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Prozess fur neue Arzneimittel in der Schweiz

Verfahren zur Arzneimittelaufnahme auf die Spezialitatenliste (SL)

Einreichung LoQ Vorbescheid Marktzulassung Spezialitatenliste

Regulare Vergutung
Vorlaufige Vergutung
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BAG-EAK-Prozess N

Swissmedic

Verglitung im Einzelfall nach Artikel 71a-d KVV Verglitung Spezialitatenliste (SL)
Ausnahmsweise off-label oder off-SL Vergutung fur Nach Zulassung durch Swissmedic
lebenswichtige Arzneimittel mit grossem therapeutischen Nach Priifung Wirksamkeit / Zweckmassigkeit /
Nutzen Wirtschaftlichkeit durch das BAG mit Einbezug der
Entscheidung: Krankenversicherer / Vertrauensarzt Eidgendssische Arzneimittelkommission EAK
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Prozess fur neue Arzneimittel in der Schweiz

Verfahren zur Arzneimittelaufnahme auf die Spezialitatenliste (SL)

Wirksamkeit:
Zweckmassigkeit:

Wirtschaftlichkeit:

Einreichung Gesuch

BAG / DB KUV / Abt. LKV / Sektion Arzneimittelaufnahmen

Wirkung/ Vertraglichkeit relativ zu anderen Arzneimittel, Ausmass des Nutzens

Medizinischer Bedarf, Nutzen fur die Schweizer Bevolkerung, zweckmassiger Einsatz

Preis: Auslandpreisvergleich (APV) / Therapeutischer Quervergleich (TQV), Kosten vs. Nutzen, Kostenfolgen

EAK 16 Mitglieder:
Klinische

Experten, Akteure

Mitteilung an Pharmaunternehmen:
Rechtl. Geh6r zu WZW-Kriterien
Experteneinbezug

SL-Aufnahmeverfiigung

BAG: Assessment (9 Wo) EAK: Alr:jpralsal BAG: Decision (9 Wo)

Faktenblatt: Assessment-Bericht zu
WZW-Kriterien
Experteneinbezug

Beantwortung off.
Fragen, Empfehlung
z.H. BAG

Freitag, 03. November 2023

Schriftenwechsel
BAG - Pharmaunternehmen
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Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit

Gemass Art. 32, KVG

Verfahren zur Arzneimittelaufnahme auf die Spezialitatenliste (SL)

Wirksamkeit
(Efficacy, Effectiveness, Safety)

*  Wirksamkeit

* Qualitat der Evidenz

« direkter oder indirekter Vergleich
mit Standard of Care (SOC)

* Langzeitwirksamkeit

*  Wirksamkeit unter
Alltagsbedingungen

» Sicherheit

Zweckmassigkeit

galenische Erwagung
medizinischer Bedarf in der
Schweiz

Platz in der Therapie

(Diagnostiken etc. notig)
Missbrauchsgefahr
ethische Aspekte

klinisch-pharmakologische und

sind zusatzliche Massnahmen

Wirtschaftlichkeit

Preisgestaltung basierend auf
Auslandpreisvergleich* (APV) und
therapeutischem Quervergleich
(TrQv)

Zusatzliche Erwagungen

* Budget Impact

* Preis in Relation zu W/Z
(Einbezug Unsicherheiten)

Vergutung fur bestimmte Zeit

e oder Patentengruppe

— Vorleistung, Befristete Aufnahme

Limitierung und Auflagen

Genauere Spezifikationen zum Platz in
der Therapie

weitere galenische Form oder
Packungsgrosse, Befristete Aufnahme

Volumenbegrenzung, Preis-Volumen-
Modelle

Uberprifung der Wirtschaftlichkeit nach
Aufnahme, Befristete Aufnahme

Freitag, 03. November 2023

* Verglichen wird mit den publizierten Preisen aus Deutschland, Danemark, den Niederlanden,
Grossbritannien, Osterreich, Frankreich, Belgien, Finnland und Schweden
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Herausforderung fur die Beurteilung zur
Vergutung am Beispiel von Lecanemab
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Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit

Herausforderung fur die Beurteilung zur Vergutung von Lecanemab

Wirksamkeit Zweckmassigkeit Wirtschaftlichkeit
* 1 klinische Studie mit ~1°’800 * Hoher medizinischer Bedarf an e APV
Patienten neuen Therapien « Schéatzung des Budget Impacts

@ | « Nicht validierter Surrogatendpunkt « Zusatzliche Leistungen zur

p : : : .

= | * potentiell schwere Nebenwirkungen Therapiekontrolle notig

CZD + Keine Heilung, nur langsamere (Neuroimaging, Liquorpunktion)

2 Krankheitsprogression » Zusatzliche Leistungen zur + APV (reprasentativ mit weniger als 9
|dentifikation der richtigen Lander? )
Patienten notig + TQV (Kosten / Nutzen), ggf. Kosten-

Nutzwert-Analyse
* Budget Impact (Kostenfolgen)

_FFLatz in der Th’e?rapie? « unklare Zielpopulation, potentielle
*  Surrogatendpunkt erapiedauer? _ Erweiterungen der Zielpopulation in
« Ausmass des Nutzens vs. Welche zusatzlichen Leistungen Zukunft.

klinische Relevanz sind wie haufig notig?
* Welche Patienten profitieren in Identifizierung von Patienten
welchem Ausmass von der Therapie? Eingrenzung der Vergltung

* klinische Relevanz von

Begleitende Kosten

» Diagnostik zur ldentifizierung der
richtigen Patienten

« Kontrolle Therapieerfolg

UNKNOWNS



Presenter-Notizen
Präsentationsnotizen
Surrogatendpunkt: nicht erwiesener Zusammenhang zwischen der Verringerung von Amyloid-Beta und kognitiven Vorteilen
Sicherheit: Hirnschwellungen (ARIA-E) / Hirnblutungen (ARIA-H)
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Zusammenfassung der Herausforderungen

Herausforderung fur die Vergutung von Lecanemab

« Voraussichtlich liegen Unsicherheiten zu Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit vor

* Da keine Heilung, werden aktuelle Kosten nicht ersetzt/reduziert sondern treten spater
auf

« Budget Impact

= Basierend auf den US-Preisen wurden fur die EU die reinen Therapiekosten auf ca.
130 Milliarden Dollar pro Jahr geschatzt, sollten alle geeigneten Patienten (~5
Millionen™) behandelt werden.

= Auf die Schweiz heruntergerechnet waren das ca. 90-100°000 Patienten und Kosten
von ca. 2 Milliarden Dollar fur das Arzneimittel.

= Weitere hohe Kosten fur Diagnosestellung und Therapiekontrolle kommen hinzu.

* EADC Lancet, 2023
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