NUB Antrag 2026/2027
Pegcetacoplan

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

	



	Angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode

	Pegcetacoplan



	Alternative Bezeichnung(en) der Methode	

	Aspaveli®



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

	[nein ankreuzen]



	Wurde für diese angefragte Untersuchungs- und Behandlungsmethode von Ihrem Krankenhaus bereits vor dem 01.01.2026 eine Anfrage gemäß §6 Abs. 2 KHEntG an das InEK übermittelt?

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



	Beschreibung der neuen Methode

	Wirkweise
Pegcetacoplan bindet mit hoher Affinität an den Komplementfaktor C3 und dessen Aktivierungsfragment C3b, wodurch es die Spaltung von C3 und die nachgeschalteten Effektoren der Komplementaktivierung reguliert. Es hemmt sowohl die intra- als auch die extravaskuläre Hämolyse bei der paroxysmalen nächtlichen Hämoglobinurie (PNH).
C3G und die primäre IC-MPGN sind seltene, schwere chronische Nierenerkrankungen, die durch eine Dysregulation des Komplementsystems im Plasma und in der glomerulären Mikroumgebung gekennzeichnet sind   (Caravaca-Fontán 2020; Pickering 2013). Beiden Erkrankungen haben eine ähnliche Pathophysiologie, bei der die unangemessene Aktivierung der alternativen Komplementkaskade zu einer übermäßigen Ablagerung von C3-Abbauprodukten in den Glomeruli führt und dadurch eine Schädigung des Nierenparenchyms verursacht (Holle 2018; Noris 2019). Bei der IC-MPGN wird zwischen der primären (Idiopathischen) und der sekundären Form unterschieden. Bei der pIC-MPGN kann keine Ursache gefunden werden, während bei der sekundären IC-MPGN eine zugrunde liegende systemische Erkrankung oder Infektion vorliegt. Pegcetacoplan hemmt C3, C3b und die alternative C3-Konvertase und reduziert so diese Ablagerung (Sethi 2012).

Quellen: 
Fachinformation Stand 01/2026, Zugriff 17.07.2026; 
Caravaca-Fontán F et al. Update on C3 Glomerulopathy: A Complement-Mediated Disease. Nephron. 2020;144(6):272-280. doi: 10.1159/000507254. Epub 2020 May 5. PMID: 32369815.;
Pickering MC et al. . C3 glomerulopathy: consensus report. Kidney Int. 2013 Dec;84(6):1079-89. doi: 10.1038/ki.2013.377. Epub 2013 Oct 30. PMID: 24172683; PMCID: PMC3842953.; 
Holle J, et al. Outcome of membranoproliferative glomerulonephritis and C3-glomerulopathy in children and adolescents. Pediatr Nephrol. 2018 Dec;33(12):2289-2298. doi: 10.1007/s00467-018-4034-z. Epub 2018 Sep 20. PMID: 30238151
Noris M, Donadelli R, Remuzzi G. Autoimmune abnormalities of the alternative complement pathway in membranoproliferative glomerulonephritis and C3 glomerulopathy. Pediatr Nephrol. 2019 Aug;34(8):1311-1323. doi: 10.1007/s00467-018-3989-0. Epub 2018 Jun 9. PMID: 29948306.


Evidenzlage: 
Die Wirksamkeit und Sicherheit von Pegcetacoplan bei Patienten mit PNH wurde in zwei randomisierten, kontrollierten Studien untersucht: bei Patienten mit vorausgegangener C5-Inhibitor-Therapie gegenüber Eculizumab (PEGASUS) sowie bei nicht mit C5-Inhibitoren vorbehandelten Patienten gegenüber Standardbehandlung ohne Komplement-Inhibitor (PRINCE). In beiden Studien zeigte Pegcetacoplan Vorteile hinsichtlich Transfusionsabhängigkeit, Hb-Wert und Lebensqualität. In PEGASUS war Pegcetacoplan Eculizumab im primären Endpunkt der Hb-Veränderung zu Woche 16 überlegen (Verbesserung um 8,7 g/dL gegenüber Ausgangswert); eine Hb-Normalisierung erreichten 34 % der Patienten unter Pegcetacoplan gegenüber 0 % unter Eculizumab. In PRINCE erreichten 85,7 % der Patienten unter Pegcetacoplan eine Hb-Stabilisierung ohne Transfusion gegenüber 0 % unter Standardbehandlung; ein Hb-Ansprechen ohne Transfusion wurde bei 71 % gegenüber 6 % der Patienten beobachtet. Zudem zeigten sich unter Pegcetacoplan Verbesserungen patientenrelevanter Endpunkte der Lebensqualität bei insgesamt gut kontrollierbarem Sicherheitsprofil.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Pegcetacoplan bei Patienten mit C3-Glomerulopathie (C3G) oder primärer immunkomplexvermittelter membranoproliferativer Glomerulonephritis (IC-MPGN) wurde in einer randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten 26-wöchigen Phase-3-Studie (VALIANT) untersucht. Patienten ab 12 Jahren mit biopsiegesicherter C3G oder primärer IC-MPGN, mit nativen oder transplantierten Nieren, erhielten randomisiert entweder Pegcetacoplan 1.080 mg oder Placebo zweimal wöchentlich subkutan (Pegcetacoplan N=63; Placebo N=61). Zu Woche 26 war Pegcetacoplan im primären Endpunkt der Studie (log-transformierte Veränderung der Urin-Protein-Kreatinin-Ratio im Vergleich zum Ausgangswert) überlegen, mit einer Reduktion der Proteinurie um 68,1 % gegenüber Placebo (p<0,0001). Zudem zeigte sich unter Pegcetacoplan eine günstige Entwicklung der geschätzten glomerulären Filtrationsrate (eGFR) mit einem Unterschied von +6,3 mL/min/1,73 m² gegenüber Placebo (nominaler p-Wert = 0,03). Bei 71 % der mit Pegcetacoplan behandelten Patienten zeigte sich zudem eine Reduktion der glomerulären C3-Ablagerungen (C3c-Färbung).

Quelle Fachinformation Stand 01/2026, Zugriff 17.07.2026

Dosierung

PNH
1.080 mg als subkutane Infusion zweimal wöchentlich.

C3G und primäre IC-MPGN
Bei Erwachsenen 1.080 mg als subkutane Infusion zweimal wöchentlich.
Bei Jugendlichen richtet sich das Dosierungsschema nach dem Körpergewicht: 
· ≥ 50 kg:1.080 mg zweimal wöchentlich 
· 35 bis < 50kg: 1. Dosis 648mg, 2. Dosis 810mg, Erhaltungsdosis 810mg zweimal wöchentlich 
· 30 bis < 35kg: 1. Dosis: 540mg, 2. Dosis 540mg, Erhaltungsdosis 648mg zweimal wöchentlich



	Mit welchem OPS wird die Methode verschlüsselt?

	6-00f.3



	Anmerkungen zu den Prozeduren

	



	Bei welchen Patienten wird die Methode angewandt (Indikation)?

	Pegcetacoplan wird angewendet als Monotherapie für die Behandlung von erwachsenen Patienten mit paroxysmaler nächtlicher Hämoglobinurie (PNH), die eine hämolytische Anämie haben. 

Zur Behandlung von erwachsenen und jugendlichen Patienten im Alter von 12 bis 17 Jahren mit C3‑Glomerulopathie (C3G) oder primärer immunkomplexvermittelter membranoproliferativer Glomerulonephritis (IC‑MPGN) in Kombination mit einem Renin-Angiotensin-System (RAS)-Hemmer, es sei denn, die Behandlung 
mit einem RAS-Hemmer wird nicht vertragen oder ist kontraindiziert.



	Welche bestehende Methode wird durch die neue Methode abgelöst oder ergänzt?

	Pegcetacoplan ergänzt die vorhandenen Therapieoptionen der PNH, wie Eculizumab (ZE2026-210) oder 
Ravulizumab (ZE2026-231), Iptacopan (NUB-Status 1) und Crovalimab (NUB-Status 1), .
Pegcetacoplan ergänzt die vorhandenen Therapieoptionen für Erwachsene mit C3G,wie Iptacopan (NUB Status 1). Für Jugendliche mit C3G, sowie Jugendliche und Erwachsene mit.primärer IC-MPGN, ist Pegcetacoplan die erste zugelassene, krankheitsmodifizierende Therapieoption.



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

	In den Informationen nach §6 Abs. 2 KHEntgG für 2026 hat Pegcetacoplan den Status 1.



	Welche Auswirkungen hat die Methode auf die Verweildauer im Krankenhaus?

	Zur Veränderung der Verweildauer im Krankenhaus können derzeit aufgrund fehlender Erfahrungen keine Aussagen gemacht werden.



	Wann wurde diese Methode in Deutschland eingeführt?

	04/2022



	Bei Medikamenten: Wann wurde dieses Medikament zugelassen?

	13.12.2021



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

	[bitte ergänzen]



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

	Pegcetacoplan wird in ca. 348 Kliniken in Deutschland eingesetzt (Schätzung aufgrund der NUB-Anfragen des Vorjahres).



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

	In 2025

	[bitte ergänzen]

	In 2026

	[bitte ergänzen]



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

	[bitte ergänzen]



	Entstehen durch die neue Methode Mehrkosten gegenüber dem bisher üblichen Verfahren? Wenn ja, wodurch? In welcher Höhe (möglichst aufgetrennt nach Personal- und Sachkosten)?

	Sachkosten
Die Dosierung beträgt 1080 mg s.c. pro Tag an 2 Tagen (Tag 1 und Tag 4) der Woche bei Erwachsenen mit PHN bzw. C3G oder primärer IC-MPGN: 
Der Preis pro Packung (N2) beträgt 29.482,51 € bei 8 Flaschen zu je 1080 mg (Dosierung laut Fachinformation, Preis inkl. MWST nach Lauer Taxe, Stand 01.08.2026) (AVP(EB)). 
Daraus ergeben sich Kosten pro Gabe von 3.685,31 € oder 7.370,63 € bei einer angenommenen
Verweildauer von 7 Tagen.


Personalkosten
Für die Zubereitung: ca. 10 Minuten (MTD Apotheke)
Für die Applikation: ca. 5 Minuten (ÄD) und ca. 5 Minuten (PD)
Für die Überwachung: ca. 30 Minuten (PD), ca. 10 Minuten (ÄD)

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




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

	PNH: Q63, A61
C3G und primärer IC‑MPGN: L60, L70



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

	Pegcetacoplan wurde im Jahr 2021 zugelassen und ist seit dem Jahr 2022 in Deutschland auf dem Markt. 
Für das Datenjahr 2024 sollten daher aus den Kalkulationshäusern Kostendaten für den Einsatz vorliegen. 
Wir vermuten jedoch, dass aufgrund der Seltenheit der Erkrankung nicht ausreichend Kosten- und Leistungsinformationen aus den Krankenhäusern vorliegen, um eine sachgerechte Abbildung im DRG-System 2027 zu ermöglichen.

Die zusätzlichen Kosten von ca. 3.700 € bis 7.370 € pro Applikation können aber mit der/den o.g. Fallpauschale(n) allein nicht ausreichend abgebildet werden und Pegcetacoplan ist bisher als Zusatzentgelt im Fallpauschalenkatalog nicht enthalten. 
Aufgrund der hohen Kosten des Medikaments kommt es zu einer Unterfinanzierung in den betroffenen DRG.
Alternativtherapien werden über ZE und NUB (z.B. Eculizumab: ZE2026-210 bzw. Ravulizumab: ZE2026-231, Crovalimab, Iptacopan, Danicopan als NUB Status 1) ergänzend zur Fallpauschale vergütet. 
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