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XUNDHEIT IN BARN

1.Wird Swissmedic Tecfidera fiir die MS-Pa-
tienten in der Schweiz zulassen, obwohl der
Wirkstoff Dimenthylfumarat bekannt und
von Apotheken hergestellt werden kann?

2. Kdnnte es sein, dass mit der Zulassung von
Tecfidera das Wirtschaftlichkeitsprinzip des
Bundesgesetzes iiber die Krankenversiche-
rung (KVG) verletzt wird?

3. Welche Maglichkeiten sieht der Bundesrat,
Medikamente, die nicht mehr dem Patent-
schutz unterstehen, so zur Produktion in
Auftrag zu geben, dass sie zu deutlich tiefe-
ren Preisen hergestellt werden kinnten?

4.Grundsétzliche Preisfestlegung des BAG:
a. Wie wird der Preis fiir bekannte Medika-
mente fiir eine neue Indikation festgelegt?

Zulassung von Dimethylfumarat
fir die Behandlung von multipler Sklerose

b. Wie wird der Preis fiir Scheininnovatio-
nen festgelegt?
c. Wie wird der Preis fiir sehr teure Medika-
mente festgelegt? Seltene Erkrankungen
(Orphan drugs).
d. Krebserkrankungen (Onkologika)?
5.Was unternimmt das BAG fiir die Versor-
gungssicherheit in der Schweiz, vergleiche
Cisplatin-Produktionsengpass zur Markt-
manipulation?
6. Was unternimmt das BAG grundsétzlich fir
die wirtschaftliche und ethische Zukunfts-
perspektive?

Begriindung

Laut Information der Medien entdeckten die
Arzte des St. Josef-Hospitals in Bochum zu-
fallig, dass der bewéhrte Wirkstoff Dimethyl-
fumarat (DMF) nicht nur gegen Schuppen-
flechte wirkt, sondern auch Schiibe der mul-
tiplen Sklerose verhindern hilft.

Als klar wurde, dass DMF auch gegen multiple
Sklerose wirkt, kaufte Biogen Idec die Lizen-
zen und finanzierte klinische Studien. So kam
Biogen &usserst giinstig zu einem neuen
MS-Medikament mit Milliarden-Potenzial. Sie
konnten sich auf eine riesige Datenlage bei den
Patienten mit Schuppenflechten verlassen.

Stellungnahme des Bundesrates vom 4.9.2013

Das neue Medikament Tecfidera, hergestellt
von der Firma Biogen, bestehend aus dem
bewdhrten Wirkstoff Dimethylfumarat, wird
voraussichtlich im Herbst in der Schweiz von
der Swissmedic gegen die schwere Krankheit
multiple Sklerose zugelassen. In den USA
kostet «Tecfidera» 55000 Franken pro Jahr.
Friher wurden die Impfungen durch das
Schweizerische Serum- und Impfinstitut Berna
hergestellt. Zurzeit wird der Wirkstoff
Dimethylfumarat von der Berner Zahringer-
Apotheke hergestellt. Sie produziert seit ein-
einhalb Jahren fir etwa ein Dutzend MS-
Patienten DMF-Kapseln in verschiedenen
Dosierungen. Die Kosten belaufen sich fiir
einen MS-Patienten pro Jahr auf 1860 Fran-
ken, also nur ein Bruchteil von dem, was das
Préparat von Biogen in den USA kostet.
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Eine ausreichende und kostengiinstige Versor-
gung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln ist eine
Kernaufgabe jedes Gesundheitssystems. Der
Bundesrat hat die Thematik von Versorgung und
Preisbildung in seiner Gesundheitsstrategie
2020 aufgenommen und verschiedene Massnah-
men vorgeschlagen. So ist beispielsweise vor-
gesehen, das System der Preisfestsetzung
weiterzuentwickeln. Zu den technischen Fragen
dussert er sich wie folgt:

1. Aus rechtlichen Griinden (Heilmittel- und
Datenschutzgesetzgebung) kann Swissmedic
keine Angaben dariiber machen, ob ein Zulas-
sungsgesuch eingereicht worden ist oder wie
der Stand eines laufenden Verfahrens ist. Erst
nach erfolgter Zulassung wird diese publiziert
(Swissmedic Journal und Swissmedic Home-
page); die Fach- und Patienteninformation wird
auf der Onlineplattform verdffentlicht.
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2. Damit ein Arzneimittel von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergii-
tet wird, muss es in der Spezialitatenliste (SL)
aufgefiihrt sein. Fiir eine Aufnahme priift das
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) bei jedem Arz-
neimittel die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit. Ein Arzneimittel gilt als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heil-
wirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet.

Tecfidera hat ein klinisches Entwicklungspro-
gramm durchlaufen, wobei die Wirksamkeit und
Sicherheit bei Patienten mit Multipler Sklerose
unter anderem in zwei klinischen Registrie-
rungsstudien im Vergleich zu einem Schein-
medikament und einem zugelassenen Medika-
ment untersucht worden sind. Nach einer even-
tuellen Zulassung durch Swissmedic wiirde die
Preisfestlegung von Tecfidera entsprechend den

Vorgaben des Krankenversicherungsgesetzes
erfolgen, und das Praparat wére mit anderen
zugelassenen Arzneimitteln zur Behandlung der
Multiplen Sklerose zu vergleichen (vgl. dazu
auch Antwort auf Frage 4). Das Prinzip der Wirt-
schaftlichkeit wiirde dabei nicht verletzt.
3./5./6. Aus heilmittelrechtlicher Sicht besteht
keine Mdglichkeit, eine Zulassung behdrdlich
zu beantragen oder eine Unternehmung zu ver-
pflichten, ein Arzneimittel herzustellen und/
oder fiir ein solches Arzneimittel ein Zulas-
sungsgesuch zu stellen. Solche Verpflichtungen
fiir die Hersteller miissten gesetzlich verankert
werden, da sie gewisse Grundrechte (insheson-
dere die Wirtschaftsfreiheit) tangieren.

Damit die therapeutischen Bediirfnisse ins-
besondere fiir kleine Bevdlkerungsgruppen, bei
seltenen Krankheiten oder auch im komplemen-
tarmedizinischen Bereich trotzdem abgedeckt
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werden kdnnen, sieht das Heilmittelgesetz Aus-
nahmen von der Zulassungspflicht vor. Diese
Ausnahmen betreffen unter anderen die Her-
stellung von Arzneimitteln fiir die eigene Kund-
schaft zum Beispiel in Spitalapotheken, Apo-
theken sowie Drogerien (sogenannte Formula-
Arzneimittel). Diese Ausnahmeregelung wurde
im Rahmen der vorgezogenen Revision des HMG
den Erfordernissen einer bedarfsgerechten Ver-
sorgung von Patienten angepasst. Grundsatz-
lich kdnnen in den genannten Institutionen auch
Arzneimittel fiir die eigene Kundschaft herge-
stellt werden, wenn eine zugelassene Alterna-
tive auf dem Markt verfiighar ist. Entsprechende
Arzneimittel konnen durch die OKP vergiitet
werden, wenn der Wirkstoff auf der Arzneimit-
telliste mit Tarif (ALT) aufgefiihrt ist. Dimethyl-
fumarat ist momentan nicht auf der ALT auf-
gefiihrt, das BAG wiirde einen entsprechenden
Antrag auf die Kriterien der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit priifen.

Zur Bewiltigung von Notlagen (wie Epidemien
bzw. Pandemien, machtpolitische oder kriege-
rische Bedrohungen oder sonstige schwere
Mangellagen) verfiigt der Bund iiber konkrete
Mdglichkeiten, die Versorgung der Bevdlkerung
mit Arzneimitteln sicherzustellen (z.B. Pflicht-
lagervertrdge mit einzelnen Betrieben oder
Herstellung in Armeeapotheke).

In Erfiillung des Postulats Heim, «Sicherheit in
der Medikamentenversorgung», wird derzeit
gepriift, ob und welche Massnahmen zur Ver-
besserung der Versorgungssicherheit im Rah-
men des HMG maglich sind. Dabei sollen auch
die Vor- und Nachteile eines bundeseigenen
Herstellbetriebs aufgezeigt werden. Der Bericht
wird voraussichtlich Mitte 2014 vorliegen.

4. Fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels der SL ist neben dem thera-
peutischen Quervergleich (TQV; Vergleich mit
verwendungsfertigen Arzneimitteln gleicher
Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise) der
Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels im Aus-
land massgebend (Auslandpreisvergleich, APV).
Verglichen wird dabei mit den Referenzstaaten
Deutschland, Niederlande, Frankreich, Oster-
reich, Danemark und Grossbritannien.

Mit dem TQV werden fiir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels dessen
Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arznei-
mitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wir-
kungsweise und dessen Kosten pro Tag oder pro
Kur beriicksichtigt. Die Priifung der Wirtschaft-
lichkeit verlangt einen Kostenvergleich der
mdglichen Behandlungsalternativen mit unge-
fahr gleichem medizinischem Nutzen. Die Kos-
ten fiir Forschung und Entwicklung werden
dabei angemessen beriicksichtigt. Zur Abgel-
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tung dieser Kosten kann ein Innovations-
zuschlag von maximal 20 Prozent gewdhrt wer-
den, wenn das Arzneimittel in der medizinischen
Behandlung einen Fortschritt bedeutet.

a) Bei der Aufnahme einer neuen Indikation
eines Arzneimittels in die SL sind fiir die Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit der APV und der
TQV massgebend (analog zur Neuaufnahme
eines Arzneimittels in die SL). Die Zulassungs-
inhaberin kann auch beantragen, auf 35 Prozent
des voraussichtlichen Mehrumsatzes durch die
neue Indikation zu verzichten, wobei der Ver-
zicht iiber eine Senkung des Fabrikabgabeprei-
ses umgesetzt wird; die Uberpriifung mittels
APV und TQV findet in diesem Fall ein bis drei
Jahre spater statt.

b-d) Die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Scheininnovationen, Orphan Drugs und
Onkologika unterscheidet sich nicht von der
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit anderer
Arzneimittel: Massgebend sind der TQV und der
APV.

Stand der Beratung:
Im Plenum noch nicht behandelt
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