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2011 entwickelten die Vertrauensdrzte von Helsana mit
MediScore ein Modell zur Nutzenbewertung von Medika-
menten. Seit 2012 wurden nun systematisch alle Begehren
nach Art. 71 a/b KVV mit Hilfe von MediScore beurteilt.
Die Auswertung der Helsana-Statistik 2012 zeigt, dass sich
die Ergebnisse in der Praxis umsetzen lassen und die Ver-
sicherten dadurch raschen Zugang zu innovativen und
ethisch vertretbaren Therapien erhalten. Mit der Zuord-
nung in eine Nutzenkategorie ldsst sich ein abgestuftes
Vergiitungsmodell ableiten. Onkologika machen nur 30%
der Begehren im Art. 71 aus, beanspruchen aber den gross-
ten Kostenanteil. Nachholbedarf besteht in der behord-
lichen Zulassung, damit hiufige Indikationen rasch in die
SL aufgenommen werden. MediScore ist heute Bestandteil
einer Losung, wie sie von der Schweizerischen Gesell-
schaft der Vertrauens- und Versicherungsdrzte (SGV)
empfohlen wird.

MediScore basiert auf
Evidence-based Medicine.

Ausgangslage

Ende 2011 begannen die Vertrauensérzte von Helsana
die Begehren fiir medikamentose Therapien ausser-
halb der reguldren Zulassung systematisch mit dem
Raster von MediScore [1] zu priifen. Im Art. 71 a/b
KVV steht der Vertrauensarzt im Zentrum. Er muss
entscheiden, ob im Einzelfall ein grosser therapeu-
tischer Nutzen zu erwarten sei. Fiir diese Beurteilung
bendtigt er Daten zur Wirksamkeit eines Medika-
mentes, welche er aus Studien entnimmt, sowie An-
gaben zur klinischen Situation durch den behandeln-
den Arzt. Das Modell von MediScore erlaubt eine
schnelle und einfache Bewertung, wie ein Medika-
ment im Studienkollektiv wirkt. Je nach Ubereinstim-
mung des Einzelfalls mit dem Studienkollektiv, kann
der Vertrauensarzt den individuell zu erwartenden
therapeutischen Nutzen bestimmen.

Das MediScore-Modell wurde in der Offentlich-
keit bereits mehrfach vorgestellt [2] und ist heute ein-
sehbar auf der Homepage der SGV [1]. Die grosse Un-
bekannte war, ob so ein Nutzenmodell in der Praxis
funktioniert. Helsana kann als erster grosser Versiche-
rer eine Artikel-71-Statistik aus dem Jahre 2012 vor-
legen, die systematisch auf der Basis der Nutzen-
bewertung mit MediScore beruht.
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MediScore

Der Umgang mit der Orphan- und Off-label-Proble-
matik beziiglich Nutzen und Preisgestaltung ist nicht
nur in der Schweiz, sondern weltweit noch nicht be-
friedigend gelost [4]. Mit MediScore ist zwar eine Ein-
stufung der Nutzengrosse moglich und es ldsst sich
eine finanzielle Abgeltung ableiten, jedoch fehlt in
der Schweiz die Pflicht, dass mit einem Modell ge-
arbeitet werden muss. Dies fithrt zu Ungleichbehand-
lungen, wie dies z. B. von der Krebsliga kritisiert wird.
Mit MediScore, seit Januar 2013 Teil der SGV-Losung
[1], existiert ein zuverldssiges Instrument, wie mit die-
sem Problem umgegangen werden kann, damit die
betroffenen Patienten in einem sozialen Gesundheits-
wesen zu innovativen und ethisch vertretbaren Thera-
pien kommen. Mit der Einstufung der Nutzengrosse
ist fiir den Versicherer eine angemessene finanzielle
Vergiitung ableitbar, wie dies der Art. 71 a/b KVV ver-
langt.

Im Art. 71 a/b KVV ist eine Zweiteilung vorge-
sehen. Der Vertrauensarzt der Krankenversicherung
bestimmt die Nutzengrosse, und die Versicherung
leitet daraus die Vergiitung ab. Fiir das Handling im
Alltag ist die Akzeptanz des Modells durch die Arzte-
schaft und Pharmaindustrie notig. Dies war nur zu
erreichen, weil MediScore transparent und reprodu-
zierbar ist. Ferner sind alle wichtigen Studienpara-
meter im Modell einbezogen. Die vielen Hunderte
von Anwendungen belegen, dass die Resultate realis-
tisch sind. Die Bewertung basiert auf den Grund-
satzen von Evidence-based Medicine, weil die aktuell
beste wissenschaftliche Evidenz, kombiniert mit
dem Element der praktischen Erfahrung, angewen-
det ist.

Rating mit MediScore

Das Score-Rating einer Studie bezieht sich auf die
Wirksamkeit des Medikaments im Studienkollektiv.
Der Vertrauensarzt muss beurteilen, ob die indivi-
duelle Patientensituation der Situation im Studien-
kollektiv entspricht. Basis dazu sind die Informatio-
nen durch den behandelnden Arzt. Die Erfahrung
zeigt, dass in iiber 90% der Begehren der Einzelfall je-
weils zum Studienkollektiv passt und somit das Stu-
dienrating gleichzeitig das Nutzenrating darstellt.
Weicht die individuelle Patientensituation stark von
der beschriebenen Situation des Studienkollektivs ab,
hat der Vertrauensarzt zu entscheiden, ob eine Kor-
rektur im Nutzenrating angebracht ist. Im Zweifels-
fall wird er sich fiir die Kategorie C entscheiden.
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Tabelle 1

Rating.

Kategorie Score-Punkte  Bezahlung durch Krankenversicherung
A 20-27 Ja

B 13-19 Ja

C 6-12 Nein

D 0-5 Nein

In Orphan-Situationen, wie orphan-disease oder
orphan-indication, gibt es nicht immer eine rando-
mized clinical trial (RCT), und die erreichten Score-
Punkte sind oft ungentigend, um eine grosse Wir-
kung auszuweisen. Ist lediglich ein inferiores Studien-
outcome belegt, jedoch bestehen starke Hinweise fiir
einen grossen moglichen Nutzen im Einzelfall, emp-
fehlen wir aus ethischen Griinden einen Therapie-
versuch (Kategorie C). Die Krankenversicherung darf
diese Kosten zwar nicht iibernehmen, doch sind
Agreements mit den Pharmafirmen moglich, welche
die Medikamente fiir den Therapieversuch zur Ver-
fiigung stellen. Nur selten miissen die Versicherten
die Kosten selbst tragen. Zeigt sich im Verlauf, dass
die Therapie anspricht, ist der grosse Nutzen im Ein-
zelfall nachgewiesen und die Krankenversicherung
bezahlt die Weiterbehandlung.

Bemerkungen

Ja, wenn Therapieversuch
erfolgreich

Kategorie C stellten wir auf die Angaben der behan-
delnden Arzte ab.

Die Tabelle 2 zeigt die Rating-Ergebnisse des Nut-
zens. Ebenso, dass in der Erstbeurteilung bei 60% der
Begehren (A und B) ein grosser Nutzen attestiert wer-
den konnte. Aufgrund der Kategorie C wurde nach-
traglich in 121 Féllen im Rahmen eines Therapie-
versuchs ein grosser Nutzen demonstriert, so dass
insgesamt im Jahre 2012 in 66% der 1956 Begehren
ein grosser Nutzen bestétigt wurde.

Tabelle 3 zeigt, dass die grosse Anzahl der Begeh-
ren (70%) den Bereich ausserhalb der Onkologie be-
trifft. 21% der Begehren betreffen den KVV Art. 71 b.
Hier besteht keine behordliche Preisfestsetzung.

Auffallend in Tabelle 4 ist, dass ausserhalb der
Onkologie deutlich mehr Fille zuriickgewiesen wer-
den. Grund dafiir ist, dass ausserhalb der Onkologie

In 66 % aller Begehren konnte ein grosser therapeutischer Nutzen

attestiert werden.

Helsana-Statistik 2012

Auf der Basis von MediScore hat Helsana im Jahre
2012 in 1956 Fillen eine Beurteilung von Begehren
fiir Medikamente nach Art. 71 a/b KVV vorgenom-
men.

Methodisch sind wir so vorgegangen, dass alle
Begehren in der Reihenfolge ihres Eintreffens fort-
laufend ohne Selektion beurteilt wurden. Viele Fille
konnten {iiber eine interne Ratingliste (Datenbank)
fiir repetitiv vorkommende Medikamente und deren
Indikationen abgewickelt werden. Nach Priifung
der Artikel-71-Voraussetzungen sowie dem Abgleich
der konkreten Patientensituation mit dem Studien-
kollektiv wurde das Rating aus der Datenbank ein-
gesetzt und an das Leistungsmanagement zur Kos-
tengutsprache weitergegeben. Fille ausserhalb der
Ratingliste wurden nach einem eigenen Studien-
Research mit der besten Studie geratet. In Zweifels-
fillen wurde mit dem behandelnden Arzt Kontakt
aufgenommen. Bei schwierigen Studiensituationen
wurde das Rating von einem zweiten Vertrauensarzt
uberpriift. Bei der Wertung der Therapieversuche bei

weniger die Lebensbedrohlichkeit als vielmehr das
schwere und chronische Leiden im Vordergrund
steht. Eine Definition, was ein schweres und chroni-
sches Leiden im Sinne von Art. 71 KVV ist, fehlt aber
bis heute. Erste Gerichtsurteile weisen darauf hin,
dass eine Einschrankung der Aktivititen des tdgli-
chen Lebens (ADL) damit verbunden sein muss [5].

Tabelle 5 zeigt, dass die meisten TOP-20-Medika-
mente keine Onkologika sind. Medikamente, die sehr
oft iiber Art. 71 abgewickelt werden (Verhaltnis weni-
ger als 1:10), sollten unseres Erachtens rasch in die
Spezialitdtenliste aufgenommen werden. Tabelle 6
zeigt, dass die Kosten der Artikel-71-Medikamente
vorwiegend bei den Onkologika anfallen. Nur sechs
Priparate der TOP-20-Liste sind alleinige Nicht-
Onko-Medikamente.

Die hdufigsten Medikamente im Art. 71 sind
Nicht-Onkologika, die teuersten sind Onkologika.

Die TOP-20-Listen, welche von der Statistikabtei-
lung Helsana zusammengestellt wurden, zeigen nur
einen kleinen Ausschnitt, da insgesamt fiir 284 ver-
schiedene Medikamente Begehren zur Kosteniiber-

Schweizerische Arztezeitung | Bulletin des médecins suisses | Bollettino dei medici svizzeri | 2013;94: 44 1681



Standpunkt TRIBUNE

Tabelle 2
Nutzenbeurteilung von Medikamenten mit MediScore, Helsana 2012.

Anzahl Falle A B Cc* D Zuriickweisungen**
(n) (%)
1956  (100%) 740 438 447 19 312

(38%) (22%) (23%) (1%) (16 %)

(Prozentzahlen gerundet)
*In 121 Féllen (27 %) verlief der Therapieversuch erfolgreich.
** Zurckweisung, weil die Voraussetzungen von Art. 71 a/b KVV nicht erfallt sind.
— wirksame und zugelassene Therapiealternative existiert;
— kein lebensbedrohliches oder schweres und chronisches Leiden;
— Auslandmedikament im Off-label eingesetzt.

Tabelle 3
Verteilung der Artikel-71-Félle und Medikamente, Helsana 2012.

Bereich Anzahl Medikamente Anzahl Falle Anzahl Falle
Art. 71 aund b nurArt. 71 b

Onkologie 96 579 (30%) 87

Ausserhalb Onkologie 188 1377 (70%) 331

Total 284 1956 (100 %) 418 (21 %)

(Prozentzahlen gerundet)
21% der Begehren betreffen Medikamente aus KVV Art. 71 b,
bei denen keine behardliche Preisfestsetzung besteht.

Tabelle 4
Nutzenbeurteilungen Onko/Nicht-Onko, Helsana 2012.

Anzahl Falle A B C D Zuriickweisungen
Onkologie

579 (100 %) 210 (36 %) 201 (35%) 112 (19%) 7 (1%) 49 (9 %)

Anzahl Falle

Nicht-Onkologie

1377 (100 %) 530 (39 %) 23 (17 %) 335 (24 %) 12 (1%) 263 (19%)

(Prozentzahlen gerundet)

Tabelle 5
TOP-20-Liste von Medikamentenanwendungen im Art. 71 sowie regular, Helsana 2012.

Rang Medikament Anzahl Fille Anzahl Fille Verhiltnis der Anwen-
Art. 71 reguldare Anwendung dung: Art. 71 und regular

1 Botox 148 543 1:3,6

2 Mabthera** 133 511 1:3,8

3 Avastin** 113 420 1:3,7

4 Ritalin 55 1896 1:34

5 Ribomustin* 52 91 1:1,7

6 Cellcept 43 729 1:17

7 Zytiga* 34 100 1:3

8 Dronabinol 28 nicht eruierbar -

9 Revlimid* 27 146 1:5,4

10 Remicade 26 665 1:25

10-12 Diverse 196 Jevtana*, Victoza, Afinitor*, Recormon, Prolia, Fampyra, Xolair,

Humira, Xarelto, Lucentis (gerundete Zahlen).
(Zahlen gerundet)

* Onkologika.
** Einsatz als Onko und Nicht-Onko.
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Tabelle 6
TOP-20-Liste von Medikamentenkosten im Art. 71 sowie regular, Helsana 2012.

Rang Medikament Kosten CHF Kosten CHF Kostenverhiltnis:
Art. 71 reguldare Anwendung Art. 71 und regular
1 Avastin* 1586900 5209400 1:3,3
2 Mabthera** 1434200 8388900 1:5,8
3 Revlimid* 690700 7797800 1:11
4 Jevtana* 641000 661000 1:1
5 Zytiga* 461500 2889700 1:6,2
6 Privigen 267600 3814300 1:14
7 Velcade* 240800 3841100 1:16
8 Yondelis* 173500 230500 1:1,3
9 Ribomustin* 137800 505800 1:3,6
10 Alimta* 137000 37272004 1:27
10-12 Diverse 734000 8376500 Kiovig, Yervoy*, Erbitux*, Vidaza*,
Scenesse, Botox, Caprelsa*, lomedin,
Pegasys**
Total 6505000 41601100 1:6,4
(Zahlen gerundet)
* Onkologika.

** Einsatz als Onko und Nicht-Onko.
Tabelle 7
Target-Medikamente Onkologie, Helsana 2012.
Target-Medikamente Registrierung Aufgefiihrt Kassenpflichtige Indikationsbegehren
Onkologie Swissmedic in SL Indikationen nach Art. 71 a/b KVV

39 24 22 45 189

nahme nach Art. 71 a/b KVV gestellt wurden. Davon  Literatur
waren 39 Target-Medikamente aus dem Bereich On- 1 www. vertrauensaerzte.ch — Fachliches — Nutzen-

kologie. Diese 39 Target-Medikamente sind laut Spe- bewertung nach Art. 71 a/b KVV.
zialitdtenliste (SL) in 45 Indikationen kassenpflich- ~ 2 Seiler B, Fries R, Honegger H. Nutzenbewertung fiir
tig. Von der Arzteschaft wurden aber Begehren fiir Off-Label-Medikamente. Schweiz Arztezeitung.
189 Indikationen gestellt (Tab. 7). 2012;93(19):723-5. ) )
Tabelle 7 zeigt deutlich, dass insbesondere Tar- Seiler B et al. Therap.eutlscher Nutzen eines Medika-
mentes. SGGP. 2011;112.

get-Medikamente, welche sich auf ganz bestimmte

. . . . 3 Schweizerische Akademie der Medizinischen
Rezeptoren richten und nicht auf Krankheiten, in

Wissenschaften (SAMW). Potential und Grenzen von

ganz vielen Indikationen eingesetzt werden konnen. «Individualisierter Medizin» (personalized medicine).
Dies schafft eine Vielzahl von Subentitéten als thera- Schweiz Arztezeitung. 2012; 93(50):1856, Kap. 4.7.
peutische Optionen, die vorwiegend im Off-label zur 4 Striking a fair deal in orphan drugs. European
Anwendung gelangen. Hier fehlt heute ein behord- Biotechnology. 2013; Vol. 12. No. 6-7.

liches Konzept, wie diese Art von Medikamenten, 5 Versicherungsgericht Kanton AG, 3. Kammer, Urteil
bei denen nicht mehr Krankheiten, sondern Wirk- vom 2.4.2013.

prinzipien im Vordergrund stehen, in die reguldre

Zulassung gelangen.
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