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1. Zusammenfassung

Die Kantone sind beauftragt, fir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine gemeinsame
gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2bis KVG). Im Rahmen der Umsetzung der In-
terkantonalen Vereinbarung tber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM) wurde der Bereich der allogenen
héamatopoetischen Stammzelltransplantationen (allogene HSZT) bei Erwachsenen im Jahr 2010 erstmals
verbindlich geregelt und die ersten Leistungszuteilungen vergeben. Der Entscheid vom Jahr 2010 wurde
2013 und 2016 im Zuge einer ersten resp. zweiten Reevaluation einer Neubeurteilung unterzogen, und es
wurden Leistungsauftrage an drei Zentren vergeben. Die Leistungsauftrage — und somit die HSM-Spital-
liste in diesem HSM-Bereich — sind bis zum 30. Juni 2024 befristet und werden im Rahmen einer dritten
Reevaluation erneut Gberprift.

Gemass Vorgaben des Bundesverwaltungsgerichts ist bei der Planung der HSM ein formell getrenntes,
zweistufiges Verfahren vorzunehmen, das zwischen Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) und Zu-
teilung (Erstellung der HSM-Spitalliste) unterscheidet. Gegenstand des Zuordnungsverfahrens ist die Pri-
fung, ob der Bereich der allogenen hdmatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen die
Einschlusskriterien zur HSM gemaéss IVHSM weiterhin erfullt (Art. 1 und Art. 4. Abs. 4). Zu diesem Zweck
priften die IVHSM-Organe die Definition des HSM-Bereichs «Allogene hdmatopoetische Stammzelltrans-
plantationen bei Erwachsenen» von 2016 auf die Notwendigkeit allfalliger Anpassungen. Die aktualisierte
Definition des HSM-Bereichs wird im vorliegenden Schlussbericht dargelegt.

Die allogene HSZT ist heute eine etablierte Therapieoption bei hamato-onkologischen Neoplasien sowie
nicht-malignen Krankheiten wie Storungen der Knochenmarkfunktion, angeborenen Immundefekten und
anderen kongenitalen oder erworbenen Erkrankungen. Bei der allogenen HSZT wird das hamatopoetische
System des Patienten durch Blutstammzellen einer anderen Person ersetzt.

In der Schweiz werden jahrlich ca. 250 allogene HSZT bei Erwachsenen durchgefihrt. Die verschiedenen
Phasen der Transplantation (Vorabklarung, Konditionierung, Durchfilhrung, Uberwachung und Nach-
sorge) bedirfen einer intensiven interdisziplindren Zusammenarbeit sowie spezialisierter Infrastruktur.
Komplikationen sind nach einer allogenen HSZT verglichen mit anderen Transplantationen haufig und oft
schwerwiegend, was die Nachsorge komplex macht. Fir den Umgang mit Blutstammzellen sind die inter-
nationalen Normen (FACT-JACIE Standards) einzuhalten. Die Konzentration der HSZT-Patientinnen und
-Patienten in JACIE-akkreditierten Zentren fiihrt zu einer Erh6hung der Fallzahlen und somit der Zentrum-
serfahrung, was zu einer verbesserten Ergebnisqualitat fuhrt. Aufgrund des komplexen multidisziplinaren
Behandlungsbedarfs mit einem hohen personellen Aufwand, der geringen Fallzahlen und der erheblichen
Behandlungskosten sind nach Ansicht des HSM-Beschlussorgans die Anforderungen gemass Art. 1 und
Art. 4 IVHSM fur einen Einschluss der allogenen HSZT beim Erwachsenen in die HSM nach wie vor erfullt.
Die Konzentration dieser Patientinnen und Patienten auf wenige Standorte ist zudem fir die Sicherstellung
der Weiter- und Fortbildung von Spezialistinnen und Spezialisten sowie zur Starkung von Forschung und
zur Forderung der Innovation in diesen Gebieten erforderlich.

Das HSM-Fachorgan ist der Ansicht, dass die Definition des vorliegenden HSM-Bereichs nicht angepasst
werden soll. Der HSM-Bereich der allogenen HSZT bei Erwachsenen wird sowohl in medizinischer Termi-
nologie als auch anhand der Schweizerischen Operationsklassifikation (CHOP) umschrieben. Die Defini-
tion des medizinischen Bereichs hat sich im Vergleich zur letzten Reevaluation im Jahr 2016 nicht gean-
dert.

Das HSM-Fachorgan hat sich auch mit der Frage auseinandergesetzt, ob der HSM-Bereich auf die auto-
loge hdmatopoetische Stammzelltransplantation bei Erwachsenen (autologe HSZT) und auf die CAR-T
Zell-Therapie ausgeweitet werden soll. Da die Durchfiihrung von autologen HSZT auf JACIE-akkreditierte
Spitéler beschrankt ist, sieht das HSM-Fachorgan momentan keinen Handlungsbedarf, diese Behandlun-
gen im Rahmen der HSM zusétzlich zu regulieren. Das HSM-Fachorgan ist sich auch einig, dass die CAR-
T Zell-Therapie separat evaluiert werden soll. Das HSM-Beschlussorgan teilt die Meinung des HSM-Fach-
organs. Somit umfasst der vorliegende HSM-Bereich ausschliesslich die allogene HSZT.

Die Definition des HSM-Bereichs wurde im September 2022 zur Vernehmlassung unterbreitet. Abgesehen
von vier Enthaltungen, begrissen alle Vernehmlassungsteilnehmenden die Zuordnung des Bereichs der
allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen zur HSM geméss IVHSM. So-
wohl die medizinische Umschreibung des Bereichs in Worten als auch deren Abbildung gemass der
schweizerischen Operationsklassifikation CHOP werden beflrwortet. Im vorliegenden Bericht wurden
keine Anpassungen vorgenommen.
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Zuordnungsbeschluss

Das HSM-Beschlussorgan beschliesst die Weiterflihrung der Zuordnung der allogenen hama-
topoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen zur HSM unter der Berticksichti-
gung der Empfehlung des HSM-Fachorgans.
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2. Auftrag

Die Kantone sind beauftragt, fir den Bereich der hochspezialisierten Medizin (HSM) eine gemeinsame
gesamtschweizerische Planung vorzunehmen (Art. 39 Abs. 2%s KVG1). Fiir die Umsetzung dieses Geset-
zesauftrages haben die Kantone die Interkantonale Vereinbarung uber die hochspezialisierte Medizin
(IVHSM)? unterzeichnet und sich damit im Interesse einer bedarfsgerechten, qualitativ hochstehenden und
wirtschaftlich erbrachten medizinischen Versorgung zur gemeinsamen Planung und Zuteilung von hoch-
spezialisierten Leistungen verpflichtet. Die IVHSM bildet die gesetzliche Grundlage fir die Leistungszutei-
lung, legt die Entscheidungsprozesse fest und definiert die Kriterien, welche eine Leistung erfillen muss,
um als hochspezialisiert zu gelten (siehe dazu Kapitel «Kriterien fur die Zuordnung zur hochspezialisierten
Medizin »). Die im Rahmen der Umsetzung der IVHSM verfligten Leistungszuteilungen haben einen
schweizweit rechtsverbindlichen Charakter und gehen geméss Artikel 9 Absatz 2 der IVHSM den kanto-
nalen Leistungszuteilungen vor. Mit der Vereinbarung haben die Kantone die Kompetenz, den Bereich der
HSM zu definieren und zu planen, an das HSM-Beschlussorgan delegiert. Die IVHSM legt zudem ver-
schiedene Grundsatze fest, welche bei der gesamtschweizerischen Planung zu beachten sind. Betroffen
sind nur jene Leistungen, welche durch schweizerische Sozialversicherungen, insbesondere die obligato-
rische Krankenpflegeversicherung (OKP) mitfinanziert werden (Art. 7 Abs. 4 IVHSM). Zur Erzielung von
Synergien sind die zu konzentrierenden medizinischen Leistungen einigen wenigen multidisziplindren Zen-
tren zuzuteilen (Art. 7 Abs. 1 IVHSM). Fir die Planung soll die Lehre und Forschung miteinbezogen und
die Interdependenzen zwischen verschiedenen hochspezialisierten medizinischen Bereichen bertcksich-
tigt werden (Art. 7 Abs. 2 und 3 IVHSM).

Die bedarfsgerechte Planung der HSM ist ein dynamischer Prozess, welcher sich nach den erforderlichen
klinischen Kapazitaten richtet und stufenweise erfolgen kann. Anderungen der Versorgungslage sind bei
der Erstellung der HSM-Spitalliste zu beriicksichtigen, ebenso wichtige strukturelle und personelle Veran-
derungen. Die Leistungszuteilungen sind dementsprechend zeitlich befristet (Art. 3 Abs. 4 IVHSM) und
werden im Rahmen einer Neubeurteilung (Reevaluation) periodisch tberpruift.

3. Vorgehen

Im Rahmen der Umsetzung der IVHSM wurde der Bereich der allogenen hdmatopoetischen Stammzell-
transplantationen bei Erwachsenen im Jahr 2010 erstmals verbindlich geregelt und die ersten Leistungs-
zuteilungen vergeben.? Der Entscheid vom Jahr 2010 wurde 2013 und 2016 im Zuge einer ersten resp.
zweiten Reevaluation einer Neubeurteilung unterzogen, und es wurden Leistungsauftradge an drei Zentren
vergeben. Die Leistungsauftrage — und somit die HSM-Spitalliste in diesem HSM-Bereich — sind bis zum
30. Juni 2024 befristet und werden im Rahmen einer dritten Reevaluation erneut Uberpriuft. Gemass Vor-
gaben des Bundesverwaltungsgerichts ist bei der Planung der HSM ein formell getrenntes, zweistufiges
Verfahren vorzunehmen, das zwischen Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) und Zuteilung (Erstel-
lung der HSM-Spitalliste) unterscheidet.

Gegenstand des Zuordnungsverfahrens ist die Prifung, ob der Bereich der allogenen hamatopoetischen
Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen die Einschlusskriterien zur HSM gemass IVHSM weiterhin
erfillt (Art. 1 und Art. 4 Abs. 4). Zu diesem Zweck prifte das HSM-Fachorgan die Definition des HSM-
Bereichs «Allogene hamatopoetische Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen» von 2016 auf die
Notwendigkeit allfalliger Anpassungen. Die aktualisierte Definition des HSM-Bereichs erfolgt im vorliegen-
den Bericht sowohl in Worten als auch mittels der Schweizerischen Operationsklassifikation CHOP (vgl.
Anhang Al).

Die Neubeurteilung, ob der Bereich der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Er-
wachsenen weiterhin der HSM zuzuordnen ist, basiert auf der Betrachtung der folgenden Kernelemente:

e kritische Uberpriifung der Definition der hochspezialisierten Eingriffe, d.h. welche Operationen/Ein-
griffe als hochspezialisiert einzustufen sind;

e Untersuchung des Erfullungsgrads der IVHSM-Kriterien gemass Artikel 1 der IVHSM;

1 Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 (iber die Krankenversicherung, KVG; SR 832.10.

2 Interkantonale Vereinbarung tiber die hochspezialisierte Medizin (IVHSM) vom 14. Marz 2008.

3 Die Leistungszuteilungen fiir den Bereich der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen wurden im Bundesblatt
publiziert (BBI 2018 2519) und sind auf der Webseite der GDK aufgeschaltet (https://www.qgdk-cds.ch/de/hochspezialisierte-medizin/spitalliste ).
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e erganzende Berucksichtigung des Erflllungsgrads der IVHSM-Kriterien gemass Artikel 4 Absatz 4.

Im Rahmen des Vernehmlassungsverfahrens wurde einem breiten Adressatenkreis die Méglichkeit gege-
ben, zur Auswahl und Definition des HSM-Bereichs Stellung zu nehmen. Die vorgebrachten Stellungnah-
men wurden in einem Ergebnisbericht* systematisch zusammengestellt und sind auf der Webseite der
GDK offentlich zuganglich (www.gdk-cds.ch). Der Zuordnungsbeschluss des HSM-Beschlussorgans wird
im Bundesblatt publiziert. Nach erfolgter Leistungszuordnung wird die zweite Phase der Planung, die Leis-
tungszuteilung, eingeleitet. Vor der Erteilung der Leistungsauftrage wird ein Bewerbungsverfahren durch-
gefiihrt, welches den interessierten Leistungserbringern die Gelegenheit bietet, sich fur einen Leistungs-
auftrag zu bewerben.

4. Rechtliche Grundlagen

Die Transplantation von Stammzellen ist in der Schweiz seit dem 1. Juli 2007 im Transplantationsgesetz®
und der dazugehorigen Transplantationsverordnung® geregelt. Darin sind u.a. Entnahme, Umgang und
Vollzug geregelt. Geméss Art. 27 des Transplantationsgesetzes kann der Bundesrat die Transplantation
von Geweben oder Zellen von einer Bewilligung des Bundesamtes abhangig machen. Dabei kann er in
Absprache mit den Kantonen und unter Berlicksichtigung der Entwicklung im Bereich der Transplantati-
onsmedizin gemass Art. 28 des Transplantationsgesetzes die Anzahl Transplantationszentren beschran-
ken. Im Bereich der HSM wurde diese Rolle nach Art. 39 Abs. 2°s KVG den Kantonen Ubertragen. Die
Krankenpflege-Leistungsverordnung’ (KLV) bezeichnet diejenigen Leistungen, deren Kosten von der OKP
Ubernommen werden. Laut Anhang 1 KLV sind dies bei den hdmatopoetischen Stammzelltransplantatio-
nen ausschliesslich Transplantationen, die in den von der Gruppe «Swiss Blood Stem Cell Transplanta-
tion» (SBST) anerkannten Zentren durchgefuhrt werden.

5. Beschreibung des HSM-Bereichs

Die HSZT ist heute eine etablierte Therapieoption bei hdmato-onkologischen Neoplasien, gewissen soli-
den Tumoren sowie nicht-malignen Krankheiten wie Stérungen der Knochenmarkfunktion, angeborenen
Immundefekten und anderen kongenitalen oder erworbenen Erkrankungen [1, 2]. Das hamatopoetische
System wird dabei entweder durch hdmatopoetische Stammzellen der Patientin oder des Patienten selbst
(autologe HSZT) oder jenen einer anderen Person (allogene HSZT) ersetzt. Spender bei einer allogenen
HSZT kann ein Familienmitglied sein, oder eine nicht verwandte Person aus dem internationalen Spen-
derregister. Stammzellen kénnen aus dem Knochenmark, dem peripheren Blut oder aus Nabelschnurblut
gewonnen werden. In den frihen Jahren der HSZT wurden fast ausschliesslich aus dem Knochenmark
gewonnene Stammzellen verwendet. Heute werden in den weitaus meisten Fallen Stammzellen aus dem
peripheren Blut verwendet [3].

Der hier definierte HSM-Bereich umfasst ausschliesslich die allogene HSZT. Allogene HSZT werden ins-
besondere durchgefihrt, um das hdamatopoetische System von Patientinnen und Patienten mit erworbe-
nen oder kongenitalen hamatopoetischen Stérungen nach einer knochenmark-ablativen intensiven Che-
motherapie (sog. Konditionierung) zu ersetzen, und um den immunologischen Graft-versus-Tumor/Leuka-
mie-Effekt von allogenen Immun-Zellen bei Krebserkrankungen auszunutzen [1, 2, 4, 5]. In der Schweiz
werden mehr als 1/3 aller allogenen HSZT bei Patientinnen und Patienten mit akuter myeloischer Leuk&-
mie durchgefihrt. Zusammen mit der akuten lymphatischen Leukémie, ist damit die haufigste Indikation
fur eine allogene HSZT eine Leukdmie. Weitere Indikationen sind in abnehmender Haufigkeit myelodys-
plastisches Syndrom, myeloproliferative Neoplasien, die chronische lymphatische Leukamie, die chroni-
sche myeloische Leukamie, Knochenmarkinsuffizienz inkl. sog. schwere aplastische Anamie, Non-Ho-
dgkin-Lymphome, Plasmazellerkrankungen, primére Immundefekte sowie einige weitere seltenere Erkran-
kungen.

Bei der allogenen HSZT stehen die Vorteile der Transplantation von gesunden Stammzellen und des Graft-
versus-Leukemia-Effekts bzw. Graft-versus-Tumor den Nachteilen des Abstossungsrisikos, der Graft-ver-
sus-Host Krankheit und einer relativ hohen Komplikationsrate (Blutungen und/oder Infekte) gegeniiber. Ob

4 Vernehmlassung zur Zuordnung des HSM-Bereichs «Allogene hamatopoetische Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen» vom 6. September
2022, Ergebnisbericht vom 13. Februar 2023.

5 Bundesgesetz {iber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen vom 8. Oktober 2004

6 Verordnung tber die Transplantation von menschlichen Organen, Geweben und Zellen vom 16. Marz 2007

7 Verordnung des EDI uiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 29. September 1995
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eine Transplantation medizinisch sinnvoll ist, wird abhéangig von der Diagnose, dem Erfolg der Vorbehand-
lung, dem aktuellen Krankheitszustand, den Erfolgsaussichten und den Alternativen entschieden.

Im Rahmen der diesjahrigen Reevaluation hat sich das HSM-Fachorgan auch mit der Frage befasst, ob
die Definition der Zuordnung auf autologe HSZT und auf die CAR-T-Zell Therapie (Chimeric Antigen Re-
ceptor T cells) ausgeweitet werden soll. Momentan werden pro Jahr ca. 500 autologe HSZT und ca. 180
CAR-T Zell-Therapien durchgefiihrt. Da die Durchflihrung von autologen HSZT auf JACIE-akkreditierte
Spitéler beschrankt ist, sieht das HSM-Fachorgan momentan keinen Handlungsbedarf, diese Behandlun-
gen im Rahmen der HSM zusétzlich zu regulieren. Das HSM-Fachorgan ist sich auch einig, dass die CAR-
T Zell-Therapie separat evaluiert werden soll. Das HSM-Beschlussorgan teilt die Meinung des HSM-Fach-
organs. Somit umfasst der vorliegende HSM-Bereich ausschliesslich die allogene HSZT.

6. Abbildung der HSM-Bereiche im Klassifikationssystem CHOP

Um den Vollzug der HSM-Leistungen zu vereinheitlichen und die Integration der HSM-Leistungen in die
kantonale Spitalplanung zu erleichtern, wurden die HSM-Leistungen bei der Reevaluation im Jahr 2013
anhand von CHOP-Codes abgebildet. Im Rahmen der diesjahrigen Reevaluation wurde diese Liste ent-
sprechend der neusten CHOP-2023 Systematik aktualisiert. Ansonsten wurden keine anderen Anpassun-
gen der Liste vorgenommen.

7. Kriterien fur die Zuordnung zur hochspezialisierten Medizin

Die IVHSM legt die Kriterien fest, die ein medizinischer Leistungsbereich erfillen muss, um unter den
Geltungsbereich der IVHSM zu fallen. Gemass Artikel 1 der IVHSM unterliegen diejenigen medizinischen
Bereiche und Leistungen der interkantonalen Planung der HSM, die durch ihre Seltenheit, ihr markantes
Innovationspotenzial, einen hohen personellen oder technischen Aufwand oder komplexe Behandlungs-
verfahren gekennzeichnet sind. Fir die Zuordnung missen mindestens drei der genannten Kriterien —
darunter zwingend das Kriterium der Seltenheit — erflllt sein.

Fur die Aufnahme auf die Liste der HSM-Bereiche sind weitere Kriterien gemass Artikel 4 Absatz 4 der
IVHSM zu bertcksichtigen, darunter die Wirksamkeit und der Nutzen, die technologisch-6konomische Le-
bensdauer und die Kosten der medizinischen Leistung. Ferner ist die Relevanz fir die Forschung und
Lehre sowie flr die internationale Konkurrenzfahigkeit zu betrachten. Nachfolgend wird die Zuordnung des
Bereichs der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen anhand der vor-
genannten IVHSM-Kriterien beurteilt.

7.1 IVHSM-Kriterien in Bezug auf den Bereich der allogenen hamatopoetischen
Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen

Seltenheit

Gemass Artikel 1 der IVHSM hat ein medizinischer Leistungsbereich zwingend das Kriterium der Selten-
heit zu erflillen, um unter den Geltungsbereich der IVHSM zu fallen. Die Seltenheit soll stets unter Beruick-
sichtigung der weiteren IVHSM-Kriterien gemass Artikel 1 IVHSM «Innovationspotenzial», «hoher perso-
neller oder technischer Aufwand» und «komplexe Behandlungsverfahren» beurteilt werden. Es wird somit
darauf verzichtet, eine absolute Maximalzahl von Féllen fur die Definition der Seltenheit festzulegen.

In der Schweiz werden jahrlich ca. 250 allogene HSZT bei Erwachsenen durchgefiihrt. Auch wenn die
Tendenz leicht steigend ist, handelt es sich bei allogenen HSZT bei Erwachsenen weiterhin um sehr sel-
tene Eingriffe (Tabelle 1).

Tabelle 1. Anzahl allogene Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen

2016 2017 2018 2019 2020 2021

Allogene HSZT bei Erwachsenen 227 218 222 228 244 252
Quelle: Berichterstattung der SBST an die IVHSM-Organe
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Innovationspotenzial

Das Innovationspotenzial einer medizinischen Leistung kann sowohl die wissenschaftliche Innovation be-
inhalten, die in der Regel auf multidisziplinarer klinischer oder translationaler Forschung («bench to be-
dside») beruht, als auch die Innovation im operativ-technischen Bereich, z.B. die Entwicklung neuer Ope-
rations- oder Behandlungsverfahren.

Die Transplantationsmedizin entwickelte sich in den letzten Jahren dank intensiver Forschung sehr schnell
weiter. Stammzellen sind ein zentrales Mittel fir die regenerative Medizin [6, 7] und fir das Tissue Engi-
neering [8]. Dabei wird sowohl auf embryonalen Stammzellen als auch auf der Reprogrammierung adulter
Zellen geforscht [9, 10]. Bisher konnte sich die Stammzell-Therapie in der Medizin nur im Bereich der
Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen im klinischen Alltag etablieren [11]. Die Forschung
verspricht sich von der Stammzell-Therapie aber auch in anderen Bereichen grosses Potential. So lassen
sich bspw. durch Herz-Kreislaufkrankheiten verursachte Schaden am Herzen mdoglicherweise durch zell-
basierte Therapien beheben, wie die Forschung zeigt [12].

Hoher personeller und technischer Aufwand

Die Beurteilung des personellen Aufwands beinhaltet sowohl die zeitliche Verfugbarkeit des zur Behand-
lung erforderlichen arztlichen und pflegerischen Fachpersonals als auch die Bandbreite der in die Behand-
lung involvierten Fachdisziplinen. Die Beurteilung des technischen Aufwandes beruht auf der fir die Be-
treuung und Behandlung erforderlichen Infrastruktur und technischen Einrichtungen.

Die allogene HSZT ist eine dusserst komplexe und aufwandige Behandlungsform, die eine intensive Zu-
sammenarbeit zwischen verschiedenen Fachspezialisten erfordert. Nach FACT-JACIE-Standards muss
das HSZT-Team mit Hamatologen, Onkologen oder Immunologen und in HSZT ausgebildetem Pflegeper-
sonal auch Zugang zu weiteren Spezialisten haben, dies aus den Bereichen Pharmazie, Chirurgie,
Pneumologie, Intensivmedizin, Gastroenterologie, Nephrologie, Infektiologie, Kardiologie, Pathologie,
Psychiatrie, Radiologie, Radio-Onkologie, Transfusionsmedizin, Neurologie, Ophthalmologie, Geburts-
hilfe/Gynéakologie, Dermatologie und Palliativ Care.

Neben hohen personellen Anforderungen setzt die allogene HSZT auch eine spezialisierte Infrastruktur
voraus. Die FACT-JACIE-Standards schreiben die nétige Ausstattung vor: Ein Zentrum fir allogene HSZT
muss neben Raumlichkeiten, die das Infektionsrisiko minimieren und eine Isolation der Patientin oder des
Patienten ermdglichen, unter anderem auch Uber eine Intensivstation verfligen und Zugang zu einem
DNA-basierten (intermediate und high-resolution), EFI (European Federation of Immunogenetics) akkre-
ditierten HLA-Typisierungs- und Chiméarismus-testenden Labor haben.

Komplexe Behandlungsverfahren

Die Beurteilung der Komplexitat der Behandlungsverfahren beruht auf der Komplexitat und Interdisziplina-
ritét einer Behandlung.

Die verschiedenen Phasen der Transplantation (Vorabklarung, Konditionierung, Durchfiihrung, Uberwa-
chung und Nachsorge) bedtrfen einer intensiven interdisziplindren Zusammenarbeit. Komplikationen sind
nach einer allogenen HSZT verglichen mit anderen Transplantationen haufig und oft schwerwiegend, was
die Therapie in der akuten Phase und die Nachsorge komplex macht. Auch Jahre nach einer HSZT kénnen
Komplikationen auftreten, so bspw. die chronische GvHD (Graft-versus-Host Krankheit) sowie ein mogli-
ches Rezidiv. Aus diesem Grund braucht es eine lebenslange Nachsorge nach einer HSZT. Aber auch vor
und unmittelbar nach der eigentlichen Transplantation kénnen Komplikationen auftreten. Die wichtigsten
Frihkomplikationen betreffen Probleme (Toxizitéat) bei der Konditionierung, ein deutlich erhéhtes Infekti-
onsrisiko sowie immunologische Probleme.

Wirksamkeit und Nutzen

Das KVG nennt in Artikel 32 die Begriffe der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW)
als Voraussetzung fir die Kosteniibernahme der Leistungen durch die OKP. Diese sogenannten WZW -
Kriterien sind fur die Bestimmung und Uberprufung von Leistungen der Krankenversicherung (Art. 32 und
33 KVG) massgebend. Die Prifung der WZW-Kriterien erfolgt durch die zustandige Bundesstelle (KLV).
Beim Bereich der allogenen hamatopoetische Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen handelt es
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sich um Leistungen, welche von der OKP {ibernommen werden. Infolgedessen kann davon ausgegangen
werden, dass diese als wirksam und zweckmassig gelten.

Die Konzentration der allogenen HSZT-Patientinnen und -Patienten fuhrt zu einer Erhéhung der Fallzahlen
und der Zentrumserfahrung, die entsprechend den Hinweisen in der Literatur zu einem besseren Outcome
fuhren kann [13-15]. Zudem ist die gesetzlich erforderliche JACIE Akkreditierung nur in Zentren mit ent-
sprechendem Patientenvolumen durchfiihrbar. Eine JACIE Akkreditierung fiihrt ebenfalls zu einer Verbes-
serung des Outcome [16, 17].

Technologisch-6konomische Lebensdauer

Die rasche Weiterentwicklung der Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, basierend auf erweiterten
und verbesserten Erfahrungen sowie neuartigen Medizintechnologien, fihren zu signifikanten Fortschrit-
ten in den Behandlungsresultaten. Immer schneller gelangen Erkenntnisse aus der Grundlagenforschung
in klinische Erprobung und schliesslich in den stationdren und ambulanten Alltag. Dies ist insbesondere
an hochspezialisierten Kompetenzzentren maoglich, wo die dafur erforderlichen personellen und strukturel-
len Voraussetzungen vorhanden sind.

Die rasche Weiterentwicklung der Behandlungsmethoden, basierend auf den erweiterten und verbesser-
ten Erfahrungen als auch neuartigen Medizintechnologien, fihren zu signifikanten Fortschritten in den Be-
handlungsresultaten (vgl. auch Beschreibungen im Abschnitt ,Innovationspotential”). Technologische Ent-
wicklungen mussen sorgfaltig beobachtet werden und im Rahmen der Reevaluationen (Neubeurteilung)
gilt es periodisch zu prifen ob aufgrund des technischen Fortschritts der Einschluss neuer bzw. der Aus-
schluss bestehender Eingriffe erforderlich ist. Stéandige technische und medizinische Adaptionen und ihre
maoglichst zeitnahe Implementierung sind notwendig, damit die bestmaogliche Betreuung der Patientinnen
und Patienten weiterhin gewahrleistet werden kann. Dies ist insbesondere an hochspezialisierten Kompe-
tenzzentren maoglich, wo die daftur erforderlichen personellen und strukturellen Voraussetzungen vorhan-
den sind.

Kosten der Leistung

Bei den HSZT handelt es sich um einen Bereich mit sehr hohen Behandlungskosten. Die Kosten pro
Transplantation betragen gemass Angaben der Transplantationszentren je nach Verlauf zwischen 200‘000
und 400'000 Franken, wobei Leistungen wie Rehabilitation oder Medikamente, die nicht wahrend des Spi-
talaufenthalts anfallen, in diesen Kosten nicht enthalten sind.

Relevanz fur Forschung, Lehre und internationale Konkurrenzfahigkeit

Die Beurteilung der Relevanz fur Lehre und Weiterbildung erfolgt in Hinblick auf die Aktivitaten in Aus- und
Weiterbildung der Arzteschaft und insbesondere die Nachwuchsférderung. Die Beriicksichtigung der in-
ternationalen Konkurrenzfahigkeit ist im Hinblick auf die Attraktivitat des Forschungsplatzes und die wirt-
schaftliche Entwicklung des Standorts Schweiz hoch relevant. Die Beurteilung der Forschung erfolgt in
Hinblick auf die Forschungsschwerpunkte und Férdermassnahmen sowie die Relevanz des HSM-Bereichs
fur die Weiterentwicklung des Fachbereichs.

Die Kenntnisse und Fertigkeiten von Arztinnen, Arzten und Pflegenden miissen zudem der Entwicklung
und den Anforderungen der Gesellschaft an eine moderne Versorgung laufend angepasst werden. Daher
ist auch die Ausbildung des wissenschaftlichen und arztlichen Nachwuchses eine wesentliche Aufgabe
der Forschung und Lehre, damit die nachhaltige Verflgbarkeit hochqualifizierten Personals in der Schweiz
sichergestellt werden kann. Eine qualitativ hochstehende éarztliche und pflegerische Weiterbildung in den
notwendigen Techniken kann am besten in genligend grossen Teams mit hoheren Fallzahlen angeboten
werden. Eine verstarkte Konzentration in diesem Bereich wird eine gute Weiterbildung sowie eine hoch-
stehende Qualitat der Versorgung unterstitzen.

Die allogene HSZT ist eine etablierte Therapie mit entsprechender aktiver klinischer Forschung. So wurden
im Rahmen der SBST bzw. der friheren STABMT (Swiss Transplant Arbeitsgruppe fir Blood and Marrow
Transplantation) schon verschiedene retrospektive, gesamtschweizerische Studien durchgefihrt [3, 18-
21]. Daneben sind die einzelnen Zentren in einer Vielzahl von internationalen klinischen Studien beteiligt
[22, 23]. Auch auf dem Gebiet der immunologischen Toleranz (,HLA matching®, T-cell depletion (TCD))
wird in der Schweiz intensiv geforscht [24-29]. Uberdies sind die Zentren fur allogene SZT auch in trans-
lationeller experimenteller Forschung sehr aktiv [30].
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7.2 Fazit

Aufgrund der geringen Fallzahlen und der komplexen multidisziplinaren Behandlungsverfahren, die mit
einem hohen personellen und technischen Aufwand einhergehen, sind die Anforderungen gemass Atrti-
kel 1 und Artikel 4 IVHSM fir einen Einschluss der allogenen hédmatopoetischen Stammzelltransplantati-
onen bei Erwachsenen in die hochspezialisierte Medizin erfullt. Die Konzentration der Behandlung auf
wenige Standorte ist zudem aufgrund der erheblichen Behandlungskosten sowie fur die Sicherstellung der
Fort- und Weiterbildung von Spezialistinnen und Spezialisten und zur Starkung der Forschung und Férde-
rung der Innovation in diesen Gebieten erforderlich.

8. Resultate der Vernehmlassung

Zur Teilnahme am Vernehmlassungsverfahren wurden die 26 Kantone, 103 Spitéler, finf Versicherer(ver-
bande), die Dekanate der medizinischen Fakultéaten der funf Universitaten mit Universitatsspital, vier Fach-
gesellschaften sowie 20 andere Institutionen und Organisationen eingeladen.

Im Rahmen der Vernehmlassung sind insgesamt 36 Stellungnahmen beim HSM-Projektsekretariat einge-
troffen. Von den 26 angeschriebenen Kantonen haben insgesamt 18 geantwortet, 8 haben sich nicht ver-
nehmen lassen.

Von den angeschriebenen Spitdlern liessen sich insgesamt 14 vernehmen. Von den flnf universitaren
medizinischen Fakultaten hat diejenige aus Zirich eine Stellungnahme eingereicht. Von Seiten der Fach-
verbande sind keine Stellungnahmen eingegangen. Zudem nahmen zwei Versicherer Stellung.

In diesem Kapitel sowie in den nachfolgenden Unterkapiteln werden die Ergebnisse der Vernehmlassung
in zusammenfassender Form dargestellt. Auf Stellungnahmen, welche die Leistungszuteilung betreffen,
wird ebenfalls kurz eingegangen. Diese sind jedoch in Bezug auf die Zuordnung als nebenséchlich anzu-
sehen.

Abgesehen von vier Enthaltungen, begrissen alle Vernehmlassungsteilnehmenden die Zuordnung des
Bereichs der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen zur HSM ge-
mass IVHSM (Tabelle 2). Gegen eine Weiterfihrung der Zuordnung der allogenen hdmatopoetischen
Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen zur HSM sprach sich niemand aus.

Tabelle 2. Antworten betr. Zuordnung des Bereichs «Allogene hamatopoetische Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen» zur
HSM

Erhaltene Antworten Zustimmung Ablehnung Enthaltung
Kantone 18 16 0 2
Spitaler 14 12 0 2
Weitere 4 4 0 0
Total 36 32 0 4

8.1 Stellungnahmen und Beurteilung des HSM-Fachorgans
Abbildung des Bereichs gemass der schweizerischen Operationsklassifikation CHOP

Es wurde kommentiert, dass die Systematik der Codes nicht immer verstandlich und teils die Codes re-
dundant seien. Es wurde auch gefordert, dass die Codes Z41.0B.11, Z41.0B.21 und Z41.0B.31 explizit
ausgeschlossen werden.

Die HSM-Codeliste orientiert sich an der Schweizerischen Operationsklassifikation (CHOP) und bildet de-
ren Systematik ab. Die grau markierten CHOP-Codes sind Titel und dienen lediglich der besseren Uber-
sicht; sie kénnen nicht kodiert werden. Ein entsprechender Kommentar wurde im Anhang Al eingefiigt.
Beziglich der Codes Z41.0B.11, Z41.0B.21 und Z41.0B.31 kann angemerkt werden, dass diese Codes
im vorliegenden HSM-Bereich nicht eingeschlossen sind.

Beurteilung der IVHSM-Kriterien

Es wurde kommentiert, dass im Bericht bei der Beurteilung des Kriteriums «Wirksamkeit und Nutzen» eine
Aussage zur Qualitat der klinischen Versorgung gemacht werden sollte. Weiter wurde die Frage aufge-
worfen, wie die Kostenspannweite der Leistungen von 200'000 bis 400'000 CHF begriindet werde.
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An dieser Stelle gilt es anzumerken, dass sich das IVHSM-Kriterium «Wirksamkeit und Nutzen» auf die
WZW-Kriterien bezieht, also darauf, ob eine Leistung wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist. Sobald
Leistungsauftrage vergeben werden, beurteilt das HSM-Fachorgan jahrlich die im Rahmen des Swiss
Blood Stem Cell Transplantation and Cellular Therapy (SBST) Registers erhobenen Daten. Grundsatzlich
kommt das HSM-Fachorgan zum Schluss, dass die Qualitat der Behandlungen in der Schweiz auf einem
sehr hohen Niveau ist.

Beziglich der Kosten der Leistungen geht das HSM-Fachorgan davon aus, dass vor allem die unterschied-
lichen Verlaufe der Behandlungen ausschlaggebend sind. Es gibt Patientinnen und Patienten, bei denen
eine allogene Stammzelltransplantation relativ komplikationsfrei durchgefiihrt werden kann. Bei anderen
kann es aufgrund schwerster Komplikationen zu einem wochenlangen Spitalaufenthalt mit intensiver Be-
treuung kommen.

Zuordnung der CAR-T-Zell Therapie

Einige Teilnehmende der Vernehmlassung haben sich dafiir ausgesprochen, die CAR-T-Zell Therapie
ebenfalls der HSM zuzuordnen. Dies soll gleich mit der Zuordnung der allogenen hamatopoetischen
Stammzelltransplantationen geschehen. Es gab jedoch auch Stimmen, die eine separate Regulierung be-
furworten.

Das HSM-Fachorgan ist ebenfalls der Ansicht, dass die CAR-T-Zell Therapie evaluiert werden soll. Eine
solche Evaluation ist jedoch sehr zeitintensiv. Da die im vorliegenden HSM-Bereich aktuell gliltigen Leis-
tungsauftrage bis zum 30. Juni 2024 befristet sind, muss die Uberpriifung der Zuordnung zeitnah abge-
schlossen werden, so dass der Prozess der Leistungszuteilung angegangen werden kann und keine Re-
gulierungsliicke entsteht. Das HSM-Fachorgan ist deshalb der Ansicht, dass die Evaluation der CAR-T-
Zell Therapie separat erfolgen soll.

Zuteilung

Im Rahmen der Vernehmlassung wurde angemerkt, dass fir die Beurteilung eine Analyse des Versor-
gungsbedarfs und das Erstellen einer Bedarfsprognose unerlasslich sei. Zudem gehe aus dem Bericht
nicht hervor, wie gut die Leistungserbringer die gestellten Anforderungen erfillt hatten und ob die Kon-
zentration der Behandlung auf wenige Standorte ihr Ziel und den Nutzen erreicht habe. Weiter wurde
kommentiert, dass zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit die Zuteilung des Leistungsauftrags mit
der Auflage der Aufnahmepflicht von Patientinnen und Patienten erfolgen misse. Deren Aufnahme und
Behandlung sei unabhangig von der Versicherungsklasse und Wohnort mit gleicher Prioritat zu erfolgen.
Verstdsse seien zu sanktionieren. Es wurde auch angemerkt, dass die Sprachregionen bei den Zuteilun-
gen bericksichtigt werden sollten.

Gegenstand des Zuordnungsverfahrens ist die Prifung, ob der Bereich der allogenen hamatopoetischen
Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen die Einschlusskriterien zur HSM gemass IVHSM weiterhin
erflllen, diese Frage kann beantwortet werden, unabhangig von der Versorgungssituation. Artikel 39 KVG
und Artikel 58a—e KVV verpflichten die Kantone aber, eine bedarfsgerechte Spitalversorgung sicherzustel-
len. Um diese Vorgabe zu erflllen, wird im Zuteilungsprozess eine Ist-Analyse (gegenwartige Versor-
gungssituation inkl. Patientenstréme) und eine Bedarfsprognose erstellt. Welche Auswirkung die Konzent-
ration der Behandlungen auf wenige Standorte hat, ist schwierig zu beurteilen, da es keine entsprechende
Begleitforschung gibt. Die Leistungserbringer sind aber verpflichtet die gestellten Anforderungen wahrend
der Dauer des Leistungsauftrags zu erflllen. Fir die neue Zuteilungsperiode werden die Anforderungen
nach erfolgter Zuordnung definiert und im Rahmen des Bewerbungsprozesses bei den Spitalern abgefragt.
Beziglich der Versorgungssicherheit in allen Regionen der Schweiz kann angemerkt werden, dass ein
Leistungsauftrag immer mit der Verpflichtung zur Erfiillung des Leistungsauftrags (Ubernahme der Ver-
sorgungsaufgabe) einhergeht.

8.2 Fazit aus der Vernehmlassung

Die Definition des HSM-Bereichs «Allogene hamatopoetische Stammzelltransplantationen bei Erwachse-
nen» wurde von den Vernehmlassungsteilnehmenden gutgeheissen und bestétigt. Beziiglich der Defini-
tion wurde lediglich die Frage aufgeworfen, ob allenfalls die CAR-T-Zell Therapie ebenfalls eingeschlossen
werden kdnnte.
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Das HSM-Fachorgan kommt zum Schluss, dass die Definition des vorliegenden HSM-Bereichs unveran-
dert weitergefiihrt werden soll. Die Regulierung der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantati-
onen bei Erwachsenen hat sich gut etabliert und bewahrt. Das HSM-Fachorgan sieht keinen Bedarf die
Definition anzupassen. Beziglich der Regulierung der CAR-T-Zell Therapie ist das HSM-Fachorgan der
Ansicht, dass diese Behandlungen separat evaluiert werden sollen. Dies ermdglicht eine zeithahe Zuord-
nung des vorliegenden Bereichs und verhindert das Entstehen einer allfalligen Regulierungsliicke.

9. Ausblick

Nach dem ersten erfolgten Schritt — der Zuordnung (Definition des HSM-Bereichs) — wird die zweite Phase
der Planung — die Leistungszuteilung (Erstellung der HSM-Spitalliste) — in Angriff genommen. Der Leis-
tungszuteilung ist ein Bewerbungsverfahren vorgelagert, welches den interessierten Leistungserbringern
die Mdglichkeit bietet, sich fur einen Leistungsauftrag zu bewerben. Die Mdglichkeit, sich fur einen Leis-
tungsauftrag zu bewerben, steht grundséatzlich allen Spitélern offen. Die Verlangerung eines bestehenden
HSM-Leistungsauftrags respektive die Zuteilung eines HSM-Leistungsauftrags an Neubewerbende sind
an die Erfullung der generellen sowie bereichsspezifischen Qualitatsanforderungen gebunden. Die ent-
sprechenden Anforderungen werden in einem Anforderungskatalog fiir die Bewerbung definiert. Das Be-
werbungsverfahren wird mit einer Publikation im Bundesblatt offiziell eroffnet. Zudem werden potentielle
Leistungserbringer mit einem Schreiben Uber die Er6ffnung und die angesetzten Fristen informiert.
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Al Abbildung des HSM-Bereichs der allogenen hamatopoetischen Stammzelltransplantationen bei Erwachsenen gemass der
schweizerischen Operationsklassifikation CHOP Version 2023

Es werden nur Eingriffe bei Erwachsenen ab dem vollendeten 18. Lebensjahr der HSM zugeordnet. Die grau markierten CHOP-Codes sind Titel und dirfen
nicht kodiert werden.

Katalog
CHOP

CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP
CHOP

Code
C8

741

Z41.0
Z41.0B
Z41.0B.1
Z41.0B.12
Z41.0B.13
Z41.0B.14
Z41.0B.15
Z41.0B.2
Z41.0B.22
Z41.0B.23
Z41.0B.24
Z41.0B.25
Z41.0B.3
Z41.0B.32
Z41.0B.33
Z41.0B.34
Z41.0B.35

Bezeichnung
Operationen am Hamatopoetischen und Lymphgefésssystem (40-41)

Operationen an Knochenmark und Milz

Entnahme und Transplantation von hdmatopoetischen Stammzellen und peripheren Blutzellen

Hamatopoetische Stammzelltransplantation

Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem Knochenmark

Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem Knochenmark, allogen, verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem Knochenmark, allogen, verwandt, nicht-HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem Knochenmark, allogen, nicht-verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem Knochenmark, allogen, nicht-verwandt, nicht-HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem peripheren Blut

Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem peripheren Blut, allogen, verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem peripheren Blut, allogen, verwandt, nicht-HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem peripheren Blut, allogen, nicht-verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus dem peripheren Blut, allogen, nicht-verwandt, nicht-HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus Nabelschnurblut

Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus Nabelschnurblut, allogen gerichtet, verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus Nabelschnurblut, allogen gerichtet, verwandt, nicht-HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus Nabelschnurblut, allogen gerichtet, nicht-verwandt, HLA-identisch
Hamatopoetische Stammzelltransplantation aus Nabelschnurblut, allogen gerichtet, nicht-verwandt, nicht-HLA-identisch
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A3 Abklrzungen

CAR-T
CHOP
GDK
GvHD
HSM
HSZT
IVHSM
KVG
OKP
SBST
STABMT
WzwW

Chimeric Antigen Receptor T-Zellen

Schweizerische Operationsklassifikation

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren
Graft-versus-Host Krankheit

Hochspezialisierte Medizin

Hamatopoetischen Stammzelltransplantationen

Interkantonale Vereinbarung Uber die hochspezialisierte Medizin
Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 iber die Krankenversicherung (SR 832.10)
Obligatorische Krankenpflegeversicherung

Swiss Blood Stem Cell Transplantation

Swiss Transplant Arbeitsgruppe fir Blood and Marrow Transplantation
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
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