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Kostenübernahme nichtgelisteter Arzneimittel 
Die Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsärzte erarbeitete 

in Zusammenarbeit mit den Vertrauensärztlichen Diensten der grösseren Kranken-

versicherer eine Systematik zur allgemeinen Nutzenbewertung von Arzneimitteln. 

Anhand einheitlicher Kriterien sollen die Vertrauensärzte den Nutzen nichtgeliste-

ter Arzneimittel rasch beurteilen können.

Die Spezialitätenliste (SL) [1] enthält beinahe alle in 
der ambulanten Therapie Erwachsener benötigten 
Arzneimittel. Diese Arzneimittel müssen gemäss der 
Fachinformation und allfälliger Limitationen (L) an­
gewandt werden. Die Kosten der gelisteten Arznei­
mittel werden von der obligatorischen Krankenpflege­
versicherung (OKP) übernommen. 

In der Kinder­ und Jugendmedizin müssen 
 wegen fehlender klinischer Studien mit Patienten 
dieser Altersgruppe mehr als die Hälfte der Arznei­
mittel ausserhalb der Fachinformation (u. a. andere 
Dosierung, andere Applikation, andere Population) 

angewandt werden. Auch im Bereich der Geriatrie 
und Alterspsychiatrie, insbesondere im Rahmen von 
Verhaltensstörungen bei Demenz, werden oft ältere 
Arzneimittel ausserhalb der Fachinformation ange­
wandt. Der Einsatz ausserhalb der Fachinformation 
erfolgt aufgrund allgemeinen Wissens und Erfahrung 
sowie Guidelines [2], und die Kosten der Arzneimit­
tel werden von den Krankenversicherern im Allge­
meinen ohne Rückfrage übernommen.

Im Bereich der Onkologie und bei Behandlung 
seltener Krankheiten werden ältere und vor allem 
neuere Arzneimittel oft ausserhalb der Fachinforma­
tion (Off­Label­Use), ausserhalb der in der SL aufge­
führten Limitatio (Off­Limitatio­Use), nichtgelistete 
registrierte Arzneimittel (Off­SL­Use) oder gar nicht 
registrierte Arzneimittel (Unlicensed­Use) angewandt. 
Seltener trifft dies für andere Therapiegebiete zu. 
Vorgängig der Medikation ausserhalb der Fachinfor­
mation oder gar nichtregistrierter Arzneimittel muss 
der Patient über die Ausnahmesituation orientiert 
werden [3]. Einzig bei expliziter Zustimmung des 
 informierten Patienten dürfen diese Arzneimittel 
eingesetzt werden. In der Patientenakte ist der 
 ausserordentliche Einsatz gemäss den kantonalen 

Gesundheitsgesetzen nachvollziehbar festzuhalten. 
Vor dem Einsatz des Arzneimittels muss der Arzt 
beim Krankenversicherer die Kostengutsprache 
 beantragen. Dies hat mittels eines medizinisch be­
gründeten Gesuchs zuhanden des Vertrauensarztes 
zu erfolgen.

Im Prinzip werden von der OKP in begründeten 
Einzelfällen auch Arzneimittel ausserhalb der SL 
übernommen. Gemäss Artikel 71 a und b der Verord­
nung über die Krankenversicherung (KVV SR 
832.102) übernimmt die OKP den Einsatz von Arz­
neimitteln unter folgenden Voraussetzungen:

– Das Arzneimittel ist eine unerlässliche Vorausset­
zung für die Durchführung einer anderen von 
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung 
übernommenen Leistung

– Vom Einsatz des Arzneimittels wird ein grosser 
therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit er­
wartet, die für die versicherte Person tödlich ver­
laufen oder schwere und chronische gesundheit­
liche Beeinträchtigungen nach sich ziehen 
kann, und es ist keine andere wirksame und zu­
gelassene Behandlungsmethode verfügbar.

Es ist Aufgabe des Vertrauensarztes, den Nutzen und 
die Zweckmässigkeit des Einsatzes beim individuel­
len Patienten zu beurteilen. Der Krankenversicherer 
bestimmt die Höhe der Vergütung.

Die Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens­ 
und Versicherungsärzte (SGV) erarbeitete in Zusam­
menarbeit mit den Vertrauensärztlichen Diensten 
der grösseren Krankenversicherer eine Systematik 
zur allgemeinen Nutzenbewertung von Arzneimit­
teln [4]. Anhand einheitlicher Kriterien sollen die 
Vertrauensärzte den Nutzen der nichtgelisteten Arz­
neimittel innerhalb eines vertretbaren Zeitrahmens 
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«Nichtgelistete Arzneimittel sollten einzig bei nachgewiesenem hohem 
zu erwartendem medizinischem Nutzen empfohlen werden.» 
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(20–30 Minuten) beurteilen können. Darauf basierend 
und unter Berücksichtigung wichtiger Prämissen des 
individuellen Patienten (u. a. klinischer Allgemein­
zustand, Multimorbidität, aktuelle und frühere Be­
handlungen) können sie die Empfehlung zuhanden 
des Krankenversicherers formulieren. Zur Nutzenbe­
urteilung stehen heute die zwei auf den Abbildungen 
dargestellten Modelle zur Verfügung. 

9-Felder-Modell
Der zu erwartende medizinische Nutzen des Arznei­
mittels wird aufgrund der wissenschaftlichen Evidenz 
und dessen Wirkung in den bekannten Studien er­
mittelt (Abb. 1). Die wissenschaftliche Evidenz wird 
in drei Stufen, von Case Reports bis Phase­III­Studien 
bzw. Registrierung durch EMA oder FDA, eingeteilt 
und auf der Ordinate dargestellt. Der methodolo­
gisch bedingten geringeren Evidenz im Falle eines 
Arzneimittels zur Behandlung einer seltenen Krank­
heit («Orphan Disease») wird mit einer um eine 
Stufe höheren Bewertung Rechnung getragen. Die 
wichtigsten Parameter, die in klinischen Studien zur 
Beurteilung der Wirkung der untersuchten Arznei­
mittel verwendet werden, sind als Mass des «medizi­
nischen Effekts» auf der Abszisse aufgeführt. In der 
Onkologie sind dies das Gesamtüberleben («Overall 
Survival»/OS) und die Zeitspanne zwischen dem 
Einsatz des Arzneimittels und dem Fortschreiten der 
Krankheit, d. h. das progressionsfreie Überleben 
(«Progression­free Survival»/PFS). Das Ausmass des 
medizinischen Effektes wird in drei Stufen eingeteilt. 
Das Zusammenführen der wissenschaftlichen Evidenz 
mit dem medizinischen Effekt ermöglicht die Eintei­
lung der Arzneimittel in vier Nutzenkategorien.

MediScore-Modell 
Das MediScore­Modell (Abb. 2) ist eine Weiterent­
wicklung des Helsana­Modells zur Nutzenbestim­

mung eines Arzneimittels [5]. Es ist das Ergebnis aus 
den Erfahrungen bei über 2000 Fällen. Es hat sich für 
die Anwendung onkologischer und nicht onkologi­
scher Fälle bewährt. Das Modell gibt auch in Orphan­
Situationen eine zuverlässige Nutzenbewertung ab. 
Im Zentrum stehen die wissenschaftlich abgestütz­
ten Kriterien zur Datenqualität, zur Wirkung und 
zur Lebensqualität. Die Darstellung wurde vereinfacht 
und die Praxistauglichkeit verbessert. Die Kriterien ba­
sieren auf einem breiten Konsens, sie sind klar defi­
niert und für jedermann nachvollziehbar. Neu wurde 
das Nebenwirkungsprofil (Adverse Events) detaillierter 
dargestellt und die Validität des Modells überprüft. 

Beide Modelle werden von Vertrauensärzten an­
gewandt. Sie erlauben eine Beurteilung des klini­
schen Nutzens innerhalb kurzer Zeit. Die Ergebnisse 
stimmen in hohem Ausmass überein. Es können 
beide Modelle «additiv» eingesetzt und die Resultate 
verglichen werden, um allfällige Unsicherheiten bei 
der Nutzenbeurteilung zu beseitigen. 

Je besser die Wirkungen und Nebenwirkungen 
der Arzneimittel dokumentiert sind, desto weniger 
Unsicherheit tritt bei der Nutzenbeurteilung auf. 
Eine ausführliche und vertrauenswürdige Dokumen­
tation – auch mit Resultaten aus Off­Label­Use – 
 erleichtert im Interesse der Patienten die Nutzen­
beurteilung. Die Pharmaindustrie kann durch Kom­
munikation publizierter und nichtpublizierter 
Daten zu bekannten und neuen Wirkstoffen die 
Nutzen beurteilung stärken und beschleunigen. Die 
möglichst breite Öffnung «schlummernder» bzw. 
«pharma­interner» Datenbanken für Vertrauens­
ärzte und behandelnde Ärzte ist im Interesse einer 
 sicheren und effizienten Patientenbehandlung. Da­
durch werden weder der Off­Label­Use gefördert 
noch eine «Parallel­SL» geschaffen.

Die SGV begleitet im Rahmen einer Arbeits­
gruppe den Einsatz dieser Modelle und veranlasst de­

Abbildung 1

9-Felder-Modell.
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ren Anpassung an die Bedürfnisse der anwendenden 
Vertrauensärzte.

Im Prinzip gehören diese Modelle in die Hände 
der behandelnden Ärzte. Sie können dadurch in der 
Entscheidungsfindung und bei der Kommunikation 
mit den Patienten unterstützt werden. Ärzte sollten 
immer selbst vorgängig der Diskussion mit den be­
troffenen Patienten den Nutzen nichtgelisteter Arz­
neimittel abklären. Nichtgelistete Arzneimittel soll­
ten einzig bei nachgewiesenem hohem zu erwarten­
dem medizinischem Nutzen empfohlen werden. 
Dadurch wird die therapeutische Vereinbarung un­
terstützt. Die behandelnden Ärzte können das Ergeb­
nis ihrer Nutzenbewertung dem Gesuch um Kosten­
übernahme beifügen. Dadurch kann der Prozess der 
Kostengutsprache effizienter gestaltet werden. 

Ausblick
Am kommenden Jahreskongress der SGV in Fribourg 
(20./21.3.2013) werden weitere Workshops zur Nut­

zenbewertung von Arzneimitteln insbesondere bei 
Off­Label­Use stattfinden. Die davon betroffenen 
Ärzte, Versicherer, Ämter und Pharmafirmen sind 
zur Teilnahme eingeladen.
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Tabelle1

I RCT, Metaanalysen 3
II Vergleichsstudien ohne Randomisierung 2
III/IV Korrelationsstudien, Case reports, Guideline, Expertenmeinunge 1 max. 3
OS kleiner/gleich 0,01 3

kleiner/gleich 0,05 2
PFS kleiner/gleich 0,05 1
RR kleiner/gleich 0,05 1 max. 5
Gross 2
Mässig 1
Gering 0 max. 2
Gezielt, targeted-Therapie 1
Ungezielt, non-targeted-Therapie 0 max. 1
Ab 8 Wochen 1 HR als Alternative
Ab 12 Wochen 2 ab 0,85 0
Ab 16 Wochen 4 0,79-0,84 1
Ab 24 Wochen 5 0,78-0,70 2

bis 0,69 3 max. 5
Ab 8 Wochen 1 HR als Alternative
Ab 16 Wochen 2 ab 0,76 0
Ab 24 Wochen 3 0,58-0,75 1

0,57-0,43 2
bis 0,42 3 max. 3

0-10% SD oder P 0
11-50% 1
51-80% 2
über 80% oder CR 3 max. 3
Grad 5 0 Lebensqualität als Alternative
Grad 4 über 1% 0 Deutliche Verbesserung

1% und weniger 1 Wenig Aufwendungen/AE 5
Grad 3 über 10% 0 Hohe Aufwendungen/AE 2

10% und weniger 2 Mässige Verbesserung
Grad 2 3 Wenig Aufwendungen/AE 3
Grad 1 und 0 5 Hohe Aufwendungen/AE 1

Geringe Verbesserung
Wenig Aufwendungen/AE 1
Hohe Aufwendungen/AE 0 max. 5

Total max. 27
Nutzen Art. 71 a/b KVV als Pflichtleistung empfohlen
A: 20-27 erfüllt ja
B: 13-19 erfüllt ja
C: 6-12 nicht erfüllt nein
D: 0-5 nicht erfüllt nein
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Abbildung 2

MediScore-Modell.
nein, Art. 71 KVV erfüllt, falls Therapieversuch den grossen Nutzen aufzeigt


