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ARZNEIMITTEL FUR SELTENE
KRANKHEITEN - ORPHAN DRUGS

Arzneimittel fir Seltene Krankheiten dienen der Erkennung, Verhiitung oder
Behandlung einer lebensbedrohenden oder chronisch invalidisierenden
Erkrankung, von der hochstens 1 von 2000 Personen betroffen ist.

Swissmedic, das schweizerische Heilmittelinstitut, verleiht einem Arzneimittel
auf Antrag des Herstellers oder Importeurs den Status als Arzneimittel fir
Seltene Krankheiten (Orphan Drug) und l&sst es nach Priifung von Sicherheit
und Wirksamkeit zu. Diese Arzneimittel sind auf einer Liste aufgefiihrt. Im
November 2012 enthielt sie 113 Wirkstoffe und 65 Marktzulassungen, also
mehr als doppelt so viele wie 2009. Dank einer Verordnung von Swissmedic aus
dem Jahr 2006 (VAZV) gilt fir Orphan Drugs ein beschleunigtes Verfahren fir
die Marktzulassung.

Grundsétzlich bezahlen die Krankenkassen oder die Invalidenversicherung (IV)
nur Arzneimittel (inkl. Orphan Drugs), die auf der Spezialitatenliste (SL) auf-
gefiihrt sind*. Fir die SL ist das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) zusténdig,
das sich auch zur Wirtschaftlichkeit der einzelnen Arzneimittel dussert.

FUR SELTENE KRANKHEITEN KOMMEN
WEITERE ARZNEIMITTEL ZUM EINSATZ:

1/ Arzneimittel der SL: Von Swissmedic zugelassene und auf der SL auf-
gefilihrte Arzneimittel werden grundsatzlich von der Krankenkasse bezahlt.

2/ Hors-Liste-Medikamente : Von Swissmedic zugelassene Arzneimittel, die in
der SL nicht enthalten sind. Ihr Einsatz entspricht den von Swissmedic
anerkannten Indikationen nicht unbedingt. Es besteht keine Vergiitungspflicht.

3/ Off-Label-Use - Verwendung ausserhalb der zugelassenen Indikationen:
Das in der Schweiz zugelassene Arzneimittel wird ausserhalb der von
Swissmedic zugelassenen Indikationen verwendet (andere Indikation,
Dosierung usw.). Es besteht keine Vergiitungspflicht.

4/ Verwendung ohne Zulassung (Unlicensed Use): Das Arzneimittel ist in der
Schweiz noch nicht oder nicht mehr zugelassen. Es besteht keine Vergii-
tungspflicht.

5/ Verwendung ausserhalb der SL-Limitation (Off-Limitation Use): Das in der
SL aufgefiihrte Arzneimittel unterliegt einer Beschrankung und wird ausser-
halb derselben verwendet. Es besteht keine Vergltungspflicht.
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*Die Verglitung ist Gegenstand eines spateren Factsheets.

UNTERSTUTZEN WIR DEN
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