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Tatsachlich zugelassen?

Therapieallergene auf Kasse bergen Regressrisiko

— Arzte, die nach der Therapieallergene-
Verordnung (TAV) verkehrsfahige, aber
nicht zugelassene Mittel verordnen, gehen
ein Regressrisiko ein. Denn nach Uberzeu-
gung des Sozialgerichts (SG) Hannover sind
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Eine Verordnung von Therapieallerge-
nen gegen Pollen fiihrte zur Festsetzung
eines Schadens von knapp 1.500 Euro.

Kasuistik aus Dresden

diese ,grundsétzlich von der Verordnungs-
fahigkeit im Rahmen der GKV ausgeschlos-
sen”. Eine Berufsausiibungsgemeinschaft
hatte zwei Versicherten einer BKK Therapie-
allergene gegen Pollen verordnet. Die Kasse
beantragte daraufhin die Festsetzung eines
Lsonstigen Schadens” in Hohe der Verord-
nungskosten von knapp 1.500 Euro.

Zur Begriindung verwies die BKK auf die
fehlende Zulassung. Zwar fiihre die 2008 in
Kraft getretene TAV zur Verkehrsfahigkeit.
Jedoch seien bei Gber 50 zulassungspflichti-
gen Arzneimitteln die Zulassungsverfahren
auch nach tiber zehn Jahren noch nicht ab-
geschlossen. Die Zulassung sei aber Voraus-
setzung fuir die Verordnung zulasten der GKV.
Die von den Arzten eingeschaltete KBV er-
klarte, dass seitens der Bundesvertragspart-
ner die grundsatzliche Verordnungsfahig-
keit der nicht zugelassenen Therapiealler-
gene nicht infrage gestellt werde. Entspre-
chend beriefen sich die Arzte auf Vertrau-
ensschutz. Mit Blick darauf regte die BKK an,
zundchst eine ,Beratung” auszusprechen.
Die Priifungsstelle Niedersachsen setzte
jedoch sofort einen Regress fest. Die hier-
gegen gerichtete Klage hatte keinen Erfolg.
Zur Begrindung verwies das SG auf ein
Urteil des Bundessozialgerichts aus 1998.

Riechen ohne Riechkolben

— Eine junge Frau mit kongenitaler Anos-
mie nimmt pl6tzlich Geriiche wahr - obwohl
ihr die Riechkolben fehlen. Untersuchungen
an der TU Dresden deuten darauf, dass der
prafrontale Kortex (PFC) die Aufgabe der
Bulbi teilweise ilbernommen hat [Faria V et
al. JAMA Otolaryngol Head Neck Surg.
2024;150(1):81-3].

Im Alter von 24 Jahren beginnt die Frau
erstmals, Gerliche wahrzunehmen, aber
diese neue olfaktorische Erfahrung be-
schreibt sie als stressig, belastend und die
Alltagsfunktion beeintrachtigend. Auch
kann sie die registrierten Gerliche nicht zu-
verlassig unterscheiden und identifizieren.
Vier Jahre spater erscheint sie aufgrund ihrer
olfaktorischen Probleme in der ambulanten

Sprechstunde der HNO-Klinik an der TU
Dresden. In der Sprechstunde gibt die Pati-
entin die Intensitat der Gerliche mit 8 auf
einer 10-Punkte-Skala an, zudem erscheinen
ihr die Gerliche als sehr unangenehm (-2
Punkte auf einer Skala von -5 bis + 5).

Die Anamnese ergibt eine angeborene
Anosmie, die im Alter von 13 Jahren Uber
einen Geruchstest diagnostiziert worden
war. In einer MRT-Bildgebung fehlen beide
Riechkolben, eine detaillierte Untersu-
chung der Nasenfunktion ergibt jedoch
keine pathologischen Befunde. Auffillig ist
zudem eine depressive Erkrankung im Alter
zwischen 12 und 22 Jahren.

Ein erneuter Riechtest deutet weiterhin auf
eine Anosmie hin, obwohl die Frau behaup-

Danach sei eine Verordnung zulasten der
GKV nur zuldssig, ,wenn fiir das Arzneimit-
tel eine fiir das jeweilige Indikationsgebiet
betreffende Zulassung vorliegt”. Zwar sehe
die TAV die weitere Verkehrsfahigkeit auch
zulassungspflichtiger Therapieallergene
vor, wenn bis Dezember 2010 ein Zulas-
sungsantrag gestellt wurde. Dies sei hier
auch geschehen. Ob die Verkehrsfahigkeit
jedoch auch eine Zahlungspflicht der ge-
setzlichen Kassen begriinde, sei aber um-
stritten.

Das SG Hannover beantwortete diese Frage
nun mit Nein (Sozialgericht Hannover, Az.: S
20 KA 308/22). Selbst wenn man die TAV so
lese, dass die Verkehrsfahigkeit wahrend des
Zulassungsverfahrens auch zu einer voriiber-
gehenden Zulassung flhrt, reiche dies nicht
aus. Denn Voraussetzung flr Verordnungen
zulasten der GKV sei eine ,vorherige fundier-
te Uberpriifung von Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit”. An solchen Nachwei-
sen fehle es hier. Die TAV ordne die Verkehrs-
fahigkeit auch nur voriibergehend bis zum
Abschluss dieser Priifung an.

AbschlieBend betonte das SG, MalBnahmen
im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung
setzten kein Verschulden voraus. Auf Vertrau-
ensschutz kénnten sich die Arzte daher nicht
berufen. Und da es sich um eine Einzelfallpri-
fung gehandelt habe, habe die Priifungsstel-
le auch zwingend einen Regress festsetzen
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tet, riechen zu kénnen. Der Geschmacks-
sinn erweist sich als normal, die retronasa-
len olfaktorischen Funktionsscores deuten
auf eine Hyposmie.

Im EEG erkennen die HNO-Experten olfak-
torische ereignisbezogene Potenziale
(OERP) - auf einen Geruchsstimulus hin
werden Neuronen im Gehirn aktiv, auch das
funktionelle MRT zeigt eine Reaktion. Bei-
des weist auf eine Aktivierung im PFC
wahrend der olfaktorischen Stimulation.
Diese Beobachtung, so die Forschenden,
belegten die Existenz eines funktionieren-
den olfaktorischen Systems, das ohne
Riechkolben auskomme.

Der Frau wird ein drei Monate dauerndes
Training mit kombinierten olfaktorischen
und gustatorischen Stimuli angeboten: Sie
soll ihr olfaktorisches System zweimal tag-
lich mit angenehmen Gerlichen und Ge-
schmaéckern trainieren, etwa intensiven

HNO-NACHRICHTEN  2024; 54 (2)



