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Stellungnahme zu den Fragen einer Krankenkasse bezuglich

Verschreibungen von Ocrevus und Kesimpta

In einem Schreiben, das schweizweit an niedergelassene Neurologinnen und Neurologen, sowie
Hausérztinnen und Hausérzte, und neurologische Abteilungen von Spitilern, versendet wurde,
hinterfragt eine Krankenkasse in ihrer Rolle als ein Krankenversicherer die Wirtschaftlichkeit von
einer intravendsen Therapie im Spital oder in der Arztpraxis (offensichtlich Ocrevus) gegeniiber
einer subkutanen Heimtherapie (offensichtlich Kesimpta) und richtet an die Adressaten folgende
Fragen, um unnatige Einzelfallpriifungen zu vermeiden:

1.

Wie wird in Ihrer Organisation sichergestellt, dass Patientinnen und Patienten sachlich und
objektiv iiber alle verfiigbaren Therapieoptionen — einschliesslich der Méglichkeit einer
Heimtherapie — informiert werden?

1.1.  Erfolgt die Aufklarung sowohl bei Neuverschreibungen als auch bei bereits in Behandlung
befindlichen Patientinnen und Patienten (z.B. im Rahmen von Therapieiiberpriifungen)?

1.2. Wir bitten Sie, uns exemplarische Unterlagen zur Patientenaufkliarung zukommen zu
lassen, die in Ihrer Organisation im Rahmen der Therapiewahl verwendet und abgegeben
werden.

. Wie erkladren Sie die im Vergleich zu anderen Einrichtungen deutlich hohere Nutzung der

intravenosen Versorgung in Ihrer Organisation — sowohl bei Neuverschreibungen als auch bei
bereits behandelten Patientinnen und Patienten?

Wie erklaren Sie die Diskrepanz zwischen der in den Studien dokumentierten Mehrheit von
Patientinnen und Patienten, die eine Heimtherapie bevorzugen wiirden, und der in Threm Haus
beobachteten Versorgungsrealitit?

Der Krankenversicherer beruft sich in diesem Schreiben auf folgende zwei Arbeiten:

Polynomics 2025, Evolution of High-Efficacy Therapies for Relapsing Multiple Sclerosis: Does
Innovation Meet Patient Preferences?, Value in Health, Volume 28, Issue S2

. Polynomics 2025, Cost Savings From Patient Preference-Based Allocation of High-Efficacy

Therapies for MS: Evidence From Switzerland, Value in Health, Volume 28, Issue S2

Da sehr viele Arztinnen und Arzte mit diesen Fragen konfrontiert wurden, hat sich die
Arbeitsgruppe «Immuntherapien» des Medizinisch-Wissenschaftlichen Beirats (MSAB) der
Schweizer Multiple Sklerose Gesellschaft (SMSG) entschlossen, folgende Stellungnahme zu
diesem Schreiben zu verfassen:

Allgemein gilt, dass Krankenversicherer priifen diirfen, ob teure Medikamente im Rahmen der vom
BAG festgelegten Kriterien beziiglich Wirksamkeit, Sicherheit und Wirtschaftlichkeit (WZW-




Kriterien) und der Spezialititenliste vergiitet werden miissen, d.h. ob eine Leistungspflicht in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung gemdass Art. 32 KVG besteht. Dariiber hinaus kénnen
Krankenversicherer bei auffilligen Kosten eine Wirtschaftlichkeitspriifung durchfiihren, wobei erst
ein Screening Verfahren und dann eine Einzelfall Analyse erfolgen muss.

Aus Sicht des MSAB der SMSG ist die Argumentation der Krankenkasse medizinisch und rechtlich
unzuldssig: Sie pauschalisiert filschlicherweise, dass bei gleicher Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit automatisch die kostengiinstigere Heimtherapie, d.h. Kesimpta gegeniiber
Ocrevus, zu bevorzugen sei. Dies widerspricht Art. 32 KVG, da die WZW-Kriterien gleichrangig und
strikt einzelfallabhangig zu priifen sind — nicht isoliert nach kurzfristigen Kosten. Die
Applikationsform ist kein eigenstindiges Substitutionskriterium, und eine Reduktion der
Wirtschaftlichkeit auf reine Kostenminimierung ignoriert den gesetzlich geforderten Kosten-
Nutzen-Massstab im konkreten Einzelfall.

Die Anfrage des Krankenversicherers beruht zudem auf Annahmen, die der klinischen Komplexitat
der Behandlung von Patienten mit Multipler Sklerose nicht gerecht werden. Die Argumentation
stiitzt sich hauptsidchlich auf zwei von Novartis, dem Hersteller von Kesimpta, finanzierte, nur als
Poster vorliegende Studien (Referenzen i und ii), deren Objektivitdt, Reprasentativitdt, Methodik
und Ubertragbarkeit kritisch zu hinterfragen sind:

a) Funding Bias, bzw. Sponsoring Bias: Die beiden oben zitierten Studien sind Industrie-
gesponsorte Auftragsforschungsarbeiten, es besteht daher ein Interessenskonflikt. Da
Industrie-gesponsorte Studien signifikant haufiger Ergebnisse zugunsten des Sponsors
berichten als unabhangig finanzierte Studien (Referenzen 1-5), sind die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen kritisch zu hinterfragen.

b) Verification Bias, bzw. Validierungsbias: Die beiden Studien sind als Poster bei einem
Kongress veroffentlicht wurden, jedoch bislang nicht in einer relevanten
wissenschaftlichen Zeitschrift nach Peer-Review-Prozess. Es braucht hier unabhingige,
nicht-Industrie-gesponserte Untersuchungen.

c) Selection Bias: Die Daten in dem ersten Poster sind nicht reprasentativ, da nur 66 MS-
Patienten, hingegen 985 gesunde Personen als Ersatz fiir therapie-naive MS-Patienten
befragt wurden. Die Stichprobe bildet die Zielpopulation (MS-Patienten, insbesondere
therapienaive) nicht ab.

d) Reporting Bias: Die Methoden sind nicht prazise offengelegt, es besteht fehlende
Methodentransparenz insbesondere beziiglich folgender Fragen: Wie sind die Fragen an
die befragten Personen formuliert? Wie wurden mogliche bias-Faktoren kontrolliert?

e) Framing Bias (Rigid Scenario Framing, Restricted Choice Framing): Die Szenarien in den
beiden Postern sind zu rigide und lassen die Option der Ausweitung der Infusionsabstiande
ausser Acht, bilden «real world»-Bedingungen also nicht ab. Fiir Ocrevus ist das flexible
Extended Interval Dosing (EID) mittlerweile weit verbreitet. Dabei werden die Ocrevus-
Infusionsintervalle auf 9—18 Monate oder langer verldangert, anstatt die starren 6-Monats-
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Intervalle tiber Jahre einzuhalten. Dadurch konnen die direkten Kosten um mehr als die
Hailfte gesenkt werden (Referenz 6).

f) Prevalent User Bias und Status-quo Bias: Die Infusionstherapie mit Ocrevus wurde im Marz
2018 kassenzuldssig, d.h. in die Spezialitatenliste (SL) aufgenommen, die
Injektionstherapie mit Kesimpta erst im Juni 2021, d.h. drei Jahre spater. Der an vielen
Standorten grossere Anteil an Ocrevus- gegeniiber Kesimpta-behandelten Patienten
resultiert daraus, dass viele Patienten vor Zulassung von Kesimpta auf Ocrevus eingestellt
wurden und aufgrund der guten Wirksamkeit nicht auf ein anderes Praparat wechseln
wollen, auch wenn es ihnen angeboten wird. Die beiden o.g. Posterstudien lassen diese
geringe Bereitschaft eines Praparatewechsels ausser Acht. Zudem gibt es zunehmende
Evidenz, dass eine primdr gemeinsame Therapieentscheidung zwischen Arzt und Patient
entscheidend fiir Adhadrenz und Therapieerfolg ist, weshalb ein erzwungener Wechsel aus
reinen Kostengriinden dem patientenzentrierten Ansatz widerspricht und das Risiko fiir
Non-Adharenz, Therapieabbruch und klinische Verschlechterung erhoht (Referenz 7).

g) First-Mover Advantage Bias, bzw. Bandwagon Effect / Popularity Bias: Viele MS-Patienten
entscheiden sich fiir eine Therapie mit Ocrevus, weil es das bekanntere, etabliertere
Praparat ist und/oder von allen Anti-CD20o-Therapien schon am langsten auf dem Markt
ist. Die beiden o.g. Posterstudien lassen diesen bias ausser Acht.

h) Asymmetric Evidence Bias / Evidence Maturity Bias: Zu Ocrevus gibt es deutlich mehr Real-
World-Daten und -Erfahrungen, was fiir Arzte und Patienten ein wichtiges Argument ist.
Die beiden o.g. Posterstudien lassen diesen bias ausser Acht.

i) Evidence Maturity Bias: Bei Patientinnen mit Kinderwunsch hat Ocrevus einen klaren
praktischen Vorteil: Mit iiber 600 dokumentierten Schwangerschaften ist die Datenlage
deutlich besser als bei Kesimpta (23 Fille). Das lange Wirksamkeitsfenster von mindestens
6 Monaten ermoglicht eine krankheitsstabile Konzeptionsphase ohne monatliche
Therapieexposition, wobei eine Schwangerschaft bereits 2—3 Monate nach der letzten
Infusion geplant werden kann. Da Ocrevus langer wirkt als Kesimpta ist das Risiko einer
Krankheitsaktivitat wahrend der Schwangerschaft dusserst gering. Die beiden o0.g.
Posterstudien lassen diesen Aspekt ausser Acht.

j) Selective Citation Bias: Im Gegensatz zu den beiden o.g. Posterstudien zeigen andere,
peer-reviewed Studien zu Patientenpraferenzen in deutlich grosseren Kohorten mit
Multipler Sklerose (n=192 und n=1069), dass die Reduktion der Behandlungsfrequenz zu den
wichtigsten Kriterien fiir Patientinnen und Patienten mit Multipler Sklerose gehort und eine
Verabreichung alle 6 Monate gegeniiber hdufigeren Schemata klar bevorzugt wird
(Referenzen 8 und 9). Diese beiden peer-reviewed Studien werden in den beiden o.g.
Posterstudien nicht ausreichend diskutiert.

Die in beiden Posterstudien vorgebrachte Argumentation reduziert die gesetzlich geforderte
Gesamtbeurteilung unzuldssig auf eine reine Kostenbetrachtung und ist daher zuriickzuweisen.
Eine pauschale Priorisierung der Kesimpta-Therapie aus unstimmigen Kostengriinden widerspricht
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dem Leistungsrecht, der drztlichen Sorgfaltspflicht und dem Stand der medizinischen
Wissenschaft.

Insgesamt ist das Schreiben des Krankenversicherers auch zuriickzuweisen, da die gezielte
Bezugnahme auf die beiden o.g. in mehrfacher Hinsicht methodisch mangelhaften Posterstudien
den Verdacht erwecken, unter dem Deckmantel sachlicher Anfragen unzulissig auf die drztliche
Therapiefreiheit Einfluss nehmen zu wollen.

Es steht den angeschriebenen Arztinnen und Arzten frei, diese Stellungnahme in ihrer Antwort an
den Krankenversicherer zu zitieren und zu verwenden.
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