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Agenda

> Rechtlich-politisches Umfeld
- Rechtsgrundlagen (Vertrauensarzt, Art. 71a-d KVV)
- Institutionen

> Bewertungsmodelle der Medikamente im off label use
- Ausgangslage, Zielsetzungen
- OLUTool Onko SGV, update 11/2021

> Kostengutsprache
- Formale Kriterien, minimale Angaben
- Nachschlagewerke
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Rechtlich-politisches Umfeld
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Rechtlich-politisches Umfeld

Uberbllck BAG/FINMA

Preisregulierung Aufsicht

Kantone

I

. Arzt/Arztin
! Spital Krankenversicherer
Praxis Tarifvertrage

Behandlungsvertrag OR
g Patient/-in KVG

Abgrenzungen zu anderen Sozialversicherungen (Unfallversicherung/UVG, Invalidenversicherung/IV

Berufsausiibungsbewilligung
Aufsicht Gber Medizinalberufe

Kantonale Leistungsauftrage

Umsetzung Epidemiengesetz
Industrie
Pharma
Medtech

\ 4
A

oder Militarversicherung/MV) sind hier nicht aufgefuhrt.
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Wer bestimmt was in der Schweiz ?

Entscheidungstréager Juristische Grundlage

Volk Bundesverfassung
Parlament Gesetze

Exekutive Verordnungen

zB. Bundesrat, EDI Verflgungen
Judikative Rechtsprechung

KVG = Krankenversicherungsgesetz, HMG = Heilmittelgesetz

KVV = Krankenversicherungsverordnung, KLV = Krankenpflegeleistungsverordnung
KLV Anhang 1 = Anhang 1 der Krankenpflegeleistungsverordnung

MIGEL = Mittel- und Gegensténde — Liste (KLV Anhang 2)

AL = Analysenliste (KLV Anhang 3)

ALT = Arzneimittelliste mit Tarif (KLV Anhang 4)

BV = Bundesverfassung
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Umsetzung bezliglich

Krankenversicherung

Art. 41 BV (Sozialziele)
KVG, HMG

KVV

KLV

KLV Anhang 1
MIGEL

AL

AL mit Tarif

BGE



Hierarchie der Rechtsgrundlagen und entsprechende Institutionen

Verordnungen
Andere
Verordnu ngen - Departemente
Swissmedic-Info : :
L . BAG Swissmedic
Spezialitatenliste (SL)

EDI=Eidgendssisches Departement des Inneren, BAG=Bundesamt fiir Gesundheitswesen
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Rechtsgrundlagen
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Hierarchie der Rechtsgrundlagen beziglich Krankenversicherungsgesetz (KVG)

Art. 32 KVG (WZW)

Art. 56 KVG (Wirtschaftlichkeit der Leistungen)
Art. 57 KVG (Vertrauensarzt)

Art. 58 KVG (Qualitatssicherung)

Verordnungen
. i Art. 71a-d KVV (off label/limitation use)
(Schweizerischer Bundesrat)

Arztliche Psychotherapie
Verordnungen (ED|) Physiotherapie, Ergotherapie, Erndhrungsberatung, Logopadie
Massnahmen der Pravention (ua. Impfungen, genetische Beratung)

Gesetze

Anhange der Verordnungen
(BAG)

Arzneimittel mit
Tarif

Analysenliste

KLV Anhang 1 Spezialitatenliste

EDI=Eidgendssisches Departement des Inneren, BAG=Bundesamt fir Gesundheitswesen

KVG = Krankenversicherungsgesetz, KVV = Krankenversicherungsverordnung, KLV = Krankenpflegeleistungsverordnung
KLV Anhang 1 = Anhang 1 der Krankenpflegeleistungsverordnung, MIGEL = Mittel- und Gegenstande — Liste (KLV Anhang 2)
AL = Analysenliste (KLV Anhang 3), ALT = Arzneimittelliste mit Tarif (KLV Anhang 4)
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Verfugung/Arztzeugnis

> Verflgung

> Anordnung der Behorde gegentber einer Einzelperson
(Individualverfligung)

> Anordnung der Behorde gegentber der Bevdlkerung, bestimmte
Personengruppe (Allgemeinverfligung)

> Arztzeugnis
> Arzt/Aerztin bezeugt/attestiert (Urkunde)
> Arbeitsunfahigkeit
> Vorliegen einer Erkrankung

> Dispensierung von bestimmten Tatigkeiten/Massnahmen aus
medizinischen Grinden
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Kantonsarzt/-arztin

> Umsetzung des Epidemiengesetzes
> Massnahmen gegeniber Einzelpersonen (Art. 30 EpG ff)

> Massnahmen gegeniber der Bevolkerung und bestimmter
Personengruppen (Art. 40 EpG)

> Beratende Funktion gegentber der Kantonsbehorde

> Behordenfunktion gemass den jeweiligen kantonalen regulatorischen
Vorgaben (Kantonsgesetze und —verordnungen); Umsetzung der
Bundesgesetze (Fortpflanzungsmedizingesetz, Betdubungsmittelgesetz,
Medizinalberufegesetz, Erwachsenenschutzgesetz, Berufsgeheimnis)

> Bewilligungserteilung
> Aufsicht

> Bewilligungserteilung als vorgesetzte Behorde (ua. Entbindung vom
Berufsgeheimnis)
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Vertrauensarzt/-arztin
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Rechtsgrundlagen

Das Institut des Vertrauensarztes (Art. 57 KVG) entspricht einem Organ der

sozialen Krankenversicherung.

Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und Qualitat der Leistungen

> Voraussetzungen zur Tatigkeit als Vertrauensarzt (Art. 57 Abs. 1 — Abs. 3 KVG)
> Aufgaben und Funktionen des Vertrauensarztes (Art. 57 Abs. 4 KVG)

> Beratungsfunktion, Kontrollfunktion, Vermittlerfunktion, Schutzfunktion
hinsichtlich Persdnlichkeitsrechte der Versicherten

> Prifung Voraussetzungen der Leistungspflicht (WZW-Kriterien im
individuell-konkreten Fall)

> Unabhangigkeit des Vertrauensarztes (Art. 57 Abs. 5 KVG)

>  Mitwirkungspflicht/-rechte des behandelnden Arztes sowie des Versicherten
(Art. 57 Abs. 6 KVG)

> Personlichkeitsschutz des Versicherten (Art. 57 Abs. 7 KVG)
> Datenweitergabe vom Vertrauensarzt an den Versicherer (Art. 57 Abs. 8 KVG)
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Rechtsgrundlagen

. Die Behandlung des Patienten durch
Arzte/Leistungserbringer ist eine Frage der Medizin. Die

Ve rt r au e n S ar Zt eS I m K VG Arzte sind verantwortlich fiir die Patientenaufklarung

(Diagnose, Verlauf, Behandlungsmaoglichkeiten,

wirtschaftliche Folgen) sowie nach Einwilligung fir die
Ubernahme der medizinischen Behandlung.

Behandlungsvertrag

== (Auftrag, OR) Py
(A Y

Arzt/Spital

Patient

|

Vertrauensarzt

Tarifvertrag 1 Art 57 KVG

KVG

Versicherer

ATSG

(@
(€

Die Kostenlibernahme der medizinischen
Behandlung ist eine Frage der Rechtsprechung.

Bundesgesetz Uiber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts
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Wie arbeitet der Vertrauensarzt/-arztin ?

Interpretation
Synthese

p

Report zuhanden Versicherung (Empfehlung)
Kostenubernahme ja/nein
Begrindung
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Off label/limitation use (OLU)
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Prozess der Medikamentenzulassung und SL-Aufnahme

Pharmafirma beantragt

HMG l l KVG
Klinische Bundesamt fir Medikament
Forschung Gesundheit OKP-pflichtig

Wirksamkeit = Zweckmassigkeit
Sicherheit =  Wirtschaftlichkeit

Vertrieb in Schweiz OKP-Pflichtigkeit
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Historischer Uberblick — off label use

BGE 130V 532 BGE 135V 385 Art. 71a/b KVV Art. 71a-d KVV
Carbo/Taxotere/ Myozyme/M. Pompe
Magen-Ca
|
14.9.2004 2010 1.3.2011 1.3.2017
Off label use grundsétzlich Zweiteilige Beurteilung: OLU-Bewertungsmodelle
keine Leistungspflicht Allgemeine Wirksamkeit SGV, Erstpublikation 1/2013
fur Krankenversicherung aber und Einzelfall

Ausnahme im Einzelfall, sofern
gewisse Bedingungen
erfullt sind.
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Rechtsgrundlagen

Off label/limitation use

Art. 71a-d Krankenversicherungsverordnung (KVV)

> Art. 71a KVV: Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialitatenliste ausserhalb der
genehmigten Fachinformation oder Limitierung, wenn

> Therapiekomplex

> Vom Einsatz eines Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet
wird, die fur die versicherte Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche
Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine
andere wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfligbar ist.

> Der Versicherer bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Hohe der Vergltung.
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Rechtsgrundlagen

Off label/limitation use

Art. 71a-d Krankenversicherungsverordnung (KVV)

> Art. 71b KVV: Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht in die Spezialitatenliste
aufgenommenen Arzneimittels

> Art. 71c KVV: Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen importierten Arzneimittels,
wenn

> Arzneimittel von einem Land mit einem vom Institut als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem
fur die entsprechende Indikation zugelassen

> Art. 71d KVV: Gemeinsame Bestimmungen

> Kosteniubernahme nur auf besondere Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger Konsultation
des Vertrauensarztes

> Versicherer pruft, ob die tbernommenen Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen

> Ist das Gesuch vollstandig, entscheidet der Versicherer innert zwei Wochen
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Art. 71a-d KVV — Ausnahmeregelung
(kein fast track, accelerated approval, early access-programm)

Wesentliche Kriterien Streitpunkte Beurteilung

Schwere Erkrankung Schwer? Vertrauensarzt
Grosser therapeutischer Nutzen wird erwartet Gross?
Evidenzlevel?
Fehlende therapeutische Alternative Fehlend?
Andere wirksame, zugelassene Behandlungsmethode Wirksam?
Die zu Gibernehmenden Kosten miissen in angemessenem Verhaltnis Versicherung

zum therapeutischen Nutzen stehen. Der Versicherer bestimmt die
Hohe der Vergitung.

Wann ist ein therapeutischer Nutzen gross?

Nach welchen Kriterien und Methodik kann der erwartete Nutzen beurteilt werden?
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Bewertungsmodelle des medizinischen
Nutzens einer Therapie
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Bewertungsmodelle

Ausgangslage

Erstmalige regulatorische Vorgaben im Méarz 2011 Art. 71a/b KVV (BGE 130 V
532, 2004), update 1.Méarz 2017

« Qutcome-orientierte Abgeltung (value=outcome/cost)
« SGV: zwei Modelle (9-FM, Mediscore)
* Kiriterien:

> Wirksamkeit (Efficacy)
Nebenwirkungen (Toxicity)

>
> Evidenzlevel (Literatur)
> up-/downgrading (Studie, Einzelfall)
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Bewertungsmodelle

Outcome-orientierte Abgeltung — zwel Modelle

Nutzenbeurteilung mittels 9-Felder-Modell

Phase IlI-Studie,

hoch Zulassung
EMA/FDA
Phase Il-

mittel Studie(n)

tief Case reports

@ 0 W 3

2. Ausmass des Effektes / klinische

Relevanz
c
b
& Sehr hoch
Onkologie: OS = 12 Wochen
1 2 3
Nicht-Onkologie: mindestens
mittel-tief hoch sehr hoch in 30% der Falle
Klinische Relevanz/Ausmass des Effekts (Nut- Komplettremission > 1 Jahr
zen-Risiko-Gesamtbeurteilung)
Nutzen

Hoch

Onkologie: PFS = 12 Wochen

Nicht-Onkologie: mindestens
in 50% der Falle partielle
Remission > 1 Jahr

Mittel-Tief

Onkologie: OS/PFS 8 - < 12
Wochen

Nicht-Onkologie: in weniger
als 50% der Falle partielle
Remission bzw. weniger als 1
Jahr

MediScore - Oncology

Drug / Indication

Date

Study

Max._
Score
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Bewertungsmodelle

Outcome-orientierte Abgeltung

Bisherige Probleme

>

>

> 1 Modell

Endpunkte
Interpretationsspielraum
Transparenz

Rechtsprechung (Myozyme-Urteil, BGE 135 V 395, 2010: zweiteilige Beurteilung —
allgemeine Wirksamkeit und Einzelfall)
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OLUTool Onko

Uberarbeitung im Jahr 2018 (AG OLUTool SGV)

Hilfsmittel fir die vertrauensarztliche Beurteilung zur Umsetzung von KVV 71a-d  Vertrauensarzt

» Beurteilung der Wirksamkeit
+ Angemessene Bericksichtigung der klinischen Situation des Patienten
(Einzelfall)

Zugang zu gleichen Leistungen als Prinzip der sozialen KV
(Zugangsgerechtigkeit)

Unterstlitzung des Versicherers hinsichtlich angemessenem Leistungsentscheid
(Graduierung)

Transparenz/Berechenbarkeit fur die behandelnden Arzte

Schneller Marktzugang fur wirksame und innovative Therapien
* Angemessene Vergutung von Innovation und Evidenz

Pragmatische Losung, Umsetzbarkeit im Alltag

Rational begrtiindeter Modellaufbau (Logik)
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Patient

Versicherer

Leistungserbringer

Pharma

alle

alle



OLUTool Onko

Prinzipien und Logik des Modells

> Patientennutzen zentral
> Klinische Parameter (harte Endpunkte=hohe Bewertung, Surrogatmarker= tiefe Bewertung)
> Angemessene Berlcksichtigung der individuellen Faktoren (Beurteilung Einzelfall)

> Zweiteilung der Beurteilung (Wirksamkeit in allgemeiner Weise, Zweckmaéssigkeit)

> Voraussagekraft des eintretenden Nutzens
> Evidenzlevel (EbM, GRADE)

> Berucksichtigung der seltenen Krankheiten (orphan, ultraorphan)

> Keine «Insellésung Schweiz»
> Orientierung an internationalen Guidelines (ESMO, ASCO, Literatur)

> Graduelle Abstufung in der Bewertung

> Vier Kategorien

Literatur:
https://www.medinfo-verlag.ch/zeitschriften/info-onkologie/aktuelle-ausgabe
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Bewertungsmodelle

SGV - OLUTool Onko (Version 3.4, update 11/2021)

OLUtoo! Onko Wirksamkeit in allgemeiner Weise

Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungsarzte SGV

A

St

Rubrik 1

ienrating
05 als 1° Studienendpukt

Medianes Uberleben < 1 Jahr unter
Standardtherapie oder Best Care

A0S nach 2 Jahren = 10%
LLIS%HR(OS) < 0,65 + AmMOS > 3ML.

— 0 als 1° Studienendpukt

Medianes Uberleben 1-2 Jahre unter
Standardtherapie oder Best Care

A0S nach 3 Jahren = 10 %
LLISHHR(OS) € 0,70 + AMOS > 5 ML

Rubeik 3 05 als 1* Studienendpukt

Medianes Uberleben > 2 Jahre unter
Standardtherapie oder Best Care

AQDS nach 5 Jahren > 10 %
LLS5%HR(OS) £ 0,70 + AmOS > 9 Mt

Version 3.4 / Nov. 2021 (Update 2022)

PFS als 1° Studienendpunkt

Studie mit Kentrollgruppe

mOS NR = 6 Mt + HR(DS) < 0,80

mOS NR > 12 Mt + HR(OS) < 0,80

LL95%HR(0S) = 0,65+ AmOS > 2 Mt.  oder | LL9S%HR(OS) < 0,70 + AmOS >4 M. oder | LLSS%HR(OS) 0,70 + AmOS » 6 Mt ader | LL9S%HR(PFS)<0,65und AmPFS 23 M. oder
mOS NR = 6 Mt + HR(DS) £ 0,70 mOS NR = 18 M. + HR(OS) £ 0,70 mOS NR 2 24 ML + HR(OS) £ 0,70 mMPFS NR = 8 Mt + HR(PFS) 50,70
LL9S%HR[OS) 20,70 + AmOS 2 2 Mt.  oder | LLOS®HR(OS) £ 0,70 + AmOS = 3 ML oder | LLSS%HR(OS) 0,70 + AmOS = 4 Mt ader | LLIS%HR(PFS) 0,65 und AmPFS =2 Mt.  ader
mOS NR 2 6 Mt + HR[DS) £ 0,75 mOS NR > 12 Mt. + HR(OS) £ 0,75 mOS NR 2 18 ML + HR(OS) £ 0,75 mMPES NR = 6 Mt. + HR (PFS) £0,70
LLS5%HR{DS) < 0,75 + AmDS = 3 M. oder | LLSS%HR(OS) £ 0,75 + AmOS = 4 Mt ader | HR[PFS)<0,75
+
LLOSKHR(OS) £0,75 + AmOS 2 2 Mt.  oder 0% NR 2 18 Mt + HR(OS) < 0,80

Ul LL95% > 0,75/HR(0S) > 0,80/8m0S <2 Mt.

LLS5% > 0,75/HR(OS) > 0,80/Am0OS < 3 Mt.

LLS5% = 0,75/ HR{OS) > 0,80/Am0S < 4 Mt.

HR(PFS)> 0,75 oder AMPFS < 2 Mt.

LL4S%HRA05) = Hazard

Survival, auge =
mOS ader mPFS = median Overall Survival oder median Progression Free Survival (=50%)

des 5%

i {LL = Lower Limig)
AmOS oder AmPFS = Differenz (&) der Medianwerte

HR{DS) = Hazard Ratic van Overall Sunvival, ausgehend vam Punktschitier-Wert
reached = bei Studienende liegen 05 oder FFS > 5%

1" Studienendpunkt ist OS oder DFS (iDFS) oder pCR
Adjuvante und Neoadjuvante Therapie

1° Studienendpunkt ist PFS oder ORR,

Progressionsfreiheit: mPFS 2z 6 Mt. oder_

mPFS NR = & Mt.

AD5 nach 2 3 Jahren 2 5% oder HR(DFS oder iDF5) £ 0,65

205 = 0 gemessen am Studienande
wal

Ansprechrate: ORR = 60% oder ORR 30-60% und Duration of Response {DoR) = 9 Mt 'DFS = Dis .
Progressionsfreiheit: mPFS =3 Mt. oder mPFS NR >4 Mt ADS nach = 3 Jahren 2 3% oder HR(DFS oder iDFS) < 0,80 IDFS = Invasive Disease-frae-survival
Ansprechrate: ORR 30-60% oder ORR 20-60% und DoR 2 4 Mt. A0S nach < 3 Jahren 2 3%, falls Lebenserwartung = 2 Jahre BCR = pathologische Complete Remission

Anteil pCR = 50% [ohne &)

Progressionsfreiheit/Ansprechrate

mPFS < 3 Mt./mPFS NR < 4 Mt. oder ORR < 20%

Adjuvant: A0S < 3 % oder HR{DFS/iDFS) >0, 80 oder Neoadjuvant: pCR < 50%

Adverse Events (AE) Grad 3 + 4 bel Studien mit AAE 2 30% oder ohne AE = 50% -1

Bonus/Malus Punkte Long term plateau In survival curve (OS] 05 als 1° und 05 Plateau im Bereich 10 — 43 % - Plateau fir = 12 ML +1

o / ; _ ORR [= PR + CR] ORR Priifmedikament < 30% _ GIlt nicht fiir Rubrik & 1

O A L Sl TV Studiendefizite siehe Liste ‘Wird ein Studiendefizit bewertet, mossen nutzenrelevante Folgen begrindet sein =il

- Bonus nur moglich, falls mindestens gy i Fragebogen erhoben und mit signifikanter Ausage. -1

1 Scorepunkt erreicht worden ist Kein Bonus, falls Ergebnis «non Infarlors
Expertenbeurteilung Internationale Fachgremien wie IQWIG/G-BA, NICE und andere sowle CH-Konsensus Empfehlungen. 1/+41
Der VA dokumentlert die Expertenbeurtellung

Total Studienrating

4> a

320D 2> ¢

1>¢c 0->d
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Bewertung der klinischen Endpunkte
(Gesamtliberleben,
krankheitsfreies Uberleben)

Bewertung der Studienevidenz,
dh. je sicherer die Studienergebnisse,
je héhere Bewertung (EbM, GRADE)

Bonus-/Maluspunkte:
Lebensqualitat, Toxizitat,

Punktzahl ergibt Studienrating
Zuordnung Nutzenrating A-D



Bewertungsmodelle

SGV - OLUTool Onko (Version 3.4, update 11/2021)

Angemessenheit im Einzelfall

B Bewertung Einzelfall

< Up- oder Downgrading wird vom VA Jpsradngmosie Conngrane Mol B eW er:t LI. n .g d e r ZW eC k m aS S i g kei t
begrandet Pele B Auuendongen i e et ) x x (=medizinische Indikation)
> Up- oder Downgrading um maximal |1 R x Abwagung von Nutzen/Risiken im Einzelfall

Kind/Erwachsene, Pra-/P

eine Nutzenkategorie

Einzelsituation:

{ADL), Kognition, Pflegs frigkeit, Relevante

- Upgrading maximal auf B limitlerende Lebenserwartung (nach Ricksprache mit dem behandelnden Arze) ' U p/DOW n g rad | n g au fg run d b eg ru n d eter
vertrauensarztlicher Fachexpertise moglich

A B c/c* D

NUTZENKATEGORIE

1A 1A NEIN - Probetherapie maglich Nein

Nutzenbeurteilung Graduierung A-D

(Beriicksichtigung von Studienrating

Regeln zur Modellanwendung - Ein Studien-Rating erfolgt erst dann, wenn die Kriterien zum Eintritt in den Art. 71 a-d KVV erfiillt sind u n d El n Ze | fal I b eu rte| I u n g )

Ein Rating basiert auf publizierten Studiend. in i Fachzeitschriften oder Publikationen mit Peer-review im Rahmen von internationalen Fachdrzte-Kongressen
Ein Rating basiert auf der Studie mit der héichsten Evidenz, wel:he vom Antragsteller benannt oder zur Verfiigung gestellt wird
OLUtoal verlangt signi i Keine Signif liegt vor, falls p > 0,05 oder Konfidenzintervall C1 21

Auswertung von Subgruppen sind dann akzeptiert, wenn diese im Studiendesign eingeplant waren

Conditional Approval mit Forderung auf Datennachlieferung -+ Maximal Studienrating B

Biologische Daten als 1* Studuenendpunkl - Maximal 3 Scorepunkte und maximal Studienrating B

Studien ohne lgruppe | logie) - Maximal Studienrating C

Studien ohne i lediglich fiir i Marker (Tt iber) - Maximal Studienrating C
- Studienrating D, Upgrading auf C maglich, falls Antrag von Tumorboard
3

Case Reparts

e T | fehl Upgrading von D zu C im Schlussrating (Einzelfall) méglich

e T i-Empfehlung fiir Medikation ohne Studie, basierend auf molekulargenetischer Analyse > Kategorie C im Sehlussrating [Einzelfall) méglich AI I g em e| ne Reg el n zur An wen d un g d es To 0 I S
Daten = Im etablierte wie Laborwerte, Befunde usw. Sie sind klinischen Messparametern falls eine enge mit dem !

rrapesschen o ot donvh gt Studieninterpretation und -bewertung

Kalegurle C/C* (c*: sprich C-Stern)
Im Regelfall beinhaltet Kategorie C, dass die Kosten der Probetherapie von der Pharma ibernommen werden {meist 1 - 3 Monate).
®*  C* wird vom VA empfohlen, wenn die ibliche C-Losung vermutlich nicht umsetzbar ist, jedoch im Patienteninteresse eine Finanzierung der Probetherapie angestrebt werden sollte. Die finanzielle
Abgeltung sowie die Kriterien fiir die Probetherapie sind auszuhandeln. Der VA unterstitzt auf Wunsch den Versicherer bei Limitationen oder der Messung von Therapiezielen.
®=  Ohne Lasung fur die entfallt die L da bei C/C* der grosse Nutzen zwar im Einzelfall maglich, aber nicht generell 2u erwarten ist. Der Therapieversuch soll erst starten, wenn
die Finanzierung der Probetherapie und die allfillige Weiterbehandlung geregelt ist.

Studiendefizite

[ der Ist | Generell Hinweise auf Bizs |
| nicht adaquat = Vergleich nicht mit Standardtheraple oder Vergleich mit Un ung__ | Studien-Volltext fehlt Defizit ist darin begringet, dass die Studie Nutzen nicht B ist |
| sind nicht eindeutig als Primar-| in der Studie definiert | Andere Mangal |

olutool onko vers 3 4 d.pdf (vertrauensaerzte.ch)
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https://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/updmay18/olutool_onko_vers_3_4_d.pdf

Bewertungsmodelle

Entwicklung und kontinuierliche Anpassung der Bewertungsmodelle

Fruhere Modelle (9-FM, Mediscore), Einheitsmodell SGV OLUTool Onko 2018, OLUTool Onko update 2021

Rechtsprechung Vor 2018 2018 NEU — seit 11/2021

Wirksamkeit in Endpunkte OS, PFS, ORR 0OS, PFS, ORR, Hamatologie — MRD-
allgemeiner QoL Status, AE, Single arm-
Weise Studie
(Studienrating) Beurteilung der neo- nein Ja
/adjuvanten Therapien
Messgrossen der Median OS, PFS, HR AE (A >30%, abs. >50%)
Endpunkte ORR
Differenzierung naturlicher Nein ja
Krankheitsverlauf

(prognostic stratification)
Single arm studies ja ja

Zweckmassigkeit Bewertung Einzelfall implizit explizit Tumorboard -
Molekularpathologie
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Kostengutsprache
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Kostengutsprache

Wann ist eine Kostengutsprache notwendig ?

> Vorgabe gemass Verordnungen (KLV Anhang 1, Spezialitatenliste)

> Medikamente:
> In label: gemass regulatorischer Vorgaben (Spezialitatenliste)
> Off label/limitation: Keine Garantie der Kosteniibernahme ohne positive
Kostengutsprache durch den Kostentrager/Versicherer

> Nach Ermessen des Leistungserbringers in unklaren Situationen

Zusage der Kostenubernahme durch den Versicherer vor Durchfihrung der medizinischen Behandlung
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Kostengutsprache

Wichtige Informationsquellen oder Nachschlagewerke

> Publikation der Swissmedic-Zulassung

> http://www.swissmedicinfo.ch/

> Publikation der Spezialitatenliste des BAG
> http://www.spezialitaetenliste.ch/

> Versicherungsmedizinische Informationen des Verbandes der Vertrauensarzte (SGV)
> SGV - Manual (vertrauensaerzte.ch) (gesamtes Manual)

> SGV - Onkologie (vertrauensaerzte.ch) (Kapitel Onkologie des Manuals)

> SGV - Nutzenbewertung zur Verqutung von Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71a -
71d KVV) (vertrauensaerzte.ch) (Bewertungsmodelle)

> Diverse Publikationen, Gesetzestexte und Verordnungen des BAG
> https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html
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http://www.swissmedicinfo.ch/
http://www.spezialitaetenliste.ch/
https://www.vertrauensaerzte.ch/manual/5/
http://www.vertrauensaerzte.ch/manual/4/onco18/
http://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/updmay18/
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html

Kostengutsprachegesuch

Checkliste

Formale Kriterien und minimale Angaben

> Ausfuhrliche klinische Angaben (Haupt- und Nebendiagnosen, erfolgte Therapien,
klinischer Zustand, ADL, Prognose mit/ohne Therapie)

> Therapiealternativen und Begriindung, weshalb diese nicht eingesetzt werden
konnen (zb. medizinische Kontraindikationen, Toxizitaten und deren Bedeutung im
vorliegenden Fall)

> Begrindung des erwarteten hohen therapeutischen Nutzens des angefragten
Medikamentes

Kostengutsprachegesuch der Schweizerischer Verband der Vertrauens- und Versicherungsarzte (SGV)

SGV - Kostenqutsprache-Formular zu Art. 71a-d KVV (vertrauensaerzte.ch

DEPARTEMENT GESUNDHEIT UND SOZIALES


https://www.vertrauensaerzte.ch/tools/dynaforms_kvv71/

Kostengutsprache

Was kdnnen die nachsten Schritte bei einem abgelehnten Kostengutsprachgesuch sein?

> Behandelnder Arzt
» Wiedererwagungsgesuch (schriftlich!)

» Zusétzliche Informationen (klinische Angaben, Literatur)

> Patient/Versicherungsnehmer
= Akteneinsichtsgesuch beim Versicherer beantragen
» Verfiigung beim Versicherer verlangen (keine Begrindung notwendig)

» Rechtsweg
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Versicherungsmedizin - Off [abel/limitation use

Take home message

1 Die arztliche Behandlung ist eine Frage der Medizin.

Die Kostenrtickerstattung ist eine rechtliche Frage.

2 Off label use soll eine Ausnahmesituation sein.

(kein fast track, accelerated approval)

3 Bewertungsmodelle des SGV dienen als Hilfsmittel zur methodischen

Gleichbehandlung des OLU-Einzelfalles

4 Kostengutsprachegesuche sollen alle versicherungsmedizinisch relevanten

Informationen enthalten.

5 Neben den Bundesvorgaben kénnen auch kantonale Vorgaben relevant sein.
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Herzlichen Dank fur Ihre Aufmerksamkeit!

Bel Fragen stehe ich gerne zur Verfugung.

Kontakt: hummely@bluewin.ch
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