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Off-label-use bei Parkinson-Psychose

Die Beschwerde eines niedergelassenen Kollegen, tiber , Off-label-

Verordnungen“ bei Parkinson-Psychosen, war fiir die AGATE Anlass

zu folgender Stellungnahme.

in niedergelassener Kollege be-
E schwert sich tiber zu hiufige ,, Off-

label-Verschreibungen®, beispiels-
weise von Quetiapin bei Psychose eines
Parkinson-Patienten. Die Fortsetzung
des Off-label-use berge das Risiko von
Regressforderungen, weshalb er und sei-
ne Kollegen die betreffenden Priparate
immer sofort absetzen wiirden. Aufler-
dem sei ein Off-label-use grundsitzlich
vorab vom MDK zu genehmigen.

Aktuelle Rechtsprechung
des BSG

Verschreibungen auferhalb zugelassener
Indikationen (Off-label-Verschreibun-
gen) sind grundsitzlich im Einzelfall zu
bewerten. Die gesetzlichen Krankenkas-
sen gehen zunehmend dazu iiber, die
Verschreibung von Medikamenten in
nicht zugelassenen Indikationen nicht
mehr zu erstatten. Betroffen sind aus-
schliefllich teuere Medikamente. Zu
dem Problemkreis liegen derzeit zwei
hochstrichterliche Urteile des Bundes-
sozialgerichts (BSG) vor (Urteil vom
30.9.1999, Aktenzeichen B 8 KN 9/98
KR R; Urteil vom 19.3.2002, Aktenzei-
chen B 1 KR 37/00 R). Diese im Origi-
nal zu lesen, ist auf jeden Fall lohnens-
wert.

Im ersten Fall war das BSG der
Meinung, dass einem Patienten die Ver-
schreibung eines wirksamen Medika-
mentes nicht allein deswegen vorenthal-
ten werden darf, weil die formelle Zulas-
sung einer Zulassungsbehorde fehlt. Der
Patient hat ein Anrecht auf die Ver-
schreibung, wenn der Wirksamkeits-
nachweis etablierter Stand der medizini-
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schen Wissenschaft ist. Dies ist keines-
wegs erst dann der Fall, wenn Zulas-
sungsstudien durchgefiihrt wurden, die
Zulassung aber noch nicht ausgespro-
chen wurde.

Im zweiten Fall war das BSG der
Meinung, dass die Arzneimittelentwick-
lung, konkret die Suche nach einer neu-
en Indikation, nicht zu Lasten der Ver-
sicherten, das heifit beispielsweise iiber
Mund-zu-Mund-Propaganda und das
Sammeln von Daten iiber ,Heilversu-
che, erfolgen diirfe.

Folgen der Off-label-Diskussion

In der Praxis fiithrt die Diskussion iiber
zugelassene Indikationen zu der fiir die
gesetzlichen Krankenkassen unerfreuli-
chen Entwicklung, dass fiir jede denkba-
re Indikation eine Zulassung beantragt
wird. Das bedeutet neue Studien und
damit neue Kosten. In der Folge kom-
men — wenn endlich die Zulassung vor-
liegt — alte und billige Wirkstoffe als
neue und teurere Handelspriparate fiir
diese Indikation auf den Markt.

Ein weiteres Problem ist die Frage,
wie eng ,zugelassene Indikationen aus-
zulegen sind: Quetiapin ist fraglos zur
Behandlung von Psychosen zugelassen.
Eine Psychose bei Parkinson-Patienten
ist oft eine grof§e therapeutische Heraus-
forderung, die nicht einfach zu lésen ist.
Es handelt sich aber immer noch um
eine Psychose. Hier eine eigene Zulas-
sung zur Voraussetzung fiir eine Kosten-
erstattung machen zu wollen, hiefle, das
Problem irgendwann auf die Spitze zu
treiben. Eine entsprechende Zulassung
liegt nur fiir das Handelspriparat Lepo-

nex® nach Versagen der Standardthera-
pie bei Psychosen vor.

Das reale praktische Problem ist
heute, wenn iiberhaupt, nur durch die
Empfehlung zu lésen, ein Neurolepti-
kum mit hohem Anteil an antimuskari-
nerger oder mit iiberwiegend serotoner-
ger Wirkung auszuwihlen. Als billiger,
dlterer Wirkstoff steht hier eigentlich
nur Clozapin zur Verfiigung, gegen des-
sen Einsatz unter Beriicksichtigung der
iiblichen Sicherheitskontrollen nichts
einzuwenden ist. Entscheidet sich der
behandelnde Arzt im Rahmen seiner
Therapiefreiheit, auf Grund seiner Sach-
kenntnis und seiner eigenen Nutzen-Ri-
siko-Abwigung aber fiir Quetiapin, so
ist auch das nicht zu kritisieren. In die-
sen Fillen stets vorab den MDK um
Genehmigung bitten zu wollen, hiefie,
seine eigene drztliche Entscheidungsfrei-
heit aufzugeben und ein Gremium zu
beschiftigen, das nie die Verantwortung
fiir die Behandlung des ihm unbekann-
ten individuellen Patienten iibernehmen
wird.
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