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Deskriptoren dendritische Zellen
ex-ante-Betrachtung
Glioblastom
Hyperthermie
Indizien

indiziengestutzte, nicht ganz fern
liegende Aussicht auf Heilung oder
wenigstens spurbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf
Kausalitat zwischen Systemmangel und
Selbstbeschaffung
keine ruckblickende Betrachtung
Kombinationstherapie
onkolytische Viren
rein experimentelle Behandlungsmethode
Streitgegenstand
Unaufschiebbarkeit
vorherige Information der Krankenkasse
Leitsatze 1. Auch eine Unaufschiebbarkeit i.S.d. &
13 Abs. 3 Satz 1, 1. Alt. SGB V entbindet
den Versicherten grundsatzlich - von
Fallen mit ganz besonderer
Eilbedurftigkeit abgesehen - nicht von
seiner Obliegenheit, der Krankenkasse
vor Inanspruchnahme der begehrten
Leistung die Moglichkeit zur Prafung und
Erbringung im Wege der Sachleistung
dadurch zu eroffnen, dass er die
Krankenkasse Uber die beabsichtigte
Inanspruchnahme der begehrten Therapie
informiert. Anderenfalls entfallt die
Kausalitat zwischen Systemmangel und
Selbstbeschaffung.
2. Die fur die Gewahrung einer
Behandlung, die nicht im
standardmafigen Leistungskatalog der
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Normenkette

1. Instanz

GKV enthalten ist, in
grundrechtsorientierter Auslegung des
Leistungskatalogs der GKV bzw. nach § 2
Abs 1a SGB V notwendige Voraussetzung
der indiziengestutzten, nicht ganz fern
liegenden Aussicht auf Heilung oder
wenigstens spurbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf darf nicht
uberspannt werden. Umso
schwerwiegender die Erkrankung und
umso hoffnungsloser die Situation ist,
desto geringere Anforderungen sind an
die ernsthaften Hinweise auf einen nicht
ganz entfernt liegenden
Behandlungserfolg zu stellen. Rein
experimentelle Behandlungsmethoden,
die nicht durch hinreichende Indizien
gestutzt sind, reichen hierfur nicht.

3. Bei der Prufung des Vorliegens der auf
Indizien gestutzten, nicht ganz fern
liegenden Aussicht auf Heilung oder
zumindest auf eine spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf ist
eine ex-ante-Betrachtung mit Blick auf die
voraussichtlichen Erfolgschancen der
Behandlung durchzufthren; eine
ruckblickende Beurteilung verbietet sich.
Der konkrete Erfolg einer Behandlung ist
daher kein mafRgeblicher Gesichtspunkt.
4. Eine nach dem Ansatz des
behandelnden Arztes aus mehreren
TherapiemalRnahmen bestehende und
abgestimmte Kombinationstherapie muss
auch einheitlich bewertet werden. Aus
Indizien fur eine Wirksamkeit einer
Teilmallnahme lassen sich keine Indizien
fur eine Wirksamkeit der
Kombinationstherapie ableiten.

5. Zur Behandlung eines Glioblastoma
multiforme mit einer Immuntherapie mit
onkolytischen Viren, kombinierter
Hyperthermie (aktiv und passiv),
dendritischen Zellen, Artesunaten sowie
Thymus-Praparaten.

SGBV§13 Abs 3

SGBV§2Absla
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2. Instanz
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3. Instanz

Datum -

|. Die Berufung gegen das Urteil des Sozialgerichts NAYarnberg vom 29.06.2017 wird
zurAYickgewiesen.

Il. AuA[Jergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.
[Il. Die Revision wird nicht zugelassen.
Tatbestand:

Streitig ist, ob dem KIAxger die Kosten einer selbst beschafften Immuntherapie
wegen eines Krebsleidens in HAfhe von 44.029,54 EUR von der Beklagten zu
erstatten sind.

Der KIAxger ist im Jahr 1968 geboren und bei der Beklagten krankenversichert.

Im Januar 2011 wurde beim KIAxger ein Glioblastoma multiforme diagnostiziert, das
noch im selben Monat mikrochirurgisch entfernt wurde. Daran anschlieA[Jend
wurden Radiochemotherapien mit Temozolomid durchgefA¥%hrt.

Am 16.05.2012 wurde kernspintomographisch ein Rezidiv diagnostiziert, das am
26.06.2012 operativ entfernt wurde. Der Empfehlung einer erneuten Therapie mit
Temozolomid, alternativ CCNU/Procarbazin, folgte der KIAxger nicht, sondern
unterzog sich a[][] so die Angaben des behandelnden Arztes fAYar
Allgemeinmedizin/Naturheilverfahren A. T. in seinem fAYr den KIArger gestellten
Antrag vom 13.05.2013 a[J[J einer Therapie mit insgesamt sechs Gaben von
dendritischen Zellen (Dauer jeweils etwas A¥ber eine Woche) ab 28.08.2012 bis
01.02.2013, mit Boswellia serrata ab 12/2012 und einer Misteltherapie ab dem
28.12.2012.

Ein Rezidiv ist bis heute nicht mehr aufgetreten.

Mit Schreiben vom 13.05.2013, bei der Beklagten eingegangen am 16.05.2013,
beantragte der Arzt A. T. fAY%4r den KlAxger die Kostenerstattung einer
Immuntherapie mit onkolytischen Viren, kombinierter Hyperthermie (aktiv und
passiv), dendritischen Zellen, Artesunaten (bei hoher Transferrinrezeptor-Dichte)
sowie Thymus-PrAxparaten zur Immunmodulation. Zur BegrA¥ndung des Antrags
wies der Arzt T. auf Folgendes hin: Der Krankheitsverlauf des KIAxgers mAYisse als



AxuA[Jerst gA¥nstig bezeichnet werden. Die Immuntherapie sei mit hoher
Wahrscheinlichkeit wirksam. Angesichts der insgesamt doch infausten Prognose
seien alle MAfglichkeiten auszuschAqpfen, die jetzt zur VerfAYagung stA¥nden.
Dazu zArhle die Therapie mit onkolytischen Viren. Dass diese Therapie
wissenschaftlich begrAYsndet sei, ergebe sich schon daraus, dass die UniversitAnt H-
Stadt eine Studie damit durchfA%hre. Im Falle des KIAxgers greife die Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 06.12.2005. Es liege eine
lebensbedrohliche Erkrankung vor. Eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Behandlung stehe dafAYar nicht zur VerfAYagung; das
globale Versagen der Chemotherapie sei in ihrer UnfAxhigkeit begrA¥ndet, die
Tumorstammzellen zu vernichten, wozu aber onkolytische Viren und dendritische
Zellen in der Lage seien. Die gewArhlte Behandlungsmethode verspreche eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auch nur eine spA¥rbar positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. Die Therapie mit Hyperthermie und die
Behandlung mit dendritischen Zellen seien bereits mit dem Nobelpreis belohnt
worden. Zu onkolytischen Viren wAYsrden ca. 72 Studien weltweit laufen. Die
Hyperthermie werde in der Onkologie als vierte SAxule neben Operation,
Strahlentherapie und Chemotherapie anerkannt. Die Hyperthermie sei "eine
wichtige Facette in einem immuntherapeutischen Gesamtkonzept"” (S. 5 des
Schreibens vom 13.05.2013). Die Kombination von Fiebertherapie und Virustherapie
biete sich aus immunologischen GrA%nden an. Eine Kombination von Fieber, Viren
und dendritischen Zellen habe einen ganz besonderen Sinn und sei "nicht nur ein
Sammelsurium" (S. 9 des Schreibens vom 13.05.2013) verschiedener
immuntherapeutischer AnsAntze. Artesunate seien keineswegs ein Lebensmittel,
sondern ein Heilmittel. Schulmedizinisch gesehen befinde sich der KIArger in einem
palliativen Stadium. Da sowohl dendritische Zellen als auch onkolytische Viren im
Stande seien, Krebsstammzellen aufzuspAYren und zu beseitigen, folge daraus,
dass die nun beantragte Therapie mit kurativer Intention durchgefA%hrt werde. Der
Anspruch grAYinde sich dabei auf die theoretische Grundlage, dass
schicksalsentscheidend die Krebsstammzellen seien, die durch eine systemische
Chemotherapie nicht vernichtet werden kAfnnten, sehr wohl aber durch
dendritische Zellen und onkolytische Viren. Der praktische Beweis ergebe sich u.a.
daraus, dass in einer Pilotstudie bei vier von 14 Patienten mit Glioblastoma
multiforme eine anhaltende Komplettremission "allein mit onkolytischen Viren
erreicht worden" (S. 14 des Schreibens vom 13.05.2013) sei. BeigefAY4gt war dem
Antrag ein "Kostenvoranschlag", in dem die Kosten fAY4r die begehrten
Therapiebestandteile aufgelistet wurden, ohne dass zu erkennen ist, wie oft welche
Bestandteile zur Anwendung kommen sollten.

Der Medizinische Dienst der Krankenkassen (MDK) Bayern ArnuA[Jerte sich mit
einem sozialmedizinischen Gutachten vom 04.06.2013 zur beantragten
Immuntherapie und den darin enthaltenen Therapiebestandteilen wie folgt: Eine
Therapie mit dendritischen Zellen sei als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung bisher nicht anerkannt. Diese Therapie werde im Rahmen von
Phase-1/2-Therapiestudien an mehreren UniversitArten zu verschiedenen
Karzinomtypen eingesetzt. Relevante wissenschaftliche Aussagen AYiber
Wirksamkeit und Risiken seien erst in der Zukunft zu erwarten. Es handle sich nach
wie vor um ein hochexperimentelles Verfahren, das ausschlieA[lich im Rahmen von



klinischen Studien an universitArren Instituten unter entsprechender AufklAxrung
angewandt werden solle. Bei allen Hyperthermieverfahren maligner Tumoren
handle es sich um hochexperimentelle Methoden. Der Gemeinsame
Bundesausschuss (GBA) habe eine negative Empfehlung abgegeben. In Bayern
gebe es ein Modellvorhaben, an dem ausschlieA[Jlich Kliniken beteiligt seien, die
besondere Anforderungen erfAYllen wAYarden. FAYar eine Fiebertherapie mit
onkolytischen Viren I1Argen keine ausreichenden wissenschaftlichen Studien oder
Unterlagen vor. Eine ErstattungsfAxhigkeit fAY%r Thymuspeptide sei nach den
Arzneimittelrichtlinien nicht gegeben. Eine Anwendung von tierischen
OrganprAnparaten am Menschen, wie sie der Arzt T. einsetze, verbiete sich. U.a.
bestA¥inde die Gefahr von Infektionen durch Krankheitserreger schwerster
Erkrankungen (z.B. BSE). FAY4r Artesunate gebe es keine ausreichenden
wissenschaftlichen Daten zur Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bei
Krebserkrankungen. Die vom Arzt T. angebotenen TherapiemaA[Jnahmen seien
daher weder einzeln noch in Kombination wissenschaftlich anerkannt; es handle
sich um hochexperimentelle Therapien. Zu einer Behandlung unter
grundrechtsorientierter Auslegung wies der MDK darauf hin, dass ein Glioblastoma
multiforme prinzipiell eine ungA¥nstige Langzeitprognose habe, bei AusschAfpfen
der vertraglichen TherapiemAf{glichkeiten aber viele Patienten mit einem zum Teil
jahrelangen A[Jberleben profitieren wAYarden. FAY4r eine Behandlung zur
VerfA¥sgung stA¥nden Operation, Chemotherapie mit Temozolomid und
Nitrosoharnstoffen und Radiatio, auch mehrfach wiederholt. Eine spAYsrbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf durch die ausschlieA[Jlich vom Arzt T.
angebotene Therapiemischung kAfnne in keiner Weise belegt werden.

Mit Bescheid vom 11.06.2013 lehnte die Beklagte den Antrag des vom KIAxgers ab.

Mit Schreiben vom 20.06.2013 legte der KIAnger Widerspruch ein. Fakt sei, dass er
mit Hilfe der konventionellen Medizin keinen Erfolg, sondern stattdessen erhebliche
Nebenwirkungen gehabt habe. AuA[Jerdem lebe er derzeit nach seiner Therapie mit
dendritischen Zellen, Hyperthermie und Infusionen, die er in B-Stadt gemacht habe,
schon fA%nf Monate |Arnger rezidivfrei als nach der Chemotherapie und den
Bestrahlungen (nach der ersten operativen Entfernung). Er sei A¥berzeugt, dass
ihm die Therapie geholfen habe. Seit sechs Monaten arbeite er wieder ohne
Unterbrechungen und ohne Nebenwirkungen. Er habe nichts mehr zu verlieren,
daher sei es ihm egal, ob er nach Jahrzehnten an BSE erkranke.

In Zusammenhang mit dem Widerspruch des KlIArgers ging bei der Beklagten eine
Stellungnahme des Arztes T. vom 21.06.2013 zum sozialmedizinischen Gutachten
des MDK ein. Insbesondere wird darin die Verweisung des KIAxgers auf eine
Studienteilnahme kritisiert, u.a. weil bei Studien der Erkenntnisgewinn an oberster
Stelle stehe, nicht das Ziel der Heilung, und in einer Studie ohnehin nur das
geprAYft werde, was IArnngst bekannt sei. Im A[Jbrigen wies der Arzt T. erneut auf
sein "immuntherapeutisches Gesamtkonzept" (S. 7 dieser Stellungnahme) hin. Er
halte das ganze System fAYar korrupt. Eine Chemotherapie mit Temozolomid sei
wirkungslos. Die mediane A[Jberlebenszeit des KIAxgers habe sich bereits mehr als
verdoppelt.



ErgAxnzend wurde der Widerspruch mit Schreiben der damaligen
BevollmArchtigten des KIArgers vom 10.07.2013 damit begrA¥andet, dass die
Behandlung mit Chemotherapie nach dem erstmaligen Auftreten der Erkrankung
den KlAxger massiv belastet und das Auftreten eines Rezidivs nicht habe verhindern
kAfnnen. Es sei daher nicht mehr von einer erfolgversprechenden Therapie
auszugehen. Unter Anwendung der Hyperthermietherapie, fA%r die es diverse
Wirkungsnachweise gebe, und der Behandlung mit dendritischen Zellen sei es
bislang zu keiner Rezidivbildung gekommen; dies sei ein erheblicher Therapieerfolg.
Eine auf Indizien gestAVtzte und nicht ganz fernliegende Aussicht auf eine
spAVarbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf liege vor.

Am (vermutlich) 19.08.2013 telefonierte ein Mitarbeiter der Beklagten mit dem Arzt
T. wegen der Kosten der beabsichtigten Behandlung. Der Arzt gab dabei an, dass
fAYvar die Behandlung mit Parvoviren mit monatlichen Kosten von 1.200,- EUR und
fAVar die Behandlung mit dendritischen Zellen von 6.500,- EUR monatlich
auszugehen sei. Der KIAxger teilte dazu im Rahmen eines Telefonats mit einem
Mitarbeiter der Beklagten ergAxnzend mit, dass er davon ausgehe, dreimal pro Jahr

dendritische Zellen, begleitet durch die Gabe von Parvoviren, zu benAftigen.

Der BevollmAxrchtigte des KIAxgers teilte auf eine Nachfrage der Beklagten vom
22.08.2013, in der darauf hingewiesen worden war, dass nicht klar sei, welche
Kosten geltend gemacht bzw. welche Therapien nun gemacht wA%rden, mit
Schriftsatz vom 02.09.2013 nur mit, dass der KIArger bisher 24.402,- EUR (fAYar
Hyperthermie, Mistelextrakte, Parvoviren, Thymus und Entgiftungsmittel)
vorfinanziert habe und bereit sei, die HArlfte der Kosten selbst zu tragen. Auch bei
zukAvanftigen Kosten werde der KIAxger einen substantiellen Anteil selbst
finanzieren. Eine Antwort auf die Frage der Beklagten, welche Kosten bzw. welche
Therapieformen tatsAxchlich geltend gemacht wA%rden und zur Entscheidung
stAVanden, enthielt der anwaltliche Schriftsatz nicht. Beigelegt waren dem
Schriftsatz vom 02.09.2013 ausweislich der Akte der Beklagten zwei Rechnungen
des Dr. G., Medical Center C., A¥%ber Anrztliche Behandlungen (Hyperthermie) von
September 2012 bis Oktober 2012 AViber insgesamt 10.157,29 EUR.

AnschlieA[Jend befragte die Beklagte zwei Onkologen zu der vom KlArger begehrten
Therapie. Prof. Dr. G. schloss sich mit Schreiben vom 25.09.2013 der EinschAxtzung
des MDK an; die beim KIAxger durchgefAYhrten TherapiemaA[Jnahmen seien
allesamt entweder experimentell (dendritische Zellen) oder in ihrer Wirksamkeit
nicht belegt. Prof. Dr. M. erklAxrte gegenA¥%ber der Beklagten telefonisch, dass sich
die Behandlung mit dendritischen Zellen weiterhin im hochexperimentellen Stadium
befinde, so dass eine Behandlung nur im Rahmen klinischer Studien empfohlen
werden kAfnne. Es gebe keine wissenschaftlich anerkannten randomisierten
Studien zur Behandlung mit dendritischen Zellen, lediglich eine (fragwAYsrdige)
Studie zur Anwendung bei Prostatakarzinom. Die Behandlung solle unbedingt unter
kontrollierten Bedingungen stattfinden.

An den Kosten fAYar eine Therapie mit Hyperthermie (Rechnungen des Dr. G. vom
25.09., 09.10. und 22.10.2012) beteiligte sich die Beklagte mit einem Betrag in
HAfhe von 10.000,- EUR.



Mit Widerspruchsbescheid vom 08.11.2013 wies die Beklagte den Widerspruch des
KIArgers zurA¥ack. Zwar liege eine tAfdliche oder regelmAxA[Jig tAfdlich
verlaufende Erkrankung vor. Es stehe aber eine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Behandlung zur VerfA¥%gung bzw. sei
bereits erfolgreich zur Anwendung gekommen. Zudem bestehe keine auf Indizien
gestAvitzte Aussicht auf Heilung oder positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
durch die beantragte Therapie.

Dagegen haben die BevollmAxchtigten des~KIArxgers mit Schriftsatz vom
04.12.2013 Klage zum Sozialgericht (SG) NA%rnberg erhoben.

Die Klage ist wie folgt begrAYandet worden:

Der KIArger habe die immunbiologische Behandlung weitaus besser vertragen als
die vorherige Behandlung durch Zytostatika. Ferner sei es unter der
Kombinationstherapie mit dendritischen Zellen, onkolytischen Viren, Hyperthermie
und Mistelinfusionen bzw. Thymusinjektionen nicht nur zu keiner weiteren
Rezidivbildung gekommen, sondern es sei sogar ein RAYackgang der Tumorbildung
festgestellt worden. Eine Kernspintomographie vom 08.04.2013 sei ohne Befund
geblieben. Dies kAfnne bei einer A¥sblicherweise innerhalb weniger Monate
tAqdlich verlaufenden Erkrankung nur als auA[JergewA{hnlicher Therapieerfolg
gewertet werden. Die vom KIAxger begehrte Therapie biete, gerade auch in der
Kombination der einzelnen Bausteine, die nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
eine spAVurbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. Zwar habe der GBA
im Jahr 1995 eine EinfA¥%hrung der Hyperthermie in die vertragsAnrztliche
Versorgung noch nicht empfohlen. Seitdem seien aber eine Vielzahl weiterer
Arbeiten publiziert worden, die den therapeutischen Nutzen belegen wAYsrden,
gerade auch fAYr ein Glioblastoma multiforme. Auch die wissenschaftliche
Datenlage zu einer Therapie mit dendritischen Zellen bzw. mit onkolytischen Viren
belege einen klaren klinischen Effekt. FAY4r die Entdeckung der dendritischen Zellen
sei im Jahr 2011 der Nobelpreis fAYar Medizin verliehen worden. Unstreitig dA%arfte
sein, dass im Rahmen der durchgefA¥hrten Therapie ein bislang unerreichter
Heilerfolg beim KlArger erzielt worden sei. Die aktuelle Bildgebung sei wiederholt
befundfrei geblieben.

FAYur die im Klageantrag geforderten Behandlungskosten von insgesamt 44.209,54
EUR haben die BevollmAxchtigten des KIAxgers als Anlagen K 03 bis K 012
Rechnungen des Dr. G., Medical Center C., vom 31.07.2012 bis zum 01.02.2013
(Gesamtbetrag dieser Rechnungen: 37.659,54 EUR) AViber lokale
Hyperthermiebehandlungen vorgelegt. Zudem haben sie in einer Anlage K 13
genannten Zusammenstellung die nach den Angaben des KlAxgers entstandenen
Heilbehandlungskosten aufgelistet und dabei weitere Kosten in HAYhe von
insgesamt 6.550,- EUR fAYr Mistelaufbereitung, Parvoviren, Thymus, Entgiftung
u.a. durch den Arzt T. geltend gemacht, wobei insofern keine Rechnungen
beigefAYsgt worden sind.

In der Folge hat das SG Behandlungsunterlagen des KIArgers beigezogen, u.a, auch
einen Befundbericht des behandelnden Arztes T a[J} Auf die Frage des SG, ob die



dendritischen Zellen des KIAxgers mit Tumorantigenen oder Tumorlysaten beladen
worden seien, hat der Arzt T. mitgeteilt, dass dies eine typische Frage des MDK sei,
der keinerlei Erfahrung und Ausbildung in Sachen dendritischer Zellen besitze, und
erlAxutert, dass Therapien mit unbeladenen dendritischen Zellen eindrucksvolle
Therapieerfolge verzeichnen wA%rden, weil diese Zellen notwendigerweise durch
die Zellgewinnung mit Tumormaterial beladen wA%rden. Auch beim KlIArger sei der
Wirksamkeitsnachweis unbeladener dendritischer Zellen erbracht.

AnschlieA[Jend hat das SG mit Beweisanordnung vom 03.07.2014 Prof. Dr. J.,
Nationales Centrum fAYar Tumorerkrankungen H-Stadt, zum SachverstAxndigen
ernannt. Prof. Dr. J. hat sich in einem nach Aktenlage erstellten Gutachten vom
29.06.2015 wie folgt geAnuA[jert:

Die verabreichte Therapie stelle eine hochexperimentelle Therapieform dar, die in
Kombination bisher nicht kontrolliert prospektiv getestet worden sei. Zu keiner der
hier kombinierten TherapiemodalitAxten IAxgen kontrollierte prospektive Daten der
Monotherapie vor, die eine Wirksamkeit der Therapieform suggerieren wAYarden.
Am ehesten lasse sich das wahrscheinlich noch von der dendritischen Zelltherapie
behaupten, die fA%r eine ganz andere Tumorindikation durch Beladung mit einem
spezifischen Antigen sogar eine positive Phase IlI-Studie bestanden habe. Diese
Daten wAYrden sich aber nicht ohne weiteres auf das Glioblastoma multiforme
AVibertragen lassen; dieser einen positiven Studie stA¥nden zudem zahlreiche
negative Studien gegenAYiber.

Was ihn, den SachverstAxndigen, an dem Therapieansatz des Arztes T. besonders
irritiere, sei die Kombination all dieser TherapieansArtze miteinander. Selbst wenn
hierfAYar eine gewisse Rationale bestehen wA%srde, sollte man doch fordern, dass
diese TherapiemodalitArten in kontrollierten Studien hinsichtlich ihrer Wirksamkeit
und ToxizitAxt geprAVsft wAVsarden, bevor man sie Patienten auA[Jerhalb von Studien
anbiete und die KostentrAxger dafA%r zahlen lasse. Das dem KIAxger verabreichte
Therapie-Regime wAYsrde in einem akademischen Zentrum eine PrA%fung durch
eine Ethikkommission nicht bestehen. Die BegrAvandung des Arztes T. fAYar die von
diesem gewAxhlte Kombination der TherapiemodalitAxten interpretiere die zitierte
Literatur ausgesprochen frei und unkritisch.

Auch der fAYr eine Rezidivsituation eher gA¥nstige Krankheitsverlauf des KIArgers
verweise in keiner Weise darauf, dass die verabreichte Therapie wirke; auch der
natAYrliche Krankheitsverlauf nach erneuter Resektion des Rezidivs kAfnne
durchaus das gleiche Ergebnis zeigen.

AbschlieAlJend hat der SachverstArnndige nochmals darauf hingewiesen, dass es
sich um eine hochexperimentelle Therapie handle, fA%r die es in dieser
Kombination keine klinisch-wissenschaftliche Rationale gebe; die einzig mAfgliche
BegrAYsndung liege in dem etwas gA¥snstigen Krankheitsverlauf.

AnschlieAlend ist auf Antrag des KIAxgers gemAxA[] A§ 109 Sozialgerichtsgesetz
(5GG) am 19.10.2015 vom SG der den KlAxger mit der streitgegenstAxndlichen
Therapie behandelnde Arzt fAYar Allgemeinmedizin/Naturheilverfahren A. T. mit der


https://dejure.org/gesetze/SGG/109.html

Erstellung eines weiteren Gutachtens beauftragt worden. Am 11.08.2016 ist das
unter dem Datum des 12.07.2016 erstellte Gutachten beim SG eingegangen. Der
SachverstAxndige hat darin Folgendes ausgefAYihrt:

Das Glioblastoma multiforme Grad IV sei schulmedizinisch gesehen eine absolut
tAqdliche Erkrankung. Ein A[Jberleben von drei Jahren sei selten, von fA%nf Jahren
so gut wie nicht vorkommend. Die schulmedizinische Behandlung bestehe aus
Operation, Bestrahlung und Chemotherapie, in der Regel Temozolomid. Am
wirksamsten sei noch die Operation; sie verringere in Stundenschnelle die
Tumorlast oft um A%ber 90 %, so dass der Tumor zumindest Platz habe zu
wachsen. Auch die Bestrahlung habe einen gewissen Sinn. Sehr fragwA%rdig sei
dagegen die Rolle der Chemotherapie. Bei der Konstellation des KIAxgers sei davon
keine Wirkung zu erwarten. Aber auch ansonsten sei die standardmArxA[Jige Gabe
von Temozolomid keine nachhaltige LAYsung, da daraus allenfalls zwei bis drei
Monate LebensverlArngerung resultieren wAYarden.

Alle drei schulmedizinisch gebotenen Strategien (Operation, Bestrahlung und
Chemotherapie) seien zur Verwendung gekommen, hAxtten aber keinerlei kurativen
Anspruch. Im Gegensatz dazu habe die Immuntherapie mit onkolytischen Viren,
dendritischen Zellen und Hyperthermie aber kurativen Anspruch. Dieser kurative
Anspruch werde auf drei Fakten gestAYstzt:

1. Der abstrakte Wirksamkeitsnachweis gehe aus der im Jahr 2004 vorgelegten
Studie von Csatary hervor. Allein die Therapie mit onkolytischen Viren habe bei vier
von 14 Patienten ein LangzeitA%berleben von A¥ber fA%nf Jahren erreicht. Eine
aktuelle Nachfrage habe ergeben, dass diese vier Patienten alle noch am Leben
seien, also mit hoher Wahrscheinlichkeit als geheilt gelten dAYarften.

2. Das Institut fAYar Tumortherapie in Duderstadt verfAvge weltweit AVber die
grAYA[te Erfahrung mit dendritischen Zellen. Auch mit dieser Therapie seien
Heilungen mit hinreichendem A[Jberzeugungsgrad beschrieben worden. Die
Rationale zur Anwendung onkolytischer Viren ergebe sich schon aus dem Begriff,
der "Geschwulst auflAfsend" bedeute. Dies wA%rden auch 50 klinische
universitArre Studien zeigen. Damit sei die theoretische Grundlage gesichert.

3. Die Glioblastoma-Studie der UniversitAxt Witten-Herdecke und Ruhr UniversitAxt
Bochum habe ein LangzeitAYberleben durch lokale Hyperthermie in 10 % der
FArlle gezeigt, was dem Durchbruch einer Schallmauer gleichkomme.

Die Therapie mit dendritischen Zellen und onkolytischen Viren sei im Stande, die
gefAVarchtete Krebsstammzelle zu vernichten, die bei herkAfmmlicher Behandlung
immer ein Rezidiv verursache.

Dem Vorgutachter hat der SachverstArnndige Folgendes entgegengehalten:

Seit der Grundsatzentscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005
werde zwischen einem abstrakten und einem konkreten Wirksamkeitsnachweis
unterschieden. Die abstrakten Nachweise habe er genannt. Der konkrete
Wirksamkeitsnachweis sei das erstaunliche Faktum, dass der KIAnger seine
Krankheit nun schon im fAYanften Jahr bei bestem Allgemeinzustand A¥berlebt
habe. Die Wahrscheinlichkeit eines solch gA¥nstigen Verlaufs mit herkAfmmlichen
Mitteln sei extrem unwahrscheinlich, praktisch gesehen ausgeschlossen; die



Wahrscheinlichkeit liege unter 1 %. Dies bedeute, dass die Wahrscheinlichkeit einer
Therapiewirkung A¥ber 99 % sei. Sofern der Vorgutachter die Aussage getroffen
habe, auch der natAVrliche Krankheitsverlauf kAYnne durchaus das gleiche
Ergebnis zeigen, versArnume dieser zu sagen, mit welcher Wahrscheinlichkeit eine
erneute Resektion des Rezidivs dieses auA[Jerordentlich gAYanstige Ergebnis hAxtte
erzielen kAfnnen, nAamlich mit einer Wahrscheinlichkeit von unter 1 %. Es
widerspreche jeglicher medizinischen Ethik, einen konkreten Patienten
ausschlieA[Jlich auf eine Therapie zu verweisen, die mit einer Wahrscheinlichkeit
von 1 % helfe und nicht einmal heilen kAfnne. Wenn das aktuelle A[Jberleben im
Einzelfall die mittlere A[Jberlebenszeit eines Kollektivs um das 2,5-fache
AVibersteige, sei der Wirksamkeitsnachweis mit hinreichendem A[Jberzeugungsgrad
erfA%llt. Der KIAxger habe die mediane A[Jberlebenszeit um das 7,3-fache
AYiberschritten. Wenn der Vorgutachter darauf hinweise, dass zu den hier
kombinierten ModalitAxten keine kontrollierten prospektiven Studien der
Monotherapien vorlArgen, die eine Wirksamkeit der Therapieform suggerieren
wAvirden, sei dies laut BVerfG vA{llig unerheblich; es werde nur eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht gefordert. Die Bemerkung, dass der einen positiven
Studie zu dendritischen Zellen zahlreiche negative Studien entgegenstA¥nden, sei
wissenschaftskritisch vAqllig nichtssagend, da es viel leichter sei, ein falsch
negatives als ein falsch positives Ergebnis zu produzieren. Sofern der Vorgutachter
seine Irritation darA¥ber geAxuA[Jert habe, dass beim KIAxger mehrere
TherapieansAxtze miteinander kombiniert worden seien, zeige allein schon das
Wort "lrritation" die Voreingenommenheit des Vorgutachters. Der Vorgutachter
verschweige, dass Monotherapien im Bereich der Schulmedizin ausgesprochen
selten seien. Es gebe zurzeit keine Studie zur Therapie des Glioblastoma multiforme
mit Viren, dendritischen Zellen und Hyperthermie. Den Patienten auf eine nicht
existente Studie zu verweisen, heiA[Je aber, ihm eine heilende MA{glichkeit zu
entziehen. Der einzige, der diese Forderung (nach einer Studie) erfA%llen kAfnne,
wAxre das Nationale Centrum fAY4ar Tumorerkrankungen H-Stadt unter der Leitung
des Vorgutachters. Die Tumorerkrankung des KlAxgers kAYnne indes nicht warten,
bis sich der Vorgutachter dazu aufraffe, eine solche Studie durchzufAY%hren. Das
Vorgutachten kenne also kein Individuum und argumentiere nur vom Kollektiv
(Studie) her. Verfassung und BVerfG hingegen wAYrden das Individuum
wAYirdigen. Er wehre sich mit aller Entschiedenheit gegen die Bezeichnung als
hochexperimentelle Therapie. Bei einem Experiment gehe es um Wissensgewinn,
hier aber gehe es um einen individuellen Heilversuch.

Mit Schriftsatz vom 10.11.2016 hat die BevollmAxchtigte der Beklagten darauf
hingewiesen, dass mit der Klage geltend gemachte Rechnungen in HAYhe von
37.660,84 EUR Behandlungen des Medical Center C. im Zeitraum vom 31.07.2012
bis 01.02.2013 fAYar Hyperthermie betrAxfen. Der erste Antrag des Arztes T.
stamme vom 13.05.2013, also nach der Feststellung durch das Klinikum A-Stadt
vom 23.04.2013, dass kein Anhalt fAYar ein Rezidiv oder eine Progredienz bestehe.
Der Antrag enthalte eine Kombination von Fieber, Viren und dendritischen Zellen,
wobei sich nicht erschlieA[Je, welche konkreten TherapiemaA[Jnahmen beabsichtigt
seien. Im A[Jbrigen hat die BevolimArchtigte die Frage der Sinnhaftigkeit der
beabsichtigten MaA[Jnahmen aufgeworfen, da sowohl eine Hyperthermie als auch
eine Behandlung mit dendritischen Zellen das Vorhandensein eines Tumors



voraussetzen wAYsrden. Die vom Arzt T. fAYar den KIArger beantragte Behandlung
habe A¥iberhaupt erst ca. ein Jahr nach der zweiten erfolgreichen Operation und
nach der Feststellung des Klinikum N-Stadt, dass kein Rezidiv festzustellen sei,
beginnen sollen. Sofern von der KIAxgerseite der Eindruck erweckt werde, der
KIAxger habe im August 2012 die Kombinationsbehandlung beim Arzt T. bereits
begonnen, sei dies nicht zutreffend. TatsAxchlich sei der KIAxger in B-Stadt von
August 2012 bis Februar 2013 lediglich mit lokaler Hyperthermie behandelt worden.
Sofern im KostenA%bernahmeantrag des Arztes T. vom 13.05.2013 behauptet
werde, dass vom 28.08.2012 bis zum 01.03.2013 sechs Gaben dendritischer Zellen
erfolgt seien, gebe es keine belastbare Angabe dazu, ob diese dendritischen Zellen
AYiberhaupt mit Tumorantigenen beladen gewesen seien. Mit der
Virentherapie/Artesunaten/ThymusprAxparaten habe der Arzt T. nach eigenem
Antrag vom 13.05.2013 noch nicht begonnen. Zu diesem Zeitpunkt habe die erste
Voraussetzung des BVerfG "lebensbedrohliche oder regelmArA[Jig tAfdliche
Erkrankung" nach dem Ergebnis des MRT vom 08.04.2013 (kein Rezidiv) nicht
vorgelegen. Auch im weiteren klinischen Verlauf sei der KIAnger rezidivfrei
geblieben. Bei diesem Genesungserfolg dAVarfe die Beklagte die Kosten einer
Kombination hoch experimenteller Therapieformen nicht erstatten. Zudem hAxtten
dem KIAxger nach der zweiten Operation Behandlungsmethoden zur VerfA¥%gung
gestanden, die dem allgemeinen medizinischen Standard entsprochen hAxtten.

In der mA¥ndlichen Verhandlung vor dem SG am 23.05.2017 hat die Beklagte
darauf hingewiesen, dass auf die in den Anlagen K 08, K09 und K 10 der
Klageschrift vorgelegten Rechnungen von der Beklagten ein Teilbetrag in HAYhe
von 10.000,- EUR A¥bernommen worden sei, wobei der KIAxger den Erhalt dieses
Betrags in der mA¥ndlichen Verhandlung bestArtigt hat. Da der BevolimAxrchtigte
des KIAxgers zur mAYsndlichen Verhandlung nicht erschienen war, ist vertagt und
zu einer Entscheidung im schriftlichen Verfahren angehAqrt worden.

Mit Urteil vom 29.06.2017 hat das SG die Klage abgewiesen. Betreffend einen
Betrag von 10.000,- EUR sei die Klage wegen fehlenden RechtsschutzbedAVarfnisses
unzulAxssig, da die Beklagte dem KlArger diesen Betrag schon erstattet habe. Im
A[lbrigen sei die Klage unbegrA¥indet, da der KIAxger keinen Anspruch auf
Erstattung der Kosten, die ihm fAY%r die alternativmedizinischen Behandlungen
entstanden seien, habe. Ein auf A§ 13 Abs. 3 Sozialgesetzbuch FAYnftes Buch (SGB
V) gestAVitzter Erstattungsanspruch scheide schon deshalb aus, weil sich der
KIAxger die Leistung besorgt habe, ohne zuvor die Krankenkasse einzuschalten.
Auch habe die Beklagte den Antrag des KIArxgers nicht zu Unrecht abgelehnt. Ein
Behandlungsanspruch mit einer nicht zugelassenen Behandlungsmethode setze
nach A§ 2 Abs. 1a SGB V in Anlehnung an den Beschluss des
Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, voraus, dass bei dem
Versicherten eine lebensbedrohliche oder regelmAxA[Jig tAfdliche Erkrankung oder
eine zumindest wertungsmAxA[Jig vergleichbare Erkrankung vorliege, fAYsr die eine
allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht
zur VerfAYsgung stehe, und dass die nicht anerkannte Heilmethode eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spAYrbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf biete. Letzteres sei aber vorliegend nicht der Fall.
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Gegen das am 12.07.2017 zugestellte Urteil haben die BevollmAxchtigten des
KIAxgers mit Eingang am 07.08.2017 Berufung zum Bayer. Landessozialgericht
(LSG) eingelegt

Die Berufung ist mit Schriftsatz vom 05.02.2018 wie folgt begrA¥ndet worden:
Unzutreffend sei die Ansicht des SG, dass der Beschaffungsweg nicht eingehalten
worden sei. Die BevollmAxchtigten haben dazu auf ein Urteil des LSG Baden-
WAYarttemberg vom 19.03.2014, L 5 KR 1496/13 verwiesen, wonach Einzelheiten
des Beschaffungswegs fAYar den Erstattungsanspruch keine ausschlaggebende
Rolle spielen kAfinnten und das Gericht zu prA¥%fen habe, ob das
Erstattungsverlangen in der Sache berechtigt sei. Vorrangig sei daher durch einen
SachverstAxndigen zu klArren, ob dem KlArger ein Erstattungsanspruch vor dem
Hintergrund seiner persAfnlichen gesundheitlichen Situation zustehe. Der
Obliegenheit des Versicherten, rechtzeitig einen Leistungsantrag zu stellen,
stAvanden auch Pflichten der Beklagten gegenAYiber, insbesondere zu einer
sachgerechten Beratung, da nur die Krankenkassen einen vollstAxndigen AJberblick
AViber die rechtlichen Rahmenbedingungen und die vorhandenen
Versorgungsstrukturen hAxtten. Es sei nicht ersichtlich, dass die Beklagte dieser
Verpflichtung nachgekommen sei. Es habe auch eine hinreichende Erfolgsaussicht
der begehrten immunbiologischen Krebstherapie bestanden. Liege wie hier eine
lebensbedrohliche, wenig erforschte Erkrankung vor, sei es bereits ausreichend,
wenn die Annahme gerechtfertigt sei, dass der voraussichtliche Nutzen der
BehandlungsmaA[Jnahme die mAfglichen Risiken A¥berwiege. Allein durch die
selbstbeschaffte immunbiologische Krebstherapie sei eine Verbesserung erreicht
worden. Es sei zu einem schnellen GrAfAJenrA%ckgang des Glioblastoma
multiforme WHO Grad IV gekommen. Dieser Therapieverlauf sei bei einer
Erkrankung, die A¥blicherweise binnen weniger Monate tAYdlich verlaufe, als
auAergewAqhnlich zu bezeichnen. Hier liege eine Aussicht auf einen A¥iber die
palliative Standardtherapie hinausgehenden Erfolg vor. Es mAYisse das
Gesamtkonzept der Therapie gesehen werden. Vorliegend bestehe eine auf Indizien
gestAlitzte, nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAVarbar positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. An der BeweiswAYsrdigung durch das SG hat
der BevollmAxchtigte bemAxngelt, dass der Gutachter Prof. Dr. J. ein zu hohes
Evidenzniveau angelegt habe. Dieser verlange im Wesentlichen eine Evidenzlage,
die einer arzneilichen Zulassung bzw. einer Aufnahme der Methode in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung entspreche. Vorliegend
gehe es jedoch gerade um eine auA[Jervertragliche Versorgung aus
Notstandsgesichtspunkten. Der in diesen FArllen anzusetzende EvidenzmaA[]stab
betreffe die Notwendigkeit von Indizien fAYar eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf eine spAVarbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf.

In ihrer Berufungserwiderung vom 05.03.2018 hat die BevollmArchtigte der
Beklagten zunAxchst darauf hingewiesen, dass die Beklagte auf die Rechnungen
des Dr. G. vom 25.09.2012, 09.10.2012 und 22.10.2012 an den KIAxger bereits im
November 2012 einen Betrag von 10.000,- EUR gezahlt habe. Insoweit sei die Klage
bereits unzulAxssig. Im A[Jbrigen werde bestritten, dass der KIAxger die geltend
gemachten Kosten AViberhaupt in dieser HAfhe vorverauslagt habe. Zudem habe
der KIArger den KostenAYsbernahmeantrag durch den Arzt T. am 13.05.2013 und
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damit zu einem Zeitpunkt gestellt, in dem durch die Kernspintomographie vom
08.04.2013 der Befund "kein Anhalt fA%r Rezidiv/Progredienz" erhoben worden sei.
Der Anspruch des KlArgers beurteile sich ausgehend von diesem Sachverhalt. Bei
der vom Arzt T. durchgefA%hrten Therapie handle es sich um eine Kombination aus
nicht zugelassenen Behandlungsmethoden. Die Beklagte habe die in der
BerufungsbegrA¥ndung reklamierte FAYarsorge- und Beratungspflicht erfAYlit und
AYiber den Antrag des KIArgers vom 13.05.2013 nach sorgfAxitiger PrA%fung
zeitnah entschieden.

Die BevollmArchtigten des KIArgers haben zur Berufungserwiderung mit Schriftsatz
vom 23.07.2018 darauf hingewiesen, dass die seitens der Beklagten gezahlten
10.000,- EUR nicht abzuziehen seien, da sie nicht den streitgegenstArndlichen
Zeitraum betrAxfen. Der KIAxger habe sich vor der streitgegenstAxndlichen
Behandlung in Behandlung in B-Stadt befunden; an den behandelnden Arzt in B-
Stadt seien die 10.000,- EUR gezahlt worden und daher vollkommen unabhAxngig
von den beantragten Leistungen in diesem Verfahren. Zudem sind als Beleg der
Erfolgsaussichten der begehrten Therapie Unterlagen aus einem Vortrag im Jahr
2017 des B. zur Therapie des Glioblastoma multiforme mit onkolytischen Viren und
eine Grafik, die "auf einer Studie der Praxisgemeinschaft Duderstadt", wonach sich
eine erheblich hAfhere A[lberlebensrate bei einer Behandlung mit dendritischen
Zellen und onkolytischen Viren ergebe, beigelegt worden.

Mit Schriftsatz vom 22.08.2018 haben die BevolimAxchtigten des KIAxgers darauf
hingewiesen, dass der KIAxger statistisch mehr als das 4,5-fache der
durchschnittlichen A[Jberlebensdauer erreicht habe &[][] und dies bei bester
Gesundheit; er sei sogar wieder arbeitsfAxhig. BeigefAYsgt worden sind diverse
Unterlagen, so

* ein "Gutachten" des B. MD PhD, CEO Go Viral Rapo Yerapeh Ltd, Jerusalem, vom
20.08.2018: Dieser hat darin ausgefA¥hrt, dass er ein Onkologe mit besonderer
Expertise in onkolytischer Virentherapie und deren Anwendung bei Glioblastoma
multiforme sei. Mit dem Arzt T. und seinen Patienten sei er bestens persAfnlich
vertraut. Zudem sei er GrA¥nder und CEO einer Firma, welche die Entwicklung
optimaler onkolytischer Viren als Ziel habe. Zu der Behandlung des KlArgers hat er
darauf hingewiesen, dass die Lebenserwartung bei einem Glioblastoma multiforme
miserabel sei und sich nach einem Rezidiv erheblich verschlechtere. FAYr den
KIArger bedeute dies, dass seine maximale Lebenserwartung bis maximal Mai 2013
anzusetzen sei. Beim KIAxger AVbertreffe eine A[Jberlebenszeit von weiteren fAYanf
Jahren in guter Gesundheit die bekannte Lebenserwartung. Der KIAxger genieA[Je
mehr als siebeneinhalb Jahre lang normale LebensqualitAxt, sei voll arbeitsfAxhig
und zeige radiologisch keinerlei Anzeichen der Grunderkrankung Glioblastoma
multiforme. Somit sei ein einschlAngiger Beweis fA%r den Therapieerfolg einer
unheilbaren Krankheit gefA¥hrt. Ein Vergleich der vier Glioblastoma-multiforme-
Patienten, die durch die Therapie mit onkolytischen Viren durch den Arzt T.
AViberlebt hArtten, mit der weltweit akzeptierten A[Jberlebenskurve beweise
einschlArngig, dass diese Behandlungsmethode beim KIAxger nicht nur die
Lebenserwartung von 20 Monaten weit A¥bertroffen habe, sondern dass ihm das
Leben neu geschenkt worden sei. Es wAYrde den Rahmen eines Gutachtens
AViberschreiten, Avsber die Therapie mit onkolytischen Viren und die



Immuntherapie fAY4r Glioblastoma multiforme ausfA%hrlich zu referieren. Fest
stehe jedoch, dass nun auch die wissenschaftliche Literatur diese neue
Therapieform der onkolytischen Viren als Durchbruch in der Neuroonkologie erkannt
habe. Der eindrucksvolle Krankheitsverlauf des KIArgers sei der Beweis dafAYar. Mit
dem Gutachter (gemeint sein dAYrfte Prof. Dr. J.) sei er natAYrlich einer Meinung,
dass fA%r medizinische Forschung grundsAxtzlich systematische Studien verlangt
wAYsrden. Wenn der Arzt T. als experimenteller klinischer Forscher seinen Patienten
diese innovative Behandlung anbiete, sei ihm zu diesem Erfolg zu gratulieren. In der
Tat seien nun zahlreiche sorgfAxitige prospektive Studien erforderlich, um die
optimale Behandlung fAYar Glioblastoma multiforme weiterzuentwickeln, da diese
Aufgabe natA¥rlich vom Arzt T. nicht alleine bewAxrltigt werden kAfnne.

* zwei VerAqffentlichungen in The New England Journal of Medicine, 12.07.2018:
"Recurrent Glioblastoma Treatet with Recombinant Poliovirus" (A%ber eine
Untersuchung im Zeitraum von Zeitraum von Mai 2012 bis Mai 2017) und
"Exploiting Viruses to Treat Diseases".

Die BevollmArchtigte der Beklagten hat mit Schriftsatz vom 24.09.2018 darauf
hingewiesen, dass die vom KIArger zur Erstattung mit den Anlagen K 03 bis K 12
vorgelegten Rechnungen wegen Hyperthermie von Herrn Dr. G. stammen und in der
Summe einen Betrag von 37.660,84 EUR ergeben wAYrden. Darauf seien von der
Beklagten 10.000,- EUR bezahlt worden, so dass eine vom KlArger selbst bezahlte
Summe von 27.660,84 EUR verbleibe. Die Kosten einer WAxrmetherapie seien
weder durch das Gutachten des Prof. Dr. J. noch durch die vorgelegte Anrztliche
Meinung vom 20.08.2018 als erstattungsfArhig beurteilt worden. Das letztgenannte
Schreiben beschAxftige sich ausschlieA[Jlich mit der Immuntherapie mit
onkolytischen Viren. Die zudem geltend gemachten Kosten fAYr Mistelaufbereitung,
Parvoviren, Thymus und Entgiftung in HAYhe von 6.056,- EUR seien nicht durch
Rechnungen belegt; auch gebe es keinen Wirkungsnachweis fAvar diese Therapie.

Mit gerichtlichem Schreiben vom 23.10.2018 sind die BevollmAxchtigten des
KIAxgers darauf hingewiesen worden, dass die zur BegrA¥ndung der
Klageforderung vorgelegten Rechnungen zum grAYA[jten Teil keine Behandlungen
durch den Arzt T. betrAxfen, und aufgefordert worden, die Axrztlichen Rechnungen
fAY4r den bisher nicht belegten Teil der Klageforderung vorzulegen.

Die BevollmArchtigten des KIArgers haben mit Schriftsatz vom 21.12.2018
mitgeteilt, dass die Anlagen K 03 bis K 12 Rechnungen des Dr. G. seien und
fAxlschlicherweise der Arzt T. genannt worden sei. Darin seien noch keine
onkolytischen Viren enthalten. Erst in den in der Anlage K 13 genannten letzten drei
Rechnungen, welche Behandlungen durch den Arzt T. betrArfen, seien onkolytische
Viren enthalten. BeigefA%gt worden sind erstmals drei Rechnungen des Arztes T.,
nAxmlich vom 24.05.2013 AYber 241,18 EUR fAYur eine Behandlung am 29.04.2013
(homA9Yopathische Anamnese und Akupunktur), vom 05.08.2013 fA%r eine
Behandlung am 18. und 25.07.2013 A%ber 5.048,31 EUR (onkolytische Viren und
Thymusextrakt) und vom 19.09.2013 fAY4r eine Behandlung am 18.07.2013 AVber
162,98 EUR (Akupunktur).

Mit Schriftsatz vom 09.01.2019 hat die BevollmAxchtigte der Beklagten nochmals



darauf hingewiesen, dass die Rechnungen K 03 bis K 12 des Dr. G. keine
onkolytischen Viren betrAxfen und auf diese Rechnungen von der Beklagten bereits
ein Betrag von 10.000,- EUR bezahlt worden sei. Zudem wAYrden von der
KIArgerseite immer wieder neue BetrAxge und Zahlen genannt und teilweise
unleserliche KontoauszAYsge zu den behaupteten Zahlungen vorgelegt.
Vollkommen neu im Verfahren seien die Rechnungen des Arztes T. mit insgesamt
5.452,45 EUR. Auch inhaltlich entsprArchen diese Rechnungen nicht dem
Sachvortrag des KlArgers; lediglich eine Position aus der Rechnung vom 05.08.2013
entspreche betragsmAxA[Jig einer Position aus der Anlage K 13 (Parvoviren).

Der KIAxger beantragt,

das Urteil des Sozialgericht NA¥%rnberg vom 29.06.2017 und den Bescheid der
Beklagten vom 11.06.2013 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 08.11.2013
aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, dem KlAxger die Kosten fA%ar die
selbstbeschaffte immunbiologische Behandlung in HAfhe von 44.209,54 EUR zu
erstatten

Die Beklagte beantragt,
die Berufung zurA¥ackzuweisen.

Beigezogen worden sind die Akten des SG, die Akten des Verfahrens im
einstweiligen Rechtsschutz (S 7 KR 515/13 ER, S 7 KR 587/16 ER und L 20 KR
626/16 B ER), in dem dem KlAxger vorAYsbergehend Leistungen fAYar eine
Behandlung durch den Arzt T. im Wege einer vorlAxufigen KostenAYsbernahme
zugesprochen worden waren, sowie die Verwaltungsakte der Beklagten. Wegen der
weiteren Einzelheiten wird auf den Inhalt dieser Akten und der Berufungsakte, die
allesamt Gegenstand der mA¥%ndlichen Verhandlung gewesen sind, Bezug
genommen.

EntscheidungsgrA¥ande:
Die Berufung ist zulAxssig, aber unbegrAYindet.
1. Streitgegenstand

Streitgegenstand ist die Frage, ob der KIAxger Anspruch auf Erstattung der von ihm
geltend gemachten (und bis zur Klageerhebung, spAxtestens bis zum 19.12.2013)
entstandenen Kosten durch eine vom Arzt T. durchgefA%hrte Immuntherapie in
HAYhe von 44.029,54 EUR hat.

Bei der Bestimmung des Streitgegenstands sind folgende GrundsArtze zu beachten:

MaA[Jgebend fAVsr die Bestimmung des Streitgegenstands ist der geltend gemachte
prozessuale Anspruch, d.h. Klageantrag und Klagegrund im Hinblick auf einen
bestimmten Sachverhalt (vgl. Bundessozialgericht a[J[] BSG -, Urteil vom 28.3.2013,
B4 AS 12/12 R afJ(] m.w.N.). Hiervon ausgehend wird der Streitgegenstand durch
den objektiven Regelungsgehalt des angefochtenen Bescheids und das im Prozess
geltend gemachte Begehren bestimmt. Der Streitgegenstand ist also die


https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%204%20AS%2012/12%20R

Schnittmenge von bescheidsmAgADig getroffenen Regelungen einerseits und dem
prozessualen Begehren eines KIAxgers andererseits.

MaA[Jstab der Auslegung eines angefochtenen Bescheids ist der
EmpfArngerhorizont eines verstArnndigen Beteiligten, der die ZusammenhArnge
berAYcksichtigt, welche die BehAfrde nach ihrem wirklichen Willen (A§ 133
BAVirgerliches Gesetzbuch) erkennbar in ihre Entscheidung einbezogen hat (vgl.
BSG, Urteil vom 02.12.2010, B9V 2/10 R).

MaA[Jstab der Auslegung von ProzesserklAxrungen genauso wie von AntrAxgen ist
ebenfalls der EmpfArngerhorizont eines verstArndigen Beteiligten (vgl. BSG, Urteil
vom 12.12.2013, B 4 AS 17/13), wobei der Grundsatz einer
rechtsschutzgewArhrenden Auslegung zu berAVicksichtigen ist (vgl.
Bundesfinanzhof, Beschluss vom 29.11.1995, X B 328/94). Verbleiben Zweifel, ist
von einem umfassenden Rechtsschutzbegehren auszugehen (vgl. BSG, Urteil vom
01.03.2011,B 1 KR 10/10 R), um dem Grundrecht des Art. 19 Abs. 4 Satz 1
Grundgesetz auf wirksamen und mAfglichst IA%ckenlosen richterlichen
Rechtsschutz gegen Akte der Afffentlichen Gewalt sowie dem damit verbundenen
Gebot der EffektivitAnt des Rechtsschutzes gerecht zu werden (vgl. BVerfG,
BeschlAYssse vom 30.04.2003, 1 PBvU 1/02, und vom 03.03.2004, 1 BvR 461/03).

FAYr den vorliegenden Fall bedeutet dies Folgendes:

Der fA%r den KIArger mit Schreiben des behandelnden Arztes T. vom 13.05.2013
gestellte Antrag auf "Kostenerstattung der Immuntherapie eines Glioblastoma
multiforme mit onkolytischen Viren, kombinierter Hyperthermie (aktiv + passiv),
dendritischen Zellen, Artesunaten (bei hoher Transferrinrezeptor-Dichte) sowie
Thymus-PrAxparaten zur Immunmodulation” (S. 1 des Schreibens vom 13.05.2013)
ist &[J[] im wohlverstandenen Interesse des KlAngers a[J[] dahingehend auszulegen,
dass der KIArger damit zum einen eine Kostenerstattung fA%ar bereits
durchgefA¥hrte und zum anderen eine KostenAYibernahme fAYar noch anstehende
TherapiemaA[Jnahmen einer Immuntherapie wegen des Glioblastoma multiforme
durch den Arzt T. begehrt; dies ergibt sich zweifelsfrei aus dem Schreiben vom
13.05.2013, in dem der fAY%r den KIAxger den Antrag stellende behandelnde Arzt T.
das Therapiekonzept vorgestellt und sowohl schon durchgefAYhrte als auch bereits
begonnene und damit zumindest zum Teil in der Zukunft liegende MaA[Jnahmen
aufgelistet hat.

Den vom behandelnden Arzt als Antrag auf "Kostenerstattung der Immuntherapie"
formulierten Antrag auf eine bloA[Je Kostenerstattung im engen rechtlichen Sinn
hinsichtlich bereits bis zur Antragstellung durchgefAVhrter, also bereits
abgeschlossener BehandlungsmaA[Jnahmen zu beschrAxnken, wAY%rde zu weit
gehen und der laienhaften Verwendung des Wortes "Kostenerstattung" nicht
gerecht.

Dass die durchgefA%hrten/durchzufA¥hrenden BehandlungsmaA[Jnahmen durch
den Arzt T. zu erbringen waren/sind, ergibt sich zum einen aus dem Antrag des
Arztes T. vom 13.05.2013, in dem dieser sein Therapiekonzept vorstellt und damit


https://dejure.org/gesetze/BGB/133.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%209%20V%202/10%20R
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%204%20AS%2017/13
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=X%20B%20328/94
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=B%201%20KR%2010/10%20R
https://dejure.org/gesetze/GG/19.html
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20PBvU%201/02
https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20BvR%20461/03

den zwingenden Schluss nahelegt, dass die MaA[Jnahmen auch von ihm selbst
durchgefAYhrt wAYarden, zum anderen aus dem beigelegten "Kostenvoranschlag",
der die Kosten aller Therapiebestandteile auflistet, und schlieA[Jlich aus dem im
Zusammenhang mit dem Widerspruch des KlIArgers vorgelegten Schreiben des
Arztes T. vom 21.06.2013, in dem sich dieser zum Gutachten des MDK AruA[Jert
und ergArnzende ErlArnuterungen zu seinem "immuntherapeutischen
Gesamtkonzept" (S. 7 dieses Schreibens, ebenso S. 5 des Schreibens vom
13.05.2013) gibt; beide Schreiben vermitteln den Eindruck, dass die beantragte
Immuntherapie in GAxnze durch den Arzt T. durchgefA%hrt wird. Hinweise darauf,
dass vom Antrag auch andere Behandlungsmethoden oder Behandlungen durch
andere AJrzte als den antragstellenden Arzt T. umfasst sein sollten, gibt es nicht.
Insbesondere hat auch der BevollmAxchtigte des KlIArgers auf die auf Klarstellung
gerichtete Nachfrage der Beklagten im Widerspruchsverfahren nichts mitgeteilt,
was Zweifel an der oben dargestellten Auslegung des Antrags wecken kAfnnte.

Mit Bescheid vom 11.06.2013 in Gestalt des Widerspruchsbescheids vom
08.11.2013 hat es der Beklagte abgelehnt, die Kosten fAY4r die im Antrag vom
13.05.2013 nArher beschriebene und durch den Arzt T.
durchgefAVhrte/durchzufA¥%hrende Immuntherapie zu erstatten bzw. zu
AYibernehmen.

Im Rahmen des Klageverfahrens (bestAntigt auch im Berufungsverfahren) hat der
KIAxger einen Kostenerstattungsanspruch in HAfhe von insgesamt 44.029,54 EUR
geltend gemacht, wobei es sich dabei nur um solche Kosten handeln kann, die bis
zur Klageerhebung, spArntestens aber bis zum 19.12.2013, dem Datum des
klIAxgerischen Schriftsatzes mit der konkret bezifferten Antragstellung, entstanden
sind (vgl. den im Schriftsatz der BevollmAxchtigten des KlIAngers vom 19.12.2013
unter Ziff. 2. gestellten Antrag: "Die Beklagte wird verurteilt, dem KIAnger die fAYar
die selbstbeschaffte immunbiologische Therapie entstandenen Kosten in HAYhe von
44.209,54 EUR nebst Zinsen in HAfhe von fAYnf Prozentpunkten AYiber dem
Basiszinssatz seit RechtshAxngigkeit zu zahlen."). Weder ist damals ein Antrag auf
A[Jbernahme der noch in der Zukunft entstehenden Kosten gestellt worden noch ist
irgendwann im Laufe des sozialgerichtlichen Verfahrens eine Umformulierung
dahingehend erfolgt, dass auch noch spAxnter entstehende Kosten vom
klIAxgerischen Begehren umfasst sein sollten. Damit ergibt eine Auslegung des
klIArgerischen Vorbringens zweifelsfrei, dass mit dem Kostenerstattungsantrag
lediglich solche Kosten umfasst sind, die bis zur Klageerhebung, spAxtestens aber
bis zum 19.12.2013, durch die beantragte Therapie entstanden sind. Mit der Frage,
ob zu einem spAxteren Zeitpunkt entstandene Kosten dem KlArger zu erstatten
sind, hat sich der Senat daher nicht zu befassen.

Gegenstand des Verfahrens ist somit die Frage, ob der KIAxger einen Anspruch auf
Erstattung der von ihm selbst bis zur Erhebung der Klage, spArntestens bis zum
19.12.2013, aufgewandten Kosten fAY4r eine immuntherapeutische Behandlung
wegen seines Glioblastoma multiforme durch den Arzt T. hat, wobei er die
Klageforderung mit 44.029,54 EUR beziffert hat.

2. Kein Anspruch wegen der Genehmigungsfiktion des A§ 13 Abs. 3a SGB V


https://dejure.org/gesetze/SGB_V/13.html

Ein Anspruch wegen Eintritts der Genehmigungsfiktion des A§ 13 Abs. 3a SGB V
besteht nicht.

Ein Antrag auf Kostenerstattung im rechtlichen Sinn ist schon per se nicht geeignet,
die Genehmigungsfiktion des A§ 13 Abs. 3a SGB V herbeizufA¥hren. AnsprAYiche
gegen eine Krankenkasse, die a[J[] wie sachleistungsersetzende
KostenerstattungsansprAYsche a[J[] unmittelbar auf eine Geldleistung gerichtet sind,
unterfallen nicht dem Anwendungsbereich des A§ 13 Abs. 3a SGB V (vgl. BSG,
Urteile vom 08.03.2016, B 1 KR 25/15 R, und vom 06.11.2018, B 1 KR 13/17 R).

Sofern der Antrag vom 13.05.2013 die AJbernahme (noch) durch die
Immuntherapie entstehender Kosten, also einen Sachleistungsanspruch im Sinne
eines in die Zukunft gerichteten KostenAYsbernahmeanspruchs, betrifft, ist auch
insofern keine Genehmigungsfiktion eingetreten. Ein Sachleistungsanspruch wegen
der Genehmigungsfiktion des A§ 13 Abs. 3a Satz 6 SGB V bzw. ein sich daraus
ergebender Kostenerstattungsanspruch nach A§ 13 Abs. 3a Satz 7 SGB V scheitert
schon daran, dass der KIAxger nach seinen eigenen Angaben im Antrag vom
13.05.2013 bereits deutlich vor Antragstellung mit der beantragten Therapie, die
als einheitliche BehandlungsmaA[Jnahme zu betrachten ist a[J[] der Arzt T. hat die
beim KlAxger angewandte Therapie wiederholt explizit als "immuntherapeutisches
Gesamtkonzept" bezeichnet (S. 5 seines Schreibens vom 13.05.2013, S. 7 seiner
Stellungnahme vom 21.06.2013) -, begonnen hat (erste Gabe der dendritischen
Zellen ab dem 28.08.2012 a[][] Antragstellung mit Eingang des Schreibens des
Arztes T. vom 13.05.2013 bei der Beklagten am 16.05.2013). Eine Aufteilung dieser
im Sinne eines aufeinander abgestimmten Gesamtkonzepts durchzufAYshrenden
BehandlungsmaA[Jnahmen in einzelne Behandlungsschritte, die dann abhAxngig
vom Zeitpunkt ihrer DurchfAYhrung der Genehmigungsfiktion zugArnglich wAxren,
verbietet sich wegen der einheitlichen Betrachtungsweise der
BehandlungsmaA[Jnahme (vgl. BSG, Urteil vom 16.09.1997, 1 RK 28/95).

Lediglich der VollstArndigkeit halber weist der Senat darauf hin, dass eine
Erstattung von Kosten fA%r eine Behandlung durch Dr. G., nicht durch den Arzt T.,
auch daran scheitern wAYrde, dass in dem Antrag vom 13.05.2013 kein
fiktionsfAxhiger Antrag hinsichtlich einer Behandlung durch Dr. G. gesehen werden
kann; dafA%r, dass eine Behandlung durch Dr. G. erfolgen sollte, gibt es im Antrag
keinerlei Hinweise (vgl. oben Ziff. 1.).

3. Kein Kostenerstattungsanspruch nach A§ 13 Abs. 3 Satz1 SGB V

Ein Kostenerstattungsanspruch nach A§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V scheitert bis auf
einen Betrag in HAfhe von 5.048,31 EUR (maximal 5,452,47 EUR) schon daran,
dass der KlIArger in HAYhe des Differenzbetrags zur Klageforderung in HAfhe von
insgesamt 44.029,54 EUR keine rechtlich wirksame Kostenlast nachgewiesen hat
(vgl. unten Ziff. 3.2.). BezA%inch des Betrags von 5.048,31 EUR (maximal 5,452,47
EUR) scheitert der Kostenerstattungsanspruch daran, dass es an der KausalitAnt
zwischen Leistungsmangel (nicht rechtzeitige Leistungserbringung bzw. Ablehnung
durch die Beklagte) und Kostenlast des KIAxgers fehlt, da der KIAxger die Beklagte
nicht mit seinem Leistungsbegehren auf eine Immuntherapie befasst hat, bevor er
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diese Behandlung beim Arzt T. begonnen hat (vgl. unten Ziff. 3.3.). Im A[Jbrigen
hArntte der KIAxger zur Behandlung seines Glioblastoma multiforme auch keinen
Sachleistungsanspruch auf eine Immuntherapie in der im Antrag vom 13.05.2013
beschriebenen Ausgestaltung gehabt (vgl. unten Ziff. 3.4.), was einem
Kostenerstattungsanspruch entgegen steht.

3.1. Voraussetzungen eines Kostenerstattungsanspruchs a[J[] allgemein

Die Rechtsgrundlage fAV4r einen Erstattungsanspruch, wie er hier geltend gemacht
wird, kann nur A§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V sein. Dieser lautet: "Konnte die
Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen oder hat
sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt und sind dadurch Versicherten fA%r die
selbstbeschaffte Leistung Kosten entstanden, sind diese von der Krankenkasse in
der entstandenen HAYhe zu erstatten, soweit die Leistung notwendig war." Diese
Regelung sieht also in ErgArnzung des Sachleistungsprinzips der gesetzlichen
Krankenversicherung, wie es in A§ 2 Abs. 2 Satz 1 SGB V verankert ist, eine
ausnahmsweise Kostenerstattung vor, wenn der Versicherte sich eine Leistung auf
eigene Kosten selbst beschaffen muss, weil ihm die Sachleistung entweder von der
Krankenkasse zu Unrecht verweigert oder wegen eines Mangels im
Versorgungssystem nicht oder nicht rechtzeitig zur VerfAYagung gestellt worden ist
(vgl. z.B. BSG, Urteile vom 11.10.1994, 1 RK 26/92, und vom 02.11.2007, B 1 KR
14/07 R). Der Kostenerstattungsanspruch aus A§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V kann
deshalb nicht weiter reichen als ein entsprechender Sachleistungsanspruch des
Versicherten. Voraussetzung ist daher, dass die selbst beschaffte Leistung nach
MaA[Jgabe des im Zeitpunkt der Leistungserbringung geltenden Rechts (vgl. BSG,
Urteil vom 08.03.1995, 1 RK 8/94) ihrer Art nach oder allgemein von der
Krankenkasse als Sachleistung zu erbringen ist.

Der Gesetzgeber hat fAVar den Kostenerstattungsanspruch zwei Alternativen
geregelt, zum einen den Fall einer rechtswidrigen Leistungsablehnung, zum
anderen den einer unaufschiebbaren Leistung.

Voraussetzung des Erstattungsanspruchs des A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 2. Alt. SGB V
(rechtswidrige Leistungsablehnung) ist neben der rechtswidrigen Ablehnung der
Leistung durch die Krankenkasse ein Ursachenzusammenhang (KausalitAxt)
zwischen der rechtswidrigen Leistungsablehnung und der dem Versicherten durch
die Selbstbeschaffung der Leistung entstandenen Kosten. Dieser
Ursachenzusammenhang ist zu verneinen, wenn die Krankenkasse vor
Inanspruchnahme bzw. Beschaffung der Leistung mit dem Leistungsbegehren nicht
befasst wurde, obwohl dies mAfglich gewesen wAxre (vgl. BSG, Urteil vom
24.04.2018, B 1 KR 29/17 R), oder wenn der Versicherte sich unabhAxngig davon,
wie die Entscheidung der Krankenkasse ausfAxllt, von vornherein auf eine
bestimmte Art der Krankenbehandlung durch einen bestimmten Leistungserbringer
festgelegt hat und fest entschlossen gewesen ist, sich die Leistung selbst dann zu
beschaffen, wenn die Krankenkasse seinen Antrag ablehnen sollte (vgl. BSG, Urteil
vom 08.09.2015, B 1 KR 14/14 R).

Eine vorherige Entscheidung der Krankenkasse ist selbst dann nicht entbehrlich,
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wenn die Ablehnung des Leistungsbegehrens a[][] etwa auf Grund von Erfahrungen
aus anderen FAxllen in der Vergangenheit a[J[] von vornherein feststeht. Den
Einwand eines vermeintlichen "Formalismus", wie er frA%her vom BSG noch
vertreten worden ist (vgl. BSG, Urteil vom 28.09.1993, 1 RK 37/92), hat das BSG
ausdrAYcklich aufgegeben (vgl. BSG, Urteil vom 14.12.2006, B 1 KR 8/06 R). Damit
wird die grundsAxtzliche Beachtung des Sachleistungsprinzips dadurch abgesichert,
dass eine Kostenerstattung nur dann erfolgt, wenn tatsArchlich eine
VersorgungslAYicke festgestellt wird. Diese Feststellung zu treffen, ist nicht Sache
des Versicherten, sondern der Krankenkasse. Nur sie hat in der Regel einen
vollstAxndigen A[Jberblick AVsber die rechtlichen Rahmenbedingungen und die
vorhandenen Versorgungsstrukturen und kann mit Hilfe dieser Informationen
zuverlAxssig beurteilen, ob die begehrte Behandlung AVsberhaupt zu den
Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung gehAqrt und wenn ja, wie sie in
dem bestehenden Versorgungssystem realisiert werden kann. Eine vorherige
PrAYvsfung durch die Krankenkasse, verbunden mit der MAYglichkeit einer Beratung
des Versicherten, ist sachgerecht; sie liegt gerade auch im eigenen Interesse des
Versicherten, weil sie ihn von dem Risiko entlastet, die Behandlungskosten
gegebenenfalls selbst tragen zu mAYsssen, wenn ein zur Erstattungspflicht
fAVshrender Ausnahmetatbestand nicht vorliegt (vgl. BSG, Urteil vom 08.09.2015, B
1 KR 14/14), aber auch deshalb, weil sie ihn vor der Behandlung mit untauglichen
Methoden schAYstzen kann.

Voraussetzung des Erstattungsanspruchs des A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 1. Alt. SGB V
(unaufschiebbare Leistung) ist, "dass die beantragte Leistung im Zeitpunkt ihrer
tatsAxchlichen Erbringung so dringlich ist, dass aus medizinischer Sicht keine
MAYglichkeit eines nennenswerten Aufschubes mehr besteht, um vor der
Beschaffung die Entscheidung der KK abzuwarten" (BSG, Urteil vom 08.09.2015,B 1

KR 14/14 R). Ein Zuwarten darf dem Versicherten aus medizinischen GrA%nden
nicht mehr zumutbar sein, weil der angestrebte Behandlungserfolg zu einem
spArnteren Zeitpunkt nicht mehr eintreten kann oder z.B. wegen der IntensitArnt der
Schmerzen ein auch nur vorAYibergehendes weiteres Zuwarten nicht mehr
zuzumuten ist (vgl. BSG, Urteil vom 06.03.2012,B 1 KR 17/11 R).

Soweit das BSG frA¥her dazu formuliert hat, dass der Kostenerstattungsanspruch
mit dem UnvermAqgen der Krankenkasse zur rechtzeitigen Erbringung einer
unaufschiebbaren Leistung nur dann begrA¥ndet werden kAfnne, wenn es dem
Versicherten nicht mA9glich oder zumutbar gewesen sei, vor der Beschaffung die
Krankenkasse "einzuschalten" (BSG, Urteil vom 25.09.2000, B 1 KR 5/99 R), hat das
BSG diese Ansicht mit Urteil vom 08.09.2015, B 1 KR 14/14 R, als zu eng und wegen
einer VernachlAxssigung der Normstruktur des A§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V
aufgegeben und dies damit begrA¥ndet, dass die Alternative zur rechtswidrigen
Ablehnung des Antrags (A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 2. Alt. SGB V) gerade darin bestehe,
um Eilsituationen aufgrund der Unaufschiebbarkeit Rechnung zu tragen, bei denen
der Versicherte "die Entscheidung" der Krankenkasse nicht mehr abwarten kAqnne.
Die Vorschrift des A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 2. Alt. SGB V betreffe "auch die FAxlle, in
denen der Versicherte zunAxchst einen Antrag bei der KK stellte, aber wegen
Unaufschiebbarkeit deren Entscheidung nicht mehr abwarten konnte" (vgl. BSG,
Urteil vom 08.09.2015, B 1 KR 14/14 R).
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Unaufschiebbar kann auch eine zunArchst nicht eilbedAVarftige Behandlung
werden, wenn der Versicherte mit der AusfA%hrung so lange wartet, bis die
Leistung zwingend erbracht werden muss, um den mit ihr angestrebten Erfolg noch
zu erreichen oder um sicherzustellen, dass er noch innerhalb eines therapeutischen
Zeitfensters die benAqtigte Behandlung erhalten wird (vgl. BSG, Urteil vom
24.04.2018, B 1 KR 29/17 R). Dies gilt umso mehr, wenn der Beschaffungsvorgang
aus der Natur der Sache heraus eines IArngeren zeitlichen Vorlaufs bedarf und der
Zeitpunkt der Entscheidung der Krankenkasse nicht abzusehen ist. A§ 13 Abs. 3
Satz 1, 1. Alt. SGB V erfasst auch die FAxrlle, in denen der Versicherte zunAxchst
einen Antrag bei der Krankenkasse stellt, aber wegen Unaufschiebbarkeit deren
Entscheidung nicht mehr abwarten kann (vgl. BSG, Urteil vom 08.09.2015, B 1 KR
14/14 R). Liegt hingegen nicht nur ein Eilfall in diesem Sinne, sondern (sogar) ein
(medizinischer) Notfall im Sinne des A§ 76 Abs. 1 Satz 2 SGB V vor, muss also ein
unvermittelt aufgetretener Behandlungsbedarf sofort befriedigt werden, ist der
Erstattungstatbestand des A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 1. Alt. SGB V nicht einschlAxgig,
sondern ausgeschlossen. Der Leistungserbringer erhArlt seine VergAvatung fAYar
Notfallleistungen nicht vom (erstattungsberechtigten) Versicherten, sondern bei
ambulanter Leistungserbringung von der KassenArrztlichen Vereinigung (aus der
GesamtvergA¥stung, A§ 85 SGB V) und bei stationAxrer Leistungserbringung von
der Krankenkasse. Der Erstattungstatbestand des A§ 13 Abs. 3 Satz 1, 1. Alt. SGB V
kann daher (gerade) auch dann erfAY%llt sein, wenn zwischen der erstmaligen
Anfrage des Versicherten bei einem Behandler, einer etwaigen Voruntersuchung
und dem eigentlichen Behandlungsbeginn IArngere (Warte-)Zeiten, ggf. auch
mehrere Wochen, verstreichen (vgl. BSG, Urteil vom 08.09.2015, B 1 KR 14/14 R).
Auch bei Vorliegen einer unaufschiebbaren Leistung im Sinn des A§ 13 Abs. 3 Satz 1
, 1. Alt. SGB V ist aber notwendig, dass die selbst beschaffte Leistung zu den von
der gesetzlichen Krankenversicherung als Sachleistung zu gewArhrenden
Leistungen, also zu ihrem Leistungskatalog, gehAqrt (vgl. BSG; Urteil vom
08.09.2015, B 1 KR 14/14 R).

Zu beachten ist aber in diesem Zusammenhang, dass auch der Gesichtspunkt der
Unaufschiebbarkeit den Versicherten grundsArtzlich nicht von seiner Obliegenheit
entbindet, der Krankenkasse vor Inanspruchnahme der begehrten Leistung die
MA9glichkeit zur PrA%fung und Erbringung im Wege der Sachleistung dadurch zu
erAfffnen, dass er die Krankenkasse AViber die beabsichtigte Inanspruchnahme der
begehrten Therapie informiert. Der Grund dafAYr liegt darin, dass mit der
Selbstbeschaffung einer Leistung Gesundheitsgefahren verbunden sein und
Behandlungsalternativen A%bersehen werden kAfnnen, zumal die Einhaltung des
Sachleistungsprinzips zur Sicherung von QualitArt und Wirtschaftlichkeit der
Leistungen nicht nur im Interesse des betroffenen Antragstellers, sondern auch
grundsAxtzlich im Interesse der Versichertengemeinschaft liegt (vgl. BSG, Urteil
vom 11.05.2017, B 3 KR 30/15 R). Erfolgt eine derartige Information der
Krankenkasse nicht, fehlt es grundsAntzlich an der KausalitAxt zwischen
Systemmanagel (in Form einer nicht rechtzeitigen Leistungserbringung) und der
Selbstbeschaffung durch den Versicherten, da dann der Krankenkasse wegen a[][]
vom Versicherten zu vertretender a[J[] Unkenntnis einer bestehenden
Behandlungsnotwendigkeit die MAqglichkeit einer rechtzeitigen
Leistungserbringung A%berhaupt nicht erAfffnet war; der Grund fAYr die nicht
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rechtzeitige Leistungserbringung durch die Krankenkasse liegt dann darin, dass die
Krankenkasse wegen der fehlenden Information durch den Versicherten die
Erforderlichkeit einer Behandlung nicht kennen konnte und aus diesem Grund die
Behandlung nicht erbringen konnte, nicht in einem Systemmangel. Lediglich in
FArllen mit ganz besonderer EilbedAVarftigkeit, die noch keinen medizinischen
Notfall darstellen, ist eine vorherige Information der Krankenkasse durch den
Versicherten verzichtbar und |Axsst die KausalitArt zwischen Systemmangel und
Selbstbeschaffung nicht entfallen, da anderenfalls der Versicherte in einer solchen
Konstellation schutzlos gestellt wArre. Das BSG hat derartige FAxlle mit ganz
besonderer EilbedAYarftigkeit, in denen eine vorherige Information der
Krankenkasse durch den Versicherten nicht mehr verlangt werden kann, im Urteil
vom 11.05.2017, B 3 KR 30/15 R, wie folgt beschrieben: "Lediglich dann, wenn aus
medizinischen GrA¥inden eine so hohe EilbedAYrftigkeit bestanden hat, dass selbst
eine Information der Krankenkasse vor Inanspruchnahme der Leistung nicht mehr
zumutbar gewesen ist, steht also eine unterlassene vorherige Befassung der
Krankenkasse mit dem Leistungsbegehren einem Kostenerstattungsanspruch nicht
entgegen. Anderenfalls scheitert ein Erstattungsanspruch an der fehlenden
KausalitAxt zwischen dem die Haftung der Krankenkasse begrA¥indenden Umstand,
nAxmlich einem Mangel im Leistungssystem der Krankenversicherung dahingehend,
dass eine Dienst- oder Sachleistung nicht oder nicht in der gebotenen Zeit zur
VerfA¥agung gestellt worden ist, und dem Nachteil des Versicherten (Kostenlast)."

3.2. Potenziell erstattungsfAxhige Kosten

Von der geltend gemachten Klageforderung in HAfhe von insgesamt 44.029,54 EUR
ist nur ein Betrag in HAYhe von 5.048,31 EUR, bzw. bei fA%r den KIArger AnuA[Jerst
wohlwollender Betrachtungsweise maximal 5,452,47 EUR, dafAYr geeignet, im
Rahmen des streitgegenstAxndlichen Kostenerstattungsanspruchs geltend gemacht
zu werden.

Die von den BevollmArchtigten des KIAxgers zur BegrA¥ndung der Klageforderung
ins Verfahren eingefA%hrten Arrztlichen Rechnungen (nach der
GebAYshrenordnung fAYar A[Jrzte) (Anlagen K 03 bis K 12 zum Schriftsatz vom
19.12.2013 und Anlagen zum Schriftsatz vom 21.12.2018) betreffen nur in einer
HAYhe von 5.048,31 EUR, allenfalls bei sehr groA[JzA%giger Auslegung in HAfhe
von 5,452,47 EUR, Behandlungskosten, wie sie vom streitgegenstArndlichen Antrag
auf eine Immuntherapie durch den Arzt T. abgedeckt sind. Im A[Jbrigen betreffen die
geltend gemachten Behandlungskosten Behandlungen durch einen anderen Arzt
und sind schon deshalb nicht vom streitgegenstArndlichen Antrag und dem
Bescheid der Beklagten umfasst. Dies begrA¥ndet sich wie folgt:

* Die in den Anlagen K 03 bis K 12 zum Schriftsatz vom 19.12.2013 vorgelegten
Arnrztlichen Rechnungen stellen allesamt Rechnungen des Dr. G. fA%r von diesem
durchgefA¥hrte Behandlungen dar. Die von diesem Arzt durchgefA%hrten
Behandlungen sind aber nicht vom Antrag des KIAxgers vom 13.05.2013 erfasst.
Der Antrag vom 13.05.2013 umfasst, wie seine Auslegung ergibt (vgl. oben Ziff. 1.),
ausschlieA[Jlich Behandlungen, die der Arzt T. im Rahmen der von ihm
durchgefAVhrten/durchzufA¥%hrenden immuntherapeutischen Behandlung bei
Antragstellung bereits erbracht oder damals noch zu erbringen beabsichtigt hat.
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Kosten fAVar Behandlungen, die nicht vom Antrag und dem streitgegenstArndlichen
Bescheid umfasst sind, kAfnnen im Rahmen eines Kostenerstattungsanspruchs
auch nicht als rechtlich relevante Kostenlast des KIArngers BerA¥%cksichtigung
finden.

* Die Rechnung des Arztes T. vom 24.05.2013 (AVber einen Betrag von 241,18
EUR) ist fAY4r eine homAfopathische Anamnese und Akupunktur ausgestellt
worden, also BehandlungsmaA[Jnahmen, die nicht vom streitgegenstArndlichen
Antrag auf eine Immuntherapie eines Glioblastoma multiforme umfasst sind. Eine
BerAVacksichtigung als rechtlich relevante Kostenlast im Zusammenhang mit den
geltend gemachten Kosten einer Immuntherapie kommt daher nicht infrage.

Aber selbst dann, wenn bei fAY4r den KIAxger AxuA[Jerst groA[JzAYgiger Auslegung
auch diese Kosten fAY4r im weitesten Sinne begleitende MaAJnahmen zur
Immuntherapie berAVicksichtigungsfAxhig wArren, wAYirde eine Erstattung aus
anderen GrAYsnden scheitern (vgl. dazu unten Ziff. 3.3. und 3.4.).

* Gleiches gilt fAY4r die Rechnung des Arztes T. vom 19.09.2013, in dem wiederum
MaA[Jnahmen der Akupunktur und einer homA9opathischen Anamnese (in HAhe
von insgesamt 162,98 EUR) abgerechnet worden sind.

* Die Rechnung des Arztes T. vom 05.08.2013 hingegen umfasst zweifelsfrei Kosten
fAVar TeilmaA[Jnahmen der streitgegenstArndlichen Immuntherapie, nAxmlich eine
Behandlung mit onkolytischen Viren am 18.07.2013 fA%r 4.500,- EUR und eine
Behandlung mit Thymusextrakt am 25.07.2013 in HAYhe von 548,38 EUR.

Damit sind Kosten mit einem Gesamtbetrag von 5.048,31 EUR (maximal 5,452,47
EUR bei BerAVicksichtigung von Akupunktur und homA9Yopathischer Anamnese) als
rechtlich wirksame Kostenlast des KIAxgers im Zusammenhang mit der
Immuntherapie nachgewiesen. Dass der KIAxger im Rahmen des sozialgerichtlichen
Verfahrens die Rechnungen fAYr Behandlungen des Arztes T. noch nicht vorgelegt
hatte und daher das SG zum damaligen Zeitpunkt durchaus auch davon hAxtte
ausgehen dAYrfen, dass ein Kostenerstattungsanspruch bereits umfassend an einer
nicht nachgewiesenen Kostenlast des KIArgers scheitere, steht einer
BerAVacksichtigung im Berufungsverfahren als weiterer Tatsacheninstanz nicht
entgegen. Zwar sind die Rechnungen des Arztes T. erst nach der mit gerichtlichem
Schreiben vom 23.10.2018 gesetzten Frist, die mit einem Hinweis auf die Folgen
des A§ 106a SGG verbunden war, vorgelegt worden, eine Zulassung dieser
Rechnung als Beweismittel verzAfgert aber nicht die Erledigung des Rechtsstreits
im Sinne des A§ 106a Abs. 3 Satz 1 Nr. 1 SGG.

3.3. KausalitArt

Vorliegend ist eine KausalitAxt zwischen dem Leistungsmangel (nicht rechtzeitige
Leistungserbringung bzw. Ablehnung des Antrags) und der Kostenlast des KIAxgers
nicht nachgewiesen.

Der KIArger hat A¥ber acht Monate seit Beginn der Behandlung mit der
Immuntherapie durch den Arzt T. a[J[] diese Therapie hat nach den Angaben im
Antrag vom 13.05.2013 mit der ersten Gabe dendritischer Zellen am 28.08.2012
begonnen a[J[] verstreichen lassen, bevor er die Beklagte erstmals mit seinem
Leistungsbegehren konfrontiert hat. Die Angaben im Antrag vom 13.05.2013 deuten
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a[J worauf es nicht weiter ankommt &[J[] im A[Jbrigen darauf hin, dass sich der
KIArger schon viel frAYher a[J[] nArmlich im Mai 2012 mit der angegebenen
Therapie einer Parapox-Virus-Therapie und im Juni 2012 mit der Anfrage am
20.06.2012 beim Nationalen Centrum fA%r Tumorerkrankungen H-Stadt wegen der
Teilnahme an einer Parvo-H1-Studie a[J[J] um eine alternative (Immun-)Therapie
bemAYht hat. Gleichwohl hat er der Beklagten zu keinem Zeitpunkt seine Absicht
einer immuntherapeutischen Behandlung beim Arzt T. angezeigt und ihr keine
MAYglichkeit gegeben, sich mit diesem Begehren zu befassen und den KlArger zu
beraten. Es liegen auch keinerlei Hinweise darauf vor, dass nach der Operation zur
Entfernung des Rezidivs am 26.06.2012 plAqtzlich ein so hoher Zeitdruck
entstanden wArre, dass es dem KIAxger nicht einmal mehr mA9glich gewesen
wAxre, der Beklagten die beabsichtigte Therapie bei dem Arzt T. vor
Therapiebeginn anzuzeigen, zumal sich der KIAxger bereits unmittelbar nach der
mittels MRT erfolgten Diagnose eines Rezidivs am 16.05.2012 und noch vor dessen
operativer Entfernung mit der Frage der Anwendung alternativer
Behandlungsmethoden beschAxftigt hat (vgl. oben). Dass angesichts dieser
UmstArnde, insbesondere des Abstands von zwei Monaten zwischen
Rezidivoperation und Behandlungsbeginn beim Arzt T., dem KlArger eine
Information der Beklagten A¥iber die beim Arzt T. beabsichtigte Behandlung nicht
mAvglich gewesen wAxre, ist daher nicht (in dem dafAYar erforderlichen Vollbeweis)
nachgewiesen. Vielmehr hatte sich der KIAxger nach der A[Jberzeugung des Senats
von vornherein auf eine bestimmte Art der Krankenbehandlung, nArmlich eine
Immuntherapie, durch einen bestimmten Leistungserbringer, nAxmlich den Arzt T.,
festgelegt und war fest entschlossen, sich die Leistung unabhArngig davon zu
beschaffen, ob die Krankenkasse seinem Leistungsbegehren nachgeben wAYirde
oder nicht.

3.4. Kein Anspruch auf die beantragte Immuntherapie

UnabhAxngig von den bereits oben aufgezeigten, einem Kostenerstattungsanspruch
entgegen stehenden Gesichtspunkten besteht ein Kostenerstattungsanspruch nach
A§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V, der nicht weiter reicht als ein entsprechender
Sachleistungsanspruch (A§ 2 Abs. 2 SGB V) und daher voraussetzt, dass die
selbstbeschaffte Behandlung zu den Leistungen gehAqrt, welche die Krankenkassen
allgemein in Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (vgl. BSG,
Urteil vom 08.09.2015, B 1 KR 14/14 R), auch deshalb nicht, weil die
Voraussetzungen eines Sachleistungsanspruchs bezAVaglich der
streitgegenstArndlichen Immuntherapie durch den Arzt T., wie sie im Antrag vom
13.05.2013 dargestellt ist, nicht gegeben waren.

Wie das SG zutreffend in der angefochtenen Entscheidung, auf die der Senat
insofern gemAxA[] A§ 153 Abs. 2 SGG verweist, ausgefA%hrt hat, kAfnnte die
streitgegenstAxndliche Immuntherapie zur Behandlung des Glioblastoma
multiforme als ambulante Arrztliche Leistung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung allenfalls nach MaA[Jgabe der grundrechtsorientierten
Auslegung des Leistungskatalogs bzw. nach dem seit 01.01.2012 geltenden A§ 2
Abs. 1 a SGB V erbracht werden. DafAYr mAYissen folgende drei Voraussetzungen
kumulativ erfA%llt sein:
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* Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmArA[Jig tAfdlich verlaufende oder
zumindest wertungsmAxA[Jig damit vergleichbare Erkrankung vor,

* bezAVsglich dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Behandlung nicht zur VerfA¥gung und

* es besteht fAV4r die begehrte Behandlung eine auf Indizien gestAVtzte, nicht ganz
fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAYrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf.

Vorliegend scheitert ein Sachleistungsanspruch jedenfalls an der letztgenannten
Voraussetzung.

3.4.1. Lebensbedrohliche oder regelmAnA[jig tAfdlich verlaufende oder zumindest
wertungsmAxA[Jig damit vergleichbare Erkrankung

Der Senat geht davon aus, dass beim KlArger eine derartige Erkrankung vorliegt
(vgl. zum Begriff der lebensbedrohlichen oder regeiImAxA[Jig tAfdlichen Erkrankung
auch BSG, Urteil vom 20.03.2018, B 1 KR 4/17 R).

Eine GefAxhrdungslage in diesem Sinne liegt erst in einer notstandsAxhnlichen
Situation vor, in der ein erheblicher Zeitdruck fA%r einen zur Lebenserhaltung
bestehenden akuten Behandlungsbedarf typisch ist. AnknA%spfungspunkt ist daher
das Vorliegen einer durch nahe Lebensgefahr gekennzeichneten individuellen
Notlage. Der unmittelbar verfassungsrechtliche Leistungsanspruch ist damit auf
extreme Situationen einer krankheitsbedingten Lebensgefahr beschrAznkt.
Entscheidend ist daher, dass eine Krankheit lebensbedrohlich ist, d.h. in
AViberschaubarer Zeit das Leben beenden kann, und dies eine notstandsArhnliche
Situation herbeifAYhrt, in der der Versicherte nach allen verfAYagbaren
medizinischen Hilfen greifen muss (vgl. auch BVerfG, BeschlAYsse vom 26.03.2014,
1 BVR 2415/13, und vom 10.11.2015, 1 BvR 2056/12). Das BVerfG hat es dabei
ausreichen lassen, dass die Erkrankung voraussichtlich "erst" in einigen Jahren zum
Tod fAYhrt (vgl. BVerfG, BeschlAVasse vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, und vom
06.02.2007, 1 BvR 3101/06).

Mit Blick auf diese Vorgaben und die unbestrittenermaA[jen schlechte
Zukunftsprognose und durchschnittliche A[Jberlebenszeit bei einem Glioblastoma
multiforme, insbesondere nach einem Rezidiv, wie es beim KlAxger aufgetreten ist,
die in einer mittleren A[Jberlebenszeit von neun Monaten und der Quote fAYsr ein
DreijahresAYsberleben von nur etwas mehr als 5 % zum Ausdruck kommen (so
jedenfalls die vom Gutachter T. vorgelegte SEER-Datei aus den ZeitrArumen 1988
afjd 2001), ist von einer lebensbedrohlichen Erkrankung auszugehen.

Wenn die Beklagte dies mit dem Argument infrage stellt, dass zum Zeitpunkt der
Antragstellung der KIAxger bereits seit IAxngerer Zeit (operative Entfernung des
Rezidivs am 26.06.2012; Antragstellung am 13.05.2013) keine maligne Erkrankung
mehr aufgetreten sei und damit nicht mehr von einer lebensbedrohlichen oder
regelmAxA[Jig tAqdlich verlaufenden Erkrankung ausgegangen werden kAfnne,
verkennt sie schon, dass die vom KlArger geltend gemachte Immuntherapie nach
den Angaben im Antrag vom 13.05.2013 bereits am 28.08.2012 und damit nur rund
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zwei Monate nach der Operation begonnen worden ist. Dass zeitnah nach der
(erfolgreichen) operativen Entfernung eines Rezidivs bei einem Glioblastoma
multiforme ein weitergehender Behandlungsbedarf besteht, dAVsrfte unstreitig sein
und auch von der Beklagten nicht ernsthaft bestritten werden. So haben die den
KIAxger zunArchst behandelnden A[Jrzte auch zu einer erneuten Therapie mit
Temozolomid, alternativ CCNU/Procarbazin, also zu einer Chemotherapie, geraten;
auch der MDK hat eine entsprechende Empfehlung abgegeben. Ein (dringender)
Behandlungsbedarf hat daher zum Zeitpunkt des Beginns der
streitgegenstAxndlichen Therapie zweifelsfrei bestanden. Darauf, ob zum Zeitpunkt
der spAxter erfolgten Antragstellung der KIAxger tatsAxchlich als bereits geheilt
und nicht mehr behandlungsbedAvarftig zu betrachten gewesen wAxre a[][] dies
unterstellt die Argumentation der Beklagten -, kommt es daher nicht an; denn
entscheidend fAYr die Beurteilung der Notwendigkeit einer Behandlung kann nur
der Zeitpunkt des Beginns der Behandlung sein, nicht der einer spAxteren
Antragstellung wegen einer Kostenerstattung.

3.4.2. ZurverfAYsgungstehen einer allgemein anerkannten, dem medizinischen
Standard entsprechenden Behandlung

Es spricht Einiges dafAYar, dass fAYar die Behandlung des KIAxgers nach der
operativen Entfernung des Rezidivs noch anerkannte TherapiemA9glichkeiten zur
VerfA¥agung gestanden haben. Dies steht aber vorliegend einem
Kostenerstattungsanspruch nicht entgegen, weil fAYar die streitgegenstArndliche
Immuntherapie vom KlAxger und seinem behandelnden Arzt T. eine A%ber die im
standardmArA[Jigen Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
enthaltenen BehandlungsmaA[Jnahmen, die lediglich palliativer Art sind,
hinausgehende Wirkung, nAxmlich kurativer Art, geltend gemacht wird.

Die verfassungsrechtlichen Schutzpflichten, die einerseits einen Anspruch auf eine
Behandlung begrA¥nden kAfnnen, die nicht im standardmAxA[Jigen
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung enthalten, also an sich von
der Versorgung ausgeschlossen ist, setzen andererseits dem Leistungsbegehren
eines Versicherten selbst im Fall einer regelmAxA[Jig tAfdlich verlaufenden
Krankheit Grenzen. So gebieten es die verfassungsrechtlichen Schutzpflichten, den
Versicherten in einem solchen Fall auch davor zu bewahren, auf Kosten der
gesetzlichen Krankenversicherung mit einer zweifelhaften Therapie behandelt zu
werden, wenn dadurch eine naheliegende, dem medizinischen Standard
entsprechende Behandlung nicht wahrgenommen wird. Erst wenn feststeht, dass
eine solche nach allgemeinem Standard anerkannte Behandlungsmethode
(generell) A¥berhaupt nicht zur VerfA¥%gung steht oder im konkreten Einzelfall
ausscheidet, weil der Versicherte diese Behandlung nachgewiesenermaA[Jen nicht
vertrAxgt, ist der vom BVerfG geforderte Bereich einer weiten,
verfassungskonformen Auslegung der Vorschriften des SGB V erAfffnet, in welchem
auf den exakten wissenschaftlichen Nachweis des Nutzens und der
Wirtschaftlichkeit einer bestimmten Behandlungsmethode verzichtet werden kann
und man sich mit einem der notstandsAxhnlichen Situation angemessenen
geringeren WahrscheinlichkeitsmaA[Jstab begnAYigen darf (vgl. BSG, Urteil vom
07.11.2006, B 1 KR 24/06 R).
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Im vorliegenden Fall hat der MDK in seinem Gutachten vom 04.06.2013 die Ansicht
vertreten, dass mit einer ggf. nochmals wiederholten Operation, einer
Chemotherapie mit Temozolomid und Nitrosoharnstoffen und einer Bestrahlung,
mAf9glicherweise mehrfach wiederholt, noch vertragliche TherapiemA9glichkeiten
zur VerfA¥agung stA¥nden, die u.U. auch ein mehrjAxhriges A[Jberleben bewirken
kAfnnten. Eine kurative Zielsetzung dieser Behandlung hat der MDK aber nicht
angenommen.

Dies entspricht den Hinweisen in den damals gA¥%ltigen Leitlinien fA%r Diagnostik
und Therapie in der Neurologie a[J[J Gliome (Stand 09/2012) der Deutschen
Gesellschaft fA%r Neurologie (DGN) (vgl. https://www.dgn.org/images/red
leitlinien/LL 2012/pdf/ll 76 2012 gliome.pdf), die weitgehend den Leitlinien 2008
(vgl. https://www.dgn.org/images/red leitlinien/LL 2008/archiv/ll08kap 081.pdf)
entsprechen und auf S. 12 Folgendes ausfA¥hren: "Im Rezidiv sollte grundsAxtzlich
eine Reoperation in Betracht gezogen werden &[]} Zudem kommt wie fAYur die
anaplastischen Gliome ausgefA¥%hrt 4[| eine zweite Strahlentherapie infrage, am
ehesten in Form einer stereotaktischen hypofraktionierten Strahlentherapie a[]} oder
bildgefAYshrten Strahlentherapie, eventuell in Kombination mit IMRT &[]! Im Rezidiv
ist auch der Wert der Chemotherapie belegt a[]} Ein Unterschied in der Wirksamkeit
zwischen Temozolomid und einem nitrosoharnstoffhaltigen Protokoll wie PCV a[J} in
der Rezidivtherapie des Glioblastoms wurde bisher nicht belegt a[j}"

Der vom KlAxger gemAxA[] A§ 109 SGG benannte SachverstArndige, der
behandelnde Arzt T., hat das Vorhandensein anerkannter schulmedizinisch
gebotener Strategien (Operation, Radiatio und Chemotherapie) bestAxtigt,
gleichzeitig aber darauf hingewiesen, dass die schulmedizinisch gebotenen
Strategien im Gegensatz zu der von ihm angewandten Immuntherapie lediglich
palliativen Charakter hArtten, aber keinen kurativen Anspruch. Auch der Senat geht
davon aus, dass die allgemein anerkannten, dem medizinischen Standard
entsprechenden BehandlungsmAfglichkeiten lediglich palliative Zielsetzung haben.

Dies zugrunde gelegt, nAxmlich dass die Schulmedizin nur palliative
BehandlungsmAfglichkeiten anbietet, weil sie jede MAfglichkeit einer kurativen
Behandlung eines Glioblastoma multiforme als aussichtslos betrachtet, kommt ein
Anspruch auf eine alternative Behandlungsmethode dann in Betracht, wenn fAYar
die begehrte alternative Therapie eine auf Indizien gestA¥tzte Aussicht auf einen
AYiber die palliative Standardtherapie hinausreichenden Erfolg besteht (vgl. BVerfG,
Beschluss vom 26.02.2013, 1 BvR 2045/12). Daran fehlt es vorliegend (vgl. unten
Ziff. 3.4.3.).

3.4.3. Keine auf Indizien ges’EAl/4tzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung
oder wenigstens auf eine spA¥arbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
fAYar die beantragte Immuntherapie

Derartige Indizien lassen sich nicht feststellen. Der Senat kann fAYr die streitige
Immuntherapie weder Indizien erkennen, die auf eine nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung des Glioblastoma multiforme des KIArgers, wie sie vom Arzt T.
geltend gemacht wird, hindeuten, noch solche, die auf eine spAYarbare positive
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Einwirkung auf den Krankheitsverlauf, wie sie auch fAYar einen
Sachleistungsanspruch und damit eine Kostenerstattung ausreichen wA%rde,
hinweisen. Dabei stAVstzt sich der Senat auf das vom SG gemArA[] A§ 106 SGG
eingeholte Gutachten des Prof. Dr. ] &[]! Auch aus dem gemAxA[] A§ 109 SGG
eingeholten Gutachten des behandelnden Arztes T. ergeben sich derartige Indizien
nicht, ebenso nicht aus den im Berufungsverfahren von den BevollmAxchtigten des
KIAxgers vorgelegten Unterlagen, insbesondere auch nicht aus dem "Gutachten"
des B a[]!

Das BVerfG hat in seinem Beschluss vom 26.02.2013, 1 BvR 2045/12, dem eine
kombinierte Immuntherapie (Hyperthermie, onkolytische Viren und dendritische
Zellen) bei Vorliegen eines metastasierenden Ovarialkarzinoms, ebenfalls
angewendet durch den Arzt T. (so dessen Angaben im vorliegenden Verfahren; vgl.
auch http://www.nordbayern.de/region/gunzenhausen/biotherapeut-dr-T.-wird-vom-
gericht-ermuntert-1.2806275), zugrunde lag, Folgendes ausgefA¥hrt: "Es bedarf
einer besonderen Rechtfertigung vor Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem
Sozialstaatsprinzip, wenn den der Versicherungspflicht unterworfenen Versicherten
Leistungen fA%r die Behandlung einer Krankheit und insbesondere einer
lebensbedrohlichen oder regelmAxrA[ig tAfdlichen Erkrankung durch gesetzliche
Bestimmungen oder durch deren fachgerichtliche Auslegung und Anwendung
vorenthalten werden (vgl. BVerfGE 115, 25 (44)). Die Argumentation des
Landessozialgerichts verkennt, dass die Frage, ob eine alternative
Behandlungsmethode von der gesetzlichen Krankenversicherung zu finanzieren ist,
nicht losgelAfst davon betrachtet werden kann, was die anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung zu leisten vermag und was die alternative
Behandlung zu leisten vorgibt. Bei der Frage, ob eine Behandlung mit Mitteln der
Schulmedizin in Betracht kommt und inwieweit Behandlungsalternativen zur
VerfA%agung stehen, ist zunAxchst das konkrete Behandlungsziel zu klAxren (vgl.
BSGE 97, 190 (201)). Bereits aus A§ 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V ergibt sich, dass
hinsichtlich der therapeutischen Ziele der Krankenbehandlung zwischen der Heilung
einer Krankheit, der VerhAYstung ihrer Verschlimmerung und der Linderung von
Krankheitsbeschwerden differenziert wird. Dabei ist nach MAYglichkeit die Heilung
der Krankheit als das vorrangige Behandlungsziel anzustreben, wAxhrend die
VerhAYtung einer Verschlimmerung oder die Linderung von
Krankheitsbeschwerden regelmAxA[Jig nachrangige Behandlungsziele sind (vgl.
bereits BSGE 78, 70 (85)). Bietet die Schulmedizin nur noch palliative Therapien an,
weil sie jede MAYglichkeit kurativer Behandlung als aussichtslos erachtet, kommt
die Alternativbehandlung nur dann in Betracht, wenn die auf Indizien gestAVitzte
Aussicht auf einen A¥ber die palliative Standardtherapie hinaus reichenden Erfolg
besteht. Rein experimentelle Behandlungsmethoden, die nicht durch hinreichende
Indizien gestAYstzt sind, reichen hierfAYar nicht. Mit Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung
mit dem Sozialstaatsprinzip und Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG ist es in der extremen
Situation einer krankheitsbedingten Lebensgefahr jedoch nicht zu vereinbaren,
Versicherte auf eine nurmehr auf die Linderung von Krankheitsbeschwerden
zielende Standardtherapie zu verweisen, wenn durch eine Alternativbehandlung
eine nicht ganz entfernte Aussicht auf Heilung besteht."

Die Frage, ob eine auf Indizien gestA¥tzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf
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Heilung oder zumindest auf eine spAVrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf vorliegt, ist a[J[] genauso wie das Vorliegen einer
lebensbedrohlichen Krankheit und das Fehlen einer anwendbaren Standardtherapie
a0 nach den Regeln der Axrztlichen Kunst und zum Zeitpunkt des Beginns der
Behandlung zu beurteilen (vgl. BSG, Urteile vom 07.11.2006, B 1 KR 24/06 R, und
vom 07.05.2013, B 1 KR 26/12 R). Es ist also eine ex-ante-Betrachtung mit Blick auf
die "voraussichtlichen Erfolgschancen" der Behandlung durchzufA%hren; eine
"rAVsckblickende" Beurteilung ausgehend "von einem Erfolg [der] Behandlung", also
deren Ergebnis, verbietet sich (vgl. BSG, Urteil vom 07.11.2006, B 1 KR 24/06 R).
Dies hat zur Konsequenz, dass bei der Frage, ob eine auf Indizien gestAVstzte, nicht
ganz fern liegenden Aussicht auf Heilung oder zumindest auf eine spA¥irbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf vorliegt, der konkrete
Erkrankungsverlauf des Antragstellers keine Bedeutung haben kann, da dieser nur
mit einer &[] nicht zulArssigen &[] rAYckblickenden Betrachtung einbezogen
werden kAfnnte.

FAYar die PrAYsfung des Vorliegens der auf Indizien gestAVstzten, nicht ganz fern
liegenden Aussicht auf Heilung oder zumindest auf eine spA¥rbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf, der einerseits eine abstrakte und
andererseits eine konkret-individuelle PrA%fung und AbwAxgung von Risiken und
Nutzen einer Behandlungsmethode zugrunde zu legen ist (vgl. BSG, Urteile vom
04.04.2006, B 1 KR 7/05 R, und vom 02.09.2014, B 1 KR 4/13 R), dAVarfen die
Anforderungen wegen der grundrechtsorientierten Auslegung und des im
Mittelpunkt stehenden Grundrechts des Lebens nicht A¥berspannt werden (vgl.
LSG Baden-WAYirttemberg, Urteil vom 22.03.2017, L 5 KR 1036/16; Bayer. LSG,
Urteil vom 09.11.2017, L 4 KR 49/13). Gleichwohl begrAYandet das subjektive
Empfinden des Versicherten, auch gestAYstzt durch die gleichlautende
EinschArtzung oder Empfehlung des behandelnden Arztes, oder das BefAYrworten
der Therapie durch einzelne A[Jrzte allein a[J[] ebenso wie der positive Verlauf einer
Erkrankung im konkreten Fall eines Antragstellers (vgl. oben) af]J Indizien im
genannten Sinne grundsAxtzlich nicht (vgl. BSG, Urteile vom 04.04.2006, B 1 KR
7/05 R, und vom 07.11.2006, B 1 KR 24/06 R; Bayer. LSG, Urteil vom 01.10.2018, L
4 KR 49/13; LSG Baden-WAVarttemberg, Urteile vom 27.07.2016, L 5 KR 442/16, und
vom 22.02.2017, L 5 KR 1653/15). Rein experimentelle Behandlungsmethoden, die
nicht durch hinreichende Indizien gestA¥tzt sind, muss die gesetzliche
Krankenversicherung auch nach MaA[Jgabe der grundrechtsorientierten Auslegung
des Leistungskatalogs (bzw. des A§ 2 Abs. 1a SGB V) nicht gewArhren (vgl. BVerfG,
Beschluss vom 26.02.2013, 1 BvR 2045/12; BSG, Urteil vom 07.05.2013, B 1 KR
26/12 R).

Die Anforderungen an die auf Indizien gestAVstzte, nicht ganz fern liegende Aussicht
auf Heilung oder zumindest auf eine spA¥rbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf unterliegen Abstufungen je nach der Schwere und dem Stadium
der Erkrankung. Es ist eine Differenzierung im Sinne der Geltung abgestufter
Evidenzgrade nach dem Grundsatz vorzunehmen, dass umso schwerwiegender die
Erkrankung und umso hoffnungsloser die Situation ist, desto geringere
Anforderungen an die ernsthaften Hinweise auf einen nicht ganz entfernt liegenden
Behandlungserfolg zu stellen sind (vgl. BSG, Urteile vom 04.04.2006, B 1 KR 7/05 R,
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und vom 02.09.2014, B 1 KR 4/13 R).

Indizien fAY4r eine nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder zumindest auf
eine spA¥rbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf kAfinnen sich auch
auA[Jerhalb von Studien, vergleichbaren Erkenntnisquellen oder von Leitlinien der
Arnrztlichen Fachgesellschaften finden. Das BVerfG hat im Beschluss vom
06.12.2005,1 BvR 347/98, insofern Folgendes ausgefA¥%hrt: "Solche Hinweise auf
einen individuellen Wirkungszusammenhang kAfnnen sich aus dem
Gesundheitszustand des Versicherten im Vergleich mit dem Zustand anderer, in
gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in Frage stehenden Methode
behandelter Personen ergeben sowie auch mit dem solcher Personen, die bereits
auf diese Weise behandelt wurden oder behandelt werden. Insbesondere bei einer
|IAxnger andauernden Behandlung kAYnnen derartige Erfahrungen Folgerungen
fAvar die Wirksamkeit der Behandlung erlauben. Weitere Bedeutung kommt der
fachlichen EinschArtzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall
durch die AJrzte des Erkrankten zu, die die Symptome seiner Krankheit behandeln.
Hinweise auf die Eignung der im Streit befindlichen Behandlung kAfnnen sich auch
aus der wissenschaftlichen Diskussion ergeben; a[]}"

Zur Behandlung mit einem nicht zugelassenen Arzneimittel bei einer
lebensbedrohenden, regelmAxA[ig tAfdlich verlaufenden Erkrankung hat das BSG
im Urteil vom 04.04.2006, B 1 KR 7/05 R, zum Gesichtspunkt der nicht ganz
fernliegenden Aussicht auf Heilung oder zumindest auf eine spAYrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf Folgendes erlAxutert:

"Danach kAfnnen als Beurteilungsgrundlage beim Fehlen anderer Studien auch
"Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische A[Jberlegungen, deskriptive
Darstellungen, Einzelfallberichte, u.A[].; nicht mit Studien belegte Meinungen
anerkannter Experten, Berichte von Expertenkomitees und Konsensuskonferenzen"
in Betracht kommen (vgl A§ 9 Abs 3 Punkt IV BUB-RL, A§ 18 Abs 2 Punkt IV und Abs
3 Punkt IV; A§ 20 Abs 2 Verfahrensordnung).

afli

Fehlen theoretisch-wissenschaftliche ErklAxrungsmuster, kann im Einzelfall bei
vertretbaren Risiken auch die bloA[Je Axrztliche Erfahrung fAYar die Annahme eines
Behandlungserfolgs entscheidend sein, wenn sich diese Erkenntnisse durch andere
Allrzte in Arhnlicher Weise wiederholen lassen (so schon zur Auslandsbehandlung
BSGE 84, 90, 97 = SozR 3-&8203;2500 A§ 18 Nr 4 S 20)."

SchlieA[Jlich hat das BSG auch "wissenschaftliche Verlaufsbeobachtungen anhand
von operierten 126 Menschen, unterstAYstzt durch Parallelbeobachtungen im
Rahmen von Tierversuchen und untermauert durch wissenschaftliche
ErklAxrungsmodelle" als "ihrer Art nach ohne Weiteres geeignet" betrachtet, "nach
den Regeln der Arrztlichen Kunst als Grundlage fAYar "Indizien" im dargelegten
Sinne fAYr eine positive Einwirkung zu dienen" (BSG, Urteil vom 02.09.2014, B 1 KR
4/13 R).

Nach MaA[lgabe dieser Vorgaben |Arsst sich bei der durchzufAYhrenden abstrakten
und konkreten PrAYsfung von Risiken und Nutzen fA%r die beantragte
Immuntherapie mit onkolytischen Viren, kombinierter Hyperthermie (aktiv und
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passiv), dendritischen Zellen, Artesunaten (bei hoher Transferrinrezeptor-Dichte)
und Thymus-PrAxparaten zur Immunmodulation, wie sie im Antragsschreiben des
Arztes T. vom 13.05.2013 beschrieben worden ist, keine auf Indizien gestAVitzte,
nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAYsrbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf feststellen. Dies ergibt sich aus
folgenden A[Jberlegungen:

ZunAnchst stellt der Senat fest, dass an den EvidenzmaA[Jstab hinsichtlich der
Frage, ob eine auf Indizien gestAVtzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung
oder wenigstens auf eine spAVsrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
fAVar die beantragte Immuntherapie besteht, im vorliegenden Fall vergleichsweise
niedrige Anforderungen zu stellen sind. Dies ergibt sich daraus, dass die
vorliegende Erkrankung eines Glioblastoma multiforme, erst recht nach Auftreten
eines Rezidivs, aufgrund der sehr schlechten Prognose und der geringen
durchschnittlichen A[Jberlebenszeit (vgl. oben Ziff. 3.4.1.) als eine sehr
schwerwiegend-lebensbedrohliche Erkrankung zu betrachten ist, zumal die
anerkannten medizinischen Methoden keinerlei kurativen Ansatz verfolgen und die
zur VerfA¥agung stehenden palliative BehandlungsmAf9glichkeiten nur von sehr
beschrArnkter Wirkung sein dAYarften.

Aber auch bei Zugrundelegung dieses abgesenkten EvidenzmaA[Jstabs lassen sich
ausreichende Indizien fAY4r eine positive Beeinflussung des Krankheitsverlaufs
durch die streitgegenstAxndliche Immuntherapie nicht feststellen. Dies ergibt sich
aus folgenden AJberlegungen:

* Der sozialgerichtliche SachverstAxndige Prof. Dr. )., der aufgrund seiner
beruflichen Stellung am Nationalen Centrum fAYr Tumorerkrankungen H-Stadt
AViber AnuA[erst groA[Je Erfahrung und Kenntnisse hinsichtlich der Behandlung von
Krebserkrankungen verfAvagt und dessen EinschArtzung im Gutachten vom
29.06.2015 sich der Senat als A¥berzeugend zu eigen macht, hat wiederholt darauf
hingewiesen, dass es sich bei der vom Arzt T. angewandten Therapie, die aus
mehreren TherapiemodalitAxten besteht, um eine hochexperimentelle Therapie
handelt, fA%r die keine klinisch-wissenschaftliche Rationale existiert. Dieser
Umstand schlieA[Jt eine Behandlung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
aus.

Auch fAYur die einzelnen TherapiemodalitAnten bestehen nach der EinschArtzung
des SachverstArnndigen keine Erkenntnisse dahingehend, dass sie von einer
positiven Auswirkung bei der Behandlung eines Glioblastoma multiforme sein
kAfinnten. Sofern es fAY.r die dendritische Zelltherapie in der Krebstherapie noch
gewisse Hinweise darauf gibt, dass diese bei Beladung mit einem spezifischen
Antigen Auswirkung auf die Behandlung eines malignen Tumors haben kann, lassen
sich diese Erkenntnisse, die nicht hinsichtlich des Glioblastoma multiforme erhoben
worden sind und nach der Aussage des SachverstAxndigen durch diverse andere
Studien erheblich in Zweifel gezogen worden sind, nicht auf die Behandlung eines
Glioblastoma multiforme AYbertragen. Zudem ist in diesem Zusammenhang auch
zu berAVicksichtigen, dass die vom Arzt T. angewandte Therapie mit dendritischen
Zellen gerade nicht mit einer Beladung der dendritischen Zellen mit einem Antigen



verbunden ist, so dass die vom SachverstArxndigen Prof. Dr. J. angefA%hrte positive
Phase IlI-Studie, der eine Behandlung mit dendritischen Zellen, die mit einem
Antigen beladen waren, zugrunde gelegen hat, ohnehin nicht auf die konkrete
Behandlung zu AVsbertragen ist &[J[] eben weil der Therapieansatz wegen der
fehlenden Beladung mit einem Antigen ein ganz anderer ist und es fAY4r diesen
andersartigen Ansatz keine derartige Erhebung gibt.

Ganz abgesehen davon, dass der Senat a[J[] mit Ausnahme des tatsArchlich sehr
gAVinstigen Krankheitsverlaufs des KIArgers, der aber bei der Beurteilung der
Frage, ob Indizien fAY4r eine positive Beeinflussung des Krankheitsverlaufs durch die
streitgegenstAxndliche Immuntherapie erkennbar sind, ohne rechtliche Relevanz ist
a0 auch fAYr die einzelnen Therapiebestandteile keine Indizien fAYr eine
(positive) Beeinflussung des Krankheitsverlaufs des KIAxgers erkennen kann, steht
einer derartigen aufgespaltenen Bewertung einzelner Therapiebestandteile auch
entgegen, dass eine einheitliche Betrachtung des Behandlungskonzepts sowohl
rechtlich geboten ist (vgl. BSG, Urteil vom 16.09.1997, 1 RK 28/95) als auch aus
medizinischer Sicht vom behandelnden Arzt T. explizit postuliert wird (vgl. dessen
Schreiben vom 13.05.2013, dort S. 5: "Die Hyperthermie ist hier keine
Monotherapie, sondern eine wichtige Facette in einem immuntherapeutischen
Gesamtkonzept." und S. 9: "Dass die Kombination von Fieber, Viren und
Dendritischen Zellen einen ganz besonderen Sinn hat und nicht nur ein
Sammelsurium verschiedener immuntherapeutischer AnsAxtze ist, wird jedem
denkwilligen Arzt durch den Nachweis nahegelegt, dass nur im Zusammenwirken
von Dendritischen Zellen, Newcastle-Viren und Lipoposysaccaarid (LPS), einem
Bestandteil unseres Fiebermittels, das erwAYsnschte Ergebnis erzielt werden kann,

ali").

Sofern am Gutachten des Prof. Dr. J. von den BevollmArchtigten des KIArgers mit
Schriftsatz vom 05.02.2018 beanstandet worden ist, dass dieser ein zu hohes
Evidenzniveau fAY%r die Beurteilung der auf Indizien gestAVitzten, nicht ganz
fernliegenden Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVarbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf zu Grunde gelegt habe, greift dieser Einwand
nicht durch. Es ist zwar richtig, dass allein mit dem Umstand, dass es universitAxre
Studien zur Beurteilung der streitgegenstArndlichen Therapie nicht gibt a[J]] was
fAYar den MDK in seinem Gutachten vom 04.06.2013 das entscheidende, rechtlich
aber nicht haltbare Argument gewesen zu sein scheint, auch unter
grundrechtsorientierter Auslegung einen Leistungsanspruch zu verneinen (vgl.
dessen Gutachten vom 04.06.2013) -, nicht bereits das Vorliegen einer auf Indizien
gestAVstzten, nicht ganz fernliegenden Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf
eine spA¥rbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf verneint werden
kann. Der gerichtliche SachverstArnndige hat aber seine Beurteilung nicht allein
darauf gestAYstzt, dass es keine universitAxren Studien gibt. Vielmehr hat er
erlArnutert, dass die beim KIAxger angewandte Therapie als hochexperimentelles
Verfahren zu betrachten ist, wobei er diese Bewertung nicht mit dem Fehlen
klinischer Studien oder einer fehlenden wissenschaftlichen Anerkennung der
Therapieform begrA¥indet hat &[]J] anders als der MDK dies im MDK-Gutachten vom
04.06.2013 als tragende BegrA¥sndung angegeben hat. Der Vorhalt der
BevollmArchtigten des KIArgers mag daher zwar gegenA¥sber den AusfAYshrungen
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des MDK zutreffend sein, nicht aber gegenAYber dem gerichtlichen
SachverstAxndigen.

* Auch aus dem Gutachten des gemAxA[] A§ 109 SGG benannten behandelnden
Arztes T. ergibt sich keine auf Indizien gestAVstzte, nicht ganz fernliegende Aussicht
auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVarbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf fAYar die streitgegenstAxndliche Immuntherapie.

Sofern dieser einen abstrakten Wirksamkeitsnachweis der von ihm angewandten
Immuntherapie behauptet, ist dies fA%ar den Senat mangels plausibler
BegrA¥andung nicht nachvollziehbar.

Jedenfalls IArsst sich dieser Schluss nicht aus der vom SachverstAxndigen T.
angefA%hrten Studie von Csatary aus dem Jahre 2004 ableiten. Denn diese
"Studie", die offenbar in einer Verlaufsbeobachtung von 14 Patienten besteht,
betrifft nach den AusfA¥zhrungen des SachverstAxndigen allein die Therapie mit
onkolytischen Viren, nicht aber eine immunologische Kombinationstherapie in der
vom Arzt T. angewandten Form. Ein RAYckschluss auf eine potentielle Wirkung der
beim KlArnger angewandten Therapie |Arsst sich daher wegen der unterschiedlichen
AnsArtze und Therapieteile und dabei gerade des Umstands, dass der Arzt T. fAYar
die von ihm angewandte Behandlung ein aufeinander abgestimmtes
Zusammenwirken der verschiedenen TherapieansAxtze postuliert, nicht ziehen,

Ob das Ergebnis einer Beobachtung bei 14 (mit onkolytischen Viren behandelten)
Patienten unter Zugrundelegung eines nur geringen EvidenzmaA[Jstabs AVsberhaupt
ausreichend sein kAfnnte, um ein Indiz fA%r eine nicht ganz fernliegende Aussicht
auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVarbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf zu begrA¥nden &[] das BSG hat dies fA%r den Fall von
wissenschaftlichen Verlaufsbeobachtungen anhand von operierten 126 Menschen,
unterstAvstzt durch Parallelbeobachtungen im Rahmen von Tierversuchen und
untermauert durch wissenschaftliche ErklAxrungsmodelle bejaht (vgl. BSG, Urteil
vom 02.09.2014, B 1 KR 4/13 R) -, kann dahingestellt bleiben. Denn die
Erkenntnisse von Csatary zu einer Therapie allein mit onkolytischen Viren betreffen
eine andere Behandlungsform, als sie der Arzt T. beim KlAxger mit der
immunologischen Kombinationstherapie, bei der die Behandlung mit onkolytischen
Viren nur ein Bestandteil von mehreren ist, zur Anwendung gebracht hat. Dies hat
der Arzt T. sowohl als behandelnder Arzt als auch als gerichtlicher
SachverstAxndiger wiederholt bestArntigt und darauf hingewiesen, dass seine
Behandlung auf einem Zusammenwirken der verschiedenen Therapiebestandteile
aufbaue und nicht nur ein Sammelsurium verschiedener Behandlungsmethoden sei.
Dass Erkenntnisse zu einem einzelnen Therapiebestandteil nicht zu einer
EinschArtzung hinsichtlich der Erfolgsaussichten der Kombinationstherapie fAYhren
kAfnnen, auch nicht im Sinne von Indizien bei abgesenktem EvidenzmaA[Jstab, ist
fAYar den Senat logisch auch damit zu begrA¥nden, dass a[J[] geht man mit dem
Arzt T. davon aus, dass sich die Therapiebestandteile gegenseitig beeinflussen a[][]
fAYar Art und Umfang dieser gegenseitigen Beeinflussung keinerlei Hinweise im
Sinne von Indizien vorliegen, auch nicht nach den AusfA¥%hrungen des Arztes T. in
seinem Gutachten. Vielmehr hat dieser die beim KIAxger angewandte Therapie
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selbst als "individuellen Heilversuch" (letzte Seite des Gutachtens des Arztes T. vom
12.07.2016), ohne dass offengelegte oder nachweisbare Erfahrungswerte fA%sr die
Kombinationstherapie bestA¥anden, also als experimentell beschrieben.

FAVar die Kombinationstherapie selbst gibt es, wie der Arzt T. als SachverstAxndiger
selbst bestAxtigt hat, keinerlei Vergleichsdaten oder Erhebungen, auch nicht mit
nur vergleichsweise geringer Patientenzahl.

Sofern der SachverstAxndige T. der Ansicht zu sein scheint, dass sich die von ihm
behauptete Rationale zur Anwendung onkolytischer Viren bereits begrifflich daraus
ergebe, dass "onkolytisch" "Geschwulst auflAYsend" bedeute, liegt auf der Hand,
das allein mit der Verwendung sprachlicher Begrifflichkeiten kein medizinischer
Wirksamkeitsnachweis und auch kein Indiz auf potentielle Wirkungen begrAVindet
werden kAfnnen, was erst recht fA%r die Kombination mit weiteren
Therapiebestandteilen gilt.

Auch der Hinweis des SachverstArnndigen T. darauf, dass das Institut fAVar
Tumortherapie in Duderstadt weltweit A¥sber die grAYA[Jte Erfahrung mit
dendritischen Zellen verfAYge, geht ins Leere. Denn diesem Hinweis ist a[J[] wie
bereits bei der angefA¥hrten Studie von Csatary a[J[] entgegenzuhalten, dass beim
KIAxger nach dem Ansatz des behandelnden Arztes T. ein Gesamtkonzept mit einer
aufeinander abgestimmten Kombination verschiedener Therapieformen zur
Anwendung kommen sollte. Insofern liegt also ein ganz anderer Behandlungsansatz
vor als bei einer Monotherapie mit dendritischen Zellen, wie sie nach den Angaben
des SachverstArndigen T. beim vorgenannten Institut durchgefA%hrt wird. Ob es
fAYar die Behandlung eines Glioblastoma multiforme mit dendritischen Zellen in
Form einer Monotherapie Indizien fAY4r eine nicht ganz fernliegende Aussicht auf
Heilung oder wenigstens auf eine spA¥arbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf gibt, ist vom SachverstAxndigen T. so nicht einmal behauptet
worden und bedarf daher keiner weiteren AufklAxrung.

Wie bereits zu den AusfA¥%hrungen des SachverstAxndigen zur Therapie mit
dendritischen Zellen und onkolytischen Viren (vgl. oben) ist auch hinsichtlich seines
Hinweises auf eine Glioblastoma-Studie der UniversitAxt Witten-Herdecke und Ruhr
UniversitAxt Bochum zur Hyperthermiebehandlung festzuhalten, dass diese Studie
nach den AusfA¥hrungen des SachverstAxndigen wiederum nur eine Monotherapie
betrifft und sich daher daraus keine Indizien fA%r eine nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVsrbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf durch die Kombinationstherapie ergeben kAfnnen.

Der auf einer Wahrscheinlichkeitsberechnung bestehende Ansatz des
SachverstAxndigen T., dass die Wahrscheinlichkeit, einen Krankheitsverlauf wie
beim KlAnger zu erreichen, unter einem Prozent liege, daher die Wahrscheinlichkeit
einer Wirksamkeit der von ihm angewandten Therapie bei 99 % liegen mAVsse, ist
zum einen fAYr den Senat nicht nachvollziehbar und wird zum anderen den
Kriterien nicht gerecht, die nach hAfchstrichterlicher Rechtsprechung der
Beurteilung zu Grunde zu legen sind, ob eine auf Indizien gestAVtzte, nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf eine spA¥rbare Beeinflussung des Krankheitsverlaufs



des KIAxgers durch die bei ihm angewandte Kombinationstherapie gegeben ist.
Denn der BegrA¥indungsansatz des SachverstAxndigen T. legt eine retrospektive
Betrachtung zugrunde, wie sie sich bei der Beurteilung der Frage, ob eine auf
Indizien gestAVstzte, nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine spAVarbare
Beeinflussung des Krankheitsverlaufs gegeben ist, verbietet. Der Ansatz des
SachverstArndigen T. krankt daran, dass sich das vermeintliche Indiz allein aus
dem konkreten Krankheitsverlauf des KIAxgers ergeben soll, dieser Verlauf aber
nicht der MaA[Jstab fAY4r die Beurteilung der Aussicht auf eine spAVarbare
Beeinflussung des Krankheitsverlaufs sein kann. Denn derartige Hinweise kAqnnen
sich nicht aus einer retrospektiven Betrachtung des Krankheitsverlaufs des
KIAxgers, sondern nur aus Konstellationen auA[Jerhalb dieses konkreten
Behandlungsfalls ergeben. WAYrde man dem Ansatz des SachverstAxndigen T.
folgen, wAYrde im A[Jbrigen eine Kostenerstattung allein davon abhAxngig sein, ob
der Krankheitsverlauf eines Versicherten im Vergleich zum Durchschnittsfall
gAVanstiger war a[][] dann wAxre die Folge eine Kostenerstattung a[J[] oder nur
durchschnittlich oder schlechter war a[J[] dann wAxre die Folge keine
Kostenerstattung -, unabhAxngig davon, worin die GrAYande fAYar den
Krankheitsverlauf tatsArchlich liegen. Dies wAYarde dann dazu fA%hren, dass bei
identischen Ausgangssituationen und identischen Behandlungen je nach dem a[][]
schicksalshaften a[J[] Verlauf der Erkrankung eine Kostenerstattung erfolgen
mAVYisste oder nicht.

Somit |Axsst sich aus dem Gutachten des Arztes T. &[][] anders als dies der
SachverstAxndige glauben machen will &[] weder ein abstrakter
Wirksamkeitsnachweis fAYar die auch beim KlArger zur Anwendung gekommene
Therapie noch ein konkreter Wirksamkeitsnachweis der Therapie beim KlIAxger
ableiten, da der natAVrliche Verlauf nach der Entfernung des Rezidivs, also auch
ohne die streitgegenstAxndliche Therapie, durchaus der gleiche gewesen sein kann,
wie er beim KlAnger eingetreten ist. Darauf hat der gerichtliche SachverstArnndige
Prof. Dr. J. hingewiesen.

Lediglich der VollstArndigkeit halber, ohne dass dies fAYar die Entscheidung noch
von entscheidungserheblicher Bedeutung wAxre, weist der Senat auf folgende zwei
Gesichtspunkte hin:

0 Soweit es sich bei der streitgegenstArndlichen Behandlung des KIAxgers um
einen "individuellen Heilversuch" gehandelt hat, wie dies der behandelnde Arzt und
vom KlAxger benannte SachverstArnndige T. angegeben hat, liegt es nahe, dass
diese Behandlung wegen VerstoA[Jes gegen A§ 15 Berufsordnung der A[Jrzte
Bayerns entgegen den Regeln der Arrztlichen Kunst durchgefA¥hrt worden ist, was
einer BerAVicksichtigung im Rahmen eines Erstattungsanspruchs entgegenstehen
wAYarde (vgl. BSG, Urteil vom 07.11.2006, B 1 KR 24/06 R: "Da die Regeln der
Axrztlichen Kunst maA[]jgeblich sind, muss ggf auch die nicht dem sonst in der GKV
vorausgesetzten medizinischem Standard entsprechende Behandlungsmethode in
erster Linie fachArrztlich durchgefA¥hrt werden; die Behandlung muss a[]!
jedenfalls im A[Jbrigen den Regeln der Axrztlichen Kunst entsprechend
durchgefA¥hrt und ausreichend dokumentiert werden (zum Arztvorbehalt vgl
BVerfG, Beschluss vom 6. Dezember 2005, SozR 4-&8203;2500 A§ 27 Nr 5 RdNr 26;
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Urteil des erkennenden Senats vom 4. April 2006 a[J[] B 1 KR 7/05 R, SozR
4-&8203;2500 A§ 31 Nr 4: Tomudex, RANr 50 zu den Regeln der Axrztlichen Kunst
und Dokumentationspflichten ). Den Regeln der Arrztlichen Kunst entspricht es
auch, jedenfalls soweit es in der jeweiligen Berufsordnung ( vgl dazu auch die nicht
als solche rechtsverbindliche (Muster-)Berufsordnung fAYar die deutschen
A[Jrztinnen und A[Jrzte &[J[] MBO-&8203;A[] 1997, DA[]BI 1997 (94), A-&8203;2354;
inzwischen A§ 15 Abs 4 MBO-&8203;A[], DA[JBI 2004 (101), A-&8203;1578,
A-&8203;1580 ) entsprechend der "Deklaration von Helsinki" vorgesehen ist, bei
beabsichtigten Heilversuchen zuvor die zustAxndige Ethikkommission einzuschalten
und ihre (ggf positive) Beurteilung abzuwarten ( af})."

o Im Zusammenhang mit der grundrechtsorientierten Auslegung des
Leistungsanspruchs ist zu beachten, dass einem Anspruch gegebenenfalls auch der
Umstand entgegen stehen kann, dass die Erkenntnisdefizite zu einer
Behandlungsmethode in der SphAxre des Therapeuten liegen. Das BSG hat insofern
im Urteil vom 07.05.2013, B 1 KR 26/12 R, Folgendes ausgefA%hrt: "Eine weitere
Begrenzung der sich aus der grundrechtsorientierten Auslegung und A§ 2 Abs 1a
SGB V ergebenden AnsprA¥che auf Methoden, die noch nicht dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen, folgt aus der
Mitwirkungsobliegenheit der Behandler. Die aus der grundrechtsorientierten
Auslegung und aus A§ 2 Abs 1a SGB V resultierende Absenkung der Anforderungen,
die ansonsten an den Evidenzgrad des Behandlungserfolgs zu stellen sind, verlangt
unter dem Gesichtspunkt des Patientenschutzes die jeweils mAfgliche Erhebung
und ZugAxnglichmachung von nach wissenschaftlichen MaAJstArben verfAYigbaren
Informationen durch die Behandler entsprechend ihrem Berufs- und Standesrecht.
Die aktive Bereitschaft der Behandler, zum Abbau der (noch) vorhandenen
Erkenntnisdefizite beizutragen, ist unverzichtbarer Teil des auch der
grundrechtsorientierten Auslegung und A§ 2 Abs 1a SGB V zugrundeliegenden
medizinisch-&8203;wissenschaftlichen Erkenntnisprozesses."

AusfA¥shrungen im Gutachten des Arztes T. sowie in dem vom KIAxger vorgelegten
"Gutachten" des B. vom 20.08.2018 lassen die Vermutung zu, dass der Arzt T.
neben dem KIAxger noch weitere Glioblastoma multiforme-Patienten behandelt hat.
Unklar ist aber, um wie viele Patienten es sich handelt a[J[] im "Gutachten" des B.
werden "4 GBM Patienten" (S. 2 dieses "Gutachtens") genannt, im
sozialgerichtlichen Gutachten des Arztes T. benennt der SachverstAxndige keine
Zahl, sondern nur "meine Patienten", wobei es sich dabei um mehr Patienten
handeln muss, zumindest wenn die Angabe eines LangzeitA%berlebens "in 30 %
der FArlle" (drittletzte Seite des Gutachtens) eine rechnerisch genaue Angabe
darstellt, weil er dann mindestens zehn Patienten behandelt haben mAYasste a[][]
und ob diese mit der immunologischen Kombinationstherapie behandelt worden
sind, wie sie auch beim KIAxger zum Einsatz gekommen ist 8[JJ im "Gutachten" des
B. wird A¥ber eine "OV von Dr. T." (S. 2 dieses "Gutachtens"), wobei "OV" die
AbkAYarzung fAYar "oncolytische Virotherapie" (S. 1 dieses "Gutachtens") ist,
berichtet, wohingegen im Gutachten des Arztes T. eine Behandlung der Patienten
"mit Onkolytischen Viren, Hyperthermie und ev. Dendritischen Zellen" (drittletzte
Seite des Gutachtens) angegeben wird. Ob im vorliegenden Verfahren ein Anspruch
des KlAxgers auch daran scheitern kAfnnte, dass eine aktive Bereitschaft des
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behandelnden Arztes T., einen Beitrag zum Abbau der vorhandenen
Erkenntnisdefizite zu leisten, nicht erkennbar ist, kann mangels
Entscheidungserheblichkeit dahingestellt bleiben.

* Auch aus dem im Berufungsverfahren vorgelegten "Gutachten" des B. vom
20.08.2018 ergibt sich keine auf Indizien gestAVstzte, nicht ganz fernliegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVarbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf fAYr die streitgegenstArndliche Immuntherapie.

Ganz abgesehen davon, dass sich aus den AusfA¥%hrungen des B. nicht ergibt, ob
dieser bei der Beurteilung der beim KlArnger angewandten Therapie den richtigen
Zeitpunkt, nAxmlich den der DurchfAYzhrung der Behandlung, zu Grunde gelegt hat
oder seine Beurteilung auf neuere Erkenntnisse stAY%tzt, die aus rechtlichen
GrAYanden bei der Beurteilung der Erfolgsaussichten nicht maAJgeblich wArren,
enthArlt die Bewertung des B. wiederum nur ErlAxuterungen zu einer Behandlung
mit onkolytischen Viren, nicht aber zu einem immuntherapeutischen
Gesamtkonzept, wie es der Arzt T. beim KlArnger angewendet hat. Es ist auch nicht
klar, ob B. bei seinen AusfAYzhrungen AViberhaupt die Therapieform zugrunde
gelegt hat, die beim KIAxger zu Anwendung gekommen ist. Sofern B. den Nachweis
des Therapieerfolgs der beim KIAxger angewandten Therapie darin zu erkennen
meint, dass der KIAxger nach wie vor bei guter Gesundheit am Leben sei, verkennt
er, dass zum einen eine retrospektive Betrachtung nicht zulAxssig ist und dass auch
der natAVrliche Verlauf der Erkrankung des KlArgers der gleiche sein kann, wie
dies der SachverstArndige Prof. Dr. ). erlArutert hat.

* Die vom BevollmArchtigten des KIAxgers dem Schriftsatz vom 22.08.2018
beigelegten VerAfffentlichungen in The New England Journal of Medicine betreffen
wiederum nur die Behandlung von Glioblastoma multiforme mit einer virologischen
Therapie, nicht aber im Rahmen eines Gesamtkonzepts, wie dies beim KIAxger zur
Anwendung gekommen ist. Auf die obigen AusfAYzhrungen wird daher insofern
verwiesen.

* Der Verlauf der Erkrankung des KIAxgers, also dass nach der operativen
Entfernung des Rezidivs die Krebserkrankung bis heute nicht mehr aufgetreten ist,
dAVarfte zwar ein in der Tat sehr seltener positiver Verlauf sein. Mit dem positiven
Verlauf einer Erkrankung im konkreten Fall kann aber nicht ein Indiz fA%r eine nicht
ganz fernliegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spAVirbare
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf begrA¥ndet werden (vgl. oben).

Lediglich der VollstAxndigkeit halber weist der Senat in diesem Zusammenhang
darauf hin, dass der wiederholte Vortrag der BevollmArchtigten des KIAxgers
(KlagebegrA¥andung vom 19.12.2013, BerufungsbegrA¥sndung vom 05.02.2018),
durch die streitgegenstAxndliche Therapie sei es zu einem GrAYA[JenrAVsckgang
des Glioblastoma multiforme WHO Grad IV gekommen, nicht den Tatsachen
entspricht. TatsAxchlich ist das Rezidiv mikrochirurgisch entfernt worden; danach
ist nie mehr ein Tumor nachweisbar gewesen. Die streitgegenstAxndliche Therapie
kam damit allein in einem Zeitraum zur Anwendung, in dem AYberhaupt kein
Tumor (mehr) vorgelegen hat. Ein "GrAYAJenrAYsckgang" eines &[][] nicht mehr



vorhandenen a[J[] Tumors kann damit nicht bewirkt worden sein.

Lediglich vorsorglich und der VollstAxndigkeit halber weist der Senat weiter darauf
hin, dass sich an der Beurteilung und am Ausgang des Verfahrens auch dann nichts
Axndern wAY%rde, wenn die durch den Arzt Dr. G. durchgefA¥hrten Behandlungen
einer Hyperthermie als vom Antrag vom 13.05.2013 umfasst betrachtet wAYrden,
weil im Gesamtkonzept des Arztes T. fAYur den Therapiebestandteil der
Hyperthermie der Arzt Dr. G. eingebunden worden wAxre. Zwar wArre dann von
einem grAYA[Jeren Betrag potenziell erstattungsfAxhiger Kosten auszugehen. An
der rechtlichen Beurteilung wAY%rde sich aber ansonsten nichts Arndern, so dass
auch in diesem Fall die Berufung ohne Erfolg bleiben wAVarde.

Die Berufung kann daher keinen Erfolg haben.
Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 193 SGG.

Ein Grund fAYr die Zulassung der Revision liegt nicht vor (A§ 160 Abs. 2 Nrn. 1 und
2 SGG).

Erstellt am: 02.12.2020

Zuletzt verandert am: 22.12.2024
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