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Vergiitung von Arzneimitteln fiir krebskranke Kinder

Zusammenfassung

Mit dem Postulat der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit NR 18.4098 «Verglitung von
Medikamenten fiir krebskranke Kinder» wurde der Bundesrat beauftragt, einen Bericht auszuarbeiten,
der die Situation der Kostenlbernahme bei Medikamenten fur krebskranke Kinder aufzeigt und magli-
che Handlungsfelder darstellt, um Falle von Ungleichbehandlungen zu vermeiden. Im Auftrag des Bun-
desamtes fir Gesundheit (BAG) fliihrte BSS Volkswirtschaftliche Beratung Basel diesbezlglich eine Si-
tuationsanalyse durch, deren Ergebnisse im vorliegenden Bericht zusammengefasst werden.

Eine wichtige Vergltungsmadglichkeit von Kinderonkologika ist die Vergltung von Arzneimitteln im Ein-
zelfall nach den Artikeln 71a—71d der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102),
weshalb diese auch Fokus der Situationsanalyse war. Die Analyse zeigte nach der Befragung von Kran-
kenversicherern und Kinderonkologinnen und Kinderonkologen auf, dass im Bereich der Kinderonkolo-
gie die Bewilligungsquote der Kostengutsprachegesuche nach den Artikeln 71a—71d KVV nahezu bei
100% liegt. Es konnte keine Ungleichbehandlung in der Bewilligungsquote zwischen den Krankenver-
sicherungen erkannt werden. Ablehnungen kamen nur sehr selten vor und fiir diese fanden sich andere
Finanzierungsmaoglichkeiten, wie etwa Uber eine Stiftung oder bei verhaltnismassig tiefen Kosten tber
die Familie. Die befragten Kinderonkologinnen und Kinderonkologen sind mit der Bewilligungsquote
zufrieden. Sie trage dazu bei, dass die Schweiz im internationalen Vergleich eine hohe Uberlebensrate
im Bereich Kinderonkologie aufweise. Gestltzt auf die vorliegenden Ergebnisse besteht kein Hand-
lungsbedarf.

Résumé

Dans le postulat déposé par la Commission de la sécurité sociale et de la santé publique CN 18.4098
« Remboursement des médicaments destinés aux enfants atteints du cancer », le Conseil fédéral a été
chargé d’établir un rapport dans lequel il expose la prise en charge des colts des médicaments destinés
aux enfants atteints du cancer et identifie les champs d’action possibles pour éviter toute inégalité de
traitement. Sur mandat de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP), le bureau d’études économiques
BSS a Bale a mené une analyse de la situation. Les résultats sont résumés ci-dessous.

Une importante possibilité de rembourser les médicaments anticancéreux pour enfants passe par la
prise en charge de médicaments dans des cas particuliers, selon l'art. 71a a 71d de I'ordonnance sur
'assurance-maladie (OAMal ; RS 832.102), raison pour laquelle 'enquéte s’est principalement con-
centrée sur cette ordonnance. L’'analyse a relevé, au moyen d’enquétes auprés d’assureurs-maladie et
d’'oncologues pédiatriques, que les demandes de garantie de prise en charge selon l'art. 71a a 71d
OAMal avaient été autorisées a pres de 100 % dans ce domaine. L’étude n’a pas constaté d‘inégalités
de traitement dans le taux d’autorisation entre les différents assureurs-maladie. Les rares refus ont pu
étre couverts a l'aide d’autres possibilités de financement, p. ex. par des fondations ou par la famille
lors de colts relativement bas. Les oncologues consultés sont satisfaits de ce résultat, qui permet un
taux de survie élevé dans ce domaine en comparaison internationale. Sur la base des résultats de ce
rapport, il n’y a pas lieu d’intervenir.

Sintesi

Con il postulato della Commissione della sicurezza sociale e della sanita CN 18.4098 «Rimborso dei
medicamenti per i bambini malati di cancro», il Consiglio federale & stato incaricato di redigere un rap-
porto che illustri la situazione relativa all’assunzione dei costi dei medicamenti per i bambini malati di
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cancro e presenti le opzioni atte a prevenire disparita di trattamento. A questo proposito, su incarico
dell’Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP), BSS Volkswirtschaftliche Beratung Basel ha condotto
un’analisi della situazione, i cui risultati sono riassunti nel presente rapporto.

Un’importante possibilita di rimborsare i medicamenti oncologici pediatrici consiste nella rimunerazione
di medicamenti nel singolo caso secondo gli articoli 71a-71d dell’'ordinanza sull’assicurazione malattie
(OAMal; RS 832.102). L’analisi della situazione ha percio esplorato principalmente questa pista e, dopo
un sondaggio presso assicuratori malattie e oncologi pediatrici, ha rilevato che la quota di approvazione
delle domande di garanzia di assunzione dei costi secondo gli articoli 71a-71d OAMal in questo ambito
ammonta a quasi il 100 per cento. Non sono state riscontrate disparita di trattamento in merito alla quota
di approvazione tra le varie assicurazioni malattie. | rarissimi casi di rifiuto sono stati coperti grazie ad
altre opzioni di finanziamento, come per esempio tramite una fondazione o, in caso di costi relativa-
mente bassi, la famiglia. Gli oncologi pediatrici intervistati sono soddisfatti di questa quota di approva-
zione, che contribuisce affinché in Svizzera ci sia un tasso di sopravvivenza elevato nell'oncologia pe-
diatrica rispetto ad altri Paesi. Sulla base di questi risultati non sussiste alcuna necessita di intervento.
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1 Ausgangslage

Am 25. Oktober 2018 wurde das Postulat 18.4098 von der Kommission fiir soziale Sicherheit und Ge-
sundheit des Nationalrats (SGK-NR) zum Thema «Vergitung von Medikamenten flr krebskranke Kin-
der» eingereicht. Der Bundesrat wurde beauftragt, einen Bericht auszuarbeiten, der die Situation der
Kosteniibernahme bei Medikamenten fiir krebskranke Kinder aufzeigt und mogliche Handlungsfelder
darstellt, um Falle von Ungleichbehandlungen zu vermeiden.

Insbesondere sollte der Bericht Folgendes aufzeigen:
— Unter welchen Voraussetzungen die Krankenkassen die Kosten von Medikamenten fur krebs-
kranke Kinder ubernehmen;
— mogliche Losungen fir die Rickerstattung der Kosten von Medikamenten, die bereits im Aus-
land zugelassen wurden, aber in der Schweiz noch nicht;
— wie man Ungleichbehandlung bei den Kosteniibernahmen von sogenannten Off-Label-Use-Me-
dikamenten vermeiden kann.!

Im vorliegenden Bericht werden unter Ziffer 1.1. die Vergutungsmdglichkeiten der Kinderonkologika
durch das schweizerische Gesundheitssystem aufgezeigt. Flr die Beantwortung der Frage bezlglich
einer allfalligen Ungleichbehandlung bei der Vergutung nicht zugelassener und nicht in der Spezialita-
tenliste aufgefiihrter Medikamente oder Indikationen (Off-label-use) im Einzelfall (Vergitungsmdglich-
keit Uber den Art. 71a-71d KVV, siehe Ziffer 1.1.2) beauftragte das BAG das Unternehmen BSS Volks-
wirtschaftliche Beratung Basel, eine Situationsanalyse durchzufiihren (siehe Ziffer 1.2). Die zentralen
Ergebnisse dieser Analyse werden unter Ziffer 2 dieses Berichts dargestellt. Fur die Ergebnisse im Ein-
zelnen sei auf die Studie selbst verwiesen (siehe Beilage). In Ziffer 3 wird eine Einordnung der Resultate
aus Sicht des Bundesrates vorgenommen.

1.1 Arten der Vergutungsmoglichkeiten von Arzneimitteln

Die Vergutung von Arzneimitteln im Bereich der Kinderonkologie unterscheidet sich erstens zwischen
der Behandlungsart (stationar oder ambulant) und zweitens wird differenziert zwischen Geburtsgebre-
chen und Erkrankungen nach der Geburt. Die unterschiedlichen Voraussetzungen fir eine Kostenuber-
nahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) (siehe erste Fragestellung Postulat)
werden unter Ziffer 1.1.1 bis 1.1.2 aufgezeigt. Zudem besteht die Moglichkeit, dass die Kosten unter
Umstanden durch die Invalidenversicherung (IV) ibernommen werden (siehe Ziffer 1.1.3).

1.1.1 Vergutung bei stationarer Behandlung

Im stationaren Bereich gilt das DRG-System: Grundsatzlich werden alle Leistungen inklusive Arzneimit-
tel im Rahmen der Fallpauschalen durch die OKP vergttet. Fir besonders teure Arzneimittel (und an-
dere Spezialfalle) gibt es zudem die Liste der «Zusatzentgelte», die ebenfalls von der OKP vergltet
werden.

1.1.2 Vergutung bei ambulanter Behandlung

Im ambulanten Bereich sind die Arzneimittelkosten grundsatzlich dann von der OKP zu tragen, wenn
das Arzneimittel von Swissmedic zugelassen und in der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt ist, sowie im
Rahmen der Fachinformation und innerhalb der Limitierung der SL verwendet wird (In-label- bzw. In-
limitation-Use).

' Siehe www.parlament.ch > Ratsbetrieb > Suche Curia Vista > 18.4098.
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Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergitung von Arzneimitteln durch die OKP fir Off-Label- und off-
SL-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um eine Ausnahmeregelung, welche in erster Linie
den Zugang zu nicht auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln fir die Behandlung von tédlich verlaufenden
Krankheiten und schweren sowie chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen sicherstellen soll.

Dabei kénnen Arzneimittel von der OKP vergltet werden,
- die in der SL aufgefihrt sind, jedoch ausserhalb der von Swissmedic genehmigten Fachinfor-
mation oder SL-Limitation abgegeben werden (Art. 71a KVV);
- die nichtin die SL aufgenommen wurden, aber von Swissmedic zugelassen sind (Art. 71b KVV);
- die von Swissmedic nicht zugelassen sind, aber aus einem Land mit einem von Swissmedic als
gleichwertig anerkannten Zulassungssystem importiert werden und dort fir die entsprechende
Indikation zugelassen sind (Art. 71¢c KVV).2

FuUr die Vergltung muss zudem entweder der Einsatz des Arzneimittels eine unerlassliche Vorausset-
zung fur die Durchflhrung einer anderen OKP-pflichtigen Leistung sein oder ein grosser therapeutischer
Nutzen muss durch das therapeutisch alternativiose Arzneimittel gegen eine tédlich oder schwere chro-
nisch verlaufende Krankheit erwartet werden.

Die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Einzelfall wird durch die
Krankenversicherung tberprift.2 Um eine Vergltung durch die OKP zu erhalten, muss der behandelnde
Arzt bzw. die behandelnde Arztin vorgangig ein Kostengutsprachegesuch bei der Versicherungsgesell-
schaft einreichen. Die Versicherungsgesellschaft konsultiert den Vertrauensarzt oder die Vertrauens-
arztin und Uberprift bei vollstandigen Gesuchen um Kostengutsprache innert zwei Wochen, ob die zu
Ubernehmenden Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen.

1.1.3 Vergitung bei Geburtsgebrechen

Bei Erkrankungen, die bereits bei vollendeter Geburt bestehen, spricht man von sogenannten «Geburts-
gebrechen». In diesen Fallen entscheidet die IV Uber die Vergltung der Behandlungskosten; gemass
Artikel 13 Absatz 1 des Bundesgesetzes Uber die Invalidenversicherung (IVG, SR 831.20) Ubernimmt
die IV alle zur Behandlung notwendigen medizinischen Massnahmen bis zum vollendeten 20. Altersjahr.

1.2 Mogliche Ungleichbehandlung bei der Kostenuiber-
nahme von Arzneimitteln im Einzelfall

Die Vergutung von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Artikeln 71a-71b KVV trat am 1. M&rz 2011 in
Kraft. Im Rahmen der KVV-Teilrevision vom 1. Februar 2017 erfolgten Anpassungen, die per 1. Marz
2017 in Kraft traten. Die Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall wurde neu in den Artikeln 71a-71d
KVV geregelt. Anlasslich dieser Revision wurde vorgesehen, die Anpassungen erneut zu evaluieren.
Die dazu von 2019 bis 2020 durchgeflihrte Evaluation hat aufgezeigt, dass insbesondere im Bereich
der Gleichbehandlung Handlungsbedarf besteht.*

Die Resultate der vorgenannten Evaluation kénnen jedoch nicht auf die Situation der Vergitung von
Kinderonkologika im Einzelfall Gibertragen werden. Daten aus dem Jahr 2019 zeigten, dass bei den rund
38'000 eingereichten neuen Gesuchen um eine Kostengutsprache nach den Artikeln 71a—d KVV, weni-
ger als 1% den Bereich der Kinderonkologie betraf. Allgemeine Problematiken in der Vergiitung von

2 Siehe www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Krankenversicherung-Leistungen-Tarife > Arzneimittel > Vergiitung Arz-
neimittel im Einzelfall.

3 Die entsprechende Kompetenz erteilt der Bundesrat den Krankenversicherungen (ber die Art. 71a—71d KVV.

4 Siehe www.bag.admin.ch > Das BAG > Publikationen > Evaluationsberichte > Kranken- und Unfallversicherung.
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«Off-Label-Use-Medikamenten» lassen sich daher nicht zwingend auf den Bereich der Kinderonkologie
Ubertragen. Das BAG gab daher eine externe Situationsanalyse in Auftrag. Mit dieser erganzenden
Situationsanalyse und den Resultaten der durchgefiihrten Evaluation der Vergltung von Arzneimitteln
im Einzelfall nach den Artikeln 71a-71d KVV sollten das Vorliegen einer Ungleichbehandlung gepriift
und entsprechende Handlungsfelder aufgezeigt werden.

2 Zusammenfassung der zentralen Ergebnisse der
Situationsanalyse

Der Vergutungsweg via den Artikeln 71a—d KVV ist im Bereich der Kinderonkologie von grosser Bedeu-
tung, da Krebsmedikamente insbesondere in diesem Bereich oft entweder ausserhalb der von Swiss-
medic genehmigten Fachinformation und/oder SL-Limitation eingesetzt werden oder in der Schweiz
nicht zugelassen sind.

Es kann davon ausgegangen werden, dass fir fast jedes krebskranke Kind friiher oder spater ein Ge-
such fur die Vergitung eines Arzneimittels im Einzelfall gestellt wird (ausser in Fallen von Geburtsge-
brechen, bei denen die IV zustandig ist). Rund 80% der Kostengutsprachegesuche betreffen Arzneimit-
tel, die in der Schweiz zuglassen sind und in der SL aufgefiihrt werden, deren Verwendung aber aus-
serhalb der autorisierten Fachinformation oder ausserhalb der SL-Limitierung stattfindet (Art. 71a KVV).
Jeweils 10% der Gesuche betreffen Arzneimittel, die in der Schweiz zugelassen sind aber nicht auf der
SL aufgefuhrt werden (Art. 71b KVV) und Arzneimittel, die in der Schweiz noch nicht zugelassen sind
(Art. 71c KVV).

Die Bewilligungsquote der Kostengutsprachgesuche nach den Artikeln 71a—d KVV ist im Bereich der
Kinderonkologie sehr hoch. Gemass den befragten Krankenversicherungen werden rund 77% der Ge-
suche direkt via OKP bewilligt, bei rund 23% der Gesuche wird ein Therapieversuch anfanglich auf
Kosten der Pharmaunternehmen gestartet. Die Bewilligungsquote im Bereich der Kinderonkologie bei
allen Krankenversicherungen betragt somit nahezu 100%. Ablehnungen kommen nur sehr selten vor —
was auch die befragten Kinderonkologen und Kinderonkologinnen bestatigen. In den wenigen Fallen, in
denen ein Kostengutsprachgesuch im Bereich der Kinderonkologie nicht bewilligt wird, findet sich meist
eine andere Finanzierungsmdglichkeit — Uber eine Stiftung oder bei verhaltnismassig tiefen Kos-ten tber
die Familie. Es kann davon ausgegangen werden, dass die generelle Problematik der Un-
gleichbehandlung von KVG-Versicherten bei der Vergiitung von Off-Label-Use-Medikamenten im Be-
reich der Kinderonkologie nicht zutrifft.

Die befragten Kinderonkologen und Kinderonkologinnen sind mit der Bewilligungsquote zufrieden. Sie
trage dazu bei, dass die Schweiz im internationalen Vergleich eine hohe Uberlebensrate im Bereich
Kinderonkologie aufweist. Verglichen mit den OECD-Landern bewegt sich die Schweiz im oberen Mit-
telfeld (Vergleich der 5-Jahres Uberlebensrate in den OECD-Landern bei malignen Lymphomen, lym-
phatischer Leuk&mie und Gehirntumoren).

Die in der Situationsanalyse aufgefihrten Optimierungsmaoglichkeiten betreffen die Art der Bearbeitung
dieser Einzelfallgesuche und deren Administration. Diese Massnahmen kénnten im Rahmen von Ar-
beitsgruppen mit Krankenversicherern und Leistungserbringern mittels Branchenlésung angegangen
werden.
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3 Schlussfolgerungen des Bundesrates

Im Gegensatz zu der bereits friiher durchgefiihrten Evaluation zwischen 2019 und 2020 ist bei der Ver-
gutung von Kinderonkologika im Einzelfall nicht von einer Ungleichbehandlung auszugehen. Gestitzt
auf die vorliegenden Ergebnisse besteht kein Handlungsbedarf. Die geplanten Massnahmen zu den
Artikeln 71a—71d KVV, welche der Bundesrat am 3. Juni 2022 in Vernehmlassung gesendet hat, werden
auch im Bereich der Kinderonkologie zu weiteren Optimierungen fiihren.
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Executive Summary

Die vorliegende Situationsanalyse untersucht die Vergiitung von Arzneimitteln fiir krebskranke
Kinder. Sie bildet die Grundlage zur Beantwortung des Postulats 18.4098 der Kommission fiir
soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats.

Bei rund 30% der Kinderkrebs-Erkrankungen handelt es sich um Geburtsgebrechen. In diesen
Fillen iibernimmt die IV die Vergiitung der Arzneimittel. Im stationiren Bereich gilt das DRG-
System. Im Fokus der vorliegenden Studie steht die Arzneimittelvergiitung im ambulanten Be-
reich durch die Krankenkassen. Im Vergiitungssystem des ambulanten Bereichs werden Arznei-
mittel standardmassig liber die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiitet, wenn
sie fiir das vorgesehene Anwendungsgebiet auf der Spezialititenliste «SL» aufgefiihrt sind. Im
medizinisch-therapeutischen Alltag gibt es jedoch zahlreiche Situationen, bei denen ein Arznei-
mittel eingesetzt werden muss, welches fiir das vorgesehene Anwendungsgebiet (noch) nicht in
der SL aufgefiihrt ist. In Einzelfillen ist es moglich, diese Arzneimittel {iber ein Kostengutsprach-
gesuch nach den Art. 71a—d der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV) dennoch iiber
die OKP zu vergiiten. Man kann davon ausgehen, dass jedes krebskranke Kind (ausser im Falle
von Geburtsgebrechen, in denen die IV zustandig ist) frither oder spiter mit einem Arzneimittel
behandelt wird, fiir das ein Gesuch nach Art. 71a—d KVV gestellt wird.

Rund 80% der Kostengutsprachgesuche nach Art. 71a—d KVV betreffen Arzneimittel, die in der
Schweiz zugelassen und in der SL aufgefiihrt sind, deren Verwendung aber ausserhalb der auto-
risierten Fachinformation oder ausserhalb der SL Limitierung stattfindet (Art. 71a KVV). Jeweils
10% betreffen Arzneimittel, die in der Schweiz zugelassen aber nicht in der SL aufgefiihrt werden
(Art. 71b KVV) und Arzneimittel, die in der Schweiz noch nicht zugelassen sind (Art. 71c KVV).

Die Bewilligungsquote der Kostengutsprachgesuche nach Art. 71a—d KVV ist im Bereich der Kin-
deronkologie sehr hoch. Gemass den befragten Krankenversicherungen werden rund 77% der Ge-
suche direkt iiber die OKP bewilligt. Bei rund 23% der Gesuche wird ein sogenannter «Therapie-
versuch» gestartet: In diesen Fillen werden die Arzneimittelkosten zuerst vom Pharmaunterneh-
men iibernommen. Ist die Behandlung mit dem Arzneimittel erfolgreich, {ibernimmt die Kran-
kenversicherung die Kosten nach einem vorhin vereinbarten Zeitpunkt iiber die OKP. Ablehnun-
gen kommen nur sehr selten vor — was sowohl von den Krankenversicherungen wie auch von den
befragten Kinderonkolog/innen bestétigt wird. In den wenigen Fillen, in denen ein Kostengut-
sprachgesuch im Bereich der Kinderonkologie nicht bewilligt wird, findet sich meist eine andere
Finanzierungsmoglichkeit — {iber eine Stiftung oder bei verhiltnismaissig tiefen Kosten iiber die
Familie. Gemiss den befragten Kinderonkolog/innen und den Krankenversicherungen gibt es
keine systematischen Unterschiede in der Bewilligungsquote zwischen den drei Artikeln 71a KVV,
71b KVV und 71c KVV.

Die befragten Kinderonkolog/innen sind mit der Bewilligungsquote zufrieden: Sie trage dazu bei,
dass die Schweiz im internationalen Vergleich eine hohe Uberlebensrate im Bereich Kinderonko-
logie aufweist. Dennoch sehen die Kinderonkolog/innen ein grosses Optimierungspotenzial im
System der Vergiitungspraxis. Als besonders stérend empfinden sie den hohen zeitlichen Auf-
wand, den sie fiir die Kostengutsprachgesuche und die Beantwortung von Riickfragen leisten



miissen. Zudem berichten sie von vereinzelten Fillen, in denen das Arzneimittel umgehend ver-
abreicht werden sollte — und der Prozess mit Kostengutsprachgesuch und Entscheidungsfindung
zu lange dauert. Auch in diesen Fillen wird aber meist eine Losung gefunden — durch Telefonie-
ren mit der Krankenversicherung oder durch die Absicherung iiber eine Stiftung, die bei einer
allfalligen Ablehnung bezahlen wiirde.

Weiter wurde gepriift, ob es Unterschiede in der Bewilligungspraxis zwischen den verschiedenen
Krankenkassen gibt. Im Entscheidungsprozess haben sich keine Unterschiede zwischen den
Krankenversicherungen gezeigt. Auch die Bewilligungsquote ist bei allen Versicherungen sehr
hoch. Aufgrund der tiefen Fallzahlen konnen keine Aussagen getroffen werden, ob sich die Anzahl
der seltenen Ablehnungen zwischen den Krankenversicherungen systematisch unterscheidet.

Eine Optimierungsmoglichkeit bzgl. der Umsetzung von Art. 71a—d KVV im Bereich der Kinde-
ronkologie bestiinde darin, eine Liste der Standardtherapien zu erstellen. Dadurch kénnte der
administrative Aufwand reduziert werden — sowohl seitens der Kinderonkolog/innen wie auch
seitens der Krankenversicherungen. Eine weitere Optimierungsmoglichkeit bestiinde in einer
zentralen vertrauensarztlichen Beurteilung der Kostengutsprachgesuche im Bereich Kinderonko-
logie. Zudem empfiehlt das Studienteam den Kinderonkolog/innen, die besonders dringlichen
Gesuchen immer als solche zu kennzeichnen. Schliesslich sollten Krankenversicherungen ihre
Mitarbeitenden fiir die Unterscheidung zwischen von Pharmaunternehmen gesponserten Studien
und «Studienprotokollen» im Bereich der Kinderonkologie sensibilisieren.



1. Einleitung

Am 25.10.2018 reichte die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats
(SGK-N) ein Postulat! zum Thema der Vergiitung von Medikamenten fiir krebskranke Kinder ein.
Das Postulat fordert den Bundesrat dazu auf, einen Bericht auszuarbeiten, der aufzeigt:

— unter welchen Voraussetzungen die Krankenversicherungen die Kosten von Medikamenten fiir
krebskranke Kinder iibernehmen,

— wie Medikamente riickerstattet werden konnen, wenn sie im Ausland bereits zugelassen wur-
den, aber in der Schweiz noch nicht,

— und wie man Ungleichbehandlung bei den Kosteniibernahmen von sogenannten Off-Label-
Use-Medikamenten vermeiden kann.

Diese Situationsanalyse entspricht dem von der SGK-N geforderten Bericht. Gemass den Analy-
sen des vorliegenden Berichts miissen fast alle krebskranken Kinder friither oder spiter mit einem
Arzneimittel behandelt werden, welches nicht standardmaéssig iiber die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung (OKP) vergiitet wird. Stattdessen miissen die Kinderonkolog/innen bei den
Krankenversicherungen ein Kostengutsprachgesuch nach Art. 71a—d der Verordnung iiber die
Krankenversicherung (KVV) einreichen, um die Vergiitung des Arzneimittels zu beantragen. Der
Fokus der vorliegenden Situationsanalyse wird daher auf das Vergiitungssystem via Art. 71a—d
KVV gelegt.

Die Situationsanalyse ist wie folgt aufgebaut: Kapitel 2 beschreibt die Methoden, die zur Beant-
wortung der Forschungsfragen angewandt wurden. Kapitel 3 behandelt die Inzidenz und die
Uberlebensrate von an Krebs erkrankten Kindern in der Schweiz. Kapitel 4 bietet eine kurze Uber-
sicht iiber die verschiedenen Vergiitungssysteme von Arzneimitteln im Bereich Kinderonkologie.
Die Funktionsweise des Vergiitungssystems via Art. 71a—d KVV wird in Kapitel 5 detailliert be-
schrieben. Kapitel 6 widmet sich den Ergebnissen der Befragungen: Dabei werden die Prozesse
des Vergiitungssystems, die Verteilung der Gesuche auf die Art. 71a KVV, Art. 71b KVV und Art.
71c KVV, deren Bewilligungsquote und die Herausforderungen des Vergiitungssystems diskutiert.
In Kapitel 7 werden Ideen vorgestellt, wie das System der Vergiitung von Arzneimitteln von krebs-
kranken Kindern optimiert werden konnte. Kapitel 8 fasst die zentralen Erkenntnisse der Situa-
tionsanalyse zusammen.

1 Postulat 18.4098 «Vergiitung von Medikamenten fiir krebskranke Kinder».



2. Methodik

Nachfolgend werden die Methoden vorgestellt, die zur Erarbeitung der vorliegenden Situations-
analyse verwendet wurden.

2.1 Dokumentenanalyse

Als Basis der vorliegenden Situationsanalyse dienten die Erkenntnisse der Evaluation der Vergii-
tung von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Artikeln 71a—71d KVV (Kigi et al, 2020). Sie wurde
von BSS und asim im Auftrag des BAG erarbeitet.>

Zudem wurden Statistiken und wissenschaftliche Literatur beziiglich Kinderkrebs, dessen Inzi-
denz und der Uberlebensrate der betroffenen Personen konsultiert.

2.2 Fachgesprache

Das Studienteam hat Fachgespriache mit insgesamt sechs Kinderonkologinnen und Kinderonko-
logen aus vier verschiedenen Spitdlern gefiihrt. Die Liste der Gesprachspersonen befindet sich in
Anhang 3.

2.3 Online-Befragung

Den Krankenversicherungen kommt in der Vergiitung der Arzneimittel fiir krebskranke Kinder
eine grosse Bedeutung zu, da sie iiber die Gesuche nach Art. 71a—d KVV entscheiden. Um eine
moglichst breite Sichtweise der Krankenversicherungen abzudecken, wurden sie zu einer Online-
Befragung eingeladen. Dadurch konnte auch untersucht werden, ob es Unterschiede in der Ver-
giitungspraxis zwischen den Krankenversicherungen gibt.

Es wurden total 21 Krankenversicherungen zur Teilnahme an der Online-Befragung eingeladen.
Bei den eingeladenen Krankenversicherungen handelt es sich um die vier Mitglieder von curafu-
tura und um diejenigen Mitglieder von santésuisse, welche ihre Teilnahmebereitschaft fiir die
Online-Befragung, die im Rahmen der oben genannten Evaluation (Kigi et al, 2020) durchge-
fiihrt wurde, erkliarten. Von den 21 eingeladenen Krankenversicherungen haben 18 an der Befra-
gung teilgenommen (Riicklauf: 86%)3. Die teilnehmenden Krankenversicherungen decken insge-
samt 89% des OKP Versichertenbestands per 1.1.2021 ab. Die Abdeckung im Bereich der versi-
cherten Kinder (0-18 Jahre) betrigt ebenfalls 89%. Der Fragebogen wurde zuvor mit einer der
grosseren Krankenversicherungen besprochen.

2Die Evaluation ist unter folgendem Link online verfiigbar: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-
bag/publikationen/evaluationsberichte/evalber-kuv.html
3 Darin enthalten sind auch Krankenversicherungen, welche nicht alle Fragen beantworten konnten.
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3. Kinderonkologie in der Schweiz

In der Schweiz wird jedes Jahr bei rund 220 Kindern zwischen 0 und 14 Jahren Krebs diagnosti-
ziert. Die Inzidenz, also die Anzahl neu diagnostizierter Fille pro 100'000 Kinder und Jahr, ist in
den vergangenen Jahrzehnten langsam aber stetig angestiegen: 1988-1992 waren es 15.0 neue
Diagnosen pro 100'000 Kinder und Jahr, 2013-2017 lag die Inzidenz bei 17.9. In dieser Zeit wurde
jedoch ein grosser medizinischer Fortschritt erreicht: Mittlerweile konnen viele Kinder gut be-
handelt werden, und die 10-Jahresiiberlebensrate betriagt rund 90%. (BFS, 2021a)

Abbildung 1 zeigt die zeitliche Entwicklung der Neuerkrankungen und Sterbefille pro 100'000
Kinder.

Abbildung 1: Zeitliche Entwicklung der Neuerkrankungen und Sterbefélle
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Quelle: BFS (2021a). Eigene Darstellung.

Die Zahl der Neuerkrankungen scheint altersabhingig: Die héchste Inzidenz weisen Kinder bis
und mit 3 Jahren auf (vgl. Abbildung 8 in Anhang 2). Die Anzahl Todesfille pro 100'000 Kinder
ist {iber die Altersgruppen jedoch konstant. Das deutet darauf hin, dass die Uberlebenswahr-
scheinlichkeit bei sehr jungen Kinder besonders hoch ist. In den obigen Aussagen nicht enthalten
ist die Gruppe der Jugendlichen (15 bis 19 Jahre). Gemiss dem Bundesamt fiir Statistik (2021b)
gab es im Zeitraum zwischen 2012 und 2017 jahrlich rund 120 neue Fille in dieser Altersgruppe.4

Im internationalen Vergleich weist die Schweiz eine hohe Uberlebensrate im Bereich Kinderkrebs
auf. Abbildung 9 in Anhang 2 zeigt die 5-Jahresiiberlebensrate der zwischen 2010-2014 an Krebs
erkrankten Kinder in den OECD-Lindern. Verglichen mit den OECD-Landern bewegt sich die
Schweiz im oberen Mittelfeld. (Allemani et al., 2018).

4 Nachfolgend werden unter dem Begriff «Kinderkrebs» nur Krebsfille der Altersgruppe o bis 14 Jahre sub-
sumiert. Das Vergiitungssystem ist jedoch das Gleiche.



4. Ubersicht Vergitungssysteme

Die Vergiitung der Arzneimittel im Bereich der Kinderonkologie unterscheidet sich erstens zwi-
schen der Behandlungsart (ambulanter Bereich oder stationar) und zweitens wird differenziert
zwischen Geburtsgebrechen und Erkrankungen nach der Geburt.

4.1 Ambulanter Bereich

Der Fokus der vorliegenden Studie bezieht sich gemiss Pflichtenheft auf die Vergiitung der Arz-
neimittel im ambulanten Bereich. Das diesbeziigliche Vergiitungssystem wird im nachfolgenden
Kapitel 5 beschrieben.

4.2 Stationarer Bereich

Die generelle Entwicklung «ambulant vor stationédr» gilt auch im Bereich der Kinderonkologie.
Gemiss einer der befragten Kinderonkologinnen wird grundsitzlich immer versucht, eine Thera-
pie ambulant durchzufiihren. Die initiale Diagnosestellung und die Einschitzung des Ausmasses
des Tumors («Staging») miissen jedoch stationar durchgefiihrt werden.

Im stationiren Bereich gilt das DRG-System: Grundsatzlich werden alle Leistungen inklusive Arz-
neimittel im Rahmen der Fallpauschalen vergiitet. Fiir besonders teure Arzneimittel (und andere
Spezialfille) gibt es zudem die Liste der «Zusatzentgelte», die ebenfalls von den Krankenversi-
cherungen vergiitet werden.

In einem Fachgesprich wurde erwdhnt, dass im Bereich Kinderonkologie teilweise Arzneimittel
vergiitet werden miissen, die weder durch die Fallpauschale noch durch die Liste der Zusatzent-
gelte gedeckt sind. In diesen Fillen gibe es oft zeitintensive Verhandlungen mit den Krankenver-
sicherungen — oder die Finanzierung wird von einer Stiftung iibernommen. Es handelt sich dabei
aber um seltene Spezialfille. Die Vergiitung von Arzneimitteln, welche im stationédren Bereich
eingesetzt werden und ausserhalb der Fallpauschalen und Zusatzentgelte liegen, ist nicht Teil der
vorliegenden Studie.

4.3 Geburtsgebrechen

Bei Erkrankungen, die bereits bei vollendeter Geburt bestehen, spricht man von sogenannten
«Geburtsgebrechen». Der Anteil der Kinderkrebsfille, der in die Kategorie der Geburtsgebrechen
fallt, liegt gemiss den Fachgesprachen bei rund 30%.5 In diesen Fallen entscheidet die IV iiber die
Vergiitung der Behandlungskosten; gemass Art. 13 Abs. 1 IVG iibernimmt die IV alle zur Be-
handlung notwendigen medizinischen Massnahmen bis zum vollendeten 20. Altersjahr. Die zwei
Kinderonkolog/innen, welche in den Fachgesprachen explizit nach der Zusammenarbeit mit der
IV befragt wurden, beurteilten diese als gut. Eine der befragten Personen fiihrte weiter aus, dass

5 Eine befragte Person schitzte den Anteil auf einen Viertel, die andere auf einen Drittel aller Kinderonkolo-
giefille.



bei der IV meistens grosse Behandlungsblocke genehmigt werden —und diese Behandlungsblocke
dann auch die Vergiitung der Arzneimittel umfassen. Manchmal gébe es Riickfragen von der IV
— z.B. ob man nicht ein anderes Arzneimittel nehmen konne — das sei aber selten, weil die IV
bereits durch die Anmeldung zur IV iiber umfassende Unterlagen zum jeweiligen Fall verfiigt.

Da die Behandlungskosten bei Geburtsgebrechen von der IV iibernommen werden, sind die Kran-
kenversicherungen in der Vergiitung der benétigten Arzneimittel grundsétzlich nicht involviert.
Wenn eine Krankenversicherung die Kosteniibernahme in einem solchen Fall ablehnt, dann aus

dem legitimen Grund, weil sie fiir die Kosteniibernahme gar nicht zusténdig ist und richtigerweise
an die IV verweist.

5. Vergutung von Arzneimitteln im
ambulanten Bereich

5.1 Allgemeines Vergiitungssystem

5.1.1 Uberblick

Abbildung 2 bietet eine grafische Ubersicht iiber das Schweizer Vergiitungssystem von Arznei-
mitteln im ambulanten Bereich.

Abbildung 2: Vergiitung von Arzneimitteln im ambulanten Bereich in der Schweiz
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5.1.2 Standard-Anwendung

In der Standard-Anwendung wird ein Arzneimittel durch die OKP vergiitet. Eine erste Bedingung
dafiir ist, dass das Arzneimittel in der Schweiz zugelassen ist. Fiir die Zulassung eines Arzneimit-
tels ist das schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic zustdndig. Wenn ein Zulassungserbrin-
ger — typischerweise ein Pharmaunternehmen — bei Swissmedic ein Gesuch fiir die Zulassung
eines Arzneimittels stellt, hat Swissmedic die Aufgabe, das Arzneimittel auf seine Qualitit, Sicher-
heit und Wirksamkeit zu iiberpriifen. Erachtet Swissmedic die diesbeziiglichen Kriterien als er-
fiillt, wird es das Arzneimittel fiir die Schweiz zulassen. Gleichzeitig mit der Zulassung genehmigt
Swissmedic auch die Fach- und Patienteninformation («Packungsbeilage») des Arzneimittels.
Oftmals ist es so, dass ein Arzneimittel initial oder tiberhaupt nur fiir Erwachsene entwickelt
wurde — und das Zulassungsgesuch daher auch nur fiir Erwachsene gestellt wird. (Kégi et al. 2020,
swissmedic 2019a und 2019b)

Fiir eine Vergiitung im Rahmen der Standard-Anwendung muss das Arzneimittel nicht nur von
Swissmedic zugelassen sein, sondern auch fiir das vorgesehene Anwendungsgebiet auf der SL ste-
hen. Die SL ist die «Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel
mit Preisen» des BAG. Die Zulassungsinhaberin des Arzneimittels kann beim BAG ein Gesuch fiir
dessen Aufnahme in die SL stellen. Das BAG priift dann unter beratender Mitwirkung der eidge-
nossischen Arzneimittelkommission (EAK) die grundsitzlichen allgemeinen Leistungsvorausset-
zungen des KVG: Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und Wirtschaftlichkeit («<WZW») des Arznei-
mittels. Dabei werden nur das Anwendungsgebiet und die Dosierung gepriift, welche von Swiss-
medic zugelassen sind. Das BAG kann anschliessend an die WZW-Priifung Bedingungen in Form
der Limitierungen oder Auflagen festlegen. (Kagi et al., 2020)

Es kann vorkommen, dass ein Arzneimittel bereits fiir den Gebrauch bei Erwachsenen in der SL
enthalten ist, und nachtréglich fiir den Gebrauch bei Kindern zugelassen wird. In diesen Fillen
kann die Zulassungsinhaberin beim BAG eine Indikationserweiterung oder Limitierungsinde-
rung beantragen. Bei Gutheissung des Gesuches wird die SL entsprechend angepasst und die OKP
hat die Kosten gemiss dem neuen Indikations- und Limitierungswortlaut zu vergiiten. (Art. 651
KWV)

Zusammengefasst heisst das: Die Vergiitung eines Arzneimittels wird im Rahmen der Standard-
Anwendung von der OKP {ibernommen, wenn das Arzneimittel a) in der Schweiz zugelassen und
b) fiir das im Rahmen der Behandlung vorgesehene Anwendungsgebiet in der SL aufgefiihrt ist.

5.1.3 Vergutung gemass den Artikeln 71a-71d KVV

Im medizinisch-therapeutischen Alltag gibt es jedoch zahlreiche Situationen, bei denen ein Arz-
neimittel eingesetzt werden muss, welches die obigen Bedingungen (noch) nicht erfiillt. Absatz
5.2 fiihrt weiter aus, wie es im Bereich der Kinderonkologie zu solchen Situationen kommen kann.
Fiir diese Fille besteht mit den Artikeln 71a—71d KVV eine Ausnahmeregelung: Mittels Kosten-
gutsprachen kann die Vergiitung iiber die OKP erfolgen. Eine Vergiitung ist dann moglich, wenn



das Arzneimittel Teil eines «Behandlungskomplexes»® ist oder wenn «vom Einsatz des Arznei-
mittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fiir die ver-
sicherte Person todlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrdchtigun-
gen nach sich ziehen kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere
wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfiigbar ist» (Art. 71a Abs. 1b KVV).7 Die
Nutzenbewertung wird durch den vertrauensarztlichen Dienst der Krankenversicherung vorge-
nommen. (Kagi et al., 2020)

Somit kann dank den Art. 71a—d KVV ein Arzneimittel selbst dann {iber die OKP vergiitet werden,
wenn es nicht von Swissmedic zugelassen ist und / oder nicht auf der SL aufgefiihrt wird. Es lassen
sich die folgenden drei Fille unterscheiden:

— Das Arzneimittel ist in der Schweiz zugelassen und auf der SL aufgefiihrt, es wird aber aus-
serhalb der autorisierten Fachinformation oder ausserhalb der SL Limitierung verwendet. —
Eine Vergiitung gemass Art. 71a KVV ist moglich.

— Das Arzneimittel ist in der Schweiz zugelassen aber nicht oder noch nicht auf der SL aufgefiihrt.
— Eine Vergiitung gemaiss Art. 71b KVV ist méoglich.

— Das Arzneimittel ist von Swissmedic nicht zugelassen, wird aber aus einem der Schweiz gleich-
wertigen Zulassungssystem importiert und ist dort fiir das gewiinschte Anwendungsgebiet zu-
gelassen. = Eine Verglitung gemiss Art. 71c KVV ist moglich.

Zudem gibt es den Fall, dass eine Krankenversicherung entscheidet, dass ein sogenannter Thera-
pieversuch durchgefiihrt werden soll. Dies geschieht dann, wenn die vertrauensarztliche Bewer-
tung ein grundsétzlich nicht ausreichendes Rating fiir eine Kosteniibernahme ergibt, im Einzelfall
aber doch ein grosser Nutzen moglich ist. Bei Therapieversuchen werden Arzneimittelkosten zu-
erst vom Pharmaunternehmen iibernommen. Bei Ansprechen auf die Therapie iibernimmt die
Krankenversicherung die Kosten iiber die OKP.? Ein Kinderonkologe hat diesbeziiglich ange-
merkt, dass es fiir das zu behandelnde Kind keine Rolle spielt, ob die Kosten zuerst vom Pharma-
unternehmen oder bereits zu Beginn von der OKP iibernommen werden — die grundsitzliche Kos-
teniibernahme und damit ermoglichte Behandlung mit dem Arzneimittel steht im Zentrum.

5.1.4 Compassionate Use

Ist ein Arzneimittel weder in der Schweiz noch in einem ausléandischen der Schweiz gleichwerti-
gen Zulassungssystem zugelassen, ist keine Vergiitung iiber die OKP moglich. Im Rahmen des
Compassionate Use stellen die Pharmaunternehmen die Arzneimittel in der Regel kostenlos zur
Verfligung.

6 Im Wortlaut des Gesetzes: Wenn «der Einsatz des Arzneimittels eine unerlissliche Voraussetzung fiir die
Durchfiihrung einer anderen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung iibernommenen Leistung
bildet und diese eindeutig im Vordergrund steht» (Art. 71a Abs. 1a KVV).

7 Die Evaluation der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall nach Art. 71a—d KVV kam jedoch zum
Schluss, dass einige Bedingungen nicht sehr prazise formuliert sind. Insbesondere bei der Formulierung,
dass die Krankheit eine «schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen
kann», besteht ein grosser Interpretationsspielraum. (Kégi et al., 2020)

8 Fiir eine detaillierte Beschreibung des Konzepts des Therapieversuchs und den daraus folgenden Vor- und
Nachteilen, siehe Kégi et al. (2020, Seiten 5 und 14).



5.2 Bedeutung der Art. 71a—d KVV im Bereich Kinderon-
kologie

Das in Absatz 5.1 beschriebene Vergiitungssystem gilt fiir alle medizinischen Bereiche. Die be-
fragten Kinderonkolog/innen waren sich einig, dass im Bereich der Kinderonkologie die Vergii-
tung iiber die Art. 71a—d KVV eine wichtige Rolle spielt. Sie nannten dafiir mehrere Griinde:

— Wenig zugelassene Arzneimittel fiir Kinder: Wie in Absatz 5.1.2 beschrieben gibt es generell
nur wenige Arzneimittel, die fiir Kinder zugelassen sind. Diese Problematik besteht auch im
Bereich der Kinderonkologie. So gibt es einige Arzneimittel gegen Krebs, die in der Schweiz
zugelassen und auf der SL aufgefiihrt sind — allerdings nur fiir Erwachsene. Damit sie im Be-
reich Kinderonkologie von der OKP iibernommen werden, muss die behandelnde Arztin bei
der Krankenversicherung ein Kostengutsprachgesuch nach Art. 71a KVV stellen.

— Medizinischer Fortschritt: Der medizinische Fortschritt, gerade auch in Verbindung mit der
Entwicklung hin zur personalisierten Medizin, fithrt dazu, dass es immer mehr neue Arznei-
mittel und Arzneimittelkombinationen gibt. Auch wenn sich diese noch mitten im in Absatz 5.1
beschriebenen Prozess befinden (Zulassung Swissmedic, Priifung BAG), kann es sein, dass ein
behandelnder Arzt sie bereits einsetzen mochte. Diese Problematik betrifft nicht nur die Kin-
deronkologie, sondern auch andere medizinische Bereiche.

— Tiefe Fallzahlen: Aufgrund der geringen Grosse des Schweizer Marktes ist es fiir Pharmaun-
ternehmen teilweise nicht interessant, den ganzen Aufwand fiir eine Zulassung und eine SL-
Aufnahme auf sich zu nehmen. Das gilt insbesondere dann, wenn es sich um ein Arzneimittel
gegen eine seltene Krankheit handelt. Kinderkrebs ist — wie andere seltene Krankheiten — von
dieser Problematik betroffen. Dabei sei angemerkt, dass der Bereich Kinderkrebs verschiedene
Tumorgruppen umfasst, die sich innerhalb ihrer Gruppe auch wieder unterscheiden. So gibt es
— je nach Artund Ort des Tumors — Krebserkrankungen, die in der Schweiz nur einmal jahrlich
vorkommen. Filir Pharmaunternehmen ist es attraktiver, in einem ersten Schritt (oder iiber-
haupt nur) die Zulassung in den grossen Mirkten zu beantragen, insbesondere bei der Euro-
paischen Arzneimittelagentur (EMA, fiir die EU) und der US-amerikanischen Food and Drug
Administration (FDA).

Eine der befragten Fachpersonen bemerkte, dass frither oder spéter jedes krebskranke Kind ein
Arzneimittel nach Art. 71a—d KVV erhilt. Daraus folgt: Die Vergiitung von Arzneimitteln im Be-
reich Kinderkrebs ist sehr eng mit den Vor- und Nachteilen des Vergiitungssystems nach Art. 71a—
d KVV verbunden. Es gilt jedoch zu beachten, dass umgekehrt nur ein geringer Teil aller Art.71a—
d KVV Gesuche auf den Bereich Kinderonkologie fallen. Im Jahr 2019 wurden rund 38'000 neue
Gesuche um eine Kostengutsprache nach Art. 71a—71d KVV eingereicht. Es kann davon aus-
gegangen werden, dass weniger als 1% dieser Gesuche den Bereich Kinderonkologie betreffen.9
Die Erkenntnisse der Evaluation der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall nach den Artikeln

9 Wie in Kapitel 3 ausgefiihrt, gibt es pro Jahr ca. 220 neue Fille in der Altersgruppe der o0 bis 14-Jahrigen.
Zieht man von den 220 Fillen die rund 30% Geburtsgebrechen ab (vgl. Absatz 4.3) und addiert man die rund
120 Fille bei den 15 bis 19-Jahringen, sind es rund 270 Fille, bei denen ein Art. 71a—d KVV Kostengutsprach-
gesuch wahrscheinlich ist. Das entspricht einem Anteil von 0.7% aller Art. 71a—d KVV Kostengutsprachge-
suchen. Es ist jedoch auch moglich, dass bei einem Kind mehrere Gesuche iiber Art. 71a—d KVV erfolgen —
was den Anteil nochmals leicht erh6ht. Genaue Daten zur Anzahl Kostengutsprachgesuche im Bereich der
Kinderonkologie sind nicht verfiigbar.



71a—71d KVV (Kégi et al., 2020) konnen daher nicht automatisch auf den Teilbereich der Kinde-
ronkologie {ibertragen werden.

6. Ergebnisse der Befragungen

Im Folgenden sind die Ergebnisse der schriftlichen Befragung der Krankenversicherungen sowie
der Fachgespriache mit den Onkologinnen und Onkologen zusammengefasst.

6.1 Prozesse

Der in Absatz 5.1.3 beschriebene Prozess gilt auch im Bereich der Kinderonkologie: Die Kinde-
ronkolog/innen miissen bei den Krankenversicherungen ein Kostengutsprachegesuch stellen,
wenn sie ein Arzneimittel gemass Art. 71a—d KVV vergiitet haben mochten.

In der von BSS durchgefiihrten schriftlichen Befragung wurden die Krankenversicherungen ge-
fragt, ob sich ihre internen Entscheidungsprozesse im Bereich der Kinderonkologie von anderen
Kostengutsprachgesuchen nach den Art. 71a—71d KVV unterscheiden. Explizit gefragt wurde nach
Unterschieden gegeniiber weiteren medizinischen Bereichen in der Padiatrie und nach Unter-
schieden gegeniiber der Erwachsenen-Onkologie. 12 Versicherungen haben die Frage beantwor-
tet. Sie gaben alle an, dass es keine Unterschiede im Entscheidungsprozess gibt. Eine weitere
Krankenversicherung hat an einer anderen Stelle des Fragebogens angemerkt, dass Gesuche fiir
Kinder besonders wohlwollend beurteilt werden. Dies wurde auch von einem der befragten Kin-
deronkologen bestitigt.

Um die angesprochenen Bedingungen fiir eine Kosteniibernahme nach Art. 71a-d KVV zu priifen,
konsultieren die vertrauensarztlichen Dienste der Krankenversicherungen die vorhandene wis-
senschaftliche Literatur, Guidelines, Expertenmeinungen und die eigene Erfahrungen als Ent-
scheidungsgrundlage.

6.2 Verteilung der Gesuche auf die drei Artikel

Die Krankenversicherungen wurden in der Online-Befragung gefragt, wie sich die bei ihnen ein-
gehenden Kostengutsprachegesuche auf die Art. 71a, 71b und 71¢c KVV verteilen. Dabei wurde
nach einer Schitzung der Verteilung in Prozent gefragt, da die exakte Anzahl der Gesuche nicht
erhoben werden konnteto. Um die Grossenverhéltnisse der verschiedenen Krankenversicherun-
gen zu bertiicksichtigen, wurden ihre Prozentangaben mit der Anzahl der in ihrer OKP versicher-
ten Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) gewichtet.

10 Beim Testen der Online-Befragung hat sich gezeigt, dass viele Krankenversicherungen die Anzahl erhalte-
ner Art. 71a—71d KVV Gesuche im Bereich Kinderonkologie nicht wissen bzw. sie nur mit grossem Aufwand
zur Verfligung stellen konnten. Dabei ist zu beachten, dass es pro Krankenversicherung nur sehr wenige
Gesuche gibt — die Summe aller Gesuche zusammen ist ja bereits sehr tief (vgl. Fussnote 9). Daher wurde
die Anzahl Gesuche in der Online-Befragung in Kategorien gefragt: Neun Krankenversicherungen haben die



Abbildung 3 zeigt: In der iiberwiegenden Mehrheit betreffen die Gesuche Arzneimittel, welche
von Swissmedic bereits zugelassen und auch bereits auf der SL gelistet sind — allerdings aus-
serhalb der genehmigten Fachinformation oder SL-Limitation verwendet werden (Art. 71a KVV).
Jeweils rund 10% der Gesuche betreffen Arzneimittel, die in der Schweiz zugelassen aber nicht
auf der SL aufgefiihrt werden (Art. 71b KVV), und Arzneimittel, welche in der Schweiz nicht zu-
gelassen sind (Art. 71c KVV). Die Verteilung ist von der Auswertungs- bzw. Gewichtungsmethode
unabhéngig.t

Abbildung 3: Verteilung der Kostengutsprachgesuche in Art. 71a, 71b und 71¢ KVV

BN Art. 71aKVV I Art. 71b KWV Art. 71c KVV

Anmerkungen: Die Frage wurde von 10 Krankenversicherungen beantwortet und bezieht sich auf das Jahr 2019. Sehr
kleine Versicherungen, welche im Jahr 2019 keine Art. 71a—d KVV-Gesuche im Bereich der Kinderonkologie erhalten
haben, konnten die Frage demzufolge auch nicht beantworten. Die Angaben wurden mit der Anzahl OKP-versicherten
Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) der jeweiligen Krankenversicherung gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art. 71a—d
KVV Gesuche zu approximieren. Quelle: Daten der Online-Befragung (vgl. Abschnitt 2.3). Berechnungen: BSS.

In den Fachgespriachen haben die befragten Kinderonkologinnen und Kinderonkologen bestatigt,
dass die liberwiegende Mehrheit der eingesetzten Arzneimittel in der Schweiz zugelassen sind und
nur ein kleiner Teil via Art. 71c KVV vergiitet werden muss.

6.3 Bewilligungsquote

Die Bewilligungsquote der Kostengutsprachgesuche nach Art. 71a—d KVV ist im Bereich der Kin-
deronkologie sehr hoch. Die befragten Kinderonkolog/innen geben an, dass ihre Gesuche schluss-
endlich fast immer bewilligt werden.

Kategorie «ca. 0 bis 9 Gesuche», zwei die Kategorie «ca. 10-19 Gesuche» gewihlt. Die restlichen Kranken-
versicherungen haben die Frage nicht beantwortet.

11 Erneut wurden die Angaben der Krankenversicherungen mit der Anzahl der in ihrer OKP versicherten
Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art. 71a—d KVV Gesuche zu appro-
ximieren. Ungewichtet betragen die Anteile 79% Art. 71a KVV, 14% Art. 71b KVV und 8% Art. 71c KVV. Be-
riicksichtigt man nur die 7 Versicherungen, deren Zahlen auf einer internen Datenbank und nicht auf einer
Schitzung basieren, betragt der (gewichtete) Anteil von Art. 71a KVV weiterhin 79% und die Anteile von Art.
71b und Art. 71c KVV je 10%.
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Auch die Krankenversicherungen wurden nach der Bewilligungsquote gefragt. Sie konnten dabei
angeben, ob die von ihnen erhaltenen Art. 71a—d KVV Gesuche a) genehmigt wurden (Vergiitun-
gen tliber die OKP), b) ob ein Therapieversuch genehmigt wurde oder ob c) die Gesuche abgelehnt
wurden. Abbildung 4 zeigt: Rund 77% der Gesuche werden direkt von der OKP iibernommen, bei
rund 23% wird ein Therapieversuch gestartet. Wie die Kinderonkolog/innen geben auch die Kran-
kenversicherungen an, dass Ablehnungen fast nie vorkommen. Das oben genannte Resultat der
sehr hohen Bewilligungsquote ist von der Auswertungs- bzw. Gewichtungsmethode unabhin-
gig.12 Es kann also davon ausgegangen werden, dass die generellen Bedingungen fiir eine Kosten-
iibernahme nach Art. 71a-d KVV (vgl. Absatz 5.1.3) im Bereich der Kinderonkologie praktisch im-
mer erfiillt sind.

Abbildung 4: Bewilligungsquote der Art. 71a—d KVV Gesuche im Bereich Kinderonkologie

N Bewilligt Gber OKP I Therapieversuch Ablehnung

Anmerkungen: Die Frage wurde von 8 Krankenversicherungen plausibel beantwortet und bezieht sich auf das Jahr 2019.
Sehr kleine Versicherungen, welche im Jahr 2019 keine Art. 71a—d KVV Gesuche im Bereich der Kinderonkologie erhalten
haben, konnten die Frage demzufolge auch nicht beantworten. Die Angaben wurden mit der Anzahl OKP-versicherten
Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) der jeweiligen Krankenversicherung gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art. 71a—d
KVV Gesuche zu approximieren. Quelle: Daten der Online-Befragung (vgl. Abschnitt 2.3). Berechnungen: BSS.

Klassifiziert man Vergiitungen iiber die OKP und Therapieversuche beide als «bewilligt», betréagt
die Bewilligungsquote gemiss den Krankenversicherungen nahezu 100%. Zum Vergleich: Die Be-
willigungsquote aller Art. 71a—71d KVV Gesuche unabhéngig der medizinischen Indikation lag im
Jahr 2019 bei rund 78% (Kigi et al., 2020). Dabei ist jedoch nur ein Teil der Therapieversuche
enthalten.13 Wiirde man sdmtliche Therapieversuche als bewilligte Gesuche umcodieren, stiege
die Bewilligungsquote nochmals an — die Kernaussage aber bleibt: Im Bereich Kinderonkologie

12 Erneut wurden die Angaben der Krankenversicherungen mit der Anzahl der in ihrer OKP versicherten
Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art. 71a—d KVV Gesuche zu appro-
ximieren. Ungewichtet betragen die Anteile 79% (bewilligt iiber OKP), 19% (Therapieversuch) und 2% (Ab-
lehnung). Beriicksichtigt man nur die 6 Versicherungen, deren Zahlen auf einer internen Datenbank und
nicht auf einer Schiatzung basieren, betragen die gewichteten Anteile 77% (bewilligt iber OKP), 23% (The-
rapieversuch) und 0% (Ablehnung).

13 Ein Teil der Krankenversicherungen hat die Therapieversuche unter «Bewilligungen» subsummiert, wah-
rend der andere Teil der Krankenversicherungen die Therapieversuche als «Ablehnungen» klassifiziert hat.
Eine nachtragliche einheitliche Klassifizierung aller Gesuche war nicht moglich.
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ist die Bewilligungsquote der Art. 71a—71d KVV Gesuche mit knapp 100% hoher als in der Ge-
samtheit aller Art. 71a—71d KVV Gesuche.4

Die Krankenversicherungen wurden weiter gefragt, ob es zwischen den drei Artikeln 71a, 71b und
71c KVV Unterschiede in der Bewilligungsquote gibt. Acht Krankenversicherungen haben geant-
wortet, dass sie im Bereich Kinderonkologie keine systematischen Unterschiede zwischen den drei
Artikel feststellen konnten. Keine Krankenversicherung hat erwihnt, dass sie systematische
Unterschiede in der Bewilligungsquote gefunden hat. Auch diejenige Kinderonkolog/innen, die
in den Fachgesprichen danach gefragt wurden, sahen keine systematischen Unterschiede in der
Bewilligungsquote zwischen den drei Artikeln.’s Das Ergebnis der Antworten zu dieser Frage ist
nicht iiberraschend, da ja grundsétzlich fast alle Gesuche bewilligt werden (wenn man die Thera-
pieversuche auch als Bewilligung versteht).

Die Krankenversicherungen wurden nach den Griinden fiir etwaige Ablehnungen gefragt. Im Ein-
klang mit Abbildung 4 gaben viele Krankenversicherungen an, dass sie im Jahr 2019 gar keine
Gesuche abgelehnt haben. Eine Krankenversicherung hatte eine Ablehnung mit der «unzu-
reichenden Datenlage» begriindet. Zwei Kinderonkologen bemerkten, dass es sich bei den selte-
nen Fillen, bei denen es zu einer Ablehnung kommt, oft um Arzneimittel handelt, fiir die wenig
Evidenz vorhanden ist. Das sei insbesondere im Bereich der Rezidive («Riickfille») ein Problem.
Die beiden Kinderonkologen sind sich aber auch einig, dass Ablehnungen sehr selten vorkom-
men. Zudem finde man bei den wenigen Ablehnungen oft eine andere Finanzierungsmoglichkeit:
Bei tiefen Kosten kann es sein, dass die Familie die Finanzierung {ibernimmt, bei hohen Kosten
bzw. finanziell schwicheren Familien werde meist eine andere Finanzierungsmaglichkeit gefun-
den, z.B. iiber eine Stiftung.

6.4 Herausforderungen

6.4.1 Zeitlicher Aufwand seitens der Kinderonkolog/innen

Trotz der hohen Bewilligungsquote im Bereich Kinderonkologie gibt es gemiss den befragten Kin-
deronkolog/innen ein grosses Optimierungspotenzial im System der Vergiitungspraxis. In den
Worten einer befragten Fachperson:

«Die Frage ist nicht, ob ein Gesuch bewilligt wird, sondern wie gross der zeitliche Aufwand da-

fiir ist.»

14 Auch wenn die iiberwiegende Mehrheit der Kostengutsprachgesuche bewilligt wird, gibt es geméss den
befragten Fachpersonen in Einzelfdllen Ablehnungen. Ein Kinderonkologe hat das an einem Beispiel ausge-
fiihrt: Bei einem Arzneimittel sei die Darreichungsform als Suspension («Sirup») von Swissmedic zugelas-
sen, aber nicht in der SL enthalten. Die Krankenkassen wiirden die diesbeziiglichen Kostengutsprachegesu-
che ablehnen und als Alternative auf die glinstigere Tablette des gleichen Wirkstoffs verweisen. Diese Tab-
lette miisse man jedoch brechen, um die reduzierte Dosierung fiir Kinder zu erhalten — obwohl das Brechen
der Tablette in der Fachinformation nicht vorgesehen sei und auch nicht in der gewiinschten Prizision vor-
genommen werden konne. Zudem hitten Kinder oftmals Miihe, eine Tablette zu schlucken. Aus diesen
Griinden erachtet der befragte Kinderonkologe die Ablehnung als ungerechtfertigt.

15 Zwei der befragten Kinderonkolog/innen haben jedoch angemerkt, dass sie bei den (wenigen) Art. 71c KVV
Gesuchen aber ofters Riickfragen von den Krankenversicherungen erhalten als bei den Gesuchen nach Art.
71a oder 71b KVV.



Die befragten Kinderonkolog/innen waren sich einig, dass sie einen grossen Aufwand betreiben
miissen, um die benotigten Arzneimittel vergiitet zu erhalten. Nebst dem Aufwand fiir das For-
mulieren des Gesuchs, einer sorgfiltigen Begriindung und dem Bereitstellen der wissenschaftli-
chen Literatur kommt ein zusétzlicher Aufwand bei Nachfragen seitens der Versicherungen hinzu.
Diese Nachfragen seien oft schwierig zu beantworten. Schwierigkeiten gébe es insbeson- dere
dann, wenn nur wenig Evidenz vorhanden ist oder wenn die Wirtschaftlichkeit eines Arznei-
mittels nachgewiesen werden muss. Mehrfach wurde betont, dass dies nicht in der Verantwortung
der Krankenversicherungen liege, sondern eine systeminhirente Problematik darstelle. Den
enormen zeitlichen Aufwand wiirden die Kinderonkolog/innen lieber der medizinischen Behand-
lung der Kinder widmen. Als besonders storend beurteilten es die Kinderonkolog/innen, dass sie
den grossen zeitlichen Aufwand nicht nur in medizinischen Spezialfillen, sondern auch bei etab-
lierten Standardtherapien betreiben miissen. Verschiedene Moglichkeiten, wie das System dahin-
gehend optimiert werden konnte, werden in Kapitel 7 diskutiert.

Die Krankenversicherungen, welche in der Online-Befragung teilgenommen haben, wurden nicht
explizit nach ihrer Beurteilung des administrativen Aufwands gefragt. In einem offenen Textfeld,
in dem sie Herausforderungen und Optimierungsmoglichkeiten angeben konnten, wurde der ad-
ministrative Aufwand nie als Problem bezeichnet. Drei Krankenversicherungen gaben an, dass
die Vergiitung der Arzneimittel im Bereich Kinderonkologie «sehr gut», «problemlos» bzw. «rei-
bungslos» verlaufe und keine weiteren Massnahmen notwendig seien.

6.4.2 Alifdllige Ungleichbehandlung

Eine der zentralen Erkenntnisse der Evaluation der Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall
nach den Artikeln 71a—71d KVV war, dass die Gleichbehandlung aller KVG-Versicherten nicht
ausreichend gewahrleistet ist (Kégi et al, 2020). Wie in Absatz 5.2 beschrieben, darf aber nicht
davon ausgegangen werden, dass die Erkenntnisse der allgemeinen Einzelfallvergiitung auch fiir
den verhiltnismassig kleinen Teilbereich der Kinderonkologie gelten. Das zeigt sich insbesondere
bei der Bewilligungsquote: Es konnten keine Unterschiede in der Bewilligungsquote zwischen den
Krankenversicherungen erkannt werden. Der Anteil der Bewilligungen (iiber OKP oder via The-
rapieversuch) liegt bei allen Versicherungen, die in der Online-Befragung teilgenommen haben,
nahezu bei 100%. Wie in Absatz 6.3 ausgefiihrt, bestitigen auch die befragten Kinderonkolog/in-
nen, dass die Gesuche schlussendlich fast immer bewilligt werden.

Das Verhiltnis zwischen den Kosteniibernahmen via OKP und Therapieversuchen unterscheidet
sich zwischen den Krankenversicherungen. Wegen den sehr tiefen Fallzahlen pro Versicherung,
konnen diese Unterschiede aber auch dem Zufall geschuldet sein.

Vier Kinderonkolog/innen wurden gefragt, ob es Unterschiede zwischen den Krankenversiche-
rungen beziiglich dem zeitlichen Aufwand gibt, den die Kinderonkolog/innen fiir das Schreiben
des Gesuchs und insbesondere fiir die Beantwortung von (allfilligen) Riickfragen investieren
miissen. Die Kinderonkolog/innen waren sich einig, dass die diesbeziiglichen Unterschiede gross
sind. Eine der befragten Personen merkte an, dass es vom Hintergrund des Vertrauensarztes ab-
hingt, wie zeitaufwindig die Beantwortung der Riickfragen ist. Es stellt sich daher die Frage, ob
es eine Ungleichbehandlung seitens der Kinderonkolog/innen gibt — falls verschiedene Kinderon-
kolog/innen unterschiedlich viel Zeit in die Verhandlungen mit den Krankenversicherungen in-
vestieren. Ein Kinderonkologe sah darin keine Gefahr, da die Behandlungen im Bereich der Kin-
deronkologie oft innerhalb von internationalen Studienprotokollen durchgefiihrt werden: Das



Studienprotokoll schreibt die Behandlung und das Arzneimittel vor — es ist daher unabhingig von
der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes. Zudem geht der befragte Kinderonkologe
davon aus, dass sich alle Kinderonkolog/innen stark fiir ihre Patient/innen einsetzen und bei
Nachfragen seitens der Krankenversicherungen einen grossen Einsatz zeigen. Das kann so nicht
direkt iiberpriift werden, steht aber im Einklang mit der hohen Bewilligungsquote (vgl. Absatz

6.3).
6.4.3 Dringlichkeit der Gesuche

In der Kinderonkologie ist es teilweise (aber nicht immer) entscheidend, dass das Gesuch mog-
lichst schnell bewilligt wird. Gemiss Art. 71d KVV darf die Dauer zwischen dem Vorliegen des
vollstindigen Gesuchs und der Entscheidung aber bis zu 2 Wochen betragen. In den Fachgespra-
chen wurde das Problem gedussert, dass in besonders dringenden Fillen ein Arzneimittel umge-
hend verabreicht werden muss. Oftmals werde dann durch Telefonieren mit der Krankenkasse
oder durch eine anderweitige Absicherung — beispielsweise bei einer Stiftung — eine Losung ge-
funden. Eine befragte Fachperson gab an, dass es nie zu Verzogerungen komme, wenn der Krebs
aggressiv sei. Eine weitere Fachperson gab aber an, dass es auch schon Fille gegeben habe, in
denen eine Therapie verzogert wurde, bis die Finanzierung zugesichert war. Je nach Pharmaun-
ternehmen sei es nicht moglich, ein Arzneimittel zu erhalten, wenn die Bezahlung noch nicht ge-
regelt sei. In diesen Fillen ginge es zu Lasten des Kindes, wenn der Entscheidungsprozess langer
dauert, als er soll.

Die Krankenversicherungen wurden daher gefragt, ob es Thnen anhand der Gesuche jeweils mog-
lich ist, deren Dringlichkeit einzuschitzen. Abbildung 5 zeigt, dass dem oft so ist, nichtsdestotrotz
gibt es aber Gesuche, in denen die Dringlichkeit nicht klar erfasst ist.

Abbildung 5: Méglichkeit, Dringlichkeit der Gesuche zu beurteilen

0% 20% 40% 60% 80% 100%
Gewichteter Anteil der Versicherungen

_ Ja, immer Ja, in bes. dringenden Féllen Manchmal _ Nie

Quelle: Daten der Online-Befragung (vgl. Abschnitt 2.3). Anzahl Antworten: 14. Die Angaben wurden mit der Anzahl OKP-
versicherten Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) der jeweiligen Krankenversicherung gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art.
71a—d KVV Gesuche zu approximieren. Berechnungen: BSS.

Weiter wurden die Krankenversicherungen gefragt, wie sie mit dringenden Kostengutsprachge-
suchen umgehen. 10 Versicherungen gaben an, dass sie diese Gesuche — falls sie als solche er-
kannt werden konnen — prioritar behandeln. Zwei Krankenversicherungen gaben an, dass sie alle
Art. 71a—d KVV-Gesuche innerhalb derselben Frist behandeln.



7. Optimierungsmoglichkeiten

7.1 Angaben der Dringlichkeit auf den Gesuchen

Wie in Kapitel 6.4.3 gezeigt, haben rund 40% der Versicherungen manchmal Probleme, die Dring-
lichkeit eines Kostengutsprachgesuchs einzuschitzen. Dies obwohl zehn von zwolf Krankenversi-
cherungen angeben, als dringend erkannte Gesuche prioritir zu behandeln.

Die Krankenversicherungen wurden gefragt, ob Sie es begriissen wiirden, wenn Kinderonko-

log/innen in allen Gesuchen eine Dringlichkeitsangabe vornehmen wiirden. Wie Abbildung 6
zeigt, beurteilen die Krankenversicherungen diesen Vorschlag unterschiedlich.

Abbildung 6: Dringlichkeitsangabe bei allen Gesuchen

N Ja N Nein

Quelle: Daten der Online-Befragung (vgl. Abschnitt 2.3). Anzahl Antworten: 13. Die Angaben wurden mit der Anzahl OKP-
versicherten Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) der jeweiligen Krankenversicherung gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art.
71a—d KVV Gesuche zu approximieren. Berechnungen: BSS.

Einschatzung des Studienteams

Die Dringlichkeit eines Kostengutsprachgesuchs sollte fiir Kinderonkolog/innen einfach anzuge-
ben sein. Das Studienteam empfiehlt daher allen Gesuchstellenden, die Kostengutsprachgesuche
mit einer Dringlichkeitsangabe zu versehen. Sollte kiinftig der Prozess der Gesuchstellung mittels
einer geeigneten IT-Eingabemaske optimiert werden (siehe Vorschliage der Studie Kigi et al.,
2020), so konnte bzw. sollte ein Feld vorgesehen werden, in dem standardmaéssig dringliche Ge-
suche gekennzeichnet werden konnen. Ein solches Feld wiirde in allen medizinischen Bereichen
zu Verfiigung gestellt werden. Bei der Ausarbeitung der entsprechenden Details miisste jedoch
darauf geachtet werden, dass die Markierung «dringend» an gewisse klar definierte Bedingungen
gebunden ist.
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7.2 Liste der standardisierten Therapien

Alle in den Fachgesprichen befragten Kinderonkolog/innen haben den zeitlichen Aufwand mo-
niert, den sie aufgrund der Art. 71a—d KVV Gesuche selbst bei standardisierten Therapien vor-
nehmen miissen. Unter «standardisierte» verstehen die Kinderonkolog/innen Therapien, welche
routinemaissig durchgefiihrt werden und in denen die Arzneimittel in einer kinderfreundlichen
Darreichungsform (Suspension) abgegeben werden. Viele dieser Therapien sind seit Jahren oder
gar Jahrzehnten etabliert. In den Gespriachen kam die Idee einer Liste auf, welche diese Therapien
auffiihrt.

Die Krankenversicherungen wurden gefragt, ob es fiir ihren Entscheidungsprozess eine Hilfe
wire, zu wissen, welche Arzneimittel im Bereich der Kinderonkologie standardisiert verschrieben
werden. Abbildung 7 zeigt: Uber die Hilfte der Krankenversicherungen erachtet eine solche Liste
als «grosse Hilfe». Es gibt aber auch Versicherungen, die unschliissig sind oder die Liste als «nicht
notig» beurteilen.

Abbildung 7: Beurteilung Liste der standardisiert eingesetzten Arzneimittelabgaben

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Gewichteter Anteil der Versicherungen

_ 6: Ja, eine grosse Hilfe. 5 4 3 _ 2 _ 1: Nein, nicht nétig.

Quelle: Daten der Online-Befragung (vgl. Abschnitt 2.3). Anzahl Antworten: 13. Die Angaben wurden mit der Anzahl OKP-
versicherten Kinder (im Alter o bis 18 Jahre) der jeweiligen Krankenversicherung gewichtet, um die Anzahl der erhaltenen Art.
71a—d KVV Gesuche zu approximieren. Berechnungen: BSS.

Fiir die Erstellung einer Liste der standardisierten Therapien sind die folgenden Abklarungen zu
treffen:

— Verantwortlichkeiten: Der Vorschlag ist, eine solche Liste als Branchenlosung aufzubauen. Ein
Kinderonkologe hat vorgeschlagen, dass die Schweizerische Gesellschaft fiir Padiatrische Ha-
matologie und Onkologie (SGPHO) die Sicht der Kinderonkologen vertreten kann. Auf Seiten
der Krankenversicherungen bietet sich ein Engagement der Verbande (curafutura und
santésuisse) an. Dabei muss jedoch beachtet werden, dass Kostengutsprachgesuche im Bereich
Kinderonkologie weniger als 1% der von den Versicherungen erhaltenen Art. 71a—71d KVV Ge-
suchen entsprechen. Die Versicherungen haben also einen deutlich kleineren «Leidensdruck»
als die Kinderonkolog/innen — fiir eine funktionierende Branchenl6sung muss daher auch die
fiir Versicherungen resultierende Zeitersparnis klar ersichtlich sein (vgl. unten).

— Intervall der Aktualisierungen: Die involvierten Akteure miissen sich einigen, wie oft die Liste
aktualisiert werden muss. Die befragten Kinderonkolog/innen haben diesbeziiglich unter-
schiedliche Vorstellungen (zwischen alle paar Wochen bis einmal im Jahr).

— Abdeckung der Therapien: Die involvierten Akteure miissen sich einigen, wie «standardi-
sierte» Therapien abgegrenzt werden. Es gibt die Mdéglichkeit, Therapien miteinzubeziehen,

Vergitung von Arzneimitteln flir krebskranke Kinder | Seite 16



welche «krankheitsabhingig und arztunabhéngig»16 sind — beispielsweise als Folge einer Dis-
kussion im Tumorboard oder wenn sie im Rahmen eines internationalen Therapieprotokolls
eingesetzt werden. Moglich ist zudem eine Preisobergrenze, um das Kostenwachstum im Ge-
sundheitswesen zu beriicksichtigen.

Zudem ist zu diskutieren, inwieweit die in den standardisierten Therapien eingesetzten Arznei-
mittel, welche auf dieser Liste stehen, noch iiber ein Kostengutsprachgesuch vergiitet werden
miissen. Im Einklang mit den Art. 71a—d KVV bietet sich die folgende Variante an: Die Vergiitung
lauft wie in der Verordnung vorgeschrieben via Kostengutsprachegesuch iiber die Krankenversi-
cherung und ihren vertrauensirztlichen Dienst. Im Kostengutsprachegesuch konnen die Kinde-
ronkolog/innen auf die Liste verweisen — das vereinfacht die Arbeit des vertrauensirztlichen
Diensts, der das Gesuch dann ohne weitere Abklarungen zur Bewilligung empfehlen kann. Auf
beiden Seiten reduziert sich somit auch der Aufwand fiir das Stellen und Beantworten von Riick-
fragen.

— Anderung fiir Kinderonkolog/innen: Die Kinderonkolog/innen kénnen in den Kostengut-
sprachgesuchen auf die Liste verweisen. Das sollte ihren administrativen Aufwand senken —
sie miissen keine Studien mehr zur Verfiigung stellen und das in der standardisierten Therapie
eingesetzte Arzneimittel nicht mehr ausfiihrlich beschreiben.

— Rolle der Krankenversicherungen: Der Aufwand der Leistungsabteilung einer Krankenversi-
cherung bleibt derselbe aber der Aufwand ihres vertrauenséarztlichen Dienstes reduziert sich.

Einschatzung des Studienteams

Das Studienteam empfiehlt das Erstellen einer Liste der standardisierten Therapien im Bereich
der Kinderonkologie. Das System wird etwas effizienter, und bei einer Branchenl6sung stellen
sich keine juristischen Hiirden.

Varianten

Das Vergiitungssystem mit einer Liste der standardisierten Therapien konnte den administrati-
ven Aufwand der beteiligten Akteure noch weiter senken — dafiir briauchte es aber eine Anderung
des Verordnungstexts.

Variante 1: Die Vergiitung lauft wie bisher via Kostengutsprachegesuch iiber die Krankenversi-
cherung. Wenn im Gesuch auf die Liste verwiesen wird, kann die Krankenversicherung das Ge-
such aber direkt bewilligen — ohne, dass es zuerst zum vertrauensirztlichen Dienst muss. Hierfiir
miisste allerdings die Verordnung angepasst werden.

Variante 2: Die Vergiitung lauft ganz ohne Kostengutsprachegesuch ab: Wenn ein Arzneimittel im
Rahmen einer in der Liste aufgefiihrten standardisierten Therapien eingesetzt wird, wird es die
Krankenversicherung direkt bewilligen. Diese Variante wiirde den Aufwand weiter senken,
widerspricht aber der bisherigen Logik der Vergilitungspraxis im ambulanten Bereich.

16 Gemass einem Kinderonkologen ist letzteres ein grosser Unterschied zum Bereich der Erwachsenenonko-
logie, wo verschiedene Onkologen verschiedene Behandlungsschliisse ziehen konnen. Im Gegensatz dazu
wiirden die meisten Krankheitsbilder im Bereich Kinderonkologie einheitlich behandelt.



7.3 Zentrale vertrauensarztliche Beurteilung

Vorbemerkung: Die nachfolgende Optimierungsméglichkeit wurde vom Studienteam erst im
Nachgang zur Online-Befragung erarbeitet. Im Gegensatz zu den zwei oben genannten Opti-
mierungsmoglichkeiten konnten die Krankenversicherungen daher keine Stellung dazu bezie-
hen.

Eine weitere Optimierungsmoglichkeit bestiinde darin, die — verhiltnismissig wenigen — Gesu-
che im Bereich Kinderonkologie durch einen zentralen vertrauensdrztlichen Dienst bzw. durch
einen spezifisch hierfiir designierten Vertrauensarzt (inkl. einer Stellvertretung) beurteilen zu las-
sen. Das Gesuch um Kosteniibernahme wiirde also wie bisher bei der Versicherung eingereicht.
Die Versicherung wiirde jedoch nicht den eigenen vertrauensarztlichen Dienst involvieren, son-
dern die Gesuche dem hierfiir designierten Vertrauensarzt weiterleiten. Auch hier bietet sich eine
Branchenl6sung an; es gibe es verschiedene Moglichkeiten der Ausgestaltung:

— Eine Person (mit Stellvertretung), welche fiir alle Versicherungen alle Gesuche im Bereich Kin-
deronkologie beurteilt.

— Eine Person (mit Stellvertretung), welche fiir alle Versicherungen die nicht-standardisierten
Gesuche im Bereich Kinderonkologie beurteilt.

— Eine Expertengruppe seitens der Kinderonkolog/innen, welche fiir alle Versicherungen die
nicht-standardisierten Gesuche im Bereich Kinderonkologie beurteilt.

Ein Kinderonkologe fiihrte aus, dass Vertrauensirztinnen und Vertrauensirzte eine sehr schwie-
rige Aufgabe haben, da sie Kostengutsprachegesuche aus verschiedensten medizinischen Berei-
chen beurteilen miissen. Gemass dem Kinderonkologen kann das dazu fiihren, dass deren Wissen
im seltenen und spezifischen Bereich der Kinderonkologie teilweise zu wenig tief ist. Auch andere
Kinderonkolog/innen berichten davon, dass es je nach Vertrauensarzt viel umfassendere Erkla-
rungen benotige. Zudem nannte ein Kinderonkolog einen Fall, indem der Vertrauensarzt bei einer
Unklarheit einen Erwachsenenonkologen fragte — und daher eine Antwort bekam, die im Bereich
der Kinderonkologie problematisch ist. Eine zentrale vertrauensarztliche Beurteilung konnte ge-
mass den Kinderonkolog/innen sicherstellen, dass die Gesuche von einer Person des vertrauens-
drztlichen Diensts beurteilt werden, welche sich im Bereich Kinderonkologie auskennt.

Einer der befragten Kinderonkologen erachtet es als am sinnvollsten, wenn die Expertengruppe
die Entscheidung iibernehmen kénnte — diese aber gut begriinden muss, beispielsweise indem sie
eine Tumorboard-Entscheidung beilegt.

Einschatzung des Studienteams

Das Studienteam empfiehlt das Ausgliedern der Gesuche nach Art. 71a—d KVV im Bereich Kinde-
ronkologie an einen designierten Vertrauensarzt (inkl. Stellvertretung). Dies wiirde die Effizienz
des Prozesses deutlich erhohen.

Die Krankenversicherungen konnen Gesuche um Kostengutsprachen, die dem Bereich der Kin-
deronkologie zuzuordnen sind, leicht erkennen und dann die Gesuche entsprechend weiterleiten.
Wenn ein Vertrauensarzt die schlussendlich relativ wenigen Fille im Bereich der Kinderonkologie
beurteilen wiirde wire sichergestellt, dass die medizinische Beurteilung von einer Person vorge-
nommen wird, die sich im Bereich der Kinderonkologie auskennt. Zudem bietet sich so die
Chance, einen neuen Vergiitungsprozess im Bereich Off-Label-Use zu testen — die gewonnenen



Erkenntnisse waren vermutlich auch fiir andere medizinische Bereiche (insbesondere bei selte-
nen Krankheiten) relevant.

7.4 Einheitliches Verstandnis «Studienprotokoll» im Be-
reich Kinderonkologie

Als letzte Optimierungsmoglichkeit wird den Verbanden und den Leistungsabteilungen der Kran-
kenversicherungen vorgeschlagen, ein einheitliches Verstandnis des Begriffs «Studienprotokoll»
im Bereich der Kinderonkologie zu fordern. Das wiirde den administrativen Aufwand samtlicher
im Vergilitungsprozess beteiligten Akteure verringern. Vier der befragten Kinderonkolog/innen
erwahnen, dass es immer wieder zeitintensiver Erklarungen bedarf, wenn eine Krankenkasse o-
der ein vertrauensiarztlicher Dienst ein Studienprotokoll im Bereich Kinderonkologie mit einer
von einem Pharmaunternehmen gesponserten Studie verwechseln. Im Bereich Kinderonkologie
werden Studienprotokolle nicht von Pharmaunternehmen, sondern von Spitdlern gesponsert
bzw. organisiert. Diese Unterscheidung ist von zentraler Bedeutung: Ein Kinderonkologe fiihrte
aus, dass Arzneimittelabgaben im Rahmen von Studien, welche von Pharmaunternehmen ge-
sponsert werden, richtigerweise nicht zu Lasten der OKP vergiitet werden sollten. Diese Argu-
mentationslinie kann aber bei den sogenannten «Studienprotokollen» im Bereich der Kinderon-
kologen nicht angewendet werden: Erstens gibt es kein Pharmaunternehmen im Hintergrund, das
die Studie sponsert. Zweitens sind die betroffenen Arzneimittel oft bereits etabliert und wiir-den
unabhéngig des Studienprotokolls abgegeben werden. Im Rahmen des Studienprotokolls werden
lediglich gewisse Aspekte variiert (z.B. die Dosierung oder der Zeitpunkt der Einnahme),um die
Nebenwirkungen zu reduzieren. Geméiss den Kinderonkolog/innen ist diese Unterschei- dung
einem Teil der Krankenversicherungen bewusst, wihrend es bei anderen Krankenversiche-
rungen immer wieder zeitintensiven Erkldrungs- und Argumentationsbedarf gibe. Teilweise be-
steht die Unklarheit auch bei neuen Mitarbeitenden in einer Krankenversicherung, bei der es zu-
vor keine Unklarheiten gegeben hat.

Einschatzung des Studienteams

Fiir alle beteiligten Akteure steigt die Effizienz des Systems, wenn ein einheitliches Verstandnis
gefordert wird: Das ist eine einfach umsetzbare und kostengiinstige Massnahme. Das Verstindnis
fordern konnen beispielsweise die Verbiande oder die Leistungsabteilungen der Krankenversiche-
rungen.

8. Zusammenfassung

Viele Arzneimittel, die im Bereich der Kinderonkologie eingesetzt werden, miissen via Kostengut-
sprachegesuch iiber die Art. 71a—d KVV vergiitet werden. Man kann davon ausgehen, dass fiir fast
jedes krebskranke Kind frither oder spiter ein Gesuch fiir die Vergiitung eines Arzneimittels nach
Art. 71a—d KVV gestellt wird (ausser in Fillen von Geburtsgebrechen, bei denen die IV zustiandig
ist). Rund 80% der Kostengutsprachegesuche betreffen Arzneimittel, die in der Schweiz zugelas-
sen sind und auf der SL aufgefiihrt werden, deren Verwendung aber ausserhalb der autorisierten
Fachinformation oder ausserhalb der SL Limitierung stattfindet (Art. 71a KVV). Jeweils 10% der



Gesuche betreffen Arzneimittel, die in der Schweiz zugelassen sind aber nicht auf der SL aufge-
fiihrt werden (Art. 71b KVV) und Arzneimittel, die in der Schweiz noch nicht zugelassen sind (Art.
71c KVV).

Die Bewilligungsquote der Kostengutsprachgesuche nach Art. 71a—d KVV ist im Bereich der Kin-
deronkologie sehr hoch. Gemiss den befragten Krankenversicherungen werden rund 77% der Ge-
suche direkt via OKP bewilligt, bei rund 23% der Gesuche wird die Therapie anfanglich auf Kosten
der Pharmaunternehmen gestartet (Therapieversuch). Ablehnungen kommen nur sehr selten vor
— was auch die befragten Kinderonkolog/innen bestitigen. In den wenigen Fillen, in denen ein
Kostengutsprachgesuch im Bereich der Kinderonkologie nicht bewilligt wird, findet sich meist
eine andere Finanzierungsmoglichkeit — iiber eine Stiftung oder bei verhiltnismaissig tiefen Kos-
ten liber die Familie. Gemiss den befragten Kinderonkolog/innen und den Krankenversicherun-
gen gibt es keine systematischen Unterschiede in der Bewilligungsquote zwischen den drei Arti-
keln 71a KVV, 71b KVV und 71¢ KVV.

Die befragten Kinderonkolog/innen sind mit der Bewilligungsquote zufrieden: Sie trage dazu bei,
dass die Schweiz im internationalen Vergleich eine hohe Uberlebensrate im Bereich Kinderonko-
logie aufweist. Dennoch sehen die Kinderonkolog/innen noch ein grosses Optimierungspotenzial
im System der Vergiitungspraxis. Als besonders storend empfinden sie den hohen zeitlichen Auf-
wand, den sie fiir die Kostengutsprachegesuche und die Beantwortung von Riickfragen leisten
miissen. Zudem gibe es vereinzelt Fille, in denen das Arzneimittel umgehend verabreicht werden
sollte — und der standardmaissige Prozess mit Kostengutsprachegesuch und Entscheidungsfin-
dung zu lange dauert. Auch in diesen Fillen wird aber meist eine Losung gefunden — durch Tele-
fonieren mit der Krankenkasse oder durch die Absicherung iiber eine Stiftung, die bei einer all-
falligen Ablehnung bezahlen wiirde.

Eine Optimierungsmoglichkeit bzgl. der Umsetzung von Art. 71a—d KVV im Bereich der Kinde-
ronkologie bestiinde darin, eine Liste der Standardtherapien zu erstellen. Dadurch konnte der
administrative Aufwand reduziert werden — sowohl seitens der Kinderonkolog/innen wie auch
seitens der Krankenversicherungen. Eine weitere Optimierungsmoglichkeit besteht in einer zent-
ralen vertrauensirztlichen Beurteilung der Kostengutsprachegesuche im Bereich Kinderonkolo-
gie. Zudem empfiehlt das Studienteam den Kinderonkolog/innen, die besonders dringlichen Ge-
suchen immer als solche zu kennzeichnen. Schliesslich sollten Krankenversicherungen ihre Mit-
arbeitenden fiir die Unterscheidung zwischen von Pharmaunternehmen gesponserten Studien
und «Studienprotokollen» im Bereich der Kinderonkologie sensibilisieren.



9. Beantwortung der Fragen des Postulats

Basierend auf den Analysen des Haupttexts folgt nachfolgend eine Kurzbeantwortung der drei
Hauptfragen des Postulats.

Unter welchen Voraussetzungen iibernehmen die Krankenkassen die Kosten von
Medikamenten fiir krebskranke Kinder?

Bei Geburtsgebrechen iibernimmt die IV die Vergiitung der Arzneimittel, im stationéaren Bereich
gilt das DRG-System. Bei den ambulant verabreichten Arzneimitteln gilt das Vergiitungssystem
des ambulanten Bereichs: Standardmaéssig werden Arzneimittel vergiitet, wenn sie von Swissme-
dic zugelassen und fiir das vorgesehene Anwendungsgebiet auf der Spezialitdtenliste «SL» gelistet
sind. Falls diese Bedingungen nicht erfiillt sind, gibt es die Moglichkeit, Arzneimittel via Kosten-
gutsprachgesuch nach Art. 71a—d KVV dennoch iiber die OKP zu vergiiten. Dieser Vergiitungsweg
via Art. 71a—d KVV ist im Bereich der Kinderonkologie von grosser Bedeutung. Die iiberwiegende
Mehrheit der diesbeziiglichen Kostengutsprachgesuche wird von den Krankenversicherungen be-
willigt — nur in seltenen Einzelfdllen kommt es zu Ablehnungen. In diesen Fillen wird dann meist
einen anderen Vergilitungsweg gefunden, z.B. durch eine Stiftung oder tiber die Familie.

Wie konnen Medikamenten riickerstattet werden, die bereits im Ausland zugelas-
sen wurden, aber in der Schweiz noch nicht?

Diese Arzneimittel konnen durch ein Kostengutsprachgesuch via Art. 71c KVV vergiitet werden.
Es handelt sich dabei um verhiltnismissig wenige Gesuche — gemessen an allen Kostengut-
sprachgesuch nach Art. 71a—d KVV sind es knapp 10%. Es gibt keine systematischen Unterschiede
in der Bewilligungsquote zwischen den Kostengutsprachgesuchen nach Art. 71a KVV, Art. 71b
KVV und Art. 71c KVV.

Wie kann die Ungleichbehandlung bei den Kosteniibernahmen von sogenannten
Off-Label-Use-Medikamenten vermieden werden?

Weniger als 1% aller Art. 71a—d KVV Gesuche betreffen den Bereich der Kinderonkologie. Allge-
meine Problematiken in der Vergiitung von Off-Label-Use-Medikamenten lassen sich daher
nicht zwingend auf den Bereich Kinderonkologie im spezifischen iibertragen. So ist auch die Be-
willigungsquote der Art. 71a—d KVV Gesuche im Bereich der Kinderonkologie bei allen Kran-
kenversicherungen nahezu 100%. Es kann davon ausgegangen werden, dass die generelle Prob-
lematik der Ungleichbehandlung von KVG-Versicherten bei der Vergiitung von Off-Label-Use-
Medikamenten im Bereich der Kinderonkologie nicht zutrifft. Aufgrund der tiefen Fallzahlen
konnen keine Aussagen getroffen werden, ob sich die Anzahl der seltenen Ablehnungen zwi-
schen den Krankenversicherungen systematisch unterscheidet.
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Anhang 1: Fragestellungen aus dem

Pflichtenheft

Fragestellung

Hauptfrage 1: Wie ist die Umsetzung der Einzelfallvergltung nach Art. 71a-71d KVV
bei Kinderonkologika?

Prozesse & Ablaufe

Wie priifen und entscheiden Versicherer iber Gesuche zur Verglitung im Einzelfall
bei Kinderonkologika?

Gibt es Unterschiede zwischen der Vergitungswahrscheinlichkeit von Kinderonko-
logika und anderen Therapien im spezifischen von Onkologika (evtl. Vergleich mit
Daten aus der bereits durchgefiihrten Evaluation)

Gibt es Unterschiede zwischen den Versicherern beziiglich der Prozesse & Ablaufe,
Beurteilung & Vergitung etc.? Wenn ja, welche?

Rechtsgleichheit, Gleichbehandlung und Qualitat der Nutzenbeurteilung:
— Besteht ein rechtsgleicher Zugang zu Therapien?

— Erfolgen die Beurteilung und die Vergutung im Einzelfall einheitlich [zwischen den
Krankenversicherern und innerhalb der einzelnen Versicherer]?

— Werden neue Modelle zur einheitlichen Beurteilung angewendet, bspw. das
standardisierte Kostengutsprachegesuchsformular OLUtool und sind diese
zweckmassig?

Was sind die Grlinde flr abgelehnte Gesuche (Qualitat der Gesuche, Hohe der Ver-
gutung, Kosten-Nutzen-Verhaltnis, Studienprotokolle oder Geburtsgebrechen etc.)?
Und fiihrt diese Ablehnung der Gesuche dazu, dass die Patienten nicht behandelt
werden?

Hauptfrage 2: Gibt es Optimierungspotential? Wenn ja, in welchen Bereichen?
Welche Umsetzungsmassnahmen sollen wie fortgefiihrt oder verbessert werden?

Welcher Handlungsbedarf ergibt sich aus der Beantwortung der Fragen der Situati-
onsanalyse flir

— den Bund bzw. das BAG (auf Stufe Regulierung oder Umsetzung)?
— die Versicherungen?
— die Leistungserbringer?

— die Zulassungsinhaberinnen

Beantwortung in

Kap. 5und 6

Kap. 4, 5.1, 5.2 &
6.1

Kap. 5.1, 5.2, 6.1
& 6.3

Kap. 6.3

Kap. 6.1 & 6.4.2

Kap.6.1,6.3 &6.4

Kap. 6.3

Kap. 7

Kap. 7

Kap. 7



Anhang 2: Erganzungen Kinderonkologie
in der Schweiz

Abbildung 8: Neuerkrankungen und Sterbefalle Kinderkrebs nach Alter
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Alter in Jahren

Die Abbildung zeigt die durchschnittliche Anzahl Neuerkrankungen und Sterbefille pro 100'000 Kinder in der Schweiz.
Sie bezieht sich auf den Zeitraum 1988-2017. Quelle: BFS (2021). Eigene Darstellung.



Abbildung 9: 5-Jahres Uberlebensrate Kinderkrebs, Vergleich der OECD-Linder
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Bemerkungen: Eigene Darstellung. Quelle: Allemani et al. (2018).



Anhang 3: Fachgesprache

Die folgenden Personen haben an den Fachgesprachen teilgenommen.

Name

Dr. med. Pierluigi Brazzola

(2 Gesprache)

PD Dr. med. Nicolas Gerber

Prof. Dr. med. Dr. sc. nat.
Jean-Pierre Bourquin

Prof. Dr. med.
Katrin Scheinemann

Prof. Marc Ansari

Dr. Fabienne Gumy Pause

Funktion

Abteilungsleiter Padiatrie

Oberarzt mbF Onkologie / Neuro-Onko-
logie, Leiter Clinical Trials Center

Vize-Prasident

Abteilungsleiter Onkologie

Leitende Arztin Padiatrische Onkologie-
Hamatologie und Tagesstation

Prasidentin

Abteilungsleiter Padiatrische Onkologie
und Hamatologie

Assistenzarztin Padiatrische Onkologie
und Hamatologie

Institution

Regionalspital Bellinzona

Universitats-Kinderspital Zirich
Schweizerische Padiatrische
Onkologie Gruppe (SPOG)

Universitats-Kinderspital Zirich

Kantonsspital Aarau

Schweizerische Padiatrische
Onkologie Gruppe (SPOG)

Hépitaux Universitaires Genéve
(HUG)

Hépitaux Universitaires Genéve
(HUG)
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