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Eine Herausforderung für die Eidgenössische Arzneimittelkommission:

Grosser Aufwand bei oft beschränkter Datenlage*

Die Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK) 
ist eine vom Gesamtbundesrat gewählte ausserpar
lamentarische Kommission. Sie berät gemäss Art. 33 
Abs. 4 KVG in Verbindung mit Art. 37e KVV das Bun
desamt für Gesundheit (BAG) bei der Erstellung der 
Spezialitätenliste (SL). Die EAK besteht aus 16 Mit
gliedern. Davon vertreten je drei Personen die Apo
theker und Ärzteschaft. Je zwei Personen vertreten 
die Krankenversicherer, die Versicherten und die 
Pharmaindustrie. Je eine Person vertritt die Fakultä
ten der Medizin und Pharmazie, die Spitäler, die 
Kantone und Swissmedic. Die Mitglieder der EAK 
unterstehen der Schweigepflicht und dürfen nicht 
öffentlich bekannte Informationen, die sie im Rah
men ihrer Kommissionstätigkeit erlangen, nur für 
die Kommissionstätigkeit verwenden.

Die EAK tritt fünfmal pro Jahr zusammen, und 
zwar viermal zur Behandlung von Gesuchen und 
einmal zur Behandlung von Grundsatzfragen bezüg
lich die SL im Rahmen einer eintägigen Sitzung in 
Bern. Die Sitzungen der EAK sind nicht öffentlich. 
Die Sektion Medikamente des Direktionsbereichs 
Kranken und Unfallversicherung des BAG legt der 
EAK Fragen betreffend die Gesuche der Pharma
industrie zur Aufnahme von pharmazeutischen Spe
zialitäten auf die SL vor. Der EAK werden einzig 
 Gesuche um Aufnahme neuer pharmazeutischer 
Spezialitäten (keine Generika, keine CoMarketing
Arzneimittel), um Änderung von Indikation oder 
 Limitation, Preiserhöhungsgesuche und Spezialfälle 
vorgelegt. Pro Sitzung werden 14–20 Gesuche bezüg
lich neue Spezialitäten und 6–10 Gesuche in Zusam
menhang mit Erweiterung der von Swissmedic regis
trierten Indikation behandelt. Der EAK stehen zur 
Beurteilung der Gesuche eine von der Antragsstelle
rin verfasste Zusammenfassung über Wirksamkeit, 
Zweckmässigkeit und Wirtschaftlichkeit («Key Facts»), 
die präklinische und klinische Übersicht («Executive 
Summary»), die in der Regel peerreviewten publi
zierten klinischen Studien und die Fachinformation 
der Arzneimittel zur Verfügung. Die Mitglieder der 
EAK benötigen mindestens zwei Arbeitstage zur Vor
bereitung einer Sitzung.  

Die EAK beurteilt die von Swissmedic registrier
ten pharmazeutischen Spezialitäten gemäss Art. 32 
Abs. 1 KVG bezüglich Wirksamkeit, Zweckmässigkeit 
und Wirtschaftlichkeit. Werden diese drei Kriterien 
positiv beurteilt, dann wird das Arzneimittel in der 
Regel in die Spezia litätenliste aufgenommen. Das 
BAG legt der EAK  Gesuche um Aufnahme schon 
während des Regis trierungsprozesses vor, nämlich 

nach dem positiven Vorentscheid von Swissmedic 
bezüglich Qualität, Wirksamkeit und Sicherheit des 
neuen Arzneimittels und dem Vorliegen der von 
Swissmedic genehmigten Fachinformation. Dadurch 
kann die Zeit zwischen Anmeldung zur Registrierung 
durch Swissmedic und Aufnahme auf die SL verkürzt 
werden. 

Die Beurteilung der Wirksamkeit erfolgt 
meist aufgrund beschränkter Daten
Die Wirksamkeit der Arzneimittel wird in der 
Schweiz zweimal beurteilt. Swissmedic beurteilt 
Wirksamkeit und Sicherheit der Arzneimittel aus 
 gesundheitspolizeilicher Sicht. Das  Bundesamt für 
Gesundheit (BAG) wiederum beurteilt die Arznei
mittel aus sozialversicherungsrechtlicher Perspek
tive. Diese unterschiedliche Aufgabenstellung er
klärt, weshalb in Einzelfällen die verschiedenen In
stanzen zu unterschiedlichen Beurteilungsresultaten 
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Une tâche difficile en raison d’un 
nombre de données souvent réduit*

La Commission fédérale des médicaments (CFM) est 

une commission extraparlementaire élue par 

l’ensemble du Conseil fédéral. Sa mission consiste à 

conseiller l’Office fédéral de la santé publique 

(OFSP) pour l’établissement de la liste des spéciali-

tés en évaluant l’efficacité, l’adéquation et 

l’économicité des médicaments enregistrés par 

Swissmedic en vue de leur inscription sur la liste des 

spécialités du point de vue du droit des assurances 

sociales. Pour cela, la CFM évalue principalement 

leur application dans le quotidien clinique. Une 

tâche relativement difficile puisque bien souvent, au 

moment du dépôt de la demande d’inscription, les 

données qui permettraient d’évaluer la plus-value 

du nouveau médicament par rapport aux traite-

ments existants font souvent défaut. Les cinq séan-

ces annuelles de la CFM se tiennent à huis clos. Une 

fois le travail de la CFM terminé, l’OFSP se charge de 

la suite de la procédure d’inscription dans la liste 

des spécialités avec la requérante.   
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gelangen. Bei der Diskussion der Wirksamkeit durch 
die EAK steht vor allem der Einsatz im klinischen All
tag im Mittelpunkt. Bei der Beurteilung  stützt sich 
die EAK in der Regel auf die Arbeit von Swissmedic 
ab, lässt aber auch die Erfahrung und das Fachwissen 
der Kommissionsmitglieder einfliessen. Grundlage 
der Beratung sind die Qualität und der Evidenzgrad 
der vorhandenen Studienresultate. In zunehmen
dem Ausmass wird dies in der Praxis immer schwe
rer. Bedingt durch die Stratifizierung der Medizin, 
liegen vor allem im Bereich der Onkologie einzig 
 Resultate von Studien bei weniger als 100 Patienten 
aus der klinischen Prüfungsphase II vor. Nur selten 
liegen zwei PhaseIIIStudien zur Beurteilung der 
Wirksamkeit vor. Die beschränkte Datenmenge er
schwert zuweilen die Beurteilung.

Wünschenswert wäre, dass ein neues Arzneimittel 
gegenüber einem schon registrierten eine bessere 
Wirksamkeit aufwiese. Diese Forderung besteht zwar 
seit über fünfzig Jahren [1, 2]. Doch meist wird die 
Wirksamkeit nicht, was wünschenswert wäre, durch 
«Head to Head»Studien, sondern in der Mehrzahl der 
Fälle gegenüber Placebo aufgezeigt. Bei Studien, die 
das neue Arzneimittel mit einem schon regis trierten 
vergleichen, wird meistens auf «NonInferiority» ge
prüft. Als Studienziele werden oft nur Surrogate wie 

Glukosespiegel, Körpergewicht, Blutdruckwerte oder 
Gehstrecken gewählt, aussagekräftigere Parameter wie 
eine Verlängerung des Überlebens oder die Verbesse
rung der Lebensqualität werden selten gewählt. Die 
Wirkungen der Arzneimittel werden in Studien sehr 
oft mit einfachen Skalen ermittelt (z. B. Hamilton
Skala, MiniMentalErhebung). Die Praxisrelevanz der 
Resultate muss oft hinterfragt werden [3]. Die in den 
Studien untersuchten Populationen umfassen in der 
Mehrzahl der Fälle einzig Patienten zwischen 18 und 
65 Jahren. Während knapp 40 % über 75jähriger Pa
tienten kardiovaskuläre Arzneimittel erhielten, wur
den nur 12% in klinischen Studien, die in den Jahren 
2009–2012 der European Medicines Agency (EMA) 
vorgelegt wurden, eingeschlossen [4]. Auch werden 
multimorbide Patienten selbst bei Arzneimittelstu
dien zu chronischen Erkrankungen wie Diabetes mel
litus und Herzinsuffizienz ausgeschlossen [5]. Die be
schränkten Aufnahmekriterien der Studien entspre
chen nicht dem Bedarf der Bevölkerung, die eine 
steigende Anzahl älterer und multimorbider Patien
ten aufweist [6, 7]. Führende Behörden wie die EMA 
fordern deshalb, dass für die Marktzulassung neuer 
Arzneimittel ge riatrische Patienten mit Begleitmedi
kation und  Komorbiditäten in die klinischen Studien 
eingeschlossen werden [8]. 

Wo ist das Arzneimittel durch wen  
einzusetzen?
Nicht alles, was wirksam ist, wird von den Sozialver
sicherungen bezahlt. Das KVG verlangt deshalb, dass 
ein Arzneimittel auch zweckmässig ist. Die EAK dis
kutiert deshalb auch die Zweckmässigkeit dessen 
Einsatzes. Grundlage der Überprüfung sind epide
miologische Daten zur Krankheit und deren Verlauf 
und vorhandene Therapien. Oft fehlen Zahlen aus 
der Schweiz, so dass auf Daten, die in anderen Ge
sundheitssystemen erhoben wurden, zurückgegrif
fen werden muss. Um den möglichst gezielten und 
sicheren Einsatz des Arzneimittels zu gewähren, 
muss oft die Indikation im Vergleich zur Fachinfor
mation auf bestimmte Patientengruppen eingeengt 
werden und die Anwendung bzw. das Recht zur Indi
kationsstellung in vielen Fällen auf die Fachkompe
tenz der Ärztinnen und Ärzte (z. B. Toctino®, Lucen
tis®, Gilenya®) ausgerichtet werden. Um einen kor
rekten zeitlichen Einsatz von Arzneimitteln zu 
erreichen, besteht zudem die Möglichkeit, den Ein
satz mittels Limitationen entweder nach einer Punk
teberechnung (z.B. Anxiolit®, Valium®, Excipial®) 
oder durch Einschränkung der erstattungspflichti
gen Packungen (z. B. Agiolax®, Movicol®) zu begren
zen. Aufgrund der beschränkten Daten, die meistens 
bei weniger als 2000 Patienten erhoben wurden, 
werden die unerwünschten Wirkungen diskutiert 
bzw. eine NutzenSchadenBeurteilung durchge
führt. Bei ungenügender Datenlage oder Vorliegen 
klinischer Hinweise auf vermehrte Gefährdung ein
zelner Organsysteme empfiehlt die EAK eine zeitlich 
befristete Aufnahme. Dies erlaubt, das Arzneimittel 

«Die Praxisrelevanz der Resultate 
muss oft hinterfragt werden.»

Ob neue Medikamente wirklich einen Mehrnutzen für 
Patenten haben, ist oftmals kaum zu beurteilen.
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rasch im Rahmen der OKP einzusetzen, und die Be
urteilung der Zweckmässigkeit kann aufgrund der 
Erfahrungen des Arzneimitteleinsatzes bei einer 
grös seren Anzahl Patienten zu einem späteren Zeit
punkt erfolgen. Als neuere Beispiele erst nach SLLis
tung erfasster unerwünschter Wirkungen sollen die 
Hepatotoxizität von Multaq®, die vermehrten Blu
tungen unter Pradaxa® bei künstlichen Herzklappen 
oder die vermehrt auftretenden kardialen Rhyth
musstörungen unter Gilenya® erwähnt werden. Des 
Weiteren beurteilt die EAK die Zweckmässigkeit der 
galenischen Form der Arzneimittel, der Behältnisse 
und der Packungsgrössen. Letztere sollten eine mög
lichst bedarfsgerechte Dosierung erlauben und bei 
intravenöser Applikation das Verwerfen nicht benö
tigter Anteile des enthaltenen Arzneimittels ver
meiden lassen. Bei oralen Formen wird eine Klein
packung bzw. Starterpackung gefordert.

Wann ist ein Arzneimittel wirtschaftlich?
Ein Arzneimittel ist im Prinzip wirtschaftlich, wenn 
durch dessen Einsatz ein hoher klinischer Mehrnut
zen zu möglichst geringen Mehrkosten im Vergleich 
zu einer bestehenden Therapieform erreicht wird. 
Leider fehlen – wie bei der Beurteilung der Wirksam
keit erwähnt – in den meisten Fällen die Daten zur 
Beurteilung des Mehrnutzens der klinischen Wirk
samkeit. Und somit liegen praktisch keine Daten zur 
ökonomischen Beurteilung vor. 

Die EAK vergleicht in einem ersten Schritt  
den angemeldeten Preis des Arzneimittels mit dem
jenigen schon auf der SL gelisteter, ggf. einzig durch 
Swissmedic registrierter Arzneimittel mit derselben 
therapeutischen Indikation. Dieser Preisvergleich 
entspricht dem Therapeutischen Quervergleich 
(TQV). Danach erfolgt ein Quervergleich mit den 
Preisen der angemeldeten pharmazeutischen Spezia
litäten in den sechs Vergleichsländern (Grossbritan
nien, Deutschland, Niederlande, Dänemark, Frank
reich und Österreich). Dieser sogenannte Ausland
preisvergleich (APV) ist einzig möglich, sofern das 
Arzneimittel in einem der Vergleichsländer einge
führt ist und von der sozialen Krankenversicherung 
bezahlt wird. Fehlen Preise aus Europa, werden US
amerikanische Preise in die Diskussion eingeschlos
sen. Durch den APV werden ökonomische Wertun
gen anderer Gesundheitssysteme ins Schweizer Ge
sundheitssystem importiert. Die Beurteilung der 
Wirtschaftlichkeit gestaltet sich besonders schwie
rig, wenn es sich um ein neues Arzneimittel zur 
 Behandlung einer seltenen, einer tödlich verlaufen
den oder einer Krankheit, die schwere chronische 

gesundheitliche Beeinträchtigungen nach sich zie
hen kann, handelt und weder TQV noch APV durch
geführt werden können.

Die EAK diskutiert des Weiteren, ob zusätzliche 
Kosten vorgängig oder infolge des Einsatzes des Arz
neimittels entstehen. Zu nennen sind u. a. molekular
pathologische oder genetische Untersuchungen zur 
Bestimmung der Zielpopulation oder Leistungen wäh
rend der Anwendung (z. B. EKGÜberwachung, Über
wachung mittels repetitiver Laboruntersuchungen).

Auf die Beschlüsse der EAK  
folgende Prozesse im BAG
Die EAK teilt die vorgelegten Arzneimittel nach Dis
kussion von Wirksamkeit, Zweckmässigkeit und 
Wirtschaftlichkeit gemäss Art. 31 Abs. 1 KLV in eine 
der folgenden Kategorien ein: a. medizinischthera
peutischer Durchbruch; b. therapeutischer Fort
schritt; c. Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen 
Arzneimitteln; d. kein therapeutischer Fortschritt 
und keine Kosteneinsparung; e. unzweckmässig für 
die soziale Krankenversicherung. Die Aufgaben der 
EAK sind dadurch beendet. 

Die folgenden Schritte im SLAufnahmeverfah
ren erfolgen vertraulich zwischen der Antragstellerin 
und dem BAG. Das BAG stellt nach den Beratungen 
der EAK eine Beurteilung des Aufnahmegesuchs der 
Antragstellerin zu. Die Antragstellerin kann im Rah
men der Gewährung des rechtlichen Gehörs dazu 
Stellung beziehen. Nach Ausräumen allfälliger Diffe
renzen erlässt das BAG die SLAufnahmeverfügung. 
Das BAG orientiert die EAK über die erlassenen  
SLAufnahmeverfügungen.
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Leider fehlen in den meisten Fällen die Daten zur Be-
urteilung des Mehrnutzens der klinischen Wirksamkeit. 
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