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Disclosures

Leiter Vertrauensarztlicher Dienst SWICA

Leiter Kommission Weiter- und Fortbildung der
Gesellschaft der Vertrauensarzte (SGV)

Vorstandsmitglied Swiss Insurance Medicine (SIM)

Dozent Uni Luzern/ZHAW/asim MAS
Versicherungsmedizin
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Rare diseases: was ich von lhnen weiss...

600’000 in CH

Seltene Krankheiten sind gar nicht so
selten!

60 Patientenorganisationen
Nationales Konzept

Hauptanliegen: Bezahlbare
Therapien



Fragen an den Vertrauensarzt...

*Welche besonderen Herausforderungen stellen sich
bei der Beurteilung von Kostengutsprachegesuchen
bei Menschen mit seltenen Krankheiten?

* Wie konnen Betroffene als Expert:innen eingesetzt
werden?

*Was sind die Wunsche der Vertrauensarzte und
Vertrauensarztinnen an die Community?



Agenda

Rolle/Aufgabe des Vertrauensarztes
Crashkurs: KVG/WZW

Nutzenbewertung durch den
Vertrauensarzt

Goethe/Faust: des Pudels Kern!
Swissrating!
Quintessenz



Rolle des Vertrauensarztes

Behandlungsvertrag gemass

. - Obligati ht (OR -
Leistungserbringer -« Igationenrecht (OR) . Patient
Arzt/Spital (Mitwirkungspflicht)
(Behandlungshoheit,
Aufklarungspflicht)
Vertrauensarzt
(unabhangiger med. Berater)
Tarifvertrag Krankenversicherungsgesetz KVG
Arbeitsvertrag
Versicherer

(Kostendeckungsprinzip)
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CAVE!

Die Frage, wie behandelt werden soll, ist eine Frage der
Medizin; 1t Jﬂ

X

Die Frage, ob die Behandlung auch von der Krankenkasse
bezahlt wird, ist eine Frage des Rechts!
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Grundprinzipien KVG

 Kostendeckungsprinzip (Art. 24 KVG)
«  WZW (Art. 32 KVG)

e Listenprinzip (Art. 33 KVG)

e Tarifschutz (Art. 44 KVG)

e Qualitatssicherung (Art. 58 KVG)

e Legalitatsprinzip

* Territorialitatsprinzip
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WZIW

Wirksamkeit _
* Erreichbarkeit des Behandlungsziels Medizinische
* Nachweis mit wissenschaftlichen Methoden Indikation

- Vertrauensarzt

Zweckmassigkeit
 Massnahme ist relevant und geeignet

Wirtschaftlichkeit o
e Kostengiinstigste Massnahme bei mehreren } OB ST
- - Versicherer!
zweckmassigen Massnahmen



WZW: beide Ebenen

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

Konkrete WZW _



Listenprinzip (Art. 33 KVG)

Rechtstechnisch sieht das KVG zur Verwirklichung der fir das
Leistungsrecht der OKP fundamentalen Prinzipien von WZW ein
Listensystem mit Positiv- und Negativlisten, sowie einer offenen Liste

VOr.



Zulassung und Vergltung von Arzneimitteln

Heilmittelrecht (HMG) Krankenversicherungsgesetz

rerisches Heilmittelinstitut + Bundesamt fir Gesundheit BAG
5e des produrts tnerapeutigues hitps:/fwww.bag.admin.ch » home » spezialitaetenliste 3

f : .".-:.v. gli ag apeutic
medic Jevis fgencyfon Tresopeyficraglict Spezialitétenliste (SL) - Bundesamt fir Gesundheit BAG
Zulassung Aufnahme in SL

——
Wirksamkeit/Sicherheit (nihil nocere Wirksamkeit/Zweckmissigkeit/Wirtschaftlichkeit
EE——

Entscheidgrundlagen: Entscheidgrundlagen:

- Laborpriifungen - Zulassungsunterlagen Swissmedic

- Klinische Studien - Konsultation EAK

Zulassung fiir bestimmte » Verglitung fiir zugelassene Indikationen Zulassung
Indikationen (Label) fiir bestimmte Indikationen (Label)
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Morbus Pompe: Myozyme®©

NDG 5868-0150-1 ¢

r '\l.;'_/ 2 s;
| Bl >vme

| \.My()l) Inu,! :

lalglucosidase 2% #

o0 mg

!
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-

* BGer: Ausnahme moglich!

* Seit 2011: Art. 71 KV

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
Vertrauensarzt_K.Imhof_1.3.2025

13



Medikamente: Regel und Ausnahme

Anfrage an den Vertrauensarzt/VAD
=
BV Art. 117 [Kranken- und Unifalbversicherung) |
= E
ATSG KVG (Rahmkatalog der Leistungen)
Are. 3 Kravkhai, Are. & Unfall Lessiangen: A ISHLEVG  Versussetzungen: Art. 3238 KV, m:mm 1G
A 5 Muymerschah
—-.—
KLV mit Anhéngen (Listenprinzip)
Agrztichs L {2-4b}, L sul Ancrdnung {5-11), Zakndrzthich L [17-19], Mittel und Gegenstinde [20-24) 13 -71 d[DLUI
Pravention [12-17e), Baﬂebj!ﬂmﬂi-lﬂ_ Mutterschaft [13-15], Anabpsen/Arzne :Bﬂ-m
—. ‘
Anh. 1 KLV SL Art. 71a-71d KWV [DLU}
[Offene Liste) Studienrating
(Branchenrating)
. | OLUtool

onkreten Anwendungsfall)

- N, - .
Beurteilung/Empfehlung Vertrauensarzt v
—_—
Krankenwersicherer
Entscheid ’ Kantons- BGer
Gericht ’ T
| verfiigung | [ Einsprachentscheid |
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Bewertung des therapeutischen Nutzens
gemass Art. 38b KLV

1. Studienrating =
WZW generell

T Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin bewertet den therapéutischen Nutzen eines Arzneimittels:

- (@ Art. 38b Bewertung des therapeutischen Nutze;s/

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 fir 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, 25-31 KVG Voraussetzungen: Art. 32-34 KVG, AWt 32/56 Abs. 1 KVG
Art. 5 Mutterschaft
— —_

KLV mit Anhéngen (Listenprinzip)

Aerztliche L:(2-4b), L auf Anordnung (5-11), Zahndrztlich L {17-19), Mittel und Gegenstinde (20 4)

Pravention (12-12e), Badekuren/Trp/REtt (25-26), Mutterschaft (13-16), Analysen/Arznei (287 a)

—-_ g . - -
Anh. 1 KLV “1| Anh.2 | | Anh.3 Anh.4 ||SL
(Offene Liste) "KW KLV KLV

. (AL) (ALT)
Nicht gelistete Leistungen
[PHichtleistungsvermutung) :
- -_ - e . .

‘ WZW Priifung (im konkreten Anwendungsfall)

KVV

Art. 71a -71 d (OLU)

=

Art. 71a-71d KVV (OLU)

Studienrating
(Branchenrating)
. | OLUtool
——_

T ‘ Nutzenbewertung _|

— g

— g,

Pd

Beurteilung/Empfehlung Vertrauen. ~rzt

—g.—

0o
5
5
0

:§
o
]

=

g

=

Krankenversicherer

Entscheid

Verfligung

‘ Einsprachentscheid ‘

»

Kantons-
Gericht

»

BGer

1. Studienrating
(OLUtool)

2. Finale

Nutzenbewertung



OLUtool als Hilfsmittel fir Nutzenbewertung
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Vertrauensarzt_K.Imhof_1.3.2025

17



1. Studienrating im Nononco-Bereich (=WZW

generell)

0 LUtOOl Schweizerische Geselischaft der Vertrauens- und Versicherungsarrte G NonOn kD

Studie Update 2023, Version 4.0

Studienrating

Bemessungspunkte

Typ | 1° Endpunkt Studie | M von 1- Endp i von Clinical Benefit ak A%

] derung ing ausgehend von Baseline &% Verum ured Kontrolle —+ berechnen

‘Anzahl Ercignizse %-Veranderung ausgehend von Baseline &% Verum urd Kontralle = berechnen

Scorepunktemessung

%-Verdnderung ausgehend von Baseline
1. verbesserung: Gesamt Scone = 100%
2. werzbgerung: Baseline Population =100%

&% Werum und Kontrolle von
* % Scorepunkte von Gesamt Score = berechnen
* % Scorepunkte von Baseline Studienpapulation— berechnen

(1°Endpunkt Studie):

%-Veranderung ausgehend von Baseline

&% Verum und Kontrolle von Studienrange (-y) = berechnen

Studienrange [x-y) Mazxzahll Studienrange {x -y} = 100%

Ansprechwate eines | %-Arsprechrate von 1°Endpunkt 4% = Prozent Punkte = ARR = direkt aus Studie zu entnehmen
Fiehs im 1* Endpunkt

Mortalitst Mortalitatssenkung in shren oder Hit & direkt aus Studie 2u entnehmien oder berechnen

, welcha Zu giner koatinuiertichen Warschischterung hifren, chine MOgIChet zur Verssensyg

)
)
o
[ @ [ surmogarwerte mit
)
]

;]

2] verpigenung gitals Erfolg - Lo

Typ @D -@ v & Typ @ Scorepunkte

&z 50m A 804 % pra sahr -
Azi oder MRS 065 ¥ 805z 1% profahr  oder MR <080 3
Az106 oder HRZ0,70 a 8052 05% prolabr  oder MR <085 E
Az 5% oder HRS075 a 1
grechen > B0% und Do = & M. 3

Eimarmige Studien mit klinisch relevantem Benefit Anzprechen » 0% 2
Angaben 2um &reprechen fehlen 1

Kiinksch ralevanter Besefit -» Do Boefit sl
Typ 63 Zoitpunkt A0S e valisarten Studi
HR - Absclute Weests mit & haben Vor

51 micht quantifiziort
e, orgogeben durch Studie Qe o5 gilt S35 SteSanenss bei noch 15 lsbendon Prosanden Ser Weum grippe
g geganiiber Hi

QoL Deidariest als ¥, p £ 0,05 und mit validierten Fragebogen erhaben.
Kein Bonus bei snon infericrs ader falls Borws Ted von 1* Endpunkt. +1
Seripus AE [sAE) & sAE = 15% |A = Verum < Kontrollgruppe) oder 2 50% bei single-arm -1
Ansprechen [RR) RR1% Micht bes Typ & und singbe-arm. [RR < 15 % = Mao. Studienrating C] =1
Studiendefizite « Kankroligruppe nicht adaguat dargestellt cder historische Kantrolignippe
mit unprizis definerten Kriterien
» Studienvolitext liegt nicht vor <+ Die Studie st damit richt voll beurteil bar -1

* Langzeitwirkung ist aus Studie nicht plausibel ableitbar
» Andere kiirisch relevante Defizite, welche der VA begrunden kann

Expertenbeizug Zur Klinung einer fur den VA unklaren klinschen Relevanz oder
durch Va Zur Klarung von Besonderheiten der Studie #if-1

ol = Tail von 17 Endsit

Baisgiel Anduktion von Nasenpokpen = 1° Endgunkt - Die varbessons Nasenatmeng TGhrt zu sigefikantam QoL Banetit < kein Bones for Ol maglicn

Studienrating
Py ahi filr das Rating 5 A|4>A | 3B | 2 C |1=>C |(0=>D

Scorepunkte und maxmal
Summe alier Bon

unktionsanderung

nzahl Ereignisse
corepunktmessung
urrogate mit Studienrange
nsprechrate eines Ziels im 1°
ndpunkt

ortalitat



2. Finale Nutzenbewertung im Einzelfall

Finale Nutzenbewertung im Einzelfall

Studienrating A B C c* ]

VA Priifung

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

1 | Standardfall Der Einzalfall passt zur Studienpopulation Studienrating = Einzelfallrating
2 | Ungeniigende 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 Nutzen- dienpopulation = Einzelfall gehdrt zu einer Subgruppe der Studien-

(X ° [
kategorie BoRulation mit ungeniigender Relevanz B e r u c ks I c h t I u n
 Einzelfall in relevant anderer Lebenssituation

oder massive Zusatzaufwendungen

[
4 | Upgrading Zusdtzliche Daten oder fachspezifische Beispiele Ra re d I S e a S e S
Maximal um eine Mutzen- Besonderheiten zur Patientensituation = Experten eines interdisziplindren Tumeorboards

kategorie bis maximal B begrinden das Upgrading oder eines universitaren Zentrums fur rare

maglich disgase (Referenzzentrum) beflirworten den
Nutzen, abwohl die Medikation nur auf qoleku-
largenetischer Analyse oder auf s reports
basiert: D = C.

= Besonderheiten im Einzelfall: D > CoderC > B

Hinweeis
Die Antragsteller milssen dem VA die Studiendaten liefern, welche den Mutzen aufzeigen sollen, weil die beantragte Medikation aus#rhalb
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.

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
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Neu vorgeschriebene Rabattabschlage (Art.
38d Abs. 6 KLV)

Nutzenkategorie A: 30%

Nutzenkategorie B: 35%

Nutzenkategorie C: 40% (+ Kostenlibernahme 2 Monate)
Nutzenkategorie D: Keine Vergutung

CAVE!

Nutzenkat. A-C: Grundsatzlich Pflichtleistungen (sofern

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

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
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Beizug von Fachexperten bei rare diseases

(Art. 71c Abs. 5 KVV)

Ist absehbar, dass ein Gesuch um
Verglutung eines wichtigen Arzneimittels
fur seltene Krankheiten nach Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe adecies Ziffer 1 HMG
aufgrund Bewertung des therapeutischen
Nutzens abgelehnt werden wird, und
liegen keine klinischen Studien vor, so hort
der Vertrauensarzt oder die
Vertrauensarztin mindestens einen
klinischen Fachexperten oder eine
klinische Fachexpertin an. Dieser oder
diese gibt eine Empfehlung ab.

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
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} = Rating D

CAVE:
* Verordnung schreibt keinen

generellen Beizug von Fachexperten
vor

* Fachexpertise hat
Empfehlungscharakter, keine
Entscheidkompetenz!
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Des Pudels Kern...

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

Leistungserbringer / versicherte Person
Gesuch mit Dokumentation des Nutzens
Angaben zu: Person, Erkrankung, Therapie,
MNutzen der Therapie nach aktuell
vorliegendem Wissen

l

Versicherer: Leitet Gesuch weiter

A",

Vertrauensarztlicher Dienst:
Nutzenbewertung der Therapie
Kriterien: Studienqualitat, Uberlebensrate
Einfluss auf Krankheitssymptome und
Lebensqualitat

Einteilung Nutzenkategorie mit
Off-Label-Use-Tool (OLUTool)

A — sehr grosser Nutzen

B — grosser Nutzen

C — grosser erwarteter Nutzen

D — moderater oder kein Fortschritt

L

v

Versicherer: Grundsatzentscheid (ja/nein)

st

fietn

udels ———

Verbindliche Preisabschlagg auf Auslandpreis
oder SL-Preis

¥

ja zu Kostengutsprache

Kategorien AB C

/\

/ neue oder Generika, Biosimilars,
patentgeschiitzte atentabgelaufene
SL-Medikamente -Medikamente

A 30% 10%
B 35% 15%

Ne.

40% ” d 20%

bei C anfangs auf Kosten des Pharma-
unternehmens ( in der Regel 2 Monate)

h 4

Kategorie D
nein zu Kostengutsprache
W L \
Leistungserbringer / Leistungserbringer / Krankenversicherung /
versicherte Person: versicherte Person: Pharmafirma:
Akzeptieren oder anfechten Therapie durchfiihren Kosten zahlen

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
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Des Pudels Kern...

 Wirlanden vertrauensarztlich oft im Rating C (keine harten
klinische Studienendpunkte wie im Onko Bereich!)

 Fixe Rabatte — kein Verhandlungsspielraum fir Pharmal!

 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!



Swissrating (Branchenrating)

Wichtigste Herausforderungen

* Monitoringbericht BAG / Resultate aus der
Datenlieferung

* Vorwurf der Ungleichbehandlung

* Einzelfallanfragen nehmen kontinuierlich zu

« Uberbriickung / Kostendeckung bis zur SL-Aufnahme

* Reputationsrisiko flir Krankenversicherung bei
ungleicher Handhabung oder Ablehnung

* Revision Art. 71a-71d KVV

Branchenrating - Update BAG 15.03.2022

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
Vertrauensarzt_K.Imhof_1.3.2025

Freitagskonferenz der leitenden
CH-Vertrauenarzte

>95% Abdeckung der CH-
Krankenversicherer
Studienrating von neuen, meist
sehr teuren Medikamenten
Sehr oft Medikamente fiir rare
diseases

Beizug von Fachexperten bei
Bedarf

Gute Akzeptanz
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Quintessenz

Vergutung: Frage des Rechts

Vertrauensarzt: Berater, nicht in Vergutung eingebunden!
Wirksamkeit bemisst sich nach wissenschaftlichen Methoden
Vertrauensarzt kann rare diseases nicht privilegiert behandeln (OKP!)
Knackpunkt Vergutung: Fixe Rabatte — Kein Verhandlungsspielraum

Problem der Verglitung muss auf dieser Stufe geregelt werden und
nicht auf der medizinischen Ebene!

Rare diseases_Herausforderungen fiir den
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Wunsch...

... Interesse und Grundkenntnisse der Versicherungsmedizin...!



Ohne Worte...

Diese Organisationen haben ProRaris 2024 unterstutzt:

v v -
ALEXION Biogen

Département federal de I'inténiewt DF
Office fédéral de 1a santé publique OFSP

CSL Vifor

sanofi

A

VERTEX

Rare diseases_Herausforderungen flr den
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Vielen Dank!

ertr
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