung und Tasche
1 x 6 CoaguChek® XS PT Test PST
1 x CoaguChek® XS Softclix
1 x 20 CoaguChek® Softclix Lanzetten
Best.-Nr. 08 071 583 702
PZN 11 296 110

CoaguChek® Softclix Lanzetten

Sterile Nadeln ftr CoaguChek® XS Softclix
1x50

Best.-Nr. 03 506 509 001

PZN 04 000 209

CoaguChek® XS PT Test PST
zur quantitativen Bestimmung der Thrombo-
plastinzeit mit CoaguChek® INRange

1 x 24 CoaguChek® XS PT Test PST
Best.-Nr. 07 671 687 003
PZN 11 593 569

2 x 24 CoaguChek® XS PT Test PST
Best.-Nr. 07 762 798 003 = =
PZN 11 593 575

m




Bei Fragen rufen Sie bitte unsere Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter im CoaguChek® Kunden Service Center an.

Gerne stehen wir lhnen von Mo bis Fr, 08:00-18:00 Uhr unter der kostenfreien Hotline 0800 0800855
zur Verfigung. Oder besuchen Sie unser Online-Portal unter www.coaguchek.info.

CoaguChek® ist eine Marke von Roche.
Roche Diagnostics Deutschland GmbH
Sandhofer Stral3e 116

68305 Mannheim

© 2019 Roche Diagnostics. Alle Rechte vorbehalten.

www.coaguchek.info
www.roche.de

08131465990 (2) 0319



