aktuell

Off label — zwischen Risiko und Verpflichtung

Eine fehlende Zulassung verhindert nicht grundsatz-
lich den Einsatz eines Medikamentes. In manchen
Féllen ist der Off-label-Use sogar arztliche Pflicht.
Sozial- und Haftungsrecht erzeugen in diesem
Bereich ein Minenfeld fir den kassendrztlich tatigen
Facharzt.

Beim Off-label-Use kénnen haftungsrechtliche Konsequenzen
drohen, obwohl der Off-label-Use in Deutschland gesetzlich gar
nicht definiert ist, erlduterte Professor Peter Wolfgang Gaidzik,
Medizinrechtsexperte aus Witten, anlésslich der diesjahrigen
Neurowoche in Berlin. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) hat in dem Versuch einer Definition den Begriff sehr weit
gefasst: ,,Unter ,Off-label-Use’ wird der zulassungsiiberschrei-
tende Einsatz eines Arzneimittels auflerhalb der von den natio-
nalen oder europaischen Zulassungsbehdrden genehmigten An-
wendungsgebiete (Indikationen, Patientengruppen) verstan-
den.“ Darunter kann auch eine nicht zugelassene Dosierung
oder Applikationsform fallen, betonte Gaidzik.

Pflicht zum Off-label-Use

Ordentliche Gerichte deuten den Off-label-Einsatz oft anders
als Sozialgerichte. So betonte das Oberlandgericht Koln im Aci-
clovir-Urteil 1990, dass es medizinisch zwingend geboten sein
kann, ein nicht zur Behandlung einer Erkrankung zugelassenes
Medikament einzusetzen, wenn es wissenschaftlich erprobt ist
und als einzig nachhaltig Erfolg versprechendes Mittel zur Ver-
fiigung steht [1]. Die Unterlassung kann unter haftungsrechtli-
chen Aspekten standardwidrig oder sogar grob fehlerhaft sein,
betonte Gaidzik.

Kostenerstattung problematisch

Auf der anderen Seite wird im Leistungsrecht die Kostenerstat-
tung immer wieder an die Zulassung gekniipft. Das hat bei-
spielsweise das Bundessozialgericht (BSG) 2002 im Fall eines
nicht zugelassenen intravenésen Immunglobulin-Einsatzes bei
Multipler Sklerose festgehalten und auf die Notwendigkeit ei-
ner besonders sorgfiltigen Nutzen-Risiko-Abwégung hinge-
wiesen [2]. Den Off-label-Einsatz sieht das Gericht auf Fille be-
schrinkt, in denen es um die Behandlung einer schwerwiegen-
den (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitit auf Dauer
beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn keine andere The-
rapie verfiigbar ist und aufgrund der Datenlage eine begriinde-
te Aussicht auf einen Behandlungserfolg besteht. Damit wird
der Einsatz zulasten der Kostentriger sehr beschrankt, denn als
notwendige Evidenz nennt das Urteil kontrollierte klinische
Studien der Phase I1I, Veréffentlichungen zu Qualitdt und Wirk-
samkeit in dem neuen Anwendungsgebiet, die zuverlassige wis-
senschaftlich nachpriifbare Aussagen zulassen, oder einen Kon-
sens der einschldgigen Fachkreise iiber einen voraussichtlichen
Nutzen.

Diese Beschrinkung hat der ,Nikolausbeschluss“ des Bun-
desverfassungsgesetzes kurze Zeit spiter wieder relativiert [3]:
Es sei mit den Grundrechten in Verbindung mit dem Sozial-
staatprinzip nicht vereinbar, einen gesetzlich Krankenversicher-
ten bei lebensbedrohlicher oder regelhaft todlicher Erkrankung,

fiir die es keine allgemein anerkannte Standardtherapie gibt,
von der Leistung einer drztlichen Behandlungsmethode auszu-
schliefien, wenn eine nicht ganz entfernte Aussicht auf Heilung
oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheits-
verlauf besteht.

Das BSG entschied 2010 allerdings erneut, dass die arznei-
mittelrechtliche Zulassung der Mafstab fiir die Kostenerstat-
tung ist und nahm einen Vertragsarzt wegen einer Off-label-
Verordnung in Regress [4]. Grund war, dass das Medikament
sich nicht gegen die Erkrankung selbst richtete, sondern nur
die Begleiterscheinungen positiv beeinflusste wie hier Meg-
estrolacetat bei Kachexie aufgrund eines Bronchialkarzinoms.
Das BSG verlangt in seinem Urteil, in einem solchen Falle ein
Privatrezept auszustellen und es dem Patienten zu iiberlassen,
sich bei der Krankenkasse um die Erstattung der Kosten zu be-
mithen.

Off-label begriindet nicht automatisch Haftung

Der Einsatz eines nicht zugelassenen Medikaments begriindet
haftungsrechtlich dagegen nicht den Vorwurf eines Behand-
lungsfehlers [5]. Das BSG wies in einem Urteil aus dem Jahr 2007
aber darauf hin, dass mit bisher nicht bekannten Risiken und
Nebenwirkungen zu rechnen ist und deshalb eine besonders
sorgfiltige Abwagung erfolgen muss - nicht nur vor Behand-
lungsbeginn, sondern immer wieder neu auch wahrend der Be-
handlung, wenn neue Erkenntnisse {iber Risiken und Neben-
wirkungen vorliegen. Uber solche neuen Erkenntnisse muss
auch der Patient informiert werden.

Praktischer Umgang mit Off-label

Deshalb rat Gaidzik bei Einsatz von Medikamenten in einer

nicht zugelassenen Indikation zur

» kritischen und dokumentierten Abwiagung von Nutzen und
Risiken,

» Aufkldrung mit einer ausdriicklichen Erlduterung des zulas-
sungsrechtlichen Status und der damit verbundenen Méglich-
keit auch der bislang unbekannter Risiken,

» Durchfiithrung besonders intensiver Kontrollen wahrend des
Einsatzes der Therapie und dariiber hinaus im weiteren Ver-
lauf,

» fortlaufenden Information iiber neue Erkenntnisse zu Risiken
und Nebenwirkungen und

» Information des Patienten iiber neue Erkenntnisse zur Risi-
kolage - eventuell noch nach Abschluss der Behandlung.
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