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DNS-Analyse: Mit Gentests werden Rickschlisse auf einzelne genetische Aspekte des Individuums gewonnen, vor allem bei Kriminalfallen und Verwandtschaftsfragen.
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Was darf es kosten und wer zahlt?

Die neuen
Gentherapien stellen das
Gesundheitssystem vor
Herausforderungen. Nétig sind
neue Ansatze beim Angebot
und bei der Nachfrage.

SANDRA WILLMEROTH

ine Gentherapie in Form einer

einzigen Spritze im Wert von

4bis 5 Millionen Dollar soll das

Leiden von Kindern, die an der

Erbkrankheit Spinale Muskel-
atrophie leiden, fiir viele Jahre lindern. Die
personalisierte Zelltherapie Kymriah kann
leukdmiekranke Kinder heilen und wurde
im vergangenen Herbst auch in der Schweiz
zugelassen. Nur der Preis und die Finanzie-
rung stehen noch immer nicht fest - ein Be-
trag von 350000 Franken wird fiir die Be-
handlung diskutiert.

Seitdem diese und dhnliche Summen
durch den Raum schwirren, dreht die Dis-
kussion iiber die Finanzierung von neuen
Gen- und Zelltherapien auf Hochtouren -
offentlich und hinter verschlossenen Tii-
ren. «Die Beurteilung und Regulierung
der Vergiitung von Gentherapien ist im
Moment noch in Abkldrung, das BAG
kann die Fragen in Bezug auf die Genthe-
rapien daher noch nicht beantworten»,
heisst es kurz und knapp seitens des Bun-
desamtes fiir Gesundheit BAG. Mit einem
Ergebnis sei «frithestens fiir die erste Half-
te 2019» zu rechnen.

Uber vierzig neue Gentherapien

Angesichts dessen, dass die Zahl neuer
Gentherapien in den kommenden Jahren
rasant ansteigen diirfte, miissen dringend
neue Wege fiir die Finanzierung von Gen-
und Zelltherapien ausgelotet werden. Ba-
sierend auf einer systematischen Unter-
suchung {iiber langwirksame genthera-
peutische Behandlungen prognostiziert
das Berliner Iges-Institut, dass schon bald
42 neue genetische Therapien auf den
Markt kommen.

Knapp die Hilfte davon richtet sich
gegen onkologische Erkrankungen. Am
zweithdufigsten sollen sie angeborene ge-
netische Storungen heilen und sechs der
neuen Gentherapien sollen gegen extrem
seltene Leiden mit weniger als hundert
Betroffenen wirken. Zudem seien auch
drei Gentherapien gegen sogenannte
Volkskrankheiten, etwa gegen Arthrose, in
der Entwicklung.

Eines diirften alle diese hochinnovati-
ven Préparate und Therapien gemeinsam
haben: einen stolzen Preis. Daher emp-
fehlen die Verfasser der Studie, «das Er-
stattungs- und Finanzierungssystem der

Krankenversicherung an diese Entwick-
lungen anzupassen». Denkbar und nach
Ansicht von Experten sogar unverzichtbar
sind vollig neue Finanzierungsmodelle,
denn «der géngige Standardprozess ist
nicht geeignet, um fiir die Vergiitung inno-
vativer Therapien gute Losungen zu fin-
den», sagt René Buholzer, CEO des Phar-
maverbands Interpharma.

Ein moglicher Weg wire beispielsweise
eine erfolgsabhdngige Vergiitung der
Kosten, ein sogenanntes Pay-for-Perfor-
mance-Modell. Die Krankenkassen zah-
len nur, wenn eine Gentherapie anschlédgt
und die Krankheit erfolgreich bekdmpft.
Auf dieses Modell hat sich Novartis mit
seinem Préparat Kymriah in den USA be-
reits eingelassen und mit zwei staatlichen
Versicherern die Abmachung getroffen,
dass sie nur zahlen miissen, wenn der
Krebs einen Monat nach der Behandlung
mit Kymriah schwindet.

Messbarkeit und Uberpriifbarkeit

Allerdings wirft dieses Bezahlmodell

gleich mehrere neue Fragen auf: Woran
soll der Erfolg gemessen werden und zu
welchem Zeitpunkt? Heisst «geheilt» in
diesem Zusammenhang, dass therapierte
Menschen bis zu ihrem natiirlichen Tod
gesund bleiben miissen? Aber was, wenn
nach zehn oder zwanzig Jahren der Krebs
wieder auftritt? Muss das Pharmaunter-
nehmen die erhaltene Bezahlung dann
an die Krankenkassen zuriickzahlen?
«Erfolgsorientierte Finanzierungsmodelle
sind wohl denkbar, aber die Schwierigkeit
liegtin der genauen Bestimmung und Mes-
sung des Erfolgs sowie der damit verbun-
denen Aufwinde», bestétigt der Schweizer
Gesundheitsokonom Willy Oggier.

Es werden solche und dhnliche Fragen
sein, die gerade hinter verschlossenen Tii-
ren diskutiert werden. Doch egal, was da-
bei herauskommt, fiir Martina Weiss, Lei-
terin Vertrage Arzneimittel- und Medizin-
produkte bei Helsana, ist eines wichtig:
«Es muss ein pragmatisches Modell sein.
Unmissverstdndlich in der Interpretation
und einfach in der Anwendung und Ab-
wicklung.» Ein aus Sicht der Krankenversi-
cherer verstandlicher Wunsch, da ihnen
letztlich ein grosser Teil der administra-
tiven Abwicklung obliegen diirfte.

Kostspielig sind Gentherapien vor al-
lem deshalb, weil es oft Jahre dauert, bis
eine solche Therapie, bei der entspre-
chend aufbereitete Viren in den Korper
eingeschleust werden, wo sie die krank-
heitserzeugenden Prozesse korrigieren,
nachhaltig anschldgt. Hinzu kommt, dass
die Anzahl der Patienten, die mit einer be-
stimmten Gentherapie behandelt werden
konnen, relativ klein ist; bis hin zu perso-
nalisierten Therapien, die jeweils nur fiir
einen Patienten entwickelt werden. Nach
den Gesetzen der Preisbildung aufgrund

zu geringer Skaleneffekte endet dies in ei-
nem sehr hohen Preis fiir eine einzelne
Anwendung.

Bei der Diskussion {iber die hohen
Preise von Gentherapien wird allerdings
héufig {ibersehen, dass traditionelle Be-
handlungsmethoden gene-
tisch bedingter Krankheiten
ebenfalls umfangreiche Aus-
masse {iber einen sehr langen
Zeitraum annehmen konnen.

Meistens haben
Kinder eine der
weltweit rund

eines Menschenlebens. In einem Urteil
zur Ubernahme des Medikaments Myozy-
me gegen die Muskelkrankheit Morbus
Pompe hat sich das Bundesgerichtim Jah-
re 2011 bereits Uberlegungen zum finanzi-
ellen Gegenwert eines geretteten Men-
schenlebens gemacht und
kam auf einen Betrag von
100000 Franken pro gerette-
tes Lebensjahr.

Meistens sind es Kinder,

Im Gegensatz dazu schlagen 7000 seltenen die mit einer der weltweit
die Kosten einer Gentherapie . rund 7000 seltenen Krank-
jedoch auf ein Mal und gleich Krankheiten. heiten auf die Welt kommen.

zu Beginn der Behandlung zu

Buche. Daher wére bei einem neuen Fi-
nanzierungsmodell fiir Gentherapien auch
denkbar, dass die Zahlungen iiber einen
ldngeren Zeitraum gestaffelt werden. So
kénnen die Krankenversicherer die Auf-
winde in ihren kurzfristig ausgelegten
Budgets besser kalkulieren und gleichzeitig
kann verfolgt werden, wie die Therapie
beim Patienten anschlégt.

100 000 Franken fiir ein Jahr Leben

Die Kosten fiir Gentherapien wie jener
gegen die spinale Muskelatrophie siedeln
auch deshalb im Millionenbereich, weil in
der Schweiz durchschnittlich zwo6lf Kinder
pro Jahr mit diesem Gendefekt auf die Welt
kommen. Von der Krankheit betroffene
Kinder sterben meist in den ersten beiden
Lebensjahren. Die klinischen Studien zur
neuen Gentherapie von Novartis kommen
zum Schluss, dass sie das Leben der Kinder
um durchschnittlich 13 Jahre verldngert.

Die Frage, ob 13 gewonnene Lebens-
jahre den Preis von mehreren Millionen
Franken rechtfertigen, fiihrt ganz schnell
zu ethischen Diskussion iiber den Wert

STUDIE

Eine solche Erkrankung ist
lebensbedrohlich oder fiihrt zu chroni-
scher Invaliditdt. Das erkldrt, warum selte-
ne Krankheiten meistens sehr hohe indi-
rekte Kosten verursachen. Als selten wird
eine Erkrankung dann eingestuft, wenn
weniger als 1 von 2000 Personen daran er-
krankt. Damit ist der «Markt» fiir ein wirk-
sames Medikament quantitativ eng be-
grenzt. Das kann ein Grund dafiir sein,
warum in Europa lediglich 350 sogenann-
te Orphan-Arzneimittel (von englisch or-
phan: die Waise) gegen seltene Krankhei-
ten zugelassen sind. Und warum die Prei-
se fiir gentechnisch entwickelte Therapien
gegen seltene Krankheiten in schwindel-
erregenden Hohen siedeln.

Bei den personalisierten Zelltherapien
stellt sich hinsichtlich der Finanzierung
auch die Frage, ob es sich um ein Arznei-
mittel oder ein Transplantationsprodukt
handelt. Bei einer Zelltherapie mit langem
stationdrem Aufenthalt wird dem Patien-
ten eigenes Blut entnommen, gentech-
nisch modifiziert und dann zuriick in den
Korper gefiihrt, wo die verdnderten Zellen
den Krankheitsherd bekdmpfen.

Gesunde sind kein gutes Geschift

Umsatze Nicht nur deshalb kamen die
Analysten von Goldman Sachs im April
2018 in der Studie «The Genome Revo-
lution» zu dem provokanten, aber bei
genauem Hinsehen nicht Uberraschen-
den Schluss, dass gesunde Menschen
schlecht fur das Geschaft der Pharma-
branche sind. Vor allem was die
gentherapeutischen Behandlungen
angehe, seien Heilungen langfristig kein
gutes Geschaftsmodell, denn solche
Behandlungen hatten im Vergleich zu
Behandlungen von chronischen Krank-
heiten ganz andere Prognosen in Bezug
auf wiederkehrende Umsatze.

Zahlungsmodus Da passt es, wenn
Novartis-Chef Vas Narasimhan von
einem ganz neuen Bewertungsansatz

seiner Branche redet. Laut einem
Bericht von «Cash» erklarte der Mana-
ger, dass sich Pharmaunternehmen
maoglicherweise von der Idee trennen
missen, dass nur profitable Medika-
mente, die oft lukrativ sind, weil sie
chronische Krankheiten managen und
nicht heilen, eine der Méglichkeiten
sind, in der Pharmabranche erfolgreich
zu sein. Vielmehr glaube er, dass es vie-
le Krankheiten gebe, die mit Genthera-
pien und Zelltherapien bekampft und
wirklich geheilt werden kdnnten. Letzt-
lich sei Heilung auch das, was die
Gesellschaft wolle. Vor diesem Hinter-
grund werde man gemeinsam auch
Zahlungssysteme finden, die diesen
Punkten Rechnung triigen, so der CEO
des Pharmaunternehmens.

Aus Sicht einiger Fachleute handelt es
daher nicht um ein durch Swissmedic zu-
lassungspflichtiges Arzneimittel, sondern
um ein Transplantationsprodukt: «Gen-
therapien gehoren nicht auf die Liste der
zu vergilitenden Medikamente, da es sich
nicht wie vom Krankenversicherungsge-
setz verlangt um konfektionierte pharma-
zeutische Spezialititen handelt», argu-
mentiert Ralph Kreuzer, Pressesprecher
von Curafutura, dem Verband der Kran-
kenversicherer CSS Versicherung, Helsa-
na, Sanitas und KPT. Matthias Miiller,
Sprecher des Krankenkassenverbands
Santésuisse, teilt diese Befiirchtung. Miil-
ler sieht Kymriah ebenfalls nicht als Medi-
kament. Er gibt zu bedenken, dass keine
Preisspirale in Gang gesetzt werden diirfe.

Bislang sind Produkte der somatischen
Zelltherapie, Gewebeziichtungen sowie
der Ex-vivo-Gentherapie gemdss dem
Transplantationsgesetz den Arzneimitteln
gleichgestellt und somit dem Heilmittel-
gesetz unterworfen.

Verteilungspolitische Folgen

Es ist naheliegend, dass die Kranken-
versicherer es begriissen, wenn Zellthera-
pienin den Bereich der Spitalfinanzierung
fallen. «Da Gentherapien heute in der Re-
gel stationdr durch hochspezialisierte Kli-
niken durchgefiihrt werden, ergibt sich
der Finanzierungsrahmen von Genthera-
pien im Rahmen der Spitalfinanzierung
iber die diagnosebezogenen Fallpauscha-
len (DRG)», so Mediensprecher Kreuzer
von Curafutura. Diese Fallpauschalen le-
gen die Vergiitung an die Spitéler je nach
Fallgruppe fest. Fiir personalisierte Gen-
therapien aber gibt es keine Fallpauscha-
len; es kann Jahre dauern, bis medizini-
sche Innovationen davon erfasst und
abgegolten werden - wenn iiberhaupt.

Die Finanzierung der Spitéler ist seit
2012 ebenfalls neu geregelt. Seither sind
die Kantone verpflichtet, aus dem Steuer-
aufkommen 55 Prozent der stationédren
Kosten ihrer Spitéler zu iibernehmen, die
restlichen 45 Prozent werden von den
Krankenversicherern iiber die Pramien-
einnahmen gedeckt. Fiir die Krankenver-
sicherer bedeutet es somit eine Kosten-
entlastung, wenn die Kantone iiber die
Spitalfinanzierung mit im Boot sitzen.

Damit hat die ganze Debatte letztlich
auch einen verteilungspolitischen Aspekt.
Denn hinter den Kantonen steht die Ge-
meinschaft der Steuerzahler - private
Haushalte und Unternehmen. Hinter den
Krankenversicherern steht die Gemein-
schaft der Versicherten - also nur die pri-
vaten Haushalte. Diese tragen laut Zahlen
des BFS bereits heute direkt 65,2 Prozent
der Kosten des schweizerischen Gesund-
heitssystems, wahrend der Anteil der Un-
ternehmen bei 6,14 Prozent liegt und jener
des Staates bei 28,67 Prozent.



