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Bericht Uiber die Versorgungsrisiken mit onkologischen Wirkstoffen

Zusammenfassung

Im Rahmen des Versorgungsberichtes tber die onkologischen Wirkstoffe wurden von den ATC-Codes
L01-04 diejenigen Wirkstoffe untersucht, welche zur onkologischen Therapie bendtigt werden. Fir diese
Arzneimittel wurde dann die medizinische Notwendigkeit definiert und die Stabilitat ihrer Versorgungs-
ketten evaluiert. Grundsatzlich wird in diesem Bericht zwischen denjenigen Wirkstoffen unterschieden,
bei denen bereits eine Meldepflicht besteht und denjenigen Substanzen, bei denen es aufgrund vorge-
kommener Lieferengpassen bei den Arzneimittelherstellern zu Versorgungsschwierigkeiten gekommen
ist. Die Evaluation stltzt sich hierbei auf grundlegende Fragen, die die Dauer und den Umfang des
Lieferunterbruches sowie weitere Parameter (z. B. medizinische Notwendigkeit (Medical Need), Aus-
tauschbarkeit durch Produkte von Alternativanbietern, etc.) betreffen (vgl. Kap. 4.2). Demnach wird zwi-
schen einer reinen Meldepflicht einerseits als auch einer kombinierten Melde- und Lagerplicht anderer-
seits unterschieden. Als Ergebnis der Analyse wird fir die Arzneimittel, die den onkologischen Thera-
piebereich betreffen, mit den in den Tabellen 3 & 4 aufgefiihrten ATC-Codes ein Antrag auf Meldepflicht
(3) bzw. auf eine kombinierte Melde- und Lagerpflicht (4) gestellt.

Die Abteilung Arzneimittel unterscheidet aufgrund der oben beschriebenen Evaluation folgende vier
Wirkstoffgruppen:

1.  Wirkstoffe, fiir welche bereits eine Meldepflicht besteht (Tabelle 1),

2. Wirkstoffe, fur welche eine bereits bestehende Meldepflicht aufgehoben wird (Tabelle 2),
3. Wirkstoffe, fur welche ein Antrag zur Meldepflicht gestellt wird (Tabelle 3),

4. Wirkstoffe, fur welche ein Antrag zur Melde- und Lagerpflicht gestellt wird (Tabelle 4).

Tabelle 1 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche bereits eine Meldepflicht besteht (6 Wirkstoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO1DCO1 Bleomycin

LO1AX04 Dacarbazin

LO1DBO01 Doxorubicin liposomal
LO1DB0O3 Epirubicin

LO1BB05 Fludarabin

L0O1BB02 Mercaptopurin

Tabelle 2 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche eine bereits bestehende Meldepflicht aufgehoben wird (3 Wirk-
stoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO1XX01 Amsacrin

LO1AA02 Chlorambucil

L01DBO7 Mitoxantron

Tabelle 3 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche ein Antrag zur Meldepflicht gestellt wird (57 Wirkstoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
L01BCO02 5-Fluorouracil
LO1XX27 Arsentrioxid
LO1FF05 Atezolizumab
L01BCO7 Azacitidin

LO1AA09 Bendamustin
LO1FGO1 Bevacizumab
LO1FX07 Blinatumomab
LO1XG01 Bortezomid
LO1FX05 Brentuximab vedotin
LO1ABO1 Busulfan

LO1CD04 Cabazitaxel
LO1BCO6 Capecitabin
L0O1XG02 Carfilzomib
LO1ADO1 Carmustin

LO1FEO1 Cetuximab

LO1BB04 Cladribin parenteral
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ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO1AA01 Cyclophosphamid
LO1EC02 Dabrafenib
LO1FCO1 Daratumumab
LO1CDO02 Docetaxel
LO1FFO03 Durvalumab
LO2BA03 Fulvestrant
LO1FX02 Gemtuzumab
LO2AEQ3 Goserelin
LO1XX05 Hydroxycarbamid
LO1ELO1 Ibrutinib
LO1AAQ6 Ifosfamid
LO1EAOQ1 Imatinib

LO1FBO1 Inotuzumab ozogamicin
LO1FX04 Ipilimumab
LO4AX04 Lenalidomid
LO4AX03 Methotrexat oral
LO1EX10 Midostaurin
LO3AX15 Mifamurtid
LO1XX23 Mitotan

L01BB0O7 Nelarabin
LO1EH02 Neratinib
LO1EBO4 Osimertinib
LO1CDO1 Paclitaxel
LO1XHO03 Panobinostat
LO1XX24 Pegaspargase
LO1FF02 Pembrolizumab
LO1FDO02 Pertuzumab
LO1FGO02 Ramucirumab
LO1FAO1 Rituximab
LO1AX03 Temolozomid
LO1ACO1 Thiotepa
LO1CX01 Trabectedin
LO1EEO1 Trametinib
LO1FDO1 Trastuzumab
LO1FDO3 Trastuzumab emtansin
LO1XFO1 Tretinoin
LO1EX04 Vandetanib
LO1XX52 Venetoclax
LO1CA04 Vinorelbin
LO1CA02 Vincristin
LO1XJ01 Vismodegib

Tabelle 4 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche ein Antrag zur Melde- und Lagerpflicht gestellt wird (13 Wirkstoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO3AX03 BCG Impfstoff

LO1XA02 Carboplatin

LO1XA01 Cisplatin

LO1BCO1 Cytarabin

LO1DBO01 Doxorubicin (nicht liposomal)
LO1CBO01 Etoposid

LO1BCO5 Gemcitabin

LO1XX19 (neuer ATC-Code: LO1CE02) Irinotecan

LO1AAQ3 Melphalan

LO1BAO1 Methotrexat parenteral
LO1XA03 Oxaliplatin

LO2BAO1 Tamoxifen

LO1BB03 Tioguanin



https://pharmavista.ch/register/atc/L01CA02
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1 Zielsetzung

Im Rahmen des Auftrags der wirtschaftlichen Landesversorgung, der Sicherstellung der Versorgung mit
lebenswichtigen Guitern und Dienstleistungen, wird die Versorgung mit Onkologika (ATC-Code L01-04)
untersucht. Die fur eine onkologische Therapie notwendigen Begleitmedikationen (Supportiva) werden
in einem separaten Bericht analysiert und beschrieben.

2 Verwendung der Produkte

Die Produkte des ATC-Code L (Antineoplastische und immunstimulierende Mittel) werden gegen ver-
schiedene Arten von Tumorerkrankungen eingesetzt. Die Vielfalt der verschiedenen Diagnosen und die
Tatsache, dass viele Wirkstoffe bei verschiedenen Tumorarten eingesetzt werden, machen die Beurtei-
lung sehr komplex. Insgesamt wurden 150 Wirkstoffe in 293 onkologischen Indikationen untersucht. Der
ATC-Code L umfasst zum einen Teil sehr alte, nicht mehr patentgeschiitzte Wirkstoffe, zum anderen
aber innovative und sehr spezifische Wirkstoffe wie zum Beispiel monoklonale Antikdrper (mAK). In
beiden Kategorien unterliegen die registrierten Produkte und damit die auf dem Markt verfligbaren Wirk-
stoffe durch Marktriickzlige und Neuregistrierungen einem steten und schnellen Wechsel. Massgebend
fir diesen Bericht ist der Stand der Marktzulassungen im Jahr 2020.

3 Verbraucher der Produkte und Verbrauchersegmente

Fir alle Erkrankungen wurde der ICD-10 Code (2019 Version) anhand der folgenden Quellen bestimmt:

e \WHO: ICD-10 Version 2019
e Informationen des Robert Koch Instituts?
e Orphanet?

Beim Vorliegen eines eindeutigen ICD-Codes fiir eine Erkrankung erfolgte die Abfrage der Inzidenz pro
100'000 Einwohner beim nationalen Institut fiir Krebsepidemiologie und -registrierung (NICER)%. Es
wurden die Rohdaten pro 100’000 Personen bestimmt. Sofern Angaben fiir Frauen und Manner separat
vorhanden waren, wurden diese gemittelt, wobei von einem Geschlechterverhaltnis von 1:1 ausgegan-
gen wurde. Die absolute Anzahl der Falle in der gesamten Schweizer Bevdlkerung, welche 8.6 Mio.
Einwohnern entspricht, wurden dann mittels folgender Formel ermittelt: Anzahl Falle / 100°000 x 86
(gemass Bundesamt fir Statistik, Stand Ende 2. Quartal 2020).

Fur Krankheiten, bei denen der ICD-Code nicht eindeutig einer Kategorie in NICER zugeordnet werden
konnte, weil die NICER-Daten nicht detailliert genug waren (z.B. Angaben zu Gehirntumoren insgesamt,
aber nicht separat fir Glioblastome), wurden die Krebsberichte des Robert Koch-Instituts (Berlin,
Deutschland) fiir 2016 herangezogen und hier sowohl die Inzidenzen (Rohdaten) extrahiert bzw. be-
rechnet und aus Angaben zu den jeweiligen Anteilen berechnet.

Konnte anhand der beiden genannten Varianten keine Inzidenz ermittelt werden, wurden Orphanet und
in wenigen Einzelfallen Medline via Pubmed als Evaluationsgrundlage zur Ermittlung der Inzidenzen
eingesetzt.

Abschliessend wurden die Erkrankungen nach dem vorgegebenen Beurteilungsparameter der Haufig-
keit der Diagnose in der Schweiz eingeteilt.

4 Analyse

41 Ausgangslage

Der Anhang der Verordnung Uber die Meldestelle fur lebenswichtige Humanarzneimittel (SR
531.215.32)° flihrt bereits einige Produkte der ATC-Codes L01-L04 (siehe Tabelle 1 und 2).

Mit dieser Erstbeurteilung der onkologischen Wirkstoffe soll eine systematische Analyse und Beurtei-
lung anhand der Risikobeurteilung gemacht und eine Empfehlung an die Sektion Vorratshaltung zum
weiteren Vorgehen (keine Massnahmen, Meldepflicht, Lagerpflicht) gegeben werden.

1 https://icd.who.int/browse10/2019/en

2 Krebs - Krebs in Deutschland - Krebs in Deutschland fiir 2017/2018 (krebsdaten.de)

3 https://www.orpha.net/consor/cqgi-bin/Disease.php?Ing=EN

4 https://www.nicer.org/assets/files/statistics/incidence/incidence de.xIsx

5 SR 531.215.32 - Verordnung vom 12. August 2015 Uber die Meldestelle fiir lebenswichtige Humanarz-
neimittel (admin.ch)



https://icd.who.int/browse10/2019/en
https://www.krebsdaten.de/Krebs/DE/Content/Publikationen/Krebs_in_Deutschland/krebs_in_deutschland_inhalt.htm
https://www.orpha.net/consor/cgi-bin/Disease.php?lng=EN
https://www.nicer.org/assets/files/statistics/incidence/incidence_de.xlsx
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/544/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/544/de
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4.2 Vorgehen

Die Produkte unter dem ATC-Code L01-L04 werden anhand der folgenden Kriterien untersucht:

e Medizinische Notwendigkeit (Beurteilung durch Experten)
e  Therapeutische Substitutionsmaoglichkeiten (Beurteilung durch Experten)
e Gemeldete Versorgungsstdrungen auf der Heilmittelplattform in den letzten 3 Jahren

Der Medical Need wurde durch eine externe, interdisziplinare Gruppe des Universitatsspital Basel erar-
beitet. Aufgrund der sehr grossen Anzahl Produkte und der Komplexitat der onkologischen Therapien
konnte die vom BWL erarbeitete Risikomatrix zur Bestimmung des Versorgungsrisikos nicht verwendet
werden. Da die Wirkstoffe meist flir mehrere verschiedene Krebserkrankungen (Indikationen) eingesetzt
werden und keine indikationsspezifischen Verbraucherdaten vorliegen, kdnnen die entsprechenden
Marktanteile der Wirkstoffe an den einzelnen Diagnosen nicht berechnet werden. Die Bestimmung des
Versorgungsrisikos erfolgte deshalb anhand der Versorgungssituation der letzten 3 Jahre und den ver-
figbaren therapeutischen Alternativen.

5 Medical Need

5.1 Methodik

Insgesamt wurden 150 Wirkstoffe in 293 Indikationen bewertet. Als Indikation wurde der Einsatz eines
Wirkstoffes fiir eine bestimmte Erkrankung in einer bestimmten klinischen Situation definiert. Die klini-
sche Situation wurde in kurative und palliative Therapieabsicht unterteilt. Somit ergibt sich z.B. die Indi-
kation Trastuzumab bei Brustkrebs in kurativer Therapieabsicht. Bei einigen Krebserkrankungen sind
Biomarker wie zum Beispiel das Vorhandensein von HER-2 positiven Zellen eine Voraussetzung fur
eine erfolgreiche Behandlung mit einem Wirkstoff der an HER-2 bindet. Deswegen wurde bei Wirkstof-
fen, welche solche molekularen Veranderungen als Voraussetzung fir eine erfolgreiche Therapie be-
noétigen, in der jeweiligen Indikation die Pravalenz dieser molekularen Veranderung angegeben (z.B.
werden ca. 20% aller Mammakarzinome als HER-2 positiv klassifiziert). Die Haufigkeit des Einsatzes
des Wirkstoffs innerhalb der Indikation wurde dann basierend auf der Pravalenz der molekularen Ver-
anderung berechnet.

Zur Kategorisierung der Evidenz fiir den klinischen Nutzen eines Wirkstoffs in einer bestimmen Indika-
tion wurde die ESMO®-Magnitude of Clinical Benefit Scale (ESMO MCBS) V1.1 verwendet (Cherny et
al. 2016). Dazu wurde auf bereits bestehende Bewertungen in Leitlinien (DGHO oder ESMO) oder sys-
tematische Ubersichtsarbeiten zurlickgegriffen. Es wurden keine eigenen systematischen Literatursu-
chen durchgefiihrt, gelegentlich musste aber auf Zulassungsstudien zurtickgegriffen werden, um eine
Substanz in einer bestimmten Indikation gemass ESMO MCBS zu evaluieren.

Der Benefit eines Wirkstoffs wurde abhangig von der klinischen Indikation (kurative oder palliative The-
rapieabsicht) kategorisiert. Entsprechend wurden die Kategorien ESMO MCBS palliativ (1 bis 5) und
ESMO MCBS kurativ (A, B, C) fur die jeweiligen Wirkstoffe in den Indikationen bestimmt.

In den Fallen von Chemotherapien, die gemass Leitlinien als etablierter Standard / Backbone fiir ver-
schiedenste Therapieregime (z.B. Cyclophosphamid bei dem R-CHOP Regime oder Cisplatin beim Lun-
genkarzinom) anerkannt sind und keine Graduierung gemass ESMO MCBS zur Verfligung stand, wurde
eine Bewertung gemass der ESMO MCBS vorgenommen, um eine Vergleichbarkeit zu ermdglichen.

Fur hamatologische Neoplasien ist die ESMO MCBS nicht validiert (Kiesewetter et al. 2020). Aus prag-
matischen Grinden wurden Wirkstoffe in hadmatologischen Indikationen aber ebenfalls entsprechend
der ESMO MCBS eingeteilt, um Vergleichbarkeit zu ermdglichen.

Wirkstoffe kdnnen fir verschiedenste Indikationen in der Onkologie/Hamatologie eingesetzt werden.
Zum Beispiel wird Cisplatin beim Lungenkarzinom oder auch beim Magenkarzinom eingesetzt. Aller-
dings kann der Stellenwert des gleichen Wirkstoffs in den jeweiligen Indikationen unterschiedlich sein.
Aus diesem Grund wurde die Bewertung des jeweiligen Wirkstoffs fir jede Indikation einzeln vorgenom-
men, inklusive der Berechnung des Scores in der Risikomatrix fir die medizinische Notwendigkeit (ma-
ximal 22 Punkte, inklusive Kategorisierung: 0-7 gering, 8-15 mittel, 16-22 hoch).

Um eine Abschatzung des gesamten Stellenwertes eines Wirkstoffs vorzunehmen, wurde zuséatzlich der
mediane Score Uber alle verschiedenen Indikationen und die Anzahl der Indikationen berechnet. Die
Behandlungsindikationen und der entsprechende Nutzen wurden fiir die verschiedenen Indikationen
interdisziplinar Uberpruft.

6 ESMO European Society for Medical Oncology
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Die Bewertung der Wirkstoffe in den jeweiligen Indikationen basieren auf 6ffentlich zuganglichen Infor-
mationen (z.B. publizierten Guidelines) und der fachlichen Einschatzung durch das Team. Es wurden
keine systematischen Literatursuchen durchgefihrt, um die zugrundeliegende Evidenz zu bewerten.
Die Daten wurden am Ende der Erfassung noch einmal auf Plausibilitdt gepruft. Somit handelt es sich
bei diesem Bericht nicht um eine systematische Arbeit im Sinne eines z.B. Health Technology Assess-
ment.

5.2 Resultate

Von den 150 Wirkstoffen wurden 87 (58%) in ihrer Medizinischen Notwendigkeit als hoch eingestuft und
63 (42%) als mittel. Insgesamt wurden 72 von 150 Wirkstoffen identifiziert, fir die es in mindestens einer
Indikation keine therapeutischen Alternativen gibt.

6 Versorgungsrisiko

Onkologische Wirkstoffe kénnen fur verschiedenste Indikationen in der Onkologie/Hamatologie einge-
setzt werden. Zum Beispiel wird Cisplatin beim Lungenkarzinom oder auch beim Magenkarzinom ein-
gesetzt. Allerdings kann der Stellenwert des gleichen Wirkstoffs in den jeweiligen Indikationen unter-
schiedlich sein. Dadurch ist es nicht mdglich, den fiir die Risikoanalyse zentralen Parameter des Marki-
anteils an die Diagnose der einzelnen Medikamente zu berechnen. Aus diesem Grund wurde nach Dis-
kussionen in der Abteilung Arzneimittel entschieden, einen anderen Ansatz zur Bestimmung des Ver-
sorgungsrisikos zu verwenden.

Folgende Abstufungen wurden zur Beurteilung des Versorgungsrisikos hinzugezogen:
Tiefes Versorgungsrisiko Mindestens ein alternativer Wirkstoff, keine Versorgungsstoérungen

Mittleres Versorgungsrisiko Kein alternativer Wirkstoff, keine Versorgungsstérungen oder
eine Alternative, mit aufgetretenen Versorgungsstérungen

Hohes Versorgungsrisiko Keine Alternativen, Versorgungsstérungen aufgetreten

Die Angaben zu den alternativen Wirkstoffen wurden den Bewertungen im Medical Need enthommen.
Die Informationen zu den eingetretenen Versorgungsstorungen wurden hingegen aus den Meldungen
auf der Heilmittelplattform entnommen. Berlicksichtigt wurden jeweils die Meldungen der letzten 3
Jahre, welche langer als zwei Wochen andauerten (siehe Tabelle 4).

Tabelle 6 Versorgungsstérungsmeldungen auf der Heilmittelplattform. Berticksichtigt wurden jeweils die Meldungen
der letzten 3 Jahre, welche lénger als zwei Wochen andauerten

Wirkstoff ATC-Code Anzahl Ver- | Davon Mittlere Dauer des
sorgungs- Marktriick- Versorgungseng-
engpasse ziige passes in Wochen

(ohne  Marktriick-
ziige)

BCG Impfstoff LO3AX03 2 0 22.6

Carboplatin LO1XA02 1 0 7.9

Cisplatin LO1XA01 1 0 5.6

Cytarabin LO1BCO1 7 0 23.8

Doxorubicin LO1DBO1 6 0 13.8

Epirubicin LO1DB03 6 0 6.3

Etoposid LO1CBO1 3 0 69.0

Fludarabin LO1BB05 1 0 9.6
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Wirkstoff ATC-Code Anzahl Ver- | Davon Mittlere Dauer des
sorgungs- Marktriick- Versorgungseng-
engpasse ziige passes in Wochen

(ohne  Marktriick-
zige)

Gemcitabin LO1BCO5 4 2 14.3

Irinotecan LO1CEO2 6 0 22.5

Melphalan LO1AA03 1 0 5.7

Methotrexat oral LO4AX03 4 2 23.1

Methotrexat parenteral LO1BAO1 16 6 15.9

Oxaliplatin LO1XA03 3 0 2.0

Tamoxifen LO2BAO01 1 0 10.4

Tioguanin LO1BB03 1 0 24

Vinorelbin LO1CA04 1 0 19.4

Gemass diesem Vorgehen ergibt sich bei 13 Wirkstoffen ein hohes Versorgungsrisiko, bei 63 Wirkstof-
fen ein mittleres und bei 74 Wirkstoffen ein tiefes Versorgungsrisiko.

7 Generische Substitution
(gleicher Wirkstoff, andere Zulassungsinhaberin)

Bei 42 Wirkstoffen gibt es in der Schweiz zum Untersuchungszeitpunkt generische Anbieter oder An-
bieter von Biosimilars.

8 Therapeutische Substitution

Insgesamt wurden 72 von 150 Wirkstoffe identifiziert, fir die es in mindestens einer Indikation keine
therapeutischen Alternativen gibt.

9 Risikoanalyse und Schlussfolgerung

Die Abteilung Arzneimittel hat eine strukturierte Risikobewertung der Versorgungslage und eine Bewer-
tung des medizinischen Bedarfs vorgenommen (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7 Massnahmen entsprechend der Einschétzung des Medical Needs und der Versorgungssicherheit

Massnahme Medical Need Versorgungsrisiko
Keine Massnahme Mittel Tief
Hoch Tief
Meldepflicht Mittel Mittel
Hoch Mittel
Melde- und Lagerpflicht Hoch Hoch

Von den untersuchten Wirkstoffen wird bei 13 eine Melde- und Lagerpflicht empfohlen. Bei 57
Wirkstoffen wird eine Meldepflicht empfohlen. Bei 6 Wirkstoffen bleibt die Lagerpflicht weiterhin
bestehen und bei 74 Wirkstoffen werden keine weiteren Massnahmen empfohlen.

Fur die bereits meldepflichtigen Wirkstoffe bedeutet dies, dass drei Wirkstoffe der Meldepflicht enthoben
werden, sieben weiterhin meldepflichtig bleiben und dreizehn melde- und lagerpflichtig werden (siehe
Tabelle 8).
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Tabelle 8 Ubersicht zu den neuen Empfehlungen fiir die meldepflichtigen bzw. melde- und lagerpflichtigen Wirk-
stoffe. Die fett geschriebenen Wirkstoffe sind diejenigen, welche in der nédchsten Verordnung aufgrund der Ergeb-
nisse dieses Berichts mutiert werden sollen.

ATC-Code |ATC-Code | Wirkstoff Neue Empfehlung

neu alt

L01BC02 |L01BCO02 |5-Fluorouracil

LO1XX01 |LO01XX01 | Amsacrin keine Meldepflicht

LO1XX27 |L01XX27 |Arsentrioxid

LO1FF05 LO1FF05 |Atezolizumab

L01BC07 |L01BCO07 |Azacitidin

LO3AX03 |LO03AX03 |BCG Impfstoff Melde- und Lagerpflicht

LO1AA09 |LO1AA09 |Bendamustin

L0O1FG01 |LO1FG01 |Bevacizumab

LO1DCO1 |[LO1DCO1 |Bleomycin weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
LO1FX07 |LO1FX07 |Blinatumomab

L01XG01 |L01XGO01 |Bortezomid

LO1FX05 |LO1FX05 |Brentuximab vedotin

L01AB01 |LO1ABO01 |Busulfan

L01CD04 |L01CD04 |Cabazitaxel

L01BC06 |L01BCO06 |Capecitabin

L0O1XA02 |LO01XA02 |Carboplatin Melde- und Lagerpflicht

L01XG02 |L01XG02 | Carfilzomib

L01ADO1 |LO1ADO1 | Carmustin

LO1FEO1 LO1FEO1 |Cetuximab

LO1AA02 |L01AA02 |Chlorambucil keine Meldepflicht

LO1XA01 |LO1XA01 |Cisplatin Melde- und Lagerpflicht

L01BB04 |L01BB04 |Cladribin parenteral

L01AA01 |LO1AA01 |Cyclophosphamid

L01BCO01 |L01BCO1 |Cytarabin Melde- und Lagerpflicht

LO1EC02 |LO1ECO02 |Dabrafenib

LO1AX04 |LO1AX04 |Dacarbazin weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
LO1FCO1 LO1FCO01 | Daratumumab

L01CD02 |L01CDO02 |Docetaxel

LO1DB01 LO1DB01 | Doxorubicin liposomal weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
L01DB01 |L01DB01 |Doxorubicin parenteral | Melde- und Lagerpflicht

LO1FFO03 LO1FF03 |Durvalumab

LO1DB03 |LO1DBO03 |Epirubicin weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
L0O1CB01 |L01CBO01 |Etoposid Melde- und Lagerpflicht

LO1BB05 LO1BB05 |Fludarabin weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
L02BA03 |L02BA03 | Fulvestrant

L01BCO05 |L01BCO05 | Gemcitabin Melde- und Lagerpflicht

LO1FX02 |LO1FX02 |Gemtuzumab

L02AEQ3 |L02AE03 | Goserelin

LO1XX05 |L01XX05 |Hydroxycarbamid

LO1ELO1 LO1ELO1 |lbrutinib

L01AA06 |LO1AA06 |Ilfosfamid

LO1EAO01 |LO1EAO01 |Imatinib

LO1FB01 |LO1FB01 |Inotuzumab ozogamicin

LO1FX04 |LO1FX04 |Ipilimumab

LO1CEO2 |L01XX19 |Irinotecan Melde- und Lagerpflicht

L0O4AX04 |LO04AX04 |Lenalidomid
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ATC-Code |ATC-Code | Wirkstoff Neue Empfehlung

neu alt

LO1AAO03 |LO1AAO03 |Melphalan Melde- und Lagerpflicht
L01BB02 |LO1BB02 |Mercaptopurin weiterhin Meldepflicht (keine Mutation)
L04AX03 |L04AX03 |Methotrexat oral

L0O1BAO1 |LO1BAO01 |Methotrexat parenteral |Melde-und Lagerpflicht
LO1EX10 |LO1EX10 |Midostaurin

L03AX15 |L03AX15 |Mifamurtid

LO1XX23 |L01XX23 |Mitotan

L01DB07 |L01DB07 | Mitoxantron keine Meldepflicht
L01BB07 |L01BB07 |Nelarabin

LO1EHO02 |LO1EHO02 |Neratinib

LO1EB04 |LO1EB04 |Osimertinib

LO1XA03 |LO01XA03 |Oxaliplatin Melde- und Lagerpflicht
L01CDO01 |L01CDO1 |Paclitaxel

L01XHO03 |L01XHO03 |Panobinostat

L01XX24 |L01XX24 |Pegaspargase

LO1FF02 LO1FF02 |Pembrolizumab

LO1FD02 |LO1FD02 |Pertuzumab

LO1FG02 |LO01FG02 |Ramucirumab

LO1FA01 LO1FAO01 |Rituximab

L02BA01 |L02BA01 | Tamoxifen Melde- und Lagerpflicht
LO1AX03 |LO01AX03 | Temolozomid

LO1ACO01 |LO1ACO01 |Thiotepa

L01BB03 |L01BB03 |Tioguanin Melde- und Lagerpflicht
LO1CX01 |L01CX01 |Trabectedin

LO1EEO1 LO1EEO1 | Trametinib

LO1FDO1 LO1FD01 | Trastuzumab

LO1FD03 |LO1FDO03 |Trastuzumab emtansin

LO1XFO01 LO1XF01 | Tretinoin

LO1EX04 |LO1EX04 |Vandetanib

LO1XX52 |L01XX52 |Venetoclax

LO1CA02 |LO1CAO02 |Vincristin

L0O1CA04 |LO01CA04 |Vinorelbin

L01XJO01 L01XJ01 |Vismodegib
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10 Empfohlene Massnahmen

Die Abteilung Arzneimittel beantragt, folgende Produkte der Meldepflicht zu unterstellen (siehe Tabelle

9):

Tabelle 9 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche ein Antrag zur Meldepflicht gestellt wird (57 Wirkstoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
L01BCO02 5-Fluorouracil
LO1XX27 Arsentrioxid
LO1FFO05 Atezolizumab
L0O1BCO7 Azacitidin
LO1AA09 Bendamustin
LO1FGO1 Bevacizumab
LO1FX07 Blinatumomab
LO1XGO01 Bortezomid
LO1FX05 Brentuximab vedotin
LO1ABO1 Busulfan
L0O1CD04 Cabazitaxel
L0O1BCO06 Capecitabin
L0O1XG02 Carfilzomib
LO1ADO1 Carmustin
LO1FEO1 Cetuximab
L01BB04 Cladribin parenteral
LO1AA01 Cyclophosphamid
LO1ECO02 Dabrafenib
LO1FCO1 Daratumumab
LO1CDO02 Docetaxel
LO1FFO03 Durvalumab
LO2BA03 Fulvestrant
LO1FX02 Gemtuzumab
LO2AEQ3 Goserelin
LO1XX05 Hydroxycarbamid
LO1ELO1 Ibrutinib

LO1AAQ6 Ifosfamid
LO1EAO1 Imatinib

LO1FBO1 Inotuzumab ozogamicin
LO1FX04 Ipilimumab
LO4AX04 Lenalidomid
LO4AX03 Methotrexat oral
LO1EX10 Midostaurin
LO3AX15 Mifamurtid
LO1XX23 Mitotan

L01BB0O7 Nelarabin
LO1EHO02 Neratinib
LO1EBO4 Osimertinib
LO1CDO1 Paclitaxel
LO1XHO03 Panobinostat
LO1XX24 Pegaspargase
LO1FF02 Pembrolizumab
LO1FDO02 Pertuzumab
LO1FGO02 Ramucirumab
LO1FAO1 Rituximab
LO1AX03 Temolozomid
LO1ACO1 Thiotepa
LO1CX01 Trabectedin
LO1EEO1 Trametinib
LO1FDO1 Trastuzumab
LO1FDO3 Trastuzumab emtansin
LO1XFO1 Tretinoin
LO1EX04 Vandetanib
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ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO1XX52 Venetoclax

LO1CA04 Vinorelbin

LO1CA02 Vincristin

LO1XJ01 Vismodegib

Die Abteilung Arzneimittel beantragt, folgende Produkte der Melde- und Lagerpflicht zu unterstellen

(siehe Tabelle 10):

Tabelle 10 Ubersicht der ATC-Codes, fiir welche ein Antrag zur Melde- und Lagerpflicht gestellt wird (13 Wirkstoffe)

ATC-Code Bezeichnung nach ATC
LO3AX03 BCG Impfstoff

LO1XA02 Carboplatin

LO1XA01 Cisplatin

LO1BCO1 Cytarabin

LO1DBO01 Doxorubicin (nicht liposomal)
LO1CBO01 Etoposid

LO1BCO5 Gemcitabin

LO1XX19 (neuer ATC-Code: LO1CE02) Irinotecan

LO1AAQ3 Melphalan

LO1BAO1 Methotrexat parenteral
LO1XA03 Oxaliplatin

LO2BAO1 Tamoxifen

LO1BB03 Tioguanin

12


https://pharmavista.ch/register/atc/L01CA02

	Zusammenfassung
	1 Zielsetzung
	2 Verwendung der Produkte
	3 Verbraucher der Produkte und Verbrauchersegmente
	4 Analyse
	4.1 Ausgangslage
	4.2 Vorgehen

	5 Medical Need
	5.1 Methodik
	5.2 Resultate

	6 Versorgungsrisiko
	7 Generische Substitution
	8 Therapeutische Substitution
	9 Risikoanalyse und Schlussfolgerung
	10 Empfohlene Massnahmen

