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Fairer Zugang zu Arzneimitteln

Kostengutsprache Die Ubernahme von Medikamentenkosten ist aktuell abhiingig vom Kranken-
versicherer und beruht nicht auf transparenten Kriterien. Die zur Vernehmlassung stehende Revision
des Art. 71 KVV konnte das dndern. Neu sollen ethische Prinzipien eine zentrale Rolle spielen.

Susanne Driessen

Dr. med., Prasidentin swissethics, Haus der Akademien, Bern

osten fiir neue Therapien werden
Kdurch Krankenversicherer iibernom-

men, wenn das Arzneimittel in die
Spezialititenliste aufgenommen ist, was eine
positive Beurteilung der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit durch das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) erfordert.
Die gesetzliche Vorgabe zu dieser Priifung von
60 Tagen wird aktuell kaum eingehalten [1].
Innovative Therapien konnen dennoch in Ein-
zelfillen von der obligatorischen Krankenver-
sicherung nach Art. 71la-d der Verordnung
iiber die Krankenversicherung KVV und
separater Antragstellung, dem sogenannten
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Kostengutsprachegesuch, vergiitet werden [2].
Voraussetzung dafiir ist, dass ein grosser the-
rapeutischer Nutzen bei einer Krankheit
erwartet wird, die todlich verlduft oder schwere
und chronische gesundheitliche Beeintréichti-
gungen nach sich ziehen kann und keine wirk-
same, zugelassene therapeutische Alternative
verfiigbar ist. Dies entscheiden Krankenversi-
cherer auf Empfehlung ihrer Vertrauensarztin-
nen und -drzte. Zur Nutzenbewertung wird
das OLU-Tool verwendet, welches zwischen
Onkologie und Nicht-Onkologie unterschei-
det [3] und Parameter wie Ansprechen, Uber-
leben und Lebensqualitit beriicksichtigt [2]. In

der Onkologie werden aktuell bis zu 50% der
medizinisch notwendigen Therapien ausser-
halb der Swissmedic-Fachinformation («off la-
bel») oder ausserhalb der Spezialititenliste
(«oft-limitatio») gegeben.

Kostengutsprachen nehmen zu, aktuell
sind es jahrlich zirka 40 000 Antrége. Der Pro-
zess ist aufwandig und administrativ {iberla-
den. Entscheide dariiber, eine Therapie zu
geben, die moglicherweise lebensrettend
oder lebensverlingernd sein kann, werden
auf die Krankenversicherer {ibertragen. Ent-
scheide fallen dabei von Krankenversicherer
zu Krankenversicherer — und auch innerhalb

See: http://emh.ch/en/services/permissions.html
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einer Krankenkasse — unterschiedlich aus.
Die Spannbreite einer Bewilligung kann
von 45 bis 95% schwanken, so dass die
Gleichbehandlung aller durch das Bundes-
gesetz Uiber die Krankenversicherung KVG
Versicherten nicht gewdhrleistet ist [4].
Diese unbefriedigende Ausgangssituation
lasst an der Zukunftsfihigkeit von Art. 71
zweifeln. Das BAG hat am 3.6.2022 eine Re-
vision der KVV in die Vernehmlassung ge-
schickt [5]. Dabei soll der Begriff «grosser
therapeutischer Nutzen» rechtsverbindlich
kodifiziert werden. Die Vertrauensirztinnen
und -drzte haben die Therapie nach dem
OLU-Tool in eine von vier Nutzenkategorien
einzuteilen, wobei fiir eine Erstattung ein
Mehrnutzen von mindesten 35% anhand
von vergleichenden klinischen Studien be-
legt sein muss.

Fehlende Vergleichsstudien

In vielen Fillen gibt es zwar wissenschaftliche
und klinische Belege fiir Nutzen und Wirksam-
keit einer Therapie, aber Vergleichsstudien
fehlen. Dies gilt insbesondere fiir seltene
Erkrankungen und in der Padiatrie. In der
onkologisch-personalisierten Medizin mit
gezielter Therapie aufgrund molekularer
Marker liegen Vergleichsstudien meist
nicht vor oder die molekular definierten
Subgruppen sind zu klein fiir statistisch sig-
nifikante Aussagen. Bundesgerichtlich wurde
bereits entschieden, dass aufgrund einer
(niedrigen) Pravalenz einer Erkrankung und
somit einer geringen Anzahl an Studienteil-
nehmenden der Nachweis eines (hohen) the-
rapeutischen Nutzens nicht pauschal in Frage
gestellt werden diirfe [6]. Somit ist die reine

Fokussierung auf den Nutzen in Vergleichs-
studien nicht wirklich zukunftsfihig. Wiir-
den, wie im Entwurf zur Vernehmlassung
vorgeschlagen, alle Einzelfallvergiitungen
tiber das OLU-Tool abgewickelt, wiirden
viele der heute vergiiteten und medizinisch
notwendigen Therapien kiinftig nicht vergii-
tet. Hinzu kommt, dass die vertrauensirztli-
che Empfehlung vom Krankenversicherer so-
gar noch «heruntergestuft» werden kann. Ein
fairer Zugang wird daher mit dieser Revision
nicht erreicht. Die vom BAG vorgelegten
Anpassungen adressieren das eigentliche
die

nicht ausreichend. Der Revisionsvorschlag

Kernproblem, Ungleichbehandlung,
fithrt vielmehr zu einem stirker einge-
schrankten Zugang bei Behandlungen gegen
Krankheiten, die selten sind, todlich verlau-
fen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintriachtigungen nach sich zie-
hen konnen, und fiir die keine wirksamen
therapeutischen Alternativen verfiigbar sind.

Ethische Perspektive einbeziehen

Um Fairness und Gerechtigkeit herzustellen,
muss Expertise aus dem Bereich Ethik in die
Entscheidung zur Vergiitung einbezogen wer-
den. Gleichbehandlung kann nur durch eine
ethisch abgestiitzte Abwagung anhand ausge-
wogener Kriterien und einen fairen Entschei-
dungsprozess erreicht bzw. verbessert werden
(Abbildung 1). Die Grundlage dazu bilden die
vier bioethischen Prinzipien Gerechtigkeit, Fiir-
sorge, Nicht-Schaden und Autonomie [7]. Sie
sollen in einem ausgewogenen Verhdltnis ste-
hen, und es soll ein Uberlegungsgleichgewicht
zwischen ihnen geben. Bezogen auf Art. 71
KVV bedeutet dies die Etablierung einer Praxis,
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Abbildung 1: Anforderungen an eine Lésung.

die sich an diesen Prinzipien orientiert und zwi-
schen den genannten Dimensionen abwiégt. Im
Zentrum stehen dabei das Fiirsorge- (Gutes
tun) und Gerechtigkeitsprinzip. Dazu ist ein
unabhdngiges, fachkompetentes Gremium not-
wendig, welches die medizinisch-wissenschaft-
lichen Entscheide aus ethischer Perspektive
reflektiert, abstiitzt oder korrigiert. Dieses Gre-
mium kénnte in enger Kooperation mit Kran-
kenversicherern und den Vertrauensirztinnen
und -drzten arbeiten und mit diesen die Verant-
wortung teilen. Ein solcher Losungsvorschlag
berticksichtigt die Rechtsgrundlagen, schliesst
Umsetzungsliicken und kann im bestehenden
System (KVG und KVV) verankert werden.

Eine strukturierte Entscheidung

Fir ethisch fundierte Entscheide im Bereich
Public Health wurden bereits Rahmenbedin-
gungen definiert [8]. Diese stiitzen sich auf
normative Kriterien, die Fragen zu Nutzen und

Abbildung 2: Anwendung der ethisch abgestiitzten Kriterien und Abwagung im Einzelfall
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Abbildung 2: Leitfaden flr eine strukturierte Entscheidung.
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Abbildung 3: Expert Board und Organisation.

Schaden sowie zu den Auswirkungen auf Kos-
ten, Autonomie und Gerechtigkeit reflektieren
und sich dabei von den bioethischen Prinzi-
pien ableiten. Diese Rahmenbedingungen se-
hen als konkrete Voraussetzungen fiir einen fai-
ren Prozess ein legitimiertes Gremium vor.
Kernelemente sind dabei Transparenz, Begriin-
dung, Moglichkeit zur Weiterentwicklung bei
Anderung der Sachlage sowie Vermeidung von
Interessenkonflikten. Daneben sollen Ent-
scheide monitoriert und ihre Auswirkungen
evaluiert werden. Diese Rahmenbedingungen
sind auch fiir die Beurteilung der Einzelfille

Das Wichtigste in Kiirze

e Die bestehenden Strukturen zur Vergitung
nach Art. 71 KVV sind nicht gerecht, intrans-
parent und administrativ kaum bewaéltigbar.

e Die zur Vernehmlassung vom BAG vor-
gelegte Revision der KVV adressiert diese
Probleme unzureichend.

e Daher wird ein neu zu schaffendes, unab-
hangiges Gremium fiir ethisch abgestiitzte
Entscheide vorgeschlagen. Es arbeitet zligig
auf der Basis systematischer ethischer Krite-
rien, ist interdisziplindr mit hoher Fachexper-
tise zusammengesetzt und kommuniziert
transparent.

¢ Die Vernehmlassung bietet Gelegenheit, ein
solches «Expert Board» bereits jetzt aus-
zugestalten und spéater auf Gesetzesstufe
einzufuhren. Diese Struktur ermdglicht nach-
vollziehbare, faire, ethisch abgestutzte Ent-
scheide und trégt dazu bei, dass medizini-
sche Innovation allen Menschen gleichsinnig
zukommt, der Nutzen optimiert und die Wirt-
schaftlichkeit gewahrt bleibt.
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Fairer, verbindlicher Prozess
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arzte

nach Art. 71 KVV passend, angemessen, umfas-
send und praktisch umsetzbar. Abbildung 2
stellt den Vorschlag einer Adaptation der Krite-
rien fiir die konkrete Anwendung dar. Dies soll
als Grundlage dienen, um die ethische Dimen-
sion strukturiert in Einzellfall-Entscheide ein-
zubeziehen. Dabei ist die Tabelle nicht als
Checkliste mit Punkte-Score zu verstehen, son-
dern als Leitfaden fiir ethisch begriindete und
belastbare Entscheide. Sie kann benutzt werden
von Krankenversicherern, Vertrauensérztinnen
und -drzten sowie von einem neu zu schaffen-
den Gremium, das im Folgenden skizziert wird.

Unabhingiges «Expert Board»

Es wird ein Gremium vorgeschlagen mit fol-

genden Funktionen:

o Unterstiitzung der Vertrauensérztinnen und
-drzte bei komplexen Einzelfall-Entscheiden

o Schiedsstelle im Einzelfall

o Zentrale Stelle, die der Anforderung nach
Transparenz gerecht wird

Das unabhéngige Gremium, im Folgenden als
«Expert Board» bezeichnet, wird in die
bestehenden Prozesse eingebunden (Abbil-
dung 3). Die Vertrauensérztinnen und -drzte
sowie die Krankenversicherer, aber auch bean-
tragende Arztinnen und Arzte kénnen es in
zweifelhaften Fallen fiir eine unabhédngige und
bindende Empfehlung anfragen. Zur Sicher-
stellung der Verbindlichkeit ist die Rolle dieses
Expert Boards im KVG zu verankern und in
der KVV auszufiihren. Die laufende Revision
der KVV konnte dafiir genutzt werden.
Interdisziplindre Kommissionen wie die
Forschungsethikkommissionen oder die Eid-
gendssische Arzneimittelkommission erstellen
fundierte und rechtsverbindliche Entscheide
beziehungsweise Empfehlungen zu Handen

der Behorde. Beide Kommissionen eignen sich
nicht fiir eine Unterstiitzung bei Art. 71-Ent-
scheiden aufgrund des Zeitdrucks, der erfor-
derlichen Fachexpertise und Komplexitit. In
der Vergangenheit haben Rechtsstreitigkeiten
zu Verzogerungen in der Therapie der Erkrank-
ten gefithrt [9]. Das neu zu schaffende Expert
Board sollte von einer Klinikerin/einem Klini-
ker mit praktischer Erfahrung in Bioethik gelei-
tet werden. Es braucht zusétzlich drztliche Ver-
tretungen (unabhédngige Kader des betreffen-
den Fachs aus einem Universititsspital oder
offentlichem Zentrumsspital) sowie Personen
aus Ethik, Recht und Gesundheitsokonomie.
Fallweise kénnen klinische und pharmakologi-
sche Expertisen hinzugezogen werden. Dazu
konnten Personen aus Expertenpools der Fach-
gesellschaften fiir die jeweilige Problematik
sowie Patientenvertreterinnen oder -vertreter
zu Rate gezogen werden.

Das Expert Board sollte durch ein Sekreta-
riat unterstiitzt werden, welches sicherstellt,
dass bereits gefillte Entscheide und deren
Begriindungen unter Beachtung des Daten-
schutzes elektronisch publiziert werden. Eine
solche Plattform schafft Transparenz. Auch
die Leit-Entscheide der Versicherer kénnten
dariiber transparent gemacht werden. Kom-
mission und Sekretariat sollten in einer be-
stehenden, anerkannten Institution des Ge-
sundheitswesens organisatorisch verankert
werden. Finanziert werden konnte das Board
zum grossten Teil iiber Pharmafirmen und
Krankenversicherer sowie einen Sockelbei-
trag des Bundes. Zusammengefasst bildet der
Leitfaden in Abbildung 2 zusammen mit der
Einbettung des unabhéngigen Expert Boards
in Abbildung 3 einen fairen, transparenten
und verbindlichen Prozess ab, in welchem ein
Entscheid anhand ethisch abgestiitzter Krite-
rien gefillt wird. Eine prozedurale Gleichbe-
handlung bzw. Nicht-Diskriminierung bei
Entscheiden zur Art. 71-Vergiitung wire so-
mit weit besser als aktuell gewéhrleistet.
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