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Zusammenfassung

Eine praxistaugliche Ethik der gerechten Verteilung
von Gesundheitsleistungen gewichtet die auf Men-
schenwirde beruhenden individuellen Rechte und
Strategien zur Optimierung des gesamtgesellschaftli-
chen Nutzens. Begrenzte Ressourcen sind so effizient
wie moglich einzusetzen. Die Nutzenmaximierung darf
jedoch nicht dazu fiihren, dass legitime moralische An-
spriiche des Einzelnen auf eine bediirfnisgerechte Ver-
sorgung ausgeklammert oder definierte Patienten dis-
kriminiert werden.

Anhand von drei Aspekten und konkreten Beispie-
len aus dem Bereich der medikamentosen Therapie
wird untersucht, ob diese Gewichtung bei Verguitungs-
entscheiden der solidarisch finanzierten Krankenversi-
cherungssysteme in der Schweiz und in Deutschland
tatsachlich in der Praxis umgesetzt wird: (1) im Zusam-
menhang mit der Bewertung des Arzneimittel-Zusatz-
nutzens (mit einem Beispiel aus der Epilepsiebehand-
lung), (2) der Kosten-Nutzen-Bewertung sehr teurer
Arzneimittel mit einem unbestritten hohen Nutzen (als
Beispiel wurden die neuen Optionen fiir die Hepatitis
C-Behandlung gewahlt) und (3) der Kosten-Nutzen-Be-
wertung von Arzneimitteln ausserhalb ihrer zugelasse-
nen Indikation(en).

In den konkreten Beispielen zeigt sich, dass die
Rechte und Anspriiche bestimmter Patienten bzw. Pa-
tientengruppen auf eine angemessene, d.h. bediirfnis-
gerechte Gesundheitsversorgung nicht immer addquat
beriicksichtigt werden. Leistungsbegrenzungen im soli-
darisch finanzierten Krankenversicherungssystem auf
Grund von Kosten-Nutzen-Uberlegungen lassen sich
ethisch legitim jedoch nur so begriinden, dass es an-
gesichts limitierter Ressourcen ungerecht ware, einem
Patienten Anspruch auf eine bestimmte Leistung zuzu-
gestehen — und nicht, weil eine bestimmte Leistung es
nicht wert ist, finanziert zu werden.
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Analyse colits-bénéfices et remboursement des
médicaments : une réflexion éthique

Une éthique adaptée a la pratique de la juste répar-
tition des prestations de santé évalue I'importance des
droits et stratégies individuels fondés sur la dignité
humaine et visant une optimisation des bénéfices pour
la société tout entiére. Les ressources limitées doivent
étre utilisées de maniére aussi efficace que possible.
La maximisation des bénéfices ne doit toutefois pas
conduire a ignorer le droit moral légitime de I'individu a
des soins conformes a ses besoins, ni a la discrimination
de patients précis.

Sur la base de trois aspects et exemples concrets du
domaine du traitement médicamenteux, on vérifie si
cette évaluation de I'importance est mise en pratique
dans le cadre des décisions de remboursement des sys-
témes d’assurance-maladie a financement solidaire en
Suisse et en Allemagne: (1) en lien avec I'évaluation
de l'utilité supplémentaire du médicament (avec un
exemple tiré du traitement de I'épilepsie), (2) I'analyse
colts-bénéfices de médicaments trés chers (les nou-
velles options de traitement de I'hépatite C ont été
prises comme exemple) et (3) I'analyse colts-béné-
fices de médicaments en dehors de leur(s) indication(s)
autorisée(s).

Les exemples concrets montrent que les droits a
des soins de santé appropriés, c.-a-d. conformes a leurs
besoins, de certains patients ou groupes de patients
ne sont pas toujours correctement pris en considéra-
tion. Dans le systeme d’assurance-maladie a finance-
ment solidaire, les limitations des prestations liées a
des considérations colts-bénéfices ne peuvent légiti-
mement étre justifiées d’'un point de vue éthique que
parce qu’il serait injuste, du fait des ressources res-
treintes, d’accorder a un patient le droit a une presta-
tion définie et non pas parce qu’une prestation définie
ne mérite pas d’étre financée.

Mots clés : Répartition équitable, égalité des besoins,
maximisation des bénéfices, analyse colts-bénéfices,
droits de ’lhomme

Kosten-Nutzen-Bewertung und Vergiitung von Arzneimitteln: eine ethische Betrachtung | P. Kleist




Cost-Benefit Assessment and Reimbursement of
Pharmaceuticals: an Ethical View

An applicable ethics for distributive justice has to
weight individual rights that are based on human dig-
nity and strategies to optimize utility for the society as
a whole. Limited resources need to be used as efficient-
ly as possible. Utility maximization, however, must not
exclude legitimate moral entitlements of individuals
with respect to needs-based medical services and must
not discriminate certain patients.

By means of three aspects and concrete examples
related to drug therapy it is assessed whether this pri-
oritization is put into practice by reimbursement deci-
sions of the social health insurance systems of Switzer-
land and Germany: (1) in the context of the evaluation
of an additional benefit with an example of antiepilep-
tic therapy; (2) in the context of the cost-benefit assess-
ment of very expensive pharmaceuticals that provide
an undoubtedly high benefit (with the example of new
hepatitis C treatment options); and (3) in the context of
the cost-benefit assessment of pharmaceuticals out-
side their approved indication(s).

Based on these examples it can be demonstrated
that rights and entitlements of certain (groups of) pa-
tients regarding an adequate, i.e. a needs-based health
care are not always reasonably considered. A restriction
of medical services of the social health insurance sys-
tem based on cost-benefit considerations can only be
ethically justified by arguing that it is unjust to provide
a defined service to a patient in view of limited resourc-
es —and not because a defined service is not worth be-
ing funded.

Keywords: Distributive justice, needs-based justice, utili-
ty maximization, cost-benefit assessment, human rights

Okonomie und Ethik

Kostenintensiven Innovationen und steigenden An-
forderungen an die medizinische Versorgung aufgrund
der demographischen Entwicklung stehen begrenzte
finanzielle Ressourcen gegeniiber. Sowohl die Gesund-
heitsokonomie als auch die Ethik versuchen, Antwor-
ten auf die Frage zu geben, wie die vorhandenen Mittel
gerecht zu verteilen sind. Im Zentrum o6konomischer
Uberlegungen steht die Nutzenmaximierung von knap-
pen Gutern im Gesundheitswesen. Ethische Betrach-
tungen ergeben dagegen kein einheitliches Bild, weil
sie in hohem Masse von der jeweils zu Grunde liegen-
den normativen Theorie und der entsprechenden Be-
griindung von Moral abhangig sind.

Fiir den anglikanisch gepragten Utilitarismus ist ei-
ne moralische Handlung diejenige, die mit den besten
Folgen, das heisst dem grossten Gesamtnutzen fiir al-
le Betroffenen, verbunden ist. Der Effekt in Bezug auf
das einzelne Individuum ist dabei ohne Bedeutung. Die
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Nahe des Utilitarismus zur Okonomie ist nicht zu Uber-
sehen, da sich beide Ansdtze an der Optimierung des
Nutzens fiir das Kollektiv orientieren. Dem gegeniiber
steht eine durch Kant gepragte Ethik, die die Wiirde
des einzelnen Menschen und, davon abgeleitet, seine
individuellen Rechte und legitimen Anspriiche in den
Mittelpunkt riickt — in unserem Kontext auf eine ange-
messene Gesundheitsversorgung. Alle Menschen sind
gleich zu behandeln — mit einer kantischen Sichtwei-
se ware es nicht vereinbar, einem Patienten, dem ein
absoluter, nicht aufrechenbarer Wert zukommt, eine
medizinisch sinnvolle Massnahme aus Kostengriinden
vorzuenthalten.

Priorisierung und Gewichtung in einer realitats-
nahen Ethik

Unsere westlichen Gesundheitssysteme befinden
sich in diesem Spannungsfeld von Individualrecht und
Kollektivinteresse. Die beiden genannten Ethik-Theo-
rien sind in ihrer Reinform wenig hilfreich, um diesen
Spannungen zufriedenstellend entgegen zu treten; der
Utilitarismus widerspricht in vielen Punkten unserem
moralischen Empfinden, und die durch Kant gepragte
Ethik erscheint uns wie eine Idealvorstellung, die sich
in der Realitat nicht umsetzen lasst. Eine realitatsna-
he und praxistaugliche Ethik der gerechten Verteilung
von Gesundheitsleistungen muss sowohl die Achtung
der Menschenwiirde als auch die Optimierung des ge-
samtgesellschaftlichen Nutzens beriicksichtigen, wobei
die Herausforderung in der richtigen Priorisierung und
Gewichtung besteht. Zwar sind Leistungsbegrenzun-
gen (Rationierungen) wegen beschrankter finanzieller
Ressourcen bereits Wirklichkeit — und letztlich auch
ohne Alternative; die Frage ist also nicht, ob eine Rati-
onierung gerechtfertigt ist, sondern wie eine gerechte
Verteilung begrenzter Mittel erfolgen soll, d.h. welche
inhaltlichen Verteilungskriterien anzuwenden sind [1].
Zu diesen Kriterien gehoren auch das Solidaritatsprin-
zip sowie die Bewertungen des Nutzens und der Kosten-
effektivitat von medizinischen Massnahmen, die fak-
tisch zu Unterschieden bei der Zuteilung beschrankter
Ressourcen fiihren kénnen [2]. Die absolute Gleichbe-
handlung aller kann und wird es nicht geben. Strategi-
en zur Nutzenmaximierung diirfen jedoch die Wiirde
des Einzelnen nicht verletzen, die individuelle Bedurf-
tigkeit und Behandlungsdringlichkeit ausklammern
oder gar systematisch zu Diskriminierungen fiihren [3].
Eine alleinige Orientierung am Ziel der Nutzenmaxi-
mierung wiirde zwangslaufig solche Patienten von der
Versorgung ausschliessen, fiir die nur Massnahmen mit
einem schlechten Kosten-Nutzen-Verhaltnis zur Verfii-
gung stehen.

Ein weitgehender ethischer Konsens besteht heut-
zutage darin, denjenigen Patienten erste Prioritat ein-
zurdumen, die in Bezug auf Behandlungsdringlichkeit
und Erkrankungsschweregrad am meisten auf medi-
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zinische Hilfe angewiesen sind (Bediirfnisprinzip); der
erwartete Nutzen einer Behandlung sowie das Verhalt-
nis von Nutzen und Kosten sind in Bezug auf Leistungs-
begrenzungen bei knappen Ressourcen nachrangig zu
berticksichtigen [4, 5]. Dieser Prioritatensetzung folgt
beispielsweise die Zentrale Ethikkommission der deut-
schen Bundesarztekammer in ihrer Stellungnahme mit
einem Stufenmodell, in dem Lebensschutz und Schutz
vor schwerem Leid und Schmerzen (Stufe 1) und der
Schutz vor dem Ausfall oder der Beeintrachtigung we-
sentlicher Organe und Korperfunktionen (Stufe 2) ganz
oben stehen [6]. Die Kommission lehnt Schwellenwerte
der Kosteneffektivitat ab um zu verhindern, dass ab ei-
nem bestimmten Schwellenwert die Kosteneffektivitat
das alleinige Verteilungskriterium ware; dennoch steigt
ihrer Ansicht nach die ethische Begriindungslast fiir
eine medizinische Massnahme bei einem zunehmend
ungiinstigen Kosten-Nutzen-Verhaltnis an [6]. Einem
Gewichtungsmodell folgend kénnte eine Massnahme —
trotz schlechtem Kosten-Nutzen-Verhdltnis — bei einer
schweren Erkrankung und/oder grossem Nutzen den-
noch Prioritdt geniessen.

Neben inhaltlichen Verteilungskriterien gilt es, for-
malen Kriterien der Prioritatensetzung als Grundlage
fiir die Nachvollziehbarkeit von Entscheidungen und
einer fairen Mittelverteilung zu geniigen. In erster Li-
nie sind hier die folgenden Kriterien zu nennen: Trans-
parenz im Sinne von klar erkennbaren Kriterien, Kon-
sistenz zur Ermoglichung gleicher Entscheidungen in
vergleichbaren Situationen und Legitimitat durch Ent-
scheidungen legitimierter Institutionen [5, 6].

Eine ethische Betrachtung der praktischen Um-
setzung

Der Nutzen einer medizinischen Massnahme ist
ein unklarer Begriff. Er beinhaltet nicht nur objektiv
messbare Variablen und ihre angemessene Auswahl,
sondern auch die subjektive Wahrnehmung des Erfolgs
einer Behandlung. Entsprechend schwierig ist bereits
die Bestimmung des Nutzens, was sich in Verfahren
ubertragt, den Nutzen einer Massnahme zu ihren Kos-
ten in Beziehung zu setzen. Kosten-Nutzen-Bewertun-
gen weisen daher inharente Probleme auf. In diesem
Beitrag soll es jedoch nicht darum gehen, generell
die ethische Dimension von unterschiedlichen Kos-
ten-Wirksamkeits- bzw. Kosten-Nutzwert-Analysen zu
beleuchten oder gar verschiedene Gesundheitssysteme
miteinander zu vergleichen.

Vielmehr geht dieser Beitrag der Frage nach, inwie-
weit die im vorherigen Abschnitt dargelegten ethischen
Uberlegungen praktisch in den solidarisch finanzierten
Krankenversicherungssystemen in der Schweiz und in
Deutschland bei Entscheidungen Uiber die Kosteniiber-
nahme von Leistungen umgesetzt werden. Werden die
auf Menschenwiirde beruhenden individuellen Rechte
und legitimen Versorgungsanspriiche sowie das Kol-
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lektivinteresse an einer Nutzenoptimierung in ethisch
gerechtfertigter Weise gewichtet? Wird man den for-
malen Verteilungskriterien gerecht? Um aufzuzeigen,
wo aus ethischer Perspektive theoretische und tatsach-
liche, korrekturbediirftige Probleme bei Vergiitungsent-
scheiden im Zusammenhang mit Kosten-Nutzen-Uber-
legungen vorhanden sind, wurden drei Aspekte aus
dem Bereich der Arzneimitteltherapie ausgewahlt: (1)
die Ermittlung des Zusatznutzens eines Arzneimittels,
(2) die Kosten-Nutzen-Bewertung sehr teurer Arznei-
mittel mit einem unbestritten hohen Nutzen, (3) die
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln ausser-
halb ihrer zugelassenen Indikation(en).

Die Ermittlung des Zusatznutzens eines Arznei-
mittels

In Deutschland wird die Nutzenbeurteilung einer
medizinischen Massnahme vom Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG)*
vorgenommen. Dabei erfolgt die Beurteilung indika-
tionsspezifisch und stets im Hinblick auf den Zusatz-
nutzen im Vergleich zu einer als zweckmassig angese-
henen Vergleichstherapie. Die Beurteilung des IQWIG
dient dem Gemeinsamen Bundesausschuss? als Ent-
scheidungsgrundlage hinsichtlich des Ausmasses der
Kostenerstattung durch die gesetzliche Krankenver-
sicherung. Mit der Ermittlung des Zusatznutzens soll
verhindert werden, dass neue Arzneimittel ohne Mehr-
wert (Scheininnovationen) teurer sind als die bereits
verfligbaren. Auch in der Schweiz werden Stimmen
laut, die die Uberpriifung eines Zusatznutzens im eige-
nen Land fordern [7, 8].

Gemass einer Arbeit aus dem Jahr 2012 geht aus
Zulassungsstudien nur in Ausnahmefdllen eindeutig
hervor, dass ein neu zugelassenes Arzneimittel einen
hoheren therapeutischen Nutzen aufweist als vor-
handene Alternativen [9]. Die Kostenerstattung neuer
Arzneimittel mit dem Nachweis eines Zusatznutzens zu
verbinden, ubt Druck auf die forschenden pharmazeu-
tischen Unternehmen aus, bereits wahrend der Arznei-
mittelentwicklung Informationen zum therapeutischen
Stellenwert zu generieren. Ergibt sich aus der Nutzenbe-
wertung des IQWIG kein Zusatznutzen, wird das betref-
fende Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe eingeord-
net.

L Das Institut ist fachlich unabhéngig und nimmt zu Fragen der
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbrachten Leistungen Stellung.

2 Der Gemeinsame Bundesausschuss wurde als juristische Person des
offentlichen Rechts errichtet und besteht aus den Verbdnden der
Krankenkassen (als Vertretung der Sozialversicherung) und denen der
Vertragsdrzte, -zahndrzte, -psychotherapeuten und Krankenhduser
(als Vertretung der Leistungserbringer).
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Die alleinige Fokussierung auf den Zusatznutzen ist
jedoch insofern problematisch, als sie Patienten in sol-
chen Therapiegebieten nicht gerecht wird, bei denen es
primar nicht um den hoheren Nutzen gegeniiber einer
Vergleichstherapie, sondern um die Erweiterung von
therapeutischen Optionen geht. Ein reprasentatives Bei-
spiel hierfiir ist die Therapie-refraktare Epilepsie, von der
ca. 30 % der anfallskranken Menschen betroffen sind,
und bei denen keine der verfligbaren Behandlungsmog-
lichkeiten zu Anfallsfreiheit oder zu einer deutlichen
Reduktion der Anfallshaufigkeit fuhrt. Im Jahr 2012
versagte das IQWIG — und in der Folge der Gemeinsa-
me Bundesausschuss — jedoch zwei neu zugelassenen
Antiepileptika zur Zusatztherapie bei fokalen Anfal-
len, Retigabin (Trobalt®) und Perampanel (Fycompa®),
die Ausstellung eines Zusatznutzens gegenuber einer
zweckmassigen Vergleichstherapie [10] — obwohl Stu-
dien gezeigt haben, dass bei einem signifikanten Anteil
der bisher Therapie-refraktaren Patienten ein Behand-
lungserfolg erzielt werden konnte. Als Konsequenz der
niedrigen Vergutung haben die Hersteller den Vertrieb
der beiden Praparate eingestellt.

Die Beschriankung auf eine einzelne Vergleichsthe-
rapie wird allerdings der spezifischen Therapiesituation
nicht gerecht. Aus Sicht der Fachgesellschaften kann sich
der Zusatznutzen nur lber eine sequentielle Betrach-
tung definieren lassen, d.h. liber die Verbesserung einer
zuvor unzureichenden Anfallskontrolle [11, 12]. Die Be-
handlung der Therapie-refraktaren Epilepsie ist nicht das
einzige Beispiel; ahnliche Situationen kennt man aus der
klinischen Onkologie, bei denen es ebenfalls nicht dar-
um geht, ein bisheriges Arzneimittel durch ein neues zu
ersetzen, sondern in erster Linie die begrenzten thera-
peutischen Moglichkeiten zu erweitern.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass sich
die Forderung eines Zusatznutzens positiv auf das Kos-
ten-Nutzen-Verhaltnis von Arzneimitteln in vielen In-
dikationsbereichen auswirkt, die enge Definition des
Zusatznutzens jedoch Innovations-hemmend ist und
bestimmte Patientengruppen vom therapeutischen
Fortschritt ausschliesst. In den zuvor genannten Indika-
tionsgebieten handelt es sich um Patienten in lebens-
bedrohenden Zustanden bzw. mit massiven Einschran-
kungen ihrer Lebensqualitat. Berechtigten moralischen
Anspriichen dieser Patienten auf eine Optimierung ihrer
Behandlung wird das heutige System nicht gerecht. Im
Sinne einer gerechten Verteilung von Gesundheitsleis-
tungen ist die Definition eines Zusatznutzens auszuwei-
ten.
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Kosten-Nutzenbewertung sehr teurer Arzneimit-
tel mit einem unbestritten hohen Nutzen

In der Schweiz muss ein kassenpflichtiges Arznei-
mittel die so genannten WZW-Kriterien erfiillen, d.h.
es muss wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein.
Die Uberpriifung der Kriterien erfolgt durch die Eidge-
nossische Arzneimittelkommission (EAK)3, die Entschei-
dung Uber die Vergiitung (und die entsprechende Auf-
nahme in die Spezialitatenliste) trifft das Bundesamt
fir Gesundheit (BAG). Eine systematische Kosten-Nut-
zenbewertung im Sinne eines Health Technology As-
sessments nehmen die EAK bzw. das BAG nicht vor,
dennoch werden durch die Beurteilung der Kriterien
der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit indi-
rekt Kosten-Nutzen-Evaluationen vorgenommen.

Mit der Beurteilung neuer Therapien einer Hepatitis
C-Infektion wurde das System an eine Grenze gefiihrt.
Uber Jahrzehnte war die Hepatitis C nur in der Hilfte
der Falle heilbar, bei einem Teil der Erkrankten kam es
langfristig zum Auftreten einer Leberzirrhose, eines
Leberkarzinoms und Tod durch Leberversagen. Neue
antivirale Wirkstoffe aus der Gruppe der NS5A- und
NS5B-Inhibitoren haben in den vergangenen Jahren je-
doch zu einem Quantensprung in der Therapie gefiihrt;
plotzlich waren unter Verkiirzung der Therapiedauer
und mit wesentlich besserer Vertraglichkeit Heilungs-
raten von 80 - 90 % erreichbar — das allerdings zu exor-
bitant hohen Kosten.

Das BAG nahm das Praparat Sovaldi® (Sofosbu-
vir) im August 2014 in die Spezialitdtenliste auf — da
Preisverhandlungen mit dem Hersteller scheiterten,
zu einem Preis von fast 60°000 Schweizer Franken fiir
eine 12-wochige Behandlung, ohne Beriicksichtigung
der Kosten fiir Kombinationspraparate und einer unter
Umstdnden notwendigen Ausdehnung der Behand-
lungsdauer. Bei geschatzten 80000 Infizierten in der
Schweiz ware das Gesundheitssystem mit Uber vier
Milliarden Schweizer Franken zusatzlich belastet wor-
den, hatte man nicht einer Therapieausweitung durch
eine Beschrankung der Vergiitung auf Patienten mit
einem niedrigen Leberfibrosegrad entgegen gewirkt.
Mit anderen Worten: die Vergiitung erfolgte nur bei
den Patienten mit Fibrosegrad 3 und 4, die bereits ei-
nen fortgeschrittenen, irreversiblen Leberschaden auf-
wiesen [13]. In gleicher Weise wurden im Februar 2015
zwei weitere Hepatitis C-Kombinationspraparate in die
Spezialitatenliste aufgenommen.

Hinsichtlich der Folgekosten und der Belastung
des Gesundheitssystems sind die Entscheide des BAG

3 Der EAK, die aus Vertretern der Fakultditen fiir Medizin und Pharma-
zie, der Arzte- und Apothekerschaft, der Spitdler, des Schweizerischen
Heilmittelinstituts Swissmedic, der Kantone, der Krankenversicherer, der
pharmazeutischen Industrie und der Versicherten besteht, kommt eine
beratende Funktion zuhanden des BAG zu. Ihre Beurteilungen haben ei-
nen rein empfehlenden Charakter.
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plausibel. Sehr hohe Kosten konnen ungerecht werden,
wenn sie zu einer Einschrankung der Versorgung an-
derer Patienten flihren. Der Staat darf sich auch nicht
erpressbar machen. Aus einer ethischen Perspektive,
die das Bedurfnis und den moralischen Anspruch der
Betroffenen zu Grunde legt, ist dieses Vorgehen jedoch
kritikwiirdig. Zwar erhalten Patienten mit dringlicherer
Behandlungsindikation die Kosten erstattet — nicht
jedoch die Patienten, die sogar besser auf die Therapie
ansprechen, und bei denen Aussicht auf eine Heilung
ohne Folgeschaden besteht, die also sogar am meis-
ten von der Therapie profitieren wiirden. Ihnen wird
aus Kostengriinden der Nutzen einer Therapie vorent-
halten, auf die sie bereits seit Jahren gewartet haben
— und nun doch nicht erhalten, weil das Ausmass der
Leberschadigung nicht gross genug ist [14]. Werden
bestimmte, in diesem Fall unbestritten nutzliche Leis-
tungen als nicht wert erachtet, finanziert zu werden,
kann das auch so ausgelegt werden, dass in der Gesell-
schaft kein hinreichender Wert auf die Gesundheit bzw.
das Uberleben der Betroffenen gelegt wird (vgl. [15]).
Einer Behorde, die liber die Finanzierung entscheidet,
kommt jedoch nicht die Aufgabe zu, den Wert des Ge-
sundheitszustands bestimmter Patientengruppen aus
gesellschaftlicher Sicht zu bewerten [15].

Hinzu kommt, dass den BAG-Entscheiden rein dko-
nomische Gesichtspunkte und eine einseitige Ausle-
gung des Begriffs Wirtschaftlichkeit zu Grunde liegen.
Im Fokus stehen ausschliesslich der Preis bzw. die Kos-
ten, die auf das Gesundheitssystem zukommen; der
Nutzen-Aspekt wurde dagegen gar nicht im Sinne einer
differenzierten Kosten-Nutzen-Abwdgung einbezo-
gen. Seit Anfang 2015 liegen beispielsweise Daten zur
Senkung der Sterblichkeit und Kosteneffektivitat einer
friihzeitigen Hepatitis C-Behandlung vor [16].

Auf der Basis von Preis-Nachverhandlungen mit ver-
schiedenen pharmazeutischen Unternehmen wurde
durch das BAG ab dem 01. August 2015 die Vergiitung
verschiedener Hepatitis C-Arzneimittel auf den Fibrose-
grad 2 ausgedehnt. Mit der Ausdehnung der Behand-
lung bei gleichzeitiger Senkung des Preises, d.h. der in-
dividuellen Therapiekosten, hat das BAG den richtigen
Weg eingeschlagen. Addquate Allokationsentscheide
und eine moglichst gerechte Verteilung von Leistungen
sollten jedoch zukiinftig nicht allein vom (ungewissen)
Ausgang von Verhandlungen mit den Herstellern ab-
hangig gemacht werden. Auch in der Schweiz sind eine
systematischere Nutzenbewertung von Arzneimitteln
sowie, um ungerechtfertigte Ausgrenzungen zu ver-
meiden, klare inhaltliche und formale Kriterien der Pri-
oritatensetzung notwendig.
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Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln
ausserhalb ihrer zugelassenen Indikation(en)

Der Myozyme®-Entscheid des Schweizerischen Bun-
desgerichts* vom 23. November 2010 [17] |6ste nicht
nur ein breites Echo in den Medien und der Fachwelt
aus, sondern hatte auch vielfiltige praktische Konse-
quenzen. So fiihrte der in der ausfiihrlichen Urteilsbe-
grindung diskutierte Finanzierungsschwellenwert von
100000 Schweizer Franken — abgekoppelt vom Nutzen
einer Behandlung — zu einer erheblichen Rechtsunsi-
cherheit, insbesondere im Bereich der seltenen Erkran-
kungen und Off Label-Behandlungen; etliche Kranken-
versicherer zogen nach der Urteilsveréffentlichung Kos-
tengutsprachen auch fiir andere Praparate zuriick.

Mit der Aufnahme von Myozyme® in die Speziali-
tatenliste nur ein Jahr nach dem Gerichtsurteil, wenn
auch mit nachvollziehbaren Einschrankungen, hat der
Gesetzgeber ein klares Zeichen in eine andere Richtung
gesetzt. Bis heute wurde auch keine Maximalgrenze
fiir Gesundheitsleistungen in der Schweiz in Erwagung
gezogen oder gar eingefiihrt; eine solche fixe Grenze
ware — wie einleitend bereits zum Ausdruck gebracht —
ethisch auch nicht vertretbar, da Patienten, die nur mit
sehr teuren Massnahmen behandelbar sind, systema-
tisch benachteiligt wiirden [18]. Der Gerichtsentscheid
war dagegen ein wesentlicher Anstoss zu konkreten
Massnahmen, um die Situation von Patienten mit sel-
tenen Erkrankungen zu verbessern — letztlich einmiin-
dend im ,Nationalen Konzept Seltene Erkrankungen®,
das vom BAG im September 2014 veroffentlicht wurde.

Die unmittelbare politische Auswirkung des Bun-
desgerichturteils bestand in der Einfligung der Artikel
71a und 71b in die Krankenversicherungsverordnung
(KVV), die bereits im Marz 2011 in Kraft traten und die
Vergiitung von Arzneimitteln ausserhalb der zugelasse-
nen Indikation oder der Limitation (Spezialitatenliste)
regeln sollten. Die wesentlichen inhaltlichen Anforde-
rungen fiir die Kosteniibernahme einer solchen Arznei-
mittelbehandlung durch die obligatorische Krankenver-
sicherung sind: a) eine todlich verlaufende Erkrankung
oder schwere und chronische gesundheitliche Beein-
trachtigung; b) die fehlende therapeutische Alterna-
tive; c) die Erwartung eines grossen therapeutischen
Nutzens; d) ein angemessenes Verhdltnis von Kosten
und therapeutischem Nutzen. Die prozeduralen Anfor-
derungen bestehen in a) der vorgangigen Konsultation
des Vertrauensarztes; b) der Kostengutsprache des Ver-

* Im Fall einer Patientin mit der adulten Form des Morbus Pompe ent-
schied das Bundesgericht, dass die Krankenkasse nicht verpflichtet sei,
die Kosten von mehreren 100000 Schweizer Franken fiir das Préipa-
rat Myozyme® zu iibernehmen. Begriindet wurde dieser Entscheid in
erster Linie mit dem Fehlen eines hohen therapeutischen Nutzens und
unangemessen hohen Kosten von Myozyme®, das zu diesem Zeitpunkt
(noch) nicht in der Spezialitdtenliste aufgenommen war.
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sicherers, welcher c) die Hohe der Vergiitung festlegt,
wobei der Preis gemass Spezialitatenliste der Hochst-
preis ist.

Das Positive an dieser Regelung ist, dass die Ver-
glitung von Off Label-Behandlungen erstmals auf der
Stufe des Gesetzes geregelt wurde. Die Verordnung
beinhaltet zudem Spielraum fiir die verschiedenen
Akteure (Behandelnde Arzte, Krankenversicherer, Ver-
trauensarzte, pharmazeutische Industrie), um im Sinne
eines gut schweizerischen Kompromisses eine Konkre-
tisierung auf Detailebene vorzunehmen. Im Bericht ei-
ner vom BAG in Auftrag gegebenen Evaluation der Um-
setzung beider KVV-Artikel wird die Schlussfolgerung
gezogen, dass ,sich die prozessualen Voraussetzungen
fiir einen rechtsgleichen Zugang zu wirksamen Off-La-
bel-Therapien verbessert haben [19]. Diese Aussage
kann jedoch nicht unwidersprochen bleiben, und aus
ethischer Perspektive sind diverse kritische Anmerkun-
gen zu machen.

Erstens ist die Betrachtungsebene zu tief angesetzt,
da Kosten-Nutzwert-Analysen auf das Niveau einer ein-
zelnen Erkrankung und eines individuellen Patienten
herunter gebrochen werden. Es geht aber nicht nur um
wenige Einzelfille, sondern um Verteilungsgerechtig-
keit mit einer gesellschaftspolitischen Dimension [20];
entsprechend hatte ja auch das Bundesgericht fiir sei-
ne erweiterte Begriindung des Myozyme®-Urteils eine
Betrachtung auf aggregiertem Niveau vorgenommen.
Die heutige Regelung wird den Herausforderungen ei-
ner gerechten Verteilung daher schon prinzipiell nicht
gerecht. Zweitens sind KVV Art. 71a und 71b mit vielen
formalen Unzuldnglichkeiten verbunden: so bestehen
bereits bei den Begriffen eines ,grossen Nutzens“ und
eines ,angemessenen Kosten-Nutzenverhaltnisses*
grosse Interpretationsspielraume, die Willkiirentschei-
dungen ermoglichen. Wie der Nutzen bestimmt wird,
und wer ihn bestimmt, ist nicht festgelegt. Entschei-
dungen werden in Bezug auf konkrete Patienten, d.h.
bekannte Schicksale getroffen, was ein zusatzliches
subjektives Moment einbringt. Ist der Versicherer zur
Ubernahme nur eines Anteils der Kosten bereit, hangt
es von der Einstellung des jeweiligen pharmazeuti-
schen Unternehmens ab, ob die Finanzierungsliicke ge-
schlossen wird oder nicht.

Die genannten Unwagbarkeiten verhindern einen
gerechten Zugang zu Arzneimitteln, da — in Abhangig-
keit von der Nutzeneinschatzung, des Mitleidfaktors,
der Kulanz des Versicherers und der Politik des Phar-
maunternehmens — eine potenziell niitzliche Behand-
lung in dem einen Fall erstattet und in einem vergleich-
baren anderen Fall vorenthalten wird. Eine im Jahr
2014 veroffentlichte Studie belegt die entstehenden
Ungerechtigkeiten anhand von konkreten Fallbeispie-
len im Bereich der onkologischen Therapie [21], in der
der Anteil von Off Label-Behandlungen besonders hoch
ist. Die zu Beginn des Beitrags aufgefiihrten formalen
Kriterien der Verteilung und Prioritatensetzung kénnen
somit nicht als erfiillt betrachtet werden, da die Prozes-
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se intransparent und die Entscheidungen inkonsistent
sind. Zudem ist die Legitimitatsfrage hinsichtlich der
Nutzenbewertung unzureichend beantwortet. Eine aus
Sicht des Autors notwendige Revision des KVV-Artikels
sollte zumindest die formalen Unzulanglichkeiten ad-
ressieren und somit fiir mehr Rechtssicherheit und bes-
sere Zugangsgerechtigkeit sorgen.

Schlussbemerkungen

Die drei vorherigen Beispiele zeigen auf, dass in der
Praxis, d.h. im Rahmen von Vergiitungsentscheiden,
legitime Rechte und Anspriiche bestimmter Patienten
bzw. Patientengruppen auf eine angemessene Gesund-
heitsversorgung nicht immer adaquat berticksichtigt
werden. Die Benachteiligung oder gar Ausgrenzung von
Patienten widerspricht nicht nur den auf Wiirde beru-
henden ethischen Prinzipien, sondern gerat auch mit
dem in der Bundesverfassung verankerten Grundsatz
der Rechtsgleichheit (Art. 8 BV) und dem Grundrecht
der Menschenwiirde (Art. 7 BV) in Konflikt. Ausschliess-
lich auf Kosten-Nutzen-Aspekte zuriickgreifende Al-
lokationsverfahren adressieren die Herausforderung
einer gerechten Verteilung von Leistungen nur unzu-
reichend. Gerechtigkeit ist erst dann verwirklicht, wenn
jeder das erhalt, worauf er auf Grund seines sozialen
Status als Mitglied der Gesellschaft einen giiltigen An-
spruch hat. Gleichbehandlung muss dabei nicht bedeu-
ten, dass alle gleich viel zugeteilt bekommen (distri-
butive Gleichheit auf Basis eines egalitaristischen Ge-
rechtigkeitsansatzes), sondern dass sie das Notwendige
zugeteilt bekommen, worauf sie einen Anspruch haben
(non-egalitaristischer Gerechtigkeitsansatz). Indem
grundlegende Bediirfnisse fiir die Erzielung oder den
Erhalt von Gesundheit befriedigt werden, soll jeder die
Méoglichkeit zu einem guten und gelungenen Leben er-
halten [22]. Ein solcher Betrachtungsansatz geht tber
das reine Diskriminierungsverbot hinaus.

Dass heutzutage nicht alles Wiinschenswerte fi-
nanziert werden kann, liegt auf der Hand und ist aus
ethischer Sicht nicht unvertretbar. Im Gegenteil, es ist
sogar moralisch geboten, begrenzte Ressourcen so effi-
zient wie moglich einzusetzen. Leistungsbegrenzungen
in den solidarisch finanzierten Krankenversicherungs-
systemen auf Grund von Kosten-Nutzen-Uberlegungen
lassen sich jedoch nur so in ethisch legitimer Weise
begriinden, dass es angesichts limitierter Ressourcen
ungerecht ware, einem Kranken Anspruch auf eine be-
stimmte Leistung zuzugestehen — und nicht, weil eine
bestimmte Leistung es nicht wert ist, finanziert zu wer-
den [15]. Daher bediirfen gesundheits- bzw. pharma-
kookonomische Bewertungen grundsatzlich einer ethi-
schen Reflexion und gegebenenfalls einer Korrektur,
um Verteilungsgerechtigkeit zu erzielen und eine Ver-
letzung individueller Grundrechte zu vermeiden [23].
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Interessenkonflikt

Der Autor war viele Jahre in der pharmazeutischen
Industrie tatig und von 2007 bis September 2015 Me-
dizinischer Direktor der GlaxoSmithKline AG, der Zulas-
sungsinhaberin von Trobalt®(Retigabin). Interessens-
uberschneidungen bestehen aus der Perspektive des
Autors nicht, dennoch ist ein anhaltender Wahrneh-
mungsbias nicht auszuschliessen. Der folgende Bei-
trag entstand vor Aufnahme der aktuellen beruflichen
Tatigkeit und spiegelt ausschliesslich die personliche
Sichtweise des Autors wider.
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