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Rechtsanwaltskanzlei
Wichmann-ReiR

Sozialgericht Hamburg
Urteil

Im Namen des Volkes

In dem Rechtsstreit

Ev. Stiftung Alsterdorf
Paul-Stritter-Weg 8
22297 Hamburg,

vertreten durch seinen Vater_
- Klager -
Verkiindet am

03.07.2015 Prozessbevolimachtigte:
Rechtsanwaltin Petra Wichmann-Reif}
Neuer Wall 80
20354 Hamburg

gegen

- Beklagte -

hat die Kammer 33 des Sozialgerichts Hamburg aufgrund der mindlichen Verhandlung
vom 3. Juli 2015 durch

den Richter am Sozialgeric
die ehrenamtliche Richteri
den ehrenamtlichen Richte

fur Recht erkannt:




Der Bescheid vom 16.09.2009 in der Gestalt des Bescheids vom 22.10.2009 in der
Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 29.12. 2009 wird aufgehoben.

Die Beklagte wird verurteilt, an den Klager 11.447,67 EUR zu zahlen und den Kla-
ger zukiinftig auf drztliche Verordnung mit dem Medikament Invega zu versorgen

bzw. die Kosten zu Ubernehmen.

Die Beklagte tragt die notwendigen aufergerichtlichen Kosten des Klagers.

Tatbestand o g

Beteiligten streiten tber die Kostenubernahme des Medikaments Invega (Wirkstoff Palipe-

ridon).

Der am 3. September 1980 geborene Klager leidet unter einer schwerwiegenden geisti-
gen Behinderung und Intelligenzminderung mit einer ausgepragten Verhaltensstérung. Es
kommt zu fremdaggressiven Impulsdurchbriichen und autoaggressiven Verhaltensweisen.
Dariiber hinaus besteht eine Chromosomenaberration (Chromosomenanomalie) mit
Markerchromosomen 47,xy-MAR und eine fokale Epilepsie mit Anféllen und Bluthoch-
druck.

Seite 2007 lebt der Klager in einer Wohngemeinschaft in der Stiftung Alsterdorf. In der
Zeit vom 28. November 2008 bis 22. Dezember 2008 kam es zu einem stationaren Auf-
enthalt wegen Unruhe und fremdaggressivem Verhalten bei epilepsieartigen Zustanden.
Im Rahmen der stationdren Behandlung erfolgte u.a. eine medikamentése Umstellung
von Risperidon auf Invega (Wirkstoff Risperidon gegenuber Paliperidon). Die Beklagte
hatte in der Vergangenheit die Kosten fir Risperidon tbernommen. Es handelt sich bei
beiden Praparaten um so genannte atypische Neuroleptika, die fur die Behandlung einer
Schizophrenie zugelassen sind, Invega auch zur Behandlung psychotischer und mani-
scher Symptome bei schizoaffektiven Stérungen. Risperidon ist darlber hinaus indiziert
zur symptomatischen Kurzzeitbehandlung (bis zu sechs Wochen) von anhaltender Ag-

gression bei Verhaltensstérungen von Kindern im Alter ab funf Jahren und Jugendlichen



mit unterdurchschnittlicher intellektueller Funktion oder mentaler Retardierung. FUr die

Anwendung im Erwachsenenalter besteht keine Zulassung.

Seit dem 1. Oktober 2009 besteht fur die Wirkstoffe Risperidon und Paliperidon eine
Festbetragsregelung. Danach ist im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung

grundsatzlich nur eine Versorgung zum Preis des Medikaments Risperidon méglich.

Unter dem 7 September 2009 beantragte der Klager, vertreten durch seine Eltern, die
Ubernahme der Zuzahlung gegeniiber dem Praparat Risperidon. Dieser Antrag wurde mit
Bescheid vom 16. September 2009 unter Verweis auf die Festbetragsregelung abgelehnt.
Auch der hiergegen erhobene Widerspruch vom 15. Oktober 2009, in welchem auf die
massiven Verschlechterungen bei Anwendung des vergleichbaren bzw. wirkstoffidenti-
schen Medikaments verwiesen wurde, blieb erfolglos. Die Beklagte wies den Widerspruch
des Klagers mit Widerspruchsbescheid vom 29. Dezember 2009 unter Verweis auf die

Gesetzeslage zu Festbetragsregelung als unbegrindet zurlick.

Hiergegen richtet sich die am 8. Januar 2010 erhobene Klage. Durch die Umstellung auf
das Medikament Invega sei es zu einer Verbesserung des Gesundheitszustandes des
Klagers gekommen und die epileptischen Anfélle hatten sich deutlich reduziert. Der Kla-
ger habe daher einen Anspruch auf Erstattung des Differenzbetrages. Auch die Voraus-
setzungen flr einen zulassungstiberschreitenden Gebrauch (so genannter Off-Label-Use)
seien gegeben. Der Klager leide an einer schwerwiegenden und gravierenden Erkran-
kung, fur die Behandlung stiinden keine zugelassenen Medikamente zur Verfugung und
die vorliegenden medizinischen Erkenntnisse rechtfertigen die Kostenubernahme.

Der behandeinde Arzt hat fortlaufend das Medikament Invega auf Kassenrezept verord-
net. Der Differenzbetrag zum Praparat Risperidon ist von den Eltern des Klagers jeweils
an die Apotheke entrichtet wurden. Der Klager hat im Laufe des Verfahrens Rechnungen

vorgelegt.



Der Kl&ager beantragt,

den Bescheid vom 16.9.2009 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom
29.12.2009 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, an den Kléager 11.447,67
€ zu erstatten sowie auf arztliche Verordnung zukinftig die Kosten fur die Versor-

gung mit Medikament Invega zu Ubernehmen.
Die Beklagte beantragt,
die Klage abzuweisen.
Sie bezieht sich auf ihre Ausfihrungen im Widerspruchsbescheid.

Das Gericht hat Befundberichte der behandelnden Arzte eingeholt. Es hat zu der Frage-
stellung, ob eine wirksame Behandlungsalternative mit einem wirkstoffgleichen Praparat
zum Festbetrag méglich ist, Beweis erhoben durch Einholung eines medizinischen Sach-
verstandigengutachtens. Die Facharztin fur Neurologie Dr. Marion Véssing ist in ihrem
Sachverstandigengutachten vom 29. Januar 2012 zu dem Ergebnis gelangt, dass das
Festbetragsmedikament Risperidon keine Behandlungsalternative zu dem Medikament
Invega sei. Eine Auswertung des Behandlungsverlaufs anhand der medizinischen Unter-
lagen und der Angaben der Eltern habe eine deutliche Besserung durch die Umstellung
der Medikamente ergeben. Es sei zu einem Riickgang der Eskalationen und epileptischen
Anfalle gekommen. Der Klager kénne an Therapien teilnehmen und durchschlafen. Es sei
auch eine Stabilisierung in der Beziehung zu den anderen Patienten der Wohngruppe
eingetreten. Wahrend es friiher alle 2-3 Tage zu Anfallereignissen gekommen sei, kbnne
jetzt eine Frequenz von 2-3 derartiger Vorkommnisse pro Monat verzeichnet werden. Zwi-
schen den Medikamenten Paliperidon und Risperidon bestiinden Unterschiede in den
chemischen Strukturen, eine sichere Einschatzung, in welchem Umfang Nebenwirkung

eintreten wirden, sei jedoch nicht méglich.

Auf Veranlassung der Beklagten ist ein ausfuhrliches Gutachten des medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung Nord (MDK) eingeholt worden. Der Gutachter Dr.
Ostheimer hat in seinem Gutachten vom 18. Juli 2012 dargelegt, dass es sich um einen

so genannten Off-Label-Use handele. Weder Paliperidon noch Risperidon sei fur die spe-



zifischen Erkrankungen des Klagers zugelassen. Mangels belastbarer Studien lagen die
Voraussetzungen fiir einen zulassungsiberschreitenden Gebrauch des Medikaments
Invega nicht vor. Eine differenzierte Auswertung der Befunde filhre auch nicht zu der An-
nahme, dass Risperidon unvertréaglich sei. Zwischen Juli 2008 und Dezember 2008 sei es
mehrfach zu einer Anderung der antikonvulsiven Therapie gekommen. So sei auch das
Praparat Clonazepam mit der Nebenwirkung Reizbarkeit abgesetzt worden. Vor dem Hin-
tergrund der vielfaltig durchgefuihrten und komplexen medikamentésen Therapieanderung
kénne ein monokausaler Zusammenhang nicht hergestellt werden. Auch sei die Dosie-

rung von Risperidon nicht ausgeschépft worden.

In der ergénzenden Stellungnahme vom 2. Juli 2013 hat die Sachversténdige Vossing die
gutachterlichen Ausfihrungen des MDK bewertet. Es sei fehlerhaft, die Impulsdurchbri-
che des Klagers als Anfélle zu bezeichnen. Es handele sich um zwei unterschiedlichen
Erkrankungen, namlich die epileptischen Anfalle und Impulsdurchbriiche. Zutreffend sei
die Epilepsie therapieresistent. Malgeblich seien die individuellen Therapieansatze, die
vom MDK weitgehend unberiicksichtigt geblieben seien.

Das Gericht hat nach Erérterung im Verhandlungstermin vom 8. November 2013 zur Ab-
klarung der Voraussetzungen fur einen Off-Label-Use ein weiteres Sachverstandigengut-
achten eingeholt. Der Facharzt fur Neurologie und Psychiatrie Dr. Niebuhr ist in dem
Sachverstandigengutachten vom 24. Oktober 2014 zu dem Ergebnis gelangt, dass bei der
Erkrankung des Klagers von einer schwerwiegenden, die Lebensqualitét auf Dauer nach-
haltig beeintréchtigenden Erkrankung, auszugehen sei. Fir die Behandlung stinden in
Deutschland keine arzneimittelrechtlich zugelassenen Medikamente zur Verfugung. Das
gelte fir das in Rede stehende Préaparat Invega, aber auch fur Risperidon, bei welchen fur
eine dauerhafte Behandlung kein zulassungsrechtlicher Anwendungsbereich eréffnet sei.
Die Behandlung organisch- katatoner Erregungszustande und schwerer Verhaltensauffal-
ligkeiten im Rahmen von Minderbegabung erfolge in der Regel durch einen Off-Label-
Use, bei dem so genannte atypischer Neuroleptika zum Einsatz k&men. Dies entspreche
einer alteren AWMF- Leitlinie und entspreche dem Standard arztlicher Behandlung. Auch
wenn keine Phase IlI-Studien vorliegen wiirden, bestiinde in den einschlagigen Fachkrei-
sen Konsens, tber den Nutzen atypischer Neuroleptika in der Behandlung von derartigen
Verhaltensstérungen und autoaggressivem Verhalten. Es gebe zwar weitere wirkstoffahn-

liche Medikamente, die jedoch nicht wirkstoffgleich seien. Nach den durchgefiihrten The-



rapieversuchen sei davon auszugehen, dass Risperidon keine ausreichende Wirksamkeit
habe.

Die Beklagte hat die Auffassung vertreten, dass die Voraussetzungen fur einen Off-Label-
Use, die in der Rechtsprechung entwickelt worden seien, nach dem durchgefiihrten medi-
zinischen Ermittlungen und insbesondere dem Sachverstéandigengutachten von Dr. Nie-
buhr nicht vorliegen wirden. Es mangele an qualifizierten Studien, die die Wirksamkeit

belegen kdnnten.

Der Klager hat dargelegt, dass die Voraussetzungen fiir einen Off-Label-Use nach den
Sachverstandigengutachten gegeben seien. Die behandelnden Arzte seien haftungsrecht-

lich in Anspruch zu nehmen, wenn sie Invega nicht verordnen wiirden.

Das Gericht hat die Verwaltungsakte der Beklagten beigezogen.

Entscheidungsgriinde

Die Klage ist - auch als zukunftsorientierte Leistungsklage - zuldssig. Das BSG hat im
Zusammenhang mit der Gewahrung hauslicher Krankenpflege die Zulassigkeit einer all-
gemeinen Leistungsklage fur die Zukunft bejaht (BSG v. 10. November 2005- B 3 KR
38/04 R, SozR 4- 2500 § 37 Nr. 6). Wie im vorliegenden Fall hat der dortige Klager mit
seiner Klage auch eine Verurteilung fur die Zukunft begehrt. Das Bundessozialgericht hat
eine Leistungsklage gem. § 54 Abs. 5 SGG flr zulassig erachtet, obwohl die Beklagte
Uber die Gewahrung von hauslicher Krankenpflege grundséatzlich durch Verwaltungsakt zu
entscheiden hat. Fur die Zukunft sei dann nur Uber eine grundsétzliche Leistungspflicht
der Beklagten zu entscheiden. Das bedeutet, dass auch Uber ein zukunftsorientiertes
Leistungsbegehren zu entscheiden ist. Der urspriingliche Ablehnungsbescheid umfasst
(wie in dem vom Bundessozialgericht entschiedenen Fall >BSG v. 10.November 2005
a.a.0.>) auch die Ablehnung fur die Zukunft, was auch sinnvoll ist, da es sich nicht um
eine medizinische Einzelfallentscheidung handelt, sondern um eine grundsatzliche Ableh-

nung.



Die Klage ist auch begriindet. Die angefochtenen Bescheide sind rechtswidrig und der
Klager hat einen Anspruch auf Kostenibernahme fur die Versorgung mit dem Medika-
ment Invega. Fur die Vergangenheit besteht ein Kostenerstattungsanspruch gemag § 13
Abs. 3 SGB-Funftes Buch (SGB V), furr die Zukunft ist die Beklagte verpflichtet, die Kosten

auf Vorlage arztlicher Verordnungen zu tbernehmen.

Die Voraussetzungen fiir einen Erstattungsanspruch gemaR § 13 Abs. 3 SGB V liegen
vor. Die Beklagte hat zu Unrecht die Kostenlibernahme fir das Medikament Invega ver-
weigert. Anspruchsgrundlage ist § 13 Abs. 3 Sozialgesetzbuch-Funftes Buch (SGB V) und
ist verpflichtet, einen durch Rechnung nachgewiesenen Gesamtbetrag in Hohe der Klage-
forderung zu erstatten. Nach § 13 Abs. 3 SGB V besteht ein Kostenerstattungsanspruch,
wenn die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen konnte
oder sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt und hierdurch fir den Versicherten Kosten

entstanden sind.

Fur den Klager ergibt sich ein Leistungsanspruch auf Versorgung mit einem Medikament,
welches zulassungsiiberschreitend angewendet wird nach den Grundsatzen eines so
genannten Off-Label-Use. Entgegen der im Verwaltungsverfahren und anfanglich im Ge-
richtsverfahren gefilhrten Diskussion kommt es nicht darauf an, ob fur das Arzneimittel
wirksam ein Festbetrag im Sinne von § 31 Abs. 2 S. 1-5 SGB V festgesetzt worden ist.
Denn diese Regelung knupft an einem der Zulassung entsprechenden Gebrauch des in
Rede stehenden Arzneimittels an. Fur den Klager ergibt sich jedoch sowohl flr das von
der Beklagten angefiihrte Medikament Risperidon als auch fur Invega die Situation eines
Off-Label-Use bei zulassungsiberschreitenden Gebrauch. Hierauf bezieht sich die ge-
setzliche Festbetragsregelung jedoch nicht.

Sowohl der MDK ist in seinem Gutachten vom 18. Juli 2012 als auch der Sachverstandige
Dr. Niebuhr in seinem Sachversténdigengutachten vom 24. Oktober 2014 sind zu dem
Ergebnis gelangt, dass beide Medikamente bei den Erkrankungen des Klagers mangels
entsprechender Zulassung grundsétzlich nicht verordnet werden durfen. Der Sachver-
stéandige Dr. Niebuhr hat in diesem Zusammenhang dargelegt, dass Invega zur Behand-
lung von Schizophrenie indiziert sei. Ebenfalls méglich sei die Behandlung schizoaffekti-
ver Stoérungen. Beide Erkrankungen liegen bei dem Klager jedoch nicht vor. Der Sachver-

standige hat nachvollziehbar hergeleitet, dass die Diagnose einer schizophrenen Stérung



nicht gestellt werden kénnen, und von einer Funktionsstérung mit psychotischem Charak-
ter auszugehen sei als Folge primér cerebraler Erkrankungen bzw. systemische Erkran-
kungen. Das Medikament Risperidon hat zwar einen weiteren Anwendungsbereich, da
eine Indikation auch bei aggressiven Verhaltensauffalligkeiten besteht, jedoch nur vo-
rubergehend und nicht auf Dauer bei Kindern und Jugendlichen (siehe Gutachten des
MDK vom 18. Juli 2012). Diese Voraussetzungen liegen jedoch nicht vor. Es wird eine
Dauerbehandlung bereits Uber viele Jahre praktiziert und der Klager ist in einem Alter von
34 Jahren und somit weder ein Kind noch Jugendlicher. Es ist nicht von Belang, ob die
zulassungsrechtlichen Voraussetzungen knapp verfehlt werden bzw. ob es sich ,formal*
um einen Off-Label-Use handelt. Mal3geblich ist allein, ob die Zulassungskriterien erfullt
sind oder nicht. Sind sie nicht erflllt, weil das Medikament nur kurzzeitig eingesetzt wer-
den kann oder nur in einem bestimmten Alter erfolgt die Anwendung auRerhalb der erteil-
ten Zulassung und es handelt sich um einen Off-Label-Use.

Die in der Rechtsprechung entwickelten Grundsétze fir eine zulassungsiiberschreitende

Anwendung liegen vor.

Gemal § 27 Abs. 1 Nr. 3 i.V.m. 31 Sozialgesetzbuch Flnftes Buch — Gesetzliche Kran-
kenversicherung — (SGB V) haben Versicherte grundsatzlich Anspruch auf Krankenbe-
handlung in Form der Versorgung mit Arzneimitteln, wenn diese notwendig ist, um eine
Krankheit zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhlten oder Krankheitsbe-

schwerden zu lindern.

Dieser Anspruch unterliegt jedoch den Einschréankungen aus § 2 Abs. 1 S. 3 und § 12
Abs. 1 SGB V. Er besteht nur fur solche Pharmakotherapien, die sich bei dem vorhande-
nen Krankheitsbild als zweckméaRig und wirtschaftlich erwiesen haben und deren Qualitat
und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ent-
spricht. Diese Anforderungen sind nach der standigen Rechtsprechung des BSG nicht
erflllt, wenn das verabreichte Medikament nach den Vorschriften des Arzneimittelrechts
der Zulassung bedarf, aber nicht zugelassen ist (BSG v. 19.3.2002 — B 1 KR 37/00 R in
juris mit weiteren Nachweisen). Ebenso kann ein Arzneimittel auch dann, wenn es zum
Verkehr zugelassen ist, grundsatzlich nicht zu Lasten der Krankenversicherung in einem
Anwendungsgebiet verordnet werden, auf das sich die Zulassung nicht erstreckt (BSG

a.a.0. mit ausfuhrlicher Begriindung).



Der Ausschluss eines Off-Label-Gebrauchs von Arzneimitteln in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gilt nach der Rechtsprechung des BSG (a.a.0.) allerdings nicht aus-
nahmslos, wenn es sich um unverzichtbare und erwiesenermaflen wirksame Therapien
handelt. Wegen des dargestellten Vorrangs des Arzneimittelrechts muss ein Off-Label-
Use zu Lasten der Krankenversicherung aber auf Félle beschrankt bleiben, in denen ei-
nerseits ein unabweisbarer und anders nicht zu befriedigender Bedarf an der Arzneithera-
pie besteht und andererseits die therapeutische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
Behandlung hinreichend belegt sind. Die Verordnung eines Medikaments in einem von
der Zulassung nicht umfassten Anwendungsgebiet kommt deshalb nur in Betracht, wenn

es

(1) um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Le-
bensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht,

(2) keine andere Therapie verfligbar ist und

(3) aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betref-
fenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt werden
kann.

Damit Letzteres angenommen werden kann, miussen Forschungsergebnisse vorliegen,
die erwarten lassen, dass das Arzneimittel fur die betreffende Indikation zugelassen wer-
den kann. Davon kann ausgegangen werden, wenn entweder die Erweiterung der Zulas-
sung bereits beantragt ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prufung der
Phase IIl (gegenuber Standard oder Placebo) veréffentlicht sind und eine klinisch relevan-
te Wirksamkeit bei vertretbaren Risiken belegen oder wenn auRerhalb eines Zulassungs-
verfahrens gewonnene Erkenntnisse veréffentlicht sind, die ber Qualitat und Wirksamkeit
des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nach-
prifbare Aussagen zulassen und auf Grund deren in den einschlagigen Fachkreisen Kon-

sens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht.

Beim Klager ist von einer schwerwiegenden, die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig be-
eintrachtigenden Erkrankung auszugehen. Das ist zwischen den Beteiligten unstreitig und
wird auch vom MDK nicht in Abrede gestellt. Der Sachverstandige Dr. Niebuhr hat in sei-
nem Gutachten vom 24. Oktober 2014 darauf hingewiesen, dass die Verhaltensauffallig-
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keiten in Form autoaggressivem Verhalten so schwerwiegend sein kénnen, dass es zu
lebensbedrohlichen Zustanden kommen kénne, auch wenn nicht von einer voraussichtlich
todlich verlaufenden Erkrankung auszugehen sei. Damit liegen zwar nicht die vom Bun-
desverfassungsgericht aufgestellten Grundséatze bei der Kostenibernahme einer nicht
zugelassenen Behandlungsmethode vor, jedoch ist im Rahmen der Off-Label-Use Pri-
fung von einer besonders gravierenden und einschrankenden Erkrankung auszugehen
mit der Folge, dass an die weiteren Voraussetzungen — ahnlich wie nach der Rechtspre-
chung des BSG zu unmittelbar todlich verlaufenden Erkrankung — geringere Anforderun-

gen gestellt werden durfen.

Es steht auch kein arzneimittelrechtlich zugelassenes Medikament in Deutschland zur
Behandlung zur Verfiigung. Auch hier sind sich die gerichtlichen Sachverstandigen Dr.
Niebuhr und Dr Véssing sowie der MDK einig. Das Medikament Invega ist fur die Behand-
lung der Erkrankungen des Klagers, einer Intelligenzminderung mit Verhaltensauffalligkei-
ten, organisch psychotische Stérungen sowie Epilepsie nicht zugelassen. Gleiches gilt,
wie bereits herausgearbeitet, fur das Medikament Risperidon, bei dem eine Zulassung nur
im Rahmen einer kurzzeitigen Intervention bei aggressiven Verhaltensauffalligkeiten vor-

liegt.

Nach Auffassung des Gerichts ist auch die dritte Voraussetzung erfullt, auch wenn kein
Wirksamkeitsnachweis in Form einer Phase |l Studie gefuhrt werden kann. MaRgeblich
ist in diesem Zusammenhang der vom Sachverstédndigen Dr. Niebuhr beschriebenen
Konsens in einschlagigen Fachkreisen Uber den Nutzen atypischer Neuroleptika bei gra-
vierenden Verhaltensstérungen mit autoaggressivem Verhalten. Der Sachverstandige hat
in diesem Zusammenhang dargelegt, dass die Behandlung organisch katatoner Erre-
gungszustande und schweren Verhaltensauffalligkeiten im Rahmen von geistiger Retar-
dierung (Minderbegabung) in der Regel im Rahmen eines so genannten Off-Label-Use
mit Neuroleptika erfolge, wobei atypische Neuroleptika aufgrund des geringeren Neben-
wirkungenprofils der Vorzug zu geben sei. Dementsprechend existiere eine AWMF-
Leitlinie zur Behandlung selbst verletzenden Verhalten aus dem Jahre 1999 in der unter
anderem auch Therapieversuche mit Risperidon benannt wirden. Invega sei wegen feh-
lender Verfuigbarkeit seinerzeit nicht aufgenommen werden. Nach den Darstellungen des
Sachverstandigen ergibt sich somit ein Behandlungsstandard bei der Behandlung derarti-
ger Erkrankungen, wobei ein Konsens besteht, atypische Neuroleptika wie das in Rede



i

stehende Préparat Invega einzusetzen. Bei einem solchen Konsens im Rahmen der An-
wendung eines Off-Label-Use kann ausnahmsweise auf Phase Il Studien verzichtet wer-
den. Dies scheint auch die Beklagte vom Grundsatz her anzuerkennen, indem sie die
Kosten nach der Festbetragsregelung in Héhe der Kosten fir das Medikament Risperidon
Ubernimmt. Auch hier handelt es sich um einen Off-Label-Use bei zulassungstiberschrei-
tendem Gebrauch. Hierauf hat auch der MDK hingewiesen. Nach den vorliegenden medi-
zinischen Erkenntnissen ist davon auszugehen, dass flr dieses wirkstoffahnliche Medi-
kament ebenfalls keine Phase Il Studien vorliegen. Deshalb setzt sich die Beklagte auch
in Widerspruch, wenn sie argumentiert, dass die Voraussetzungen fiir einen Off-Label-
Use mangels ausreichendem wissenschaftlichen Nachweis nicht vorliegen. Denn dann
konnten auch die Kosten fur das Medikament Risperidon nicht ibernommen werden.
Auch aus dem ausfuhrlichen Gutachten des MDK vom 18. Juli 2012 geht im Ergebnis
hervor, dass die Voraussetzungen eines Off-Label-Use fiir das ,wirkstoffidentische" Pra-
parat Risperidon vorliegen. Der Gutachter vertritt jedoch die Auffassung, dass aufgrund
der Festbetragsregelung und dem dhnlichen Wirkstoff dieses Medikament im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kénne. Auf die Regelung des § 31
SGB V kann es jedoch bei einem Off-Label-Use nicht ankommen.

Soweit zugelassene Medikamente nicht zur Verfugung stehen, jedoch giinstigere Medi-
kamente, die im Rahmen eines Off-Label-Use verordnungsfahig waren, ware nach dem
Wirtschaftlichkeitsgebot allerdings der preiswerteren Variante der Vorzug zu geben. Vo-
raussetzung ist jedoch, dass der Behandlungserfolg gleichermafen gesichert ist. Das ist
vorliegend nicht der Fall. Entgegen den Ausflihrungen des MDK sind beide Gerichtssach-
verstandige unter Berlicksichtigung der bisher durchgefuhrten TherapiemaRnahmen zu
dem Ergebnis gelangt, dass die Wirkung von Risperidon als unzureichend einzuschatzen
ist. Der Sachverstandige Dr. Niebuhr hat dargelegt, dass trotz struktureller Ahnlichkeiten
in der pharmakologischen Wirkung durchaus Unterschiede zwischen den einzelnen atypi-
schen Neuroleptika bestehen. Man kénne keineswegs Olanzapan. Risperidon und Invega
gleichsetzen. Im Einzelfall sei individuell abzustimmen, welches Medikament fiir den be-
troffenen Patienten am besten geeignet ist. Auch die Sachverstandige Dr. Véssing hat auf
die unterschiedlichen chemischen Strukturen der Medikamente abgestellt und unter Aus-
wertung des bisherigen Behandlungsverlaufs einen eindeutigen medizinischen Vorteil for
das in Rede stehende Praparat festgestellt. Die von dem Gutachter Dr. Ostheimer einge-
wandte Kritik, dass eine monokausale Betrachtungsweise in Anbetracht der Vielzahl der
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verabreichten Medikamente und der haufigen Stellung unméglich sei, ist entgegenzuhal-
ten, dass im Rahmen der Beurteilung der Wirksamkeit anderer ebenfalls nicht zugelasse-
ne Medikamente im Rahmen eines Off-Label-Use dem individuelle Behandlungsansatz
maRgebliche Bedeutung zukommt. Da beide Medikamente zulassungsiberschreitend
eingesetzt werden fehlt es naturgemal an belastbaren, im Rahmen des Zulassungsver-
fahrens gewonnenen Erkenntnissen zur jeweiligen Wirksamkeit. Nach dem vom Sachver-
standigen Dr. Niebuhr beschriebenen medizinischen Konsens sind daher mit den zur Ver-
fugung stehenden atypischen Neuroleptika Therapieversuche durchzufiihren. Genau dies
ist von den behandelnden Arzten auch praktiziert worden. Die Sachverstandigen Dr. Nie-
buhr und Dr. Véssing zu haben Recht darauf abgestellt, dass nur mit dem in Rede ste-
henden Medikament Invega ein Behandlungserfolg zu erzielen war und samtliche ande-
ren Medikamentenkombinationen ohne den gewiinschten Therapieerfolg blieben. Der
individuelle Therapieverlauf spricht also daftir, dass erst durch den Wirkstoff Paliperidon -
allein oder in Kombination mit anderen Medikamenten - ein Behandlungserfolg erzielt
werden konnte. Selbst wenn aufgrund der komplexen Kombination von Medikamenten
und der haufigen Umstellungen, die aufgrund der Erkrankung des Klagers erforderlich
waren und sind, ein eindeutiger monokausaler Nachweis nicht angenommen werden
kann, fuhrt dies im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebots nicht zu einer anderen Ein-
schatzung. Denn die im Rahmen des Off-Label-Use durchgefihrte Behandlung, die dem
medizinischen Erkenntnisstand entspricht, zielt gerade darauf ab zu testen, mit welchem
Medikament aus der Gruppe der atypischen Neuroleptika das beste Ergebnis erzielt wer-
den kann. Der Versicherte kann dabei nicht aus Kostenersparnisgriinden darauf verwie-
sen werden, ein kostengiinstigeres, ebenfalls nicht zugelassenes Medikament, auszupro-
bieren wenn hiermit in der Vergangenheit kein Behandlungserfolg erzielt werden konnte.
Hinzu kommt noch, dass durch Anderungen in der Medikation der von den Sachverstén-

digen beschriebene Behandlungserfolg gefahrdet werden kénnte.

Aufgrund des dem Grunde nach bestehenden Sachleistungsanspruchs ist die Beklagte
bei unveranderten medizinischen Rahmenbedingungen verpflichtet, den Klager zukinftig
auf entsprechende éarztliche Verordnungen mit dem Medikament Invega zu versorgen

bzw. die Kosten fir die Beschaffung zu tbernehmen.

Die Kostenentscheidung folgt aus § 193 SGG.
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Rechtsmittelbelehrung

Dieses Urteil kann mit der Berufung angefochten werden.

Die Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils beim Landessozial-
gericht Hamburg, Dammtorstrae 7, 20354 Hamburg, schriftlich oder zur Niederschrift
des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle oder schriftlich bei der Gemeinsamen Annah-
mestelle fir das Landgericht Hamburg, das Amtsgericht Hamburg und weitere Behorden,
Sievekingplatz 1, 20355 Hamburg, einzulegen.

Die Berufungsfrist ist auch gewahrt, wenn die Berufung innerhalb der Frist bei dem Sozi-
algericht Hamburg, Dammtorstrale 7, 20354 Hamburg, schriftlich oder zur Niederschrift
des Urkundsbeamten der Geschéaftsstelle eingelegt wird.

Die Berufungsschrift muss innerhalb der Frist bei einem der vorgenannten Gerichte ein-
gehen. Sie soll das angefochtene Urteil bezeichnen, einen bestimmten Antrag enthalten
und die zur Begruindung der Berufung dienenden Tatsachen und Beweismittel angeben.

Auf Antrag kann vom Sozialgericht durch Beschluss die Revision zum Bundessozialge-
richt zugelassen werden, wenn der Gegner schriftlich zustimmt. Der Antrag auf Zulassung
der Revision ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils bei dem Sozialgericht
Hamburg schriftlich zu stellen. Die Zustimmung des Gegners ist dem Antrag beizuftigen.

Lehnt das Sozialgericht den Antrag auf Zulassung der Revision durch Beschluss ab, so
beginnt mit der Zustellung dieser Entscheidung der Lauf der Berufungsfrist von neuem,
sofern der Antrag auf Zulassung der Revision in der gesetzlichen Form und Frist gestellt
und die Zustimmungserklarung des Gegners beigefligt war.

Zusatzlich wird darauf hingewiesen, dass fur das Verfahren vor dem Landessozialgericht
einem Beteiligten auf seinen Antrag unter bestimmten Voraussetzungen Prozesskosten-
hilfe bewilligt werden kann.
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Vorsitzender

Der Berufungsschrift, allen folgenden Schreiben und nach Méglichkeit den Unterlagen
sollen Kopien fur die Ubrigen Beteiligten beigefligt werden.

Ausgefertigt
Hamburg, den 17.07.2015




