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Die Verschreibungs-Limitatio der neuen Hepatitis-C-Proteaseinhibitoren durch
das BAG verfehlt ihre Ziele und ist kontraproduktiv.

Hintergrund

In der Schweiz leiden ca. 70000 Personen an einer
chronischen Hepatitis C. Mehr als die Hélfte hat sich
durch Drogenkonsum angesteckt. Die Prdvalenz
unter Drogenkonsumierenden belduft sich in der
Schweiz auf 42%. Die Hepatitis-C-bedingte Mortali-
tat Ubersteigt inzwischen diejenige von HIV und
nimmt nach dem 45. Lebensjahr exponentiell zu
[1, 2]. Bei zusatzlichen leberbelastenden Faktoren
(Alkohol, Cannabis, Medikamente usw.) steigt die
Gefahr der Fibrosierung und letztendlich eines Leber-
versagens oder eines hepatozelluldren Karzinoms
[3]. Leberversagen ist inzwischen die Haupttodes-
ursache bei Drogenpatienten, noch vor Uberdosis
(unveroffentliche Daten, Arud, 2010). Hepatitis-C-
Therapien bei aktiv Drogenkonsumierenden erwie-
sen sich als kosteneffizient [4].

In der Schweiz erfolgt die Hepatitis-C-Versor-
gung der marginalisierten Patientengruppen von
Drogenkonsumierenden, falls tiberhaupt, in erster
Linie durch darin spezialisierte Allgemeininternis-
tinnen und -internisten.

Die Versorgungssituation in der Schweiz beziig-
lich Hepatitis C ist jedoch unbefriedigend, nur 7%
aller Betroffenen wurden in der Schweiz bislang be-
handelt [S]. Personen mit Drogenkonsum wird die
Therapie weitaus weniger hdufig angeboten als Leu-
ten, die sich nicht tiber Drogenkonsum angesteckt
haben [6, 7]. Hauptgrund hierfiir ist, dass die dies-
beziiglichen Angebote der Sekunddr- und Tertidrver-
sorgung fiir viele Drogenpatienten zu hochschwel-
lig sind. Drogenkonsumierende kénnen mit gleich
hoher Erfolgsquote gegen Hepatitis C behandelt wer-
den wie Nicht-Drogenkonsumierende [8]. Durch
geniigend hohe Therapieraten bei Drogenpatienten
(auch aktiv konsumierenden) kann die Gesamtpri-
valenz von Hepatitis C entscheidend gesenkt wer-
den. Die Hepatitis-C-Therapie ist somit ein probates
Mittel fiir die Primédrpravention [9].

Engagierte Arzte bemiihen sich aktuell in Zusam-
menarbeit mit dem Direktionsbereich offentliche
Gesundheit des BAG um ein national koordiniertes
Vorgehen zur Verbesserung der Hepatitis-C-Versor-
gung in der Schweiz.

Limitatio fiir Verschreibung

von Hepatitis-C-Proteaseinhibitoren

Mit der Zulassung der Hepatitis-C-Proteaseinhibi-
toren Incivo und Victrelis hat der zustdndige Be-
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L’économicité a court terme
comme principe

Lorsque I’OFSP a autorisé la mise sur le marché des
nouveaux inhibiteurs de la protéase, leur prescription
a été limitée aux spécialistes en infectiologie et en
gastroentérologie. En y regardant de plus pres, cette
limitation est contraire aux principes économiques
et ne répond pas aux critéres d’économicité et d’effi-
cacité exigés par la LAMal. L'épidémie d’hépatite C
en Suisse, qui affecte principalement les personnes
qui consomment de la drogue, risque de faire explo-
ser les colts de la santé. La prise en charge médicale
est insuffisante et les taux de traitement trop faibles.
Il s’agit d’empécher les restrictions qui favorisent
cette situation désastreuse et qui n’atteignent pas
I'objectif voulu. Afin d’éviter de telles erreurs a l'ave-
nir, il est nécessaire d’impliquer des spécialistes dis-
posant de compétences approfondies dans ce do-
maine dans la procédure d’autorisation de médica-
ments pour des structures de soins complexes

comme c’est le cas pour le traitement de I’hépatite C.

reich des BAG (Direktionsbereich Kranken- und
Unfallversicherung) folgende Limitatio ausgespro-
chen:

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch
Fachairzte fiir Gastroenterologie, insbesondere Trager
des Schwerpunkttitels Hepatologie, und Fachidrzte
fiir Infektiologie erfolgen.

Begriindet wird dieser Entscheid mit den Artikeln
24tf des KVG, die besagen, dass fiir eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche
Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten die zu
iibernehmenden Leistungen den Kriterien der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
entsprechen miissen. Mit der beschlossenen Limita-
tio will die Abteilung Krankenversicherung des BAG
sicherstellen, dass der Einsatz von Incivo und Victre-
lis in einem zweckmadssigen Rahmen erfolgt. Dazu
gehort eine praktikable Uberpriifbarkeit der Limita-
tio durch die Krankenversicherungen.
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Am Ziel vorbei

Nicht wirksam

Bei einer gesamtheitlichen Betrachtung der aktuel-
len Hepatitis-C-Versorgung in der Schweiz kommt
man zum Schluss, dass die Verschreibungs-Limitatio
von Incivo und Victrelis ihr Ziel nicht nur verfehlt,
sondern auch ungewollte Folgen haben wird. Die
Verschreibungs-Limitatio fiir HCV-Proteaseinhibito-
ren betrifft vor allem Kollegen und Kolleginnen, die
sich um die Hepatitis-C-Therapie bei Drogenabhén-
gigen kiimmern. Dieser Versorgungspfad ist aber
von grosser Bedeutung, da es fir viele Hepatitis-C-
Patienten der einzig gangbare Weg einer Therapie
ist. Gerade Drogenpatienten sind haufig nicht in der
Lage, Sprechstunden in Spitdlern oder spezialisierten
Praxen aufzusuchen. Was aber nicht heisst, dass sie
nicht erfolgreich und qualitativ hochstehend gegen
Hepatitis C therapiert werden konnen.

Die beschlossene Limitation gefdhrdet Teile der
langjdhrigen Bemithungen, die Hepatitis-C-Versor-
gung in der grossten Risikopopulation, den Drogen-
abhdngigen, zu verbessern und so der Epidemie Ein-
halt zu gebieten. Sie erfiillt somit das Kriterium der
Wirksamkeit nicht.

Langerfristig nicht wirtschaftlich

Bei der Hepatitis-C-Therapie von Drogenpatienten
gibt es neben der individuellen Indikation auch eine
iibergeordnete, epidemiologische: Da sie das grosste
Virusreservoir bilden und iv-Drogenkonsum mit
Abstand der hdufigste Ansteckungsweg ist, gilt es
auch mit moglichst hohen Therapieraten in dieser
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Gruppe die Pravalenz zu senken und somit Folgekos-
ten zu verhindern.

Diese Limitatio wird verringerte Therapieraten
und somit erh6hte Folgekosten von Unbehandelten
nach sich ziehen. Das Kriterium der Wirtschaftlich-
keit wird aus einer gesamt-gesundheitsokonomi-
schen, langerfristigen Sicht nicht erreicht werden,
im Gegenteil.

Zweckmassigkeit nicht gewahrleistet

In der Gruppe der Fachérzte, die von der Limitatio
ausgenommen sind, gibt es eine betrdchtliche Zahl,
die sich nicht mit Hepatitis-C-Therapien beschaftigt
und daher keine diesbeziigliche Erfahrung aufweist.
Mit der Limitatio ist die Zweckmadssigkeit somit
nicht erfillt.

Einzig erfiilltes Kriterium: Uberpriifbarkeit

Die Limitatio erftillt hingegen voll und ganz das
Kriterium der Uberpriifbarkeit fiir Krankenversiche-
rer. Es kann jedoch aufgrund der oben beschrie-
benen eingeschrinkten Zweckmadssigkeit nur die Li-
mitation selber, aber nicht die Qualitat der Leis-
tungserbringung tiberpriift werden. Es fragt sich
auch, wie es um die Relevanz dieses Kriteriums steht.
Gibt es Grund zur Befiirchtung einer unqualifizier-
ten Anwendung eines sehr teuren, komplexen Medi-
kamentes, das nur in Kombination mit einer bisheri-
gen Standard-Zweierkombination (die wohlgemerkt
keiner Verschreibungslimitation unterliegt) ange-
wendet werden kann?

Undurchsichtige Argumentation

Der Direktionsbereich Kranken- und Unfallversiche-
rung des BAG wurde von verschiedener Seite auf-
gefordert, die besagte Limitation riickgingig zu
machen, so auch von den Fachgesellschaften fiir
Infektiologie (SGInf), Gastroenterologie (SGG) und
Suchtmedizin (SSAM), von der Expertengruppe fiir
virale Hepatitis (SEVHep), dem Zentralvorstand der
FMH und von Hausdrzte Schweiz.

Alle diese Begehren wurden vom BAG abgelehnt.
In der Argumentation verweist der zustindige Be-
reich des BAG einerseits darauf, dass Proteaseinhi-
bitoren nur einmal verordnet werden miissen und
durch diesen einmaligen Akt die Limitatio nicht kos-
tentreibend sei und das Vertrauensverhdltnis zwi-
schen Grundversorger und Patient nicht tangiere.
Andererseits wird im gleichen Schreiben das Argu-
ment aufgefiithrt, dass zur Einhaltung der Zweck-
madssigkeit der Therapieerfolg engmaschig {iiber-
wacht werden muss und daher nur von den erwédhn-
ten Subspezialisten ausgefiihrt werden soll.

Dieser Widerspruch in der Argumentation lasst
den Verdacht aufkommen, dass abgesehen von der
Uberpriifbarkeit und dem eventuell kurzfristigen
positiven Effekt auf die Kosten, der Entscheid zu die-

Die Verschreibungs-Limitatio fiir HCV-Proteaseinhibitoren trifft vor allem Arzte, die sich um
die Hepatitis-C-Therapie bei Drogenabhdngigen kiimmern.

ser Limitatio nicht auf einer fundierten Kenntnis der
Gesamtsituation beruht. Der Vorschlag, die Limita-
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Heroinverschreibungsprogramme — im Bild das Zentrum
Stampfenbach der Arud in Ziirich — bieten ein ideales
Setting fur eine in die Basisversorgung integrierte
Hepatitis-C-Therapie.

tio analog zum ebenfalls teuren Medikament Xiapex
(bei Dupuytren) auf «Arzte mit Erfahrung in der
Hepatitis-C-Therapie» umzuformulieren, wurde mit
dem Argument der Uberpriifbarkeit abgelehnt. Wie-
derholte Gesprachsangebote zur Erlduterung der An-
liegen und der gesamtheitlichen Sicht wurden von-
seiten des Direktionsbereichs Kranken- und Unfall-
versicherung des BAG ignoriert.

Schlussfolgerung

Die gesamtheitliche Betrachtung der Verschrei-
bungs-Limitatio der neuen Hepatitis-C-Proteaseinhi-
bitoren bringt die Erkenntnis, dass sie weder zweck-
massig noch wirksam und langfristig sogar unwirt-
schaftlich ist. Im Sinne des angestrebten national
koordinierten Vorgehens zur Verbesserung der Hepa-
titis-Versorgung in der Schweiz ist die diesen Bemi-

hungen zuwiderlaufende Limitation riickgangig zu
machen. Die Uberpriifbarkeit fiir Krankenversicherer
ist von untergeordneter Bedeutung; sie darf in einer
Gesamtabwigung nicht entscheidend sein. Die Rolle
von Grundversorgern darf nicht weiter geschwacht
werden. Der Wegtfall von Allgemeinpraktikern mit
Spezialisierung in der Hepatitis-Versorgung von
Randgruppen wire mit immensen Mehrkosten ver-
bunden. Nicht zuletzt gilt es, ein Prdjudiz fir die Zu-
lassung kiinftiger Hepatitis- und HIV-Medikamente
zu verhindern.
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