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Einleitung

1995 wurde Interferon b1b als erstes partiell
wirksames Präparat zur vorbeugenden Behand-
lung der schubförmigen Multiplen Sklerose in
der Schweiz verordnungsfähig. Die Rahmen-
bedingungen für die Verordnung dieser damals
neuen, aber auch kostenintensiven Therapie
wurden in einer Stellungnahme des Ärztlichen
Beirates der Schweizerischen MS-Gesellschaft
und der Schweizerischen Neurologischen Gesell-
schaft [1] sowie in einer Vereinbarung mit dem
Schweizerischen Verband für Gemeinschaftsauf-
gaben der Krankenversicherer (SVK) abgesteckt.
Die Kostenübernahme durch alle dem SVK an-
geschlossenen Krankenversicherer der Schweiz
erfolgte seither auf der Basis eines von der/vom
betreuenden Neurologin/Neurologen einzurei-
chenden Formulars mit Angaben über Diagnose,
bisherigen Verlauf und Krankheitsaktivität. Die
Indikation zur Fortsetzung der Therapie wird
jährlich, ebenfalls anhand eines Antrags der/
des behandelnden Neurologin/Neurologen, ent-
schieden. Mit Hilfe dieses Antragsverfahrens ist
einerseits eine einheitliche Handhabung der
Kostengutsprache gewährleistet, und anderer-

seits konnte dank der gewissenhaften Mitarbeit
aller Beteiligten eine nahezu vollständige Doku-
mentation über wesentliche Krankheitscha-
rakteristika der mit immunmodulierenden Medi-
kamenten behandelten MS-Betroffenen aufge-
baut werden. Erste Ergebnisse wurden bereits
anlässlich wissenschaftlicher Tagungen vorge-
stellt, eine ausführlichere Publikation ist in Vor-
bereitung. 
Seit der ersten Stellungnahme des Ärztlichen
Beirates der SMSG und der SNG sind in der
Schweiz zwei weitere Interferon-b-Präparate
sowie Copaxone zugelassen und in dieses Ver-
fahren über den SVK mit einbezogen worden.
Gestützt auf neuere Studien, wurde die Indikation
für einzelne der Präparate auf sekundär-progre-
diente Krankheitsverläufe, zum Teil auch auf
Patientinnen/Patienten mit noch nicht gesicher-
ter, aber doch sehr wahrscheinlicher Multipler
Sklerose erweitert. Mit den sogenannten McDo-
nald-Kriterien [2] wurden von einer interna-
tionalen Kommission neue Kriterien für die Dia-
gnose der Multiplen Sklerose formuliert, die in
systematischer Weise auch die Informationen
aus paraklinischen Untersuchungen, insbe-
sondere der Magnetresonanztomographie, in
den Diagnoseprozess einbeziehen. 
Ziel dieser Stellungnahme ist es, die Auswirkun-
gen dieser neuen Erkenntnisse, insbesondere
auf die Indikationsstellung der einzelnen Medi-
kamente, zusammenzufassen. 

Diagnosekriterien
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die bisherigen diagnostischen Kriterien, wie sie
früher von Schuhmacher et al. und C. M. Poser
et al. formuliert waren, überprüft und den neuen
Erkenntnissen angepasst. Hauptsäulen der
Diagnose bleiben der Nachweis von mindestens 
zwei voneinander örtlich und hinsichtlich ihrer
Entstehung zeitlich getrennten Herden inner-
halb des ZNS sowie der sorgfältige Ausschluss
anderer Differentialdiagnosen durch eine/einen
in dieser Hinsicht qualifizierte/n Ärztin/Arzt (in
der Regel Neurologin/Neurologe). Neu und stren-
ger definiert werden die Bedingungen, unter
welchen paraklinische Untersuchungen, ins-
besondere die Kernspintomographie, als Evidenz 
zur Bestätigung der Multiplizität bez. Ort und
Zeit anerkannt werden können. Damit ist es auch
möglich, ohne einen zweiten klinischen Schub
(bei schubförmiger MS) bzw. ohne die klinische
Beobachtung einer kontinuierlichen Progression
über ein Jahr (primär-progredienter Verlauf)
eine sichere Diagnose MS zu stellen. Dies ist in-
sofern von Bedeutung, als zum einen klinische
und experimentelle Daten für eine bessere Wirk-
samkeit der verfügbaren immunmodulierenden
Therapien bei möglichst frühem Behandlungs-
beginn sprechen; andererseits haben MR-Be-
funde gerade zu Beginn der MS noch am ehesten
eine prognostische Bedeutung für den weiteren
Verlauf. 

Verfügbare Therapien

Tabelle 1 p gibt die verfügbaren immunmodulie-
renden Präparate und die zugelassenen Dosie-
rungen zur vorbeugenden Therapie der Mul-
tiplen Sklerose wieder. Angestrebtes Ziel einer
solchen Behandlung ist einerseits die Ver-
minderung der Schubfrequenz und andererseits
ein Aufhalten der Krankheitsprogression im
Sinne von stetig oder jeweils nach Schüben ak-
kumulierenden neurologischen Defiziten und
daraus resultierender Behinderung. 
Tabelle 2 p gibt eine Übersicht über die Indika-
tion der einzelnen Präparate bei schubförmig
und sekundär-progredient verlaufender MS. Für
die Behandlung der primär-progredienten Mul-
tiplen Sklerose, d.h. von MS-Betroffenen, die

ohne eigentliche Schübe von Anfang an eine
mehr oder weniger stetige Progression ihrer
Symptomatik erleben, ist in Ermangelung von
Wirksamkeitsdaten bisher keine dieser Thera-
pien zugelassen. Möglicherweise wird sich das in
nächster Zeit ändern, da kürzlich eine bisher nur
mündlich präsentierte kleinere Studie eine parti-
elle Wirkung von Interferon b1b auch bei dieser
Indikation zu belegen scheint. Eine grosse Stu-
die zu Copaxone bei primär-progredienter MS ist
allerdings wegen fehlender Erfolgsaussichten im
November 2002 abgebrochen worden.
Dank der seit Frühjahr 1995 bestehenden guten
Zusammenarbeit mit dem Schweizerischen Ver-
band für Gemeinschaftsaufgaben der Kranken-
versicherer (SVK) sind in der Schweiz wissen-
schaftlich fundierte Therapien für MS unter
weitestgehender Kostenübernahme im Rahmen
der Krankenversicherung schneller als in den
anderen europäischen Ländern verfügbar ge-
wesen. Diese für alle MS-Betroffenen günstige
Situation erfordert eine vertrauensvolle Zu-
sammenarbeit zwischen uns ÄrztInnen und den
VetreterInnen der Krankenkassen. Unsere
Gegenleistung besteht in einer regelmässig (in-
itial und jährlich) erfolgenden Dokumentation
des Krankheitsbildes durch die betreuenden
NeurologInnen. Durch Aushandeln von Grup-
penverträgen seitens des SVK mit den Herstel-
lern dieser Medikamente können für die Kran-
kenversicherer gewisse Kosteneinsparungen
realisiert werden. Als Nebeneffekt dieser Rege-
lung besteht in der Schweiz eine seit Einführung
dieser Behandlungen 1995 nahezu vollständige
Dokumentation der diese Therapie nutzenden
PatientInnen, die nicht nur von gesundheitsöko-
nomischem, sondern von wissenschaftlichem
Interesse ist. Wir denken, dass damit ein Modell
für den verantwortungsvollen Umgang mit inno-
vativen, aber auch überdurchschnittlich teuren
Therapien entstanden ist. Die geltenden Rege-
lungen lassen dem Arzt einen möglichst weiten
Spielraum in seinen Entscheidungen für, aber
auch gegen eine immunmodulierende Therapie,
die innerhalb dieses Rahmens verantwortungs-
voll unter Berücksichtigung der individuellen Ge-
gebenheiten indiziert werden sollte. 

Tabelle 1

Verfügbare Präparate und zugelassene Dosierungen für die immunmodulierende 
Behandlung der Multiplen Sklerose.

Präparat Dosierung Applikation Frequenz

IFN beta-1b (Betaferon®) 0,25 mg (8 MIU) s.c. jeden 2. Tag

IFN beta-1a (Rebif®) 44* oder 22 mg (6 MIU) s.c. 3�/Woche

IFN beta-1a (Avonex®) 30 mg (6 MIU) i.m. 1�/Woche

Glatirameracetat (Copaxone®) 20 mg s.c. täglich

* empfohlene Standarddosierung; bei erstem für MS hochverdächtigen Ereignis 
1�22 mg/Woche (siehe unten)
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Empfehlung zur Beurteilung 
von Kostengutsprachegesuchen 
für MS-Medikamente

Die Beurteilung erfolgt nach:
I Verlaufsform der MS
II Ausmass der Behinderung und
III Zusatzkriterien der MS

II Ausmass der bestehenden Behinde-
rung zum Zeitpunkt der Antragstellung

(erfasst anhand des EDSS [Expanded Disability
Status Scale] [21] im schubfreien Intervall oder
mindestens 4 Wochen nach Beginn des letzten
Schubes)

a) 0,0–5,5 (PatientIn noch ohne Hilfe mindestens
100 m gehfähig) 
Zustimmung auf Basis des üblichen Kostengut-
sprachegesuch-Formulars für alle 4 Präparate

b) 6,0–6,5 (PatientIn noch mit ein- oder 
beidseitiger Hilfe 20 m gehfähig)
Zustimmung auf Basis des üblichen Kostengut-
sprachegesuch-Formulars für Interferon beta-1b
und Interferon beta-1a (Rebif‚); für übrige Präpa-
rate Angaben entsprechend III erforderlich

c) 7,0 (PatientIn rollstuhlabhängig, Transfers
jedoch ohne Hilfe möglich)
Für alle Präparate: Zustimmung nur in seltenen
Einzelfällen nach Prüfung durch die Kommission
des Ärztlichen Beirates der SMSG entsprechend
III

d) ≥7,5 (PatientIn rollstuhlabhängig oder 
bettlägerig, Transfers nur mit Hilfe möglich)
Für alle Präparate: In der Regel Ablehnung
(siehe auch III)

III Zusatzkriterien2

Sind die unter I und II aufgeführten Kriterien
nicht erfüllt oder in Zweifelsfällen werden in der
Gesamtbeurteilung ergänzend noch die folgen-
den Kriterien berücksichtigt. Diese Beurteilung
erfolgt zunächst durch den vertrauensärztlichen
Dienst des SVK, in Zweifelsfällen oder bei Rekurs
der AntragstellerInnen durch eine Kommission
des Ärztlichen Beirates der SMSG, welche dem
vertrauensärztlichen Dienst beratend zur Seite
steht. 
a) Nebenwirkungsprofil der Behandlung. Bei An-
trag auf Präparatewechsel, ev. Unverträglichkeit
der bisherigen Behandlung.
b) Selbständigkeit der/des Patientin/Patienten
im Alltag, ev. fortbestehende berufliche Aktivität.
c) Einschätzung der Progression während der
Behandlung und spezieller im Vergleich zur Zeit
vor Therapiebeginn durch betreuende/n Neuro-
login/Neurologen, sowohl quantitativ (Progres-
sionstempo: verlangsamt, gleichbleibend, be-
schleunigt) als auch qualitativ (welche Funktio-
nen sind betroffen). 
d) Motivation der/des Patientin/Patienten zur
Weiterbehandlung.
e) Stellungnahme der/des betreuenden Neurolo-
gin/Neurologen, inwiefern aus ihrer/seiner Sicht
die Behandlungsbilanz gesamthaft positiv ist. 

2 Diese Angaben können als kurzer formloser Brief an
den vertrauensärztlichen Dienst erfolgen, sinnvoller-
weise ergänzt durch aktuelle und für die Beurteilung
bedeutsame zusätzliche Unterlagen wie Arztbriefe. 

I Verlauf der Multiplen Sklerose (MS)

a) schubförmig*
Avonex® Zustimmung nach einem ersten auf MS hochgradig

verdächtigen Schub [3, 4]

bei gesicherter schubförmiger MS 
(McDonald-Kriterien) [5, 6]

Betaferon® Zustimmung bei gesicherter schubförmig verlaufender
MS (McDonald-Kriterien) [7]

Copaxone® Zustimmung bei gesicherter schubförmig verlaufender
MS (McDonald-Kriterien) [8, 9]

Rebif® Zustimmung nach einem ersten auf MS hochgradig
verdächtigen Schub** [10]

bei gesicherter schubförmig verlaufender
MS (McDonald-Kriterien) [11–13]

* Bei Verlängerungsgesuchen bzw. bei PatientInnen, die während der Behandlung von 
der schubförmigen in die SP MS-Verlaufsform kommen oder sich im EDSS über 
die Limite verschlechtern (s. unten), kann das bisherige Präparat weiterhin genehmigt 
werden, wenn die/der AntragstellerIn durch die definierten Zusatzkriterien (III) einen 
gesamthaft positiven Effekt der Medikation bestätigt. 

** Bei dieser Indikation ist nur die Dosierung von 22 mg s.c. 1�/Woche erstattungsfähig.

b) sekundär-progredient (SP)*
Avonex® Ablehnung 1 Studie mit positivem Effekt auf Schübe,

MRT-Parameter und MSFC, aber nicht auf
EDSS bei 60-mg-Dosierung [14]

Betaferon® Zustimmung 1 positive Studie, 1 negative, Metaanalyse
positiv, insbesondere bei überlagerten
Schüben und/oder rascher EDSS-
Verschlechterung [15–18]

Copaxone® Ablehnung 1 negative Studie publiziert [19]

Rebif® Zustimmung nur, 1 negative Studie, in der Subgruppen-
wenn überlagerte Schübe Analyse positiver Effekt auf EDSS
das Geschehen prägen bei Vorhandensein überlagerter Schübe,

in Gesamtgruppe positiver Effekt auf
Schübe und MRT-Parameter [20]

c) primär-progredient: Ablehnung aller 4 Medikamente 
(noch keine Studien publiziert)
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