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1. Einleitung

In der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV, SR 832.112.31) und deren Anhange werden die von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergiteten Leistungen bezeichnet. Das Eidge-
ndssische Departement des Innern (EDI) hat die Kompetenz, die KLV und deren Anhange jeweils den
neuen Gegebenheiten anzupassen. Das EDI berlicksichtigt dabei die Beurteilungen und Empfehlun-
gen der zustandigen beratenden Kommissionen. Dabei handelt es sich um die Eidgendssische Kom-
mission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK), die Eidgenéssische Kommission fiir
Analysen, Mittel und Gegenstadnde (EAMGK) bzw. deren Ausschisse fur Mittel und Gegenstande
(EAMGK-MiGelL) sowie Analysen (EAMGK-AL) sowie die Eidgendssische Arzneimittelkommission
(EAK).

Dieses Dokument enthalt Erlauterungen zu den im Titel genannten Anderungen.

2. Inhaltliche Anderungen Anhang 1 der KLV

2.1 Kapitel 1.5 Urologie / Operative Behandlung bei Erektionsstérungen; Schwell-
korperimplantat (semirigide oder hydraulisch) (vormalige Bezeichnung in An-
hang 1: Penisprothese)

Die Behandlung der erektilen Dysfunktion mittels Schwellkdrperimplantaten (Penisprothese) ist zu-
sammen mit der operativen Revaskularisation seit 1994 als nicht-leistungspflichtig in Anhang 1 aufge-
fuhrt.

Auf Antrag wurde die Evidenz fiir den Nutzen und Schaden von Schwellkdrperimplantaten erneut be-
urteilt. Dies hat ergeben, dass das Kriterium der Wirksamkeit als erflllt anzusehen ist. Es wird von ei-
ner hohen Patientenzufriedenheit bei niedrigen Komplikationsraten und von einer hohen Lebensdauer
der Implantate ausgegangen. Bezuglich Zweckmassigkeit wird der Eingriff in klinischen Leitlinien als
Therapie der Ultima Ratio, also nach Scheitern von medikamentésen bzw. konservativen Behandlun-
gen empfohlen, unter individueller Abwagung der Erfolgsaussichten. Die Schwellkérperimplantate
kommen neben der therapierefraktaren erektilen Dysfunktion auch in zwei speziellen und seltenen
Krankheitsbildern zur Anwendung, dem therapierefraktaren Priapismus (schmerzhafte Dauererektion)
und der ausgepragten Induratio penis plastica (Penisverkrimmung durch Verhartung des Bindegewe-
bes), wenn diese mit einer therapierefraktaren erektilen Dysfunktion einhergeht.

Bei der alleinigen therapierefraktaren erektilen Dysfunktion erfolgt die Kosteniibernahme nur nach vor-
gangiger Kostengutsprache des Versicherers, bei der die Empfehlung eines Vertrauensarztes bzw.
einer Vertrauensarztin berucksichtigt wird. Des Weiteren durfen nur Urologinnen und Urologen mit
dem Schwerpunkttitel ‘operative Urologie’ diesen Eingriff zu Lasten der OKP abrechnen. Die Bezeich-
nung der Leistung wird auf den heute verwendeten Fachbegriff («Schwellkdrperimplantat, semirigide
oder hydraulisch») prazisiert.

Die Kostenubernahme wird unter der Voraussetzung einer Evaluation zunachst bis 30. Juni 2029 be-
fristet. Das Ziel der Evaluation ist ein Monitoring der Fallzahlen als indirekter Hinweis auf eine gemass
den klinischen Leitlinien angemessene Indikationsstellung.

Die Anderungen treten per 1. Juli 2025 in Kraft.

2.2 Kapitel 2.1 Innere Medizin allgemein und diverse / Extrakorporelle Photophe-
rese

Die Leistung ist nach dem Auftreten einer Komplikation nach Lungentransplantation (sogenanntes
Bronchiolitis-obliterans-Syndrom) befristet und unter der Auflage der Evaluation bis zum 31. Dezem-
ber 2024 leistungspflichtig. Aufgrund von personellen Engpassen bei der zustandigen Facheinheit
konnte der Antrag auf definitive Leistungspflicht nicht fristgerecht bearbeitet werden. Aufgrund dessen
erfolgt die Verlangerung der Leistungspflicht bis zum 31. Dezember 2025.
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2.3 Kapitel 2.5 Onkologie und Hamatologie / CAR-T-Zelltherapien

2.3.1 CAR-T-Zelltherapie mit Idecabtagen Vicleucel (Abecma®) bei multiplem
Myelom in der 3. Therapielinie

Es handelt sich um eine Indikationserweiterung fiir Idecabtagen Vicleucel (Abecma®) bei Patienten
und Patientinnen mit einem Multiplen Myelom, welche nach 2 Therapielinien (inklusive die Substanz-
klassen Immunmodulator, Proteasom-Inhibitor und Anti-CD38-Antikdrper) einen Ruckfall erlitten (re-
zidiviert) und auf die vorangegangene Therapie nicht ausreichend angesprochen haben (refraktar).
Diese Patienten und Patientinnen haben mit den klassischen Therapie-Anséatzen eine ungunstige
Uberlebensprognose. Beim Multiplen Myelom handelt es sich um eine bésartige hdmatologische Er-
krankung.

Die Leistungspflicht fir das CAR-T-Produkt Idecabtagen Vicleucel bei rezidiviertem/refraktarem Mul-
tiplem Myelom ab der 3. Therapielinie gilt unter der Voraussetzung der Evaluation, vorerst befristet bis
31. Dezember 2027, weil die Datenlage noch keine abschliessende Beurteilung der WZW-Kriterien
erlaubt.

Die Anderungen tritt per 1. Juli 2025 in Kraft.

2.3.2 CAR-T-Zelltherapie mit Ciltacabtagen Autoleucel (Carvykti®) bei multiplem
Myelom in der 4. Therapielinie

Bei Ciltacabtagen Autoleucel (Carvykti®) handelt es sich um ein weiteres CAR-T-Produkt zur Behand-
lung von Patienten und Patientinnen mit einem Multiplen Myelom, welche nach 3 Therapielinien (inklu-
sive die Substanzklassen Immunmodulator, Proteasom-Inhibitor und Anti-CD38-Antikorper) einen
Ruckfall erlitten (rezidiviert) und auf die vorangegangene Therapie nicht ausreichend angesprochen
haben (refraktar). Diese Patienten und Patientinnen haben mit den klassischen Therapie-Ansatzen
eine ungiinstige Uberlebensprognose. Beim Multiplen Myelom handelt es sich um eine bdsartige ha-
matologische Erkrankung.

Die Leistungspflicht fir das CAR-T-Produkt Ciltacabtagen Autoleucel bei rezidiviertem/refraktarem
Multiplem Myelom ab der 4. Therapielinie gilt unter der Voraussetzung der Evaluation, vorerst befristet
bis 31. Dezember 2027, weil die Datenlage noch keine abschliessende Beurteilung der WZW-Kriterien
erlaubt.

Die Anderungen tritt per 1. Juli 2025 in Kraft.

2.4 Kapitel 9.3 Radio-Onkologie; Strahlentherapie / Regionare Tiefenhyperthermie
zwecks Tumortherapie in Kombination mit perioperativer Chemotherapie bei
Weichteilsarkomen, Abschluss der Evaluation

Die Leistung ist seit dem 1. Juli 2023 bis 31. Dezember 2025 leistungspflichtig unter der Vorausset-
zung der Evaluation, wobei erganzende Daten aus einer weiteren klinischen Studie abgewartet wer-
den sollten. In der Zwischenzeit hat sich gezeigt, dass diese Studie hinsichtlich der untersuchten Ziel-
gruppe und therapeutischen Strategie von der in Anhang 1 KLV geregelten Indikation abweicht. Da
die Ergebnisse somit nicht mehr relevant fir die Beurteilung sind, wird die Evaluation zugunsten einer
definitiven Leistungspflicht beendet.

Im Zuge der Uberpriifungen hat sich ausserdem der Bedarf fiir eine Prézisierung der in Anhang 1 ge-
nannten Indikationen ergeben, womit aber keine Veradnderung der Zielgruppe verbunden ist.

Die Anderungen treten per 1. Juli 2025 in Kraft.

2.5 Kapitel 11 Rehabilitation / Rehabilitation fiir Patienten und Patientinnen mit
Herz-Kreislauferkrankungen oder Diabetes

Die ambulante Rehabilitation bei Diabetes mellitus Typ 2 ist seit dem 1. Juli 2009 im Anhang 1 der
KLV als OKP-Pflichtleistung aufgefihrt. Die Rehabilitation muss in einer arztlich geleiteten Institution
durchgefiihrt werden, welche bestimmte Voraussetzungen erfiillt. Diese sind im «Anforderungsprofil
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fur von der Schweizerischen Gesellschaft fir Endokrinologie und Diabetologie (SGED) offiziell aner-
kannte Rehabilitations-Kliniken/Institutionen» definiert. Dieses Anforderungsprofil vom 17. November
2010 ist im Anhang 1 der KLV referenziert.

Die SGED hat einen Antrag auf Aktualisierung des Anforderungsprofils eingereicht: Erstens wird eine
Anpassung bei der Dauer des kdrperlichen Trainingsprogramms vorgeschlagen: Zusatzlich zum bis-
herigen Programm mit 36 Trainingseinheiten innerhalb von 12 Wochen ist neu auch ein Programm mit
36 Trainingseinheiten innerhalb von 20 Wochen méglich. Diese Anderung basiert auf den Ergebnis-
sen einer randomisierten Studie der SGED, welche diese beiden Programme miteinander verglichen
und beziiglich der untersuchten Endpunkte als gleichwertig beurteilt hatte. Zweitens werden bei den
Vorgaben an das Notfallkonzept und an die Ein- und Austrittsuntersuchungen kleine Anpassungen an
die sich weiterentwickelte klinische Praxis vorgenommen. Drittens erfolgen Prazisierungen zur Anfor-
derung der am Programm beteiligten Leistungserbringer, in dem bei den Vorgaben an die arztliche
Leitung die dazu berechtigten facharztlichen Weiterbildungstitel explizit genannt und bei den Vorga-
ben an die nicht-arztlichen Gesundheitsfachpersonen Verweise auf die notwendigen Weiterbildungs-
reglemente gemacht werden.

Die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Rehabilitationsprogramme werden durch
die Aktualisierung nicht tangiert. Das 20-wdchige und das 12-wdchige Programm umfassen dieselbe
Anzahl an Trainingsprogrammen und dieselbe Anzahl an brigen Leistungen (arztliche Leistungen,
Erndhrungsberatung, Krankheitsedukation).

Die Anderungen treten per 1. Juli 2025 in Kraft.

3. Abgelehnte Antrage

Keine abgelehnten Antrage.

4. Redaktionelle Anpassungen

Keine redaktionellen Anpassungen.
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