
Eidgenössische Arzneimittelkommission: aktuelle Herausforderungen    30.03.3022    Biel 

Eidgenössische Arzneimittelkommission: 
aktuelle Herausforderungen

Karin Fattinger

Biel 30.03.2022



Eidgenössische Arzneimittelkommission: aktuelle Herausforderungen    30.03.3022    Biel 

Persönlicher Hintergrund

Eidgenössische Arzneimittelkommission: 
seit 2012 Vertretung der Ärzteschaft, seit 2019 Präsidium 

Ehemalige Chefärztin Innere Medizin    
FÄ Allg. Innere Medizin u. Klinische Pharmakologie (Pharmacometrics, Arzneimittelsicherheit)  
MBA Digitale Transformation / eHealth – Digital Health

Vorstandsmitglied Patientenstelle Zürich und Dachverband Schweizerischer Patientenstellen
Mitglied Eidgenössische Qualitätskommission (Vertretung der Patienten und Versicherten) 
Förderung der Offenlegung der Medizinischen Dokumentation nach Vorbild OpenNotes

DRG Panel des Schweizerischen Gesellschaft für Allgemeine Innere Medizin 2012 - 2021
Unterricht am Institut für Kommunikation & Führung und am Institut für Informatik, HS Luzern 
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Agenda 

Grundlagen 

• Spezialitätenliste (SL) und Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK)

• Weg eines Arzneimittels vom Labor in die Klinik 

Aktuelle Herausforderungen in den Bereichen 

• Allgemeines

• Wirksamkeit

• Zweckmässigkeit

• Wirtschaftlichkeit

• Limitatio, Befristung und Auflagen   

Fazit 
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• seit 1955

• abschliessende Positivliste der zu vergütenden Arzneimittel

• Höchstpreise, Rabatte müssen den Versicherten weiter gegeben werden

• enthält zu 85 % rezeptpflichtige Arzneimittel

• gilt nur im ambulanten Bereich

• Arzneimittel der Schul- und Komplementärmedizin

• aktuelle Version unter www.spezialitaetenliste.ch

Spezialitätenliste (SL)
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SL Aufnahme: Voraussetzungen

• Zulassung durch Swissmedic 

SL-Einreichung mit Vorbescheid Gutheissung bei EAK-Gesuchen

SL-Einreichung mit definitiver Zulassung bei einfachen Gesuchen

• Erfüllung Kriterien Wirksamkeit, Zweckmässigkeit und Wirtschaftlichkeit

• Keine Publikumswerbung

• Auf Schweizer Markt erhältlich
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Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK) (KVV Art. 37e)  

1 Die EAK berät das BAG bei der Erstellung der Spezialitätenliste … 
2 Sie besteht aus 16 Mitgliedern; davon vertreten:   

• eine Person die Fakultäten der Medizin und Pharmazie 
• drei Personen die Ärzteschaft, wobei eine Person die Komplementärmedizin vertritt
• drei Personen die Apothekerschaft, wobei eine Person die Komplementärmedizin vertritt
• eine Person die Spitäler 
• zwei Personen die Krankenversicherer 
• zwei Personen die Versicherten 
• zwei Personen die Pharmaindustrie 
• eine Person das Schweizerische Heilmittelinstitut 
• eine Person die Kantone 
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Aktuelle Zusammensetzung der EAK 

• Vertretung der Geschlechter:  männlich 9  (56%), weiblich  7 (44%) 

• Vertretung der Sprachgruppen: deutsch 10 (56%), français 5 (38%), italiano 1 (6.%), 
rumantsch 0 ( 0%)

• Altersstruktur: >40  16 (100%)  und <=40  1 (6%)

• Vertretung der Kantone: AG (2), BE (2), BS (3),  GR (1), LU (1), SG (1) TI (1), VD (3), 
VS  (1), ZH  (1)

https://www.admin.ch/ch/d/cf/ko/GremiumStatistik_10536.html 



Eidgenössisches Departement des Innern EDI
Bundesamt für Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

1. Assessement: BAG

2. Appraisal: EAK (Eidg. Arzneimittelkommission)

3. Decision: BAG

Verfahren bei Gesuchen, die der EAK vorgelegt 

werden

Gesuch ZI
Bei Bedarf: 

Expertenkonsultation
Nutzenbeurteilung

BAG-Faktenblatt inkl.
Nutzenbeurteilung Beratung in EAK Empfehlung EAK 

betr. Anpassungen

Beurteilung  der EAK-
Empfehlung Austausch mit ZI Entscheidung

Zur Verfügung gestellt von Jörg Indermitte, BAG 
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Bundesamt für Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Verfahren bei Gesuchen, die der EAK vorgelegt 

werden 

 Unterlagen werden den Mitgliedern der EAK zugestellt

 Das BAG erstellt für die Mitglieder der EAK Faktenblätter, teilweise 
auch eine Nutzenbewertung

 Nach Empfehlung der EAK über die Aufnahme oder Ablehnung 
entscheidet das BAG

 Umstrittene Gesuche können der EAK als Neuüberprüfungsgesuch, 
Wiedererwägungsgesuch oder Spezialfall erneut vorgelegt werden

 Das BAG eröffnet seinen beabsichtigten Entscheid in Form einer 
Mitteilung, der endgültige Entscheid wird vom BAG verfügt

 Die Verfügungen des BAG sind beim Bundesverwaltungsgericht 
anfechtbar

Zur Verfügung gestellt von Jörg Indermitte, BAG 



Eidgenössisches Departement des Innern EDI
Bundesamt für Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Unterschiedliche Gesuchstypen

 Gesuche, die der EAK vorgelegt werden:

 Neuaufnahmegesuche Originalpräparate

 Limitationsänderungen / Indikationserweiterungen 
Originalpräparate

 Preiserhöhungsgesuche

 Neuüberprüfungsgesuche

 Gesuche, die in der Regel ohne EAK beurteilt werden:

 Neuaufnahmegesuche Generika, Biosimilars,

 Co-Marketing-Arzneimittel, Präparate mit bekanntem Wirkstoff, 
neue galenische Formen mit gleicher Indikation

 Gesuche um Aufnahme anderer Packungen und Dosierungen 
(Originalpräparate und Generika)

Zur Verfügung gestellt von Jörg Indermitte, BAG 
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Weg eines Arzneimittels

Kennenlernen

Wirksamkeit nachweisen

Zusätzliche Risiken?

}
Phase 1

Phase 2

Phase 3

Phase 4

Präklinische Prüfung (in vitro, Zellen, Tierversuche) 

Zulassung in der Schweiz für definierte Indikationen (durch Swissmedic) 

Klinische 
Anwendung

Aufnahme in Spezialitätenliste: 
Kassenzulässig, für (einen Teil der) Indikationen

(durch die Eidgenössische
Arzneimittelkommission) 
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Nutzen

Dosierung

Begleiterkrankungen,
Co-Medikation,

Umwelt,
Genetik etc.

Optimale Bedingungen
für Wirksamkeitsnachweis

Arzneimittel: Dosis-Wirkungsbeziehung
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Agenda  

Grundlagen 

• Spezialitätenliste (SL) und Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK)

• Weg eines Arzneimittels

Aktuelle Herausforderungen

• Allgemeines

• Wirksamkeit

• Zweckmässigkeit

• Wirtschaftlichkeit

• Limitatio, Befristung und Auflagen   

Fazit 
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Arbeitsweise der EAK

6 ganztägige Sitzungen/Jahr, vertraulich
Teilnehmer: Kommission und zuständige Personen des BAG 

Vorbereitung aufgrund 
• Faktenblatt und evtl. Nutzenbewertung   
• Unterlagen der Firma 

Strukturierte Diskussion jedes Gesuches: 
• Wirksamkeit (klinische Studien, Endpunkte, Komparator, Risiken)   
• Zweckmässigkeit (Verabreichung, Packungen, Verwurf, Missbrauch)
• Wirtschaftlichkeit 
• Limitatio, Befristung und Auflagen   
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Belastung der Kommissionsmitglieder 

• viele Gesuche: 2021: total 166, d.h. im Durchschnitt 28 pro Sitzung 

• aufwändige Vorbereitung  

• Anzahl steigend, insbesondere Gesuche um Änderung der Limitatio 
(zusätzliche Indikation) 

• Verteilung ungleichmässig übers Jahr (2021: 14 - 32) und Fristen für die 
Behandlung

• Information z.T. unvollständig (Einreichung aufgrund Vorbescheid Swissmedic) 

• Behandlung weiterer Themen wie z.B. Umsetzung von Resultaten der HTA 
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Limitatio: Für alle vergütungspflichtigen Indikationen gilt:

Vor Therapiebeginn …. eine Kostengutsprache ….. entsprechenden Indikationscode (KNXXX) zu enthalten.
Die Dosierung beträgt maximal 200mg alle drei Wochen.
Die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen beträgt 35 sofern nicht anders festgelegt. Klinisch stabile 
Patienten mit initialem Befund einer Progression können bis zur Bestätigung der Progression der Erkrankung 
weiter behandelt werden.
Falls KEYTRUDA in einer bestimmten Indikation in erster Linie vergütet wurde und es unter KEYTRUDA-
Therapie nach kurzzeitigem Ansprechen zu einer Progression kam, soll KEYTRUDA in derselben Indikation in 
nachfolgenden Therapielinien nicht mehr vergütet werden. 

Liste mit 16 verschiedene Indikationen – 8 ohne und 8 mit Preismodell 

z.B. 1L nicht-plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie) bei 

Patienten mit TPS < 50% KN189 (mit Preismodell) 

z.B. SL-Eintrag für Keytruda (Pembrolizumab) 
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Agenda  

Grundlagen 

• Spezialitätenliste (SL) und Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK)

• Weg eines Arzneimittels

Aktuelle Herausforderungen

• Allgemeines

• Wirksamkeit

• Zweckmässigkeit

• Wirtschaftlichkeit

• Limitatio, Befristung und Auflagen   

Fazit 
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Herausforderungen bei derartigen Gesuchen  

• Nur eine einzige Studie verfügbar, Phase 1-2, einarmig

• Bei Selpercatinib: Erfahrung von 144 Patienten,                                                      
bei anderen Substanzen / Indikationen z.T. noch deutlich tiefere Patientenzahlen   

• Präparat von Swissmedic nur befristet zugelassen (HMG Art. 9a) 

• sehr hohe Preisvorstellungen der Firma 

• keine Angaben zu Preisen im Ausland verfügbar bzw. keine Information zu 
Rabatten im Ausland  

• Therapeutischer Vergleich mit unbefristet zugelassenen Präparaten sinnvoll?   

19
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Limitatio: Befristete Limitation bis 31.01.2023

2L NSCLC: Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgängiger Konsultation des Vertrauensarztes.

RETSEVMO als Monotherapie ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit metastasiertem RET-fusionspositivem nicht-

kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die eine systemische Therapie benötigen und bei denen es nach einer vorherigen 

Behandlung zu einer Progression gekommen ist.

Die Behandlung mit RETSEVMO erfolgt bis zur Progression der Erkrankung.

Eine Rotation innerhalb der RET-Inhibitoren wird ausschliesslich bei Kontraindikation oder Unverträglichkeit vergütet.

Für RETSEVMO bestehen Preismodelle. Die Eli Lilly (Suisse) SA gibt diese dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte 

Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin bekannt.

Die Eli Lilly (Suisse) SA erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert 

war, auf dessen erste Aufforderung hin für jede bezogene Packung RETSEVMO einen festgelegten Anteil des 

Fabrikabgabepreises zurück. Sie gibt dem Krankenversicherer die Höhe der Rückerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer 

kann nicht zusätzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurückgefordert werden. Die Aufforderung zur Rückerstattung 

soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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Teure Präparate in Kombination z.B. Opdivo und Yervoy bei RCC

21
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Befristete Limitation bis 31.08.2024
Nierenzellkarzinom (RCC) 20461.10 (mit Preismodell) In Kombination mit Ipilimumab für die 
Behandlung des fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder metastasierten) Nierenzellkarzinoms bei 
vorher unbehandelten erwachsenen RCC-Patienten mit intermediärem / ungünstigem IMDC-
Risikoprofil: In einer an die Kombinationsphase anschliessenden Monotherapie ist OPDIVO in einer 
Dosierung von maximal 240 mg alle zwei Wochen zu verabreichen. Für Informationen zur 
Kombinationsphase wird auf die Limitatio der 40 mg- /100 mg-Vials verwiesen. Für die Behandlung 
des Nierenzellkarzinoms in Kombination mit YERVOY vergütet Bristol-Myers Squibb SA nach 
Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt 
des Bezugs versichert war, einen fixen prozentualen Anteil des Fabrikabgabepreises pro nachweislich 
für das Nierenzellkarzinom verabreichter Packung resp. pro verabreichtem mg OPDIVO bzw. 
YERVOY zurück.
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Weitere Herausforderungen im Bereich Wirksamkeit 

• Nur Vergleich mit Placebo verfügbar trotz verfügbarer Therapieoptionen

• Die Endpunkte betreffend nur einen Biomarker bzw. Surrogat-Endpunkt(e)

• Kombinationen sehr teurer Arzneimittel, zusätzlich ist z.T. Beitrag des einzeln 
Wirkstoffs nicht bekannt   

• Neubeurteilung nach Befristung ohne relevante zusätzliche Daten  

Wesentlich für eine SL Aufnahme ist die relative Wirksamkeit der Substanz für klinisch 
relevante Endpunkte im Vergleich zu anderen Präparaten und eine positive 

Nutzen/Risikobeurteilung. 
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Agenda  

Grundlagen 

• Spezialitätenliste (SL) und Eidgenössische Arzneimittelkommission (EAK)

• Weg eines Arzneimittels

Aktuelle Herausforderungen

• Allgemeines

• Wirksamkeit

• Zweckmässigkeit

• Wirtschaftlichkeit

• Limitatio, Befristung und Auflagen   

Fazit 
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Diskussionspunkte bei der Zweckmässigkeit 

• Platz in Therapie im Vergleich zu anderen Präparaten noch nicht geklärt 

• Langzeittherapie aber nur Kleinstpackungen verfügbar 

• Ungeeignete Galenik: z.B. Kapseln für Kinder < 2 Jahren  

• Packungen passen nicht zu vorgesehener Dosierung, z. B. 

• gleichzeitige Verabreichung von 3 Fertigspritzen 

• grosser Verwurf  

• Missbrauchspotential 
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Kostenfolge für die OKP hoch und zunehmend 

• Preiserwartungen der Hersteller z.T. sehr hoch

• Kombinationen von teuren Präparaten

• Erweiterung der Indikation, meist für Indikationen mit höherer Prävalenz 

→ ev. Indikationen mit unterschiedlichen Preisen 

• lange Therapiedauer bei einzelnen Patienten  
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Auslandpreisvergleich (APV)

Für den APV wird der FAP eines Arzneimittels exkl. Mehrwertsteuer 
(MwSt) anhand des Durchschnitts der FAP, dieses Arzneimittels in 
Deutschland, Dänemark, Grossbritannien, den Niederlanden, 
Frankreich, Österreich, Belgien, Finnland und Schweden ermittelt. 

…. 

28

https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/bezeichnung-der-leistungen/antragsprozesse-arzneimittel/handbuch-betreffend-die-

spezialitaetenliste-gueltig-ab-01.05.2017.pdf.download.pdf/Handbuch%20betreffend%20die%20Spezialit%C3%A4tenliste%20G%C3%BCltig%20ab%2001.05.2017.pdf

Handbuch betreffend die Spezialitätenliste Gültig ab 01.05.2017.pdf vom Homepage des BAG 



Eidgenössisches Departement des Innern EDI
Bundesamt für Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Therapeutischer Quervergleich (TQV)

 Wirksamkeit im Verhältnis zu anderen Arzneimitteln, die zur 
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden

 Behandlungskosten pro Tag oder Kur

 Innovationszuschlag für medizinischen Fortschritt (bessere 
Wirksamkeit, weniger Nebenwirkungen), in der Regel maximal 20%

 Patentgeschützte Originalpräparate werden mit patentgeschützten 
Originalpräparaten verglichen. Sind die Therapiealternativen nicht 
mehr patentgeschützt, erfolgt der Vergleich mit patentabgelaufenen 
Originalpräparaten zum Preisniveau vor Patentablauf

 Patentabgelaufene Originalpräparate werden mit 
patentabgelaufenen Originalpräparaten verglichen

Zur Verfügung gestellt von Jörg Indermitte, BAG 



Eidgenössisches Departement des Innern EDI
Bundesamt für Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung

Verhältnis APV und TQV

Bei der Preisfestlegung werden das APV-Niveau und das TQV-
Niveau je hälftig gewichtet

Beispiel:

- Aus dem APV resultierender wirtschaftlicher Fabrikabgabepreis: Fr. 150.00

- Aus dem TQV resultierender wirtschaftlicher Fabrikabgabepreis: Fr. 135.10

Das neue oder zu überprüfende Präparat ist besser wirksam, als das 

Vergleichspräparat, daher wird ein Innovationszuschlag von 5% gewährt:

Fabrikabgabepreis aufgrund TQV plus Innovationszuschlag:

Fr. 135.10 + 5% = Fr. 141.86

Wirtschaftlicher Preis: 

Beide Fabrikabgabepreise je hälftig gewichtet: 

(Fr. 150.00 + Fr. 141.86)/2 = Fr. 145.93 

Zur Verfügung gestellt von Jörg Indermitte, BAG 
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Ein Folge-Präparat in der selben Wirkstoffklasse 

Studienlage:
Studien vergleichen mit Placebo oder aktiver Substanz aus anderer Klasse 

TQV-Basis sind die anderen Präparate auf der SL aus der Klasse:  

Aus dem TQV resultierender wirtschaftlicher Fabrikabgabepreis: Fr. 150.-

Aus dem APV resultierender wirtschaftlicher Fabrikabgabepreis: Fr. 250.-

Berechnung nach Formel (APV + TQV)/2 ergibt einen Preis von Fr. 200.-

Ein Folge-Präparat in der selben Klasse sollte nicht teurer sein als das Erste. 
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• Weg eines Arzneimittels

Aktuelle Herausforderungen

• Allgemeines

• Wirksamkeit

• Zweckmässigkeit

• Wirtschaftlichkeit

• Limitatio, Befristung und Auflagen   
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Herausforderungen Limitatio 

• Limitatio basiert auf der Indikation bzw. den Einschluss- und 
Ausschlusskriterien der Studien

• Einschränkungen aufgrund der zu erwartenden Kosten 

• Die Vorgaben müssen umsetzbar und kontrollierbar sein 
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Seltene Krankheiten und seltene Therapien

Wie sicherstellen, dass die behandelnden Ärzte Erfahrung haben 
bzw. sammeln können? 

Einschränken auf wenige Zentren? 

Sinnvolle Kriterien? 

Allfällige Fehlanreize?     

34
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Beispiele aus den HTA 
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Eisenpräparate in der SL und in der Fachinformation 

• Parenterale Eisenpräparate: Ferinject, Monofer und Venofer auf SL ohne Limitatio  

• Indikationen gemäss FI z.B. Ferinject: Eisenmangel bei Patienten, bei welchen eine orale 
Eisentherapie ungenügend wirksam, unwirksam oder nicht durchführbar ist, wie bei 
Unverträglichkeit oraler Eisenpräparate, bei entzündlichen Magen-Darmerkrankungen z.B. 
Colitis ulcerosa, die sich durch eine orale Eisentherapie verschlimmern können, oder wie 
bei therapierefraktären Eisenmangelzuständen mit Verdacht auf unzuverlässige Einnahme 
oraler Eisenpräparate. Ferinject soll nur verabreicht werden, wenn der Eisenmangel 
diagnostisch gesichert und durch geeignete Laboranalysen (z.B. Ferritin-Plasmaspiegel, 
Transferrinsättigung (TSAT), Hämoglobin, Hämatokrit, Erythrozytenzahl, MCV und MCH) 
bestätigt ist.
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HTA Eisenmangel ohne Anämie (iron deficiency no anaemia) 

HTA from Basel Institute for Clinical Epidemiology and Biostatistics  on Iron therapy for iron deficiency without anaemia, 2020
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/leistungen-und-tarife/hta/berichte/h0002eisn-hta-report.pdf.download.pdf/h0002eisn-hta-report.pdf
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Infliximab
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HTA: Infliximab reference product versus biosimilar for the 
treatment of rheumatoid arthritis

Fazit: Die Wirksamkeit, Effektivität und Sicherheit des Beginns der Behandlung mit dem 
Infliximab-Biosimilar oder des Switchings auf das Infliximab-Biosimilar waren im Vergleich zum 
Behandlungsbeginn mit dem Referenzprodukt bzw. zur Fortführung der Behandlung mit dem 
Referenzprodukt bei Patienten mit RA ähnlich. 

Die Sicherheit der Evidenz für den Beginn der Behandlung wurde als mässig bis hoch, für das 
Switching als gering bis mässig eingestuft. 

Potenzielle politische Interventionen, die den Preis des Infliximab-Referenzprodukts reduzieren 
oder die Verwendung von Biosimilars fördern, könnten über fünf Jahre zu Kosteneinsparungen in 
Höhe von 1,6 Millionen Franken für den Behandlungsbeginn auf der Basis von etwa 60 jährlich 
hinzukommende RA Patienten und 9,3 Millionen Franken für das Switching der Behandlung auf 
der Basis von etwa 1'000 prävalenten RA-Patienten führen.

41
Mattli R. et al., Zurich University of Applied Sciences 
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-leistungen/leistungen-und-tarife/hta/berichte/h0047infx-hta-report.pdf.download.pdf/h0047infx-hta-report.pdf
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Fazit  

Häufig eingeschränkte Datengrundlage bzw. Information als Entscheidungsgrundlage
• einarmige Studien, nur Phase I/II Studien bzw. befristete Zulassung
• Endpunkte z.T. mit fraglicher klinischer Relevanz 
• Daten zur relativen Wirksamkeit im Vergleich zu etablierten Alternativen fehlen 
• APV (Rabatte nicht bekannt) entspricht z.T. nicht realen Kosten im Ausland   

Zeitdruck seitens Hersteller, z.B. Einreichung mit Vorbescheid Swissmedic 

Häufig ist Platz in Therapie im Vergleich zu anderen Präparaten noch nicht geklärt

Preisüberlegungen sind wichtig. Die Kosten für die OKP müssen bezahlbar sein.    

Regeln können z.T. zu unsinnigen Vorschlägen führen (höhere Preise wegen APV).    

Limitierung mussumsetzbar und kontrollierbar sein und soll Fehlanreize verhindern.   
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Kontakt 

Karin Fattinger
Fattinger Consulting 
Berninastrasse 104
8057 Zürich
karin@fattinger.ch
Tel. 079 935 63 92 
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Herzlichen Dank


