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Nachfolgend sind die Anderungen aufgrund der Einfiihrung des Pravalenzmodells per 1. Juni 2013 auf-
gefuhrt. Fur die Kapitel B.8.3-B.8.6, B.9.2-B.9.4 und H sind per sofort bis zur Publikation einer neuen
Version des Handbuches betreffend die SL folgende Regelungen massgebend. Die neuen Bestimmun-
gen per 1. Juli 2014 finden ab sofort Anwendung auf allen neuen und bereits hdngigen Gesuche.
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Gesuche

B.8.3

Inhalt Gesuch um Anderung der Limitation (GAL)

Das Gesuch GAL besteht aus:

a.

Begleitbrief mit Angaben zum Verfahren und Beilagenverzeichnis;

b. Voranzeige von Swissmedic mit der Mitteilung Uber die Indikation(en), die zugelassen

werden soll(en);

. Fachinformation, aus der die von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige an-

gebrachten Anderungen ersichtlich sind; hat die Dosierungsempfehlung geéndert, ist dies
zu erlautern;

. Key Facts-Formular (Anhang 3h). Dieses Formular dient als Arbeitsgrundlage. Alle ver-

langten Angaben missen vollstadndig gemacht werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben
kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

. TQV (wenn auf die Anwendung des Pravalenzmodells verzichtet wird, vgl. Art. 65f Abs. 2

KVV): Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Key-Facts-Formulars. Die entsprechenden Positio-
nen des Formulars sind auszufillen;

APV (wenn auf die Anwendung des Pravalenzmodells verzichtet wird, vgl. Art. 65f Abs. 2
KVV): Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestéti-
gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. Ziff. C.3). Zusétzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung verguteten Indikationen anzugeben.

. Voraussichtlicher Mehrumsatz (wenn die Anwendung des Pravalenzmodells beantragt

wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV): Formular Anhang 11, in welchem Angaben zu den bisheri-
gen und den voraussichtlichen Absatzmengen gemacht werden. Die Angaben missen im
Key Facts-Formular nachvollziehbar begrindet werden.

Dauert das Verfahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes
Formular Anhang 4 einzureichen. Es gelten fir die Umrechnung der auslandischen FAP in
Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt gultigen, vom BAG veroffentlichten Wechsel-
kurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen des Gesuches um Anderung der
Limitation. Ebenso ist nach 6 Monaten jeweils ein aktualisiertes Formular Anhang 11 ein-
zureichen, wenn die Anwendung des Pravalenzmodells beantragt wird,;

. Die drei wichtigsten klinischen Arbeiten im pdf-Format, in der Regel in “peer reviewed®

Zeitschriften (z.B. ,The Lancet®, ,New England Journal of Medicine*) veréffentlicht;
Clinical Overview

Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange;

Klinische Leitlinien

Leitlinien fir die bisherige Therapie, z.B. Guidelines von Fachgesellschaften oder Behor-
den;

. Pharmakoékonomische Studien (falls vorhanden);

Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit.
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B.8.4
B.8.4.1

B.8.4.2

B.8.5

B.8.6

B.9.2

Vollstandigkeit der Unterlagen

Bedingung fir die Limitationsanderung ist, dass die nachfolgend angefiihrten Unterlagen
vorliegen.

a. die Zulassungsbescheinigung von Swissmedic;
b. die Zulassungsverfliigung von Swissmedic;

c. die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation, wobei allfallige Anderungen
zu der von Swissmedic im Zusammenhang mit der Voranzeige angepassten Fachinforma-
tion im Begleitbrief anzugeben sind;

d. beziiglich APV sind im Begleitbrief allfallige Anderungen im Verhaltnis zum eingereichten
Formular anzugeben oder die Angaben des Formulars zu bestatigen (wenn auf die An-
wendung des Pravalenzmodells verzichtet wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV).

Werden diese Unterlagen erst nach Einreichung des Gesuches eingereicht, sind die Unterla-
gen auch auf einer CD-ROM einzureichen und ist in einem Begleitbrief anzugeben, ob Ande-
rungen im Verhaltnis zum Gesuch bestehen.

EAK
Die GAL werden der EAK unterbreitet.
Geblhren

Nach Eingang des Gesuches bestatigt das BAG dessen Eingang und stellt der Gesuch-
stellerin eine Rechnung tUber Fr. 400.-- zu (Art. 38 Abs. 2 KLV).

Inhalt Meldung Indikationserweiterung

Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG innert 90 Tagen seit der Swissmedic-Zulassung die
nachfolgenden Unterlagen einzureichen (Art. 37b KLV):

a. Begleitbrief mit Beilagenverzeichnis;

b. die Zulassungsverfigung der neuen Indikation;

c. die Zulassungshbescheinigung von Swissmedic;

d. die von Swissmedic genehmigte, definitive Fachinformation;

e. Formular zur Meldung der Zulassung einer neuen Indikation (Anhang 3i). Dieses For-
mular dient als Arbeitsgrundlage. Alle verlangten Angaben missen vollstindig gemacht
werden. In Ergdnzung zu diesen Angaben kann auf weitere Unterlagen verwiesen werden;

f. TQV (wenn auf die Anwendung des Pravalenzmodells verzichtet wird, vgl. Art. 65f Abs. 2
KVV): Vergleich mit bereits kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen
Gruppe. Der TQV ist Bestandteil des Formulars zur Meldung der Zulassung einer neuen
Indikation. Die entsprechenden Positionen des Formulars sind auszufillen;

g. APV (wenn auf die Anwendung des Pravalenzmodells verzichtet wird, vgl. Art. 65f Abs. 2
KVV): Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrésse, Dosisstarke und Bestéti-
gungen der auslandischen Vertriebsgesellschaften (vgl. ziff. C.3). Zusétzlich sind die in
den Vergleichslandern zum Markt zugelassenen und die von der zustandigen Sozialversi-
cherung verguteten Indikationen anzugeben.

h. Voraussichtlicher Mehrumsatz (wenn die Anwendung des Pravalenzmodells beantragt
wird, vgl. Art. 65f Abs. 2 KVV): Formular Anhang 11, in welchem Angaben zu den bisheri-
gen und den voraussichtlichen Absatzmengen gemacht werden. Die Angaben missen im
Key Facts-Formular nachvollziehbar begrindet werden.

Dauert die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Mo-
naten ein aktualisiertes Formular Anhang 4 einzureichen. Es gelten fur die Umrechnung
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B.9.3

B.9.4

der auslandischen FAP in Schweizer Franken die zu diesem Zeitpunkt giltigen, vom BAG
verdffentlichten Wechselkurse und nicht mehr die Wechselkurse beim Einreichen der Mel-
dung der Zulassung einer neuen Indikation. Ebenso ist nach 6 Monaten jeweils ein aktuali-
siertes Formular Anhang 11 einzureichen, wenn die Anwendung des Préavalenzmodells
beantragt wird;

i. Clinical Overview
Modul 2.5 der Swissmedic einzureichenden CTD, inkl. dessen Anhange;

j. die wichtigsten klinischen Studien (pdf-Format);

k. Klinische Leitlinien

Leitlinien fur die bisherige Therapie, z.B. Guidelines von Fachgesellschaften oder Behor-
den;

|. Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit.

EAK

Die Meldung der Zulassung einer neuen Indikation wird der EAK unterbreitet.
Gebuhren

Nach Eingang der Meldung bestétigt das BAG dessen Eingang, es werden keine Gebuhren
erhoben.
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H

Uberprifung bei Indikationserweiterung und Limitationsanderung

H.1

H.1.1

H.1.2

H.1.3

H.1.4

H.1.5

Indikationserweiterung (IND)

Ausgangslage

Lasst Swissmedic fir ein Originalpraparat, das ohne Limitation in die SL aufgenommen wur-
de, eine neue Indikation zu, so Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob
die Aufnahmebedingungen (WZW) erflllt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

Meldung der neuen Zulassung

Die Zulassungsinhaberinnen der Originalpraparate missen das BAG unaufgefordert informie-
ren, sobald ihnen Swissmedic die Zulassung einer neuen Indikation fur ihr Originalpraparat
erteilt hat (Art. 65f Abs. 4 KVV). Die Meldung hat innert 90 Tagen zu erfolgen. Anderungen
der Zielpopulation sowie der Therapiedauer missen dem BAG ebenfalls gemeldet werden,
da sie mit einer Mengenausweitung beziglich Umsatz des Arzneimittels verbunden sind.

Einzureichende Unterlagen

Einzureichen sind die entsprechende Zulassungsverfigung mit der neuen Indikation, die Zu-
lassungsbescheinigung von Swissmedic und die definitive Fachinformation sowie die Unter-
lagen nach Artikel 30a Absatz 1 Buchstaben b”*—f und Absatz 2 KLV (siehe Ziffer B.9.2).

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Das Originalpraparat gilt bei einer Indikationserweiterung bis zur Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen nach Artikel 65d KVV in Verbindung mit Artikel 35b KLV als wirtschaftlich, wenn
die Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes
durch die neue Indikation zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine Senkung des FAP umge-
setzt. Die Umsetzung des Verzichts erfolgt Uber eine prozentuale Senkung des FAP Uber
samtliche Packungen (Pravalenzmodell).

Ausgenommen sind Originalpraparate, deren voraussichtliche Mengenausweitung an Anzahl
Packungen mehr als 100 mal héher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation oder wenn
deren voraussichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben nicht bestimmbar ist. Hier
erfolgt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit mittels APV und TQV (siehe Ziffer C.2 und Ziffer
C.3).

Nach Ablauf von zwei Jahren prift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz mit dem
tatsachlichen aufgrund der Indikationserweiterung erzielten Mehrumsatz nach Artikel 65f Ab-
satz 2 KVV Ubereinstimmt. Das BAG kann die Zulassungsinhaberin zur Rickerstattung der
erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG nach Artikel 18 des Gesetzes
verpflichten.

Anwendung des Pravalenzmodells

Die Preissenkung erfolgt anhand der Formel 1 - (Umsatz alt + Mehrumsatz x 0,65) / Umsatz
neu.

Grundlage fir die Berechnung der Preisreduktion ist die Mengenausweitung, welche durch
eine neue Indikation voraussichtlich resultieren wird. Der prognostizierte Absatz der alten In-
dikation(en) sowie derjenige der neuen Indikation (Mengenausweitung) ist fur jede Packung
in Formular Anhang 11 fur eine Zeitperiode von 24 Monaten anzugeben. Der prognostizierte
Umsatz der alten Indikation(en) und die prognostizierte Mengenausweitung sollen anhand
von Budget Impact Analysen, Kennzahlen zur Inzidenz/Pravalenz, Angaben zu Marktentwick-
lungen, Konkurrenzabschatzungen (Produkte-Neueintritte oder Rickzige, Marktanteilsver-
anderungen etc.) und/oder mit Hilfe von Expertengutachten belegt werden. Auch Trendénde-
rungen der alten Indikation sind zu begriinden.
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H.1.6

H.1.7

H.1.8

H.2

H.2.1

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Nach einer Uberpriufung der Wirtschaftlichkeit anhand eines APV und TQV im Rahmen einer
Indikationserweiterung findet die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl.
Kap. E) erst im dritten Jahr nach der Uberprifung wegen einer Indikationserweiterung wieder
statt (Art. 35b Abs. 2 KLV).

Falls das Pravalenzmodell zur Anwendung kommt, verschiebt sich der Rhythmus der Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht (Art. 35b Abs. 2 KLV). Bei der nachs-
ten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird neben dem APV auch der
TQV uberpruft. Der TQV wird fir alle Indikationen des Arzneimittels gepruft. Fur den APV
kann eine Toleranzmarge beantragt werden (Absatz 1 der Ubergangsbestimmung zur Ande-
rung vom 21. Marz 2012 der KLV).

Wird im Rahmen einer Indikationserweiterung die Anwendung des Pravalenzmodells bean-
tragt und wird das Arzneimittel im selben Jahr im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen alle drei Jahr Uberprift, so gilt folgender Grundsatz:

a. Wird die Preissenkung unter Berlcksichtigung des Pravalenzmodells per 1. November
oder friher verfigt, so gilt fir die Berechnung der Preissenkung aufgrund des Prava-
lenzmodells der vor der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre geltende
FAP. Bei der laufenden Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre fiihrt das
BAG neben dem APV auch einen TQV durch. Zeichnet sich wahrend dem Verfahren der
Beurteilung der Indikationserweiterung ab, dass eine Verfigung hinsichtlich der Indikati-
onsweiterung per 1. November nicht mdglich sein wird, kommt Absatz b zur Anwendung.

b. Wird die Preissenkung unter Beriicksichtigung des Pravalenzmodells per 1. Dezember
oder spater verfugt, so gilt fir die Berechnung der Preissenkung aufgrund des Prava-
lenzmodells der nach der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten-
de FAP. Der TQV wird erst bei der nachsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre durchgefihrt.

Rickerstattung von Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG

Bei Anwendung des Pravalenzmodells wird nach Ablauf von 2 Jahren der tatsachliche Mehr-
umsatz mit dem prognostizierten Mehrumsatz verglichen.

Das BAG kann die Zulassungsinhaberin zur Ruckvergutung allfalliger Mehreinnahmen ver-
pflichten. Dazu wird der prognostizierte Mehrumsatz vom tatsachlichen Mehrumsatz subtra-
hiert. Da sich die Zulassungsinhaberin bereit erklart hat, auf 35 Prozent des Mehrumsatzes
zu verzichten, sind 35 Prozent der Differenz an die gemeinsame Einrichtung KVG zu vergu-
ten.

Keine Preiserhéhung

Sollte sich zeigen, dass der erwartete Mehrumsatz héher geschétzt wurde als der tatsachli-
che Mehrumsatz, ergibt sich dadurch kein Anspruch auf eine Preiserhéhung.

Limitationsanderung oder Aufhebung der Limitation (GAL)

Ausgangslage

Stellt die Zulassungsinhaberin fir ein Arzneimittel der SL ein Gesuch um Anderung oder Auf-
hebung einer Limitation, so Uberpriift das BAG das Originalpréparat erneut darauf hin, ob die
Aufnahmebedingungen (WZW) erfiillt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV). Anderungen der Zielpopula-
tion sowie der Therapiedauer missen dem BAG ebenfalls gemeldet werden, da sie mit einer
Mengenausweitung bezlglich Umsatz des Arzneimittels verbunden sind.
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H.2.2

H.2.3

H.2.4

H.2.5

Einzureichende Unterlagen
Es sind die Unterlagen nach Artikel 37b Absatz 2 KLV einzureichen (siehe auch Ziffer B.8.3).

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Das Originalpraparat gilt bei einer Anderung oder Aufhebung der Limitierung bis zur Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 65d KVV in Verbindung mit Artikel 35b KLV als
wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Prozent des voraussichtlichen
Mehrumsatzes durch die neue Indikation zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine Senkung
des FAP umgesetzt. Die Umsetzung des Verzichts erfolgt Gber eine prozentuale Senkung
des FAP (ber samtliche Packungen (Pravalenzmodell).

Ausgenommen sind Originalpraparate, deren voraussichtliche Mengenausweitung an Anzahl
Packungen mehr als 100 mal héher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation oder wenn
deren voraussichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben nicht bestimmbar ist. Hier
erfolgt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit mittels APV und TQV (siehe Ziffer).

Nach Ablauf von zwei Jahren prift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz mit dem
tatsachlichen aufgrund der Indikationserweiterung erzielten Mehrumsatz nach Artikel 65f Ab-
satz 2 KVV Ubereinstimmt. Das BAG kann die Zulassungsinhaberin zur Rickerstattung der
erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG nach Artikel 18 des Gesetzes
verpflichten.

Anwendung des Pravalenzmodells

Die Preissenkung erfolgt anhand der Formel 1 - (Umsatz alt + Mehrumsatz x 0,65) / Umsatz
neu.

Grundlage fur die Berechnung der Preisreduktion ist die Mengenausweitung, welche durch
eine neue Indikation voraussichtlich resultieren wird. Der prognostizierte Absatz der alten In-
dikation(en) sowie derjenige der neuen Indikation (Mengenausweitung) ist fur jede Packung
in Formular Anhang 11 fir eine Zeitperiode von 24 Monaten anzugeben. Der prognostizierte
Umsatz der alten Indikation(en) und die prognostizierte Mengenausweitung soll anhand von
Budget Impact Analysen, Kennzahlen zur Inzidenz/Préavalenz, Angaben zu Marktentwicklun-
gen, Konkurrenzabschatzungen (Produkte-Neueintritte oder Rickzlge, Marktanteilsveréande-
rungen etc.) und/oder mit Hilfe von Expertengutachten belegt werden. Auch Trendanderun-
gen der alten Indikation sind zu begriinden.

Uberpriifung der Aufnanmebedingungen alle drei Jahre

Nach einer Uberprufung der Wirtschaftlichkeit anhand eines APV und TQV im Rahmen einer
Limitationsanderung findet die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl.
Kap. E) erst im dritten Jahr nach der Uberpriifung wegen einer Limitationsanderung wieder
statt (Art. 35b Abs. 2 KLV).

Falls das Pravalenzmodell zur Anwendung kommt, verschiebt sich der Rhythmus der Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nicht (Art. 35b Abs. 2 KLV). Bei der nachs-
ten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre wird neben dem APV auch der
TQV Uberprift. Der TQV wird fur alle Indikationen des Arzneimittels geprift. Fir den APV
kann eine Toleranzmarge beantragt werden (Absatz 1 der Ubergangsbestimmung zur Ande-
rung vom 21. Marz 2012 der KLV).

Wird im Rahmen einer Limitationsanderung oder Aufhebung einer Limitation die Anwendung
des Pravalenzmodells beantragt und wird das Arzneimittel im selben Jahr im Rahmen der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahr (iberprift, so gilt folgender Grundsatz:
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H.2.6

H.2.7

a. Wird die Preissenkung unter Berlicksichtigung des Pravalenzmodells per 1. November
oder friher verfigt, so gilt fir die Berechnung der Preissenkung aufgrund des Prava-
lenzmodells der vor der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre geltende
FAP. Bei der laufenden Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre fiihrt das
BAG neben dem APV auch einen TQV durch. Zeichnet sich wahrend dem Verfahren der
Beurteilung der Limitations&nderung oder Aufhebung der Limitation ab, dass eine Verfi-
gung hinsichtlich der Limitationsanderung oder Aufhebung der Limitation per 1. Novem-
ber nicht méglich sein wird, kommt Absatz b zur Anwendung.

b. Wird die Preissenkung unter Beriicksichtigung des Pravalenzmodells per 1. Dezember
oder spéater verflgt, so gilt fir die Berechnung der Preissenkung aufgrund des Préva-
lenzmodells der nach der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten-
de FAP. Der TQV wird erst bei der nachsten Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre durchgefihrt.

Ruckerstattung von Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG

Bei Anwendung des Pravalenzmodells wird nach Ablauf von 2 Jahren der tatséachliche Mehr-
umsatz mit dem prognostizierten Mehrumsatz verglichen.

Das BAG kann die Zulassungsinhaberin zur Ruckvergltung allfalliger Mehreinnahmen ver-
pflichten. Dazu wird der prognostizierte Mehrumsatz vom tatsachlichen Mehrumsatz subtra-
hiert. Da sich die Zulassungsinhaberin bereit erklart hat, auf 35 Prozent des Mehrumsatzes
zu verzichten, sind 35 Prozent der Differenz an die gemeinsame Einrichtung KVG zu vergi-
ten.

Keine Preiserhdhung

Sollte sich zeigen, dass der erwartete Mehrumsatz héher geschétzt wurde als der tatsachli-
che Mehrumsatz, ergibt sich dadurch kein Anspruch auf eine Preiserhéhung.



