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LSG NRW: Kein Anspruch auf Kostentiibernahme fir das Arzneimittel Captagon

LSG NRW, Beschl. v. 27.08.08 (Az. L 5 KR 119/07)

Was war passiert?

Die 1976 geborene Klagerin leidet unter Nar-
kolepsie (Tagesmudigkeit). Im Rahmen eines
in der Zeit vom 16.08.2004 bis 23.08.2004
durchgefuhrten stationdren Aufenthaltes in der
I-Klinik T wurde sie u.a. auf das Arzneimittel
Captagon eingestellt. Nach Beendigung des
Aufenthaltes wurde die Klagerin bis Anfang
Dezember 2004 im Rahmen der vertragsarztli-
chen Versorgung mit Captagon behandelt. Die
zunachst bestehende Fiktivzulassung (8 105
Arzneimittelgesetz (AMG)) fur Captagon ende-
te zum 30.06.2003, nachdem der Hersteller
einen Antrag auf Nachzulassung zuriickge-
nommen hatte. Captagon ist aktuell in Belgien
zugelassen; eine europaweite Zulassung be-
steht nicht.

Nach richtiger Entscheidung des LSG gehort
die Versorgung mit dem Fertigarzneimittel
Captagon nicht zu den Leistungen, die die
Krankenkassen den Versicherten als Sachleis-
tung zu erbringen haben. Captagon ist als
Fertigarzneimittel weder in Deutschland noch
EU-weit zugelassen (8§ 21 Abs. 1 AMG).

Aus dem Beschluss des LSG v.
27.08.08

(...)
Aus dem Sachverhalt:

Die Kléagerin nimmt die Beklagte auf Kos-
tenibernahme flr das Fertigarzneimittel
Captagon (Wirkstoff: Fenetyllin) in An-
spruch.

Die 1976 geborene Klagerin leidet unter
Narkolepsie (Tagesmudigkeit). Im Rahmen
eines in der Zeit vom 16.08.2004 bis
23.08.2004  durchgefiihrten  stationdren
Aufenthaltes in der I-Klinik T wurde sie
u.a. auf das Arzneimittel Captagon einge-
stellt. Nach Beendigung des Aufenthaltes
wurde die Kléagerin bis Anfang Dezember
2004 im Rahmen der vertragsérztlichen
Versorgung mit Captagon behandelt. Die

zunachst bestehende Fiktivzulassung (8
105 Arzneimittelgesetz (AMG)) fir Capta-
gon endete zum 30.06.2003, nachdem der
Hersteller einen Antrag auf Nachzulassung
zuriickgenommen hatte. Captagon ist aktu-
ell in Belgien zugelassen; eine europaweite
Zulassung besteht nicht.

Am 03.12.2004 beantragte die Apotheke C
(W) unter Vorlage einer vertragsérztlichen
Arzneimittelverordnung (Frau L - Arztin
fur Neurologie) fur die Klagerin die weite-
re Kosteniibernahme fir die Versorgung
mit dem Arzneimittel Captagon: Die Kl&-
gerin befinde sich in Dauerbehandlung; die
Einstellung sei durch eine psychiatrische
Klinik vorgenommen worden. Der behan-
delnde Arzt lehne eine Anderung der Ein-
stellung ab. Das Praparat Captagon sei in
Deutschland nicht mehr im Handel und ein
Alternativpraparat mit identischem Wirk-
stoff gebe es nicht. Der Preis fur 100 Tab-
letten als Import belaufe sich auf 68,21
EUR.

Die Beklagte lehnte die Kostenlber-
nahme ab und stutzte sich im Wesentli-
chen auf die fehlende arzneimittelrechtli-
che Zulassung fur Captagon (Bescheid
vom 18.01.2005).

Mit dem Widerspruch machte die Klagerin
geltend, dass ihrer Ansicht nach Captagon
in Deutschland weiterhin verkehrs- und
verschreibungsfahig sei. Denn bei Capta-
gon handele es sich um eine Zubereitung
aus dem Stoff Fenetyllin geméall Abschnitt
1 8§ 1 des Betdubungsmittelgesetzes
(BtMG). In der Anlage Il zum BtMG sei-
en die verkehrs- und verschreibungsfahi-
gen Betdubungsmittel aufgelistet. Dort
seien Mittel mit dem Wirkstoff Fenetyllin
aufgenommen worden. Ein Anspruch auf
Kostentibernahme ergebe sich ferner ange-
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sichts der in Belgien bestehenden Zulas-
sung.

Zur weiteren Begrundung legte die Klage-
rin den Behandlungsbericht der I-Klinik
vom 13.10.2004 vor. Dort heil3t es ab-
schlieend, dass sich in der Austestung
vigilanzsteigernder Medikamente Fenetyl-
lin (Captagon) hinsichtlich der optimalen
vigilanzsteigernden Wirkung unter nur
gering auftretenden Nebenwirkungen am
effektivsten gezeigt habe.

In einem von der Klagerin Gbersandten
Bericht vom 21.03.2005 legte der Arzt
far Neurologie und Psychiatrie Prof. Dr.
N (I-Klinik) u.a. dar, dass Captagon zur
Behandlung der Tagesmudigkeit sehr
gut geeignet sei. Die Klagerin habe auf-
grund ihrer Erkrankung bereits ihren Ar-
beitsplatz verloren und erlebe durch die
mangelnde Wachheit eine massive Ein-
schréankung ihrer Lebensqualitat. Der Ge-
samtgesellschaft entstiinden hierdurch sehr
hohe Folgekosten, die durch einfache Ver-
ordnung und Kostenubernahme fir Capta-
gon reduziert werden kénnten.

Den Widerspruch wies die Beklagte zu-
ruck.

Dazu fuhrte sie aus, dass Captagon weder
EU-weit noch in Deutschland zugelassen
sei. Eine Kostenlibernahme komme auch
nicht nach den von der Rechtsprechung
entwickelten Voraussetzungen zur zulas-
sungsuberschreitenden Anwendung von
Arzneimitteln ("Off-Label-Use™) in Be-
tracht. Voraussetzung sei auch hier zumin-
dest eine - wenn auch fiir andere Indikatio-
nen - bestehende Zulassung in Deutsch-
land. Des Weiteren sei eine Kostenerstat-
tung auch nicht nach der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts (BSG) vom
18.05.2004 - Az.: B 1 KR 21/02 R - mdg-
lich, da es sich bei der Narkolepsie nicht
um eine singulare Erkrankung handele, die
den fir die Zulassung eines Arzneimittels
erforderlichen Wirksamkeitsnachweis er-
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schwere  (Widerspruchsbescheid  vom
28.04.2005).

Die Kl&gerin hat mit der am 13.06.2005
bei dem Sozialgericht (SG) erhobenen
Klage daran festgehalten, dass die VVoraus-
setzungen des "Off-Label-Use" erfullt sei-
en. Aufgrund der Einnahme von Captagon
sei sie wieder arbeitsfahig gewesen. Sie
habe nach Beendigung ihres Studiums eine
2-jahrige Ausbildung zur Fachredakteurin
abschlieBen konnen. AnschlieBend sei sie
jedoch arbeitslos geworden. Sie sei finan-
ziell nicht in der Lage, das Medikament
Captagon selbst zu bezahlen. Bei der Nar-
kolepsie handele es sich um eine seltene
Erkrankung, bei der wissenschaftliche Stu-
dien zur Erforschung der Wirksamkeit ei-
nes Arzneimittels regelméRig nicht durch-
geflhrt werden konnten.

Die Klagerin hat beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung des Be-
scheides vom 18.01.2005 in der Fassung
des Widerspruchsbescheides vom
28.04.2005 zu verurteilen, die Kosten fiir
die Behandlung mit dem Import-
Arzneimittel Captagon zu Gbernehmen.

Die Beklagte hat beantragt,
die Klage abzuweisen.

Sie hat sich im Wesentlichen auf die ange-
fochtenen Verwaltungsentscheidungen
gestutzt.

Das SG hat einen Befund- und Behand-
lungsbericht der I-Klinik T eingeholt. In
dem Bericht vom 20.02.2005 hat Prof. Dr.
N nochmals ausgefuhrt, dass sich unter
Captagon die geringsten Nebenwirkungen
gezeigt hatten. Die Beklagte hat eine Stel-
lungnahme des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung (MDK) vom
29.08.2006 vorgelegt. Danach ist eine Be-
handlung mit den zugelassenen Arzneimit-
teln Vigil und Ritalin moglich.

Einen Antrag auf Erlass einer einstweiligen
Anordnung hat das SG abgelehnt (Be-
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schluss vom 28.10.2005 - Az.: S 4 KR
53/05 KR ER). Die hiergegen erhobene
Beschwerde ist vom Landessozialgericht
Nordrhein-Westfalen (LSG NRW) zurlck-
gewiesen  worden  (Beschluss vom
29.03.2006 - Az.: L 11 B 19/05 KR ER).

Mit Urteil von 15.06.2007 hat das SG die
Klage abgewiesen.

Es hat im Wesentlichen ausgefiihrt, dass
eine Kostenlbernahme angesichts der feh-
lenden Zulassung nicht in Betracht kom-
me. Ein Fall des "Off-Label-Use" sei nicht
gegeben, da Captagon weder in Deutsch-
land noch EU-weit zugelassen sei. Die
Beklagte sei auch unter dem Gesichtspunkt
des "Seltenheitsfalls™ nicht zur Kosten-
ubernahme verpflichtet. Da zur Behand-
lung der Narkolepsie zugelassene Arznei-
mittel existierten, sei davon auszugehen,
dass durch kontrollierte Studien ein Wirk-
samkeitsnachweis gefiihrt werden konne.
Auch die vom Bundesverfassungsgericht
(BVerfG) in dem Beschluss vom
06.12.2005 aufgestellten Voraussetzungen
seien nicht erftllt.

Gegen das ihr am 20.08.2007 zugestellte
Urteil hat die Klagerin am 19.09.2008 Be-
rufung erhoben. Sie halt daran fest, dass
ein Anspruch auf Kostentibernahme gegen
die Beklagte besteht.

Die Klagerin beantragt ihrem schrift-
satzlichen VVorbringen entsprechend,

das Urteil des Sozialgerichts Diusseldorf
vom 15.06.2007 zu andern und die Beklag-
te unter Aufhebung des Bescheides vom
18.01.2005 in der Fassung des Wider-
spruchsbescheides vom 28.04.2005 zu ver-
urteilen, die Kosten fur die Versorgung mit
dem Arzneimittel Captagon auf Basis ver-
tragsérztlicher Verordnungen zu Uberneh-
men.

Die Beklagte verteidigt das angefochtene
Urteil und beantragt schriftsatzlich,
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die Berufung zurlickzuweisen.

Im Termin zur Erérterung des Sachverhalts
am 21.08.2008 haben sich die Beteiligten
mit einer Entscheidung ohne mindliche
Verhandlung durch den Berichterstatter als
Einzelrichter einverstanden erklart.

Weiterer Einzelheiten wegen wird Bezug
genommen auf den Inhalt der Gerichts-
und der die Klagerin betreffenden Verwal-
tungsakte der Beklagten.

Aus den Entscheidungsgrinden:

Die Entscheidung ergeht ohne miindliche
Verhandlung durch den Berichterstatter als
Einzelrichter, nachdem sich die Beteiligten
im Erorterungstermin am 21.08.2008 uber-
einstimmend damit einverstanden erklart
haben (8§ 155 Abs. 3 und 4 Sozialgerichts-
gesetz (SGG)).

Die zuléssige Berufung ist nicht begrindet.
Das SG hat die Klage sowohl im Ergebnis
als auch in der Begriindung zutreffend ab-
gewiesen. Die Kl&gerin hat gegen die Be-
klagte keinen Anspruch auf Kosteniber-
nahme fir das Arzneimittel Captagon. Der
angefochtene Bescheid der Beklagten vom
18.01.2005 in der Fassung des Wider-
spruchsbescheides vom 28.04.2005 st
rechtmaRig i.S.d. 8 54 Abs. 2 Satz 1 SGG.

Die Versorgung mit dem Fertigarznei-
mittel Captagon gehort nicht zu den
Leistungen, die die Krankenkassen den
Versicherten als Sachleistung zu erbrin-
gen haben. Captagon ist als Fertigarz-
neimittel weder in Deutschland noch
EU-weit zugelassen (8§ 21 Abs. 1 AMG).
Fertigarzneimittel sind mangels
ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit
(8 2 Abs. 1 Satz 1, § 12 Abs. 1 SGB V)
nicht von der Leistungspflicht der ge-
setzlichen Krankenversicherung nach §
27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und 3, § 31 Abs. 1
Satz 1 SGB V umfasst, wenn ihnen die
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erforderliche arzneimittelrechtliche Zu-
lassung fehlt.

Die bestehende Arzneimittelzulassung in
Belgien entfaltet nicht zugleich auch ent-
sprechende Rechtswirkungen fur die Bun-
desrepublik Deutschland. Weder das deut-
sche Recht noch das Europarecht sehen
eine solche Erweiterung der Rechtswir-
kungen der nur von nationalen Behdrden
erteilten Zulassungen ohne ein entspre-
chendes - vom Hersteller eingeleitetes und
positiv beschiedenes - Antragsverfahren
vor.

Der geltend gemachte Anspruch besteht
auch nicht unter dem Gesichtspunkt der
zulassungstberschreitenden ~ Anwendung
("Off-Label-Use™). Voraussetzung hierfur
ist u.a., dass uberhaupt eine Zulassung des
streitigen Arzneimittels in der Bundesre-
publik oder EU-weit besteht. Daran fehlt es
jedoch.

Eine Verordnungsfahigkeit von Captagon
kommt auch nicht unter dem Gesichts-
punkt des sog. "Seltenheitsfalls" in Be-
tracht. MalRnahmen zur Behandlung einer
Krankheit, die so selten auftritt, dass ihre
systematische Erforschung praktisch aus-
scheidet, sind vom Leistungsumfang der
gesetzlichen Krankenversicherung nicht
allein deshalb ausgeschlossen, weil der
Gemeinsame Bundesausschuss dafur keine
Empfehlung abgegeben hat oder weil das
dabei verwendete Arzneimittel nicht in
Deutschland oder EU-weit zugelassen ist
und daher im Einzelfall eine Beschaffung
aus dem Ausland erforderlich ist.?

1 BSG, Urt. v. 27.03.07 (Az.: B 1 KR 30/06 R) >>>
Quelle: juris.bundessozialgericht.de
http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-
bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art
=en&Datum=2007-3-27&nr=9917&pos=2&anz=9
<<<

2BSG, Urt. v. 19.10.04 (Az.: B 1 KR 27/02 KR —
Visudyne) >>> Quelle: juris.bundessozialgericht.de
http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-
bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art
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Bei einer Narkolepsie mag es sich zwar
um eine seltene und auch die Lebens-
qualitat der Klagerin nachhaltig beein-
trachtigende Erkrankung i.S.d. vorbe-
zeichneten Rechtsprechung des BSG
handeln. Das SG hat jedoch zutreffend
darauf abgestellt, dass fur Ritalin und
Vigil arzneimittelrechtliche Zulassungen
zur Behandlung der Narkolepsie beste-
hen und daraus die zutreffende Schluss-
folgerung gezogen, dass kontrollierte
Studien zur Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit durchgefuhrt werden kon-
nen.

Auch die im Fruhjahr 2007 erteilte Zulas-
sung des Arzneimittels Xyrem zur Behand-
lung der Narkolepsie belegt, dass aussage-
kraftige Studien moglich sind.

Ein fur die Klagerin gunstiges Ergebnis
ergibt sich auch nicht unter Bertcksich-
tigung der Ausfihrungen des BVerfG in
dem Beschluss vom 06.12.2005°. Danach
besteht die Mdglichkeit, unter verfas-
sungskonformer  Auslegung derjenigen
Regelungen des SGB V, die einem verfas-
sungsrechtlich begriindeten Anspruch auf
Arzneimittelversorgung entgegenstehen, zu
einer Verordnungsfahigkeit zu gelangen.
Voraussetzung hierfiir ist jedoch, dass eine
lebensbedrohliche oder regelmaliiig todlich
verlaufende oder eine zumindest wer-
tungsméalig damit vergleichbare Erkran-
kung vorliegt, eine andere Therapie nicht
verfligbar ist (Alternativlosigkeit der kon-
kreten Behandlung) und eine auf Indizien
gestutzte, nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf
eine splrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht. Nicht erforder-
lich ist, dass bereits das Stadium einer aku-
ten Lebensgefahr erreicht ist. Eine Krank-
heit ist vielmehr auch dann als regelmafig

=en&Datum=2004-10-19&nr=8879&pos=1&anz=5
<<<

¥ >>> BVerfG, 1 BVR 347/98 vom 6.12.2005,
Absatz-Nr. (1 - 69),
http://www.bverfg.de/entscheidungen/rs20051206
1bvr034798.html <<<
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todlich zu qualifizieren, wenn sie "erst” in
einigen Jahren zum Tod des Betroffenen
fuhrt.* Ausreichend fur den Anspruch auf
Leistungen auRerhalb des Leistungskata-
logs der gesetzlichen Krankenversicherung
ist demgegenuber nicht, dass sich die Ge-
fahr eines tddlichen Krankheitsverlaufs
erst in ganz ferner, noch nicht genau ab-
sehbarer Zeit zu realisieren droht”.
Durchgreifende Anhaltspunkte dafir, dass
die Narkolepsie in absehbarer Zeit fur die
Kldgerin einen todlichen Verlauf nimmt,
sind nicht erkennbar. Die im Erdrterungs-
termin angesprochene "Leitlinie Narko-
lepsie™® der Deutschen Gesellschaft fiir
Neurologie (Letzte Uberarbeitung: Oktober
2005) geht zwar davon aus, dass es sich bei
der Narkolepsie um eine lebenslang andau-
ernde Erkrankung handelt, diese jedoch
nicht mit einer erhohten Mortalitat einher-
geht. Auch kann die Narkolepsie wer-
tungsmaRig nicht mit einer lebensbedrohli-
chen oder regelméRig todlich verlaufenden
Erkrankung auf eine Stufe gestellt werden,
wie dies das BSG etwa fir den Fall akut
drohender Erblindung erwogen hat’.

Zu bertcksichtigen ist schlieBlich, dass die
Klégerin auch vor dem Hintergrund der
mit der gegenwartigen Medikation (Ritalin
und Vigil) verbundenen Nebenwirkungen
nicht ganzlich unversorgt ist.

Die von der Kl&gerin schriftsatzlich im
erstinstanzlichen Verfahren angedeutete,
wenn auch im Rahmen der mundlichen
Verhandlung vor dem SG nicht ausdriick-

* BVerfG, Beschl. v. 06.02.07 (Az.: 1 BvR
3101/06)

® BSG, Urt. v. 27.03.07, a.a.0.

¢ Vgl. dazu AWMF - online: Leitlinien fiir Dia-
gnostik und Therapie in der Neurologie; 3. Uberar-
beitete Auflage 2005 >>> http://www.uni-
duesseldorf.de/AWMF/11/030-056.htm

"vgl. BSG, Urt. v. 04.04.06 (Az.: B 1 KR 12/04 R)
>>> Quelle: juris.bundessozialgericht.de
http://juris.bundessozialgericht.de/cqi-
bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art
=en&Datum=2006-4-4&nr=9506&pos=0&anz=6
<<
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lich beantragte Kostenerstattung kommt
ebenfalls nicht in Betracht. Denn nach der
allein moglichen Anspruchsgrundlage des
§ 13 Abs. 3 Satz 1 2. Alternative SGB V
muss es sich um eine Leistung handeln, die
ihrer Art nach zu den Leistungen gehort,
die die gesetzlichen Krankenkassen als
Sachleistung zu erbringen haben. Dies ist
jedoch - wie aufgezeigt - nicht der Fall.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193
SGG.

Der Senat hat die Revision nicht zugelas-
sen, weil die hierflr erforderlichen Vor-
aussetzungen nicht erfllt sind (8 160 Abs.
2 Nr. 1 und 2 SGG).

(..)

>>> Zurick zum 1QB-Internetportal <<<

>>> Zum Portal Zeitschrift APfIR <<<

>>> Gerontopsychiatrierecht <<<
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