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Was ist eine seltene Erkrankung ?

< 5 Falle/10’000 Menschen (EU)
< 200’000 Menschen (USA)

e ~ 7000 seltene Krankheiten weltweit

e 3.5-5.9% Weltbevolkerung

e ~ 580’000 Menschen in der Schweiz
betroffen
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Seltene Erkrankungen sind
mit einer erheblichen Belastung verbunden

5-7 Jahre bis der

Diagnose
) Behandlung
>8 Arzte 40% mindestens 1
aufgesucht Fehldiagnose

\
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Kostengesuche und Ubernahme von Therapien

‘) Wie lauft die Kostenibernahme fir die Therapie seltener
" Erkrankungen ab?
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Patientenfall

Krankheitsbeginn . Merkmale der SSc

« Mannlich * 2021 Raynaud » Oktober 2023: Diagnose SSc
* Geboren 1971 Phenomenon  Anti-RNA pol Ill Antikdrper

* Verdickung der Haut * Beginn einer Therapie mit
Mycophenolat-mofetil
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Patientenfall-Kontrolle in 2024

>20% des Lungenparenchyms

Lungenmerkmale

e Chronischer Husten

e Atemnot
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Lungenbefall- Visite
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Richtlinien bei Lungenfibrose in SSc

Systemic sclerosis

Renal
crisis

BOSENTAN ERAs

@
N
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INHIBITORS

MTX ANTIBIOTICS
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SSc-ILD: Therapie: Rituximab

Lungenfibrose Hautfibrose
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Wie lauft es bei Rituximab ?

Arzneimittel zugelassen in der
Schweiz ?

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Ist es Teil der Spezialitatenliste ?

Ja 1
Off-Label Behandlung: Verwendung
Wird es i.R der Fachinformation und innerhalb fiir eine andere Indikation

der Limitierung der SL verwendet ? Off-Limitation Behandlung:
Verwendung ausserhalb der

- Limitierung
Ja / \ Nein

Vergutung

Off-Label Behandlung gemass

Off-Limitation Behandlung Art. 71a-d
KVV

Standard-Anwendung
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Wie gehen wir weiter ?

Arzt/Arztin
Spital
Praxis

<

> Kranken-

Kostengutsprachegesuch

versicherung

* Grosser therapeutischer Nutzen

 Krankheit verlauft todlich oder kann schweren und

chron

ischen Verlauf mit gesundheitlichen
Beeintrachtigungen nehmen

 Keine alternative auf SL
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Wie gehen wir weiter ?

Arzt/Arztin < > Kranken-
Splté.ﬂ versicherung
Praxis

Checkliste Kostengutsprachegesuch

Ausfiihrliche klinische Angaben
— Haupt- und Nebendiagnosen, erfolgte Therapien, klinischer Zustand (bspw, Performance
Status), ADL (= «activities of daily livings)

Prognose mit/ohne Therapie

Therapiealternativen und Begrindung, weshalb diese nicht eingesetzt werden konnen
(bspw. medizinische Kontraindikationen)

Begriindung des erwarteten hohen therapeutischen Nutzens des angefragten Medikamentes

Angabe des Zeitintervalls bis zum erwarteten Therapieansprechen

Literatur (als Wirksamkeitsnachweis in allgemeiner Weise)
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WICHTIG!

Die Frage, wie behandelt werden soll, ist eine Frage der
Medizin N3

Die Frage, ob die Behandlung auch von der Krankenkasse
bezahlt wird, ist eine Frage des Rechts
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Rolle des Vertrauensarztes

Behandlungsvertrag gemass
Obligationenrecht (OR)

Leistungserbringer -« > Patient
Arzt/Spital (Mitwirkungspflicht)
(Behandlungshoheit,
Aufklarungspflicht)

Tarifvertrag Krankenversicherungsgesetz KVG
Arbeitsvertrag

Y

Versicherer
(Kostendeckungsprinzip)
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Grundprinzipien KVG

Kostendeckungsprinzip (Art. 24 KVG)

WZW (Art. 32 KVG)
Listenprinzip (Art. 33 KVG)
Tarifschutz (Art. 44 KVG)
Qualitatssicherung (Art. 58 KVG)
Legalitatsprinzip
Territorialitatsprinzip




Zulassung und Vergitung von Arzneimitteln

- Heilmttelrecht (HMG) Krankenversicherungsgesetz

Schweizerisches Heilmittelinstitut O Bundesamt fir Gesundheit BAG
Institust suisse des produits therapeutiques hitps://www.bag.admin.ch » home » spezialitastenliste 3
S W ] S Smedit Istitute svizzero p:.'gl'age-'fi terapeutici o ‘ ) .
s genqfle Thgnpa e roglcts Spezialitatenliste (SL) - Bundesamt fir Gesundheit BAG

Zulassung Aufnahme in SL

I
Wirksamkeit/Sicherheit (nihil nocere) Wirksamkeit/Zweckmissigkeit/Wirtschaftlichkeit
]

Entscheidgrundlagen: Entscheidgrundlagen:

- Laborpriifungen -  Zulassungsunterlagen Swissmedic

- Klinische Studien - Konsultation EAK

Zulassung fiir bestimmte ey Vergiiitung fiir zugelassene Indikationen Zulassung
Indikationen (Label) fiir bestimmte Indikationen (Label)
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Rituximab

Indikationen/Anwendungsmoglichkeiten
Non-Hodgkin-Lymphom (NHL)

Monotherapie bei erwachsenen Patienten mit CD20-positivem follikuldrem Non-
Hodgkin-Lymphom (Stadien [1I-1V), bei Rezidiv nach oder Nichtansprechen auf
Chemotherapie.

Behandlung von vorgingig unbehandelten erwachsenen Patienten mit CD20-positi-
vem follikuldrem Non-Hodgkin-Lymphom (Stadien [I-1V) mit hohem Tumorload in
Kombination mit CVP oder CHOP. Bei Ansprechen auf die Therapie kann eine Erhal-
tungstherapie mit Rituximab Monotherapie tiber 2 Jahre verabreicht werden.

Erhaltungstherapie von erwachsenen Patienten mit CD20-positivem rezidiviertem
oder refraktdrem follikularem Non-Hodgkin-Lymphom (Stadien IlI-1V), die auf eine In-
duktionstherapie mit CHOP mit oder ohne Rituximab angesprochen haben.

Behandlung von erwachsenen Patienten mit einem CD20-positiven diffusen grosszel-
ligen B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphom (DLBCL) in Kombination mit Standard-CHOP
(8 Zyklen Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin, Prednison).

Behandlung von erwachsenen Patienten mit therapiebedurftiger chronischer lympha-
tischer Leukamie (CLL) in Kombination mit Fludarabin und Cyclophosphamid (R-FC).
Patienten mit Vortherapie von Fludarabin sollten tiber eine Dauer von mindestens 6
Monaten angesprochen haben.

Behandlung in Kombination mit einer Chemotherapie von nicht vorbehandelten pad-
iatrischen Patienten (im Alter von =6 Monaten bis < 18 Jahren) mit fortgeschrittenem,
CD20-positivem, diffusem grosszelligem B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphom (DLBCL),
Burkitt-Lymphom (BL)/Burkitt-Leukdmie (reife B-Zell akute lymphatische Leukdmie —
BAL) oder Burkitt-like-Lymphom (BLL) (siehe «Dosierung/Anwendung» und «Warnhin-
weise und Vorsichtsmassnahmen=).

’ ’
swisemedic

Rheumatoide Arthritis (RA)

MabThera in Kombination mit Methotrexat (MTX) ist zur Behandlung erwachsener Pa-
tienten mit mittelschwerer bis schwerer aktiver rheumatoider Arthritis (RA) indiziert
nach Versagen einer oder mehrerer Therapien mit Tumornekrosefaktor- (TNF-)
Hemmern.

ANCA-assoziierte Vaskulitis (AAV): Granulomatose mit Polyangiitis/mikroskopische Po-
lyangiitis (GPA/MPA)

MabThera in Kombination mit Glukokortikoiden ist zur Behandlung von erwachsenen
Patienten mit schwerer aktiver ANCA-assoziierter Vaskulitis (Granulomatose mit Poly-
angiitis (auch bekannt als GPA oder Morbus Wegener oder Wegenersche Granuloma-
tose) und mikroskopischer Polyangiitis (auch bekannt als MPA)) indiziert.

MabThera in Kombination mit Glukokortikoiden ist indiziert zur Induktion einer Re-
mission bei pédiatrischen Patienten (im Alter von >2 bis < 18 Jahren) mit schwerer,
aktiver Granulomatose mit Polyangiitis (GPA) und mit mikroskopischer Polyangiitis
(MPA).

Pemphiqus vulgaris (PV)

MabThera in Kombination mit Glukokortikoiden ist indiziert zur Behandlung von er-
wachsenen Patienten mit méassigem bis schwerem Pemphigus vulgaris (PV).
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o Schweizerische Eidgenossenschaft
[ ° Confédération suisse
R It u XI m a b Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra
Eidgendssisches Departement des Innern EDI
Bundesamt fir Gesundheit BAG

1j imitatio:
Himatologie:
Die Behandlung von vargéngig unbehandelten symptomatischen Patienten mit CD20 positivem follikuldrem Non-Hadgkin-L ymphom (Stadien ITI-IV) mit hohem Tumeorload in Kombination mit CVP
(Cyclophosphamid, Vincristin, Prednison) oder CHOP (Cyclophosphamid, Doxorubicin, Vincristin, Prednison). Bei Ansprechen auf die Therapie kann eine Erhaltungstherapie mit Rituximab Monotherapie tber
2 Jahre verabreicht werden.
Behandlung von Patienten mit CD20 positivem follikularem Non-Hodgkin-Lymphom (Stadium III-1V), bei Rezidiv nach oder Nichtansprechen auf Chemotherapie.
Erhaltungstherapie von Patienten mit CD20 positivem rezidiviertem ader refraktdrem follikuldrem Non-Hodgkin-Lymphom (Stadien II1-1V), die auf eine Induktionstherapie mit CHOP oder R-CHOP
angesprochen haben.
Behandlung von Patienten mit CD20 positivem aggressivem B-Zell Non-Hodgkin-Lymphom (Typ: DLBCL) in Kombination mit einer CHOP dhnlichen Standard-Chemotherapie.
Behandlung von Patienten mit therapiebedirftiger chronischer lymphatischer Leukdmie (CLL) in Kombination mit Fludarabin und Cyclophosphamid (R-FC). Patienten mit Vortherapie von Fludarabin sollten
iber eine Dauer von mindestens 6 Monaten angesprochen haben.
Folgender Indikationscode ist zu dbermitteln: 17079.01

Autoimmunerkrankungen:

Zur Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer rheumatoider Arthritis, in Kombination mit Methotrexat (MTX), nach Versagen einer oder mehrerer Therapien mit Tumornekrosefaktor-(TNF-)
Hemmern. Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Zur Behandlung von Patienten mit schwerer aktiver ANCA-assoziierter Vaskulitis (Granulomatose mit Polyangiitis (auch bekannt als Morbus Wegener) und mikroskopische Polyangiitis) in Kombination mit
Kortikosteroiden, wenn folg. Kriterien erfullt sind:

- Nach Rezidiv unter Cyclophosphamid oder Cyclophosphamid-Versagen;

- Bei Cyclophosphamid-Unvertraglichkeit ader Cyclophosphamid-Uberempfindlichkeit oder falls Cyclophosphamid kontraindiziert ist;

- Bei nicht abgeschlossener Familienplanung (Infertilitatsrisiko).

Folgender Indikationscode ist zu ibermitteln: 17079.02

Befristete Limitation bis 30.04.2026
Kombination MABTHERA mit POLIVY und Bendamustin bei rezidiviertem oder refraktirem diffusem grosszelligem B-Zell-Lymphom (DLBCL)
(mit Preismodell)

Nach vargédngiger Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorheriger Konsultation des Vertrauensarztes.

MABTHERA wird in Kombination mit POLIVY und Bendamustin zur Behandiung erwachsener Patienten mit rezidiviertem oder refraktarem diffusem grosszelligem B-Zell-Lymphom (Diffuse Large B-Cell
Lymphoma, DLBCL), die nicht fiir eine hdmatopoetische Stammzelltransplantation infrage kommen, vergiitet.

Die Behandlung wird vergiitet bis eine Krankheitsprogression aoder inakzeptable Toxizitat auftritt.
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Medikamente: Regel und Ausnahme

Anfrage an den Vertrauensarzt/VAD
=
BV Art. 117 [Kranken- und Unfalbversicherung)
- — -
ATSG KVG (Rahmkatalog der Leistungen)
Are, 3 Krarkhai, Are. & Unfall Lessiangen: A ISHLEVG  Versussetzungen: Art. 3238 KV, WEWALL, 32/56 A 1KVG
A 5 Muymerschah
—_—
KLV mit Anhéngen (Listenprinzip) KVV
Aeriilichs L-{2-8b), L aul Anordnung (5-11), Zebedrztich L [17-15], Mittel und Gegenstande {20-24) 1a-71d (OLU)
Privention [12-17e), Bldehl!ﬂmﬂi-lﬂ_ Mutterschaft [13-15], Anabpsen/Arzne Ilﬂ-ﬂ
r— 7/ —
Anh. 1 KLV SL Art. 71a-71d KvV (OLU)
[Offene Liste) Studienrating
(Branchencating)
~— | OLUtool

onkreten Anwendungsfall)

. N, =
Beurteilung/Empfehlung Vertrauensarzt v
—-_—
Krankenwersicherer
Entscheid » Kantons- BGer  HINAFEHMSEASES;
Gericht ’ U -
| verfiigung | [ Einsprachentscheid |
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WZIW

Wirksamkeit
* Erreichbarkeit des Behandlungsziels
 Nachweis mit wissenschaftlichen Methoden

Zweckmassigkeit
* Massnahme ist relevant und geeignet

Wirtschaftlichkeit

e Kostenglinstigste Massnahme bei mehreren
zweckmassigen Massnahmen

14.03.2025_TAG DER SELTENEN ERKRANKUNGEN _M. SCHRODER

Medizinische
Indikation
- Vertrauensarzt

Kosteneffektivitat
- Versicherer!




WZW: beide Ebenen

Generelle WZW 7
WZW muss sowohl auf genereller als auch
auf konkreter Ebene kumulativ erfiillt sein

Konkrete WZW _
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Bewertung des therapeutischen Nutzens
gemass Art. 38b KLV

1. Studienrating =
WZW generell

- (# Art. 38b Bewertung des therapeutischen Nutzens
qu;ischen Nutzen eines Arzneimittels:

T Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin bewertet den thera

a. in einem ersten Schritt anhand der vorliegenden Evidenz in der entsprechenden Indikation; und
b. in einem zweiten Schritt im Einzelfall auf der Grundlage der klinischen Gegebenheiten.

- /

2. Nutzenbewertung =
WZW konkret
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Aufgaben des Vertrauensarztes bei Gesuchen flr
rare diseases

Anfrage an den Vertrauensarzt/VAD
—_
BV Art. 117 (kranken- und Unfallversicherung)
—_— ——
ATSG KVG (Rahmkatalog der Leistungen)
Art. 3 Krankheit, Art. 4 Unfall Leistungen: Art,2531KNG  Voraussetzungen: Art. 32-34 KVG, Wt 32/56 Abs. 1 KVG
Art. 5 Mutterschaft
— - —-_—
KLV mit Anhéngen (Listenprinzip) KVV
Aerztliche L:(2-4b), L auf Anordnung (5-11), Zahndrztlich L. {17-19), Mittel und Gegenstinde (20 4) Art. 71a 71 d {OLU]
Privention (12-12e), Badekuren/Trp/Rett (25-26), Mutterschaft (13-16), Analysen/Arznei (28-7 a)

- - .. - —_—— .- —_—
Anh. 1 KLV Anh.2 | [Anh3 | |Anh.4 |[sL| |Art. 71a-71d KVV (OLU)

KLV KLV KLV

bok 1 —) 1. Studienratin
(AL) (ALT) w g
e | i (OLUtool)

(Pflichtleistungsvermutung)

[CRERTIE SRS

—-— -— . e . - —-_——
1
‘ WZW Priifung (im konkreten Anwendungsfall) T ‘ Nutzenbewertung _| y ‘ 2 F 0 I
- — - INaie
‘ Beurteilung/Empfehlung Vertrauen. ~rzt —‘

o Nutzenbewertung
B o ] B
‘ Einsprachentscheid ‘

g
¥
H
g
g
2
=
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1. Studienrating im Nononco-Bereich (=WZW genere

OLUtOOI Schweaerische Gesellschaft der Vertrauers- und Versicherungsarzte SGV NonOnko
Studie

Update 2023, Version 4.0

Studienrating

b=

Typ | 1° Endpunkt Studie | M von 1- ven Cl fit als 2%
s s e e Bemessungspunkte
@ | Anzanl brognisas WVeranderung ausgehend von Basline | &% Verum und Rantralle = berechnen
[ @ [ Scorepur derung von Bxseline | &% Verum und Kontrolle von
1. Verbesserung: Gesamt Score = 100% + % Scarepunkte von Gesamt Score - berechnen
2. Vermigerung: Baseline Population 100% | = % Scarepunke ians o] L4
O o e i B T e T En p unkt Studie):
[x=vy) ienrange {x —y) = 100% -
| @ | Ansprechrste mnes | %i-Ansprechrste von 1Endpunkt 4% = Prozent Punkte = ARA = direkt aus Sudie 20 entnehmen
ieks im 1° Endpuns
@ | ot Mortalitatssenkung in lahren oder HR A direkt aus Studie 20 entnehmen oder berechnen . oo
D (2] Vernbgenueg gt als Erfolg = Leisen, welche 2u diner kontinuierichen Werschischterung fahres, ohne MOgIchIei 2ur Veressaney . F u n t I O n S a n e r u n g
Typ @D -@ Typ B Typ B Scorepunkte
L] L]
A 5o Az dirk 804 % pra sahr 4 .
Ar3e oder HRZOES A > N% A0S = 1% pra Sahr oder HR < 0,80 £
Axl0 oder HR<O070 4z 2rs 052 0,5% pro Jabr  oder HR <085 z
A 5% oder HR<O0TS Az 5% . 1
Ansgrechen > B0% und DoR > & M. 3
S === z e Score pun tmessu ng
Angaben sum Arsprechen fehlen 1

Kiinisch ralevanter Besefit -» Dor Bonefit sellist 1 racht quantifizier
Typ 6> Zoitpunkt A0S  valiSerten Studicnende, Vorgogeben durch Studie gdar s git das nach 15
HR - Absclute Weests mit & haben Vorrang gegendber HR

G o e P * Surrogate mit Stu dienran ge

Serious AE (sAE) £ SAE = 35% &= Verum &3 K ) oder 2 50% bei single-arm -1
Anzprechen [RE) RR 15-30%. Nicht bei Tyn & und single-arm. [AR < 15 % = Max Studienrating C) -1
Studiendefizite * Kontroligruppe nicht adaguat dargestelit oder historische Kontrolignippe O O 0 o
mit unprizis definierten Kriterien .
» Studienvolitext liegt nicht vor < Die Studse ist damit nichi voll beurteilbar -1
+ Langzeitwirkung ist aus Studie nicht plausibel ableitbar
= Andere kinisch relevante Defizite, welche der VA kann
Expertenbeizug Zur Klarung eaner fur den VA unklaren klinschen Relevanz oder

durch V& Zur klamung von Besondetheiten der Studie #if-1
ol = Teil von 1° Endgusit I l p u I l

Batigiel: Reduktion von Naddnpolpen = 1" Endgunk -3 D veitsssens Nasenatewng TUNRM 2o signifilantem QoL Banedit - kein Bons Ao Qol mdglich

Studienrating asal 358 | 25¢ | 15closo e Mortalitét




2. Finale Nutzenbewertung im Einzelfall

Finale Nutzenbewertung im Einzelfall

Studienrating A B C c* 1]

VA Priifung
- Passt der Einzelfall zur Studienpopulation? Nur wenn der Einzelfall passt, kann der Nutzen im Studienrating auch
im Einzelfall erwartet werden

1 | Standardfall Der Einzalfall passt zur Studienpopulation Studienrating = Einzelfallrating

2 | Ungenugende Datenlage Der Einzelfall passt in keiner Art und Kategorie D, im Zweifelsfall Ricksprache mit dem
Weise zur Studienpopulation Antragsteller

3 | Downgrading Der Einzelfall passt nicht optimal zur Stu- | Beispiele

Maximal um eine Mutzen- dienpapulation = Einzelfall gehdrt zu einer Subgruppe der Studien- B S k . h e

kategorie pepulation mit ungenigender Relevanz e r u C S I C t Ig u n g
= Einzelfall in relevant anderer Lebenssituation

oder massive Zusatzaufwendungen

4 | Upgrading Zusauzliche Daten oder fachspezifische | Beispiele R a re d i S e a S e S

Maximal um eine Mutzen- Besonderheiten zur Patientensituation = Experten eines interdisziplindren Tumorboards
kategorie bis maximal B begrinden das Upgrading oder eings universitaren Zentrums fur rare
maglich disease (Referenzzentrum) beflirworten den

Nutzen, obwohl die Medikation nur auf mgleku-
largengtischer Analyse oder auf c3se reports
basiert: D = C.

= Besonderheiten im Einzelfall: D 2 Coder C 2 B

Hinweis
Die Antragsteller missen dem VA die Studiendaten liefern, welche den Nutzen aufzeigen sollen, weil die beantragte Medikation auss#lhalh
der reguldren Leistungspflicht steht
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Einteilung des therapeutischen Nutzens
(Art. 38b Abs. 6 KLV)

Nutzenkategorie A: sehr grosser therapeutischer Nutzen;
Nutzenkategorie B: grosser therapeutischer Nutzen;
Nutzenkategorie C: erwarteter grosser therapeutischer Nutzen
Nutzenkategorie D: moderater, geringer oder kein therapeutischer

Nutzen.
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Neu vorgeschriebene Rabattabschlage

(Art. 38d Abs. 6 KLV)
Nutzenkategorie A: 30%
Nutzenkategorie B: 35%
Nutzenkategorie C: 40% (+ Kostentibernahme 2 Monate)
Nutzenkategorie D: Keine Vergutung
CAVE!
Nutzenkat. A-C: Grundsatzlich Pflichtleistungen (sofern

Pharma zu diesen Bedingungen liefert!)
Nutzenkat. D: Keine Pflichtleistung
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Swissrating (Branchenrating)

Freitagskonferenz der leitenden

CH-Vertrauenarzte

>95% Abdeckung der CH-

Krankenversicherer

* Studienrating von neuen, meist
sehr teuren Medikamenten

* Sehr oft Medikamente fiir rare

Wichtigste Herausforderungen

* Monitoringbericht BAG / Resultate aus der
Datenlieferung

* Vorwurf der Ungleichbehandlung

* Einzelfallanfragen nehmen kontinuierlich zu diseases
+ Uberbriickung / Kostendeckung bis zur SL-Aufnahme ° Beizug von FaChexperten bei
* Reputationsrisiko flr Krankenversicherung bei

ungleicher Handhabung oder Ablehnung BEdarf

* Revision Art. 71a-71d KVV

* Gute Akzeptanz

Branchenrating - Update BAG 15.03.2022
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Beizug von Fachexperten bei rare diseases (Art. 71c Abs. 5 KVV)

Ist absehbar, dass ein Gesuch um Vergltung

eines wichtigen Arzneimittels fir seltene

Krankheiten nach Artikel 4 Absatz 1

Buchstabe adecies Ziffer 1 HMG aufgrund

Bewertung des therapeutischen Nutzens

abgelehnt werden wird, und liegen keine = Rating D
klinischen Studien vor, so hort der

Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin

mindestens einen klinischen Fachexperten N o
] o i ] * Verordnung schreibt keinen
oder eine klinische Fachexpertin an. Dieser generellen Beizug von Fachexperten

oder diese gibt eine Empfehlung ab. vor

* Fachexpertise hat
Empfehlungscharakter, keine
Entscheidkompetenz!

14.03.2025_TAG DER SELTENEN ERKRANKUNGEN _M. SCHRODER



Des Pudels Kern...

Prozessschema Anwendung von Artikel 71 KVV: Des Pudels Kern: fixe
Rabatte und Auslandpreis (= Schaufensterpreis ohne Rabatte!)

e

4
i ; : fiern S ——
Leistungserbringer / versicherte Person A . = g .
Gesuch mit Dokumentation des Nutzens :;;I:gﬂl_;:?;:rﬂsahschla auf Auslandpreis
Angaben zu: Person, Erkrankung, Therapie,
MNutzen der Therapie nach aktuell - —
vorliegendem Wissen / neue oder Generika, Biosimilars,
“u patentgeschiitzte entabgelaufene
l SL-Medikamente _Medikamente
Versicherer: Leitet Gesuch weiter — ia zﬁa'aﬂ: ;u?sgr:ch e\ﬁ A 30% 10%
\ B 35% 15%
Vertrauensarztlicher Dienst: 7
Nutzenbewertung der Therapie NS, 40% ey 20%
Kriterien: Studienqualitat, Uberlebensrate
Einfluss auf Krankheitssymptome und + bei C anfangs auf Kosten des Pharma-
Lebensqualitat unternehmens { in der Regel 2 Monate)
Einteilung Nutzenkategorie mit
Off-Label-Use-Tool {(OLUToaol) ~ Kategorie D
A — sehr grosser Nutzen | nein zu Kostengutsprache
B — grosser Nutzen A b b
G — grosser erwarteter Nutzen Leistungserbringer / Leistungserbringer / Krankenversicherung /
D — moderater oder kein Fortschritt versicherte Person: versicherte Person: Pharmafirma:
¥ Akzeptieren oder anfechten Therapie durchflhren Kosten zahlen
Versicherer: Grundsatzentscheid (ja/nein)
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Des Pudels Kern...

 Wirlanden vertrauensarztlich oft im Rating C (keine harten
klinische Studienendpunkte wie in der Onkologie

 Fixe Rabatte — kein Verhandlungsspielraum fir Pharmal

e Rating C oft von Pharma nicht akzeptiert! (man will Rating B oder
A)

 Entscheid der Pharma oft im Head Quarter gefallt (CH = zu kleiner
Markt)

* Vertrauensarzt kann/darf wegen wirtschaftlicher Problematik nicht
hochraten; allenfalls Upgrading in der finalen Nutzenbewertung
moglich!
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TAKE HOME MESSAGES

* Verschiedene Akteure sind in die Off-Label-Verschreibung von

Medikamenten involviert

* Esist schwierig eine evidenzbasierte Medizin bei seltenen Krankheiten

durchzufihren
e Ethische Fragen sind im Vordergrund
* Bedeutung einer klaren Information des Patienten Uber wissenschaftliche

Daten, Off-Label-Verwendung, Nutzen und Risiken, um eine gemeinsame

Entscheidung zu treffen

T
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TAKE HOME MESSAGES

* Bedeutung von Initiativen, die die Forschung bei seltenen Krankheiten

fordern
* Bedeutung von Registern fur seltene Erkrankungen, Patienten-
Vereinigungen und politischen Initiativen

* Bedeutung der Sensibilisierung der Bevdlkerung fir seltene Krankheiten

RARE DISEASE DAY®

T
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BEDEUTUNG DER ENTWICKLUNG EINER KOLLABORATIVEN FORCHUNG MIT
PATIENTEN

U z Universitats
Spital Ziirich

a Tag der offenen Tur

Von der Stichprobe bis zu den
Ergebnissen

Froitag, 16. September 2022, 16.00~19.00 Uhr
Zentrum fur Experimentelle Rheumatologie
BioTechnopark Schileren, Universitétsspital Zirich

Wir wissen weiter.

training
~operate artners

f\'\e"s Pﬂtlent Ppramote o institutions
t’-ﬁ«‘e‘?"s,';‘e:';i“*és:.:%
between--2la; ep
[, essentlalw S team

res;
60,1:’"1 I o Ponsibility
yeurs
experlence

Shoy

lack L @O ract
fosterlns‘ ...? e t”""? 022

:'f.':: pf?t:' t Ork pega®
di s‘é’ase vvo

Kontaktieren Sie uns

Haben Sie Interesse an der Forschung oder an
der Aufgabe als Forschungspartner? Oder
md&chten Sie als Studienpatientin oder -patient
an kiinftigen Forschungsprojekten mitmachen?
Dann kontaktieren Sie Kristina Barki:

Mail kristina.buerki@usz.ch

Klinik fir Rheumatologie

Unterstiitzen Sie unsere
Rheumaforschung

im etz
s war nur mit

Um weiterhin Fortschritte in der Behondiung rheumatologischer
Erkrankungen zuemeichen, laden wir cuich Sie dazu ein, uns bei Unseren
Forschungsprojekten a1 unterstiitzen. Die Unterstitrungsmoglichkeiten
sind sehr vielfoltig.

Ober thre UnterstTtzung freuen wi uns sehr.

Vielen herzlichen Dank fur Ihr Interesse an
unserer Rheumaforschung!

(D) o, ich habe Interesse an der Entwicklung und Auswertung von Studien
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Umfrage zur heutigen Veranstaltung

In den nachsten 1-2 Wochen erhalten Sie per E-Mail eine Umfrage zu dieser Veranstaltung.

Wir freuen uns uber jedes ehrliche Feedback, damit wir uns weiter verbessern konnen.

Herzlichen Dank dafr.
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Vielen Dank fur lhre Aufmerksamkeit und lhr
Interesse
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