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Kostenexplosion durch neue
Therapien gegen Hepatitis C?
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Verschiedene Wirksubstanzen be-
finden sich zurzeit im Prozess der
Registrierung und der Kassenzu-
lassung (Wirkstoffe: Daclatasvir,
Sofosbuvir, Simeprevir, Faldapre-
vir). Die neuen Therapien sollen
einen Durchbruch darstellen und
quasi mit 1 Pille pro Tag die Krank-
heit heilen. Die Therapiekosten
werden selbst in den USA mit 1000

Dollar pro Pille fir Sofosbuvir als

sehrhoch eingestuft und kritisiert.
In der Schweiz sind etwa 80 000
Personen mit Hepatitis C infiziert.
Wenn nun ein Viertel dieser Pa-
tienten im ersten Jahr mit Sofos-
buvir behandelt wiirde, wiirde das
bei durchschnittlich 90000 Fran-
ken Behandlungskosten pro Pa-
tient fir die obligatorische Kran-
kenversicherung Ausgaben in Hohe
von 1,8 Milliarden Franken nur fur
diesen Wirkstoff bedeuten.

Generell werden bei neuen Behand-
lungen die Wirkungen und die
Kosten mit denjenigen vorherge-
hender Therapien verglichen. Bei
einem Mehrnutzen erhalt die Zu-

lassungsinhaberin einen Innova-

tionszuschlag oder kann bei einem

Durchbruch dank der guten Ver-

handlungsposition den Preis durch-

setzen. Dadurch entsteht der Effekt
einer steigenden Treppe. Ich bitte
deshalb den Bundesrat, folgende

Fragen zu beantworten:

1. Wie kdnnen solch exorbitant hohe
Kosten in einem Sozialversiche-
rungssystem gerechtfertigt wer-
den, wenn die Produktionskosten
fur eine Behandlung bei maxi-
mal 270 Dollar liegen (Publika-
tion Hill et al.; CID 2014: 58)?

2.1st die Einschrankung der Be-
handlungaufeine schwere Leber-
schadigung ethisch vertretbar?

3.Ware es sinnvoll, analog der
HIV-Kohorte, Auflagen zur Be-
handlung der Patienten im Rah-
men eines schweizweiten Re-
gisters zu machen, um so wei-
tere Daten zu Wirksamkeit und
Kosteneffektivitdt zu sammeln

und flr die Patienten analog
der schweizerischen HIV-Kohor-
tenstudie eine sehr gute Betreu-
ung und eine mdglichst hohe
Therapietreue zu erreichen? Die
Schaffung solcher Mdglichkei-
ten wirde der Schweizer For-
schung und dem Forschungs-
platz eine analoge Beachtung
verschaffen wie im HIV-Bereich
und die Versorgung der Patien-
ten optimieren. Was gedenkt der
Bundesrat in dieser Richtung zu
tun?

4. Was kann er unternehmen, um
den Effekt exponentiell steigen-
der Kosten durch Neueinfiih-
rungen zu durchbrechen, ohne
dabei auf den allgemeinen Zu-
gang zu realen medizinischen
Fortschritten zu verzichten?

Stand der Beratung: Im Plenum
noch nicht behandelt.

Antwort des Bundesrates vom 5.12.2014 (leicht gekiirzt)

1. Auch in der Schweiz musste
ein sehr hoher Preis fir das neue
Hepatitis-C-Arzneimittel Sovaldi
festgelegt werden. Im Rahmen
der gesetzlichen Vorgaben ist es
nicht mdglich, in der Schweiz
einen Preis fir neue Arzneimittel
festzusetzen, der deutlich tieferist
als in anderen Landern. Fir die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels der Speziali-
tatenliste (SL) ist neben dem the-
rapeutischen Quervergleich der
Fabrikabgabepreis eines Arznei-
mittels im Ausland massgebend.
Verglichen wird dabei mit den
Referenzlandern Deutschland, den
Niederlanden, Frankreich, Oster-
reich, Danemark und Grossbritan-
nien. Die Kosten flr Forschung
und Entwicklung werden bei der
Preisfestlegung eines Arzneimit-
tels angemessen beriicksichtigt.
Der vom BAG als wirtschaftlich
erachtete Preis fir ein Arzneimit-
tel berlcksichtigt entsprechend
nicht nur die Produktionskosten,
sondern auch die bei der Entwick-
lung des Arzneimittels aufgewen-
deten Kosten fiir die Forschung,
Durchfiihrung der klinischen Stu-

dien, Zulassungsverfahren usw.
Aufgrund der hohen Preise in den
entwickelten Landern Ubertrifft
jedoch die Umsatzentwicklung
bei den Zulassungsinhaberinnen
neuer Hepatitis-C-Therapien de-
ren Investitionen fir Forschung und
Entwicklung bei Weitem. Diese
neuartige Preispolitik fihrt zu
einer namhaften Belastung der
steuer- und pramienfinanzierten
Sozialversicherungssysteme der
entwickelten Lander.

2. Die Vergitung von Sovaldi ist
limitiert auf Patienten, bei denen
die Erkrankung der Leber fortge-
schritten ist oder bei denen sich
die Erkrankung ausserhalb der
Leber manifestiert. Diese Ein-
schrankung ist sinnvoll, da eine
Hepatitis-C-Infektion haufig mild
verlauft und viele der Patientinnen
und Patienten mit einer chroni-
schen Infektion gar keine Sym-
ptome haben.

3. Das BAG kann die Aufnahme
von Arzneimitteln in die SL mit
Bedingungen und Auflagen ver-
binden, wenn die WZW-Kriterien
ohne entsprechende Auflagen
nicht erfillt sind. Seit dem Jahr

2000 besteht The Swiss Hepatitis
C Cohort Study (SCCS). Es ware
winschbar und sinnvoll, wenn
maoglichst viele Behandlungen im
Rahmen dieser Studie vorgenom-
men wiirden. Das BAG hat jedoch
analog zu den bereits in der SL
aufgeflihrten  Arzneimitteln zur
Behandlung von HIV und zur Be-
handlung von Hepatitis C auf eine
Registerpflicht verzichtet, da die
vom Interpellanten gewlinschten
Effekte auch ohne diese Auflage
erreicht werden konnen: Die The-
rapietreue fir die Behandlung von
Hepatitis C wird schon dadurch
verbessert, dass die Therapiedauer
mit den neuen Arzneimitteln deut-
lich verkirzt wird und die neuen
Arzneimittel besser vertraglich
sind. Mittels Limitierung wurde
eine qualitativ hochstehende Be-
treuung durch Facharzte der Gast-
roenterologie oder der Infektiolo-
gie sowie durch ausgewahlte Arzte
mit Erfahrung in Suchtmedizin
und in der Behandlung von Hepa-
titis C sichergestellt.

4. Wie bereits in der Antwort
auf Frage 1 ausgefihrt, sind fir
die Preisfestsetzung der Vergleich
mit dem Ausland und der Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln
in der Schweiz relevant. Entspre-

chend beeinflussen die Preise der
europaischen Referenzlander die
Preise in der Schweiz massgeb-
lich. Die Zulassungsinhaberinnen
verfolgen regionale Preisstrate-
gien, so wird beispielsweise ein
europaischer Zielpreis festgelegt.
Wiirde in der Schweiz versucht,
Preise festzulegen, die deutlich
unter diesem europdischen Ziel-
preis liegen, ware eine Versorgung
der Schweizer Bevélkerung mog-
licherweise nicht mehr sicherge-
stellt. Das BAG tragt den limitier-
ten Ressourcen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP)
dadurch Rechnung, dass bei solch
teuren Arzneimitteln die Vergi-
tung auf diejenigen Patienten ein-
geschrankt wird, die sie bendtigen
und die am meisten davon profi-
tieren. Seit 2012 werden alle Arz-
neimittel der SL hinsichtlich ihrer
Wirtschaftlichkeit ~ regelmassig
Uberpriift und wird deren Preis ge-
senkt, wenn das Arzneimittel im
Vergleich zu den Referenzlandern
zu teuer ist. Mit dieser Mass-
nahme konnten seit 2012 mindes-
tens 200 Millionen Franken pro
Jahr eingespart werden.
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Ausschluss von Arztinnen und Arzten aus der Liste der Grundver-
sorgerinnen und Grundversorger im Rahmen des Hausarztmodells

Isabellle Moret

Nationalratin FDP
Kanton Waadt

Im Rahmen der Beratungen Uber
die parlamentarische Initiative
Feller hat sich der Nationalrat mit
Fragen der Rechtssicherheit, der
Transparenz und der Willkir be-
fasst. Mit dieser Interpellation
bitte ich den Bundesrat zu erkla-
ren, wie mit Bezug auf die geschil-
derte Problematik eine Antwort
aufdiese Fragen gefunden werden

soll; insbesondere bitte ich den

Bundesrat, die folgenden Fragen
zu beantworten:

—

.Hat ein Versicherer, der ein

Hausarztmodell anbietet, das
Recht, eine Arztin oder einen
Arzt innert Jahresfrist von der
Liste der Grundversorgerinnen
und Grundversorger auszu-
schliessen?
2.Hat ein Versicherer das Recht,
eine Arztin oder einen Arzt von
der genannten Liste auszu-
schliessen, ohne die Versicher-
ten dariber zu informieren?
Falls nein, welches ware die
geeignete Weise, um die Ver-
sicherten Uber den Ausschluss

zu benachrichtigen?

3.0bliegt es dem Versicherer, der
eine Arztin oder einen Arzt von
der Liste ausschliesst, die be-
troffene Arztin oder den betrof-
fenen Arzt davon in Kenntnis zu
setzen, und auf welche Weise
soll das geschehen? Muss der
Versicherer der betroffenen Arz-
tin oder dem betroffenen Arzt
den Grund fur den Ausschluss
mitteilen?

4. Welche Rechtsmittel
Arztinnen und Arzte, die von der

stehen

Liste ausgeschlossen werden
sollen, zur Verfligung, um den
Ausschluss zu bestreiten?
5.Welche Behorde ist zustandig
fur den Entscheid daruUber, ob

das Kriterium der «kostenglns-

tigeren Versorgung» nach Arti-

kel 41 Absatz 4 KVG vom Ver-

sicherer korrekt angewendet
worden ist?

6.Welche Moglichkeiten stehen
dem BAG offen, um einen Ver-
sicherer, der die im Rahmen
des Hausarztmodells gebotene
Transparenz nicht respektiert,
zur Ordnung zu rufen?

7.Kann der Bundesrat bestatigen,
dass die in der parlamentari-
schen Initiative Feller angepran-
gerte Praxis nicht nur einen
einzigen Versicherer betrifft?

Antwort des Bundesrates vom 5.12.2014 (leicht gekiirzt)

1. DieVersicherer kdnnen ihren
Versicherten besondere Versiche-
rungsformen mit eingeschrankter
Wahl des Leistungserbringers
anbieten. Nach KVG soll der Bun-
desrat die besonderen Versiche-
rungsformen naher regeln. Die
Ausfiihrungsverordnungen Uber-
lassen es aktuell weitgehend den
Versicherern, wie sie diese Ver-
sicherungsformen ausgestalten.
Die Versicherer regeln die Rechte
und Pflichten der Versicherten in
den Versicherungsbedingungen.
In der Regel andern die Versiche-
rer die Liste der Leistungserbrin-
ger, von denen sich eine versi-
cherte Person behandeln lassen
kann, wenn sie ein Modell mit ein-
geschrankter Wahlder Leistungs-
erbringer wahlt, auf den Beginn
eines Jahres. Es ist den Versiche-
rern aber nicht verboten, einen
Leistungserbringer wahrend des
Jahres von der Liste zu streichen,
es sei denn, der Versicherer habe
sich in den Versicherungsbedin-
gungen oder gegeniiber dem
Leistungserbringer  verpflichtet,
ihn nur auf Ende eines Kalender-
jahres aus der Liste zu streichen.
Wenn ein Versicherer einen Leis-
tungserbringer wahrend des Jah-
res von der Liste streicht, hat die
versicherte Person die Mdglich-

keit, einen anderen Leistungs-
erbringer aus der Liste zu wahlen.
Der Fall, dass eine versicherte
Person bei diesem Leistungs-
erbringer bereits in Behandlung
ist und bleiben mdchte, ist gesetz-
lich nicht eindeutig geregelt. Ein
Gericht musste entscheiden, ob
sie gestlitzt auf den Grundsatz des
Vertrauensschutzes Anspruch auf
Verglitung der Behandlung bei
diesem Leistungserbringer bis
Ende Jahr hat. Dem Bundesrat ist
nicht bekannt, dass ein Gericht
sich bereits zu dieser Frage ge-
aussert hatte.

2. Die Versicherer haben ihre
Versicherten Uber ihre Rechte und
Pflichten aufzuklaren. Grundsatz-
lich informieren sie ihre Versi-
cherten in den Versicherungsbe-
dingungen. Wenn das Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) rechtswid-
rige Versicherungsbedingungen
sieht, beanstandet es sie. Im Ubri-
gen konnen die Versicherer weit-
gehend frei bestimmen, wie und
wann sie informieren, solange die
Versicherten nicht wegen un-
genigender Information einen
Nachteil erleiden. So kdnnen Ver-
sicherte, die von ihrem Versiche-
rer nicht informiert wurden, dass
ihre behandelnde Arztin oder ihr
behandelnder Arzt aus der Liste

gestrichen wurde, und sich des-
halb weiterhin von ihr oder ihm
behandeln liessen, ihre Vergi-
tungsanspriiche gestitzt auf den
Grundsatz des Vertrauensschut-
zes geltend machen.

3. Wenn ein Versicherer mit
einem Leistungserbringer einen
Vertrag abschliesst, kann er sich
darin zur Information oder Be-
grindung des Ausschlusses von
der Liste verpflichten. Zudem ist
davon auszugehen, dass der Ver-
sicherer den betroffenen Leis-
tungserbringer auch informieren
muss, wenn sie keine vertragliche
Beziehung haben. Denn Streitig-
keiten zwischen Versicherer und
Leistungserbringer konnen einem
kantonalen Schiedsgericht unter-
breitet werden. Nur wenn der Ver-
sicherer dem Leistungserbringer
mitteilt, dass er aus der Liste ge-
strichen wurde, kann dieser sich
an das zustandige kantonale
Schiedsgericht wenden. Wenn der
Leistungserbringer wegen seiner
Streichung vor dem Schiedsge-
richt Klage erhebt, muss der Ver-
sicherer seine Griinde in diesem
Verfahren darlegen.

4. Die Versicherer legen im
Rahmen der verfassungsrecht-
lichen und der gesetzlichen Vor-
gaben selber fest, nach welchen
Kriterien sie die Leistungserbrin-
ger im Hinblick auf eine kosten-
glinstigere Versorgung auswah-

len. Diese Kriterien kdnnen sie
aber auch in einem Vertrag mit
dem Leistungserbringer festle-
gen. Leistungserbringer, welche
die Streichung als verfassungs-
oder rechtswidrig betrachten,
konnen beim zustandigen kanto-
nalen Schiedsgericht klagen.

5. Ein Leistungserbringer kann
vor dem zustandigen kantonalen
Schiedsgericht geltend machen,
einVersicherer habe Artikel 41 Ab-
satz 4 KVG rechts- oder verfas-
sungswidrig  angewendet, um
einen Anspruch auf Belassen auf
einer Liste zu begriinden.

6. Die Versicherer informieren
die Versicherten grundsatzlich in
den Versicherungsbedingungen.
Im Ubrigen kénnen sie weitgehend
frei bestimmen, wie und wann sie
informieren, solange die Versi-
cherten nicht wegen ungentigen-
der Information einen Nachteil
erleiden.

7.  Dem BAG ist nur ein Ver-
sicherer bekannt, der das in der
parlamentarischen Initiative Fel-
ler erwahnte Vorgehen anwendet.
Die Versicherer sind jedoch nicht
verpflichtet, das BAG zu infor-
mieren, nach welchen Kriterien
sie welche Leistungserbringer in
ihren besonderen Versicherungs-
formen berticksichtigen.

Stand der Beratung: im Plenum
noch nicht behandelt.
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