1354

Arzneimittel-Regulierung:
Patienten und Arzte einbeziehen

Andreas Jung?, Ivo Hutzli®, Reto Weibel®

2 Dr. med., Oberarzt Pneumologie am Kinderspital Zirich und Mitglied des CFCH-Vorstands; ® Co-Prasidenten der CFCH

Beachten Sie zu diesem
Thema auch das «Zu guter
Letzt» von Urs Briigger auf

S.1376 in dieser Ausgabe.

SCHWEIZERISCHE ARZTEZEITUNG - BULLETIN DES MEDECINS SUISSES - BOLLETTINO DEI MEDICI SVIZZERI 2019;100(41):1354-1356

Published under the copyright license “Attribution — Non-Commercial — NoDerivatives 4.0”. No commercial reuse without permission.

Im Unterschied zu anderen Bereichen der medizini-
schen Versorgung sind Patienten und Arzte bei der Be-
urteilung von innovativen medikamentdsen Thera-
pien nicht involviert. Das ist kein Problem, wenn klare
und nachvollziehbare Entscheidungen und diese einen
fairen und gleichberechtigten Zugang fiir alle Patien-
ten sicherstellen, die fiir ein bestimmtes Arzneimittel
in Frage kommen. Doch wo Linderung oder Heilung
vom Vesicherungstrager abhdngig ist, bleibt im solida-
rischen Gesundheitswesen ein ungutes Gefiihl. Diese
Ohnmacht trifft besonders oft bei seltenen Krankhei-
ten zu, wo es in der Regel um wenig Fille, aber teure
Medikamente geht. Anne-Sylvie Dupont, Professorin
fiir Soziale Sicherheit an den Rechtsfakultiten der Uni-
versitdten Genf und Neuenburg, dusserte unlangst auf
einem Podium von ProRaris (Dachverband fiir Seltene
Krankheiten) die Befiirchtung, «dass seltene Krankhei-
ten uns immer mehr die Grenzen unseres Sozialver-
sicherungssystems aufzeigenn».

Aus Uneinigkeit iiber den Zusatznutzen
bleibt nur das Prinzip Hoffnung

Das Dilemma ist der Fachwelt bekannt und im BAG-
Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste (SL) zur
Beurteilung von Wirtschaftlichkeit, Zweckmassigkeit
und Wirksamkeit (WZW) von medizinischen Leistun-
gen beschrieben [1]. Das Handbuch legt fest, welche
Leistungen die obligatorische Grundversicherung zu
tibernehmen hat. Auf einem BAG-internen Arbeits-
papier zu Operationalisierung der WZW aus dem Jahr
2011, welches den Autoren vorliegt, ist jedoch auch auf-
gefiihrt: «Flr Leistungen, die im Vergleich zur Kompa-
ratorleistung sowohl einen héheren Nutzen als auch
hohere Kosten aufweisen, erlaubt die Angabe der zu-
satzlichen Kosten fiir den zusatzlichen Nutzen (incre-
mental cost—effectiveness ratio, ICER) theoretisch eine
Ausscheidung von Leistungen mit einem unverhalt-
nismidssig schlechten Kosten-Nutzen-Profil. Bisher
liegt allerdings kein Konsens lber eine Handhabung
von konkreten ICER-Werten in der Schweiz vor.» Im
Klartext: Theoretisch wiissten wir zwar schon, was zu

tun ware. Aber in der Praxis sind wir uns einfach nicht

einig. Und so lange es keine ICER-Einigkeit gibt, bleibt

den Patienten nur das Prinzip Hoffnung.

Hier kommt die KVV Art. 71 zum Tragen [2]. Die Verord-

nung unterscheidet im Wesentlichen zwei Fille: Die

Kosteniibernahme eines SL-Arzneimittels ausserhalb

der genehmigten Indikation und die Kosteniiber-

nahme eines zugelassenen Arzneimittels, das aber
nicht in der SL enthalten ist, weil zum Beispiel Preis-
verhandlungen die Aufnahme in die SL verzégern oder

ein Unternehmen keine SL-Listung beantragt . Seit 2011

erlaubt KVV 71 die Kosteniibernahme in Ausnahmen,

u.a. wenn folgende Bedingungen erfullt sind:

1. Vom Einsatz des Arzneimittels wird ein grosser the-
rapeutischer Nutzen erwartet.

2. Die Krankheit zieht eine schwere chronische ge-
sundheitliche Beeintrachtigung nach sich oder ver-
lauft todlich.

3. Es gibt keine therapeutische Alternative.

Weil Staat und Industrie sich nicht
finden, entscheiden die Versicherer

Gemiss der Verordnung bestimmt der Versicherer
nach Absprache mit dem Hersteller die Hohe der Ver-
gltung aller zugelassenen Medikamente. Dies ist kri-
tisch, da der Versicherer nur dann involviert wird,
wenn sich BAG und Pharmaunternehmen entweder im
Preis (noch) nicht einig wurden und das Medikament
deshalb nicht auf der SL steht, oder weil das Arzneimit-
tel nicht zugelassen ist, aber trotzdem niitzlich sein
kénnte. Mit anderen Worten: Der Bundesrat delegiert
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Skizze eines Losungsansatzes zur Diskussion

Unser Losungsansatz basiert auf folgenden Grundsétzen:

e Beteiligung der betroffenen Patienten und Fachéarzte

e  Einheitliches Beurteilungsschema unabhéngig von Versicherer und Hersteller
e Rascher Zugang der Patienten zu wirksamen Therapien

e Schlankes und transparentes Verfahren

Fall 1 («off label»): Kosteniibernahme eines Arzneimittels der Spezialitatenliste (SL) ausser-

halb der genehmigten Indikation oder Limitierung

Bei stockenden Preisverhandlungen zwischen BAG und Industrie soll die Verzogerung des

Zugangs zu einem Medikament durch einen allgemein glltigen Sonderprozess minimiert

werden. Die EAK entscheidet auf Antrag des Pharmaunternehmens tiber dessen Durchfiih-

rung. Die Kriterien fiir den Sonderprozess kdnnten wie folgt lauten:

e Der antizipierte Preis fiir das Medikament liegt tiber einem zu definierenden Betrag

e Esliegt eine schwere der Krankheit geméss aktueller KVV-Regelung vor

e Das Medikament verspricht einen Mehrnutzen gegenlber etablierten Therapien

e  BAG und Hersteller schliessen nach dem Entscheid zum Sonderprozess einen Vergu-
tungsvertrag

e Wird das Medikament in die SL aufgenommen, gilt der vom Hersteller verlangte Preis

e Die Verguitung erfolgt erst, nachdem Arzt und Patient die Wirksamkeit im individuellen
Fall schriftlich bestatigen (risk sharing / pay for performance).

Mit diesem Prozess fasst das KVG-Vertrauensprinzip auch in der Medikamentenregulierung
Fuss.

Fall 2 («in label»): Kosteniibernahme eines zugelassenen Arzneimittels ausserhalb der SL
Ist ein Arzneimittel zugelassen, aber noch nicht in die SL aufgenommen, soll aber trotzdem
angewendet werden, wird der Fall von einer neu zu etablierenden Institution beurteilt. Der
Antrag auf Kostenlibernahme erfolgt durch den Patienten und den behandelnden Arzt. Sie
sind somit im Verfahren involviert, ebenso wie der Krankenversicherer, der Hersteller und
das BAG. Die Entscheidungskriterien werden vom BAG genehmigt und gelten unabhéngig
vom jeweiligen Versicherer.

Neu an diesem Prozess ist der Einbezug der Patienten und ihrer Arzte. Um das Verfahren zu
vereinfachen, sollen der behandelnde Arzt und sein Patient bis zu einer bestimmten Kosten-
grenze pro Jahr selbstéandig Gber die Anwendung entscheiden. Darliber hinaus entscheidet
ein Ubergreifend zusammengesetztes Gremium innerhalb einer bestimmten Frist. DieThera-
pien sind zu melden und ihre Wirksamkeit zu beobachten, z.B. in einem Patientenregister.
Arzt und Patient miissen gemeinsam angeben, wie sie die Wirksamkeit beurteilen. Die Ent-
scheide und die Vergiitung werden transparent gemacht. Damit starkt unser Ansatz die Stel-
lung der Betroffenen, vereinheitlicht die Entscheidungswege und entlastet die Krankenversi-
cherer sowie die Arzneimittelhersteller administrativ. Die transparente Information Utber die
Entscheide wirkt praventiv gegen jegliches missbréauchliche Verhalten. Und die Patienten fiih-
len sich weniger zwischen Hammer und Amboss.

die Zulassung und die Preisfestsetzung eines Medika-
mentes in diesem Fall «eine Ebene nach unten».

Damit der Versicherer seine Aufgabe erfiillen und die
Verglitung bestimmen kann, muss er tUberpriifen, ob
die Kosten der Therapie in einem angemessenen Ver-
héltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Dazu
konsultiert er seinen Vertrauensarzt. Im Zuge der Ein-
fiihrung dieses Regelprozesses haben die Versicherer
zusammen mit den Vertrauensédrzten die Einzelfall-
Entscheidungen schematisiert. Das BAG spielte dabei
keine Rolle. Je nach Versicherungsverband unterschei-
den sich die Schemata leicht. Grundsatzlich bertick-
sichtigen aber alle Checklisten fiir die Preisfestsetzung
dieselben Parameter, namlich Studienqualitit, Uberle-
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bensrate sowie Einfluss auf Krankheitssymptome und

Lebensqualitét [3]:

Die Kategorien werden gewichtet und in eine Punkt-

zahl umgerechnet. Daraus leiten sich in der Praxis drei

hauptsichliche Szenarien fiir die Vergtitung ab:

1. Die Therapie wird nach Vereinbarung mit dem
Medikamentenhersteller bezahlt.

2. Das Medikament wird in einer Versuchsphase vom
Hersteller zuerst kostenlos abgegeben, danach rich-
tet sich die Vergiitung nach dem individuellen Er-
folg der Therapie.

3. Die Therapie wird nicht vergiitet.

KVV 71 vermag das Kosten-
Nutzen-Dilemma nicht zu 16sen

Weil in der Schweiz nicht festgelegt ist, wann ein Medi-
kament als zu teuer zu gelten hat, drehen sich die Ver-
handlungen immer 6fter und linger im Kreis. Der Ent-
scheid ilber die Vergiitung von Arzneimitteln im
Einzelfall obliegt den Versicherern. Der Schluss liegt
nahe, dass mit KVV 71 versucht wird, eine unklare Re-
gulierung mit unklaren Ausnahmeregeln zu iberwin-
den. Der Bund hat mit der Sache nichts mehr zu tun. In
die Pflicht genommen werden allen voran die Versi-
cherer und Vertrauensarzte, tiber die sich regelmassig
der kollektive Zorn vieler Gesundheitsakteure entladt,
wenngleich sie sich redlich bemiihen, ihre Verantwor-
tung wahrzunehmen. IThre Schemata ebnen den Weg
fiir eine strukturierte Entscheidungsfindung. Nur ldsst
sich damit die Preisfrage nicht regelbasiert und ein-
heitlich kldren, weil in der Schweiz eben kein Konsens
herrscht, was bezliglich Kosten-Nutzen-Einschiatzung
verhiltnisméssig und unverhaltnismassig ist.
Stossend ist zudem, dass sich die Kriterien fiir die
WZW-Bewertung einer allgemeinen Pflichtleistung ge-
mass BAG-Handbuch nur zum Teil mit den Kriterien
der Versicherer und Vertrauensdrzte decken. Es ist
nicht nachvollziehbar, warum hier unterschiedliche
Kriterien gelten. Besonders zu erwdhnen ist aus Sicht
der Versorgung, dass das im Krankenversicherungs-
gesetz (KVG) verankerte Vertrauensprinzip bei der Kas-
senpflicht von Medikamenten in Einzelfdllen keine
Rolle spielen soll. Wahrend die Behorden im Grundsatz
darauf vertrauen, dass Arzte und Patienten gemein-
sam das Richtige tun und dies tiber die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) zu vergliten ist,
sollen Einschidtzungen von Arzt und Patient bei der
Bewertung einer Einzelfall-Ausnahmeregelung nach
KVV 71 keinerlei Bedeutung und Gewicht haben? Auf-
grund der verbreiteten Unzufriedenheit mit dem aktu-
ellen Zustand pladieren deshalb wir fiir eine Revision
von KVV 71
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Im Zuge einer Uberpriifung von KVV 71
sind vier Punkte zu kldren

1. Ist es zielfiihrend, dass die Anliegen und Betei-
ligung von Patienten und Arzten einzig via die Eid-
gendssische Arzneimittelkommission (EAK) erfol-
gen?

2. Stellen die aktuellen Prozesse sicher, dass Interes-
sen und Schutz der Patienten gentigend gewédhrleis-
tet sind? Und ist es richtig, dass deren individuelle
Situation nicht in die Beurteilungskriterien mit ein-
fliessen?

3. Sollten sich die Kriterien fiir eine individuelle Medi-
kation nicht mit den Kriterien decken, die das BAG
der Bewertung anderer Versorgungsleistungen zu
Lasten der Grundversicherung zu Grunde legt?

4. Und mit Blick auf Situationen der fehlenden Thera-
piealternativen, in denen der Hersteller Monopolist
ist und dem Bund bzw. dem Kostentréger als Druck-
mittel nur Zeitverzogerung bleibt: Ware es sinnvoll,
Patienten und Arzten frither Zugang zu niitzlichen
Therapien zu verschaffen? Falls ja: Waren Prozesse
denkbar, die nicht kostentreibend sind?

Die Schweiz ist mit der hier vorliegenden Zugangspro-
blematik nicht allein. Im Unterschied zu anderen Ge-
sundheitsthemen erweist sie sich aber auch nicht als
fithrend. In einem Vergleich unter 22 européischen
Landern belegt sie bzgl. der Verfiigbarkeit von Medika-
menten Rang 14 [4]. Letztlich dreht sich haufig vieles
darum: Patienten wollen Zugang zu Therapien. Her-
steller wollen Zugang gewdhrleisten - sind dazu aber
nicht verpflichtet — und verlangen dafiir einen hohen
Preis. Staat und Sozialversicherungen wollen eine gute
Gesundheitsversorgung zu tragbaren Kosten. In den
letzten Jahren hauften sich die Zielkonflikte in diesem
von unterschiedlichen Interessen gepréigten Gefiige.
Die pharmazeutische Industrie bringt zunehmend
sehr teure Therapien fiir spezifische Krankheitsbilder
auf den Markt. Patienten miissen aufgrund fehlender
Einigkeit lange auf den Zugang zu Innovationen war-
ten und riskieren erhebliche Folgeschdden. In der Zwi-
schenzeit wird den Versicherern und dem Staat ver-
mehrt die Schuld dafiir in die Schuhe geschoben. Und
die Hersteller sehen sich stindig mit Vorwirfen von
Erpressung und Renditemaximierung konfrontiert.
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Aus dem Teufelskreis auszubrechen
ist im Interesse von allen

Mit anderen Worten: Alle Beteiligten hitten ein Inter-
esse daran, aus diesem regulatorischen Teufelskreis
herauszukommen. Um o6ffentliche Eskalationen und
Machtspiele zu vermeiden, sind die Akteure aufgeru-
fen, gemeinsam Wege aus der enger werdenden Sack-
gasse zu suchen. Aus diesem Grund sind Anpassungen
an den bestehenden Regulierungsprozessen zu priifen.
Mit dem nachfolgenden Denkanstoss will die Schwei-
zerische Gesellschaft fiir Cystische Fibrose zusammen
mit ProRaris im Interesse aller einen konstruktiven
Diskussionsbeitrag einbringen, der aus der gegenwar-
tigen Sackgasse herausfiihrt.

Disclosure statement
Die Autoren erkldren keine Interessenverbindungen in Zusammen-
hang mit dem vorliegenden Manuskript.
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Das Wichtigste in Klirze

e  Fir die Zulassung und Preisfindung bei Medikamenten gibt
es zahlreiche Regeln, doch fiir seltene Erkrankungen fehlt es
z.T. an klaren Vorgaben.

° Ohne klare Regeln besteht das Risiko, dass sich Staat und
Industrie bei Preisverhandlungen immer 6fter im Kreis dre-
hen.

e Es ist an der Zeit, jene gezielt einzubinden, die besonders
nahe am Geschehen sind — die Patienten und ihre behan-
delnden Arzte.

e Aufgrund der verbreiteten Unzufriedenheit mit dem aktuel-
len Zustand pladiert die Schweizerische Gesellschaft fir Cys-
tische Fibrose (CFCH) flr eine Revision des KVV 71.
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