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Die Berufung des KlAxngers gegen das Urteil des Sozialgerichts Cottbus

vom 30. Oktober 2019 wird zurAvickgewiesen.

AuA[lergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.
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Die Revision wird nicht zugelassen.
GrAYnde

~

A

Die Beteiligten streiten AYiber einen Anspruch des KIAnggrs auf eine
festbetragsfreieA Versorgung mit nicht zumA FestbetragA verfAvsgbaren
Augentropfen (XalacomA®).

~

A

Der 1954 geborene KlIAxger ist versichertes Mitglied der Beklagten. Er leidet an
einem Glaukom beidseitig, einer beginnenden LinsentrA%sbung beidseitig und einer
zentralen Netzhautnarbe rechts, die zu einer funktionalen EinAxugigkeit fAYshrt.

~

A

Der KIAxger AVsbersandte der Beklagten am 20. Juni 2017 eine Arrztliche
Verordnung A%ber die Augentropfen XalacomA® (Wirkstoffkombination aus
Latanoprost + Timolol) und Dorzolamid (Hexal) jeweils zur Senkung des
Augeninnendrucks. Der Facharzt fAYar AugenheilkundeA bestArntigte ergArnzend,
dass der KIAxger nur die genannten Augentropfen vertrage.

A

Die Beklagte lehnte nach interner pharmazeutischer Beratung und PrA%fung die
KostenAVsbernahme fAY%r die genannten PrArparate unter Berufung auf bestehende
RabattvertrAxge (fAY4ar Dorzolamid) und eine Festbetragsregelung, der XalacomA®
unterliege, ab. Bei dem PrAxparat Tavu 50ug Latanoprost + 5 mg Timolol pro ml
Augentropfen handele es sich um ein produktidentisches Autogenerikum zum
OriginalprArparat XalacomA®, das mehrkostenfrei erhArltlich sei. Der KIArger
erhob Widerspruch, da er die Zusatzkosten, die fAY4r XalacomA® entstA¥inden
(Festbetragsdifferenz), nicht tragen kAfnne und A¥bersandte eine Rechnung
AViber die Festbetragsdifferenz in HAYhe von 59,15 Euro (Halbjahresbedarf fAYar
das Arzneimittel XalacomA®). Die Beklagte bewilligte einmalig die begehrte
Erstattung der o.g. Differenz im Rahmen einer Einzelfallentscheidung (30. Juni 2017)
und wies mit Widerspruchsbescheid vom 10. Oktober 2017 den Widerspruch
zurAVack.

~

A

Der KIAxger hat am 2. November 2017 Klage zum Sozialgericht Cottbus erhoben.
Das Sozialgericht hat Befundberichte der den KIAxger behandelnden A[Jrzte
eingeholt, so von der Gemeinschaftspraxis fAYar Allgemeinmedizin T und dem
Augenarzt T (Nachfolger von Dipl. Med. K ) Frau Dipl. Med. TA hat mitgeteilt, dass



gegen die Verabreichung der alternativen Augentropfen keine medizinischen
Bedenken bestAvinden, Nebenwirkungen seien bisher nicht bekannt. Der
AugenarztA T hat mitgeteilt, die Praxis des Facharztes Dipl. Med. T seit April 2018
AYisbernommen zu haben, bis Juli 2018 sei der KIAxger einmal in Behandlung bei
ihm gewesen. Er habe das Arzneimittel Cosopt 20mg/mI+5 mmg/ml (Wirkstoff:
Dorzolamid hydrochlorid und Timolol hydrogenmaleat) verordnet.

AnschlieAJlend hat das Sozialgericht ein medizinisches
SachverstAxndigengutachten bei dem Facharzt fA%r Augenheilkunde Dr. U D
eingeholt. Der SachverstAxndige hat sein Gutachten vom 26. Mai 2019 nach
ambulanter Untersuchung des KIAxgers (am 26. Februar 2019) am 3. Juni 2019
erstattet. Wegen der Einzelheiten wird auf das Gutachten verwiesen.

A

Mit Urteil vom 30. Oktober 2019 hat das Sozialgericht die Klage abgewiesen. Der
KIAxger habe keinen Anspruch auf eine festbetragsfreie Arzneimittelversorgung mit
XalacomA®. Soweit fA%r ein Arzneimittel wirksam ein Festbetrag festgesetzt sei,
trage die Krankenkasse a[][] abgesehen von der Zuzahlung a[][] die Kosten bis zur
HAYhe des Festbetrags. FAY4ar andere Arznei- oder Verbandmittel trage sie dagegen
die vollen Kosten (abzAYglich der Zuzahlung). Die behandelnden A[Jrzte mAVissten
ihr Therapieverhalten an der Verpflichtung zur wirtschaftlichen Verordnung
ausrichten und bei Verordnung eines festbetragsAYiberschreitenden Arzneimittels
die Versicherten auf die sich darauf ergebende Pflicht zur A[Jbernahme der
Mehrkosten hinweisen. In einem atypischen Ausnahmefall, in dem aufgrund
ungewAdhnlicher IndividualverhAxiItnisse keine ausreichende Versorgung zum
Festbetrag mA9glich sei, greife die BeschrAxnkung auf den Festbetrag nicht ein.
Keine ausreichende Versorgung sei in diesem Sinne mA9glich, wenn die zum
Festbetrag erhAxltlichen Arzneimittel unerwAYnschte Nebenwirkungen
verursachten, die A¥ber bloA[Je Unannehmlichkeiten oder
BefindlichkeitsstAflrungen hinausgingen und damit selbst die QualitAxt einer
behandlungsbedAYarftigen Krankheit i.S. des A§ 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
entwickelten. Diese Voraussetzung mAVisse im Gerichtsverfahren grundsArtzlich
zur vollen A[Jberzeugung des Gerichts feststehen. Lediglich fAYar die zu prA¥fenden
KausalzusammenhArnge zwischen dem Arzneimittel und den unerwAYznschten
Nebenwirkungen genAYige die A¥sberwiegende Wahrscheinlichkeit. Die
Versicherten trA%gen hierfAYsr die objektive Beweislast (Verweis auf
Bundessozialgericht, Urteil vom 3. Juli 2012 a[JJ B .1 KR 22/11 R Rdnr. 11, juris).

A

Die genannten Voraussetzungen habe die Kammer im Fall des KIAxgers nicht
feststellen kAqnnen. Der SachverstArnndige Dr. D habe eine allergische Reaktion
des KIArgers in A[Jbereinstimmung mit der allgemeinmedizinischen Hausarztpraxis
T ausgeschlossen, zumal alle fraglichen Medikamente denselben Rohstoff
aufwiesen. DarAViber hinaus fehle es a[][] so implizit das Gutachten Dr. D a[J]] an
einem ausreichenden Heilversuch. Bei Krankheiten von behandlungsbedAVarftigem
AusmaA[] als Folgen unerwAYanschter Arzneimittelwirkungen bestehe nicht bereits
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dann ein dauerhafter Anspruch auf ein nicht zum Festbetrag erhAxltliches
Arzneimittel, wenn alle Festbetragsarzneimittel im konkret-individuellen
Behandlungsfall des Versicherten nachweisbar gleichermaA[jen
nebenwirkungsbehaftet seien. Vielmehr bestehe der Anspruch nur wArhrend eines
Heilversuchs im Rahmen eines aussagekrAxftigen indikationsbezogenen
Therapiezeitraums. In diesem mAYisse der Wegfall oder deutliche RAYackgang der
nebenwirkungsbedingten behandlungsbedAVsrftigen Krankheit vollbeweislich
gesichert sein. Zugleich dAYsrften keine anderen, Axhnlich belastenden neuen
Nebenwirkungen wie bei den bisher angewendeten Festbetragsarzneimitteln
auftreten. Im Fall des KIAxgers seien nicht alle festbetragsfreien Arzneimittel einem
Heilversuch unterworfen worden. Der KIAxger habe in der mAYsndlichen
Verhandlung vor der Kammer nicht mehr mitzuteilen vermocht, welches
Medikament wann die von ihm vorgetragenen Nebenwirkungen hervorgerufen
habe. Es sei mit dem SachverstAxndigen Dr. D festzuhalten, dass auch dann
entweder LatonoTim-Vision oder Latanoprost ratiopharm als Arzneimittel zum
Festbetrag zur VerfAvagung stA%nden.

A

Der KIArger hat gegen das ihm am 11. November 2019 zugestellte Urteil am 6.
Dezember 2019 Berufung eingelegt. Es sei nicht geklArrt, ob ein Medikament, das
jahrelang verordnet und bezahlt worden sei, plAftzlich durch A[lnderung der
RabattvertrAxge mit einer Festbetragsdifferenz belegt werden kAfnne. Ein anderes
Medikament sei versuchtA worden, habe aber nicht gepasst. Nicht geklAxrt sei,
was ein Patient ertragen mAVisse und was zumutbar sei, im Termin vor dem
Sozialgericht sei kein Mediziner anwesend gewesen. 2017 sei Latanoprost
ratiopharm zum Einsatz gekommen, was zu einer UnvertrAnglichkeitsreaktion in
Gestalt von Augenbrennen und RAYtung gefA%hrt habe. Danach sei ein Umstieg
auf CosoptA® erfolgt. Sein Augenarzt K und Dr. D hArntten jeweils bestAntigt, dass
er nur XalacomA® vertrage. Der Streitgegenstand sei vom Sozialgericht zudem
nicht umfassend ermittelt, das Gutachten Dr.A D sei mangelhaft. Es mAVisse von
diesem zumindest eine weitere Stellungnahme eingeholt werden, denn er habe die
Beweisfragen nicht erschAYpfend behandelt, so u.a. zur Frage der Nebenwirkungen
der Arzneimittel, die zum Festbetrag erhAxltlich seien (Frage 4. des Sozialgerichts
in seiner Beweisanordnung). Es kAfnne nicht sein, dass der KIAxger nach jeder
Anderung der RabattvertrArnge die Medikation wechseln mAVYssse. AuAJerdem
habe die Beklagte in der Vergangenheit bereits eine Entscheidung zu seinen
Gunsten getroffen und die Festbetragsdifferenz A¥sbernommen. Nach dem
Grundsatz der Selbstbindung wirke eine solche positive Entscheidung fort.
Zumindest liege in der spArteren Ablehnung ein Fall der unzulAxssigen
RechtsausAYibung.

~

A

Der KIAxger beantragt,

~

A



das Urteil des Sozialgerichts Cottbus vom 30. Oktober 2019 sowie den Bescheid der
Beklagten vom 22. Juni 2017 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 10.
Oktober 2017 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, die Kosten fAYur die
Behandlung mit XalacomA® ab Dezember 2017 zu A¥%bernehmen,

A

Die Beklagte beantragt,

AAAAAAAAAAA die Berufung zurA%ckzuweisen.

A

Der Senat hat eine ergArnzende Stellungnahme des SachverstArnndigen Dr.A D
sowie eine Stellungnahme und einen Befundbericht des behandelnden
AugenarztesA T eingeholt.

A

Wegen des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird im A[Jbrigen auf
den Inhalt der Gerichtsakte und des Verwaltungsvorgangs der Beklagten Bezug
genommen, der, soweit wesentlich, Gegenstand der Entscheidungsfindung war.A

Der Senat konnte die Berufung gemArA[] A§ 153 Abs. 4 Sozialgerichtsgesetz (SGG)
durch Beschluss zurAVickweisen, da er sie einstimmig fA%r unbegrAYandet sowie
eine mAY¥ndliche Verhandlung nicht fA%r erforderlich hAxit und die Beteiligten
vorher angehA9rt worden sind.

~

A

Die Berufung ist zulArssig, bleibt aber ohne Erfolg.

~

A

Es lIArsst sich fA%r den Senat nicht feststellen, dass der KIAxger nur durch die
Nutzung des begehrten Arzneimittels XalacomA®, das nicht zuzahlungsfrei
erhAxltlich ist,A A wirksam behandelt werden kann. Das gilt sowohl, soweit der
KIArger eine Erstattung der Differenzkosten bereits seit Dezember 2017 als auch
eine laufende A[Jbernahme der Mehrkosten fA%r die Behandlung mit XalacomA®
begehrt. Sowohl eine Erstattung bereits verauslagter Kosten fAYar die Beschaffung


https://dejure.org/gesetze/SGG/153.html

in der Vergangenheit nach A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 2. Alternative FA%nftes Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V) als auch der A[Jbernahme in Gegenwart und zukAYanftig
erfordern jeweils, dass der Versicherte grundsArtzlich einen Sachleistungsanspruch
auf die Versorgung gerade mit dem beschafften bzw. begehrten Arzneimittel hat
(vgl. fAYar A§ 13 SGB V: Helbig in: Schlegel/Voelzke, jurisPK-SGB V, 4. Aufl., A§A 13
SGB V [Stand: 20.12.2021], Rn. 52).

A

a) Versicherte erhalten grundsAxtzlich die krankheitsbedingt notwendigen, nicht der
Eigenverantwortung (A§ 2 Abs. 1 Satz 1 SGB V) zugeordneten Arzneimittel (A§ 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V) aus dem Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) aufgrund vertragsArrztlicher Verordnung. Ist fAYar ein
Arzneimittel wirksam ein Festbetrag festgesetzt, trAxgt die Krankenkasse
grundsAxrtzlich a[J[] abgesehen von der Zuzahlung (A§ 31 Abs. 3 SGB V i.d.F. GKV-
Modernisierungsgesetzes vom 14.11.2003, BGBI |1 2190) a[][] die Kosten bis zur
HAqhe dieses Betrags. FAY4ar andere Arznei- oder Verbandmittel trAxgt die
Krankenkasse dagegen regelmAxA[ig die vollen Kosten abzA%glich der vom
Versicherten zu leistenden Zuzahlung (A§ 31 Abs. 2 Satz 1 Halbs. 2 SGB V). Hat die
Krankenkasse mit einem pharmazeutischen Unternehmen, das ein
Festbetragsarzneimittel anbietet, eine Vereinbarung nach A§ 130a Abs. 8
abgeschlossen, trAxgt die Krankenkasse abweichend von Satz 1 den
Apothekenverkaufspreis dieses Mittels abzAYsglich der Zuzahlungen und
AbschlAxge nach den A§A§ 130 und 130a Abs. 1, 3a und 3b (A§ 31 Abs. 2 Satz 2
SGB V).

Ist fAYsr eine Leistung a[][] wie hier fAY4r XalacomA® A&[][] (wirksam) ein Festbetrag
festgesetzt (vgl. Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 19. Mai
2016, Tragende GrAYande, S. 12 unter 2. a[J[JEckpunkte der Entscheidunga[][] fAVar
die Wirkstoffgruppe Latanoprost + Timolol), erfA%llt die Krankenkasse ihre
Leistungspflicht gegenAViber dem Versicherten regelmAxA[Jig mit dem Festbetrag

(A§ 12 Abs. 2 SGB V).

A

Die Festbetragsregelung ist Ausdruck des Wirtschaftlichkeitsgebots (A§ 12 Abs. 1
SGB V). Arzneimittel, die A¥ber das MaA[] des Notwendigen hinausgehen oder
unwirtschaftlich sind, weil sie gegenA¥ber gleich geeigneten, ausreichenden und
erforderlichen Mitteln teurer sind, sind aus dem Leistungskatalog der GKV
grundsAntzlich ausgeschlossen. Die Reichweite des Wirtschaftlichkeitsgebots
begrenzt zugleich die Wirkkraft der Festbetragsfestsetzung fAYr Arzneimittel. Die
Versicherten haben unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebots Anspruch auf
eine in der QualitArt gesicherte Vollversorgung durch Sachleistungen und mAYssen
sich nicht mit einer Teilkostenerstattung zufrieden geben. Hingegen entspricht es
dem Wirtschaftlichkeitsgebot, bei gleicher Eignung im individuellen Fall den
Anspruch auf ein anderes, nicht unter die Festbetragsregelung fallendes,
preisgAvanstigeres Arzneimittel zu beschrArnken.
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~

A

Die gesetzlich vorgegebenen Kriterien der Festbetragsfestsetzung sind nicht an den
individuellen VerhAxrltnissen des einzelnen Patienten ausgerichtet, sondern
orientieren sich in generalisierender Weise an allen Versicherten. Dementsprechend
sind die FestbetrAxge so festzusetzen, dass sie lediglich &[JJim Allgemeinena[]] eine
ausreichende, zweckmAxA[Jige und wirtschaftliche sowie in der QualitArt gesicherte
Versorgung gewAxhrleisten (A§ 35 Abs. 5 Satz 1 SGB V). Geht es dagegen um einen
atypischen Ausnahmefall, in dem a[J[] trotz GewArhrleistung einer ausreichenden
Arzneimittelversorgung durch die Festbetragsfestsetzung im Allgemeinen a[J[j
aufgrund der ungewAfhnlichen IndividualverhArltnisse keine ausreichende
Versorgung zum Festbetrag mA9glich ist, greift die LeistungsbeschrArnkung auf
den Festbetrag nicht ein. Nach allgemeinen GrundsAxtzen tragen die Versicherten
hierfAYr die objektive Beweislast (vgl. nAxher die UrteilsgrA¥nde des
Sozialgerichts).

Der Anspruch eines Versicherten auf eigenanteilsfreie Versorgung mit einem nur
oberhalb des Festbetrags erhArltlichen Festbetragsarzneimittel hAxngt deshalb &[]
wie das Sozialgericht zutreffend festgestellt hat a[J[] davon ab, dass bei ihm
zumindest objektiv nachweisbar

a0 eine zusAxrtzliche behandlungsbedAvirftige Krankheit oder eine
behandlungsbedAvarftige Verschlimmerung einer bereits vorliegenden Krankheit
nach indikationsgerechter Nutzung aller anwendbaren, preislich den Festbetrag
unterschreitenden Arzneimittel eintritt,

~

A

@[l[l dass die zusAxtzliche Erkrankung/Krankheitsverschlimmerung zumindest mit
AVsberwiegender Wahrscheinlichkeit jeweils wesentlich durch die Anwendung der
den Festbetrag im Preis unterschreitenden Arzneimittel bedingt ist

~

A

a0 und dass die Anwendung des nicht zum Festbetrag verfAYagbaren
Festbetragsarzneimittels ohne Nebenwirkungen im AusmaA[] einer
behandlungsbedAYsrftigen Krankheit bleibt und in diesem Sinne alternativlos ist
(vgl. zum Ganzen Beschluss des Senats vom 21. Januar 2013 a[J[J L 9 KR 333/12 B
ER a0 Rdnr. 7-12, zitiert nach juris).

~

A

b) Das Vorliegen der 0.g. Voraussetzungen |Arsst sich fAY4r den KIArger auch im
Ergebnis des Berufungsverfahrens nicht feststellen. Dass die Anwendung der
Augentropfen von XalakomA® fAY4r den KIAxger alternativlos ist und nur dieses
Arzneimittel nebenwirkungsfrei ist, dagegen die Generika Nebenwirkungen
auslAYsen, ist nicht nachgewiesen (aa). Vielmehr haben die Ermittlungen des
Senats ergeben, dass die Anwendung von XalacomA® im Fall des KIAxgers sogar
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kontraindiziert war und ist (bb).
A

aa) Zum Festbetrag erhAxltliche Generika stellen Latanoprost plus Timolol (STADA
50, so onmeda.de, recherchiert am 27. Dezember 2021) und LATANOTIM-Vision 50
{¥4g/ml + 5 mg/ml dar (so Gutachten Dr.A vom 23. Mai 2019). Der vom
Sozialgericht beauftragte SachverstAxndige Dr.A hat bereits in seinem Gutachten
vom 23. Mai 2019 auf die Frage des Sozialgerichts ausgefAYhrt, die vom KlAnger
erst mit einem zeitlichen Abstand zur Anwendung des (weiteren) Generikums
Latanoprost rationpharm comp. (Wirkstoffe: Timolol + Latanoprost) geschilderten
Beschwerden in Gestalt von Augenschmerzen, brennenden Augen und
Kopfschmerzen kAfnnten keine allergischen Beschwerden sein, da diese zeitlich
unmittelbar auftreten mAYissten (Antwort auf Frage 4.) Diese EinschAxtzung hat
der Gutachter auf Nachfrage des Senats am 12. Januar 2021 dergestalt prAxzisiert,
dass die vom KlAxger geklagten Beschwerden, selbst wenn sie a[J[] wie in der
Berufung vorgetragen a[J[] gleich nach der Anwendung aufgetreten sind, so
insbesondere Kopfschmerzen, dem Generikum nicht zugeordnet werden kAqnnten.
Es ist nach der fachkundigen EinschArtzung des Augenarztes nicht A¥berzeugend,
dass diese Beschwerden auf einem Generikum beruhen, das die gleichen Wirkstoffe
wie das Original XalacomA® enthAxlIt. Die geschilderten spezifischen Beschwerden
mAVissen vielmehr, so der Gutachter, eine andere Ursache haben, z.B. Prozesse in
den NasennebenhAfhlen.

~

A

bb) Die vom Senat erbetenen AusfAYzhrungen des den KIArger behandelnden
Augenarztes A T bestArtigen die Sicht des KIArgers nicht, ganz im Gegenteil: Denn
der Arzt hat XalacomA® schon nicht verordnet, auA[Jerdem begrA¥indete er
jAYangst sogar eine Kontraindikation fAY4r diese Augentropfen und hat sie
zwischenzeitlich abgesetzt. So verordnete er seit April 2018 (wohl neben dem beim
KIArger seinerzeit noch vorhandenen und dann selbst beschafften XalacomA®) in
Fortsetzung der kombinierten Anwendung die Augentropfen von CosoptA® neben
XalacomA®, das erstere enthAxiIt eine Wirkstoffkombination von Dorzelamid und
Timolol. Seit Oktober 2020 stellte der Arzt dann aber die Versorgung des KlIAxgers
allein auf TrusoptA® um, was nur noch den Wirkstoff Dorzolamid enthAxilt.
Zeitgleich beendete er die ergAxnzende Anwendung der Wirkstoffkombination
XalacomA® (vgl. dazu zunAxchst seine knappe Auskunft vom Januar 2021). Er
begrAVsndete diesen Schritt in seinem Befundbericht vom 18. Februar 2021 damit,
dass der Einsatz von XalacomA® die Grunderkrankung des KlAxgers verschlimmert
habe und TrusoptA® (dreimal beidseits pro Tag) ausreichend sei. Vor allem mit
Blick auf diesen Hintergrund ist ein Anspruch auf eine festbetragsfreie Versorgung
mit XalacomA® ab Oktober 2020 wie auch im Zeitraum davor zur A[Jberzeugung
des Senats ausgeschlossen. Es kann deshalb auch offen bleiben, ob bei dem
KIAxger AVsberhaupt alle der Festbetragsgruppe zugeordneten Arzneimittel zur
Anwendung gekommen sind.

A



c) Der KIAxger kann sich nicht darauf berufen, dass die Beklagte ihm den
Differenzbetrag fA%r XalacomA® ein einziges Mal bewilligt hat, nAxmlich mit
Bescheid vom 30. Juni 2017. Darin liegt weder eine Selbstbindung fA%r die Zukunft
noch beinhaltet die weitergehende Ablehnung einen Fall der unzulAxssigen
RechtsausAYsbung. Der Bescheid vom 30. Juni 2017 ist nach seinem Inhalt ganz klar
und unmissverstAxndlich als Einzelfallentscheidung ohne einen darA¥ber hinaus
reichenden Rechtsbindungswillen gefasst. Er war schon deshalb nicht geeignet
weitergehende Rechte oder zumindest ein schAYtzenswertes Vertrauen
dahingehend zu begrA¥nden, dass weitere gleichlautende Entscheidungen noch
ergehen wA%rden.

A

Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 193 SGG.

A

GrAYande fAYur die Zulassung der Revision bestehen nicht (A§ 160 Abs. 2 SGG).

A

Erstellt am: 17.05.2022

Zuletzt verandert am: 22.12.2024
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