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4/23 UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Meldungen Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 2.Woche (18.01.2023)°

@ Arzt- oder Labormeldungen laut Meldeverordnung. Ausgeschlossen sind Falle von Personen mit Wohnsitz ausserhalb der Schweiz bzw. des Firstentums 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 Wohnbevélkerung (geméss Statistischem Jahrbuch der Schweiz). Die annualisierte Inzidenz erlaubt einen Vergleich unterschiedlicher Zeit-
perioden

Siehe Influenzatiberwachung im Sentinella-Meldesystem www.bag.admin.ch/grippebericht.

Ausgeschlossen sind materno-fétale Roteln

Bei schwangeren Frauen und Neugeborenen

Die Fallzahlen fur Gonorrhoe sind aufgrund einer Anpassung der Definition fUr eine Reinfektion erhoht und nicht mit denjenigen in friheren Bulletin-Ausgaben
vergleichbar. Meldungen zum gleichen Patienten, die im Abstand von mindestens 4 Wochen eintreffen, werden neu als separate Falle gezahlt.

f Primare, sekundéare bzw. friihlatente Syphilis.

9 Die Fallzahlen fir Syphilis sind aufgrund einer Anpassung der Falldefinition nicht mehr mit denjenigen in friiheren Bulletin-Ausgaben vergleichbar.

" Eingeschlossen sind Falle von Haut- und Rachendiphtherie.

o a o o

Infektionskrankheiten
Stand am Ende der 2. Woche (18.01.2023)2

Woche 2 letzte 4Wochen letzte 52 Wochen seitJahresbeginn

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

Respiratorische Ubertragung

Haemophilus influenzae: 4 2 18 15 5 131 87 67 8 8 2
invasive Erkrankung 2.40 1.20 2.70 2.20 0.70 1.50 1.00 0.80 2.40 2.40 0.60
Influenzavirus- 798 185 2 9755 719 7 25514 889 10256 2748 429 7
Infektion,saisonale Typen 472.70 109.60 1.20 1444.70 106.50 1.00 290.70 10.10 116.80 814.00 127.10 2.10
und Subtypen®
Legionellose 18 6 6 67 34 35 702 667 481 42 10 20
g 10.70 3.60 3.60 9.90 5.00 5.20 8.00 7.60 5.50 12.40 3.00 5.90
26
Masern 0.30
Meningokokken: 3 1 2 16 7 18 1 1
invasive Erkrankung 0.40 0.20 0.30 0.20 0.08 0.20 0.30 0.30
Pneumokokken: 31 7 4 198 46 26 862 510 481 128 22 11
invasive Erkrankung 18.40 4.20 240  29.30 6.80 3.80 9.80 5.80 5.50 3790 6.50 3.30
Rételn®
Rételn, materno-foetal®
4 7 5 18 22 26 364 356 366 8 9 13

Tuberkulose 240 420 300 270 330 380 420 410 420 240 270  3.80

Faeco-orale Ubertragung

159 179 123 581 772 590 7579 6843 5958 382 447 337

Campylobacteriose 9420 106.00 72.90 8600 11430 8740 86.30 78.00 6790 113.20 13240 99.80

Enteroh@morrhagische 25 11 13 83 47 43 1232 946 699 47 25 25
E. coli-Infektion 14.80 6.50 770 12.30 7.00 6.40 14.00 10.80 8.00 13.90 7.40 7.40
Hepatitis A 2 2 6 1 5 52 45 63 4 4
P 1.20 1.20 0.90 0.20 0.70 0.60 0.50 0.70 1.20 1.20
Hepatitis E 3 2 7 3 3 79 167 66 6 2 3
P 1.80 1.20 1.00 0.40 0.40 0.90 1.90 0.80 1.80 0.60 0.90
Listeriose 1 2 3 S 4 77 34 58 2 3 2
0.60 1.20 0.40 0.70 0.60 0.90 0.40 0.70 0.60 0.90 0.60
Salmonellose, S. typhi/ 1 11 2 10 1
paratyphi 0.20 0.10 0.02 0.10 0.30
Salmonellose. iibrige 33 15 16 85 62 80 1856 1493 1230 53 37 40
! g 19.60 8.90 9.50 12.60 9.20 11.80 21.10 1700 1400 1570 11.00 11.80
Shigellose 3 9 2 194 99 47 4 1
g 1.80 1.30 0.30 2.20 1.10 0.50 1.20 0.30

BAG-Bulletin 4 vom 23. Januar 2023



UBERTRAGBARE KRANKHEITEN 4/23

Woche 2 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 2 41 49 50 1 1
0.30 0.30 0.50 0.60 0.60 0.30 0.30

257 191 224 814 753 676 12954 12085 11101 449 321 418
152,20 113.20 13270 120.60 111.50 100.10 14760 13770 126.50 133.00 9510 123.80

87 61 74 347 282 242 5218 4055 3403 186 106 138

Aids

Chlamydiose

Gonorrhoe® 5150 3610 43.80 5140 41.80 3580 5940 4620 3880 5510 3140  40.90
N 2 22 28 23 1

Hepatitis B, akut 0.30 020 030 030 0.30

Hepatitis B, 25 21 28 90 62 66 1162 1013 926 43 31 50

total Meldungen

6 13 17

Hepatitis C, akut 0.07 0.20 0.20

Hepatitis C, el 12 14 75 56 55 1085 956 900 36 31 37

total Meldungen

HIV-Infektion S 3 4 35 20 el 353 331 271 15 12 9
3.00 1.80 2.40 5.20 3.00 3.10 4.00 3.80 3.10 4.40 3.60 2.70

4 12 10 31 55 47 750 689 609 19 29 31
2.40 7.10 5.90 4.60 8.20 7.00 8.50 7.80 6.90 5.60 8.60 9.20

4 14 13 34 71 59 979 929 817 20 36 36
2.40 8.30 7.70 5.00 10.50 8.70 11.20  10.60 9.30 580 10.70 10.70

Syphilis, Friihstadienf

Syphilis, totals

Zoonosen und andere durch Vektoren iibertragbare Krankheiten

Brucellose 1 / 6 5
0.20 0.08 0.07 0.03
. . 5 6 5
Chikungunya-Fieber 0.06 0.07 0.06
Denque-Fieber 3 2 4 3 2 104 26 59 4 2 2
g 1.80 1.20 0.60 0.40 0.30 1.20 0.30 0.70 1.20 0.60 0.60
Gelbfieber
Hantavirus-Infektion 6
0.07
Malaria 8 7 3 25 19 14 325 256 113 17 9 5
4.70 4.20 1.80 3.70 2.80 2.10 3.70 2.90 1.30 5.00 2.70 1.50
0-Fieber 1 3 7 4 87 110 56 3 1
0.60 0.40 1.00 0.60 1.00 1.20 0.60 0.90 0.30
_ 2 5 4 1
Trichinellose 030  0.06 0.05 0.30
Tularsmie 1 4 6 5 12 121 234 123 4 2 8
0.60 2.40 0.90 0.70 1.80 1.40 2.70 1.40 1.20 0.60 2.40
- 1
West-Nil-Fieber 0.01
Zeckenenzephalitis 6 1 395 285 453 2
P 0.90 0.20 4.50 3.20 5.20 0.60
Zika-Virus Infektion
Andere Meldungen
. 1 1
Botulismus 0.01 0.01
Creutzfeldt-Jakob- 1 5 4 22 28 23 2 2
Krankheit 0.60 0.70 0.60 0.20 0.30 0.30 0.60 0.60
. . 3 67 4 3 1
h
Diphtherie 0.40 080 005 003 030
Tetanus
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«Antibiotika richtig =
einsetzen - fur

Mensch, Tier und
Umwelt wichtig.»

Antibiotika: |
o Schvensrsche genossensca MarT Infos: Nutz.e s|e.r|c|'|.t|g,
et richtig-ist-wichtig.ch es ist wichtig.




UBERTRAGBARE KRANKHEITEN

Sentinella-Statistik

Provisorische Daten

Sentinella:
Anzahl Meldungen (N) der letzten 4 Wochen bis am 13.1.2023 und Inzidenz pro 1000 Konsultationen (N/10%)
Freiwillige Erhebung bei Hausarztinnen und Hausérzten (Allgemeinpraktiker, Internisten und Padiater)

Woche 51 52 1 2 Mittel 4 Wochen

N N/10° N N/10° N N/10° N N/10° N N/10°
Mumps 0 0 2 0.4 0 0 0 0 0.5 0.1
Pertussis 3 0.2 0 0 0 0 1 0.1 1 0.1
Zeckenstiche 0 0 0 0 2 0.3 0 0 0.5 0.1
Lyme Borreliose 1 0.1 0 0 3 0.4 0 0 1 0.1
Herpes Zoster 6 0.4 0 0 7 0.9 8 0.7 5.3 0.5
Post-Zoster-Neuralgie 0 0 0 0 0 0 1 0.1 0.3 0
Meldende Arzte 162 90 114 149 128.8

Wochenbericht zu den
grippeahnlichen Erkrankungen

Die wochentliche Berichterstattung zur Grippe erfolgt elektronisch und ist
unter folgender Adresse zu finden: www.bag.admin.ch/grippebericht
Die Aktualisierung erfolgt jeweils am Mittwoch um 12.00 Uhr.
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n 4/23 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.Januar 2023

Packungen Firma

DossierNr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche SHI-Nr. Aufnahmejahr

I.Neuzugang Préaparate

01.03.10 SLENYTO Neurim
(Melatoninum) Pharmaceuticals AG
20953 RetTabl1mg60 Stk Fr.65.90(43.12) 67422001 01.01.2023,B
20953 RetTabl5mg 30 Stk Fr.121.65(91.67) 67422002 01.01.2023,B

Befristete Limitation bis 31.12.2025

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes zur Verldngerung der Schlafdauer und/oder Verkirzung

der Einschlafzeit bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2-18 Jahren mit Autismus-Spektrum-Stérung (ASS) und/oder Smith-Magenis-Syndrom (SMS) mit Schlaf-

stdrungen (Insomnie), wenn Schlafhygienemassnahmen unzureichend waren.

Das Gesuch um Kostengutsprache muss eine dokumentierte Diagnose einer ASS oder eines SMS enthalten sowie ein Schlafhygienemassnahmenprotokoll, das tber

14 Tage durchgefihrt wurde und das dokumentiert einen unzureichenden Erfolg brachte.

Die Dokumentation der ASS-Diagnose umfasst entweder mindestens folgende Unterlagen:

- Name des spezialisierten Zentrums oder des spezialisierten Facharztes, der die Diagnose gestellt hat.

- Art der validierten diagnostischen Beobachtungsskala, die bei der Abklarung angewendet wurde (ADI, ADOS oder andere medizinisch geeignete Skalen) sowie das
numerische Ergebnis auf der Skala.

- Art der autistischen Eigenschaften, die aus der Abklarung hervorgegangen sind.

oder eine Bestatigung der Invalidenversicherung (Ziffer 405).

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Fachérzte der Kinder- und Jugendmedizin oder durch Fachéarzte der Kinder- und Jugendpsychiatrie erfolgen.

Der Versicherer kann nach 6 Monaten einen Nachweis des Therapieerfolgs verlangen.

01.07.10 LACOSAMID DESITIN Desitin Pharma GmbH

G (Lacosamidum]
21544 Sirup 10mg/ml200mlFr. 51.70(30.74) 68279001 01.01.2023,8B

Zusatztherapie zur Behandlung von partiellen Anfallen mit oder ohne sekundére Generalisierung bei Epilepsiepatienten im Alter von 18 Jahren oder &lter.

02.07.10 OLMESARTAN-MEPHA TEVA MephaPharma AG

G (Olmesartani medoxomilum)
21550 Filmtabl10mgBlist 28 Stk Fr.25.00 (11.07) 68523001 01.01.2023,B
21550 Filmtabl10mgBlist 98 Stk Fr. 54.25 (32.95) 68523002 01.01.2023,8B
21550 Filmtabl20mgBlist 28 Stk Fr. 27.55(13.30) 68523003 01.01.2023,B
21550 Filmtabl20mgBlist 98 Stk Fr.61.80(39.55) 68523004 01.01.2023,B
21550 Filmtabl40mgBlist 28 Stk Fr. 35.90 (16.97) 68523005 01.01.2023,8B
21550 Filmtabl40mg Blist 98 Stk Fr. 74.35 (50.46) 68523006 01.01.2023,B

03.04.30 TRIMBOW Chiesi SA

(Beclometasonidipropionas, Formoteroli
fumaras dihydricus, Glycopyrronium]

21023 InhallL8s172ug/5ug/9pg 120 Dos Fr. 87.65 67223007 01.01.2023,B
(62.07)

21023 InhalLds 172ug/5ug/9ug 360 Dos Fr. 229.50 67223009 01.01.2023,B
(185.63)

Asthma

Zur Erhaltungstherapie von Patienten mit schwerem Asthma, welche mit einer Erhaltungstherapie aus einem lang wirksamen Beta2-Agonisten und einem hochdosierten
inhalativen Kortikosteroid nicht ausreichend eingestellt sind und eine oder mehr Exazerbationen in den letzten 12 Monaten erlitten haben

oder

flr Patienten mit schwerem Asthma, welche bereits mit einer Kombination von LABA/LAMA und ICS mit mehreren Inhalatoren therapiert werden.
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KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr
Packungen Firma
06.07.20 VITARUBIN ORAL Streuli Pharma AG
(Cyanocobalaminum (Vitamin B12))
21372 Filmtabl 1000 mcg Blist 30 Stk Fr. 19.30(9.69) 68216001 01.01.2023,D
21372 Filmtabl 1000 mcg Blist 100 Stk Fr. 39.45(20.07) 68216002 01.01.2023,D

Vitarubin Oral wird vergitet bei Erwachsenen zur Therapie des nachgewiesenen Vitamin B12-Mangels, beispielsweise bei Pernizidser Anamie, nach Magenresektion,

bei Dinndarmerkrankungen oder Therapie mit Aminosalicylsaure.

Vor Therapiebeginn muss die Diagnose gesichert sowie ein gleichzeitig bestehender Folsdure und/oder Eisenmangel &rztlich abgeklart und gegebenenfalls substituiert
sein. Vor Therapiebeginn muss in Abhdngigkeit von der klinischen Symptomatik die Angemessenheit einer oralen versus einer parenteralen Substitution abgewogen
werden. Der Therapieerfolg soll in regelmassigen Absténden arztlich iberwacht werden (siehe Rubrik «Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen).

07.06.20 METFORMIN SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
G (Metformini hydrochloridum)
21569 Filmtabl500mgBlist 50 Stk Fr.6.20(1.81) 68510001 01.01.2023, 8B
21569 Filmtabl850mgBlist 30 Stk Fr.5.95(1.59) 68510002 01.01.2023,B
21569 Filmtabl850mgBlist 100 Stk Fr. 9.40 (4.62) 68510003 01.01.2023,B
21569 Filmtabl 1000 mg Blist 680 Stk Fr.8.20(3.55) 68510004 01.01.2023,B
21569 Filmtabl1000mg Blist 120 Stk Fr. 15.40 (6.28) 68510005 01.01.2023, 8B
07.13.10 BILASTIN SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
G (Bilastinum)
21547 Tabl20mgBlist 10 Stk Fr. 6.45(3.49) 68160004 01.01.2023,D
21547 Tabl20mgBlist 30 Stk Fr. 17.40 (9.44) 68160005 01.01.2023,D
21547 Tabl20mgBlist 50 Stk Fr. 28.45 (15.42) 68160006 01.01.2023,D
07.13.10 BILASTIN ZENTIVA Helvepharm AG
G (Bilastinum)
21553 Tabl20mgBlist 10 Stk Fr.8.10(3.49) 68401001 01.01.2023,B
21553 Tabl20mgBlist 30 Stk Fr. 19.05 (9.44) 68401002 01.01.2023,B
21553 Tabl20mgBlist 50 Stk Fr. 34.10(15.43) 68401003 01.01.2023,B
07.13.10 BILASTIN-MEPHA Mepha Pharma AG
G (Bilastinum)
21551 Tabl20mgBlist 10 Stk Fr.8.10(3.49) 68002001 01.01.2023,B
21551 Tabl20mgBlist 30 Stk Fr. 19.05 (3.44) 68002002 01.01.2023,8B
21551 Tabl20mgBlist 50 Stk Fr. 34.10 (15.43) 68002003 01.01.2023,B
07.14 NEXVIADYME Sanofi-Aventis
(Avalglucosidasum alfa) (Suisse) SA
21336 IrOCkenﬁUb 100mg Durchstf 1 Stk Fr.1135.00 67871001 01.01.2023, A
1073.32

Evaluation fur den Therapie-Beginn mit NEXVIADYME:

Die Behandlung von Patienten mit der spaten Verlaufsform des Morbus Pompe mit NEXVIADYME darf nur von Arzten indiziert und durchgefiihrt werden, welche sich tiber
Erfahrung in der Behandlung von Patienten mit Morbus Pompe oder neuromuskulédren Erkrankungen ausweisen konnen. Die Indikation zur Therapie sowie die Durch-
flihrung der Kontrollen zur Bestimmung der Verlaufsparameter darf nur von Neurologen in Spitalern mit einer neurologischen A-Klinik oder in Riicksprache mit Arzten der
Swiss Group for Inborn Errors of Metabolism (SGIEM) erfolgen. Vor der Einleitung der Therapie bei Patienten mit der spaten Verlaufsform muss eine schriftliche Kosten-
gutsprache des Krankenversicherers tber den Vertrauensarzt eingeholt werden. Das Kostengutsprachegesuch ist innerhalb von max. 20 Tagen zu bearbeiten, vorausge-
setzt, der Kostentrager ist vom Gesuchsteller Uber alle limitatiorelevanten Punkte umfassend informiert worden. Entsprechende Kostengutsprache-Formulare und alle
erforderlichen Skalen (vgl. unten) sind unter https://www.swisspomperegistry.ch/downloads abrufbar. Eine Kostengutsprache fiir 12 Monate wird erteilt, wenn folgende
Einschlussbedingungen erfillt sind:

1. Klinik einer spaten Verlaufsform und biochemischer Nachweis einer verminderten GAA Aktivitat entweder durch biochemische Untersuchung in zwei verschiedenen
Kdrpergeweben oder Bestatigung eines biochemischen Nachweises durch Genotypisierung.

2. Klinisch relevante Einschrankung der Patienten in den Aktivitaten des téglichen Lebens oder der Berufsausiibung infolge Myopathie bzw. Funktionseinbusse der
Muskulatur des Schulter- und Beckengirtels und/oder infolge verminderter Atemfunktion. Die Einschrankung betragt auf der modifizierten Rankin-Skala mindestens 2.
3. Schriftliches Einverstandnis des Patienten bzw. seiner gesetzlichen Vertreter Uber die Durchfiihrung der notwendigen periodischen Kontroll-Untersuchungen sowie
Registrierung und Archivierung der im Rahmen der Behandlung erhobenen Daten im Schweizer Pompe Register.

4. Vollstéandige Registrierung der Ausgangsdaten.
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Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr

Packungen Firma

Ausschlusskriterien:

1. Invalidisierende Muskelschwé&che und/oder invalidisierende Einschrankung der Atemfunktion, welche von einer Behandlung keine wesentliche Verbesserung der
Lebensqualitdt mehr erwarten lasst. Die Einschrankung betragt auf der modifizierten Rankin-Skala tber 4.

Zu invalidisierenden Einschrankungen gehoren:

a. Beatmung Uber Tracheostoma.

b. Pflegebeddirftigkeit infolge standiger Bettlagerigkeit ([mod. Rankin-Skala Wert Uber 4).

2. Vorliegen einer invalidisierenden Zweitkrankheit, welche zur schweren und irreversiblen Einschrankung der Selbststandigkeit und der Lebensqualitat fihrt
[modifizierte Rankin-Skala > 4) und/oder welche zu einer bedeutenden Verminderung der Lebenserwartung fihrt.

Modifizierte Rankin-Skala:

0 Keine Symptome

1 Obwohl Krankheitssymptome vorhanden sind, keine signifikante Behinderung vorhanden; fahig allen taglichen Aufgaben und Aktivitdten nachzukommen.

2 Leichte Behinderungen; nicht mehr fahig alle taglichen Aufgaben und Aktivitaten von friiher auszufihren, aber noch fahig die eigenen Angelegenheiten ohne Hilfe zu
erledigen.

3 Massige Behinderung; benotigt gewisse Hilfe, aber noch fahig ohne Unterstiitzung zu gehen.

4 Mittlere bis schwere Behinderung; nicht mehr fahig ohne Unterstitzung zu gehen und unféhig die eigenen korperlichen BedUrfnisse ohne Hilfe zu erledigen.

5 Schwere Behinderung; bettlégerig, inkontinent und bendtigt standige Pflege und Zuwendung.

6 Tod

Evaluationskriterien zur Weitertherapie mit NEXVIADYME nach einem Jahr:

Frihestens zehn Monate nach Therapiebeginn wird, anhand des Therapieerfolges, welcher durch folgende Beurteilungsparameter gemessen wird, die Fortfiihrung der
Therapie Uber mehr als 12 Monate Uberprift, wobei die ersten drei Beurteilungsparameter massgebend sind fir die Weiterflihrung der Therapie mit NEXVIADYME:

1. Muskelkraft (MRC] aller Muskelgruppen

2. 6-Minute Walk Test (6-MWT)

3.FVCim Sitzen

4. Lungenfunktionstest:

Baseline-Assessment

- \/C, sitzend und liegend

- FVC, sitzend und liegend

- FEV1, sitzend und liegend

- SNIP, sitzend

- MIP, sitzend

Follow-up-Assessments

- Wie Baseline-Assessment, jedoch nur in sitzender/aufrechter Position

5. 10-Meter Walk Test (10-MWT)

6. Modified Rankin Scale

7. Walton-Gardner Medwin Scale

8. Fatigue Severity Scale

9. Rotterdam 9-Item Handicap Scale

Die Verlangerung der Kostengutsprache um weitere 12 Monate beantragt der behandelnde Arzt beim Krankenversicherer. Der Krankenversicherer konsultiert vor dem
Entscheid Uber die Kostengutsprache den Vertrauensarzt.

Dieser erhalt vom behandelnden Arzt eine signierte und datierte Zusammenfassung der Beurteilungsparameter der letzten drei Untersuchungstermine. Die Prifung der
Kostengutsprache soll innerhalb von 20 Arbeitstagen geschehen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Therapiekontinuitat der Patienten gesichert ist.
Erlduterungen zum Register:

Bei Fragen zur Limitation und deren Umsetzung kann das BAG kontaktiert werden.

Die oben genannten Beurteilungsparameter sind wahrend der Therapie mit NEXVIADYME in regelmassigen Abstanden, alle sechs Monate (+ einen Monat), zwingend zu
evaluieren und passwortgeschitzt und anonymisiert ins Schweizer Pompe Register (www.swisspomperegistry.ch) einzutragen. Fir den Entscheid fiir eine Weiterflhrung
einer Therapie mit NEXVIADYME sind folgende drei Untersuchungskategorien massgebend: Muskeltest (Muskelkraft MRC), Gehtest (6-Minute Walk Test oder 10-Meter
Walk Test) und Lungenfunktion (FVC, FEV1, MIP, SNIP, VC im Sitzen). Fur jede Untersuchungskategorie wurde ein Hauptkriterium bestimmt (Muskelkraft MRC, 6-Minute
Walk Test, FVC im Sitzen). Diese drei Hauptkriterien werden, falls sie aufgrund der Behinderung eines Patienten nicht bestimmt werden kdnnen, in abstufender Wertigkeit
durch Nebenkriterien oder eine Plausibilitatskontrolle erganzt (mehr dazu siehe unten). Bei einer wahrend der Behandlung aufgetretenen invalidisierenden bzw. die
Lebenserwartung bedeutend einschrankenden Zweiterkrankung (vgl. Ausschlusskriterien bei Therapiebeginn) erfolgt ein Therapieausschluss.

Die Krankengeschichte, der allgemeine medizinische Status, sowie allfallige weitere Untersuchungen werden zwar erhoben, sollen aber auf die Beurteilung des
Therapieerfolges keinen Einfluss haben. In jedem Fall muss aber eine gute Therapieadhdrenz gegeben sein, um eine Weitertherapie mit NEXVIADYME zu gew&hren.
Generell gilt, dass wenn sich zwei der drei Untersuchungskategorien (Muskelkraft, Gehtest und Lungenfunktion) um mehr als 10% verschlechtern, die Therapie abge-
brochen wird. Es wird ein Verlaufs-Trend gemessen, mit Messwerten alle sechs Monate (+ einen Monat). Eine Untersuchungskategorie wird nur als Verschlechterung
gewertet, wenn in zwei aufeinanderfolgenden Untersuchungen eine Verschlechterung um mehr als 10% gegentber dem Ausgangswert vor Therapiebeginn festzustellen
ist und somit ein eindeutiger Verschlechterungs-Trend zu erkennen ist.
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Hauptkriterien:

Fur das Anwenden der oben erwahnten 10%-Regel, werden zuerst die Hauptkriterien beurteilt. Aus den drei Untersuchungskategorien wurden folgende Parameter als
Hauptkriterien bestimmt:

- Muskelkraft MRC aller Muskelgruppen (Summe der Messwerte 0-5)

- 8-Minute Walk Test (=6-MWT; 1 Wert in Metern)

- Forced Vital Capacity (FVC) im Sitzen (Mittelwert in Liter als absolute Zahl)

Verschlechtert sich in zwei aufeinanderfolgenden Untersuchungen mehr als ein Hauptkriterium um mehr als 10%, wird die Therapie mit NEXVIADYME abgebrochen. Bei der
Muskelkraft MRC wird die 10% Regel an der Summe aller ganzen Messwerte (jeweils 0-5 Stufen) errechnet. Beim 6-Minute Walk Test (6-MWT) wird der Endwert in Metern
daflr verwendet. Als Lungen-Funktionstest wird die Forced Vital Capacity [FVC) im Sitzen (Mittelwert in Liter] als absolute Zahl fir die 10% Regel angewendet.

Nebenkriterien:

Falls das Hauptkriterium 6-MWT nicht evaluierbar ist, wird der 10-Meter Walk Test (10-MWT) als entsprechendes Nebenkriterium der gleichen Untersuchungskategorie
zum Entscheid beigezogen. Als weiteres Nebenkriterium, bei unklarer Aussage des FVC-Wertes im Sitzen, werden die Lungenfunktionstests FEV1, MIP, SNIP und VC im
Sitzen zur Entscheidung beigezogen.

Die 10%-Regel wird beim 10-Meter Walk Test am Resultat in Sekunden gemessen und bei den Lungenfunktionsparametern am Mittelwert der Verdnderung in Prozent
errechnet. Die Nebenkriterien sind:

- 10-Meter Walk Test (1 Wert in Sekunden)

- Alle anderen Lungen-Funktionstests ausser FVC im Sitzen (Mittelwert der Veranderungen in Prozent der Werte: FEV1, MIP, SNIP und VC im Sitzen).
Plausibilitatskontrolle:

Schliesslich, falls weder die Hauptkriterien, noch die Nebenkriterien fir eine Beurteilung ausreichen, kann im Sinne einer Ausnahme eine Plausibilitatskontrolle zur
Evaluation hinzugezogen werden. Diese Plausibilitdtskontrolle muss fir ein Weiterflhren der Therapie insgesamt positiv beurteilt werden und beinhaltet sowohl kdrper-
liche Funktionen, wie auch Quality of Life-Fragebdgen.

Die Plausibilitatskriterien sind:

1. Modified Rankin Scale

2. Walton-Gardner Medwin Scale

3. Fatigue Severity Scale

4. Rotterdam 9-Item Handicap Scale

Auch diese Werte missen bei Therapiebeginn und bei den halbjéhrlichen Nachkontrollen festgehalten werden.

Diese Beurteilung anhand der Plausibilitatskriterien trifft der behandelnde Arzt zusammen mit dem Vertrauensarzt des Krankenversicherers. Hier muss eine Riicksprache
mit der Swiss Group for Inborn Errors of Metabolism in Sinne einer Zweitmeinung eingeholt werden. Bei Gewahrung solcher Ausnahmen aufgrund der Plausibilitats-
kontrolle ist das BAG zu informieren.

Der Sinn des Registers wird als ein vom BAG gefordertes Qualitatssicherungs-Instrument verstanden. Die Weiterverwendung der gesundheitsbezogenen Personendaten
fur Studienzwecke richtet sich nach den Bestimmungen des Humanforschungsgesetzes (HFG).

07.15 YUFLYMA iQone Healthcare
(Adalimumabum) Switzerland SA

21479 InjLos 40mg/0.4mlFertigpen 1 Stk Fr. 500.45 68515001 01.01.2023,B
(421.64)

21479 InjLds40mg/0.4mlFertigpen 2 Stk Fr. 984.50 68515004 01.01.2023,B
(843.28)

21480 InjLOs40mg/0.4mlFertigsprNadelschutz 1 Stk 68514001 01.01.2023,B
Fr.500.45 (421.64)

21480 InjL8s 40mg/0.4mlFertigspr Nadelschutz 2 Stk 68514004 01.01.2023,B
Fr.984.50(843.28)

Die Behandlung mit YUFLYMA bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Aktive rheumatoide Arthritis
Behandlung mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene antirheumatische Standardtherapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DOMARDs) unzulanglich war.

Aktive polyartikulare juvenile idiopathische Arthritis bei Kindern und Jugendlichen ab einem Kérpergewicht von 2 30 kg
Behandlung mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene Standardtherapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARDs) unzulénglich war.

Psoriasis-Arthritis
Behandlung mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene Standardtherapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARDs) unzulénglich war.

Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
Behandlung mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene konventionelle Therapie unzulénglich war oder nicht vertragen wurde.

Aktiver Morbus Crohn

Behandlung erwachsener Patienten mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene konventionelle Therapie (z.B. mit Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Glukokortikoiden)
unzuldnglich war, sowie bei Patienten, die nicht mehr auf Infliximab ansprechen oder dieses nicht vertragen. Nach zwei Jahren ununterbrochener Therapie bedarf die
Behandlung einer erneuten Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

BAG-Bulletin 4 vom 23. Januar 2023



12

4/23 KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche Aufnahmejahr

Packungen Firma

Moderate bis schwere Colitis ulcerosa
Behandlung erwachsener Patienten mit YUFLYMA, wenn die vorausgegangene konventionelle Therapie (z.B. mit Azathioprin, 6-Mercaptopurin oder Glukokortikoiden)
unzuldnglich war oder nicht vertragen wurde.

Die Verschreibung von YUFLYMA fir die folgenden Behandlungen kann nur durch Fachérzte der Dermatologie oder dermatologische Universitéatskliniken/ Polikliniken
erfolgen:

Schwere Plaque-Psoriasis

Behandlung erwachsener Patienten mit schwerer Plaque-Psoriasis, bei denen eine Phototherapie oder eine der folgenden konventionellen systemischen Therapien
(Ciclosporin, Methatrexat, Acitretin) keinen therapeutischen Erfolg gezeigt haben. Falls nach 16 Wochen kein therapeutischer Erfolg eingetreten ist, ist die Behandlung
abzubrechen.

Aktive, mittelschwere bis schwere Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

Behandlung erwachsener Patienten, wenn die vorausgegangene systemische Therapie mit Antibiotika unzulanglich war. Bei Patienten, die nach 12 Wochen kein An-
sprechen nach HiSCR von mindestens 50% zeigen, ist die Behandlung abzubrechen. Nach 52 Wochen ununterbrochener Therapie bedarf die Behandlung einer erneuten
Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

07.16.10 DECITABIN ACCORD Accord Healthcare AG
G (Decitabinum)
21554 Trockensub S0mgDurchstf 1 Stk Fr. 998.45 68255001 01.01.2023, A
(855.44)

Fir die Behandlung erwachsener Patienten mit akuter myeloischer Leukamie (AML], fiir welche eine intensive Chemotherapie und/oder Stammzelltransplantation nicht
in Frage kommen.

Befristete Limitation bis 31.08.2025

Kombination DECITABIN ACCORD und Venetoclax

Nach vorgéangiger Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorheriger Konsultation des Vertrauensarztes.

DECITABIN ACCORD wird in Kombination mit Venetoclax (VENCLYXTO) zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit neu diagnostizierter (therapienaiver) akuter
myeloischer Leukamie (AMLI, fir die eine intensive Chemotherapie nicht infrage kommt, vergiitet. Ausgenommen sind Patienten mit akuter Promyelozytenleuk&mie (APL).
Die Behandlung wird vergitet bis eine Krankheitsprogression oder inakzeptable Toxizitat auftritt.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 21554.01

07.16.10 LEDAGA Recordati AG
(Chlormethinum)

21369 Gell60mcg/g60gFr.1933.85(1707.18) 67615001 01.01.2023, A

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach Konsultation des Vertrauensarztes zur topischen Behandlung des fachérztlich bestatigten kutanen
T-Zell-Lymphoms (MF-CTCL) des Typs Mycosis fungoides bei Erwachsenen in den Stadien IA, IB, IIA nach mindestens zwei vorangehenden topischen Therapien (Steroide
und Lichttherapie (UVB oder PUVA)).

Die Einreichung eines Antrages um Kostengutsprache und die Erstverschreibung im Rahmen einer Kostengutsprache erfolgen ausschliesslich durch einen Facharzt,
der an einer Weiterbildungsstatte der Kategorie A in Hdmatologie oder Dermatologie tatig ist, und somit an den hdmatologischen oder dermatologischen Klinken des
Universitatsspitals Basel, des Inselspitals Bern, des Ospedale Regionale Bellinzona e Valli (ORBV), des Universitatsspitals Genf (HUG), des Centre hospitalier universitaire
vaudois (CHUV], des Kantonsspitals St.Gallen und des Universitatsspitals Zrich (USZ).

Die Kostengutsprache wird fur eine Behandlungsdauer von maximal 1 Jahr gewahrt und kann maximal jahrlich erneut beantragt werden.

07.16.10 POTELIGEO Kyowa Kirin Sarl
(Mogamulizumabum]

21341 InfKonz 4mg/mlDurchstf 1 Stk Fr.1721.85 67444001 01.01.2023, A
(1513.89)

Befristete Limitation bis 28.02.2026

Poteligeo wird vergtet fir die systemische Monotherapie von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit histologisch bestéatigter Diagnose einer rezidivierter oder
refraktarer Mycosis fungoides (MF] oder Sézary-Syndrome (SS)

- ohne large cell transformation (LCT)

- ohne viszerale Beteiligung

die mindestens eine vorherige Therapie mit Methotrexat erhalten haben und unzureichend auf diese angesprochen, oder diese nicht vertragen.

Ausschliesslich flr Patienten ohne allogene hdmatopoetische Stammzelltransplantation in der Vorgeschichte.

Die Behandlung mit Mogamulizumab wird bis zur Progression der Erkrankung oder einer inakzeptablen Toxizitat vergitet. Wenn nach 4 Monaten Behandlung kein An-
sprechen auf Kompartimentebene ohne Verbesserung der Lebensqualitat oder eine Gesamtprogression beobachtet wird, wird die Behandlung nicht weiter vergitet.

Die Zulassungsinhaberin erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin
fur jede bezogene Packung POTELIGEQ einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurtick. Sie gibt dem Krankenversicherer die Hhe der Rickerstattung 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: 21341.01
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07.16.10 SCEMBLIX Novartis Pharma
(Asciminibum) Schweiz AG
21471 Filmtabl20mgBlist 60 Stk Fr. 2659.70 (2369.01) 68441001 01.01.2023, A
21471 Filmtabl40mgBlist 60 Stk Fr. 5102.45 (4738.02) 68441002 01.01.2023, A

Befristete Limitation bis 30.06.2025

Asciminib wird vergutet fr die Behandlung von erwachsenen Patienten mit Philadelphia-Chromosom-positiver chronisch-myeloischer Leuké&mie (Ph+ CML) in der
chronischen Phase (CP), die zuvor mit zwei oder mehr Tyrosinkinaseinhibitoren behandelt wurden und ein Therapieversagen oder eine Unvertréglichkeit darauf auf-
weisen. Die VergUtung erfolgt bis zur Krankheitsprogression.

Der Therapieerfolg muss regelméassig gem. den aktuell giiltigen Richtlinien unter Berlicksichtigung hdmatologischer, zytogenetischer [bei Knochenmarkuntersuchungen)
oder molekularer Parameter tUberprift werden.

SCEMBLIX wird bei bestatigter T3151 oder V299L Mutation und bei bekanntem Wiederauftreten einer CML-CP nach vorheriger Krankheitsprogression zu AP oder BP nicht
vergitet.

07.16.10 SORAFENIB ZENTIVA Helvepharm AG
G (Sorafenibum]
21265 Filmtabl200mgBlist 112 Stk Fr. 3353.30 68210001 01.01.2023,A
(3031.49)

Inoperables Leberzellkarzinom; bei Vorliegen einer Leberzirrhose einzig bei erhaltener Leberfunktion (max. Child Pugh Al.
Progredientes, lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes, Radiojod-refraktéres differenziertes Schilddrisenkarzinom.

07.99 ZOLEDRONAT OSTEO LABATEC Labatec Pharma SA
G (Acidum zoledronicum)
21594 InflLds 5mg/100mlDurchstf 1 Stk Fr.262.10 62257002 01.01.2023,B
(214.03)

Dokumentierte Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern und zur Behandlung der glukokortikoid-induzierten Osteoporose (in allen Fallen bei einer
Reduktion um mehr als 2,5 Standard-Abweichungen oder bei Fraktur) sowie bei Morbus Paget.

07.99 ZOLEDRONAT OSTEO SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
G (Acidum zoledronicum)
21539 InflLds5mg/100mlDurchstf 1 Stk Fr.247.65 66341001 01.01.2023,B
(201.44)

Dokumentierte Osteoporose bei postmenopausalen Frauen und bei Mannern und zur Behandlung der glukokortikoid-induzierten Osteoporose (in allen Fallen bei einer
Reduktion um mehr als 2,5 Standard-Abweichungen oder bei Fraktur] sowie bei Morbus Paget.

08.08 BEXSERO GlaxoSmithKline AG
(Proteinum fusionatum NHBA neisserii
meningitidii B, Proteinum NadA neisserii
meningitidii B, Proteinum fusionatum fHbp
neisserii meningitidii B)

21469 InjSuspFertspr0.5mlFr.113.90(84.92) 65730001 01.01.2023,B

Die Kostentibernahme 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 reise-
medizinischer 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 schularztlichen Dienst) nicht zur Anwendung. In diesen Féllen
gelten die von den Krankenversicherern mit den zustandigen Behdrden 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 Verglinstigung muss gemass Artikel 56 Absatz 3 KVG weitergegeben werden, ausser es bestehen Vereinbarungen nach Artikel 56 Absatz 3t KVG.

52.97 GINKGO SPIRIG HC Spirig HealthCare AG
K (Ginkgonis extractum siccum raffinatum et
quantificatum)
21519 Filmtabl240mgBlist 30 Stk Fr. 49.75 (29.03) 68362001 01.01.2023,B
21519 Filmtabl240mgBlist 90 Stk Fr. 101.40 (74.03) 68362003 01.01.2023,B

Gesamthaft zugelassen: 240 Punkte (innerhalb von drei Monaten)

13

BAG-Bulletin 4 vom 23. Januar 2023




4/23 KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

Dossier Nr. | PRAPARATE/ (Wirkstoffe) Verantwortliche . Aufnahmejahr

Packungen Firma

IIl. Andere Packungen und Dosierungen

03.04.30 TRIXEO AEROSPHERE AstraZenecaAG
(Formoteroli fumaras dihydricus,
Glycopyrronium, Budesonidum)

21325 Inhalator5/7.2/160 mcg 3x 120 Dos Fr.228.50 68388003 01.01.2023,B
(184.77)

Fir Patienten mit moderater COPD nach > 1 moderaten Exazerbation pro Jahr trotz einer mindestens 3 Monate dauernder optimierter Therapie unter LABA/LAMA mit
Eosinophilenzellzahl im Blut > 100 Zellen/pl, welche nicht ausreichend eingestellt sind

oder

fur Patienten mit moderater bis schwerer COPD nach > 2 moderaten Exazerbationen pro Jahr oder > 1 Exazerbation pro Jahr, welche zu einer Hospitalisation gefihrt hat
trotz einer mindestens 3 Monaten dauernden optimierter Therapie unter ICS/LABA oder LABA/LAMA (fiir LABA/LAMA mit Eosinophilenzellzahl im Blut > 100 Zellen/pl),
welche nicht ausreichend eingestellt sind

?L?re;atienten mit COPD, welche bereits mit einer Dreifach-Kombination bestehend aus LABA, ICS und LAMA mit einem oder mehreren Inhalatoren therapiert werden.
08.01.30 CEFEPIME ORPHA OrPha Swiss GmbH
G (Cefepimum]
18828 Trockensub 1gDurchstf 10 Stk Fr. 105.80(77.89) 58378005 01.01.2023,A
18828 Trockensub 2gDurchstf 10 Stk Fr.177.25(140.13) 58378006 01.01.2023, A
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01.09 PALONOSETRON-TEVA Teva Pharma AG
G (Palonosetronum)

20656 InjL&s0.25mg/5ml(alt) Durchstf 5mlFr. 68.45 66407001 01.01.2023,B
(45.36)

02.07.10 TADALAFIL-PAH-MEPHATEVA Mepha Pharma AG
G (Tadalafilum)

20928 Lactab20mgBlist 60 Stk Fr.576.10 (487.54) 66443002 01.01.2023,B

02.07.20 VALSARTAN HCT AXAPHARM Axapharm AG
G (Valsartanum, Hydrochlorothiazidum)

20177 Filmtabl80/12.5Ds 56 Stk Fr.29.50 (14.99) 63095004 01.01.2023,B
20177 Filmtabl160/12.5Ds 56 Stk Fr. 35.35(16.52) 63095008 01.01.2023,B
20177 Filmtabl160/25Ds 56 Stk Fr. 35.35(16.52) 63095012 01.01.2023,B

04.04 DISFLATYL MEDA Pharmaceuticals
(Simeticonum) Switzerland GmbH

17265 Tropfen FL30mlFr. 6.45(3.50) 52051010 01.01.2023,D
07.16.10 IMATINIB MYLAN Mylan Pharma GmbH
G (Imatinibum)
21125 Filmtabl100mgBlist 60 Stk Fr. 546.85 (462.06) 63199001 01.01.2023, A
21125 Filmtabl400mgBlist 30 Stk Fr. 1074.05(923.22) 63199002 01.01.2023, A
07.16.20 DECAPEPTYL RETARD Ferring AG
(Triptorelinum)
15095 InjPrép3.75mgSet 1 Stk Fr.170.10(133.87) 53830013 01.01.2023, A
15095 InjPrédp 3.75mg Set 3 Stk Fr. 457.00 (383.79) 53830021 01.01.2023, A
07.99 ALENDRONAT STREULI 70 WOCHENTABLETTEN Streuli Pharma AG
G (Acidum alendronicum)
18765 Tabl70mg4 Stk Fr. 34.25(15.57) 58215003 01.01.2023,B
18765 Tabl70mg 12 Stk Fr.70.00 (46.71) 58215004 01.01.2023,B
10.10 EUCERIN UREA Beiersdorf AG Derma
(Ureum)
18148 Creme 10% 100mlFr. 7.75 (4.20) 55118005 01.01.2023,D
10.10 EUCERIN UREALOTION Beiersdorf AG Derma
(Ureum)
18149 Lot 10% 250mlFr.10.80(5.85) 55119002 01.01.2023,D
14.02 MULTIHANCE Bracco Suisse SA
(Dimeglumini gadobenas)

18030 InjLOs 7.935g/15mlFertigspr 15mlFr. 97.55 56212007 01.01.2023,B
(70.68)
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IV. Preissenkungen

IV.a. Preiséanderung nach 1 Jahr SL-Aufnahme

PONVORY ERHALTUNGSTHERAPIE Janssen-Cilag AG 019800
Filmtabl20mgBlist 28 Stk 21291 1283.95 1114.59
PONVORY STARTERPACKUNG Janssen-Cilag AG 019900
Filmtabl Blist 14 Stk 21291 639.65 542.90
VYNDAQEL Pfizer AG 019900
Kaps 61 mgBlist 30 Stk 21057 11126.25 10614.89

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

MAGNESIOCARD 10 Biomed AG 070210

Gran 10 mmol Grapefruit 20 Btl4g 16543 17.20 7.82
Gran 10 mmol Orange 20 Btl4g 16543 17.20 7.82
Gran 10 mmol Orange 50 Btl4g 16543 36.95 17.89
Gran 10 mmol Grapefruit S0Btl4g 16543 36.95 17.89
MAGNESIOCARD 5 Biomed AG 070210

Gran 5mmol Orange (alt) 20 Btl5g 14664 9.60 4.79
Gran Smmol Citron Btl 20 Stk 14664 9.60 4.79
Gran 5 mmol Citron Bt 50 Stk 14664 26.05 11.97
Gran 5mmol Orange (alt) S0Btl5g 14664 26.05 11.97
MAGNESIOCARD 7.5 Biomed AG 070210

Brausetabl 7.5 mmol 20 Stk 16143 15.90 6.71
Brausetabl 7.5 mmol 60 Stk 16143 39.50 20.12
NEBIVOLOL-MEPHA S5 Mepha Pharma AG 020300

TablSmg 28 Stk 19434 14.20 5.23
Tabl5mg 56 Stk 19434 18.05 8.58
Tabl5mg 98 Stk 19434 28.60 14.20
PADMED LAXAN PADMAAG 200320

Tabl20 Stk 18318 4.30 2.34
Tabl60 Stk 18318 14.55 5.52

IV.c. Wechsel der Abgabekategorie

BILAXTEN A.Menarini GmbH 071310

Tabl20mg Blist 10 Stk 18519 9.20 4.99
Tabl20mg Blist 30 Stk 19519 24.90 13.49
Tabl20mg Blist 50 Stk 19519 40.65 22.04

BAG-Bulletin 4 vom 23. Januar 2023



KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG 4/23

PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. DossierNr. Ex-Fact. neu
Packungen Firma Gruppe

IV.d. Freiwillige Preissenkung

ATOMOXETIN XIROMED Xiromed SA 011020

Kaps 10mgBlist 7 Stk 21482 9.95 4.99
Kaps 18mgBlist 7 Stk 21482 9.95 4.99
Kaps 18mgBlist 28 Stk 21482 29.50 14.99
Kaps 25mgBlist 7 Stk 21482 9.95 4.99
Kaps 25mgBlist 28 Stk 21482 29.50 14.99
Kaps 40mgBlist 7 Stk 21482 9.95 4.99
Kaps 40mgBlist 28 Stk 21482 29.50 14.99
Kaps 60mgBlist 28 Stk 21482 29.50 14.99
Kaps 80mgBlist 28 Stk 21482 39.50 20.15
Kaps 100mg Blist 28 Stk 21482 39.50 20.15
ATORVASTATIN XIROMED Xiromed SA 071200

Filmtabl 10mg Blist 30 Stk 21259 19.80 10.12
Filmtabl 10mgBlist 100 Stk 21259 39.80 20.40
Filmtabl20mgBlist 30 Stk 21259 19.80 10.12
Filmtabl20mgBlist 100 Stk 21259 39.80 20.40
Filmtabl40mg Blist 30 Stk 21259 19.80 10.12
Filmtabl40mgBlist 100 Stk 21259 39.80 20.40
Filmtabl80mgBlist 30 Stk 21259 19.80 10.12
Filmtabl80mg Blist 100 Stk 21259 39.80 20.40
CARVEDILOL-MEPHA Mepha Pharma AG 020710

Tabl12.5mg 30 Stk 18460 16.70 7.42
CLARITHROMYCIN-MEPHA Mepha Pharma AG 080160

Lactab250mgBlist 14 Stk 18197 18.85 9.29
DOXYCYCLIN-MEPHA Mepha Pharma AG 080150

Tabl100mg 10 Stk 20478 9.30 4.53
DUTASTERID XIROMED Xiromed SA 059900

Kaps 0.5mg Blist 30 Stk 21329 13.95 5.00
Kaps 0.5mg Blist 90 Stk 21329 29.50 14.99
EPLERENON XIROMED Xiromed SA 050100

Filmtabl25mgBlist 30 Stk 21298 39.95 20.53
Filmtabl25mgBlist 100 Stk 21298 94.00 67.61
Filmtabl 50mgBlist 30 Stk 21298 39.95 20.53
Filmtabl 50mgBlist 100 Stk 21298 94.00 67.61
ROSUVASTATIN XIROMED Xiromed SA 071200

Filmtabl SmgBlist 30 Stk 21257 9.25 4.49
Filmtabl5mgBlist 100 Stk 21257 29.50 14.99
Filmtabl 10mg Blist 30 Stk 21257 9.25 4.50
Filmtabl 10mgBlist 100 Stk 21257 33.60 15.00
Filmtabl20mgBlist 30 Stk 21257 19.95 10.25
Filmtabl20mg Blist 100 Stk 21257 45.80 25.63

IV.e. Normale Preismutation

DYMISTA MEDA Pharma GmbH 120220
Nasenspray 17ml 20073 35.90 16.97
KEYTRUDA MSD Merck Sharp & Bohme AG 071610
InfKonz 100mg/4ml Durchstf 2 Stk 20416 4763.85 4407.68
LYNPARZA AstraZeneca AG 071610
Filmtabl 100mgBlist 112 Stk 20852 5289.85 4920.82
Filmtabl150mgBlist 112 Stk 20852 5289.85 4920.82
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MAVENCLAD Merck [Schweiz) AG 019900

Tabl10mgBlist 1 Stk 20873 2636.90 2348.19
Tabl10mgBlist 4 Stk 20873 9873.60 9392.76
NUCALA GlaxoSmithKline AG 030450

Trockensub 100mg/ml Durchstf 20455 1218.95 1055.33
1Stk

InjLos 100mg/ml Fertigspritze 1 Stk 21053 1218.95 1055.33
InjLds 100mg/ml Fertigpen 1 Stk 21053 1218.95 1055.33
InjL8s 100mg/mlFertigpen 3 Stk 21053 3491.15 3166.00
PRIORIX-TETRA GlaxoSmithKline AG 080800

Trockensub ¢ Solv Fertspr 1 Stk 21064 92.95 66.69
PROQUAD MSD Merck Sharp & Dohme AG 080800

Inj Susp Durchstf 1 Stk 20995 89.85 63.99
TECENTRIQ Roche Pharma (Schweiz] AG 071610

InfKonz 1200mg/20ml Durchstf 20641 4863.10 4504.50
1Stk

TRIMBOW Chiesi SA 030430

InhalL8s 87pg/5ug/9ug 120 Dos 21023 82.95 57.99
InhalL8s 87pg/5ug/9ug 360 Dos 21023 215.45 173.39
VARILRIX GlaxoSmithKline AG 080800

Trockensub c solv Fertspr0.5ml 18076 63.80 41.30
VARIVAX MSD Merck Sharp & Dohme AG 080800

Inj Susp Fertspr0.5ml 18208 65.05 42.39

IV.f. Preisdnderung nach Patentablauf

AVAMYS GlaxoSmithKline AG 120230
Nasenspray 27.5mcg/Dosis 120 Dos 18658 18.05 8.59

IV.g. Preismutation bei Erstaufnahme

MAVENCLAD Merck [Schweiz) AG 019800
Tabl10mgBlist 6 Stk 20873 14687.35 14089.14
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V. Preiserhohungen

V.a. Preiserhohungsgesuch

ALUTARD SQ BETULA VERRUCOSA ALK-Abello AG 071330
Inj Susp AnfBe 4x5ml 19817 428.05 358.56
ALUTARD SQ CANIS FAMILIARIS ALK-Abello AG 071330
Inj Susp AnfBe 4x5ml 19818 428.05 358.56
Inj Susp Fortsetz Be Sml 19818 346.05 287.14
ALUTARD SQ FELIS DOMESTICUS ALK-Abello AG 071330
Inj Susp AnfBe 4x5ml 19823 428.05 358.56
Inj Susp Fortsetz Be Sml 19823 346.05 287.14
ALUTARD SQ PHLEUM PRATENSE ALK-Abello AG 071330
Inj Susp AnfBe 4x5ml 19827 428.05 358.56
Inj Susp Fortsetz Be Sml 19827 346.05 287.14
ALUTARD SQ-UBETULA VERRUCOSA  ALK-Abello AG 071330
Inj Susp Fortsetz Be Sml 19817 346.05 287.14
LITHIOFOR OMPharma Suisse SA 010600
Ret Tabl660mgretard 30 Stk 12013 15.10 6.01
Ret Tabl660mg retard 250 Stk 12013 64.50 41.89
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VI. Limitations-/Indikationsanderung

KEYTRUDA MSD Merck Sharp & Dohme AG 071610
InfKonz 100mg/4mlDurchstf2 Stk 20416 4763.85 4407.68

Limitation alt
Fiir alle vergiitungspflichtigen Indikationen gilt:

Vor Therapiebeginn muss fur alle vergitungspflichtigen Indikationen eine Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauens-
arztes eingeholt werden. Eine Kostengutsprache hat den entsprechenden Indikationscode (KNXXX] zu enthalten.

Die Dosierung betragt maximal 200mg alle drei Wochen.

Die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen betragt 35 sofern nicht anders festgelegt. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression kdnnen bis
zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Falls KEYTRUDA in einer bestimmten Indikation in erster Linie vergltet wurde und es unter KEYTRUDA-Therapie nach kurzzeitigem Ansprechen zu einer Progression kam,
soll KEYTRUDA in derselben Indikation in nachfolgenden Therapielinien nicht mehr vergitet werden.

Befristete Limitation bis 31.12.2023

Melanom (Monotherapie) KNOO6

(ohne Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung von nicht resezierbarem oder metastasiertem Melanom bei Erwachsenen.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KNOOG6

Befristete Limitation bis 31.12.2023
Melanom adjuvant (Monotherapie) KN054
(ohne Preismodell)

Als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des Melanoms mit regionaler Lymphknotenbeteiligung und Lymphknotenmetastasen >1 mm und ohne locoregionalen
Rickfall nach vollstandiger Resektion bei Patienten ohne vorangegangene systemische Therapie zur Behandlung des Melanoms. Die Vergltung ist eingeschrankt auf
folgende Stadien:

nach AJCC 7* edition: Stadium IIIA (T3-4a N1a/N2a), IlIB (T2-4b N1a/N2a, T1-4a N1b/N2b) und IIIC (ohne in-transit Metastasen und ohne (Mikro-)Satelliten)
nach AJCC 8™ edition: soweit keine (Mikro-)Satelliten oder in-transit-Metastasen vorliegen bei Stadium IlIB, I1IC, I1ID.

Die adjuvante Therapie mit KEYTRUDA soll innerhalb von 15 Wochen nach Resektion erfolgen.

Die Patienten sollten bis zu einem Ruckfall der Erkrankung behandelt werden, jedoch betragt die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen 18.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KNO54

Befristete Limitation bis 31.12.2023
1L NSCLC (Monotherapie) KN024
{ohne Preismodell)

Als Monotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) im Stadium IV bei Erwachsenen, deren Tumore PD-L1 mit
einem Tumor proportion score (TPS) 250% exprimieren und keine genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ haben. Die Behandlung bedarf der Kosten-
gutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung behandelt werden. Die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen betrdgt 35. Klinisch stabile Patienten mit
initialem Befund einer Progression kdnnen bis zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu tbermitteln: KNO24

Befristete Limitation bis 31.12.2023
2L NSCLC (Monotherapie) KNO10
(ohne Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen, metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) nach vorangegangener Chemotherapie bei
Erwachsenen, deren Tumore PD-L 1 exprimieren.

Patienten mit genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ sollten zudem eine fir diese Aberrationen zugelassene Therapie erhalten haben, bevor sie mit
KEYTRUDA behandelt werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu tbermitteln: KNO10

Befristete Limitation bis 31.12.2023

Klassisches Hodgkin-Lymphom (Monotherapie) bei erwachsenen Patienten KN204

(ohne Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidivierendem oder refraktérem klassischem Hodgkin Lymphom (cHLJ, falls eine autologe oder
allogene Stammzelltransplantation (SZT) keine Behandlungsoption darstellt

- entweder bei Patienten mit zumindest zwei vorherigen Behandlungen

- oder bei Patienten, bei denen eine Chemotherapie nicht einsetzbar ist oder nachweislich nicht vertragen wird.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu tbermitteln: KN204
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Befristete Limitation bis 31.12.2023
Klassisches Hodgkin-Lymphom (Monotherapie) bei padiatrischen Patienten KNO51
(ohne Preismadell)

Als Monotherapie zur Behandlung von padiatrischen Patienten mit rezidivierendem oder refraktarem cHL, fir die keine zufriedenstellenden Behandlungsoptionen zur
Verfligung stehen. Bei padiatrischen Patienten mit einem Kdrpergewicht von < 50 kg wird eine Packung KEYTRUDA 2 Durchstechflaschen pro 2 Behandlungszyklen
vergitet.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Gbermitteln: KNOS1

Befristete Limitation bis 31.12.2023

Urothelkarzinom (Monotherapie) KN0O45

(ohne Preismadell)

Als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Urothelkarzinom bei Erwachsenen, die innerhalb der letzten 24 Monate mit platin-
basierter Chemotherapie vorbehandelt wurden. Patienten, deren platinbasierte Therapie langer als 24 Monate zurlckliegt, sollen vor Beginn einer Behandlung mit
KEYTRUDA erneut in erster Linie platinbasiert behandelt werden, erst bei erneuter Progression auf diese Therapie innerhalb von 24 Monaten soll in der 2. Linie mit der
Therapie von KEYTRUDA begonnen werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Gbermitteln: KNO4S

Befristete Limitation bis 31.12.2023

1L plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel) bei Patienten mit TPS < 50% KN407

[mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen mit einem TPS < 50%,
die eine Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten haben.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KN407

Befristete Limitation bis 31.12.2023
1L nicht-plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie) bei Patienten mit TPS < 50% KN189
[mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie ist zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, nicht-plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen
mit einem TPS < 50%, die keine genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK-Typ haben und

- eine Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten haben UND
- innerhalb der vergangenen 6 Monate keine Radiotherapie der Lunge mit > 30 Gy erhalten hatten.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KN189

Befristete Limitation bis 31.12.2023
1L Plattenepithelkarziom im Kopf- und Halsbereich (HNSCC) (in Kombination mit Platin- und 5-Fluorouracil (5-FU)-haltiger Chemotherapie) KN048
[mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Platin- und 5-Fluorouracil (5-FU)-haltiger Chemotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder metastasierten PD-L1 exprimierenden
Plattenepithelkarzinom im Kopf-Hals-Bereich (HNSCC] (ausgenommen nasopharyngeale Karzinome) bei Erwachsenen

ohne vorgangige systemische Therapie fir die rezidivierende, nicht kurativ anzugehende, lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KNO48

Befristete Limitation bis 31.12.2023
Vorbehandelte Patienten mit einem Plattenepithelkarzinom im Kopf- und Halsbereich nach platinbasierter Chemotherapie (HNSCC) (Monotherapie) KNO40
(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder metastasierten Plattenepithelkarzinoms der Mundhdhle, des Oropharynx, des Hypopharynx oder
des Larynx bei Erwachsenen, die bei nicht kurativ anzugehender Erkrankung mit Platin-basierter Chemotherapie vorbehandelt wurden und deren Tumore PD-L1 mit
einem Tumor proportion score (TPS) 250% exprimieren.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Gbermitteln: KNO40

Befristete Limitation bis 31.12.2023

3L Primares mediastinales grosszelliges B-Zell-Lymphom (rrPMBCL) (Monotherapie) KN170

(mit Preismadell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des refraktaren oder rezidivierenden primaren mediastanalen grosszelligen B-Zell-Lymphoms (rrPMBCL) bei Erwachsenen
- mit mindestens 2 Vorbehandlungen, von denen mindestens eine mit Rituximab durchgefihrt wurde UND

- die flr eine autologe Stammzelltransplantation nicht in Frage kommen oder einen Ruckfall nach Transplantation hatten.

Nicht zur Behandlung von Patienten mit PMBCL, die eine dringende zytoreduktive Therapie bendtigen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KN170
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Befristete Limitation bis 31.12.2023

2L nicht resezierbares metastasiertes kolorektales Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN164

(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des nicht resezierbaren oder metastasierten kolorektalen Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) oder
fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR) nach vorangegangener Fluoropyrimidin-basierter Therapie in Kombination mit Irinotecan oder Oxaliplatin bei Erwachsenen
- ohne vorherige Therapie mit monoklonalen Antikdrpern innerhalb von 2 Wochen

- ohne Chemotherapie, targeted Smallmolecule-Therapie oder Radiotherapie 2 Wochen vorher.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KN164

Befristete Limitation bis 31.12.2023

2L Endometriumkarzinom, Magenkarzinom, Diinndarmkarzinom oder Gallengangskarzinom mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN158

(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung von metastasierten Endometriumkarzinomen, Magenkarzinomen, Diinndarmkarzinomen oder Gallengangskarzinomen mit
hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) oder fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur ([dMMR] bei Erwachsenen, die nach Standardtherapie progredient sind und fir die
keine befriedigenden Alternativen in der Behandlung zur Verfiigung stehen

- ohne vorherige Therapie mit monoklonalen Antikdrpern innerhalb von 4 Wochen

- ohne Chemotherapie, targeted Smallmolecule-Therapie oder Radiotherapie 2 Wochen vorher.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu tbermitteln: KN158

Befristete Limitation bis 31.12.2023

1L metastasiertes kolorektales Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN177

[mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit zuvor unbehandeltem metastasiertem kolorektalem Karzinom (CRC) mit hoher Mikro-
satelliteninstabilitat (MSI-H) oder fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR). KEYTRUDA darf nicht vergiitet werden, wenn bis zu 4 Wochen vor Therapiebeginn eine
Strahlentherapie eingesetzt wurde.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: KN177

Die Zulassungsinhaberin MSD Merck Sharp § Dohme AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf
dessen erste Aufforderung hin fiir jede bezogene Packung KEYTRUDA (1 bzw. 2 Vials) einen je nach Packungsgrésse festgelegten Betrag des Fabrikabgabepreises zu-
rick. Sie gibt dem Krankenversicherer den entsprechenden Betrag bekannt, der bezogen auf den Fabrikabgabepreis pro Durchstechflasche pro Packung zuriickerstattet
wird. Der Krankenversicherer muss der Zulassungsinhaberin im Rahmen der Riickerstattungsforderung den Indikationscode (vgl. oben) angeben. Die Mehrwertsteuer
kann nicht zusatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung
erfolgen.

Limitation neu

Fiir alle vergiitungspflichtigen Indikationen gilt:

Vor Therapiebeginn muss fur alle vergitungspflichtigen Indikationen eine Kostengutsprache des Krankenversicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauens-

arztes eingeholt werden. Eine Kostengutsprache hat den entsprechenden Indikationscode (20416.XX) zu enthalten.

Die Dosierung betragt maximal 200mg alle drei Wochen.

Die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen betrégt 35 sofern nicht anders festgelegt. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression kdnnen bis

zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Falls KEYTRUDA in einer bestimmten Indikation in erster Linie vergltet wurde und es unter KEYTRUDA-Therapie nach kurzzeitigem Ansprechen zu einer Progression kam,
soll KEYTRUDA in derselben Indikation in nachfolgenden Therapielinien nicht mehr vergitet werden.

Befristete Limitation bis 31.12.2024

1L NSCLC (Monotherapie) KN024

[mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC] im Stadium IV bei Erwachsenen, deren Tumore PD-L1 mit
einem Tumor proportion score (TPS) 250% exprimieren und keine genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ haben. Die Behandlung bedarf der Kostengut-
sprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression kénnen bis zur Bestatigung
der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.01

Befristete Limitation bis 31.12.2024

1L nicht-plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie) KN189

(mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Pemetrexed und Platin-Chemotherapie ist zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, nicht-plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen,
die keine genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK-Typ haben und

- eine Lebenserwartung von mindestens 3 Monaten haben UND

- innerhalb der vergangenen 6 Monate keine Radiotherapie der Lunge mit > 30 Gy erhalten hatten.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Gbermitteln: 20416.02
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Befristete Limitation bis 31.12.2024
1L plattenepitheliales NSCLC (in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel) KN407
(mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Carboplatin und Paclitaxel zur Erstlinienbehandlung des metastasierten, plattenepithelialen NSCLC bei Erwachsenen, die eine Lebens-
erwartung von mindestens 3 Monaten haben.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.03

Befristete Limitation bis 31.12.2024
2L NSCLC (Monotherapie) KNO10
(mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung des fortgeschrittenen, metastasierenden nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) nach vorangegangener Chemotherapie bei
Erwachsenen, deren Tumore PD-L 1 exprimieren.

Patienten mit genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ sollten zudem eine fUr diese Aberrationen zugelassene Therapie erhalten haben, bevor sie mit
KEYTRUDA behandelt werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.04

Befristete Limitation bis 31.12.2024

Melanom (Monotherapie) KNOOB

(mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung von nicht resezierbarem oder metastasiertem Melanom bei Erwachsenen.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln:20416.05

Befristete Limitation bis 31.12.2024

Melanom adjuvant (Monotherapie) KN0O54

[mit Preismodell)

Als Monotherapie zur adjuvanten Behandlung des Melanoms mit regionaler Lymphknotenbeteiligung und Lymphknotenmetastasen >1 mm und ohne locoregionalen
Rickfall nach vollstandiger Resektion bei Patienten ohne vorangegangene systemische Therapie zur Behandlung des Melanoms. Die Vergiitung ist eingeschrankt auf
folgende Stadien:

nach AJCC 7" edition: Stadium IIIA (T3-4a N1a/N2a), llIB (T2-4b N1a/N2a, T1-4a N1b/N2b) und IIIC (ohne in-transit Metastasen und ohne (Mikro-)Satelliten)

nach AJCC 8" edition: soweit keine (Mikro-)Satelliten oder in-transit-Metastasen vorliegen bei Stadium I11B, IIIC, IIID.

Die adjuvante Therapie mit KEYTRUDA soll innerhalb von 15 Wochen nach Resektion erfolgen.

Die Patienten sollten bis zu einem Riickfall der Erkrankung behandelt werden, jedoch betrégt die maximale Anzahl Behandlungen bzw. Zyklen 18.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.06

Befristete Limitation bis 31.12.2024

Urothelkarzinom (Monotherapie) KNO45

[mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung des lokal fortgeschrittenen oder metastasierten Urothelkarzinom bei Erwachsenen, die innerhalb der letzten 24 Monate mit platin-
basierter Chemotherapie vorbehandelt wurden. Patienten, deren platinbasierte Therapie langer als 24 Monate zuriickliegt, sollen vor Beginn einer Behandlung mit
KEYTRUDA erneut in erster Linie platinbasiert behandelt werden, erst bei erneuter Progression auf diese Therapie innerhalb von 24 Monaten soll in der 2. Linie mit der
Therapie von KEYTRUDA begonnen werden.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.07

Befristete Limitation bis 31.12.2024

1L Plattenepithelkarziom im Kopf- und Halsbereich (HNSCC) (in Kombination mit Platin- und 5-Fluorouracil (5-FU)-haltiger Chemotherapie) KN0O48

(mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Platin- und 5-Fluorouracil (5-FU)-haltiger Chemotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder metastasierten PD-L1 exprimierenden
Plattenepithelkarzinom im Kopf-Hals-Bereich (HNSCC] (ausgenommen nasopharyngeale Karzinome) bei Erwachsenen ohne vorgangige systemische Therapie fir die
rezidivierende, nicht kurativ anzugehende, lokal fortgeschrittene oder metastasierte Erkrankung.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.08

Befristete Limitation bis 31.12.2024

Vorbehandelte Patienten mit einem Plattenepithelkarzinom im Kopf- und Halsbereich nach platinbasierter Chemotherapie (HNSCC) (Monotherapie) KN0O40

[mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des rezidivierenden oder metastasierten Plattenepithelkarzinoms der Mundhdhle, des Oropharynx, des Hypopharynx oder
des Larynx bei Erwachsenen, die bei nicht kurativ anzugehender Erkrankung mit Platin-basierter Chemotherapie vorbehandelt wurden und deren Tumore PD-L1 mit
einem Tumor proportion score (TPS] 250% exprimieren.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.09
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Befristete Limitation bis 31.12.2024
Klassisches Hodgkin-Lymphom (Monotherapie) bei erwachsenen Patienten KN204
(mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit rezidivierendem oder refraktarem klassischem Hodgkin Lymphom (cHL), falls eine autologe oder
allogene Stammzelltransplantation (SZT) keine Behandlungsoption darstellt

- entweder bei Patienten mit zumindest zwei vorherigen Behandlungen
- oder bei Patienten, bei denen eine Chemotherapie nicht einsetzbar ist oder nachweislich nicht vertragen wird.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.10

Befristete Limitation bis 31.12.2024
Klassisches Hodgkin-Lymphom (Monotherapie) bei padiatrischen Patienten KNO51
(mit Preismodell)

Als Monotherapie zur Behandlung von padiatrischen Patienten mit rezidivierendem oder refraktarem cHL, fir die keine zufriedenstellenden Behandlungsoptionen zur
Verflgung stehen.

Bei padiatrischen Patienten mit einem Kérpergewicht von < 50 kg wird eine Packung KEYTRUDA 2 Durchstechflaschen pro 2 Behandlungszyklen vergitet.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.11

Befristete Limitation bis 31.12.2024

3L Primares mediastinales grosszelliges B-Zell-Lymphom (rrPMBCL) (Monotherapie) KN170

(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des refraktaren oder rezidivierenden primdren mediastanalen grosszelligen B-Zell-Lymphoms (rrPMBCL) bei Erwachsenen
- mit mindestens 2 Vorbehandlungen, von denen mindestens eine mit Rituximab durchgefihrt wurde UND

- die fUr eine autologe Stammzelltransplantation nicht in Frage kommen oder einen Rickfall nach Transplantation hatten.

Nicht zur Behandlung von Patienten mit PMBCL, die eine dringende zytoreduktive Therapie bendtigen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.12

Befristete Limitation bis 31.12.2024

1L metastasiertes kolorektales Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN177

(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit zuvor unbehandeltem metastasiertem kolorektalem Karzinom (CRC) mit hoher Mikro-
satelliteninstabilitat (MSI-H) oder fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR). KEYTRUDA darf nicht vergitet werden, wenn bis zu 4 Wochen vor Therapiebeginn eine
Strahlentherapie eingesetzt wurde.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.13

Befristete Limitation bis 31.12.2024
2L nicht resezierbares metastasiertes kolorektales Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN164
(mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung des nicht resezierbaren oder metastasierten kolorektalen Karzinom (CRC) mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) oder
fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR) nach vorangegangener Fluoropyrimidin-basierter Therapie in Kombination mit Irinotecan oder Oxaliplatin bei Erwachsenen

- ohne vorherige Therapie mit monoklonalen Antikdrpern innerhalb von 2 Wochen
- ohne Chemotherapie, targeted Smallmolecule-Therapie oder Radiotherapie 2 Wochen vorher.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.14

Befristete Limitation bis 31.12.2024

2L Endometriumkarzinom, Magenkarzinom, Diinndarmkarzinom oder Gallengangskarzinom mit hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) (Monotherapie) KN158

[mit Preismodell)

KEYTRUDA als Monotherapie zur Behandlung von metastasierten Endometriumkarzinomen, Magenkarzinomen, Dinndarmkarzinomen oder Gallengangskarzinomen mit
hoher Mikrosatelliteninstabilitat (MSI-H) oder fehlerhafter DNA-Mismatch-Reparatur (dMMR] bei Erwachsenen, die nach Standardtherapie progredient sind und fir die
keine befriedigenden Alternativen in der Behandlung zur Verfiigung stehen

- ohne vorherige Therapie mit monoklonalen Antikdrpern innerhalb von 4 Wochen

- ohne Chemotherapie, targeted Smallmolecule-Therapie oder Radiotherapie 2Wochen vorher.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.15

Befristete Limitation bis 31.12.2024

1L Persistierendes, rezidivierendes oder metastasiertes Zervixkarzinom (in Kombination mit Platin-Chemotherapie und Paclitaxel, mit oder ohne Bevacizumab) KN826
(mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Platin-Chemotherapie und Paclitaxel, mit oder ohne Bevacizumab, zur Behandlung von erwachsenen Patientinnen mit persistierendem,
rezidivierendem oder metastasiertem Zervixkarzinom, die keine vorhergehende systemische Therapie erhalten haben und deren Tumore PD-L1 exprimieren (CPS 21).
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.16
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Befristete Limitation bis 31.12.2024

Lokal rezidiverendes, nicht resezierbares oder metastasiertes triple-negatives Mammakarzinom (in Kombination mit Chemotherapie) KN 355

(mit Preismodell)

KEYTRUDA in Kombination mit Chemotherapie zur Behandlung des lokal rezidivierenden, nicht resezierbaren oder metastasierten triple-negativen Mammakarzinoms bei
Erwachsenen, deren Tumore PD-L1 mit einem CPS 210 exprimieren und die keine vorherige Chemotherapie bei metastasierter Erkrankung erhalten haben.

- Falls Patienten vorhergehend systemisch im (neoJadjuvanten Setting behandelt wurden: Mit Vortherapie auf Antrazyklin-Basis, ausser diese war kontraindiziert.

- Ohne Therapie mit Checkpoint-Inhibitoren innerhalb der letzten 12 Monate.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20416.17

Fir Behandlungen in Indikationen mit Preismodell erstattet die Zulassungsinhaberin nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die versicherte
Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, eine Rickvergiitung pro nachweislich verabreichter Packung KEYTRUDA (1 bzw. 2 Vials) zurtick. Es gelten die zum Ver-
abreichungszeitpunkt aktuellen Preise und Prozentséatze. Fir die Beantragung dieser Riickerstattungen ist vom Krankenversicherer mit jeder Ruckvergltungsforderung
der jeweilige Indikationscode (20416.XX) zwingend bekanntzugeben. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusé&tzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlick-
gefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll zeitnah zur Verabreichung erfolgen.

LYNPARZA AstraZeneca AG 071610
Filmtabl 100mgBlist 112 Stk 20852 5289.85 4920.82
Filmtabl 150 mg Blist 112 Stk 20852 5289.85 4920.82

Limitation alt

Befristete Limitation bis 31.12.2022

Ovarialkarzinom nach Erstlinienchemotherapie

Monotherapie

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gynakologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation
des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monotherapie) bei Patientinnen mit BRCA-mutiertem fortgeschrittenem (FIGO Stadium Il und IV] high-grade serdsem
Ovarialkarzinom im Anschluss an eine (neoladjuvante platinhaltige Erstlinien-Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen (230% Reduktion des Tumor-
volumens oder CA-125 Werte, die nicht bis zum Normalbereich abnahmen) Remission und keiner klinischen Evidenz einer Progression oder steigenden CA-125 Werten
nach dem Abschluss der Chemotherapie unter folgenden Voraussetzungen:

- Mindestens 6 Zyklen der platin-basierten Chemotherapie oder bei Abbruch der Chemotherapie aufgrund von Toxizitdt mindestens 4 Zyklen
- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

- Flr Patientinnen, die sich nach 2 Jahren in kompletter Remission befinden (kein radiologischer Tumornachweis), betrdgt die maximal vergiitete Therapiedauer
24 Monate.

Die Zulassungsinhaberin vergitet bei Patientinnen mit messbarem Resttumor bei einer Therapiedauer iber 24 Monate (ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen
Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fiir jede weitere bezogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabe-
preises zurdck. In den ersten 24 Monaten erfolgt die Hohe der Vergltung zu den gelisteten SL-Preisen. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des
Fabrikabgabepreises zuriickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickvergitung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Kombinierte Therapien wie beispielsweise Olaparib und Immunonkologika sowie Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Riickfall sind von einer Ver-
gutung ausgeschlossen.

Befristete Limitation bis 30.11.2023

Ovarialkarzinom nach Erstlinienchemotherapie

Kombinationstherapie mit Bevacizumab

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gynékologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation

des Vertrauensarztes. Zur Erhaltungstherapie in Kombination mit Bevacizumab bei Patientinnen mit fortgeschrittenem (FIGO Stadium Il und IV) high-grade serdsem

Ovarialkarzinom mit einer BRCA-Mutation oder einer anderen homologen Rekombinationsdefizienz (HRD) mit genomischer Instabilitat (Myriad myChoice CDx Test mit

einem Score fir genomische Instabilitat (GIS) 242 oder ein anderer validierter Test mit vergleichbarem Cutoff]) im Anschluss an eine mit Bevacizumab kombinierte Platin-

Taxan-haltige Erstlinien-Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen Remission.

Unter folgenden Voraussetzungen:

- keine klinische Evidenz einer Progression oder steigender CA-125 Werte nach dem Abschluss der Chemotherapie.

- Mindestens 6 Behandlungszyklen bis maximal 9 Zyklen einer Platin-Taxan-haltigen Chemotherapie (mind. 4 Behandlungszyklen im Falle von nichthamatologischer
Toxizitat aufgrund von Platin).

- mindestens drei Zyklen Bevacizumab in Kombination mit den drei letzten Zyklen der platinbasierten Chemotherapie. Im Falle einer zytoreduktiven Intervalloperation
dirfen die Patienten nur zwei Zyklen Bevacizumab in Kombination mit den letzten drei Zyklen einer platinbasierten Chemotherapie erhalten haben.

- Die Behandlung mit Bevacizumab erfolgt fir maximal 15 Monate (inkl. den Zyklen verabreicht in Kombination mit der Chemotherapie).

- Die Behandlung mit Lynparza erfolgt bis zur Progression.

- Fir Patientinnen, die sich nach 2 Jahren in kompletter Remission befinden (kein radiologischer Tumornachweis), betragt die maximal vergtitete Therapiedauer
24 Monate.

Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Riickfall sind von einer Vergitung ausgeschlossen.

Auf die Kombination von Lynparza mit Bevacizumab ist dem Krankenversicherer fir jede bezogene Packung Lynparza und jede bezogene Packung des Bevacizumab
Praparates je ein festgelegter Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickzuerstatten.

Die Zulassungsinhaberin von Lynparza erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste
Aufforderung hin fur jede bezogene Packung Lynparza eingesetzt in Kombination mit Bevacizumab einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die
Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Riickerstattung bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabe-
preises zurtickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Die Zulassungsinhaberin verglitet bei einer Therapiedauer tiber 24 Monate (ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die ver-
sicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fir jede weitere bezogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabepreises zuriick.

Die Rickerstattung auf das Bevacizumab Préparat, eingesetzt in Kombination mit Lynparza, ist in der Limitation des Bevacizumab Préaparates festgelegt. Es werden fur
diese Indikation nur diejenigen Bevazizumab-Préparate vergiitet, die tber die entsprechende Limitierung Olaparib in Kombination mit Bevacizumab verfligen.
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Befristete Limitation bis 31.12.2022

Ovarialkarzinom nach Rezidiv

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gynakologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation
des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monotherapie) bei Patientinnen mit fortgeschrittenem, platin-sensitivem rezidiviertem high-grade serésem Ovarial-
karzinom im Anschluss an eine platinhaltige Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen Remission, unter folgenden Voraussetzungen:

- 22 platinbasierte Chemotherapien, letzte platinhaltige Chemotherapie mit > 4 Zyklen.
- Keine vorangehende Behandlung/Erhaltungstherapie mit PARP-Inhibitoren.
- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

Kombinierte Therapien wie beispielsweise Olaparib und Immunonkologika sowie Retreatments in héheren Behandlungslinien nach einem weiteren Riickfall sind von einer
Vergitung ausgeschlossen.

In den ersten 24 Monaten erfolgt die Hohe der Vergltung zu den gelisteten SL-Preisen. Die Zulassungsinhaberin vergutet bei einer Therapiedauer dariber hinaus

(ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fir jede weitere be-
zogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabepreises zuriick.

Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickvergitung soll in der Regel
innerhalb von 6 Monaten nach Verabreichung erfolgen.

Befristete Limitation bis 31.12.2022

Pankreaskarzinom nach Erstlinientherapie

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gastroenterologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Kon-
sultation des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monatherapie) bei erwachsenen Patienten mit metastasiertem Adenokarzinom des Pankreas mit delet&rer oder
vermuteter deletdrer gBRCA-Mutation, deren Erkrankung wahrend mindestens 16 Wochen einer platinhaltigen Erstlinien-Chemotherapie nicht fortgeschritten ist unter
folgenden Voraussetzungen:

- Performance Status ECOG 0 - 1

- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Rickfall sind von einer Vergltung ausgeschlossen.

Limitation neu

Befristete Limitation bis 31.01.2026

Ovarialkarzinom nach Erstlinienchemotherapie

Monotherapie

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gyndkologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéangiger Konsultation
des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monotherapie) bei Patientinnen mit BRCA-mutiertem fortgeschrittenem (FIGO Stadium lll und IV) high-grade sergsem
Ovarialkarzinom im Anschluss an eine (neoladjuvante platinhaltige Erstlinien-Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen (>30% Reduktion des Tumor-
volumens oder CA-125 Werte, die nicht bis zum Normalbereich abnahmen) Remission und keiner klinischen Evidenz einer Progression oder steigenden CA-125 Werten
nach dem Abschluss der Chemotherapie unter folgenden Voraussetzungen:

- Mindestens 6 Zyklen der platin-basierten Chemotherapie oder bei Abbruch der Chemotherapie aufgrund von Toxizitat mindestens 4 Zyklen
- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

- Fir Patientinnen, die sich nach 2 Jahren in kompletter Remission befinden (kein radiologischer Tumornachweis), betrégt die maximal vergitete Therapiedauer
24 Monate.

Die Zulassungsinhaberin vergiitet bei Patientinnen mit messbarem Resttumor bei einer Therapiedauer Uiber 24 Monate (ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen
Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fir jede weitere bezogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabe-
preises zurlck. In den ersten 24 Monaten erfolgt die Hohe der Vergltung zu den gelisteten SL-Preisen. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des
Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickvergitung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Kombinierte Therapien wie beispielsweise Olaparib und Immunonkologika sowie Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Riickfall sind von einer Ver-
gutung ausgeschlossen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20852.01

Befristete Limitation bis 30.11.2023

Ovarialkarzinom nach Erstlinienchemotherapie

Kombinationstherapie mit Bevacizumab

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gyndkologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéangiger Konsultation
des Vertrauensarztes. Zur Erhaltungstherapie in Kombination mit Bevacizumab bei Patientinnen mit fortgeschrittenem (FIGO Stadium Il und IV) high-grade serésem
QOvarialkarzinom mit einer BRCA-Mutation oder einer anderen homologen Rekombinationsdefizienz (HRD) mit genomischer Instabilitat (Myriad myChoice CDx Test mit
einem Score flr genomische Instabilitat (6IS) >42 oder ein anderer validierter Test mit vergleichbarem Cutoff] im Anschluss an eine mit Bevacizumab kombinierte Platin-
Taxan-haltige Erstlinien-Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen Remission.
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Unter folgenden Voraussetzungen:

- keine klinische Evidenz einer Progression oder steigender CA-125 Werte nach dem Abschluss der Chemotherapie.

- Mindestens 6 Behandlungszyklen bis maximal 9 Zyklen einer Platin-Taxan-haltigen Chemotherapie [mind. 4 Behandlungszyklen im Falle von nichthdmatologischer
Toxizitat aufgrund von Platin).

- mindestens drei Zyklen Bevacizumab in Kombination mit den drei letzten Zyklen der platinbasierten Chemotherapie. Im Falle einer zytoreduktiven Intervalloperation
dirfen die Patienten nur zwei Zyklen Bevacizumab in Kombination mit den letzten drei Zyklen einer platinbasierten Chemotherapie erhalten haben.

- Die Behandlung mit Bevacizumab erfolgt fir maximal 15 Monate (inkl. den Zyklen verabreicht in Kombination mit der Chemotherapie).
- Die Behandlung mit Lynparza erfolgt bis zur Progression.

- Flr Patientinnen, die sich nach 2 Jahren in kompletter Remission befinden (kein radiologischer Tumornachweis), betrdgt die maximal vergiitete Therapiedauer
24 Monate.

Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Ruckfall sind von einer Vergltung ausgeschlossen.

Auf die Kombination von Lynparza mit Bevacizumab ist dem Krankenversicherer fir jede bezogene Packung Lynparza und jede bezogene Packung des Bevacizumab
Praparates je ein festgelegter Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickzuerstatten.

Die Zulassungsinhaberin von Lynparza erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste
Aufforderung hin fir jede bezogene Packung Lynparza eingesetzt in Kombination mit Bevacizumab einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die
Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickerstattung bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabe-
preises zurickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Die Zulassungsinhaberin vergitet bei einer Therapiedauer iber 24 Monate (ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die ver-
sicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, flr jede weitere bezogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabepreises zuriick. Die Rickerstattung auf
das Bevacizumab Praparat, eingesetzt in Kombination mit Lynparza, ist in der Limitation des Bevacizumab Praparates festgelegt. Es werden flr diese Indikation nur
diejenigen Bevazizumab-Préaparate vergltet, die Uber die entsprechende Limitierung Olaparib in Kombination mit Bevacizumab verflgen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20852.02

Befristete Limitation bis 31.01.2026
Ovarialkarzinom nach Rezidiv

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gynakologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation
des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monotherapie] bei Patientinnen mit fortgeschrittenem, platin-sensitivem rezidiviertem high-grade serésem Ovarial-
karzinom im Anschluss an eine platinhaltige Chemotherapie bei Vorliegen einer kompletten oder partiellen Remission, unter folgenden Voraussetzungen:

- 22 platinbasierte Chemotherapien, letzte platinhaltige Chemotherapie mit > 4 Zyklen.

- Keine vorangehende Behandlung/Erhaltungstherapie mit PARP-Inhibitoren. Hiervon ausgenommen ist ein vertraglichkeitsbedingter Wechsel in derselben Be-
handlungslinie unter PARP-Inhibitoren.

- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

Kombinierte Therapien wie beispielsweise Olaparib und Immunonkologika sowie Retreatments in hdheren Behandlungslinien nach einem weiteren Rickfall sind von einer
Vergltung ausgeschlossen.

In den ersten 24 Monaten erfolgt die Hohe der Vergiitung zu den gelisteten SL-Preisen. Die Zulassungsinhaberin vergitet bei einer Therapiedauer dariber hinaus
(ab Monat 25) nach Aufforderung durch denjenigen Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, fir jede weitere be-
zogene Packung Lynparza 50% des Fabrikabgabepreises zuriick.

Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Ruckvergitung soll in der Regel
innerhalb von 6 Monaten nach Verabreichung erfolgen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20852.03

Befristete Limitation bis 31.01.2026
Friihes Hochrisiko-Mammakarzinom

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gynakologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation
des Vertrauensarztes als Monotherapie zur adjuvanten Therapie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten mit gBRCA-mutiertem HER2-negativem frihem Hochrisiko-
Mammakarzinom unter folgenden Voraussetzungen:

- Vorbehandlung neoadjuvant oder adjuvant mit 2 6 Zyklen Anthracyclin- und/oder Taxan-basierte Chemotherapie
- Erfiillung der Hochrisikokriterien der OlympiA-Studie (siehe «Eigenschaften/Wirkungen» der genehmigten Fachinformation)

- Keine vorangehende Behandlung/Erhaltungstherapie mit PARP-Inhibitoren.

Die Vergitung erfolgt fir maximal 1 Jahr oder bis zum Auftreten eines Krankheitsrezidivs, je nachdem, was zuerst eintritt.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Gbermitteln: 20852.04

BAG-Bulletin 4 vom 23. Januar 2023



28

4/23 KRANKEN- UND UNFALLVERSICHERUNG

PRAPARATE / (Wirkstoffe) Verantwortliche Therap. DossierNr. Ex-Fact.neu
Packungen Firma Gruppe

Befristete Limitation bis 31.01.2026

Pankreaskarzinom nach Erstlinientherapie

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Gastroenterologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéngiger
Konsultation des Vertrauensarztes zur Erhaltungstherapie (Monotherapie) bei erwachsenen Patienten mit metastasiertem Adenokarzinom des Pankreas mit deletarer
oder vermuteter deletdrer gBRCA-Mutation, deren Erkrankung wéhrend mindestens 16 Wochen einer platinhaltigen Erstlinien-Chemotherapie nicht fortgeschritten ist
unter folgenden Voraussetzungen:

- Performance Status ECOG 0 - 1
- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.
Retreatments in hoheren Behandlungslinien nach einem Rickfall sind von einer Vergltung ausgeschlossen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20852.05

Befristete Limitation bis 31.01.2026

Prostatakarzinom

Nur nach Verordnung durch einen Facharzt der Urologie oder Onkologie und nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des
Vertrauensarztes. Als Monotherapie bei erwachsenen Patienten mit metastasiertem kastrationsresistentem Prostatakarzinom mit deletarer oder vermuteter deletarer
BRCA-Mutation (Keimbahn und/oder somatisch), deren Erkrankung nach vorheriger Behandlung mit einem New Hormonal Agent fortgeschritten ist.

- Vor Beginn der Behandlung mit Lynparza Filmtabletten muss bestétigt sein, dass eine BRCAL/2 Genmutation vorliegt (unter Verwendung von Tumor-DNA aus einer
Gewebeprobe, oder Keimbahn-DNAJ.
- Die Behandlung erfolgt bis zur Progression.

Retreatments nach einem Riickfall sind von einer Vergiitung ausgeschlossen.

Im Falle eines Therapieabbruchs innert 28 Tagen nach Behandlungsbeginn werden dem Krankenversicherer von der Zulassungsinhaberin die Kosten der gesamten
Packung zuriickerstattet. Die Therapieabbriiche sind dem Krankenversicherer unverziglich vom behandelnden Arzt zu melden.

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

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20852.06

MAVENCLAD Merck [Schweiz) AG 019800

Tabl10mgBlist 1 Stk 20873 2636.90 2348.19
Tabl10mgBlist 4 Stk 20873 9873.60 9392.76
Tabl10mgBlist 6 Stk 20873 14687.35 14089.14

Limitation alt

Befristete Limitation bis 31.12.2022

Als krankheitsmodifizierende Monotherapie von hochaktiver, schubférmig remittierend verlaufender Multipler Sklerose (MS) bei folgenden Patientengruppen:
- Patienten mit hoher Krankheitsaktivitat trotz Behandlung mit einer krankheitsmodifizierenden Therapie (in der Regel wéhrend mindestens 6 Monaten),
oder

- Patienten mit rasch fortschreitender schubformig remittierend verlaufender Multipler Sklerose, definiert durch 2 oder mehr Schiibe mit Behinderungscharakter in
einem Jahr, und mit 1 oder mehr Gadolinium anreichernden Lasionen im MRI des Gehirns oder mit einer signifikanten Erhohung der T2-L&sionen im Vergleich zu einem
kirzlich durchgefiihrten MRI.

Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.
Behandlung durch einen Facharzt der Neurologie FMH mit zeitlichem Zugang zu MRI.

Limitation neu

Mavenclad wird angewendet zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit hochaktiver schubfdrmig remittierender Multipler Sklerose (MS) definiert durch klinische
oder bildgebende Befunde.

- Bei Patienten mit hoher Krankheitsaktivitat trotz Behandlung mit einer krankheitsmodifizierenden Therapie (in der Regel wahrend mindestens 6 Monaten), oder
- Bei therapienaiven Patienten richtet sich die Vergiitung nach aktuell geltenden klinischen Leitlinien wie der DGN.

Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.
Behandlung durch einen Facharzt der Neurologie FMH mit zeitlichem Zugang zu MRI.
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NUCALA GlaxoSmithKline AG 030450

Trockensub 100mg/ml Durchstf 20455 1218.95 1055.33
1Stk

InjL8s 100mg/ml Fertigpen 1 Stk 21053 1218.95 1055.33
InjLds 100mg/ml Fertigspritze 1 Stk 21053 1218.95 1055.33
InjL8s 100mg/mlFertigpen 3 Stk 21053 3491.15 3166.00

Limitation alt

Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Facharzte fir Pneumologie, Allergologie und Immunologie erfolgen.

Als Zusatztherapie mit einer Dosierung von maximal 100mg alle 4 Wochen bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit schwerem eosinophilem Asthma, gekennzeichnet durch
folgende Kriterien:

Eine Eosinophilenzahlim Blut von > 0.3 G/L und mindestens 4 klinisch relevante Exazerbationen in den vorausgegangenen 12 Monaten trotz maximal méglichen Dosie-
rungen auf GINA-Stufe 4 (hochdosierte inhalative Kortikosteroide plus zusatzlicher Kontroller), die eine intermittierende Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden
bendtigten

ODER

Eine Eosinophilenzahlim Blut von > 0.3 G/L bevor eine Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden begonnen worden war und mindestens 2 klinisch relevanten
Exazerbationen in den vergangenen 12 Monaten bei Patienten/-Innen, die nur aufgrund einer Erhaltungstherapie fiir mindestens 6 Monate in den letzten 12 Monaten mit
systemischen Kortikosteroiden (GINA-Stufe 5) eine Krankheitskontrolle erreichen.

Spétestens nach 8 Gaben und anschliessend jahrlich ist der Therapieerfolg durch einen Facharzt der Pneumologie, Allergologie oder Immunologie zu tUberprifen.
Die Fortsetzung der Therapie nach dieser Uberpriifung bedarf einer weiteren Kostengutsprache bei bestétigtem Therapieerfolg. Ein Therapieerfolg entspricht:

- bei Behandlung auf Gina-Stufe-4: eine Reduktion von mindestens 50% der Exazerbationen im Vergleich zu Therapiebeginn und im Folgenden maximal gleichbleibender
Exazerbationsrate

ODER

- bei Behandlung auf Gina-Stufe-5 mit systemischen Kortikosteroiden: Reduktion der Exazerbationsrate bei maximal gleichbleibender oder reduzierter Dosis der oralen
Steroide und im Folgenden maximal gleichbleibender Exazerbationsrate bei stabiler Dosis der oralen Steroide ODER

Senkung der oralen Steroiddosis bei maximal gleichbleibender Exazerbationsrate auf 50% der Ausgangs Prednison-Aquivalente und im Folgenden gleichbleibender oder
weiter reduzierter Steroiddosis bei maximal gleichbleibender Exazerbationsrate

ODER Wechsel auf Gina-Stufe 4 bei nicht mehr als 2 Exazerbationen jahrlich und im Folgenden maximal gleichbleibender oder weiter verringerter Exazerbationsrate.
Nicht in Kombination mit anderen monoklonalen Antikérpern zur Behandlung des schweren Asthmas.

Limitation neu
Nach Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgéngiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Schweres eosinophiles Asthma

Die Verschreibung darf ausschliesslich durch Facharzte fir Pneumologie, Allergologie und Immunologie erfolgen.

Als Zusatztherapie mit einer Dosierung von maximal 100 mg alle 4 Wochen bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit schwerem easinophilem Asthma, gekennzeichnet durch
folgende Kriterien:

Eine Eosinophilenzahlim Blut von > 0.3 /L und mindestens 4 klinisch relevante Exazerbationen in den vorausgegangenen 12 Monaten trotz maximal mdglichen
Dosierungen auf GINA-Stufe 4 (hochdosierte inhalative Kortikosteroide plus zusatzlicher Kontroller), die eine intermittierende Behandlung

mit systemischen Kortikosteroiden bendtigten
ODER

Eine Eosinophilenzahlim Blut von > 0.3 G/L bevor eine Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden begonnen worden war und mindestens 2 klinisch relevanten
Exazerbationen in den vergangenen 12 Monaten bei Patienten/-Innen, die nur aufgrund einer Erhaltungstherapie fiir mindestens 6 Monate in den letzten 12 Monaten mit
systemischen Kortikosteroiden (GINA-Stufe 5) eine Krankheitskontrolle erreichen.
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Spatestens nach 8 Gaben und anschliessend jahrlich ist der Therapieerfolg durch einen Facharzt der Pneumologie, Allergologie oder Immunologie zu Uberpriifen.

Die Fortsetzung der Therapie nach dieser Uberpriifung bedarf einer weiteren Kostengutsprache bei bestatigtem Therapieerfolg. Ein Therapieerfolg entspricht:

- bei Behandlung auf Gina-Stufe-4: eine Reduktion von mindestens 50% der Exazerbationen im Vergleich zu Therapiebeginn und im Folgenden maximal gleichbleibender
Exazerbationsrate

ODER

- bei Behandlung auf Gina-Stufe-5 mit systemischen Kortikosteroiden: Reduktion der Exazerbationsrate bei maximal gleichbleibender oder reduzierter Dosis der oralen
Steroide und im Folgenden maximal gleichbleibender Exazerbationsrate bei stabiler Dosis der oralen Steroide

ODER

Senkung der oralen Steroiddosis bei maximal gleichbleibender Exazerbationsrate auf 50% der Ausgangs Prednison-Aquivalente und im Folgenden gleichbleibender oder

weiter reduzierter Steroiddosis bei maximal gleichbleibender Exazerbationsrate

ODER

Wechsel auf Gina-Stufe 4 bei nicht mehr als 2 Exazerbationen jéhrlich und im Folgenden maximal gleichbleibender oder weiter verringerter Exazerbationsrate.

Nicht in Kombination mit anderen monoklonalen Antikdrpern zur Behandlung des schweren Asthmas.
Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20455.01

Neue Limitation befristet bis 01.01.2025
Chronische Rhinosinusitis mit Nasenpolypen (CRSWNP)

Die Diagnosestellung, die Verordnung und die Verlaufskontrolle darf ausschliesslich durch Facharzte/Facharztinnen der Hals-, Nasen und Ohrenheilkunde sowie der
Pneumologie und Allergologie mit ausgewiesener Expertise in der Behandlung der CRSWNP erfolgen, wobei die Beurteilung der rhinoskopischen Parameter und bei der
Erstverschreibung eine Bestatigung der Diagnose der CRSWNP durch einen/eine Facharzt/Facharztin der Hals-, Nasen und Ohrenheilkunde erforderlich ist.

Als Zusatztherapie zu intranasalen Kortikosteroiden mit einer Dosierung von maximal 100 mg alle 4 Wochen bei Erwachsenen ab 18 Jahren mit schwerer chronischer
Rhinosinusitis mit Nasenpolypen [CRSWNP], die mit intermittierenden systemischen Kortikosteroiden und chirurgischem Eingriff nicht ausreichend kontrolliert werden
kann. Die Patientinnen und Patienten missen folgende Kriterien erflllen:

- bilaterale Nasenpolypen

- Rezidiv (oder Kontraindikation) innerhalb von 2 Jahren nach mindestens 1 chirurgischen Behandlung UND Versagen (oder Kontraindikation) von einer individuell
optimierten Standardtherapie geméss aktuellen Empfehlungen mit topischen und systemischen Kortikosteroiden
- endoskopischer Nasenpolypenscore (NPS] von mindestens 5 (von 8), mit einem Mindest-Score von 2 in jeder Nasenhdhle
- signifikant eingeschréankte Lebensqualitat: SNOT-22 > 50
- Anhaltende Symptome seit mindestens 12 Wochen, definiert als:
- nasale Kongestion (NC) mit mittlerem oder schwerem Schweregrad (Score 2 oder 3, Bereich 0 bis 3]
- mindestens ein weiteres Symptom:
- partieller oder vollstandiger Geruchsverlust (Hyposmie / Anosmie): UPSITScore < 25 ODER Sniffin’ Sticks Test mit mindestens 16 Items < 10 Punkte
- Rhinarrhoe (anterior oder posterior).

Spéatestens nach 16 Wochen und anschliessend jahrlich ist der Therapieerfolg durch Facharzte/Facharztinnen der Hals-, Nasen und Ohrenheilkunde, der Allergologie
oder Pneumologie zu Uberprufen.
Die Fortsetzung der Therapie nach dieser Uberpriifung bedarf einer weiteren Kostengutsprache bei bestatigtem Therapieerfolg. Ein Therapieerfolg entspricht (3 von
5 Kriterien, relativ zum Basiswert vor Behandlungsbeginn mit Mepolizumab):
- reduzierte Grdsse der Nasenpolypen (Verbesserung NPS-Score > 1.0 oder vergleichbarer Wert).
- maximal 1 orale Steroidtherapie pro 6 Monate sowie eine maximal jahrliche Kumulativdosis von 250 mg/Jahr Prednisonaquivalent.
- verbesserte Lebensqualitét (Verbesserung im SNOT-22-Score 2 9.0).
- verbesserter Geruchssinn
- Verbesserung des UPSIT-Scores um mindestens 10% oder bei Anosmie minimal erreichte Verbesserung auf 19 Punkte ODER Verbesserung des Sniffin’ Sticks Test mit
mindestens 16 [tems um mindestens 2 Punkte ODER bei Anosmie minimal erreichte Verbesserung auf 8 Punkte
- klinisch relevante Verbesserung der Komorbiditaten (bzgl. der vergiteten Indikationen von NUCALA).

Nicht in Kombination mit anderen monoklonalen Antikérpern zur Behandlung der CRSwNP.
Keine Vergltung nach Versagen oder Rezidiv unter einer anti-IL-5-Behandlung.

Erleidet der/die Patient(in] innerhalb von 6 Monaten nach Absetzen der Therapie (Therapiepause > 8 Wochen] einen Riickfall (Verschlechterung im SNOT-22-Score 2 10.0),
kann eine Wiederaufnahme einer anti-IL-5-Behandlung mittels erneuter Kostengutsprache fir 12 Monate beantragt werden. Tritt der Rickfall nach 6 Monaten auf, muss
der/die Patient(in] erneut die Kriterien wie bei der ersten Verschreibung erfillen.

Die Firma GlaxoSmithKline AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung
hin fur jede zur Behandlung der CRSWNP bezogenen Packung NUCALA einen Anteil von Fr. 58.55 pro Packung mit 1 Stk, bzw. Fr. 175.63 pro Packung mit 3 Stk zuriick.

Ab einer Therapiedauer von 52 Wochen wird ein zusatzlicher Anteil des Fabrikabgabepreises pro Packung riickvergitet.

Die GlaxoSmithKline AG gibt dem Krankenversicherer die Hohe der Rickvergltung bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zusétzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabe-
preises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Ruckvergitung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Folgender Code ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20455.02.
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TECENTRIQ Roche Pharma (Schweiz) AG 071600
InfKonz 1200mg/20ml Durchstf 20641 4863.10 4504.50
1Stk

Limitation alt

HcC

Tecentriq ist in Kombination mit Bevacizumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten (ab dem 18. Lebensjahr] mit inoperablem oder metastasiertem hepato-
zelluldrem Karzinom (HCC) indiziert, die keine vorgéngige systemische Therapie erhalten haben, nicht flr eine lokoregionale Therapie qualifizieren oder progredient auf
diese Therapie waren und alle folgenden Kriterien der Erkrankung erfullen:

- ECOG Status 0-1

- Erhaltene Leberfunktion (Kategorie A auf der Child-Pugh Leberfunktionsskalal.

Die Zulassungsinhaberin Roche Pharma [Schweiz) AG und die Zulassungsinhaberin des Bevacizumab-Praparates erstatten dem Krankenversicherer, bei dem die ver-
sicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin, fir jede fir die Indikation HCC Behandlung bezogene Packung Tecentrig
und Bevacizumab einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die Roche Pharma (Schweiz) AG gibt dem Krankenversicherer die wirtschaftlichen Preise
fir Tecentrig und Bevacizumab bekannt. Die Anteile der Riickerstattung entsprechen der Differenz der publizierten und wirtschaftlichen Preise. Die Mehrwertsteuer
kann nicht zuséatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung
erfolgen.

Eine Vergiitung von Tecentrig kann nur mit einem Bevacizumab Kombinationspartner erfolgen, dessen Limitation die Kombinationstherapie (Tecentrig und Bevacizumab)
zur Therapie des HCC explizit auffuhrt.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20641.3.

2L NSCLC

Tecentriq ist indiziert zur Monotherapie von Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) nach vorausgegan-
gener Chemotherapie. Patienten mit einer Progression nach Therapie mit einem Immunonkologikum sind von einer Therapie mit Tecentrig ausgeschlossen.

Patienten mit genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ sollten zudem eine fUr diese Aberrationen zugelassene Therapie erhalten haben, bevor sie mit
Tecentrig behandelt werden.

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung oder bis zum Auftreten unzumutbarer Toxizitat behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit initialem
Befund einer Progression kdnnen bis zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden. Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den
Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20641.1

SCLC

Tecentriq ist indiziert in Kembination mit Carboplatin und Etoposid fiir die Erstlinientherapie von Patienten mit fortgeschrittenem kleinzelligem Lungenkarzinom (ES-SCLC,

extensive-stage small cell lung cancer). Folgende Kriterien der Erkrankung missen erflllt sein:

- Histologisch oder zytologisch bestatigtes ES-SCLC (gemass dem Staging-System der Veterans Administration Lung Study Group [VALG])

- Keine vorherige systemische Behandlung fur ES-SCLC

- Messbare Krankheit, gemass RECIST vl - Angemessene hamatologische und endorganische Funktion

- Seit der letzten Chemo-/Bestrahlungstherapie mindestens 6 Monate lang behandlungsfrei, bei Patienten mit vorheriger Chemo-/Bestrahlungstherapie fiir LS-SCLC
(SCLC in begrenztem Stadium)

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression kénnen bis zur Bestatigung

der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Dem Versicherer ist bei Therapiebeginn die Indikation mitzuteilen.

Die Zulassungsinhaberin Roche Pharma (Schweiz) AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf
dessen Aufforderung hin flr jede fir die Nebenindikation SCLC Behandlung bezogene Packung TECENTRIQ einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die
Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die jeweilige Hohe der Riickerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zurtickgefordert werden.
Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20641.2.

Limitation neu
Fur alle vergiitungspflichtigen Indikationen gilt:

Eine Kostengutsprache des Krankenversicherers (2L NSCLC und NSCLC im Friihstadium, adjuvant) bzw. eine Meldung der Indikation (SCLC und HCC) hat den entsprechen-
den Indikationscode (20641.X) zu enthalten. Die Dosierung betragt maximal 1’200 mg alle drei Wochen. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression
konnen bis zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Neue Limitation befristet bis 30.06.2025

2L NSCLC

Tecentriq ist indiziert zur Monotherapie von Patienten mit lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) nach voraus-
gegangener Chemotherapie. Patienten mit einer Progression nach Therapie mit einem Immunonkologikum sind von einer Therapie mit Tecentrig ausgeschlossen.
Patienten mit genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ sollten zudem eine fir diese Aberrationen zugelassene Therapie erhalten haben, bevor sie mit
Tecentrig behandelt werden.

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung oder bis zum Auftreten unzumutbarer Toxizitdt behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit initialem
Befund einer Progression kdnnen bis zur Bestatigung der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden. Die Behandlung bedarf der Kostengutsprache durch den
Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu tbermitteln: 20641.1
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Neue Limitation befristet bis 30.04.2024

SCLC

Tecentrig ist indiziert in Kombination mit Carboplatin und Etoposid fir die Erstlinientherapie von Patienten mit fortgeschrittenem kleinzelligem Lungenkarzinom (ES-SCLC,

extensive-stage small cell lung cancer]. Folgende Kriterien der Erkrankung mussen erfiillt sein:

- Histologisch oder zytologisch bestatigtes ES-SCLC (gemass dem Staging-System der Veterans Administration Lung Study Group [VALG])

- Keine vorherige systemische Behandlung fiir ES-SCLC

- Messbare Krankheit, gemass RECIST v1 - Angemessene hdmatologische und endorganische Funktion

- Seit der letzten Chemo-/Bestrahlungstherapie mindestens 6 Monate lang behandlungsfrei, bei Patienten mit vorheriger Chemo-/Bestrahlungstherapie fur LS-SCLC
(SCLC in begrenztem Stadium)

Die Patienten sollten bis zur Progression der Erkrankung behandelt werden. Klinisch stabile Patienten mit initialem Befund einer Progression kdnnen bis zur Bestatigung

der Progression der Erkrankung weiter behandelt werden.

Dem Versicherer ist bei Therapiebeginn die Indikation mitzuteilen.

Die Zulassungsinhaberin Roche Pharma (Schweiz) AG erstattet dem Krankenversicherer, bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf

dessen Aufforderung hin flr jede fr die Nebenindikation SCLC Behandlung bezogene Packung TECENTRIQ einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zuriick. Die

Zulassungsinhaberin gibt dem Krankenversicherer die jeweilige Hohe der Riickerstattungen bekannt. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zurickgefordert werden.

Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20841.2

Neue Limitation befristet bis 30.06.2023

HCC

Tecentriq ist in Kombination mit Bevacizumab zur Behandlung von erwachsenen Patienten (ab dem 18. Lebensjahr) mit inoperablem oder metastasiertem hepato-
zelluldrem Karzinom (HCC) indiziert, die keine vorgéngige systemische Therapie erhalten haben, nicht fir eine lokoregionale Therapie qualifizieren oder progredient auf
diese Therapie waren und alle folgenden Kriterien der Erkrankung erfillen:

- ECOG Status 0-1
- Erhaltene Leberfunktion (Kategorie A auf der Child-Pugh Leberfunktionsskalal.

Die Zulassungsinhaberin Roche Pharma (Schweiz) AG und die Zulassungsinhaberin des Bevacizumab-Praparates erstatten dem Krankenversicherer, bei dem die ver-
sicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin, flr jede fir die Indikation HCC Behandlung bezogene Packung Tecentrig
und Bevacizumab einen festgelegten Anteil des Fabrikabgabepreises zurlick. Die Roche Pharma (Schweiz] AG gibt dem Krankenversicherer die wirtschaftlichen Preise
fur Tecentriq und Bevacizumab bekannt. Die Anteile der Rickerstattung entsprechen der Differenz der publizierten und wirtschaftlichen Preise. Die Mehrwertsteuer
kann nicht zusatzlich zu diesem Anteil des Fabrikabgabepreises zurlickgefordert werden. Die Aufforderung zur Riickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung
erfolgen. Eine Vergiitung von Tecentrig kann nur mit einem Bevacizumab Kombinationspartner erfolgen, dessen Limitation die Kombinationstherapie (Tecentrig und
Bevacizumab) zur Therapie des HCC explizit auffiihrt.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20641.3

Neue Limitation befristet bis 30.06.2025

NSCLC im Friihstadium, adjuvant

Tecentrig als Monotherapie wird vergiitet zur adjuvanten Therapie flr erwachsene Patienten (ab dem 18. Lebensjahr] mit NSCLC im Stadium Il und IlIA (7. Ausgabe UICC/
AJCC Klassifikationssystems), deren Tumor keine Progression nach cisplatinhaltiger Chemotherapie und eine PD-L1-Tumorexpression > 50% aufweist. Folgende Kriterien
missen zudem erfllt sein:

- Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) Performance Status 0 oder 1.

- Vollstandige Resektion des Tumors 28-84 Tage vor durchgefiihrter cisplatinhaltiger Chemotherapie (bis zu 4 Zyklen).

- Die adjuvante Behandlung mit Tecentrig wird 21-56 Tage nach der letzten Dosis cisplatinhaltigen Chemotherapie begonnen.

- Es liegen keine genomischen Tumoraberrationen vom EGFR oder ALK Typ vor.

Kostengutsprache durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

Die Therapiedauer mit Atezolizumab ist auf maximal 16 Zyklen beschrankt. Die Zulassungsinhaberin Roche Pharma (Schweiz) AG erstattet dem Krankenversicherer,

bei dem die versicherte Person zum Zeitpunkt des Bezugs versichert war, auf dessen erste Aufforderung hin, fir jede fir die Indikation NSCLC im Friihstadium, adjuvant
bezogene Packung Tecentrig 17.1% des Fabrikabgabepreises zurlck. Die Mehrwertsteuer kann nicht zuséatzlich zurickgefordert werden. Die Aufforderung zur Rick-
erstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.

Folgender Indikationscode ist an den Krankenversicherer zu Ubermitteln: 20841.4
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VII. Limitierung bei Neuaufnahme

SPINRAZA Biogen Switzerland AG 019900
InjL8s 12mg/5mlBurchstf 1 Stk 20697 90063.70 87627.02

Limitation alt

Zur Behandlung der 5g-assoziierten spinalen Muskelatrophie (SMA) mit spaterem Krankheitsbeginn (Typ Il und lll) 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
flr Sozialversicherungen (BSV) zur Kostenlibernahme von SPINRAZA durch die IV.

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 2 2.
- Beginn der Symptome > 6 Monaten.

SPINRAZA darf nur in Spital-basierten, spezialisierten neuromuskulédren 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
al2mg.

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 durchgefihrt und im
Register 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 Appli-
kation des Arzneimittels.

Ein spezifischer Antrag fur 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, | und IV sowie alle spinalen und neuralen Muskelatrophien, die nicht auf eine Gendeletion oder -mutation auf Chromosom 5q zurlickzufiihren
sind;

- Patienten, bei welchen eine intrathekale Applikation durch Lumbalpunktion wegen Gesundheitsgefahrdung oder technischer Schwierigkeiten auch mit Ultraschall
(oder einer anderen Bildgebungstechnik] nicht méglich 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 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 ben&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 Ver-
schlechterung 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 beeintrach-
tigten Patienten), bestétigt durch 2 aufeinanderfolgende Messungen, ohne alternative Begriindung flr 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 beeintrdchtigte 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 zurlick. Fir 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 zuriickgefordert werden.
Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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Limitation neu

Neue Limitation befristet bis 28.02.2023

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 2 2.
- 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 a 12mg eingesetzt, in den folgenden Behandlungsjahren jeweils maximal 3 Packungen SPINRAZA
alemg.

Der behandelnde Arzt ist verpflichtet, die erforderlichen Daten laufend im Schweizer Register fir 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 durchgefihrt und im
Register 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 Appli-
kation 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 mdglich 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 Ver-
schlechterung 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 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 zurickgefordert werden.
Die Aufforderung zur Rickerstattung soll ab dem Zeitpunkt der Verabreichung erfolgen.
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BETAUBUNGSMITTEL

Rezeptsperrung

Swissmedic, Abteilung Betaubungsmittel

Rezeptsperrung
Folgende Rezepte sind gesperrt

Kanton

Block-Nr. Rezept-Nr.
Bern 10069969
Freiburg 10129232
Genf 10181006
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