Jinarc® (Tolvaptan): Good news first ...
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Swissmedic Zulassung Nr. 65676 vom 21. April 2016

Indikation: Verlangsamen von Pro-
- gression der Zystenentwicklung und
. —|  Niereninsuffizienz

Anwendungsgebiet eingeschrankt auf:

;ung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff:

e (i) Erwachsene, d.h. 18 Jahre alt

jinarc, Tabletten

 Arzneimittel: . ! aptanum
« des Wistofs derWnstoffe T;; r:\gp 3mg, d5mg, 60mg und MG Tabletten

gt weren ) | (i) chronische Nierenerkrankung
(CKD) im Stadium 1 bis 3 zu
Behandlungsbeginn und

o nwege
acCode 05,02 0.Mittel gegen Erkrankungen der Harnweg

T.NummeHBezeichnung‘. 65676 see . ° h f P h
« | (iii) mit Anzeichen fiir rasc
He FF%Ict:l'\T\t(Surtnat'\g()nzukonsu\tieren.

ormationen Zum praparat ist

fortschreitende Erkrankung
(EU: EMA 27. Mai 2015)
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Alter zwischen 18-50 Jahren

Gesamtnierenvolumen (TKV) 2750ml
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Kreatininclearance >60 ml/min
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Was bei Patienten:
e unter 18 Jahren?
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Wer bezahlt?

e Selbstzahler
* Krankenkasse, vorausgesetzt:
e Kostengutsprache im Einzelfall (KVV 71)

e Spezialitatenliste
e aber Selbstbehalt 10%, max. CHF 700

christoph.willi@streichenberg.ch



Spezialitatenliste BAG

Datei Bearbeiten Ansicht Chronk Lesezeichen Extras Hife

Spezialitdtenliste (SL) -Préparate %

Voraussichtich ...
Kassenpflichtig, aber mit "Limitatio'

Mogliche Einschrankungen:

g . European Renal Best Practice / ERA-
EDTA Working Groups

. "rasch fortschreitende Erkrankung"

. Arzte, welche zulasten Krankenkasse
verschreiben durfen (Facharzt, Spital,
etc.)

. Spezielle medizinische Schulungen



Kostengutsprache im Einzelfall (KVV 71)

Besondere Gutsprache und Konsultation Vertrauensarzt:

 Krankheit, die fur die versicherte Person todlich ver-
laufen oder schwere und chronische gesundheitliche
Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann

 vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser thera-
peutischer Nutzen [...] erwartet

* fehlende therapeutische Alternativen und keine
andere wirksame und zugelassene Behandlungs-
methode

* Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen



Grosser therapeutischer Nutzen

Beurteilung nach 9-Felder Modell:

9-Felder-Modell

hoch Phase |lI-Studie c
Qualitat der ittel Phase lI- b
Evidenz mitte Studie(n)
tief Case reports a
1 2 3
mittel-tief hoch sehr hoch

Klinische Relevanz/Ausmass des Effekts (Nut-
zen-Risiko-Gesamtbeurteilung)

Quelle: https://www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/
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Wo am gunstigsten?

* Abgabestellen

* Behandelnder Arzt / Spital
e u.a.ZH, SG, LU, nicht AG, BS, (BE)

e Apotheke
* Versandapotheke
* Unabhangig von Abgabestelle:
e Selbstbehalt 10%, max. CHF 700

=» Erkundigen Sie sich nach Rabatten

christoph.willi@streichenberg.ch



Fragen aus Sicht der Nephrologen

Einschrankung der Verschreibungs-
befugnis

e Sind die Kriterien genugend klar?

Ist Ungleichbehandlung recht-

massig?

* Geeignetheit zur Kostenein-
sparung?

e Verlust von medizinischer
Erfahrung

* Wie vorgehen in Zweifelsfallen?



Fragen aus Sicht der Patientinnen / Patienten:

~* Erfalle ich Kriterien fur Verschrei-
bung u/o SL ("rasche Progression")?

... * Falls nicht, komme ich in Frage fur
Kostengutsprache im Einzelfall?

* Gibt es Unterschiede bei den
Krankenkassen?

* Koordiniertes Vorgehen uber
Patientenorganisation im Interesse
aller Patienten



