Herceptin® und Brustkrebs — Wann
muss die Krankenkasse die Kosten der
adjuvanten Krebstherapie tragen?

Wirzburg, 15.02.2006

Hinweis:

Dieser Kurzaufsatz legt die medizinischen Erkenntnisse
zugrunde, die dem Autoren zum Zeitpunkt des Verfassens
bekannt waren. Zwischenzeitliche Anderungen der medizi-
nischen Erkenntnis und neueste Forschungsergebnisse
kénnen dazu fuhren, dass die hier zugrunde gelegten
Annahmen nicht mehr aktuell sind, woraus sich Anderun-
gen in der rechtlichen Beurteilung ergeben kdnnen.

Auch kann dieser Aufsatz die Rechtsberatung im Einzelfall
nicht ersetzen, sondern nur als kurzer Leitfaden dienen.

l. Einleitung

Mehrere Studien® haben in den letzten
Jahren belegt, dass die Antikorpertherapie
mit dem Wirkstoff Trastuzumab, der unter
dem Handelnamen Herceptin® vertrieben
wird, das Risiko eines erneuten Auftretens
von Brustkrebs im Fruhstadium bei be-
stimmten Patientinnen deutlich verringern
und die Uberlebenschancen deutlich er-
héhen kann?. Dennoch haben betroffene
Patientinnen noch immer Probleme, von
der Krankenkasse Herceptin® zur adju-
vanten Therapie zur Verfigung gestellt zu
bekommen. Die Krankenkassen verwei-
gern sich einer Kostenibernahme derzeit
mit dem Hinweis darauf, dass Herceptin®
zur adjuvanten Therapie von Brustkrebs
nicht zugelassen sei.

Im Folgenden soll aus anwaltlicher Sicht
ein kurzer Uberblick dariiber gegeben
werden, unter welchen Voraussetzungen
Brustkrebspatientinnen Aussichten darauf
haben, dass lhnen eine adjuvante Thera-
pie mit Herceptin® von der Krankenkasse
gewahrt werden muss.

! HERA (HERceptin Adjuvant)-Sudie (Nahere
Informationen untewww.heratrial.com;
US-StudierNSABO-B 31 undNCCTG N 9831.

2 Informationen zu den Ergebnissen dieser Studien

sind zu finden untewww.roche.com/de/inv-
update-2005-04-28

Il. Verfahrensrechtliche Md&glichkeiten,
der Durchsetzung des Anspruchs auf
Gewahrung einer adjuvanten Hercep-

tin®-Therapie

Bevor im Einzelnen auf die Voraussetzun-
gen eines Anspruchs auf Therapiegewéah-
rung eingegangen wird, soll kurz erdértert
werden, welche verfahrensrechtlichen
Mdglichen der Durchsetzung dieses An-
spruchs bestehen.

Nach Erhalt eines Ablehnungsbescheids
durch die Krankenkasse muss zunachst
Widerspruch gegen diesen Ablehnungs-
bescheid erhoben werden. Bereits in die-
sem frilhen Verfahrensstadium ist es rat-
sam, sich an einen Anwalt zu wenden, der
den eingelegten Widerspruch fachlich fun-
diert begrinden kann. Zwar sieht es das
Gesetz nicht vor, dass der Widerspruch
begriindet werden muss, dies ist aber an-
zuraten, weil durch das friihe Vorbringen
aller rechtlich entscheidenden Argumente
die Chance erhoht wird, frihzeitig, ohne
unndtigen Zeitverlust, zu einer Anspruchs-
durchsetzung zu gelangen. Auch sollte
bereits zu diesem Zeitpunkt durch einen
Anwalt geprift werden, ob ein Antrag auf
eine einstweilige Anordnung gestellt wer-
den sollte. Hierauf wird gleich noch einge-
gangen.

Es kann vorkommen, dass sich die Kran-
kenkasse mit einer Entscheidung Uber den
Widerspruch sehr viel Zeit lasst. Da vor
Erhebung einer Klage grundsétzlich erfolg-
los ein Widerspruchsverfahren durchge-
fuhrt worden sein muss, kann sich hier-
durch die Mdglichkeit, den néachsten
Schritt zur Durchsetzung der Erstattungs-
anspriche zu unternehmen, verzdgern.
Allerdings sieht das Sozialgerichtsgesetz
vor, dass eine Klage auch ohne abge-
schlossenes Widerspruchsverfahren erho-
ben werden kann, wenn die Krankenkasse
ohne hinreichenden Grund innerhalb von



drei Monaten nach Einlegung des Wider-
spruchs noch immer nicht Uber diesen
entschieden hat.

Die Erhebung einer Klage ist als weiterer
Schritt jedoch meist nicht sinnvoll, weil ein
Klageverfahren in aller Regel Jahre dau-
ert. Daher ist nicht auszuschlieRen, dass
wertvolle Zeit verloren geht, bis schlief3lich
mit Erfolg ein Urteil erstritten ist. Es be-
steht die Mdglichkeit, bereits nach Einle-
gung des Widerspruchs und vor Erhebung
einer Klage einen Antrag auf Erlass einer
einstweiligen Anordnung zu stellen, durch
die kostbare Zeit gewonnen werden kann.
In aller Regel ist es am sinnvollsten, die-
sen Weg zu wahlen. Fir den Antrag auf
Erlass einer einstweiligen Anordnung ist
nicht erforderlich, dass zuvor das Wider-
spruchsverfahren abgeschlossen wurde
oder die Krankenkasse innerhalb von drei
Monaten nach Einlegung des Wider-
spruchs noch immer nicht Uber diesen
entschieden hat. Wichtig zu wissen ist,
dass eine einstweilige Anordnung keine
endgultige Entscheidung tUber den geltend
gemachten Anspruch darstellt, aber es
kann auf diese Weise eventuell erreicht
werden, dass die Krankenkasse vom Ge-
richt dazu verpflichtet wird, eine Therapie
mit Herceptin® zumindest vorldufig zu
gewahren. Durch einen Antrag auf Erlass
einer einstweiligen Anordnung kann dem-
nach innerhalb relativ kurzer Zeit (ca. 1-2
Monate nach Antragstellung) ein — wenn-
gleich zunéachst nicht endgultiger — Erfolg
erreicht werden. Zur endgiiltigen Kléarung
der Frage, ob nun ein Anspruch gegen die
Krankenkasse besteht oder nicht, muss
zusatzlich zum Antrag auf Erlass einer
einstweiligen Anordnung Klage erhoben
werden.

Sowohl die einstweilige Anordnung als
auch die Klage sind an bestimmte Voraus-
setzungen geknipft. Ob diese im konkre-
ten Fall erfullt sind, muss der Anwalt vor

Antragstellung bzw. Klageerhebung sorg-
faltig prufen.

Ill. Die Voraussetzungen der Sachlei-
stungspflicht der Krankenkasse

Die Verpflichtung der Krankenkasse, eine
adjuvante Therapie mit Herceptin® zu
gewahren, ist ebenfalls von verschiedenen
Voraussetzungen abhangig, die nicht bei
jeder Patientin vorliegen. Im Folgenden
soll ein Uberblick dariiber gegeben wer-
den, um welche Voraussetzungen es sich
im Einzelnen handelt. Dabei ist zu bertck-
sichtigen, dass nach Kenntnis des Autoren
bisher kein rechtskraftiges Urteil vorliegt,
das eine Krankenkasse endqgiltig als ver-
pflichtet ansah, die Kosten der adjuvanten
Herceptin®-Therapie zu tragen, wenn be-
stimmte Voraussetzungen erflllt sind.
Nach Kenntnis des Autoren konnten bis-
lang lediglich mehrere einstweilige Anord-
nungen erstritten werden, die eine vorldu-
fige Verpflichtung der Krankenkasse aus-
sprachen, diese Therapie zu gewahren®.

Die Voraussetzungen fur die Anwendung
zugelassener Arzneimittel auferhalb der
von den nationalen oder europaischen
Zulassungsbehorden genehmigten An-
wendungsgebiete (sog. ,Off-Label-Use*),
hat das Bundessozialgericht in seinem
Urteil vom 19.03.2002 (BSG, Urtel v.
19.03.2002, Az. B 1 KR 37/00 R) festgelegt.
Danach missen die folgenden Vorausset-
zungen erfillt sein:

1. Es muss sich um eine schwerwie-
gende Erkrankung handeln.

2.  Zur Behandlung dieser Erkran-
kung darf keine andere Therapie
zur Verfigung stehen.

3 Vgl. z.B. Sozialgericht Heilbronn, Beschluss vom
14.09.2005, Az. S 9 KR 2432/05 ER so\8ii-
algericht Mainz, Beschluss vom 15.11.2005, Az.
S 6 ER 164/05 KR.
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3. Aufgrund der Datenlage muss bei
dem in Rede stehenden Arznei-
mittel die begrindete Aussicht
bestehen, dass damit ein Behand-
lungserfolg erzielt werden kann.

Fur die adjuvante Brustkrebstherapie mit
Herceptin® bedeutet dies Folgendes:

1. Schwerwiegende Erkrankung
Brustkrebs ist eine schwerwiegende Er-
krankung, insbesondere, wenn es sich um
die besonders aggressive Form des HR-2-
positiven Brustkrebses handelt.

2. Keine andere Therapie zur Verfligung
Derzeit ist keine andere Therapie bekannt,
die in gleicher Weise das Wiederauftreten
von Brustkrebs (sog. Rezidiven) verhin-
dern und die Uberlebenschancen erhéhen
kann wie Herceptin®.

3. Begriindete Aussicht auf Behandlungs-
erfolg

Diese Voraussetzung ist nicht bei jeder
Brustkrebspatientin gegeben. Aus den
bereits eingangs angesprochenen Studien
ergab sich lediglich, dass Herceptin® bei
Patientinnen mit einem HER-2-positiven
Brustkrebs (HER-2-Uberexpression) das
Risiko von Rezidiven deutlich senken und
die Uberlebenschancen deutlich verbes-
sern kann. Vor Einleitung rechtlicher
Schritte gegen die Krankenkasse sollte
daher der HER-2-Status bekannt sein,
damit feststeht, ob die Patientin zu dem
Personenkreis zahlt, der von einer Her-
ceptin®-Therapie profitieren kann. Zur
Begriindung der Aussichten auf einen Be-
handlungserfolg kann sich die HER-2-
positive Patientin dann auf die bereits ge-
nannten Studien stitzen.

Sind diese drei Voraussetzungen, die das
BSG aufgestellt hat, erfillt, so ist im Ver-
fahren der einstweiligen Anordnung der
sog. Anordnungsanspruch dargelegt, d.h.

die summarische Prifung des von der
Patientin vorgebrachten Sachverhalts fuhrt
zu dem Ergebnis, dass sie einen Anspruch
Gewahrung dieser Therapie hat.

Daneben ist weitere wesentliche Voraus-
setzung fur einen Erfolg in diesem Verfah-
ren, dass auch der sog. Anordnungsgrund
vorliegt. Dies bedeutet, dass vom Anwalt
begriindet werden muss, warum es der
Patientin nicht zugemutet werden kann,
den Ausgang des meist Uber Jahre sich
hinziehenden Klageverfahrens abzuwar-
ten. Da mit einer Brustkrebserkrankung
regelmafig die Gefahr verbunden ist, dass
es nach einer Chemo- oder Strahlenthe-
rapie zu einer Wiedererkrankung und einer
Ausbildung von Metastasen kommt, wird
diese Eilbedurftigkeit in aller Regel zu be-
jahen sein. Denn es kann der Patientin
nicht zugemutet werden, zunéchst bis zum
Abschluss des Klageverfahrens auf eine
Behandlung mit Herceptin® zu verzichten
und eine Wiedererkrankung zu riskieren,
die durch einen frihzeitigen Beginn einer
Therapie mit Herceptin® vermieden wer-
den kann.
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