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Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 10. Woche (13.03.2023)?

@ Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz bzw. des Furstentums Liechten-
stein. Zahlen provisorisch nach Eingangsdatum. Bei den in grauer Schrift angegebenen Daten handelt es sich um annualisierte Angaben: Félle pro Jahr und
100000 Personen der Wohnbevdlkerung (gemass Statistischem Jahrbuch der Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeit-
perioden.

Siehe Influenzaiiberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/grippebericht.
Ausgeschlossen sind materno-fotale Roteln.

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen

Primére, sekundare bzw. frihlatente Syphilis.

Eingeschlossen sind Félle von Haut- und Rachendiphtherie.

- o a o o

Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 10. Woche (13.03.2023)2

Woche 10 letzte 4Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn

2023 2022 2021 2023 2022 2021 | 2023 2022 2021 2023 2022 2021

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 1 6 6 3 141 92 48 27 18 7
invasive Erkrankung 0.6 0.9 0.9 0.4 1.6 1 0.6 1.6 1.1 0.4
Influenzavirus- 925 1269 3956 2821 7 29285 4575 638 10216 4125 17
Infektion,saisonale Typen 548  751.8 5859 4178 1 3336 52.1 7.3 605.2 2444 1
und Subtypen®
Legionellose 3 8 6 17 36 29 690 665 484 89 67 79
g 1.8 4.7 3.6 2.5 5.3 4.3 7.9 7.6 5.6 5.3 4 4.7
Masern 2 / !
0.02 0.08 0.06
Meningokokken: 1 3 19 10 12 6 3 1
invasive Erkrankung 0.6 0.4 0.2 0.1 0.1 0.4 0.2 0.06
Pneumokokken: 27 10 10 93 50 25 940 560 304 293 113 52
invasive Erkrankung 16 5.9 5.9 13.8 7.4 3.7 10.7 6.4 3.5 17.4 6.7 3.1
Roteln®
Rételn, materno-foetal®
4 7 7 24 22 23 348 369 334 57 69 55
Tuberkulose 24 42 42 38 33 34 4 42 38 34 4l 33

Faeco-orale Ubertragung

79 105 72 267 375 305 7434 6994 6016 1031 1241 986

Campylobacteriose 46.8 622 426 395 555 452 847 797 685 6Ll 735 584

Enterohdmorrhagische 15 15 3 57 47 31 1232 991 672 171 137 92
E. coli-Infektion 8.9 8.9 1.8 8.4 7 4.6 14 11.3 7.7 10.1 8.1 5.4
Hepatitis A 1 1 1 6 3 2 50 50 51 14 11 10
P 0.6 0.6 0.6 0.9 0.4 0.3 0.6 0.6 0.6 0.8 0.6 0.6
Hepatitis E 13 5 2 51 81 112 117 20 14 70
P 77 0.7 0.3 7.6 0.9 1.3 1.3 1.2 0.8 4.2
Listeriose 2 3 3 4 1 77 40 54 10 11 4
1.2 1.8 0.4 0.6 0.2 0.9 0.5 0.6 0.6 0.6 0.2

Salmonellose, 1 1 10 5 4 2 3

S. typhi/paratyphi 0.2 0.2 0.1 0.06 0.05 0.1 0.2
salmonellose. iibrige 11 14 9 59 47 51 1893 1498 1198 213 154 152
’ g 8.5 8.3 5.3 8.7 7 7.6 21.6 17.1 13.6 12.6 9.1 9
Shigellose 4 1 12 9 1 201 114 38 32 23 7
g 2.4 0.6 1.8 1.3 0.2 2.3 1.3 0.4 1.9 1.4 0.4
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Woche 10 letzte 4 Wochen letzte 52 Wochen seit Jahresbeginn
2023 2022 2021 | 2023 2022 2021 | 2023 2022 2021 | 2023 2022 2021

Durch Blut oder sexuell iibertragen

2 3 3 3 40 46 46 5 7 10
1.2 0.4 0.4 0.4 0.5 0.5 0.5 0.3 0.4 0.6

258 233 218 890 961 976 13034 12085 10941 2506 2298 2395
152.8 138 1291 131.8 142.3 1446 1485 1377 1246 148.5 136.1 1419

75 119 44 374 414 252 5238 4317 3304 1039 931 701

Aids

Chlamydiose

Gonorrhoe 444 705 261 554  Bl3 373 597 492 376  6l6 552 415
N 2 3 3 24 29 21 3 6 4
Hepatitis B, akut 03 04 04 03 03 02 02 04 02
Hepatitis B, 21 25 12 86 100 85 1154 1033 918 225 219 218
total Meldungen
N 1 2 10 10 19 3 3
Hepatitis C, akut 0.2 03 01 01 02 02 0.2
Hepatitis C, 12 20 11 65 75 81 1096 947 880 197 179  1g4
total Meldungen
HVoinfektion 9 3 10 15 36 27 337 332 278 56 70 66
53 18 59 22 53 4 38 38 32 33 42 39
svoilis. Frihstadiont 2 11 11 20 63 49 737 732 590 111 156 117
yphttis, 12 6.5 6.5 3 9.3 7.3 8.4 8.3 6.7 6.6 9.2 6.9
. 5 13 13 27 83 63 962 980 791 144 209 1el
Syphilis, total 3 77 77 4 123 93 11 112 9 85 124 95

Zoonosen und andere durch Vektoren iibertragbare Krankheiten

Brucellose / 6 3 1
0.08 0.07 0.03 0.06
. . 1 1 9 6 1 4
Chikungunya-Fieber 0.6 0.2 01 007 00l 02
Denque-Fieber 5 3 1 123 30 23 23 7 3
g 0.7 0.4 0.2 1.4 0.3 0.3 1.4 0.4 0.2
Gelbfieber
Hantavirus-Infektion 6
0.07
Malaria 6 3 2 24 23 8 314 281 95 58 60 31
3.6 1.8 1.2 3.6 3.4 1.2 3.6 3.2 1.1 3.4 3.6 1.8
0-Fieber 6 8 12 92 102 65 16 15 21
1.2 1.2 2.4 0.9 1.2 1.8 1 1.2 0.7 1 0.9 1.2
. 3 1 4 1 1
Trichinellose 003 00l 005 006  0.08
Tularimie 1 4 4 9 117 218 146 9 12 34
0.6 2.4 0.6 1.3 1.3 2.5 1.7 0.5 0.7 2
- 1
West-Nil-Fieber 0.01
Zeckenenzephalitis 2 2 3 2 393 286 a4 6 A 3
P 1.2 0.3 0.4 0.3 4.5 3.3 5.2 0.4 0.2 0.2
Zika-Virus-Infektion
Andere Meldungen
Botulismus 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0.2 0.2 0.2 0.01 0.01 0.01 0.06 0.06 0.06
Creutzfeldt-Jakob- 1 1 1 1 23 29 24 5 6 5
Krankheit 0.6 0.6 0.2 0.2 0.3 0.3 0.3 0.3 0.4 0.3
. . 1 1 79 5 3 4 1
f
Diphtherle 02 02 09 006 003 02 006
Tetanus
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Sentinella-Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:
Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis am 10.3.2023 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/10%)
Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater)

Woche 7 8 9 10 Mittel 4 Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Mumps 0 0 0 0 0 0 1 0.1 0.3 0
Pertussis 2 0.2 0 0 4 0.4 0 0 1.5 0.2
Zeckenstiche 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Lyme Borreliose 3 0.2 0 0 2 0.2 0 0 1.3 0.1
Herpes Zoster 12 1 13 11 6 0.5 5 0.4 9 0.8
Post-Zoster-Neuralgie 3 0.2 0 0 2 0.2 0 0 1.3 0.1
Meldende Arzte 151 139 141 148 144.8

Wochenbericht zu den
grippeahnlichen Erkrankungen

Die wochentliche Berichterstattung zur Grippe erfolgt elektronisch und ist
unter folgender Adresse zu finden: www.bag.admin.ch/grippebericht
(versione italiana: www.bag.admin.ch/rapporto-influenza)

Die Aktualisierung erfolgt jeweils am Mittwoch um 12.00 Uhr.
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Meldeprozesse bei klinischem Verdacht
von Botulismus

Botulismus tritt in der Schweiz nur sporadisch auf. Seit Einfihrung der Meldepflicht im
Jahr 1987 wurden dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) insgesamt 45 Falle gemeldet.
Falle von Botulismus sind bereits bei klinischem Verdacht innerhalb von zwei Stunden
durch Arztinnen und Arzte zu melden. Angesichts der Seltenheit dieser Krankheit in der
Schweiz mdchte das BAG sicherstellen, dass die Arzteschaft und Laboratorien (iber die

Ablaufe im Rahmen der Meldungen, Diagnostik und Botulismus-Antitoxin-Bestellung
angemessen informiert sind, damit die Meldepflicht eingehalten und allfallige Mass-
nahmen rechtzeitig eingeleitet werden kdnnen. Der vorliegende Artikel beschreibt den
Meldeprozess und die Vorgehensweise fir die Labordiagnostik und Bestellung von

Botulinum-Antitoxin.

1. EINFUHRUNG

Innerhalb von 35 Jahren (1987-2022) wurden dem BAG

44 Erkrankungen von Botulismus gemeldet. Von diesen kon-
nen 29 als lebensmittelbedingter Botulismus und 10 als Wund-
botulismus bezeichnet werden. Fur die restlichen funf Falle ist
die Form des Botulismus unbekannt. Besonders hervorzuheben
ist ein Ausbruch von lebensmittelbedingtem Botulismus mit
zwolf Erkrankten, der sich Ende 1993 im Kanton Wallis er-
eignet hat. Als Ursache stellte sich ein Rohschinken heraus,
der anlasslich einer Feier konsumiert wurde [1]. Ein weiterer
Fall von lebensmittelbedingtem Botulismus ereignete sich im
Januar 2023.

2. UBERWACHUNG

Meldepflicht

Botulismus ist bereits bei klinischem Verdacht fir Arztinnen
und Arzte meldepflichtig. Zudem ist der Nachweis von
Clostridium botulinum oder von Botulinumneurotoxin fir die
Laboratorien meldepflichtig. Seit dem Jahr 2008 entfallt die
Meldepflicht far Wund- und Sauglingsbotulismus. Die Melde-
kriterien und Meldefristen werden in der Verordnung des EDI'
Uber Arzt- und Labormeldungen genannt. Das Meldeverfahren
ist in Abbildung 1 dargestellt.

Meldeverfahren

e Falle von Botulismus (ausgenommen Sduglings- und Wund-
botulismus) sind bei Verdacht mit Veranlassung einer Labor-
diagnostik innerhalb von zwei Stunden dem zustandigen
kantonsarztlichen Dienst zu melden. Die Meldung an den
kantonsarztlichen Dienst erfolgt telefonisch und unter

1 SR818.101.126
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Angabe des vollen Namens der erkrankten Person. Damit
kénnen umgehend Abkldrungen zur Identifikation der Ex-
positionsquelle in die Wege geleitet und weitere moglicher-
weise exponierte Personen eruiert und informiert werden.

¢ Die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt leitet innerhalb von
zwei Stunden das Protokoll der telefonischen Erstmeldung
per ISM oder Fax an das BAG weiter.

e Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt fillt
innerhalb eines Tages die Erganzungsmeldung aus und
Ubermittelt diese dem kantonsarztlichen Dienst.

¢ Die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt leitet die Ergan-
zungsmeldung dem BAG so rasch als méglich weiter und
ist fur die Vollstandigkeit der Meldungen besorgt.

e Das Labor meldet den Nachweis von Botulinum-Toxinen
oder Clostridium botulinum innerhalb von zwei Stunden an
den behandelnden Arzt oder die behandelnde Arztin.
Diese/dieser leitet die Meldung an den zustdndigen
kantonsarztlichen Dienst und das BAG weiter. Die Meldung
erfolgt sowohl telefonisch wie auch mit dem Labormelde-
formular per ISM oder Fax.

Alle Formulare kénnen von www.bag.admin.ch/infreporting
heruntergeladen werden.

3. LABORDIAGNOSTIK

Nach wie vor gilt der Maus-Bioassay fur den Nachweis von
Botulinumneurotoxin als Goldstandard (DIN 10102 vom Juni
1988). In der friihen Phase einer Erkrankung ist es moglich,
das Toxin in Serum, Mageninhalt und Stuhl direkt nachzu-
weisen. Vorlaufige Resultate mit dem Maus-Bioassay sind nach
ein bis mehreren Tagen verfligbar. Endgultige Ergebnisse
liegen Ublicherweise nach zwei bis drei Wochen vor.


http://www.bag.admin.ch/infreporting
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Abbildung 1

Meldeprozess bei klinischem Verdacht auf Botulismus mit Veranlassung einer Labordiagnostik

Spitalarztin/Spitalarzt

Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG)

Diagnostik:
Durch empfohlene Labors?

Ubermittlung des Protokolls
einer telefonischen
Erstmeldung innert

Erstmeldung innert
2 Stunden bei Verdacht
auf Botulisthus

——telefonisch—
2 Stunden nach Feststellung

eines Verdachts auf
Botulismus.

Labordiagnostik auslosen:
Proben direkt an miprolab
Gottingen (D), RKI (D) oder

»Toxin Nachweis

it P (9) Sehmet Telefonisch UND per Kurier / Post

Erganzungsmeldung innert
24 Stunden bei Verdacht auf
Botulismus.
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Erganzungsmeldung innert
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BAG (auch bei negativem
Befund)

Elektronisch/Fa
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y
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Infektionskrankheiten
des BAG

Zmiprolab, Géttingen (D):

Tel.: +49 (0)551 495668-0 (24/7)
Fax: +49 (0)551 495668-11

Mail: info@miprolab.com
www.miprolab.com

" Keine Meldung fiir Sauglings- und
Wundbotulismus

www.pasteur.fr

2 Institut Pasteur (F):
Téléphone du Centre : +33 (0)1 44 38 91 22
Fax : +33 (0)1 40 61 31 23

Email: cnranaerobiesi

2Robert Koch Institut (D):
Tel.: +49 (0)30 18754 2500
Fax: +49 (0)30 1810 754 2501
Mail: DornerB@rki.de
www.rki.de

Alle Meldeformulare kénnen unter
www.bag.admin.ch/infreporting
eingeholt werden.

asteur.fr

Beim lebensmittelassoziierten Botulismus wird das Toxin rasch
aus dem Blut absorbiert, drei bis vier Tage nach Symptom-
beginn ist in der Regel der Toxinnachweis aus dem Serum
nicht mehr sinnvoll. Zu diesem Zeitpunkt ist aber haufig noch
ein Nachweis des Toxins und der Bakterien aus einer Stuhl-
probe machbar und sinnvoll. Von einigen Fallen abgesehen,
sind nach 10 bis 14 Tagen Toxine und Erreger auch in der
Stuhlprobe nicht mehr nachweisbar. In diesem Fall ist der sero-
logische Antikoérpernachweis angezeigt, vorausgesetzt, es wur-
de kein Antiserum appliziert. Eine Serokonversion ist frihes-
tens 14 Tage nach Erkrankungsbeginn nachweisbar und lasst
sich zudem nicht bei allen Botulismuspatienten beobachten.

Im Rahmen einer epidemiologischen Abklarung ist eine Identi-
fizierung der mutmasslichen Quelle der Vergiftung, wenn im-

mer moglich, anzustreben. Der Maus-Bioassay zum Toxin-
nachweis ist auch zur Untersuchung von Lebensmittelproben
geeignet.

Untersuchungen von Botulismusproben mit dem Maus-Bioas-
say wird in der Schweiz von keinem Labor angeboten. Da bei
klinischen Fallen solche Tests notwendig sind, empfiehlt das
BAG, die Diagnose bei einem der drei ausgewiesenen Labore
in Deutschland oder Frankreich durchfiihren zu lassen (mipro-
lab, Gottingen; Kobert Koch Institut, Berlin, beide Deutschland
oder Institut Pasteur, Paris, Frankreich, Kontaktadressen am
Ende). Diese Labore sind spezialisiert auf den direkten und in-
direkten Toxin-Nachweis und fahren im Bedarfsfall auch Unter-
suchungen mit den klassischen mikrobiologischen Diagnostik-
verfahren durch. Mikrobiologische Tests kénnen zwar auch in

BAG-Bulletin 12 vom 20. Marz 2023
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der Schweiz durchgefihrt werden, jedoch verlangt die Diag-
nose den Toxin-Nachweis. Deshalb sind die Proben in jedem
Fall durch eines der empfohlenen Diagnostiklabore im Ausland
zu analysieren.

Alternative funktionelle in vitro-Methoden stehen (noch) nicht
zur Verfiigung. Weltweit werden grosse Anstrengungen
unternommen, um einen vollwertigen Ersatz fir den in vivo-
Maustest zu entwickeln.

Versand der Untersuchungsproben
Arztinnen oder Arzte bzw. Laboratorien kdnnen die Untersu-
chungsproben direkt einem der unten aufgefihrten Laborato-
rien zustellen. Die Annahme von Untersuchungsauftragen (sie-
he entsprechende Webseiten der Anbieter) erfolgt nur nach
vorausgehender telefonischer Absprache. Die labordiagnosti-
schen Befunde werden den behandelnden Arztinnen oder Arz-
ten direkt Gbermittelt und missen durch diese an den Kan-
tonsarzt und das BAG weitergeleitet werden.
* Robert Koch Institut (Humandiagnostik)
Konsiliarlabor fur Neurotoxin-produzierende Clostridien
(Botulismus, Tetanus), Zentrum fur Biologische Gefahren
und Spezielle Pathogene (ZBS), Biologische Toxine (ZBS3),
Seestrasse 10, 13353 Berlin (D),
Tel.: +49 (0)30 18754 2500,
Fax: +49 (0)30 1810 754 2501,
E-Mail: DornerB@rki.de, www.rki.de

e miprolab GmbH (Veterinardiagnostik)
Marie-Curie-Str. 7, 37079 Géttingen (D),
Tel.: +49 (0)551 495 668-0 (24/7),
Fax: +49 (0)551 495 668-11,
E-Mail: info@miprolab.com, www.miprolab.com

e |nstitut Pasteur, Centre National de Référence
des Bactéries Anaérobies et Botulisme,
25-28 Rue du Docteur Roux, 75015, Paris (F),
Tel.: 33 (0)1 44 3891 22/01 45 68 38 10,
E-Mail: cnranaerobies@pasteur.fr, research.pasteur.fr

Die Kosten fur den Versand und die Analysen mussen durch
den Auftraggeber Gbernommen werden.

4. BOTULISMUS-ANTITOXIN

Die Armeeapotheke halt BAT®, heptavalentes Botulismus-
Antitoxin von Emergent BioSolutions Canada Inc. bereit

(1 Vial enthalt Proteine vom Pferd mit Antitoxin gegen

C. botulinum Typ A 4500 I.E., Typ B 3300 I.E., Typ C 3000 I.E.,
Typ D 600 I.E., Typ E 5100 L.E., Typ F 3000 .E., Typ G 600 I.E.).
Beim Botulismus-Antitoxin handelt es sich um ein kihlketten-
pflichtiges Produkt.

Bezug von Botulismus-Antitoxin

Die Arztinnen und Arzte konsultieren Tox Info Suisse? Gber
die Tel. 145 (24/7). Dabei kénnen ggf. medizinische Frage-
stellungen rund um die Botulismus-Vergiftung und die An-
wendung des Antitoxins geklart werden. Ist eine Auslieferung

2 Tox Info Suisse, Tel.: 145 (24/7)
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von Botulismus-Antitoxin erwlnscht, informiert Tox Info Suisse
die Armeeapotheke, welche ihrerseits telefonischen Kontakt
mit der Arztin oder dem Arzt aufnimmt.

Mit der Armeeapotheke kdnnen daraufhin u.a. folgende
Einzelheiten geklart werden:

e Bendtigte Menge an Antitoxin

¢ Kosten (Antitoxin; Lieferung)

¢ Modalitaten die Lieferung betreffend. Es wird von Fall zu
Fall die bestmdgliche Variante fur die Auslieferung verein-
bart.

¢ Global Location Number (GLN) der verantwortlichen
Medizinalperson

Die originale englische Fachinformation sowie andere Informa-

tionen zu BAT® sind auf der Internetseite der Armeeapotheke?

abrufbar. Da BAT® in der Schweiz nicht zugelassen ist, liegt die

Verantwortung fur die Anwendung des Produkts vollumfang-

lich bei der behandelnden Medizinalperson.

DANK

Fur die Beitrage danken wir Marc Avondet (LABOR SPIEZ),
Dr. Frank Gessler (miprolab Goéttingen) und Anne Kullin
(Armeeapotheke).

Das BAG dankt allen meldenden Arztinnen und Arzten so-
wie Laboratorien fiir ihren Beitrag zur Uberwachung dieser
Krankheit.

3 https://www.vtg.admin.ch/de/organisation/Iba/
armeeapotheke.html#informationen
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Botulismus
ist eine durch Botulinumneurotoxin verursachte Intoxikation, die zu lebensbedrohlichen Lahmungserscheinungen fhrt. Bis-
her sind keine direkten Mensch-zu-Mensch-Ubertragungen von Clostridium botulinum beschrieben worden.

Erreger

Clostridium botulinum ist ein grampositives, sporenbildendes Stabchenbakterium, das unter anaeroben Bedingungen hitze-
labile Neurotoxine bildet. Die Typen A, B, E und F verursachen beim Menschen eine Intoxikation. Das Botulinumneurotoxin
gilt als einer der giftigsten bekannten Stoffe [2].

Vorkommen
Die widerstandsfahigen Sporen von Clostridium botulinum kommen ubiquitar in Boden, See- und Meeressedimenten vor.
Erkrankungen an Botulismus sind in der Schweiz selten.

Infektionsweg

Eine Vergiftung mit Botulinumneurotoxin tritt in den meisten Fallen nach Einnahme von toxinhaltigen Lebensmitteln auf
(lebensmittelbedingter Botulismus). Botulismus kann jedoch auch in Folge einer Aufnahme von sporenhaltigen Nahrungs-
mitteln mit anschliessender Besiedelung und Toxinbildung im Magen-Darmtrakt bei Sauglingen auftreten (Sauglings-
botulismus) oder die Folge einer Toxinresorption aus mit Clostridium botulinum infizierten Wunden ins Blut sein (Wund-
botulismus, oft in Spritzenabszessen bei i.v.-Drogenkonsumenten). Der Sauglingsbotulismus kann in seltenen Fallen auch bei
Erwachsenen mit veranderter Anatomie oder veranderter bakterieller Besiedlung des Magen-Darmtraktes auftreten (Darm-
botulismus, intestinaler Botulismus).

Klinik

Inkubationszeit: 12—72 Stunden (Spannbreite 2 Stunden bis 8 Tage).

Unabhdngig von der Expositionsart ist Botulismus durch eine akute, afebrile, symmetrische und beim Kopf beginnende,
absteigende, schlaffe Ldhmung charakterisiert. Multiple Hirnnervenparalysen fiihren zu pathognomonischem Doppeltsehen,
Ptosis der Augenlider und verschwommenem Sehen sowie Sprach- und Schluckstérungen. Es folgt eine symmetrische, ab-
steigende Skelettmuskelldhmung. Lebensgefahr besteht vor allem bei der Affektion peripherer Nerven mit Atemlahmung.
Die Patienten sind in der Regel bei klarem Bewusstsein [3].

Beim lebensmittelbedingten Botulismus beginnt die Erkrankung zunachst mit unspezifischen gastrointestinalen Symptomen
wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Therapie

Im Vordergrund steht die symptomatische Therapie der Lihmungserscheinungen mit intensivmedizinischer Uberwachung
und Stutzung der Vitalfunktionen sowie gegebenenfalls maschineller Beatmung. Zirkulierende Toxine kénnen durch Verab-
reichung eines Antitoxins neutralisiert werden. Die Letalitat des lebensmittelbedingten Botulismus kann mit Behandlung
auf ca. 5-10 % gesenkt werden [4]. Die Rekonvaleszenz kann viele Monate dauern.

Literatur

[1] Bundesamt fur Gesundheit. Botulismus-Epidemie im Wallis. Bulletin des
Bundesamtes fiir Gesundheit, 1994;(4):68.

[2] Arnon SS, Schechter R, Inglesby TV, Henderson DA, Bartlett JG,
Ascher MS, et al. Botulinum toxin as a biological weapon: medical and
public health management. JAMA 2001, 285(8):1059-70.

[3] Bossi P, Tegnell A, Baka A, van LF, Hendriks J, Werner A, et al. Bichat
guidelines for the clinical management of botulism and bioterrorism-
related botulism. Euro. Surveill. 2004, 9(12):E13-E14.
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Direktionsbereich Pravention und Gesundheitsvorgung
Abteilung Ubertragbare Krankheiten

[4] European Center for Disease Prevention and Control (ECDC). Sektion Krisenbewaltigung und internationale Zusammenarbeit
Botulism: Factsheet. Telefon +41 58 463 87 06
www.ecdc.europa.eu/en/healthtopics/botulism/Pages/index.aspx epi@bag.admin.ch
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12/23 KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

Spezialitatenliste:
Die Spezialitatenliste ist im Internet zu finden
unter: www.spezialitatenliste.ch

[1Der dem verfligten Publikumspreis zugrunde liegende Fabrikabgabepreis

Giiltig ab 1. Marz 2023

DossierNr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr

Packungen Firma

I.Neuzugang Préaparate

01.08 DACEPTON Medius AG
(Apomarphini hydrochloridum hemihydricum)

21546 InjLos 30mg/3ml5Patronen 3mlFr. 176.60 67068001 01.03.2023, B
(139.55)

21532 InfL8s100mg/20ml5 Durchstf20mlFr.215.90 67125001 01.03.2023, B
(173.78)

Befristete Limitation bis 31.03.2026

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur subkutanen Bedarfsbehandlung von Parkinson-
Patienten mit motorischen On-0ff-Fluktuationen zusatzlich zur oralen Therapie, um die tagliche 0ff-Dauer zu verkirzen.

Die Patienten missen in der Lage sein, den Beginn ihrer Off-Symptome selber zu erkennen und die Selbstverabreichung mit dem Pen vorzunehmen bzw. eine
Betreuungsperson zur Verfiigung haben, die dazu in der Lage ist.

Die Verordnung und die Uberwachung der Therapie darf ausschliesslich durch einen in der Behandlung der Parkinson’schen Krankheit erfahrenen Facharzt der Neuro-
logie erfolgen.

02.07.10 PERINDOPRIL ZENTIVA Helvepharm AG

G (Perindoprilum argininum)
21585 Filmtabl5mgBlist 30 Stk Fr. 18.85(9.29) 68524001 01.03.2023,B
21585 Filmtabl5mgBlist 90 Stk Fr. 38.65(19.38) 68524002 01.03.2023, B
21585 Filmtabl10mgBlist 30 Stk Fr. 25.60 (11.58) 68524003 01.03.2023,B
21585 Filmtabl10mgBlist 90 Stk Fr. 42.45 (22.68) 68524004 01.03.2023,B

02.07.20 OLMESARTAN AMLODIPIN ZENTIVA Helvepharm AG

G (Olmesartani medoxomilum, Amlodipinum)
21586 Filmtabl20/5mg Blist 28 Stk Fr. 35.60 (16.74) 68585001 01.03.2023,B
21586 Filmtabl20/5mgBlist 98 Stk Fr. 71.30 (47.81) 68585002 01.03.2023,B
21586 Filmtabl40/5mgBlist 28 Stk Fr. 40.15 (20.70) 68585003 01.03.2023,B
21586 Filmtabl40/5mgBlist 98 Stk Fr. 84.80(59.58) 68585004 01.03.2023,B
21586 Filmtabl40/10mgBlist 28 Stk Fr. 41.20(21.59) 68585005 01.03.2023,B
21586 Filmtabl40/10mgBlist 98 Stk Fr.91.45(65.37) 68585006 01.03.2023,B

Die gleichzeitige Therapie mit OLMESARTAN AMLODIPIN ZENTIVA und einem Calciumantagonisten des I.T. 02.06. und/oder einem Angiotensin-Il-Antagonisten und/oder
einem ACE-Hemmer wird von der Grundversicherung nicht vergutet.
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
02.99 VERQUVO Bayer (Schweiz) AG
(Vericiguatum)
21324 Filmtabl2.5mg Blist 14 Stk Fr. 57.40 (35.70) 68001001 01.03.2023, B
21324 Filmtabl5mgBlist 14 Stk Fr. 57.40(35.70) 68001003 01.03.2023,B
21324 Filmtabl5mgBlist 98 Stk Fr. 303.30 (249.90) 68001005 01.03.2023,B
21324  Filmtabl 10mgBlist 14 Stk Fr. 57.40 (35.70) 68001007 01.03.2023,B
21324 Filmtabl10mgBlist 98 Stk Fr. 303.30 (249.90) 68001009 01.03.2023,B

Befristete Limitation bis 28.02.2025

Zur Behandlung erwachsener Patienten mit einer rekompensierten symptomatischen chronischen Herzinsuffizienz der NYHA Klassen II-1V, deren linksventrikulére
Auswurffraktion (LVEF) vor Behandlung mit Verquvo < 40 % betrdgt und die - trotz vorab optimal eingestellter Basistherapie, die mindestens eine zuvor stabil eingestellte
Dosis eines ARNI (Angiotensin-Rezeptorblocker-Neprilysininhibitor), sowie eines Betablockers, eines Mineralokortikoidrezeptorantagonisten (MRA] und eines SGLT2-
Inhibitors enthielt - eine kirzlich aufgetretene Dekompensation hatten, die eine i.v.-Therapie erforderte.

Zudem kann Verquvo bei erwiesener Intoleranz oder Kontraindikation gegentber einer Substanzklasse der Basistherapien die bestehende Herzinsuffizienztherapie nach
Dekompensation ergdnzen.

Vor Initiierung der Behandlung mit Verquvo muss eine ausreichende Stabilisierung nach kirzlich aufgetretener Dekompensation sichergestellt werden, insbesondere
bei Patienten mit stark erhohten NT-proBNP-Spiegeln. Die klinische Stabilisierung schliesst die Behandlung der Volumeniiberladung mittels intensivierter (intravendser)
Diuretika-Therapie und die Optimierung der Behandlung mit anderen Standardtherapeutika fir Herzinsuffizienz ein.

Die Erstverordnung von Verquvo darf ausschliesslich durch einen Facharzt fir Kardiologie erfolgen.

05.02 MICTONET Labatec Pharma SA
(Propiverinum hydrochloridum)

21342 Drag5mgBlist 28 Stk Fr. 14.85(5.78) 67587002 01.03.2023, B

MICTONET wird nur bei Kindern mit einem Kérpergewicht von unter 35kg vergitet.

07.02.30 D3 VITACAPS Pierre Fabre
[Cholecalciferolum (Vitamin D3)) Pharma AG

21436 Kaps240001.U.Blist6 Stk Fr. 17.00 (7.65) 68197001 01.03.2023,B

Zur Therapie bei nachgewiesenem schwerem Vitamin D-Mangel (Serumkonzentration von 25-Hydroxycholecalciferol < 25nmol/l bzw. < 10ng/ml) bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 12 Jahren.

07.08.30 LEVOSERT ONE Gedeon Richter
(Levonorgestrelum) (Schweiz) AG
21587 IUP20mcg/24h 1Stk Fr.153.85(119.75) 68453001 01.03.2023, B
|diopathische Hypermenorrhoe.
07.13.10 BILASTIN AXAPHARM Axapharm AG
G (Bilastinum]
21582 Tabl20mgBlist 10 Stk Fr.6.70 (2.25) 68948001 01.03.2023, B
21582 Tabl20mgBlist 30 Stk Fr. 15.20(6.10) 68948002 01.03.2023,B
21582 Tabl20mgBlist 50 Stk Fr. 19.65(9.97) 68948003 01.03.2023,B
07.16.10 EXKIVITY Takeda Pharma AG
(Mobocertinibum)
21470 Kaps40mgBlist 112 Stk Fr.9433.35(8963.26) 68147001 01.03.2023, A

Befristete Limitation bis 31.03.2025

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

EXKIVITY wird als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit nicht-resezierbarem oder metastasiertem nichtkleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
mit Exon 20-Insertionsmutation des epidermalen Wachstumsfaktor-Rezeptors (EGFR), die zuvor eine platinbasierte Chemotherapie erhalten haben, vergiitet. Im Falle
einer Progression oder inakzeptabler Toxizitat ist die Behandlung abzubrechen.

Fur EXKIVITY bestehen Preismodelle. Die Takeda Pharma AG gibt diese dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war,
auf dessen Aufforderung hin bekannt.

Die Takeda Pharma AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin fir
jede vergutete Packung EXKIVITY einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurlck. Sie gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattungen bekannt.
Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt
der Verabreichung erfolgen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 21470.01
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
07.16.10 ICLUSIG Incyte Biosciences
(Ponatinibum) International Sarl
20165 Filmtabl15mgFL 30 Stk Fr. 3625.30(3296.90) 63097005 01.03.2023,A
20165 Filmtabl30mgFL 30 Stk Fr. 4866.20 (4507.50) 63097006 01.03.2023, A
20165 Filmtabl45mgFL30 Stk Fr.5221.55 (4854.18) 63097002 01.03.2023, A

ICLUSIG wird vergitet bei erwachsenen Patienten mit

- Philadelphia-Chromosom-positiver (Ph+) chronischer myeloischer Leukdmie (in der chronischen Phase, akzelerierten Phase oder Blastenkrise), bei denen eine
T3151-Mutation vorliegt, oder Ph+ akuter Lymphoblastenleuké@mie, bei denen eine T315I-Mutation vorliegt, oder

- Ph+ chronischer myeloischer Leukamie (in der chronischen Phase, akzelerierten Phase oder Blastenkrise] oder Ph+ akuter Lymphoblastenleukdmie, bei denen eine
Behandlung mit anderen Inhibitoren der c-abl-Tyrosinkinase nicht geeignet ist.

07.16.10 LUNSUMIO Roche Pharma
(Mosunetuzumabum) (Schweiz) AG
21522 InfKonz 1mg/mlDurchstf LmlFr. 300.65 (247.61) 68314001 01.03.2023, A
21522 InfKonz 30mg/30mlBurchstf 30mlFr. 7962.30 68314002 01.03.2023, A
(7528.11)
Befristete Limitation bis 28.02.2025
3L Follikuldres Lymphom

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer und nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Nur als Monotherapie fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit rezidiviertem oder refraktarem follikuldrem Lymphom (FL) Grad 1-3A, die zuvor mindestens zwei
systemische Therapielinien erhielten, darunter einen monoklonalen anti-CD20 Antikdrper und ein Alkylans. Die Vergltung erfolgt fur 8 Zyklen. Bei partieller Remission
oder stabiler Tumorerkrankung nach 8 Zyklen werden maximal 17 Zyklen vergitet.

Fur LUNSUMIO bestehen Preismodelle. Die Zulassungsinhaberin gibt diese dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert
war, auf dessen erste Aufforderung hin bekannt. Die Zulassungsinhaberin erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs
versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin fir jede bezogene Packung LUNSUMIO einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick.

Sie gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickge-
fordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 21522.01

07.16.10 TOLAK Pierre Fabre
(Fluorouracilum) Pharma AG
21146 Creme 40mg/gTb20gFr. 47.15(26.78) 67752001 01.03.2023, A
08.06 FLUCONAZOL-MEPHATEVA Mepha PharmaAG
G (Fluconazolum)
21584 Kaps50mgBlist 7 Stk Fr.19.70(10.01) 68461001 01.03.2023,B
21584 Kaps50mgBlist 28 Stk Fr. 70.85 (47.45) 68461002 01.03.2023,B
21584 Kaps 150mgBlist 1 Stk Fr. 13.95(5.02) 68461005 01.03.2023, B
21584 Kaps 150mgBlist 4 Stk Fr. 36.70 (17.67) 68461006 01.03.2023, B
21584 Kaps200mgBlist2 Stk Fr.19.70(10.01) 68461007 01.03.2023,B
21584 Kaps200mgBlist 7 Stk Fr.62.10(39.82) 68461008 01.03.2023,B
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
08.08 EFLUELDA Sanofi-Aventis
(Haemagglutininum influenzae) (Suisse) SA
21213 InjSusp2023/2024Fertspr0.7mlFr.41.15(31.00) 67704016 01.03.2023,B

Die KostenUbernahme der Impfstoffe als Teil einer praventiven Massnahme im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in

Artikel 12a KLV fir die jeweiligen Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung durch Swissmedic. Bei beruflicher und
reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kosteniibernahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.

Die Preise der Impfstoffe sind Hochstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfungen (z.B. im schulérztlichen Bienst) nicht zur Anwendung. In diesen Fallen
gelten die von den Krankenversicherern mit den zustandigen Behtrden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den Behorden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu
einem glinstigeren Preis bezogen wird (z.B. im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Arztin nicht den Publikumspreis der SL verrechnen.

Die Verguinstigung muss geméss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es bestehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3% KVG.

Befristete Limitation bis 31.07.2026

Kostenlbernahme fur Personen 275 Jahre

Kosteniibernahme fiir Personen 265 Jahre mit einem erhdhten Komplikationsrisiko bei einer Grippeerkrankung mit einer oder mehreren chronischen Erkrankungen

entsprechend dem Schweizerischen Impfplan:

- Herzerkrankung,

- Lungenerkrankung (insbesondere Asthma bronchialel,

- Stoffwechselstorungen mit Auswirkung auf die Funktion von Herz, Lungen oder Nieren (wie zum Beispiel Diabetes oder morbide Adipositas [BMI >40]),

- Neurologische (wie zum Beispiel M. Parkinson, zerebrovaskulare Erkrankungen) oder muskuloskelettale Erkrankung mit Auswirkung auf die Funktion von Herz, Lungen
oder Nieren,

- Hepatopathie,

- Niereninsuffizienz,

- Asplenie oder Funktionsstérung der Milz (inklusive Hdmoglobinopathien),

- Immundefizienz (wie zum Beispiel HIV-Infektion, Krebs, immunsuppressive Therapie).

10.05.20 DERMAFUSONE Bailleul [Suisse] SA

G (Acidum fusidicum, Betamethasonum)
21444 Creme 2% Th 159 Fr. 14.50(5.50) 67774001 01.03.2023,B
21444 Creme 2% Th 30gFr.19.90(10.20) 67774002 01.03.2023,B
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche . Aufnahmejahr

Packungen Firma

IIl. Andere Packungen und Dosierungen

01.03.10 ZOPICLONE ZENTIVA Helvepharm AG
G (Zopiclonum)
19750 Filmtabl 7.5mg 14 Stk Fr. 7.50 (2.98) 62246004 01.03.2023,B
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Datum der

Packungen Firma Streichung

Ill. Neu gestrichene Praparate/Packungen

01.06 DEROXAT GlaxoSmithKline AG
(Paroxetinum)
17038 Susp FL150mlFr.20.65(10.85) 54355002 01.03.2023, B
01.06 ESCITALOPRAM HELVEPHARM Helvepharm AG
G (Escitalopramum)
20231 Filmtabl10mg 10 Stk Fr.8.85(4.15) 62960004 01.03.2023,B
20231 Filmtabl10mg 30 Stk Fr.20.75(10.95) 62960005 01.03.2023, B
20231 Filmtabl10mg 100 Stk Fr. 55.45(34.03) 62960006 01.03.2023, B
20231 Filmtabl20mg 100 Stk Fr. 95.75(69.11) 62960013 01.03.2023,B
02.04.40 BETASERC Mylan Pharma GmbH
(Betahistini dihydrochloridum)
16894 Tropfen8mg/ml120mlFr. 17.30(7.92) 52403022 01.03.2023,B
04.08.13 MUCILAR Spirig HealthCare AG
(Psyllii testal
12399 PlvDs400gFr.11.85(6.41) 39474026 01.03.2023,D
07.02.30 CALCITRIOL SALMON PHARMA Salmon Pharma GmbH
G (Calcitriolum)
17946 Kaps0.5mcg 30 Stk Fr. 29.35 (14.84) 55950006 01.03.2023,B
07.10.60 METHREXX Sandoz Pharma-
(Methotrexatum) ceuticals AG
20191 InjL8s7.5mg/0.75mlFertspr 1Stk Fr.27.25 62083001 01.03.2023, A
(13.04)
20191 InjL8s10mg/mlFertsprl Stk Fr. 34.85(16.08) 62083002 01.03.2023, A
20191 InjL6s15mg/1.5mlFertsprl Stk Fr.37.70 (18.54) 62083003 01.03.2023, A
07.13.20 NALCROM Curatis AG
(Natrii cromoglicas)
14545 Kaps 100mg 100 Stk Fr.68.60 (45.45) 44778017 01.03.2023,B
08.01.23 AMOXI-MEPHA 375 Mepha Pharma AG
G (Amaxicillinum anhydricum)
15470 Lactabs 375mg 16 Stk Fr.9.20 (4.46) 44911043 01.03.2023, A
08.01.30 PODOMEXEF Daiichi Sankyo
0 (Cefpodaximum] (Schweiz) AG
15962 Filmtabl100mgBlist 10 Stk Fr. 15.85 (6.68) 51733037 01.03.2023, A
15962 Filmtabl100mgBlist 20 Stk Fr.25.80 (11.75) 51733045 01.03.2023, A
15962 Filmtabl200mgBlist 10 Stk Fr. 25.35(11.35) 51733053 01.03.2023, A
15962 Filmtabl200mgBlist 20 Stk Fr. 39.80(20.39) 51733061 01.03.2023, A
15.00 CHAMPIX Pfizer AG
(Vareniclinum)
18509 Filmtabl0.5mg 56 Stk Fr. 100.20(73.00) 57736007 01.03.2023,B
18509 Filmtabl1mg 56 Stk Fr. 100.20 (73.00) 57736005 01.03.2023, B
18509 Filmtabl1mg 112 Stk Fr.181.35(143.67) 57736011 01.03.2023,B
15.00 CHAMPIX INITIALPACKUNG Pfizer AG
(Vareniclinum, Vareniclinum)
18509 [Filmta]bllle.Smg/LalemglStk Fr.100.20 57736009 01.03.2023,B
73.00
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PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. DossierNr. Ex-Fact.neu
Packungen Firma Gruppe

IV. Preissenkungen

IV.a. Preiséanderung nach 1 Jahr SL-Aufnahme

RETSEVMO Eli Lilly (Suisse) SA 071610
Kaps 40 mg Blist 56 Stk 21209 2350.85 2087.41
Kaps 80mg Blist 56 Stk 21209 4525.20 4174.82

IV.b. Preisanderung nach 3-jahrlicher Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

AUGMENTIN GlaxoSmithKline AG 080193

TablB25mg Erw 20 Stk 14290 39.30 19.95
TabllgErw 12 Stk 16574 39.50 20.14
Tabl1gErw 20 Stk 16574 50.40 29.61
CODICONTIN Mundipharma Medical Company 010130

Ret Tabl60mg 30 Stk Hamilton, Bermuda, Basel Branch 16445 26.45 12.34
Ret Tabl80mg 60 Stk 16445 41.40 21.76
RetTabl90mg 30 Stk 16445 35.75 16.87
RetTabl90mg 60 Stk 16445 52.70 31.63
RetTabl120mg 30 Stk 16445 39.70 20.28
RetTabl120mg 60 Stk 16445 60.85 38.71
CRILOMUS Sandoz Pharmaceuticals AG 071500

Kaps 0.5mg 50 Stk 19391 82.75 57.79
Kaps 0.75mg 50 Stk 19391 98.60 71.62
Kaps 1 mg 50 Stk 19391 114.45 85.43
Kaps2mg 50 Stk 19391 202.15 161.82
Kaps Smg 50 Stk 19391 461.60 387.79
INLYTA Pfizer AG 071610

Filmtabl 1 mg 28 Stk 19860 482.60 406.11
Filmtabl 1 mg 56 Stk 19860 948.85 8l2.22
Filmtabl3mg 28 Stk 19860 1397.70 1218.34
Filmtabl5mg 28 Stk 19860 2288.50 2030.56
Filmtabl5mg 56 Stk 19860 4408.65 4061.13
Filmtabl7mg 28 Stk 19860 3159.85 2842.79
MAGNESIUM SANDOZ 243 Sandoz Pharmaceuticals AG 070210

Brausetabl243mgDs 20 Stk 19009 14.85 8.05
Brausetabl243mgDs 40 Stk 19009 26.15 14.17
PROGRAF Astellas Pharma AG 071500

Kaps 0.5mg 50 Stk 16687 104.85 77.05
Kaps 1 mg 50 Stk 16687 147.15 11391
Kaps Smg 50 Stk 16687 610.00 517.08
PROGRAF (PI) APS-Arzneimittel-Parallelimport- 071500

Kaps 0.5mg 60 Stk Service AG 20810 106.60 78.58
Kaps 1mg 60 Stk 20810 149.80 116.19
Kaps Smg 60 Stk 20810 621.85 527.41
SANDIMMUN NEORAL Novartis Pharma Schweiz AG 071500

Caps 10mg 60 Stk 16302 49.10 28.47
Caps25mg 50 Stk 16302 71.05 47.59
Caps 50mg S0 Stk 16302 111.40 82.74
Caps 100mg 50 Stk 16302 184.80 146.68
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TRAMADOL RETARD ZENTIVA Helvepharm AG 010130

Ret Filmtabl 100mgBlist 10 Stk 18083 7.00 2.53
Ret Filmtabl 100mgBlist 30 Stk 18083 16.80 7.49
RetFilmtabl 100mgBlist 60 Stk 18083 20.80 10.97
Ret Filmtabl 150mgBlist 10 Stk 18083 7.65 3.08
Ret Filmtabl 150 mg Blist 30 Stk 18083 17.00 7.66
RetFilmtabl 150mgBlist 60 Stk 18083 35.10 16.30
Ret Filmtabl 200 mg Blist 10 Stk 18083 7.25 2.73
Ret Filmtabl 200 mg Blist 30 Stk 18083 17.25 7.88
RetFilmtabl200mgBlist 60 Stk 18083 35.90 17.00
TRAMADOL SANDOZ Sandoz Pharmaceuticals AG 010130

RetTabl100mg 10 Stk 18158 6.80 2.34
Ret Tabl100mg 30 Stk 18158 16.10 6.90
RetTabl100mg 50 Stk 18158 18.70 9.14
RetTabl150mg 10 Stk 18158 7.70 3.13
Ret Tabl150mg 30 Stk 18158 17.15 7.80
RetTabl150mg 50 Stk 18158 26.50 12.36
RetTabl200mg 10 Stk 18158 7.85 3.27
Ret Tabl200mg 30 Stk 18158 17.75 8.32
RetTabl200mg 50 Stk 18158 27.10 12.89
TRAMADOL-MEPHA RETARD Mepha Pharma AG 010130

RetTabl50mg 10 Stk 18452 5.55 1.26
RetTabl50mg 30 Stk 18452 8.30 3.65
Ret Tabl 50mg 50 Stk 18452 14.55 5.54
RetTabl100mg 10 Stk 18452 6.75 2.33
RetTabl100mg 30 Stk 18452 16.10 6.89
Ret Tabl100mg 50 Stk 18452 18.70 9.14
RetTabl150mg 10 Stk 18452 7.65 3.11
RetTabl150mg 30 Stk 18452 17.15 7.80
Ret Tabl150mg 50 Stk 18452 26.50 12.37
RetTabl200mg 10 Stk 18452 7.85 3.25
RetTabl200mg 30 Stk 18452 17.75 8.32
Ret Tabl200mg 50 Stk 18452 27.10 12.90
TRAMAL RETARD GrinenthalPharma AG 010130

RetTabl50mg 10 Stk 16737 6.25 1.86
Ret Tabl 50mg 30 Stk 16737 9.55 4.74
Ret Tabl50mg 50 Stk 16737 16.65 7.34
RetTabl100mg 10 Stk 16737 7.10 2.61
Ret Tabl100mg 30 Stk 16737 16.60 7.33
RetTabl100mg 50 Stk 16737 19.85 10.15
RetTabl150mg 10 Stk 16737 7.95 3.36
Ret Tabl150mg 30 Stk 16737 18.75 9.17
Ret Tabl150mg 50 Stk 16737 28.05 13.73
RetTabl200mg 10 Stk 16737 8.55 3.89
Ret Tabl200mg 30 Stk 16737 20.20 10.45
Ret Tabl200mg 50 Stk 16737 28.75 14.31
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IV.c. Wechsel der Abgabekategorie

LEVOCETIRIZIN SPIRIG HC Spirig HealthCare AG 071310

Filmtabl5mg 10 Stk 20133 5.05 2.74
Filmtabl 5mgBlist 10 Stk 20133 5.05 2.74
Filmtabl5mg Blist 30 Stk 20133 13.75 7.46
Filmtabl5mg 30 Stk 20133 13.75 7.46
Filmtabl5mg 50 Stk 20133 22.25 12.23
Filmtabl5mg Blist 50 Stk 20133 22.25 12.23

IV.d. Freiwillige Preissenkung

CABAZITAXEL ACCORD Accord Healthcare AG 071610
InfKonz 60mg/3ml Durchstf 3ml 21332 2860.05 2647.85

IV.e. Normale Preismutation

JARDIANCE Boehringer Ingelheim (Schweiz) 070620
Filmtabl10mg 30 Stk GmbH 20244 66.80 43.92
Filmtabl 10mg 90 Stk 20244 166.35 130.62
PREVENAR 13 Pfizer AG 080800
Inj Susp mit Nadeln Fertigspr 0.5ml 19306 83.00 58.03
SPINRAZA Biogen Switzerland AG 019900
InjLos 12mg/5mlDurchstf 1 Stk 20697 80595.95 78390.18

IV.f. Preisdnderung nach Patentablauf

DECITABIN ACCORD Accord Healthcare AG 071610
Trockensub S0mg Durchstf 1 Stk 21554 946.20 809.93
DECITABIN SANDOZ Sandoz Pharmaceuticals AG 071610
Trockensub 50mg Durchstf 1 Stk 21512 946.20 809.93
ISENTRESS MSD Merck Sharp & Dohme AG 080300
Filmtabl 400 mg 60 Stk 18812 634.80 538.66
Filmtabl600mgFLB0 Stk 18812 634.80 538.66
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V. Limitations-/Indikationsdnderung

JARDIANCE Boehringer Ingelheim (Schweiz] 070620

Filmtabl 10mg 30 Stk GmbH 20244 66.80 43.92
Filmtabl 10mg 90 Stk 20244 166.35 130.62
Limitation alt

Herzinsuffizienz

Jardiance 10mg: In geeigneter Kombination mit einer bereits zuvor stabil eingestellten Dosis eines ACE-Hemmers oder Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten sowie
anderen Therapien fir Herzinsuffizienz (z.B. Betablocker, Diuretika und Mineralkortikoidantagonisten) fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit Herzinsuffizienz der
NYHA Klassen II-1V, deren Ejektionsfraktion der linken Herzkammer (LVEF) vor Behandlung mit Jardiance 10 mg < 40 % betrégt. Nicht in Kombination mit der Fixkombination
aus Sacubitril/Valsartan.

Neue Limitation befristet bis 31.03.2024
Herzinsuffizienz (HFrEF)

Zur individuell optimierten Standardtherapie gemass aktuellen Empfehlungen in geeigneter Kombination mit einem ACE-Hemmer, einem Angiotensin-Il-Rezeptorantago-
nisten oder der Fixkombination Sacubitril/Valsartan sowie anderen Therapien der Herzinsuffizienz (z.B. Betablocker, Diuretika und Mineralkortikoidantagonisten) fir die
Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz der NYHA Klassen lI-1V, deren Ejektionsfraktion der linken Herzkammer (LVEF) vor Behandlung
mit Empagliflozin 10mg <40 % betragt.

PREVENAR 13 Pfizer AG 080800
Inj Susp mit Nadeln Fertigspr 0.5ml 19306 83.00 58.03

Limitation alt

Die Kostentbernahme der Impfstoffe als Teil einer praventiven Massnahme im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in

Artikel 12a KLV fur die jeweiligen Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung durch Swissmedic. Bei beruflicher und
reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostenlibernahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.

Die Preise der Impfstoffe sind Hochstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfungen (z.B. im schulérztlichen Dienst] nicht zur Anwendung. In diesen Féllen
gelten die von den Krankenversicherern mit den zustandigen Behdrden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den Behdrden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu
einem glinstigeren Preis bezogen wird (z.B. im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Arztin nicht den Publikumspreis der SL verrechnen.

Die Vergiinstigung muss geméss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es bestehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3% KVG.

Kostenlbernahme bei Sauglingen und Kindern im Alter von 6 Wochen bis 5 Jahren.

Limitation neu

Die KostenUbernahme der Impfstoffe als Teil einer préaventiven Massnahme im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung richtet sich nach den in

Artikel 12a KLV fUr die jeweiligen Impfungen abschliessend festgelegten Voraussetzungen und erfolgt nur innerhalb der Zulassung durch Swissmedic. Bei beruflicher und
reisemedizinischer Indikation erfolgt keine Kostentibernahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.

Die Preise der Impfstoffe sind Hochstpreise (Art. 52 Abs. 3 KVG) und kommen bei Reihenimpfungen (z.B. im schulérztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Fallen
gelten die von den Krankenversicherern mit den zustandigen Behdrden ausgehandelten bzw. die allenfalls von den Behdrden festgesetzten Tarife. Wenn der Impfstoff zu
einem glinstigeren Preis bezogen wird (z.B. im Rahmen von Reihenimpfungen), darf der Arzt oder die Arztin nicht den Publikumspreis der SL verrechnen.

Die Verguinstigung muss geméss Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es bestehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3% KVG.

Kosteniibernahme bei Sduglingen und Kindern im Alter von 6 Wachen bis 5 Jahren.

Kostenlbernahme bei Personen ab 65 Jahren mit einem erhdhten Risiko fUr eine invasive Infektion.

RETSEVMO Eli Lilly (Suisse) SA 071610

Kaps 40mgBlist 56 Stk 21209 2350.85 2087.41
Kaps 80mg Blist 56 Stk 21209 4174.82 4174.82
Limitation alt

2L NSCLC:

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

RETSEVMO als Monotherapie ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit metastasiertem RET-fusionspositivem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die
eine systemische Therapie bendtigen und bei denen es nach einer vorherigen Behandlung zu einer Progression gekommen ist.

Die Behandlung mit RETSEVMO erfolgt bis zur Progression der Erkrankung.

Eine Rotation innerhalb der RET-Inhibitoren wird ausschliesslich bei Kontraindikation oder Unvertraglichkeit vergutet.

Fir RETSEVMO bestehen Preismodelle. Die Eli Lilly (Suisse) SA gibt diese dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert
war, auf dessen erste Aufforderung hin bekannt.

Die Eli Lilly (Suisse) SA erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin fr
jede bezogene Packung RETSEVMO einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurlick. Sie gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattungen bekannt.
Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zuriickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt
der Verabreichung erfolgen.
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Neue Limitation befristet bis 31.03.2024

2L NSCLC:

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

RETSEVMO als Monotherapie ist indiziert zur Behandlung von Erwachsenen mit metastasiertem RET-fusionspositivem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die
eine systemische Therapie bendtigen und bei denen es nach einer vorherigen Behandlung zu einer Progression gekommen ist.

Die Behandlung mit RETSEVMO erfolgt bis zur Progression der Erkrankung.

Eine Rotation innerhalb der RET-Inhibitoren wird ausschliesslich bei Kontraindikation oder Unvertraglichkeit vergutet.

Die Zulassungsinhaberin Eli Lilly (Suisse) SA vergtitet die in den ersten 2 Monaten nach Therapiebeginn bezogenen Packungen (max. 4 Packungen RETSEVMO) auf
Aufforderung desjenigen Krankenversicherers, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, zum aktuellen FAP vollstandig zuriick. Die
Zulassungsinhaberin Eli Lilly (Suisse) SA erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste
Aufforderung hin fur jede zusatzlich bezogene Packung RETSEVMO 80 mg 56 Stk einen Betrag von Fr. 569.05 und fur jede Packung RETSEVMO 40 mg 56 Stk. einen Betrag
von Fr. 284.55 zuriick. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusétzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung
soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

SPINRAZA Biogen Switzerland AG 019900
InjLds 12mg/5mlDurchstf 1 Stk 20697 80595.95 78390.18

Limitation alt

Zur Behandlung der 5g-assoziierten spinalen Muskelatrophie (SMA] mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und Ill) nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer
mit vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes. Fir Patienten unter 20 Jahren (SMA Typ | bis Ill) gilt die Limitierung des IV-Rundschreibens Nr. 397 des Bundesamtes
flir Sozialversicherungen (BSV) zur Kostenlibernahme von SPINRAZA durch die IV.

Patienten mit Dokumentierung von homozygoter Deletion, homozygoter Mutation oder komplexer Heterozygatie (z. B. Deletion von SMN1 exon 7 [Allel 1] und Mutation von
SMN1 [Allel 2] mit mindestens 2 Kopien des SMN2 Gens).

Bei SMA mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und I11):
- SMN2-Kopien 22.
- Beginn der Symptome > 6 Monaten.

SPINRAZA darf nur in Spital-basierten, spezialisierten neuromuskuldren Zentren des Netzwerks Myosuisse (siehe z.B. www.fsrmm.ch/projekte/netzwerk-myosuisse)
von einem Facharzt der Neurologie/Neurop&diatrie verschrieben und verabreicht werden. Das behandelnde medizinische Personal muss zwingend Erfahrung mit der
Diagnostik und der Behandlung von Patienten mit spinaler Muskelatrophie und in der Durchflhrung von intrathekalen Anwendungen durch Lumbalpunktion haben.

Es werden im ersten Behandlungsjahr maximal 6 Packungen SPINRAZA & 12 mg eingesetzt, in den folgenden Behandlungsjahren jeweils maximal 3 Packungen SPINRAZA
alemg.

Der behandelnde Arzt ist verpflichtet, die erforderlichen Daten laufend im Schweizer Register fur neuromuskulére Erkrankungen Swiss-Reg-NMD
(https://www.swiss-reg-nmd.ch/] zu erfassen.

Alle mit SPINRAZA behandelten Patienten werden vom behandelnden Facharzt fir Neurologie im spezialisierten Zentrum regelmassig nach den Beurteilungsparametern
bzw. nach dem Ansprechen auf das Praparat untersucht, dabei werden dem Alter und motorischen Fahigkeiten entsprechend Assessments durchgefiihrt und im Regis-
ter erfasst. Je nach Krankheitsstadium werden der BMWT, der HFMSE, der RULM, der HFMS, der CHOP-INTEND und die Lungenfunktion (VC, FEV1] in der Regel alle 4 Monate
erfasst und im Register nachgefuhrt.

Die Untersuchungen erfolgen bei Behandlungsbeginn und danach in der Regel alle 4 Monate bzw. vor jeder intrathekalen Anwendung durch Lumbalpunktion zur Applika-
tion des Arzneimittels.

Ein spezifischer Antrag fir Verldngerung der Behandlung nach 12 Monaten ist vom behandelnden Arzt zu erstellen und dem Vertrauensarzt des Krankenversicherers
erneut vorzulegen.

Ausgeschlossen sind:

- Patienten mit SMA-Typ 0, I und IV sowie alle spinalen und neuralen Muskelatrophien, die nicht auf eine Gendeletion oder -mutation auf Chromosom 5q zurtickzufihren
sind;

- Patienten, bei welchen eine intrathekale Applikation durch Lumbalpunktion wegen Gesundheitsgefahrdung oder technischer Schwierigkeiten auch mit Ultraschall
(oder einer anderen Bildgebungstechnik] nicht maglich ist;

- Patienten, die eine Dauerbeatmung (16 oder mehr Stunden pro Tag an 21 aufeinander folgenden Tagen, wenn keine akute reversible Infektion vorliegt) oder die Not-
wendigkeit einer permanenten Tracheostomie haben;

- SPINRAZA darf nicht vor, nach oder zusammen mit einer flr SMA spezifischen Gentherapie angewendet werden. SPINRAZA darf nicht zusammen mit einer anderen auf
die Expression der SMN-Proteine einwirkenden medikamentdsen Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA) verabreicht werden.

Die Therapie ist abzubrechen bei:

- Patienten, die unter der Therapie mit SPINRAZA neu eine Dauerbeatmung benétigen (16 oder mehr Stunden pro Tag an 21 aufeinander folgenden Tagen, wenn keine
akute reversible Infektion vorliegt) oder die unter der Therapie mit SPINRAZA die Notwendigkeit einer permanenten Tracheostomie haben, bei gleichzeitiger Verschlech-
terung der motorischen Funktionen gemass einem der unten genannten motarischen Scores;

- Gesamtverschlechterung der motorischen Funktion in 2 unterschiedlichen motorischen Scores (Ausnahme CHOP-INTEND als einziges Kriterium bei schwer beeintrach-
tigten Patienten), bestatigt durch 2 aufeinanderfolgende Messungen, ohne alternative Begriindung fiir die Verschlechterungen:

- Gehfahige Patienten: BMWT (Reduktion von > 10 % gegeniiber Messung Zeitpunkt Therapiestart mit SPINRAZA] und HFMSE (> 3 Punkte)
- Nicht gehfahige Patienten: RULM und HFMS (je > 3 Punkte)
- Schwer beeintrachtigte Patienten: CHOP-INTEND (> 4 Punkte)

- Nichteinhaltung des Behandlungsplans.

Die Zulassungsinhaberin Biogen Switzerland AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen
erste Aufforderung hin fur jede bezogene Packung SPINRAZA einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Fur Patienten, deren Behandlung mit SPINRAZA
nach dem vollendeten 20. Altersjahr neu begonnen wird, erfolgt eine zusatzliche Rickerstattung an den Krankenversicherer im Rahmen dieser Neueinstellung. Die
Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die jeweilige Hohe der Rickerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusatzlich zurlickgefordert werden.
Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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Neue Limitation befristet bis 31.03.2026

SPINRAZA darf nur in Spital-basierten, spezialisierten neuromuskuléren Zentren des Netzwerks Myosuisse (siehe z.B. www.fsrmm.ch/projekte/netzwerk-myosuisse)
von einem Facharzt der Neurologie/Neurop&diatrie verschrieben und verabreicht werden. Das behandelnde medizinische Personal muss zwingend Erfahrung mit der
Diagnostik und der Behandlung von Patienten mit spinaler Muskelatrophie und in der Durchfiihrung von intrathekalen Anwendungen durch Lumbalpunktion haben.

Es werden im ersten Behandlungsjahr maximal 6 Packungen SPINRAZA a 12mg eingesetzt, in den folgenden Behandlungsjahren jeweils maximal 3 Packungen SPINRAZA
alemg.

Alle mit SPINRAZA behandelten Patienten werden vom behandelnden Facharzt fir Neurologie im spezialisierten Zentrum regelmassig nach den Beurteilungsparametern
bzw. nach dem Ansprechen auf das Praparat untersucht, dabei werden dem Alter und motorischen Fahigkeiten entsprechend Assessments durchgefiihrt. Je nach
Krankheitsstadium werden der BMWT, der HFMSE, der RULM, der HFMS, der CHOP-INTEND und die Lungenfunktion (VC, FEV1) erfasst.

Die Untersuchungen erfolgen bei Behandlungsbeginn und danach in der Regel alle 4 Monate bzw. vor jeder intrathekalen Anwendung durch Lumbalpunktion zur Applika-
tion des Arzneimittels.

Ein spezifischer Antrag fur Verlangerung der Behandlung nach 12 Monaten ist vom behandelnden Arzt zu erstellen und dem Vertrauensarzt des Krankenversicherers
erneut vorzulegen.

Kriterien flr die Vergtung bei Patienten bis zum vollendeten 20. Lebensjahr (Vergiitung durch die V)

Nach Kostengutsprache durch die IV-Stelle nach vorgéngiger Konsultation des regionaldrztlichen Dienstes (RAD). Ein spezifischer Antrag fiir Verlangerung der Behand-
lung nach 12 Monaten ist vom behandelnden Arzt zu erstellen und der IV-Stelle erneut vorzulegen.

Zur Behandlung der 5g-assoziierten spinalen Muskelatrophie (SMA) bei padiatrischen Patienten mit Diagnosestellung vor dem 20. Geburtstag.

Dokumentierung von homozygoter Deletion, homozygoter Mutation oder komplexer Heterozygotie (z.B. Deletion von SMN1 exon 7 [Allel 1] und Mutation von SMN1 [Allel 2])
mit mindestens 2 Kopien des SMN2 Gens.

Bei prasymptomatischen Patienten:

- SMN2-Kopien 22.

Bei SMA-Typ | (infantile Form):

- SMN2-Kopien 22.

- Beginn der Symptome und der klinischen Zeichen <6 Monate (180 Tage).
Bei SMA mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und Ill):

- SMN2-Kopien 22.

- Beginn der Symptome > 6 Monaten.

Ausgeschlossen sind:
- SMA-Typ 0 und IV sowie alle spinalen und neuralen Muskelatrophien, die nicht auf eine Gendeletion oder -mutation auf Chromosom 5q zuriickzufiihren sind;

- Patienten, bei welchen eine intrathekale Anwendung durch Lumbalpunktion wegen Gesundheitsgefahrdung oder technischer Schwierigkeiten (z.B. Status nach
Wirbels&ulenversteifung) nicht méglich ist;

- SPINRAZA darf nicht vor, nach oder zusammen mit einer fir SMA spezifischen Gentherapie angewendet werden. SPINRAZA darf nicht zusammen mit einer anderen auf
die Expression der SMN-Proteine einwirkenden medikamentdsen Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA] verabreicht werden.

Die Therapie ist abzubrechen bei:

- Gesamtverschlechterung der motorischen Funktion, bestétigt durch 2 aufeinanderfolgende

- Messungen, ohne alternative Begriindung fur die Verschlechterungen:
- Reduktion von mehr als 2 auf der Skala fir horizontales Treten oder 1 auf anderen HINE-Scores ohne freiwilligen Griff;
- Riickgang von mehr als 4 Punkten auf der der Children’s Hospital of Philadelphia Infant Test of Neuromuscular Disorders scale (CHOP-INTEND);
- Riickgang van mehr als 3 Punkten auf der Revised Hammersmith-Skala (HFMSE).

- Dauerbeatmung (16 oder mehr Stunden pro Tag an 21 aufeinander folgenden Tagen, wenn keine akute reversible Infektion vorliegt) oder Notwendigkeit einer perma-
nenten Tracheostomie bei gleichzeitiger Verschlechterung der motorischen Funktionen;

- Nichteinhaltung des Behandlungsplans

Die Zulassungsinhaberin Biogen Switzerland AG erstattet der Invalidenversicherung, auf deren erste Aufforderung hin, fir jede bezogene Packung SPINRAZA einen
festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die Zulassungsinhaberin gibt der Invalidenversicherung die jeweilige Hohe der Riickerstattungen bekannt. Die
Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zurickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Kriterien fUr die Vergiitung bei Patienten ab dem 21. Lebensjahr (Vergiitung durch die OKP)

Zur Behandlung der 5g-assoziierten spinalen Muskelatrophie (SMA) mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und Ill) nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer
mit vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Patienten mit Dokumentierung von homozygoter Deletion, homozygoter Mutation oder komplexer Heterozygotie (z.B. Deletion von SMN1 exon 7 [Allel 1] und Mutation von
SMN1 [Allel 2]) mit mindestens 2 Kopien des SMN2 Gens.

Bei SMA mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und Ill):

- SMN2-Kopien 22.
- Beginn der Symptome > 6 Monaten.
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Ausgeschlossen sind:

- Patienten mit SMA-Typ 0 und IV sowie alle spinalen und neuralen Muskelatrophien, die nicht auf eine Gendeletion oder -mutation auf Chromosom 5q zurlckzufiihren
sind;

- Patienten, bei welchen eine intrathekale Applikation durch Lumbalpunktion wegen Gesundheitsgefdhrdung oder technischer Schwierigkeiten auch mit Ultraschall
(oder einer anderen Bildgebungstechnik) nicht maglich ist;

- Patienten, die eine Dauerbeatmung (16 oder mehr Stunden pro Tag an 21 aufeinander folgenden Tagen, wenn keine akute reversible Infektion vorliegt) oder die Not-
wendigkeit einer permanenten Tracheostomie haben (ausgenommen sind Patienten, die bereits vor dem 21. Lebensjahr mit der Therapie begonnen haben und von der
IV Ubertreten);

- SPINRAZA darf nicht vor, nach oder zusammen mit einer fir SMA spezifischen Gentherapie angewendet werden. SPINRAZA darf nicht zusammen mit einer anderen auf
die Expression der SMN-Proteine einwirkenden medikamentdsen Behandlung der spinalen Muskelatrophie (SMA] verabreicht werden.

Die Therapie ist abzubrechen bei:

- Patienten, die unter der Therapie mit SPINRAZA neu eine Dauerbeatmung bend&tigen (16 oder mehr Stunden pro Tag an 21 aufeinander folgenden Tagen, wenn keine
akute reversible Infektion vorliegt) oder die unter der Therapie mit SPINRAZA die Notwendigkeit einer permanenten Tracheostomie haben, bei gleichzeitiger Verschlech-
terung der motorischen Funktionen geméass einem der unten genannten motorischen Scores;

- Gesamtverschlechterung der motorischen Funktion in 2 unterschiedlichen motorischen Scores (Ausnahme CHOP-INTEND als einziges Kriterium bei schwer beeintréch-
tigten Patienten), bestatigt durch 2 aufeinanderfolgende Messungen, ohne alternative Begriindung fiir die Verschlechterungen:

- Gehfahige Patienten: BMWT (Reduktion von > 10% gegeniber Messung Zeitpunkt Therapiestart mit SPINRAZA) und HFMSE (> 3 Punkte)
- Nicht gehféhige Patienten: RULM und HFMS (je > 3 Punkte)
- Schwer beeintrachtigte Patienten: CHOP-INTEND (> 4 Punkte)

- Nichteinhaltung des Behandlungsplans.

Die Zulassungsinhaberin Biogen Switzerland AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen
erste Aufforderung hin fUr jede bezogene Packung SPINRAZA einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Fur Patienten, deren Behandlung mit SPINRAZA
nach dem vollendeten 20. Altersjahr neu begonnen wird, erfolgt eine zusé&tzliche Riickerstattung an den Krankenversicherer im Rahmen dieser Neueinstellung. Die
Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die jeweilige Hohe der Ruckerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusétzlich zurtickgefordert werden.
Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. DossierNr. Preisneu | Ex-Fact.neu
Packungen Firma Gruppe

VI. Limitierung bei Neuaufnahme

LUXTURNA Novartis Pharma Schweiz AG 119900
InjKonz c Solv 1 Stk 21179 368319.16 359095.78

Limitation alt

Nach Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur Behandlung von erwachsenen und padiatrischen Patienten
mit Sehverlust aufgrund einer erblichen Netzhautdystrophie, die auf nachgewiesenen biallelischen RPE65-Mutationen beruht, und die Uber ausreichend lebensfahige
Netzhautzellen (retinaler Bereich innerhalb des hinteren Pols von > 100 Mikrometer Dicke] verfiigen.

Keine Vergutung fur Kinder unter 3 Jahren. Die Vergttung von Luxturna erfolgt pro Patient und Auge nur einmalig. Die Applikation von Luxturna wird nur in einem zertifi-
zierten Behandlungszentrum durchgefihrt.

Die Novartis Pharma Schweiz AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforde-
rung hin fur jede bezogene Packung Luxturna einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurlick. Sie gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattung
bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zuriickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem
Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Neue Limitation befristet bis 31.05.2023

Nach Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur Behandlung von erwachsenen und padiatrischen Patienten
mit Sehverlust aufgrund einer erblichen Netzhautdystrophie, die auf nachgewiesenen biallelischen RPE65-Mutationen beruht, und die Uber ausreichend lebensfahige
Netzhautzellen (retinaler Bereich innerhalb des hinteren Pols von > 100 Mikrometer Dicke) verfligen.

Keine Vergutung fur Kinder unter 3 Jahren. Die Vergttung von Luxturna erfolgt pro Patient und Auge nur einmalig. Die Applikation von Luxturna wird nur in einem zertifi-
zierten Behandlungszentrum durchgefihrt.

Die Novartis Pharma Schweiz AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforde-
rung hin fur jede bezogene Packung Luxturna einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurlick. Sie gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattung
bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem
Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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GESUNDHEITSSCHUTZ

Strahlenschutz in Arztenetzwerken

Die Veranderungen im schweizerischen Gesundheitssystem fuhrten in den vergangenen
Jahren zu einem grossen Strukturwandel im Bereich der Grundversorger (niedergelassene
Arzte, Praxismedizin). Innovative Versorgungsmodelle integrieren neue Formen der
medizinischen Leistungserbringung. Mogliche Umsetzungen entstehen in der Errichtung
von Gesundheitszentren, Gemeinschaftspraxen und der Etablierung von regionalen und
liberregionalen Arztenetzwerken. Im Rahmen eines administrativen Aufsichtsprojekts
fuhrte das BAG eine Umfrage zur Umsetzung von Elementen des organisatorisch-
administrativen und des angewandten Strahlenschutzes in ausgewahlten Organisationen
durch. Damit sollte auch eine Sensibilisierung der Zielgruppen in Fragen des Strahlen-

schutzes erreicht werden.

PROJEKTZIELE UND DURCHFUHRUNG

Das Projekt beabsichtigte eine Bestandesaufnahme der
Strahlenschutz-Situation bezlglich der Wahrnehmung und
Umsetzung von strahlenschutz-relevanten Themen.

Die Erhebung wurde in Form einer Online-Umfrage in aus-
gewadhlten Organisationen durchgefihrt. Ein strukturierter
Fragenkatalog umfasste folgende Themenbereiche:

A. Netzwerk: Organisation und Administration
Organisationsstruktur, Prozessmanagement, Informations-
fluss, interne Strahlenschutzweisungen

B. Medizinische Rechtfertigung/Indikation
Leitlinien/Zuweisungskriterien, Uberweisungskonzepte,
Zusammenarbeit mit radiologischen Zentren

C. Optimierung: Angewandter/operationeller Strahlenschutz
Registrierung, apparateseitige Dosisreduktion,
Optimierungsmassnahmen, Personendosimetrie

D. Ausbildung/Fortbildung im Strahlenschutz
Rekrutierung, Grundausbildung des Personals,
Aus- und Fortbildungskonzepte

Die Umfrage enthielt mehrheitlich geschlossene Fragen. Zur
Prazisierung/Erganzung wurde auch die Beantwortung offener
Fragen ermdglicht.

RESULTATE

Von den insgesamt 21 angeschriebenen Gruppen und Netz-
werk-Organisationen reichten 17 (81 %) den vollstandig be-
antworteten Fragekatalog ein. Bei den offenen Fragen wurden
teilweise fundierte und umfassende Antworten formuliert.
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Im organisatorisch-administrativen Bereich bestehen bereits
konkrete Ansatze zur Etablierung von Strukturen, welche zu
einer Starkung des Strahlenschutzes und damit zur Sicherheits-
kultur in Betrieben beitragen. Eingefihrte QM-Systeme und
Zertifizierungen sowie installierte Qualitatszirkel und teilweise
angewandte Zuweisungskriterien fur radiologische Unter-
suchungen zeigen in die richtige Richtung.

Im Themenbereich Medizinische Rechtfertigung/Indikation
werden einerseits verankerte Vorgehensweisen beziglich der
Risiko-/Nutzenabwagung radiologischer Verordnungen sicht-
bar. Andererseits belegen die Antworten, dass die konsequen-
te Anwendung von arztlichen Leitlinien (Guidelines) noch nicht
Uberall etabliert ist. Die fachliche Zusammenarbeit und der
Informationsaustausch mit radiologischen Dienstleistern in
Spitdlern und Instituten ist gut aufgestellt.

Der Bereich der apparateseitigen und operationellen Mass-
nahmen zeigt unterschiedliche Riickmeldungen. Wichtige
Optimierungsinstrumente werden benannt. Die sehr hetero-
genen Berufs- und Funktionsgruppen sahen sich — speziell
bei den fachlichen Themen — mit Fragen konfrontiert, welche
oft nicht im direkten Zustandigkeitsbereich der antwortenden
Personen lagen. Entsprechend lagen hier die Antworten teil-
weise ausserhalb des direkten Themenbezugs.

Die Betrachtung der Aus- und Fortbildungssituation macht
deutlich, dass rund zwei Drittel der Organisationen Uber ein
Konzept zur Umsetzung der Anforderungen an die Aus- und
regelmassige Fortbildung fur das beruflich strahlenexponierte
Personal anwenden.
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ERKENNTNISSE

Die Landschaft des nationalen Gesundheitssystems steht in
einem dynamischen Wandel. Der Markt der Leistungserbringer
bewegt sich sehr rasch. Laufend entstehen neue Arztenetz-
werke und Verbundorganisationen, bestehende Gruppen
werden neu strukturiert und erweitert. In diesem agilen
Umfeld war es herausfordernd, die richtigen Partnerorgani-
sationen fur eine Momentaufnahme zu erreichen.

Aus den Ergebnissen der Erhebung lassen sich mdgliche Ver-
besserungspotenziale erkennen. Das BAG sieht beispielsweise
in der Schaffung von zentralen Fach- oder Koordinations-
stellen fur Patientensicherheit und Strahlenschutz einen sinn-
vollen Ansatz zur Optimierung und zielfihrenden Steuerung
von Prozessen.

Mogliche Bereiche fir eine Optimierung kdnnten sein:
e Anlaufstelle fir zugehorige Praxen fur allgemeine Fragen
im Bereich Qualitat und Sicherheit

e Koordination mit Fachfirmen bezlglich Wartungen und
gesetzliche Priifungen

e QOrganisation und Analyse der Personendosimetrie

¢ Koordination und Dokumentation der Fortbildung im Strah-
lenschutz im Rahmen der gesetzlichen Anforderungen

e Erarbeitung und Kommunikation interner Strahlenschutz-
weisungen zur Standardisierung der Prozesse innerhalb der
Organisation

Durch die Benennung einer oder eines globalen Strahlen-
schutz-Sachverstandigen innerhalb eines Arztenetzwerks
kénnen Aufgaben und Verantwortlichkeiten effizienter koordi-
niert und definiert werden. Dies vereinfacht die Organisation
des Strahlenschutzes und erméglicht die Sicherstellung einer
gelebten Strahlenschutzkultur.

Der detaillierte Ergebnisbericht steht hier zur Verfigung:
www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligungen/
gesuche-bewilligungen/bewilligungen-aufsicht-im-
strahlenschutz/schlussberichte-aufsichtsschwerpunkte.html

Kontakt

Bundesamt fur Gesundheit
Direktionsbereich Gesundheitsschutz
Abteilung Strahlenschutz

CH-3003 Bern

Telefon +41 58 462 96 14
str@bag.admin.ch
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Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton

Block-Nr. Rezept-Nr.
Aargau 10233804
Ziirich 10540352
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