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Eine Frage der Ethik
Preise im Spannungs-
feld zwischen Markt
und Gerechtigkeit.

Zu hohe Preise?
Das grosse Streit-
gesprach zwischen
Pharma und BAG.

Alternative Modelle
Werden neue Preis-
modelle der aktuellen

Entwicklung gerecht? M/P

Heikle Preisgestaltung
fur neue Therapien

Neue Medikamente sind oft teuer —
trotz unklarem Nutzen. Die Suche nach neuen
Preismodellen fordert alle Akteure.



«Mit geheimen
Preisen ist
der Markt nicht

mehr frel.»

Sophie Michaud Gigon, Nationalratin Grine VD, auf Seite 21.

«Es geht nicht darum,
den Zugang zu inno-
vativen Behandlungen
sicherzustellen, sondern
zu wirksamen Behand-
lungen, die halten,

was sie versprechen.»

Anja Sonemann, Mitglied der Beneluxa-
Initiative, RIZIV-INAMI, Belgien, auf Seite 22.

«Medikamente sind
nicht reine Privatsache,
sondern unterliegen
der Verteilungs-,
Solidar- und Zugangs-
gerechtigkeit.»

Dr. theol. Ruth Baumann-Hélzle, Instituts-
leiterin der Stiftung Dialog Ethik, auf Seite 12.

Neuausrichtung
ist notwendig

Der Medikamentenmarkt hat sich
in den vergangenen Jahren stark
gewandelt. Immer haufiger gelan-
gen hochpreisige Medikamente
fur sehr kleine Patientengruppen
auf den Markt. Zudem sind in der
Schweiz gewisse Medikamenten-
preise im Gegensatz zu anderen
Landern absurd hoch. Die Praxis
Bernard Rieger, zeigt, dass das heutige Regelwerk
Verwaltungsrat CSS den aktuellen Entwicklungen nicht

mehr gewachsen ist. Anstelle einer
klaren Preisgestaltung gelangen immer haufiger intrans-
parente und nicht selten geheime Preisabsprachen zur
Anwendung. Eine Neuausrichtung der Medikamentenver-
gutung verbunden mit mehr Transparenz ist deshalb zwin-
gend. Nur so kann verhindert werden, dass die Kosten fur
kassenpflichtige Medikamente in der Schweiz weiterhin
Uberproportional ansteigen, wie das bereits in den vergan-
genen Jahren der Fall war.

Der Gesetzgeber muss deshalb die Mdglichkeit haben,
das jeweils geltende Regelwerk den aktuellen Entwicklun-
gen und Herausforderungen anzupassen.

Stets von Neuem nach wegweisenden Losungen zu
suchen, ist ein Markenzeichen der Schweizer Wirtschaft.

Es muss moglich sein, dass das Bundesamt fur Gesundheit
(BAG) und die Pharmaindustrie auch im Bereich der Medi-
kamentenvergltung gemeinsam innovative Ansatze finden.

FUr mich unbestritten ist auch die Forderung, das Be-
schwerderecht im Rahmen der Zulassung und Preisfestset-
zung bei Medikamenten auf die Krankenversicherer und
Patientenorganisationen auszuweiten. Denn es ist geradezu
grotesk, dass einzig die Pharmaindustrie, die von hohen
Preisen profitiert, gegen die Preisfestsetzung des BAG rekur-
rieren kann, nicht aber die Krankenversicherer und Versi-
cherten als Kostentrager.

@ linkedin.com/company/css_ch
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PREISBESTIMMUNG BEI MEDIKAMENTEN

Prozess mit
Schwachstellen

Die Preisbestimmung fur Medikamente
ist komplex und nicht mehr sachgerecht.
Wo liegen heute die Schwachstellen und
wo gibt es Potenzial fur neue Ansatze?

Ein Bruchteil

Preismodelle bestehen zurzeit bei 83
Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen.
Bei mehr als 3000 Praparaten auf der
Spezialitatenliste (SL) entspricht dies

2,7 Prozent aller Produkte.

Mehr Rabattmodelle

Zunahme der Preismodelle mit
(vertraulichen) Rabatten.

B mit Rabatt M ohne Rabatt
50
40
30
20

i
0___--IlII

Die Preismodelle

Bisher in der Schweiz umgesetzt:

Rickerstattung auf den
Preis: an die Krankenver-
sicherer oder die Gemein-
same Einrichtung KVG.

Volumenbegrenzungen:
Riickerstattung bei Uber-
schreitung Umsatzvolumen
oder Therapiedauer.

2

Zahlung bei Wirkung (Pay
for Performance):
Ruckerstattung bei Abbruch
der Therapie (fehlende
Wirkung/Nebenwirkungen).

4 - imdialog 3/2022

Teuer wird teurer

Die Kosten fur hochpreisige Medikamente
stiegen in den letzten funf Jahren Uber-
durchschnittlich an. Vergleich Veranderung
der Bruttokosten der CSS, exkl. KVV 71c:

Total aller Medikamentenausgaben (in CHF):
2017 D) 108 Mrd. oo

+21%
2021 D 130 Mrd.

Brutto-Therapiekosten bei Medikamenten-

preisen zwischen 50 000 und 100 000 Franken:

2017
2021 84,2 Mio. +108

Brutto-Therapiekosten bei Medikamenten-
preisen Uber 100 000 Franken:

2017

2021 |

I

Arzneimittelverglitung im Einzelfall
(Art. 71a-71d KVV): Arzneimittel, welche
nicht auf der Spezialitatenliste (SL) stehen
oder anders als auf der SL vorgesehen
eingesetzt werden, bezahlt die Grundver-
sicherung unter gewissen Bedingungen
trotzdem. Mehr zum Thema finden Sie in
der «im dialog»-Ausgabe 3/2019.

Quellen:

Preisiberwachung PUE, Mirjam
Trab, 2020; Schweizerische Gesell-
schaft der Vertrauens- und Versi-
cherungsarzte, 2009; Christian
Bernhart, Beobachter, 2021; Fred
D. Ledley et al., 2020; curafutura,
2021 und 2022; BAG, 2020;
Carl/Vokinger, 2021.

Detailinformationen unter:
dialog.css.ch/prozess-mit-schwachstellen

1 Zulassung durch Swissmedic: Prufung auf Sicherheit und Wirksamkeit

Damit ein Arzneimittel in die Spezi-
alitatenliste (SL) aufgenommen
werden kann, muss es von Swiss-
medic zugelassen sein. Swissmedic
pruft vorderhand die Wirksamkeit
und Sicherheit. Wichtige Aufgaben
sind die Festlegung der Indikationen
und das Bekanntmachen allfalliger
Nebenwirkungen.

2 Antrag des Herstellers

Die SL hat den Charakter einer Ver-
ordnung und gilt als abschliessende
Positivliste. Unerlassliche Bedin-
gungen fur die Aufnahme sind die
Erflllung der Anforderungen von
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
(dies im Gegensatz zu Swissmedic)
der Wirtschaftlichkeit im Vergleich
zu bestehenden Therapien. Das
BAG kann wesentlich strengere
Massstabe setzen und von Swiss-
medic bewilligte Indikationen durch

HERAUSFORDERUNGEN

@ Medizinischer Fortschritt und
immer mehr personalisierte
Therapien, die nur auf kleine
Patientengruppen zugeschnitten
sind. Deshalb weniger gross
angelegte Studien.

© Unsicherheit beztglich Evidenz
zur Wirkung neuer Medikamente.

LOSUNGSANSATZE

@ Mehr befristete Zulassungen.

@ Mehr unabhangige und &ffentli-
che Forschung.

@ Patientenrelevante Parameter
wie Lebensverlangerung und
verbesserte Lebensqualitat als
Zulassungskriterien.

beim BAG fur Aufnahme in Spezialitatenliste (SL)

Limitationen einschranken. Das
BAG hat das Ziel, innert 60 Tagen zu
entscheiden (KLV Art. 31b). Meistens
dauert es langer.

HERAUSFORDERUNGEN

© Uberhohte Preisforderungen der
Pharmaindustrie.

© Fehlende Evidenz fur die klini-
sche Wirksamkeit im Vergleich
zu bisherigen Therapien.

@ Intransparenz bei Forschungs-,
Entwicklungs- und Produktions-
kosten.

LOSUNGSANSATZE

@ Antrags- und Beschwerderecht
far Versicherer und Patienten-
organisationen.

@ Register zur Dokumentation der
klinischen Wirksamkeit.

3 Preisbestimmung: APV, TQV und evtl. Innovationszuschlag

Der Hochstpreis (Publikumspreis)
besteht aus dem Fabrikabgabe-
preis, dem Vertriebsanteil und der
Mehrwertsteuer. Der Fabrikabga-
bepreis entsteht durch den Aus-
landpreisvergleich (APV) mit neun
europaischen Landern, dem thera-
peutischen Quervergleich (TQV)
und evtl. einem Innovationszu-
schlag von maximal 20 Prozent.

HERAUSFORDERUNGEN

@ Schaufensterpreise: Wegen ge-
heimer Rabatte ist unklar, ob ein
offentlich publizierter Preis der
effektiv bezahlte Preis ist.

@ APV basieren auf Schaufenster-
preisen. Preise werden verfalscht.

@ Gefangenendilemma der Lan-
der: Geheime Verhandlungen
sind fur die einzelnen Lander
von Vorteil, fUr die weltweiten
Gesundheitssysteme aber nicht.

© Preisdifferenzierung gemass BIP:
Schweiz zahlt fur identische Me-
dikamente mehr.

© Kombinationstherapien: doppel-
ter Preis, ldangere Anwendungs-
dauer jedoch nicht doppelt so
gute Wirkung.

© Verzégerter Zugang flr Patientin-
nen und Patienten: Zulassungsver-
fahren dauert gemass Interpharma
(Mai 2022) 217 anstelle der in der
KLV vorgesehenen 60 Tage.

© Therapeutischer Quervergleich
wird auf patentgeschutzte Thera-
pien eingeschrankt.

4 Aufnahme in die Spezialitatenliste

Die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission (EAK) beréat das BAG
bei der Beurteilung von Original-
praparaten und der Bewirtschaftung
der SL. Die EAK ist paritatisch zu-
sammengesetzt. Der Entscheid um
Aufnahme in die SL liegt beim BAG
selbst. Nach der Aufnahme eines
Arzneimittels in die SL Uberpruft das
BAG die Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre.

HERAUSFORDERUNGEN

© Haufige Beschwerden durch
Pharmafirmen bei der Drei-
jahresuberprifung.

© Kostensteigerungen bei Indikati-
onserweiterungen, da Menge
nicht relevant flr Preisbestim-
mung.

LOSUNGSANSATZE

@ Sinnvolle Preismodelle (z.B.
Ruckvergutungen) wahlen und
diese transparent ausgestalten.

LOSUNGSANSATZE

@ Beim APV Medikamente mit
Schaufensterpreisen aus-
schliessen.

@ Verhandlungsmacht durch
internationale Zusammenarbeit
starken.

@ Moglichst aktuelle Preise beim
TQV verwenden:; dafur bei Uber-
prufung zuerst APV durchfuhren.

@ Preistreibenden Innovations-
zuschlag abschaffen.

@ Systematischer Vergleich mit
kostenguinstigen Therapiealter-
nativen unabhangig vom Patent-
schutz.

@ Bei Preismodellen mit Ruck-
vergutungen: einfache und
transparente Lésung mit Codie-
rungen in der Limitatio der SL.

@ Pravalenz und Budget-Impact
der Medikamente berucksich-
tigen.

@ Parallelimporte von Medikamen-
ten ermoglichen.

@ Tieferen Wert statt Durchschnitt
von APV und TQV berlicksichtigen
(Kostenglinstigkeitsprinzip).
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ALTERNATIVE PREISMODELLE

Die Fuhler nach neuen
Losungen ausstrecken

Das Schweizer System zur Berechnung von Medika-
mentenpreisen stosst an seine Grenzen. Alternative
Preismodelle sollen die aktuellen Entwicklungen im
Markt besser einbeziehen. Ein Uberblick.

Autor: Mark Pletscher

as Bundesamt fur Gesundheit (BAG) legt

in der Schweiz die Hochstpreise von kas-

senpflichtigen Medikamenten fest und

Uberpruft diese in regelmassigen Abstan-
den. Dafur vergleicht das BAG den durchschnitt-
lichen Preis eines Medikaments im Ausland (Aus-
landpreisvergleich) und die Preise von bereits ver-
gUteten Medikamenten in der gleichen Indikation
in der Schweiz (therapeutischer Quervergleich).
Bringt ein neues Medikament einen therapeuti-
schen Fortschritt, kann das BAG wahrend maximal
15 Jahren einen Innovationszuschlag von bis zu
20 Prozent auf den Preis einer Vergleichsbehand-
lung gewahren. Dieses System stdsst bei neuen
Therapieansatzen, Kombinationstherapien, be-
schleunigten Zulassungsverfahren und immer klei-
neren Indikationen an seine Grenzen.

Herausforderungen

Der Auslandpreisvergleich bertcksichtigt vertrau-
liche Preisrabatte im Ausland nicht und kann des-
halb zu Uberhdhten Referenzpreisen fuhren. Der
Innovationszuschlag von maximal 20 Prozent im
therapeutischen Quervergleich belohnt grosse Zu-
satznutzen nur begrenzt und setzt nur beschrank-
te Anreize fur grosse Innovationssprunge und In-
novationen bei Indikationen ohne wirksame Stan-
dardbehandlung. Der Innovationszuschlag bildet
auch die Produktionskosten gewisser individuali-
sierter Therapien mit potenziell betrachtlichem
Zusatznutzen nur ungentgend ab. Neue indikati-
onsUbergreifende Wirkungsmechanismen fuhren
ausserdem zu mehreren Zulassungen eines Medi-
kaments in verschiedenen Indikationen mit unter-

schiedlichem Zusatznutzen, was einen vereinbar-
ten Innovationszuschlag rasch obsolet macht. Bei
Kombinationstherapien sollte der Preis nicht nur
die Zusatzkosten des neuen Medikaments, sondern
auch die Kosten der verlangerten Hintergrundthe-
rapie bei erfolgreicher Verzégerung des Krank-
heitsfortschritts oder Lebensverlangerung bertck-
sichtigen. Aufgrund kleiner Indikationen und be-
schleunigter Zulassungen steigt die Unsicherheit
der Kostentrager bezuglich Kosten und Wirksamkeit
eines neuen Medikaments.

Alternative Preismodelle

Alternative Vergutungsmechanismen zur Bewalti-
gung dieser Herausforderungen kbnnen anhand
von vier Archetypen mit je eigenen Vor- und Nach-
teilen beschrieben werden (siehe Tabelle 1).

1. KOSTENBASIERTE PREISE

Kostenbasierte Preise basieren auf den Entwick-
lungskosten zuzuglich einer festgelegten Gewinn-
marge und fuhren bei Medikamenten mit hohem
Zusatznutzen zu geringeren Zusatzkosten als an-
dere Preismodelle. Sie setzen aber keine Anreize zu
echten Innovationen und effizienter Entwicklung,
da die Entwicklungskosten unabhangig vom Zusatz-
nutzen vergutet werden. Ausserdem fuhrt die Ver-
gutung der Entwicklungskosten unabhangig vom
Zusatznutzen zur Ubertragung des Risikos eines
geringen Zusatznutzens von den Herstellern auf die
Kostentrager. Kurzfristig ist die fehlende Daten-
grundlage Uber die Entwicklungskosten pro Produkt
und Indikation die grosste praktische Hurde fur die
Implementierung kostenbasierter Preise. >

Vor- und Nachteile der Preismodelle

Tabelle 1: Beurteilung alternativer Preismodelle bezuglich Innovationsanreizen und Kostenwirkung

o=

{07 oo —

=

KOSTENBASIERTE BIETER- WERTORIENTIERTE MANAGED ENTRY
PREISE VERFAHREN PREISSETZUNG AGREEMENTS

¢ Kurzfristig kostenspa- * In kompetitiven Indi-
rend. kationen kurzfristig
* Fehlende Anreize zu tie- kostensparend.

fen Entwicklungskosten.

IE ¢ Fehlende Innovations- * Begrenzte Innovations- ¢ Ausgepragte Inno- * Reduktion der Un-
.g _ﬁ anreize. anreize, wenn Zusatz- vationsanreize. sicherheit bezuglich
S ; nutzen in der Evaluation Wirksamkeit.

g ® berticksichtigt wird.

* Kostenkontrolle erfor- * Reduktion der Un-
dert Einsparungen sicherheit bezuglich
in anderen Bereichen. der Kosten.

Mark Pletscher

ist Leiter Gesundheits-
6konomie und -politik
an der Berner Fach-
hochschule Gesund-
heit. Pletscher arbeitete
davor als Gesundheits-
6konom bei Roche
und am Winterthurer
Institut fur Gesund-
heitsdkonomie.

im dialog 3/2022 - 7



8 - imdialog 3/2022

2. BIETERVERFAHREN

Einige Lander wie Sudafrika, Neuseeland oder Chi-
le kennen Bieterverfahren, in denen mehrere Her-
steller Preisangebote fur eine bestimmte Vertrags-
dauer einreichen. Ublicherweise wird dem Her-
steller mit dem tiefsten Gebot ein temporares
Monopol gewahrt. Bieterverfahren eignen sich nur
fur Indikationen mit mehreren aquivalenten Medi-
kamenten. Die Innovationsanreize werden nur
gewahrleistet, wenn die Wirksamkeit ebenfalls in
der Vergabe berUcksichtigt wird. Bieterverfahren
kdnnen kurzfristig zu tieferen Medikamentenkos-
ten fuhren, aber die vereinbarten Preise konnen
gegen Ende der Vertragsdauer hdher sein als in
anderen Preismodellen. Bei mehrjahrigen Liefer-
vertragen tragen die Kostentrager die Unsicherheit
bezuglich Wirksamkeit und Kosten, kbnnen dafur
zugesicherte Produktions-, Lager- und Lieferka-
pazitaten aushandeln.

3. WERTORIENTIERTE PREISSETZUNG
Wertorientierte Preise bilden wahrend einer be-
grenzten Zeit den Zusatznutzen eines Medika-

Managed entry agreements
Abbildung 1: Weniger Unsicherheit fir Kostentrager

KOSTENBASIERTE VEREINBARUNGEN

Patientenebene Populationsebene

* Mengenabhangige * Mengenab-
Preise hangige Preise

» Kostenabhangige » Kostenabhangige.
Preise Preise

« Indikationsspezifi-
sche Preise

* Rabatte bei Be-
handlungsbeginn

> ZIEL: Ubertragung des Risikos von héheren Kosten auf den Hersteller.

ERFOLGSBASIERTE VEREINBARUNGEN

Patientenebene Populationsebene

* Rabatte bei gerin-
ger Wirksamkeit

e Gratisbehandlung
der ersten Falle

« Ergebnisbasierte  Vorlaufige
Behandlungsstopps Vergutung mit
Evidenzgenerie-

rung

« Indikationsspezi-
fische Preise

* Rabatte bei Be-
handlungsbeginn

> ZIEL: Ubertragung des Risikos von geringerer Wirksamkeit auf den Hersteller.

ments ab und setzen damit Anreize zur Entwick-
lung von wirksameren Therapien. Zur Verhinde-
rung eines Ubermassigen Kostenanstiegs von
Medikamenten mussen die verguteten Preise wie-
der gesenkt werden, wenn die Patente ablaufen
oder Behandlungsalternativen auf den Markt kom-
men. Ausserdem mussen Zusatzausgaben fur wirk-
samere Medikamente anderswo im Gesundheits-
system eingespart werden, damit eine wertorien-
tierte Preissetzung nicht kostentreibend wirkt. Eine
Hurde fur die vermehrte Berucksichtigung des
Zusatznutzens in Medikamentenpreisen sind die
zusatzlichen Evidenzanforderungen und damit
verbundenen Kosten des Preissetzungsprozesses
fur Kostentrager und Hersteller.

4. MANAGED ENTRY AGREEMENTS

Managed entry agreements sind Risikoauftei-
lungsschemata, mit denen die Unsicherheit Uber
Kosten und Wirksamkeit teilweise von den Kosten-
tragern auf die Hersteller Ubertragen werden (Ab-
bildung 1). Managed entry agreements sind keine
Kostensenkungsinstrumente, sondern eher
Ruckversicherungsvertrage und Instrumente zur
Beschleunigung des Zugangs zu neuen Therapien.
Die Preise kdnnen von den individuellen oder
gesellschaftlichen Behandlungskosten oder von
den Behandlungsergebnissen abhangig gemacht
werden. Bei unsicherer Evidenzlage kbnnen auch
provisorische Preise und die DurchfGhrung zu-
satzlicher Wirksamkeitsstudien vereinbart werden.
Managed entry agreements haben den Nachteil,
dass sie zusatzlicher Datensammlung in der klini-
schen Praxis bedurfen und somit weitere Kosten
fur die Umsetzung und Uberwachung der Verein-
barungen verursachen.

Fazit

Das heutige System der Preissetzung in der
Schweiz enthalt bereits Innovationsanreize und
Instrumente zur Kostenkontrolle, wird aber durch
aktuelle Entwicklungen im Medikamentenmarkt
auch stark herausgefordert. Elemente alternativer
Preismodelle kdnnen das heutige System erganzen
oder teilweise ersetzen. Die Entscheidungstrager
mussen aber Klarheit Uber die Ziele einer Reform
und die Zielkonflikte zwischen Kostenkontrolle und
Innovationsanreizen haben, um die richtigen Ins-
trumente wirksam einzusetzen. Zukinftige Model-
le sollten ausserdem standardisiert und transparent
sein und zu angemessenen Kosten umgesetzt
werden kénnen. @

EI%EI Mehr Uber Preismodelle
- [

rﬁ Auf unserer Website finden Sie

Eril: weiterfuhrende Informationen.

STANDPUNKT

Zuruck zu

transparenten
Nettopreisen

Die aktuelle Preispolitik im Medika-
mentenbereich fordert die Kranken-
versicherer. Ein Nettopreissystem
mit Wirtschaftlichkeitsprufung
kdnnte die Situation verbessern.

Autorin: Heidi Ruttimann, Fachverantwortliche
Medikamente bei der CSS; Foto: Herbert Zimmermann

as aktuelle Preisfestsetzungs-

system im Medikamentenbe-

reich stellt uns vor Herausfor-

derungen: Genugt es den
heutigen Ansprichen? Mussen intrans-
parente Preismodelle und Schaufenster-
preise auf der Spezialitatenliste als
Antwort auf die hohen Preisforderungen
der Pharmaindustrie hingenommen
werden?

Fur die Krankenversicherer ist die
Umsetzung der aktuellen Preispolitik
sehr aufwendig und die Wirtschaftlich-
keitsprufung ausserst komplex. Ganze
Abteilungen sind damit beschaftigt,
Gelder in Form von RuckvergUtungen
bei den Herstellern zurlickzufordern
und diese den Versicherten als Kosten-
beteiligungen und Franchisebeitrage
weiterzugeben. Noch unubersichtlicher
sind die Preismodelle, welche die Her-
steller Uber die Gemeinsame Einrich-
tung abwickeln. Dazu erhalten wir als
Versicherung von der Gemeinsamen
Einrichtung unspezifische Geldbetrage,
welche schlussendlich dem Gesamt-
pramientopf zugutekommen und nicht

der/dem einzelnen Versicherungs-
nehmenden, was klar dem Offentlich-
keitsprinzip widerspricht und den
Risikoausgleich untergrabt.

«Das Preissystem
muss nhachhaltig
finanzier- und anwendbar
sein — auch bei
neuen medizinischen
Entwicklungen.»

Heidi Rittimann

Aus diesen Grunden fordert die CSS
ein transparentes Preisfestsetzungs-
system: weg vom aktuellen System der
intransparenten Preismodelle und
Schaufensterpreise, wieder hin zu trans-
parenten Nettopreisen. Dabei muss das
Preissystem nachhaltig finanzier- und
anwendbar sein — auch bei neuen me-
dizinischen Entwicklungen.

Die Losung ware eine Wirtschaft-
lichkeitsprufung, die auf einem Mehr-
saulenprinzip basiert. Das BAG soll

insbesondere fur neue, hochpreisige
Arzneimittel neben dem Therapeuti-
schem Quervergleich (TQV) weitere
Parameter in die Preisberechnung ein-
beziehen. Denkbar waren patientenrele-
vante Nutzenkriterien wie das Ge-
samtuberleben im Vergleich zu einer
Vortherapie, die Lebensqualitat wahrend
einer Behandlung oder die Sicherheits-
daten zum Wirkstoff. Weiter konnte das
BAG Lésungen wie Budget-Impact-
Analysen oder Mindestumsatzgarantien
anwenden, wie es die australische Re-
gierung mit der Vergutung von Hepatitis-
C-Produkten handhabt. Fur eine Pau-
schale von einer Milliarde Australische
Dollar kann das Land wahrend funf
Jahren so viele Hepatitis-C-Medikamente
beziehen, wie es braucht. Dieser Ansatz
gibt Herstellern Planungssicherheit Gber
einen langeren Zeithorizont. @

Folgen Sie uns auf LinkedIn:
linkedin.com/company/css_ch
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PERSONLICH

Patienten bei
der Zulassung
einbeziehen

Trotz ihrer Expertise bleiben
Patientenorganisationen und
Facharzte beim Medikamenten-
zulassungsprozess aussen Vor.
Vorschlage fur Anderungen im
SL-Zulassungsprozess, um faire
und sachgerechte Entscheide
zu ermoglichen.

Autor: Reto Weibel; Foto: Fabian Hugo

Reto Weibel
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ie gesundheitspolitische Diskussion zum

Thema Medikamente ist fur uns Patien-

tinnen und Patienten oft schwierig, denn

Preis und Vergutung stehen im Vorder-
grund — und nicht die Patienten. Auch wenn alle
Akteure immer beteuern, die Patienten ins Zentrum
zu stellen, so stehen wir in der Regel als Zuschau-
ende am Spielfeldrand. Patientenorganisationen
gelten bei Behdérden und Kassen als verlangerter
Arm der Pharmaindustrie. Offenbar geht man
davon aus, dass uns Patienten die Medikamenten-
preise egal sind. Hauptsache wir bekommen die
Arzneimittel, die unser Leben verlangern oder die
Lebensqualitat verbessern.

Dieser Eindruck tauscht. Die Organisation Cys-
tische Fibrose Schweiz (CFS) verfolgt mit Sorge die
Preisentwicklungen und hat sich schon mehrfach
kritisch gegenuber den exorbitanten Preisforde-
rungen von Pharmaunternehmen geaussert — und
auch entsprechend gehandelt. Das ist mehrfach
dokumentiert und festigt unseren Ruf als unab-
hangiger Akteur, der sich fur eine starkere Stellung
von Patientenorganisationen bei der bisweilen
holprigen Medikamentenzulassung in der Schweiz
einsetzt.

Die konkreten Forderungen
Patienten und ihre Facharztinnen haben nichts zu
sagen in der Diskussion, ob und unter welchen
Umstanden ein Medikament auf die Spezialitaten-
liste (SL) kommt und damit kassenpflichtig wird.
Auch bei der Einzelfallvergltung nach den Artikeln
71a-71d KVV (KVV 71) kdnnen sie nicht mitreden.
Behorden und Kassen vergeben damit die Chance,
bei ihren Entscheidungen auf vorhandene Exper-
tise und Erfahrung zurtckgreifen und damit sach-
gerechter und fairer entscheiden zu konnen.

Wir fordern deshalb ein transparenteres SL-Ver-
fahren und den Einbezug von uns Patienten bzw.
der entsprechenden Patientenorganisation:

@ Das BAG muss bei der Beurteilung eines Medi-
kaments die fur die spezifische Krankheit zu-
standigen Facharzte miteinbeziehen. Die Pati-
entenorganisationen sollen an der Suche nach
geeigneten Facharzten beteiligt werden.

@ Fir eine unabhiangige Beurteilung des Nutzens
eines Medikaments sind transparente Richtlini-
en notwendig. Analog zur Swissmedic-Zulas-
sung, z.B. Ausschluss eines Arztes, wenn er
Hauptstudienleiter der Studie war.

O Die Eidg. Arzneimittelkommission (EAK) soll bei
der Beratung eines Medikaments neu einen
Vertretenden der Patientenorganisation derje-
nigen Krankheit anhoéren, fur die eine entspre-
chende Behandlung vorgesehen ist. Bisher
haben vom Bundesrat gewahlte Patientenver-
treter bei samtlichen Krankheiten mitgeredet,
ohne sich mit diesen Krankheiten auszukennen.

@ Patientenorganisationen sollen einen Facharzt
oder eine Facharztin in die EAK delegieren kon-
nen, damit deren Wissen bei der Betreuung
dieser Patienten in die Uberlegungen fir eine
Zulassung einfliessen kann.

© Weiter fordern wir, dass Patientenorganisatio-
nen Teil des SL-Verfahrens werden und vom
BAG bei den verschiedenen Schritten des Ver-
fahrens angehort werden mussen.

Ziel unserer Forderungen ist, die oft unzumutba-
ren, langen Zulassungsprozesse zu beschleunigen.
Dazu hat Interpharma einen L&sungsansatz vor-
gestellt, der es ermdglicht, dass innovative Medi-
kamente bereits unmittelbar nach der Swissme-
dic-Zulassung bzw. noch vor der SL-Zulassung
eingesetzt werden kdnnen. Die Preisfindung wird
auf spater verschoben und die Kassen mussten den
vom Medikamentenhersteller geforderten Preis
bezahlen. Nach definitiver Preisfindung wurde al-
lenfalls eine Ruckzahlung an die Kassen erfolgen.

Die Idee gefallt uns grundsatzlich. Sie beschleu-
nigt nicht nur den Zugang zu innovativen Medika-
menten, sondern verhindert auch, dass der Zugang
mehrheitlich Uber die KVV-71-Einzelfallprufung
erfolgt, die zu oft zur Lotterie verkommt. Die Frage
ist jedoch, weshalb nicht das BAG den provisori-
schen Preis festlegen und eine Nachzahlung an
den Medikamentenhersteller erfolgen soll, wenn
der definitive Preis den provisorischen Preis am
Ende Ubersteigt.

Wann sind Behdrden und Politik bereit, die
Stimme der Patientinnen und Patienten nicht nur
pro forma anzuhdren, sondern echte Vertretung
zu garantieren? Die professionellen und unabhan-
gigen Patientenorganisationen bieten Hand, die
Zulassungsverfahren gemeinsam auszuarbeiten.
Es wird Zeit, dieses Wissen zu nutzen! @

[Elii[E Weitere Reformideen

5 ::ﬁ Hier geht's zu weiteren Artikeln
i'!r?:a des Autors.
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MEDIKAMENTENPREISE

Eine Frage der
Gerechtigkeit

Die Preisgestaltung von medizinischen
Innovationen liegt im Spannungsfeld
zwischen marktwirtschaftlicher Gewinn-
maximierung und dem offentlichen Gut

«Gesundheit». Ethische Uberlegungen dazu.

Autorin: Ruth Baumann-Hoélzle
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ie Entwicklung von neuen Medikamenten

kostet Geld. Mit der zunehmenden Kom-

plexitat bei der Entwicklung von Medika-

menten steigen auch deren Entwick-
lungskosten — so werden neue Medikamente
zwangsweise teurer. Im Rahmen des marktwirt-
schaftlichen Entscheidungsparadigmas wird die
Hoéhe des Preises sowohl durch die Standortbe-
dingungen als auch die Zahlungsbereitschaft der
Kundinnen und Kunden beeinflusst. Pharmafirmen
sind fur inre Existenz darauf angewiesen, dass die
Verkaufspreise die Entstehungs- und Innovations-
kosten zu decken vermoégen und sie nicht zum
Verlustgeschaft werden.

Marktwirtschaftliche Preisgestaltung

Fur die Preisgestaltung von neuen Medikamenten
ist die Schweiz als Hochpreisinsel zudem interes-
sant, weil ihre Medikamentenpreise Referenz fur
die Preisgestaltung der Medikamente im Ausland
sind. Entsprechend hoch sind denn auch die Prei-
se fur Medikamente in der Schweiz. In einem
marktwirtschaftlichen System ist dies kein Prob-
lem, denn dort bestimmen die Nachfrage, die Zah-
lungsbereitschaft und die Zahlungsfahigkeit der
Klientel den Preis und den damit verbundenen
Gewinn. Vermag der Gewinn den Aufwand nicht
mehr zu decken, mussen Firmen schliessen. Beim

=°Y )

«Um die Medikamenten-
preise mittels objektiver
Kriterien festzulegen,
brauchte es verbindliche
Kosten-Wirksamkeits-
schwellen.»

Ruth Baumann-Hélzle

marktwirtschaftlichen Entscheidungsparadigma
sind Medikamente private HandelsgUter ohne wei-
tere gesellschaftliche Verpflichtungen, mit denen
Firmen Gewinnmaximierung anstreben.

«Gesundheit» ist ein 6ffentliches Gut

Im offentlich-rechtlichen Gesundheitswesen sind
wirksame Medikamente eine gesellschaftliche Ver-
pflichtung, welche aus dem 6ffentlichen Gut «Ge-
sundheit» erwachst. Die obligatorische Kranken-
versicherung operationalisiert die gesellschaftliche
Verpflichtung gegenuber kranken Menschen durch
Zwangsabgaben der Bevolkerung. Ressourcen fur
offentlich-rechtliche Guter unterliegen dem Ge-
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rechtigkeitsanspruch. Da Ressourcen stets nur be-
schrankt vorhanden sind, muss fur alle Bedurftigen
Verteilungs-, Solidar- und Zugangsgerechtigkeit
sichergestellt werden. Medikamente sind denn auch
nicht reine Privatsache, sondern unterliegen daher
diesen Gerechtigkeitsprinzipien. Unangemessene
Medikamentenpreise werden deshalb zu einem Ge-
rechtigkeitsproblem, weil sie finanzielle Ressourcen
beanspruchen, die anderswo effizienter und effek-
tiver eingesetzt werden kdnnten.

Aktueller Handlungsbedarf
Der Staat ist aus Gerechtigkeitsgrinden verpflich-
tet, flr angemessene Medikamentenpreise zu sor-
gen. Diesbezuglich besteht in der Schweiz Hand-
lungsbedarf, denn es fehlen objektive Kriterien, um
die Medikamentenpreise festzulegen. Hierzu
brauchte es verbindliche Kosten-Wirksamkeits-
schwellen, die mittels transparenter und unabhan-
giger HTA-Prozesse umgesetzt wurden. Hierfur
sind auch die Vertrage der Industrie mit dem Staat
offenzulegen. Ohne transparente Entscheidungs-
prozesse werden die Preise nach dem marktwirt-
schaftlichen Paradigma mit geschicktem, politi-
schem Lobbying festgelegt.

Auch Modelle wie «pay per performance», wel-
che von der Industrie gegen hohe Preise und ra-
schen Zugang fur Innovationen vorgeschlagen

werden, setzen einen unabhangigen und transpa-
renten Evaluationsprozess fur die Ermittlung des
Kosten-Nutzen-Verhaltnisses voraus. Es ist ein
schlechtes Zeichen, dass im Jahr 2022 das Swiss
Medical Board seinen Betrieb eingestellt hat. Damit
fehlt der Schweiz ein unabhangiges HTA-Gremium,
wie z. B. das Igwig in Deutschland oder das NICE
in Grossbritannien. Stattdessen schlagt der Bun-
desrat sogar Ausnahmen vom Offentlichkeitsprin-
zip bezuglich Vertrage und Kosten mit der Phar-
maindustrie vor. Das Fehlen von unabhangigen
Evaluationsprozessen fordert weiter die Gewinn-
maximierung generell bei neuen Leistungsange-
boten im Gesundheitswesen, deren Entwicklung
oft noch von der offentlichen Hand mitfinanziert,
der finanzielle Gewinn dann aber vollumfanglich
privatisiert wird. Damit gerat das Gesundheitswe-
sen in der Schweiz weiter in finanzielle Schieflage
und die Gerechtigkeitsproblematik spitzt sich zu.
Eine Anderung dieser negativen Entwicklung setz-
te den hierzu notwendigen politischen Willen und
eine Haltungsanderung bei der Industrie voraus.
Beides ist derzeit nicht in Sicht. @

EI_.}% Mehr von dieser Autorin

?q-.ﬂ_a Hier finden Sie weitere Inhalte zum
ES Thema Ethik und Gesundheitswesen.
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DISKURS

«Die Pharma ist
bereit, ihren Beitrag

ZU leisten»

Es ist eine Premiere: Zum ersten Mal treffen sich
Sabine Bruckner, CEO von Pfizer Schweiz, und
Thomas Christen, Vize-Direktor BAG, personlich,
um uber neue Preismodelle bei Medikamenten zu
diskutieren. Einig sind sie sich aber nicht.

Interview: Sonja Hasler; Fotos: Herbert Zimmermann

Sonja Hasler: Unser Land ist Weltspitze bei den
Gesundheitskosten. Mitschuldig sind auch die
hohen Preise fir Medikamente. Gemass dem
Krankenversicherungsverband curafutura sind
die Ausgaben fir Medikamente in der Grund-
versicherung von 5 auf fast 8 Milliarden Franken
gestiegen. Frau Bruckner, verdient sich die
Pharmaindustrie einfach eine goldene Nase mit
dem Verkauf von Medikamenten?

Sabine Bruckner: Nein, wichtig ist, dass wir den
ganzen Kontext sehen. Wenn wir die Medikamen-
tenkosten im Verhaltnis zu den Gesundheitsausga-
ben anschauen, sind sie seit Jahren mit einem An-
teil von rund 12 Prozent der gesamten Gesundheits-
ausgaben stabil geblieben. Ich mdchte diese Kosten
noch ein bisschen aufschlusseln. Einerseits ist die
Menge an Medikamenten gestiegen in den letzten
Jahren. Da spielt die Demografie eine Rolle, leben
doch immer mehr Menschen in der Schweiz und
sie werden immer alter. Andererseits haben wir
heute neue, innovative Therapien fur Krankheiten,
fur die es fruher keine Behandlung gegeben hat.
Thomas Christen: Es ist tatsachlich so, dass die
Medikamentenkosten lange stabil waren. Doch seit
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2014 ist das Kostenwachstum bei den Medikamen-
tenpreisen bedeutend hdher als das Wachstum
anderer Leistungen. Im vergangenen Jahr hat sich
der Trend sogar nochmals akzentuiert. Diese Ent-
wicklung macht uns Sorgen, nicht zuletzt, weil
jeder Medikamentenfranken mit einem Pramien-
franken finanziert werden muss.

Bruckner: Ich gehe mit Innen einig, Herr Christen,
wir mussen die Sorgen der Menschen um die stei-
genden Krankenversicherungspramien ernst neh-
men. Wir mussen gemeinsam Lésungen finden,
um die Gesundheitskosten zu dampfen. Bereits
heute leistet die Pharmaindustrie ihren Beitrag. Mit
der regelmassigen Preistuberprufung kann die
Schweiz bei den Medikamenten jahrlich rund 1,2
Milliarden Franken einsparen.

Das Bundesamt fur Gesundheit hat die Pflicht,
fur kostenglinstige Medikamente zu sorgen.
Experten sagen aber, Sie kdnnten noch einiges
mehr herausholen — zu Recht, Herr Christen?
Christen: Wir schauen sehr genau hin. Wir konnten
allein in den vergangenen zwei Jahren bei Uber
1000 Medikamenten den Preis senken und haben >

Frd

Thomas Christen, Sabine Bruckner und Sonja
Hasler unterwegs zum-Gesprach in Zurich.




«Die Kosten fur eine
Therapie rein auf den

Packungspreis zu

reduzieren, ist zu eng
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betrachtet.»

Sabine Bruckner

so zusatzlich rund 200 Millionen Franken einge-
spart. Jedoch bereitet uns die Entwicklung bei neu-
en, immer teureren Medikamenten Sorgen. Vor ein
paar Jahren war es noch die Ausnahme, dass ein
neues Medikament 100 000 Franken pro Jahr kos-
tete. Heute gibt es kaum ein Krebsmedikament, das
nicht mindestes 100 000 Franken kostet, viele kos-
ten sogar mehrere 100 000 Franken pro Jahr. Da
mussen wir mit neuen Preismodellen ansetzen.

Es kommen tatsachlich immer mehr neue,
unfassbar teure Medikamente auf den Markt.
Als teuerstes Arzneimittel der Welt gilt «Zol-
gensma» von Novartis, das zur Behandlung
einer tédlichen Erbkrankheit eingesetzt wird
und fur eine einmalige Behandlung rund 2
Millionen Dollar kostet. Pfizer vertreibt zum
Beispiel «Vyndagel», ein Medikament gegen
eine seltene Herzkrankheit, das pro Jahr Uber
150 000 Franken kostet. Wie kénnen Heilmittel
so teuer sein?

Bruckner: Sie mussen wissen, dass wir heute fur
ein Medikament Forschungskosten von rund 2 Mil-
liarden Franken haben. Und die Kosten fur eine
Therapie rein auf den Packungspreis zu reduzieren,
ohne den nachfolgenden Nutzen durch die Ent-
lastung des Gesundheitssystems zu berutcksichti-
gen, ist meines Erachtens zu eng betrachtet. Aber
keine Frage, wir mUssen neue Wege finden, um die
Kosten im Gesundheitswesen zu dampfen. Gerade
bei den innovativen Therapien stossen wir mit den
herkdmmlichen Verfahren zur Preisbewertung je-
doch an Grenzen.

Es gibt ja auch Zweifel daran, dass die neuen
Medikamente wirklich das halten, was sie ver-
sprechen. Bei «Zolgensma» gab es kurzlich zwei
Todesfalle. Der Preisiiberwacher Stefan Meier-
hans sagt: «Leider gibt es eine ganze Menge
neuer Medikamente, die teuer, aber nicht immer
besser oder wirksamer sind als die alten.»
Bruckner: Es ist klar, dass wir da in der Verantwor-
tung sind. Ich denke zum Beispiel an das
«Pay-for-Performance-Modell», da ist der Preis

davon abhangig, wie wirksam eine Therapie Uber
einen bestimmten Zeitraum ist.

Christen: Genau solche neuen Ansatze brauchen
wir. Bis jetzt hatten wir ein denkbar einfaches Sys-
tem. Wir haben den Preis des Medikaments im Aus-
land mit dem Preis eines Medikaments zur Be-
kampfung der gleichen Krankheit im Inland vergli-
chen und den Durchschnitt genommen. Heute
stehen wir vor dem Problem, dass wir den Ausland-
preis nicht mehr kennen, weil er vertraulich ausge-
handelt wird. Darum diskutiert das Parlament jetzt
neue Wege und wir sind im BAG daran, diese neu-
en Preismodelle zusammen mit der Pharmaindus-
trie und den Versicherern zu konkretisieren.

Sie sprechen die vertraulichen Preisverhand-
lungen mit der Pharmaindustrie an. Die Schweiz
war lange eine Insel der Transparenz, man
wusste auf Franken und Rappen genau, was ein
Medikament kostet. Nun verhandelt auch die
Schweiz geheim, in den letzten Jahren hat das
BAG die Preise von ein paar Dutzend Medika-
menten so festgesetzt. Dieses Vorgehen wird
von verschiedenen Seiten heftig kritisiert.
Warum lassen Sie sich auf solche Deals ein?
Christen: KUrzlich besuchten wir einen internatio-
nalen Anlass. Da wurde die Frage gestellt: Welches
Land weist noch alle Medikamentenpreise trans-
parent aus? Die einzige Hand, die hochging, war
unsere. Das heisst, alle anderen Lander verhandeln
Rabatte, die wir nicht kennen. Solange das so ist,
mussen wir mitziehen, weil wir in der Schweiz sonst

Uberhéhte Preise bezahlen. Wir sind Uberzeugt,
dass von den ausgehandelten Rabatten letztendlich
die Pramienzahlenden profitieren. Klar ist aber
auch, dass wir uns auf internationaler Ebene wei-
terhin dafur einsetzen, dass wieder mehr Transpa-
renz bei der Preisfestsetzung hergestellt wird.

Das Interesse der Pharmabranche liegt auf der
Hand: Die Schweiz ist ein reiches Land und Sie
verhandeln im Geheimen einfach einen még-
lichst hohen Preis?

Bruckner: Die Preise sind ja nicht geheim. Sie sind
nicht international offentlich zuganglich, aber alle
relevanten Akteure, wie zum Beispiel die Kranken-
versicherer, kennen sie. Ausserdem geht es um sehr
wenige, hoch spezialisierte Medikamente, deren
Preise wir so verhandeln. Unser oberstes Interesse
ist es, dass die Medikamente den Patientinnen und
Patienten so schnell wie moglich zur Verfugung
stehen. Wir sprechen hier von schwerkranken
Menschen, die auf eine Therapie warten. Da hat
das aktuelle System Grenzen, weil die Verhandlun-
gen zu lange dauern. Wir schlagen darum das Mo-
dell vor, dass ein Medikament allen Patienten ab
dem Tag der Zulassung sofort zu einem provisori-
schen Preis zur Verfugung steht. Der fixe Preis wird
dann nachverhandelt und die Differenz zwischen
dem vorlaufigen und definitiven Preis von der Her-
stellerfirma entsprechend zurUckerstattet.
Christen: Wir haben das gleiche Ziel, Frau Bruck-
ner, innovative Medikamente sollen moglichst
schnell zu den Menschen kommen. Aber wir mus-

sen auch auf die Kosten achten und da haben Sie
naturgemass andere Interessen. Das sehen wir
auch in den Verhandlungen. Es sind eben oft die
hohen Preisforderungen der Pharma, die den gan-
zen Prozess bis zur Aufnahme eines Medikaments
verlangern. Langer, als auch wir es uns wunschen.

Beide wollen also, dass Patientinnen und Pati-
enten neue Medikamente so schnell wie még-
lich erhalten. Herr Christen, was sagen Sie denn
zum Vorschlag von Frau Bruckner, dass neue
Mittel sofort kassenpflichtig sind und der
endgultige Preis erst spater ausgehandelt wird?
Sozusagen ein Medikamentenpreis auf Probe,
ahnlich wie in Deutschland?

Christen: Wir sind sehr offen flur neue Ideen und
diskutieren auch diesen Vorschlag intensiv mit >
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«Heute gibt es kaum
ein Krebsmedikament, das
nicht mindestes 100 000
Franken kostet.»

Thomas Christen
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der Industrie. Es gibt aber Fragezeichen: Steigt man
mit einem hohen Preis ein, gibt es keine Anreize
fur die Pharma, diesen spater zu senken. Deshalb
sind wir skeptisch und befurchten, dass der ganze
Prozess so noch schwerfalliger wird.

Bruckner: Wir streben nicht einfach den héchst-
maoglichen Preis an. Auch wir sind interessiert an
einem nachhaltig finanzierten Gesundheitssystem.
Das Modell ist ja nicht unbekannt. Wir haben be-
reits heute mit den Artikeln 71a-71d in der Ver-
ordnung Uber die Krankenversicherung KVV die
Moglichkeit, im Einzelfall mit den Krankenversiche-
rern einen vorlaufigen Preis festzulegen und dann
nachzuverhandeln. Das ist aber ein immenser bu-
rokratischer Aufwand, weil jede Krankenversiche-
rung fur jeden Patienten mit jedem Hersteller im
Einzelverfahren einen Preis aushandelt. Mit einem
einfacheren System kénnten wir Kosten sparen
ohne Qualitatseinbussen bei den Therapien.
Christen: Genau das will auch der Bundesrat mit
seinen Verbesserungsvorschlagen fur die Artikel
71a-71d KVV. Da stehen der burokratische Aufwand
und auch die fehlende Gleichbehandlung unter
den Patientinnen und Patienten im Fokus. Mit die-
sem Artikel haben wir es in der Hand, lebenswich-
tige Medikamente im Ausnahmefall schnellst-
moglich einsetzen und verguten zu kénnen,
teilweise sogar noch vor der Zulassung durch
Swissmedic. Aber der Hauptpfeiler bleibt naturlich
die Spezialitatenliste des BAG.

Wir haben jetzt schon verschiedene neue Wege
angesprochen, um die Medikamentenkosten in
den Griff zu bekommen. Schon langer bekannt
ist das Modell von FDP-Stdnderat Josef Dittli.

Er schlug vor, dass man bei Preisen von neuen
Medikamenten auch die Zahl der versorgten
Personen miteinbezieht. Das heisst: Je haufiger
ein Medikament eingesetzt wird, desto glinsti-
ger der Preis. Flir mich klingt das einleuchtend,
fiir Sie auch Frau Bruckner?

Bruckner: Ja, da sind wir bereit, unseren Beitrag
zu leisten. Wenn wir etwa sehen, dass eine Thera-
pie fur eine gewisse Krankheit auch bei einer an-
deren Indikation wirkt, dann haben wir eine Aus-
weitung des Volumens und kénnen Abschlage
machen.

Christen: Ich freue mich Uber die Bereitschaft von
Frau Bruckner, in diese Modelldiskussion einzustei-
gen. Es ist wichtig, dass breit eingesetzte Medika-
mente gunstiger vergutet werden. Kurzlich bin ich
auf ein Medikament gestossen, das 150 000 Fran-
ken pro Jahr kostet und lebenslanglich bei 1000
Patienten eingesetzt wird. Das ergibt 150 Millionen
pro Jahr. Dieser Preis fUr ein einzelnes Medikament
ist einfach zu hoch. Grundsatzlich stellt sich aber
auch eine ethische Frage: Wie viel darf ein teures
Medikament eigentlich kosten? Diese Frage muss
schlussendlich die Gesellschaft beantworten.

Im Moment wird um die neuen Preismodelle
zwischen der Pharmaindustrie, der Gesund-
heitsbranche, dem Bund und der Politik hart
gerungen. In diesem Zusammenhang habe ich
eine provokative Aussage des Preistiberwachers
gelesen: «Es ist ein bisschen wie beim Fussball.
22 Spieler jagen den Ball und am Ende gewinnt
die Pharma.»

Bruckner: Diese Aussage trifft mich persénlich. Fur
uns steht die Patientin, der Patient im Mittelpunkt.
Wir wissen, dass hinter unseren Therapien, hinter
jeder einzelnen Packung ein schwerkranker
Mensch steht. Wir wollen unseren Beitrag leisten,
aber nicht mit einer einseitigen Sparpolitik, son-
dern Uberlegt und nachhaltig. Da sind wir dabei.
Christen: Ich teile die Meinung auch nicht. Die vie-
len Beschwerden der Pharmaindustrie gegen das
BAG zeigen, dass wir hart verhandeln. Wir schauen
bei allen Leistungen genau hin, auch bei den Me-
dikamenten, und werden das in Zukunft gerade bei
neuen, teuren Therapien weiterhin tun. @

Ee3E Einzelfallverglutung

h= -ﬁ MSD Schweiz und die CSS diskutieren
Ehil:a Uber die strittigen Art. 71a-71d KVV.

CAR-T-ZELLTHERAPIE

Arztliches Vertrauensprinzip

Das Arzteteam wahlt die sinnvollste und nicht per se teuerste oder neuste
Behandlungsoption. Deshalb verdient es entsprechendes Vertrauen.

Autoren: Prof. Dr. med. Thomas Pabst, Stv. Klinikdirektor und Chefarzt, Universitatsklinik fir Medizinische
Onkologie Inselspital; Marcel Reinhard, Leiter Ertragsmanagement Insel Gruppe

ie CAR-T-Zelltherapie wurde
vor drei Jahren in der Schweiz
eingefuhrt zur Behandlung
von Patientinnen und Patien-
ten mit einem Ruckfall eines aggressiven
B-Zell-Lymphoms oder einer akuten
lymphatischen Leukamie der B-Linie.
Nach zwei Therapielinien hatten bisher
Patienten mit diesen bdsartigen lympha-
tischen Erkrankungen die verfigbaren
Therapieoptionen ausgeschopft. Das
mittlere Uberleben solcher Patienten
betrug nur wenige Monate. Mit der
CAR-T-Zelltherapie darf die Halfte dieser
Patienten nun neu mit einer Heilung
rechnen. Die CAR-T-Zelltherapie stellt
daher in der Onkologie in vielerlei Hin-
sicht einen Durchbruch dar: Sie kann

eine Heilung ermaoglichen in Situationen,

in denen dies zuvor nicht realistisch war.
Schwierig fir uns Arzte ist jedoch,
dass nicht alle Patienten zeitnah von der
Behandlung profitieren kbnnen, obwohl
fur die VergUtung der Therapien grund-
satzlich das arztliche Vertrauensprinzip
gilt. Die schwerkranken Patienten ver-

trauen darauf, dass das Arzteteam —
auch bei geringem Evidenzniveau, auf-
grund ihrer Erfahrung — die sinnvollste
Therapie und nicht per se die teuersten
oder neusten Behandlungsoptionen
wahlt. Bei der neuen, teuren CAR-T-
Zelltherapie miissen wir Arzte soge-
nannte Checklisten fur die Vertrauens-
arzte der Versicherer ausfullen und ein
Kostengutsprachegesuch stellen. Mit
den Checklisten prufen die Vertrauens-

Bewilligung einer CAR-T-Zelltherapie

Indikation

Rezidiv-Therapien.

Die Arztin/der Arzt stellt Indikation
zur Therapie mit CAR-T-Zelltherapie.
Die CAR-T-Zelltherapie erfolgt nie
bei Erstlinientherapie (bei Erstdiag-
nose), sondern ist nur zugelassen
nach mehreren Rezidiven und damit

arzte der Krankenversicherer, ob der
Patient fUr die Therapie infrage kommt
respektive ob die Kosten dafur getragen
werden sollen, obwohl der behandelnde
Arzt die Therapie als beste Option beur-
teilt. Eine Behandlung ist erst moglich,
wenn eine gultige Kostengutsprache
seitens der Krankenkasse vorliegt. Dies
endet oft in einem zeitaufwendigen,
administrativen Prozess. Aber gerade
diesen Patienten fehlt oft die Zeit, was
im Einzelfall folgenschwere Konse-
quenzen haben kann. Hier hoffen wir
auf einfachere, schnellere und fairere
Losungen zugunsten der Patienten —
und auf mehr Vertrauen in unsere medi-
zinische Expertenmeinung.

Ein zielgerichteter Losungsansatz
ware die Installation eines unabhangi-
gen, nationalen vertrauensarztlichen
Dienstes. Der Ansatz wurde die Chance
bieten, dass Fachexperten die Falle
prufen kénnten und durch die systema-
tische Beurteilung der Falle die Gleich-
behandlung der Patienten wesentlich
besser sichergestellt werden kann. @

Am Inselspital wurden 2021 total 37 Patientinnen und
Patienten mit der CAR-T-Zelltherapie behandelt.

Krankenversicherung

Sie behandelt das Gesuch und c) Die Krankenversicherung

gibt innerhalb von zwei Wochen

eine Ruckmeldung:

a) Gesuch wird bewilligt.

b) Gesuch wird abgelehnt, z.B.
wegen nicht gegebener Indi-
kation oder Nebendiagnose. Antwort.

braucht weitere Angaben.
Reicht die Arztin/der Arzt die
Informationen ein, hat die
Krankenversicherung wieder
zwei Wochen Zeit fir eine

) !

Kostengutsprachegesuch

Die Arztin/der Arzt fullt die Checklis-
ten far den Vertrauensarztlichen
Dienst (VAD) und das Kostengut-
sprachegesuch aus. Daflir benotigt
er/sie ca. zwei Stunden pro Patient/
Patientin.

Therapiebeginn

Bei bewilligter Kostengutspra- l

che wird die Therapie gestartet.

Aufgrund des aufwendigen —
Herstellungsverfahrens dauert _

es mindestens vier Wochen, bis / —
die Patientin/der Patient die Q ' \
Therapie erhalt.
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Nachgefragt:
Intransparente Medika-
mentenpreise fur tiefere
Gesundheitskosten —
ein vertretbarer Deal?

N
Benjamin Roduit

ist Gymnasiallehrer und hat
in Freiburg Literaturwissen-
schaft studiert. Er lebt in sei-
nem Geburtsort Saillon (VS)
und ist seit 2018 Nationalrat.
Seit 2019 ist er Mitglied

der Kommission fur soziale
Sicherheit und Gesundheit
und des Buros des National-
rates.

olgen wir nicht der falschen Fahr-

te! Die grosste Sorge der Schwei-

zer Bevolkerung ist die Pramien-

erhéhung infolge gestiegener
Gesundheitskosten und sicher nicht die
Transparenz. Obwohl die Vergutung und
die Preisfestsetzung von Medikamenten
berechtigte Fragen aufwerfen, sollte
man einige Fakten nicht aus den Augen
verlieren:

Erstens reicht Transparenz nicht,
damit Preise sinken. Beispielsweise
konnte die seit dem 1. Januar geltende
systematische Ubermittlung von Rech-
nungskopien an Patientinnen und Pati-
enten den Anstieg der Gesundheitskos-
ten — geschatzt auf Uber 5 Prozent fur
das laufende Jahr — nicht bremsen. Wer
Transparenz fordert, muss Vergleiche
bieten. Nun ist es aber unmoglich, bei
innovativen Medikamenten zuverlassige
Vergleiche zu ziehen, da die Preisfest-
setzung auf einer Vielzahl von Kriterien
beruht (Forschung, Pravalenz, Volumen-
entwicklung, Effizienz, kombinierte
Therapien etc.).

Benjamin Roduit, Nationalrat

(Die Mitte, VS)
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Zweitens dient der Wettbewerb zwi-
schen Herstellern in einem liberalen
Gesundheitssystem nicht nur der Preis-
senkung, sondern auch dem Konsu-
mentenschutz. FUr die Pharmaindustrie
sind nicht nur die berdhmten WZW-Kfri-
terien (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit) vorgeschrieben,
vielmehr liegt es auch in ihrem eigenen
Interesse, sich in dieser Hinsicht zu
verbessern. Lander mit Einheitskasse
hingegen, die sich zu stark in die Leis-
tungserbringung einmischen, leiden
unter dem Beamtengeist und der mini-
malistischen Leistungsbereitschaft sei-
tens der Gesundheitsakteure. Als sich
das Parlament gegen die Veroffentli-
chung der Vertrage zur Beschaffung von

«Wer von Intransparenz
spricht, vergisst die
ganze Verhandlungs-
arbeit der Tarifpartner.»

Benjamin Roduit

Corona-Impfstoffen entschied, verstand
es den Nutzen des Wettbewerbs fur die
Landesversorgung.

Drittens, wer von Intransparenz
spricht, vergisst die ganze Verhand-
lungsarbeit der Tarifpartner. Ein Beispiel:
Trikafta (Vertex) ist heute die beste ver-
fugbare Behandlungsoption bei Muko-
viszidose. Aus Kostengrunden war das
Medikament nur fur Erwachsene zuge-
lassen. Durch Gesprache mit Parlamen-
tarierinnen und Parlamentariern, Ver-
banden, Herstellern und dem BAG
konnte schliesslich die Zulassung fur
Kinder ab sechs Jahren erreicht werden.

Noch schlimmer ist aber, dass sich im
Namen der Transparenz die Preisfest-
setzungsverfahren des BAG fur neue
Arzneimittel, nach ihrer Zulassung durch
Swissmedic, noch fast ein Jahr lang
hinziehen. Bei seltenen Krankheiten
kann es dann bereits zu spat sein. Aus
diesem Grund fordern mehrere parla-
mentarische Vorstdsse in der Kommissi-
on und im Plenum gesetzliche Grundla-
gen fur provisorische Preismodelle.

Denn nicht nur die Gesundheit hat
einen Preis — Transparenz auch! @

contra

Sophie Michaud Gigon, Nationalratin (Grune, VD)

s gibt viele blinde Flecken in

unserem Gesundheitssystem.

Wahrend beispielsweise klar ist,

in welcher Héhe die Versiche-
rungspramie die Haushalte monatlich
belastet, haben wir kaum Details daru-
ber, wie sie eigentlich berechnet wird.

Seit der Revision der Verordnung

betreffend die Aufsicht Uber die soziale
Krankenversicherung (KVAV) hat die
Intransparenz weiter zugenommen:
Indem der Bundesrat eine moglichst
knappe Pramienkalkulation durch Ent-
nahmen aus den Reserven zulasst, ver-
fugt er uber einen Hebel, um mit den
Krankenversicherungen uber den Abbau
Uberschussiger Ruckstellungen zu ver-
handeln. Die Versicherten — denen die
Reserven eigentlich gehéren — bekom-
men von diesen Verhandlungen jedoch
nichts mit.

«Wie kann man Leis-
tungserbringer zu mehr
Transparenz bewegen,
wenn man einen zent-
ralen Akteur auslasst?»

Sophie Michaud Gigon

Dieses Informationsungleichgewicht
besteht auch in Bezug auf die Abrech-
nung von Leistungen in der Grund-
(OKP) oder Zusatzversicherung (VVG):
Tarifstrukturen mit 4600 bzw. 2700
Positionen sind die grossten Hurden,
um die ohnehin wenigen Patientinnen
und Patienten, die ihre Rechnungen
verstehen méchten, vom genauen Hin-
sehen abzuhalten. Und bei der Berech-

nung der arztlichen Privathonorare —
die der Westschweizer Konsumenten-
verband FRC untersucht hat — mussen
sich auch die Letzten geschlagen geben.

Vor diesem Hintergrund will der Bun-
desrat nun durch die Schaffung eines
gefahrlichen Prazedenzfalls noch mehr
in Richtung Intransparenz gehen: Mit
der Pharmaindustrie verhandelte Rabat-
te sollen geheim bleiben. Wobei natur-
lich nicht die Aushandlung von Rabatten
problematisch ist, sondern die Geheim-
haltung. Wie kann man mit Blick auf die
Kostensenkung andere Leistungserbrin-
ger zu mehr Transparenz und Zusam-
menarbeit bewegen, wenn man fur
einen zentralen Akteur eine Ausnahme
macht?

Unser Krankenversicherungssystem
ist so organisiert, dass es, wenn mog-
lich, den Regeln des freien Marktes
folgt. So weit, so gut. Naturlich gilt im
Wettbewerb zwischen &ffentlichen
und privaten Akteuren hier und da das
Geschaftsgeheimnis. Der Preis — als
offentlich zugangliche Information —
ermodglicht aber dennoch Wettbewerb.
Ist der Preis hingegen geheim, ist der
Markt nicht mehr frei, sondern in der
Hand weniger Akteure, die im Besitz
der entsprechenden Informationen
sind. Genau dieses Modell wird uns
hier verkauft.

Die Pharmaindustrie — naturlich
innovativ und unternehmerisch — ent-
scheidet sich fur eine alles andere als
liberale Massnahme, wenn es ihr gele-
gen kommt. Nachdem sie gegen Paral-
lelimporte von Medikamenten (ein wei-
teres Grundprinzip des globalisierten
Marktes) bereits schweres Geschutz
aufgefahren hatte, offenbart sie uns nun
ihren Hang zur Burokratie. @

Sophie Michaud Gigon

ist Nationalratin, General-
sekretarin der Fédération
romande des consomma-
teurs (FRC) und Mitglied der
Kommission fur Wirtschaft
und Abgaben (WAK). Bis im
Frahling 2022 war sie Prasi-
dentin von Pro Salute, ei-
nem vor zwei Jahren ge-
grundeten Verband, der
sich fur die Interessen von
Patientinnen, Patienten und
von Versicherten einsetzt.
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BENELUXA-INITIATIVE

Landerubergreifend

Mithilfe eines kollaborativen Ansatzes soll der Zugang
zu wirksamen und fur die Gesellschaft finanzierbaren
Behandlungen verbessert werden.

Autorin: Anja Sonemann, Mitglied der Beneluxa-Initiative und Assistentin der
Geschaftsfuhrung der Abteilung Arzneimittelpolitik, RIZIV-INAMI, Belgien

Warum wurde Beneluxa
gegrundet?

Die Initiative wurde 2015 von den
Gesundheitsministern Belgiens und der
Niederlande ins Leben gerufen. Spater
schlossen sich ihr Luxemburg, Oster-
reich und Irland an. Diese Lander stell-
ten fest, dass die Kostenerstattung
neuer Arzneimittel sie vor die gleichen
und zunehmend komplexer werden-
den Herausforderungen stellt. Aus ihrer
Sicht konnten diese Probleme nur
durch einen kollaborativen Ansatz
gelost werden. Seit der Grindung
konzentriert sich die Initiative auf fol-
gende vier Aspekte: Informationsaus-
tausch, dem Horizon Scanning neuer
Entwicklungen, Health Technology
Assessments und Preisverhandlungen.

Hierbei war und ist Beneluxa mehr
als eine miteinander diskutierende
Expertengruppe. Ziel ist die Realisation
praktischer Zusammenarbeit, ohne
dabei einzelstaatliche Zustandigkeiten
und nationale Gesetzgebung zu um-
gehen. Trotz dieser schwierigen Vo-
raussetzungen ist die Kollaboration
erfolgreich, da sie ein gemeinschaftli-
ches Ziel verfolgt: den Zugang zu
bezahlbaren und effektiven Therapien
zu ermoglichen.
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Wie will Beneluxa den
Zugang zu innovativen
Behandlungen verbessern?

Durch Expertise, Kommunikation und
Solidaritat. Gesundheitssysteme stehen
unter immensem Druck, nicht nur in
finanzieller Hinsicht. Immer mehr Me-
dikamente kommen auf den Markt,
noch bevor ihr Nutzen ausreichend
nachgewiesen wurde. Um den indivi-
duellen oder strukturellen Wert und
damit den angemessenen Preis ermit-
teln zu kdnnen, ist dieser Nachweis
jedoch notig. Zudem deckt nicht jedes
sogenannte innovative Arzneimittel
den tatsachlichen medizinischen und
gesellschaftlichen Bedarf.

Schlussendlich geht es nicht darum,
den Zugang zu innovativen Behand-
lungen sicherzustellen, sondern zu
wirksamen Behandlungen, die halten,
was sie versprechen.

Welche Preismodelle
gewahrleisten den Zugang zu
innovativen Medikamenten?

Es gibt kein Preismodell, das fur alle
Medikamente und Lander gleich gut
passt. Einmaltherapien lassen sich
nicht mit dauerhafter Medikamenten-
gabe vergleichen. Grundsatzlich gilt: Es
braucht eine offene und ehrliche Kom-
munikation, zu der auch der Zugang zu
kritischen Daten zahlt. Diese Daten
sind nicht nur entscheidend im Prozess
der Kostenerstattung, sondern auch,
um sicherzustellen, dass die Arzte-
schaft die fur den individuellen Patien-
ten richtige Therapie auswahlen kann.
Dabei sollte nicht vergessen werden,
dass die beste Therapie nicht immer
ein Arzneimittel ist. Dennoch, innovati-
ve Medikamente werden bendtigt und
diese sollten angemessen vergutet
bzw. finanziert werden.
Zusammengefasst: Fur die optimale
Preisfindung ist entscheidend, dass
qualitativ hochwertige Daten verfugbar
sind, dass Transparenz in Bezug auf die
ungedeckten (medizinischen und ge-
sellschaftlichen) Note geschaffen wird
und dass Regierungen sich, zum Bei-
spiel mithilfe von Horizon Scanning,
auf neue Entwicklungen vorbereiten. @

ROMAN SEILER

Hohe Preise trotz
reguliertem Wettbewerb

in Schweiz-Chef des Basler Phar-

makonzerns Novartis jammerte

einst in einem Interview: «Wir

arbeiten in einem regulierten
Umfeld, in dem der freie Wettbewerb
eingeschrankt und die Preisausgestal-
tung nicht frei ist.» Was der Manager
nicht sagte: Diese Regulierungen sind
so grosszugig ausgelegt, dass die Bran-
che gut damit leben kann.

Die 250 umsatzstarksten, patentge-
schutzten Medikamente sind im ver-
gleichbaren Ausland im Durchschnitt um
8,8 Prozent gunstiger als in der Schweiz.
Das kostet die Grundversicherten rund
300 Millionen Franken. Bei nicht patent-
geschutzten Medikamenten belaufen
sich die Preisunterschiede auf 15 bis 48
Prozent. Die hohen Preise stehen unter
Heimatschutz. Grundversicherer durfen
keine im Ausland bezogenen, gunstige-
ren Medikamente verguten.

Kommt ein neues Praparat auf den
Markt, setzt das Bundesamt fur Gesund-
heit (BAG) den Preis unter anderem
aufgrund eines Vergleichs mit den Prei-
sen in neun europaischen Landern
fest. Nur weiss niemand, wie zuverlassig
dieser Vergleich ist. Denn verglichen
werden Schaufensterpreise. Nicht be-
rucksichtigen lassen sich Rabatte, die
Pharmaunternehmen mit den fur die
Preisfestsetzung zustandigen Stellen
aushandeln. Die Sonderkonditionen
sind geheim.

«Pharmamanager jammern
auf Vorrat. lhre Firmen
erwirtschaften weit héhere
Umsatzrenditen als Unter-
nehmen anderer Branchen.»

Diese Praxis setzen die Hersteller auch
in der Schweiz zunehmend fur neue,
hochpreisige Medikamente und
Gentherapien durch. Das ermdglicht
zwar gewisse Einsparungen. Aber es
bleibt im Dunkeln, ob Pharmafirmen
anderen Landern gunstigere Konditio-
nen bieten und so unsere hohe Kauf-
kraft abschopfen.

Doch es ist nicht nur die mangelnde
Transparenz, welche der Industrie hilft,
ihre hierzulande hohen Preise zu vertei-
digen. Die Zahler, die Krankenversiche-
rer, und Patientenorganisationen haben
im Gegensatz zu den Pharmafirmen
kein Einspracherecht gegen Entscheide
des BAG. Zudem erfolgen weitere Aus-
landpreisvergleiche nur alle drei Jahre.
Statt alljahrlich, womit sich schneller
Einsparungen erzielen liessen.

All dies zeigt: Pharmamanager jam-
mern auf Vorrat. Ihre Firmen erwirt-
schaften trotz reguliertem Wettbewerb
weit héhere Umsatzrenditen als Unter-
nehmen anderer Branchen. Bei Novartis
betrug diese im vergangenen Jahr 23,
beim Basler Konkurrenten Roche gar
29 Prozent. Deren Aktionare erhielten
die 35. Dividendenerhdhung in Folge. @

Roman Seiler

ist pensionierter Wirtschafts-
journalist. Seit 1995 publiziert
er regelmassig Artikel und
Kommentare zum Thema
Gesundheitswesen. Er schrieb
unter anderem fur Zeitungen
wie «Cash», die Blick-Gruppe
und CH-Media.
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Mehr Transparenz

Eine landerUbergreifende Initiative setzt auf mehr
Transparenz und verstarkte Zusammenarbeit bei den
Medikamentenpreisen.

Mehr zum Thema auf Seite 22.




