Erfahrungsbericht
Medikamentenzulassung

Stephan Sieber

Betroffener von Cystischer Fibrose
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Ende 2019 erster Antrag bei KK

- (# Art. 71¢°%* Ubernahme der Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen
importierten Arzneimittels

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten eines vom Institut nicht zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittels, das nach dem Heilmittelgesetz eingefihrt werden darf, sofern die
Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a oder b erfillt sind und das Arzneimittel von einem Land mit
einem vom Institut als gleichwertig anerkannten Zulassungssystem fir die entsprechende Indikation zugelassen ist.

2 Der Versicherer vergitet die Kosten, zu denen das Arzneimittel aus dem Ausland importiert wird. Der
Leistungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten.
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Ende 2019 erster Antrag bei KK




Weitere Erfahrungsberichte
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Ende 2020 Zulassung Swissme

Trikafta®, Filmtabletten
(Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor und Ivacaftor)

Name Arzneimittel: Trikafta®, Filmtabletten SwissPAR — Trikafta (PDF, 959
Name des Wirkstoffs / der Wirkstoffe: Morgendosis kB, 28.01.2021)
Elexacaftor/Tezacaftor/Ivacaftor First authorisation

Abenddosis Ivacaftor
% Public Summary SwissPAR —

Trikafta®
Erstzulassung

Dosisstérke und Darreichungsform: Morgendosis 100 mg / 50 mg / 75 mg,
Filmtabletten
Abenddosis 150 mg, Filmtabletten

Anwendungsgebiet / Indikation: Behandlung von Patienten mit zystischer + Public Summary SwissPAR —
Fibrose (CF) ab 12 Jahren, die entweder homozygot fur die F508del Mutation Trikafta®
im CFTR-Gen (Cystic Fibrosis Transmembrane Conductance Regulator) sind Indikationserweiterung (01)

oder heterozygot fir die F508del-Mutation im CFTR-Gen und eine
Minimalfunktions (MF)-Mutation aufweisen (siehe «Klinische Wirksamkeit»).
ATC Code: RO7AX32

IT-Nummer / Bezeichnung: 03.99.0./Varia

Zulassungsnummer/n: 67773

Zulassungsdatum: 10.12.2020

Fir vollstandige Informationen zum Praparat ist die Fachinformation zu
konsultieren.



/weiter Antrag bei KK

- (@ Art. 71b°%3 Ubernahme der Kosten eines vom Institut zugelassenen nicht
in die Spezialitdtenliste aufgenommenen Arzneimittels

! Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten eines vom Institut zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die Spezialitatenliste aufgenommen ist, fir eine Anwendung
innerhalb oder ausserhalb der Fachinformation, wenn die Voraussetzungen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe a
oder b erfullt sind.

2 Der Versicherer bestimmt nach Absprache mit der Zulassungsinhaberin die Hohe der Vergitung.
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/weiter Antrag bei KK

Die Oberpratung zeigt, dass bel der angefragten Thorapie die gesetzich definie

Wie bereits im Schreiben vom Dezember 2019 und Februar 2020



Anfang 2021

* Aufnahme uber die SL
* Verglitung uber die KK nach Antrag zur Kostenibernahme
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Fazit

* Im internationalen Vergleich schnelles Fortschreiten in diesem Fall
* Aus Sicht der Patient:innen langsam, intransparent und willktrlich
* Grosse Belastung fur Betroffene und Angehorige



Wunschzettel

Klare Kommunikation zum Status der Zulassung und SL Aufnahme

Verbesserung Prozessqualitat bei Antragen gem. art. 71 (mehr Versuche)

Forderung nach Resultaten aus Langzeitstudien bei Antragen Uber art. 71 verhindern

Realistische Preisforderung und l6sungsorientierte Preisverhandlungen zwischen Pharma
und BAG

Mehr Empathie von allen beteiligten Parteien



Erfahrungsberichte

meet cf

44 subscribers

HOME VIDEOS PLAYLISTS CHANNELS ABOUT Q

Uploads

Trikafta Erfahrungsberichte  : Trikafta Erfahrungsberichte ¢ Trikafta Erfahrungsberichte  :
Teil 3 Teil 2 Teil 1

369 views * 9 months ago 396 views * 11 months ago 588 views + 1 year ago



