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Von Rechtsanwalt Dr. Oliver Tolmein
1. Versorgungssituation der Patienten

Derzeit gibt es eine erhebliche Zahl von Patienten mit schweren und schwers-
ten Erkrankungen, die mit zugelassenen Medikamenten und evidenzbasierten,
in Leitlinien fixierten Behandlungsmethoden nicht oder nicht zufriedenstellend
behandelt werden konnen. Bei diesen Patienten handelt es sich regelmafig um
Menschen, die durch ihre Erkrankungen so nachhaltig beeintriachtigt werden,
dass sie nicht mehr oder nur mit erheblichen Einschriankungen einer Erwerbs-
tatigkeit nachgehen. Viele von ihnen beziehen Sozialleistungen um ihren Le-
bensunterhalt sichern zu konnen. Regelméfig sind diese Patienten auch als
Menschen mit schweren Behinderungen anerkannt. Fiir viele dieser Patienten
bedeutet diese unzureichende Versorgungssituation, dass sie von der Teilhabe
am gesellschaftlichen Leben ganz oder weitgehend ausgeschlossen sind.

Viele dieser Menschen, denen mit den nach dem Arzneimittelgesetz fiir die
Behandlung ihrer Erkrankungen zugelassenen Medikamente nicht oder nur
unzureichend geholfen werden kann, konnten ihre Situation durch den Einsatz
von Medikamenten im Off- oder No-Label-Use deutlich verbessern. Die Reduk-
tion erheblicher Schmerzen, Verbesserungen des Gleichgewichtsempfindens
und der Bewegungsmoglichkeiten, die Zuriickdringung dauerhafter Ubelkeit,
Steigerung von Appetit sind nur einige der wichtigen Verbesserungen, die so
erreicht werden konnen.

Cannabinoidhaltige Rezeptur-Arzneimittel wie Dronabinol, aber auch Medizi-
nalhanf aus den Niederlanden oder selbstangebautes Cannabis gehdren zu den
wichtigsten Arzneimitteln, die von dieser Gruppe Patienten genutzt und die
einzelnen sonst nicht oder nur unzureichend behandelten Patienten von ihren
Arzten verschrieben oder empfohlen werden.

Rechtsanwiltinnen

und Rechtsanwiilte
Gabriela Liinsmann
Fachanwiltin fiir Familienrecht
Dr. Oliver Tolmein
Fachanwalt fir Medizinrecht

Dr. Babette Tondorf

Judith Hartmann
Fachanwiltin fir Sozialrecht
Kathrin Zima

Diplom-Sozialpadagogin
Margarete Béning

Sekretariat
Andrea Howe, Sabine Kigeler

Borselstralle 28
22765 Hamburg

Telefon 040.6000 947 00
Telefax 040.6000947 47

kanzlei@menschenundrechte.de
www.menschenundrechte.de

Bankverbindung
Hamburger Sparkasse
BLZ 20050550

Kanto 1043 222 460

USt-1dNr. DE 814857138



verpa14ma05
Ausschussstempel - mehrzeilig


[ ]

Kanzlei Menschen
und Rechte

Blatt 2
09.05.2012

Allerdings sind viele der betroffenen Patienten nur voriibergehend, manche
auch gar nicht in der Lage diese Méglichkeiten zu nutzen: die Versicherten ha-
ben auf die Medikamente im Off- oder No-Label-Use, aber auch auf Medizinal-
hanf nach Auffassung der Krankenkassen, die durch die stindige Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts (vgl. BSG vom 27. Marz 2007, B 1 KR 17/06 R)
gestiitzt wird keinen Anspruch aus § 31 SGB V, da bei nicht zugelassenen Arz-
neimitteln die ZweckmiBigkeit und die Wirtschaftlichkeit fehlten (§ 12 SGB V).
Fiir Rezepturarzneimittel wird eine Anerkennung nach § 135 SGB V durch den
G-BA erforderlich (zu den Anforderungen im Einzelnen vgl. BSG vom
13.10.2010, B 6 KA 48/09 R). Fiir die betroffenen Patienten sind die zwischen
etwa 200 bis 1500 EUR im Monat zu tragenden Kosten aber zumeist erheblich
zu hoch. Der Eigenanbau von Cannabis, auf den einige Betroffene ausweichen
ist mit erheblichen strafrechtlichen Risiken verbunden.

1. Rechtsprechung laRt Patienten im Stich

Mit der sogenannten ,Nikolaus-Entscheidung” schien das Bundesverfassungs-
gericht am 6.12.2005 (BVerfGE 115, 25-51) nach vielen Jahren einen Weg fiir
eine Losung des Dilemmas schwerkranker Patienten, fiir die eine allgemein
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur
Verfligung steht, gebahnt zu haben. Die Verfassungsrichter hatten festgestellt:
.Ubernimmt der Staat mit dem System der gesetzlichen Krankenversicherung
Verantwortung flir Leben und korperliche Unversehrtheit der Versicherten, so
gehort die Vorsorge in Fillen einer lebensbedrohlichen oder regelmafig todli-
chen Erkrankung unter den genannten Voraussetzungen zum Kernbereich der
Leistungspflicht und der von GG Art 2 Abs 2 S 1 geforderten Mindestversor-
gung.” Anlaf fiir den Rechtsstreit war der Streit um die Kostentibernahme fiir
eine Bioresonanztherapie bei einem Patienten mit Duchenne " scher Muskeldys-
trophie.

In den Jahren seitdem ist diese Entscheidung durch das Bundessozialgericht
allerdings restriktiv ausgelegt worden — und der Gesetzgeber hat diese Recht-
sprechung durch den zum Jahresbeginn 2011 neu eingefiihrten § 2 Abs 1a SGB
V bestitigt: Demnach konnen Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder
regelméfig toédlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsméBig
vergleichbaren Erkrankung, fiir die eine allgemein anerkannte, dem medizini-
schen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfiigung steht, auch eine
von § 2 Absatz 1 Satz 3 SGB V (,,Qualitit und Wirksamkeit der Leistungen ha-
ben dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu ent-
sprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.”) abweichen-
de Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine sptirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht.

Diese Regelung lauft fiir die allermeisten der oben unter 1. erwiihnten Patien-
ten ins Leere, weil die stindige Rechtsprechung des BSG den Begriff des le-
bensbedrohlich oder regelméBig todlich verlaufenden Kankheit bzw. der damit
wertungsmaBig vergleichbaren Erkrankung eng auslegt, weil sie verlangt, dass
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der Verlust des Lebens oder (wertungsmiBig gleichgestellt) der Verlust eines
wichtigen Sinnesorgans oder einer herausgehobenen Kérperfunktion ,in absehbarer
Zeit” drohen muss (BSG vom 14.5.2007, B 1 KR 16/07 B), s wird also eine not-
standsihnliche Situation im Sinne einer in einem gewissen Zeitdruck zum
Ausdruck kommenden Problematik gefordert (BSG vom 27.3.2007 (B 1 KR
30/06 R).

Alternativ dazu soll der Off-Label-Use (und wohl auch No-Label-Use) bei auch
bei ,nur” schwerwiegenden Erkrankungen zu Lasten der GKV mdglich sein,
wenn die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt ist und die Ergebnisse
einer kontrollierten klinischen Priifung der Phase ITI (gegentiiber Standard
oder Placebo) veroffentlicht sind und eine klinisch relevante Wirksamkeit
respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken belegen
oder auB8erhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse verof-
fentlicht sind, die iiber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zuverléssige, wissenschaftlich nachpriifbare Aussa-
gen zulassen und auf Grund deren in den einschligigen Fachkreisen Konsens
liber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht (BSG
vom 19.03.2002 Aktenzeichen: B 1 KR 37/00 R). Diese ausgesprochen hohen
Anforderungen werden von cannabinoidhaltigen Arzneimitteln, vor allem aber
auch von Medizinalhanf, nicht erfiillt (auch weil die Schaffung dieser Voraus-
setzungen fiir Pharmaunternehmen ausgeprochen kostspielig ist).

Bemerkenswert ist in diesem Zusammenhang im Ubrigen noch eine weitere
Fallgruppe, fiir die das BSG vor kurzem die Verordnungsfihigkeit von
~Dronabinol® zu Lasten der GKV ausgeschlossen hat: Bei einem Palliativpatien-
ten, der sich unzweifelhaft in einer zeitlich driangenden, notstandsihnlichen
Lage befand, verlangte das BSG, dass das Arzneimittel auf die lebensbedrohli-
che Krankheit selbst einwirkt und nicht etwa nur die weiteren Auswirkungen
der Erkrankung abmildert. Der Patient, um dessen Off-Label-Behandlung mit
Dronabinol und Megestat (zugelassen zur palliativen Behandlung fortgeschrit-
tener Karzinome der Brust und der Gebarmutter) es ging, litt im Endstadium
unter Bronchialkrebs und weit fortgeschrittenen Karzinomen der Thoraxorga-
ne — eine der gravierendsten Folgen war eine Kachexie (Appetitlosigkeit mit
der Folge der korperlichen Auszehrung), die durch die palliative Off-Label-
Use-Behandlung erfolgreich bekdmpft werden konnte, was dem Patienten im
Sterbeprozess ein erhebliches Maf3 an zusitzlicher Lebensqualitét verschaffte.
Die Moglichkeit das zu erreichen erschien dem BSG aber nicht wesentlich: ,,Al-
lein die Hoffnung einer - unter Umsténden ganz geringen - Chance auf Heilung
der Krankheit oder auf nachhaltige, nicht nur wenige Tage oder Wochen um-
fassende, Lebensverlidngerung rechtfertigt es, die Voraussetzungen an den
Nachweis der Wirksamkeit von Behandlungsmethoden so weit zu reduzieren,
wie das in dem Beschluss des BVerfG erfolgt ist.” (BSG vom 13.10.2010, B 6 KA

48/09 R).

Damit hat der Nikolaus-Beschluss des BVerfG in der Praxis kaum Bedeutung,
denn es gibt nur duBerst wenige Patienten, bei denen einerseits eine notstands-
dhnliche Situation zu konstatieren ist, die beinhaltet, dass ihr Tod innerhalb
eines Zeitraums von wenigen Wochen bevorsteht, die andererseits aber ein
Medikament im Off-Label-Use oder ganz auBerhalb der Zulassung banStiSQn,
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das kausal auf die tédliche Erkrankung und nicht nur auf deren Symptome
einwirken soll (der dem Nikolaus-Beschluss zugrundeliegende Fall erfiillte die-
se Voraussetzungen im Ubrigen auch allenfalls teilweise: das Verfahren dauerte
bis zur Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts 11 Jahre, die der Patient
mit Duchenne"scher Muskeldystrophie ja tiberleben musste, die begehrte The-
rapie beanspruchte auch nicht die Erkrankung zu ,heilen”, sondern Symptome
zu lindern und die Uberlebenszeit zu verldngern).

Fiir das Gros der Patienten die unter erheblichen Auswirkungen ihrer mit an-
erkannten Methoden und zugelassenen Arzneimitteln innerhalb des Zulas-
sungsrahmens nicht behandelbaren Erkrankungen leiden, hilt die Rechtspre-
chung und damit die GKV aber nichts bereit: Sie werden trotz wirksamer Be-
handlungsméglichkeiten mit ihren schwerwiegenden Erkrankungen allein ge-
lassen. Dabei ist zu bedenken, dass bei dem ganz iiberwiegenden Teil dieser
Patienten die behandelnden Arzte die Behandlung mit cannabinoidhaltigen
Rezepturarzneimitteln (notgedrungen, um dem Regref3 durch die Krankenkas
se zu entgehen auf Privatrezept) verordnen oder die Behandlung mit Medizi-
nalhanf empfehlen. Es handelt sich hier also nicht um Behandlungsmethoden
fernab der Schulmedizin oder riskante Selbstexperimente von abenteuerlusti-
gen Patienten, sondern um im Rahmen der Therapiefreiheit entwickelte Be-
handlungsstrategien von zumeist erfahrenen und sehr oft hochqualifizierten
Arzten, die zudem fiir ihre Behandlungsmethode auch insofern gerade stehen,
als sie genauso, wenn nicht sogar in erh6htem Mafe haften.

Dass ein wesentliches Argument der Rechtsprechung und der Kassen dafiir
diese Gruppe verzweifelter Patienten von der tiblichen Versorgung auszu-
schliefen ausgerechnet die Arzneimittelsicherheit ist, mutet angesichts der
gravierenden Nebenwirkungen die beispielsweise bei Schmerzpatienten, die
stattdessen empfohlenen Opiate haben, schon zynisch an. Hier kommt der
Verdacht auf, dass Sicherheitsaspekte dazu dienen sollen, eine ethisch beson-
ders bedenkliche verdeckte Rationierung aufrecht zu erhalten: gerade bei den
Patienten mit schweren und schwersten Erkrankungen, die zum Teil noch viele
Lebensjahre mit den gravierenden und beeintréchtigenden Symptomen vor
sich haben, wire zumindest eine individuell-konkrete Abwigung zwischen dem
konkreten Nutzen und den (bei der hier diskutierten Arzneimittelgruppe re-
gelmiBig eher abstrakten) individuellen Gefiahrdungen erforderlich — zumal
auch die zugelassenen Medikamente heweils gravierende Nebenwirkungen
haben und andererseits Menschen mit ausreichenden finanziellen Ressourcen
in der Lage sind, sich die cannabishaltigen Arzneimittel legal selbst zu beschaf-
fen. Sicherheit ist hier also eine eher vorgeschobener Hinweis. Aber auch die
Frage der Wirtschaflichkeit und ZweckmaBigkeit aufzuwerfen, erscheint hier
wenig Uiberzeugend, denn auch die belastenden oder wirkungslosen bzw. ne-
benwirkungsreichen Medikationen verursachen z.T. erhebliche Kosten ohne
zweckmiBig zu sein. Da die Patienten um die es hier geht zweifelsohne einen
Behandlungsanspruch haben, der aber eben nicht durch zugelassene Medika-
mente bedient werden kann, ist das auf drztliche Verordnung hin erfolgende
Ausweichen zu wirksamen alternativen Behandlungsmaoglichkeiten wegen der
fehlenden Zulassung allein (die sehr unterschiedliche Griinde haben kann)
nicht unwirtschaftlich und unzweckmaBig.
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2. Die Rechtsprechung des BVerwG zu Cannabis

Die Rechtsprechung des BSG, die es GKV-Versicherten in der Regel unmaoglich
macht cannabishaltige Arzneimittel zu Lasten der GKV verordnet zu bekom-
men, muss in Zusammenhang mit der Genehmigung des BfArM zum Eigenan-
bau von Cannabis gesehen werden. Der genehmigte Eigenanbau stellt gegen-
wirtig fiir alle Patienten, denen Cannabis hilft, die sich aber aufgrund der er-
heblichen Kosten von Rezepturarzneimitteln wie Dronabinol oder von Medizi-
nalhanf, diese nicht leisten konnen, die mogliche Alternative dar. Tatsdchlich
hatte das BfArM auch beabsichtigt einen entsprechenden Antrag eines schwer
an Multipler Sklerose erkrankten Menschen zur Behandlung seiner Ataxie zu
bewilligen (vgl. VG Koln vom 11. Januar 2011,7 K 3889/09), wurde daran vom
Bundesministerium der Gesundheit aber gehindert. Die ablehnende Entschei-
dung des BfArM wude vom VG Koln als rechtswidrig bezeichnet. In seinem
Urteil hat das VG Koln unter Berufung auf das Bundesverwaltungsgericht dabei
insbesondere das Problem der Verfiigbarkeit (auch der wirtschaftlichen Ver-
fiigbarkeit) von Behandlungsalternativen hervorgehoben: ,Verweist das BIArM
aber im Rahmen seines Ermessens auf die Verfiigbarkeit eines anderen Wirk-
stoffs, so muss sie auch die Verfiigbarkeit festgestellt haben. Der Verweis auf
ein Arzneimittel, das weder ohne weiteres verfiighar noch fiir einen normalen
Biirger erschwinglich ist, stellt namlich keine Alternative dar, die das offentli-
che Interesse am Einsatz von Cannabis zur Krankheitsbekdmpfung entfallen
lisst. (so BVerwG, Urteil vom 19.05.2005 - 3 C 17/04 - , Juris Rdnr. 30). Gera-
de an der wirtschaftlichen Verfiigbarkeit scheitert aber, wie oben festgestellt,
die Behandlungsalternative.” Das Verfahren ist mittlerweile beim OVG Miins-
ter anhéngig, bis es zu einer endgiiltigen Entscheidung kommt, konnen aber
noch Jahre ins Land gehen (das Verfahren bezieht sich auf eine Entscheidung
des BfArM aus dem Jahr 2007).

3. Sativex

Die Zulassung von ,Sativex”, die medial mit groBer Aufmerksamkeit bedacht
wurde, dndert an dem hier beschriebenen Dilemma nichts, da .Sativex® nur
fiir die vergleichsweise enge Indikation ,Multiple-Sklerose-Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer Spastik, die nicht angemessen auf eine andere anti-
spastische Arzneimitteltherapie reagieren” zugelassen ist. Fiir andere Einsatz-
gebiete wiire auch ,Sativex” mit den oben beschriebenen (Kosten-)Folgen nur
im Off-Label-Use einsatzfihig.

4. Zufordernde Verbesserungen

Angesichts dessen sind die Forderungen, den Zugang zu medizinischem Can-
nabis zu verbessern, zu unterstiitzen. Die Idee, eine entsprechende Experten-
gruppe nach 3 35¢ Abs 1 SGB V einzusetzen ist zu begriiflen, wobei wiin-
schenswert wire, dass diese Expertengruppe angesichts der erheblichen Prob-
leme bei der Versorgung der entsprechenden Patienten zligig zu Ergebnissen

lkommt.
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Zu berticksichtigen ist in diesem Zusammenhang auch die UN-
Behindertenrechtskonvention, die mittlerweile geltendes deutsches Recht ist.
Bei den betroffenen Patienten handelt es sich um Menschen mit Behinderun-
gen, fur die Artikel 25 BRK regelt, dass sie Anspruch auf das erreichbare
Hochstmal} an Gesundheit ohne Diskriminierung aufgrund der Behinderung
haben. Artikel 25 b) sieht vor, dass Menschen mit Behinderungen Anspruch
auf Gesundheitsleistungen haben, die speziell von Menschen mit Behinderun-
gen wegen ihrer Behinderungen bendétigt werden, sowie Leistungen durch die
weitere Behinderungen mdoglichst gering gehalten oder vermieden werden sol-

len.

Diese Anforderungen werden gerade durch Gewihrung von Behandlungsmog-
lichkeiten im Off-Label-Use oder durch Zur-Verfiigung- Stellen von cannabis-
haltigen Arzneimitteln erfiillt, die nimlich ggf. durch ihre symptomatischen
Wirkungen weitere Behinderungen (z.B. durch Begleiterkrankungen der
Haupterkrankung bzw. Behinderung) so gering wie mdglich halten und die von
diesen Patienten auch ganz speziell wegen ihrer Behinderungen bendtigt wer-
den. Das gilt im Ubrigen auch fiir sterbende Menschen, denen Medikamente
vorenthalten werden, weil sie ggf. nur die Symptomatik lindern.



