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Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung wird abgelehnt.
AuA[Jergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.

GrAYande:

|. Die Beteiligten streiten A¥ber die Verpflichtung der Antragsgegnerin, die
Behandlung des Antragstellers mit dem Wachstumshormon Humatrope als
Sachleistung der gesetzlichen Krankenversicherung zu A¥%bernehmen.

Der am XX.X.1994 geborene Antragsteller, Kind eines 171,9 cm groA[Jen Vaters und
einer 164,3 cm groA[Jen Mutter, leidet an einem sogenannten idiopathischen (ohne
erkennbare Ursache entstandenen) Kleinwuchs (ISS= idiopathic short stature).
Seine KAYrpergrAfA[Je betrug im Oktober 2003 123 cm, im November 2004 126,9,
cm im April 2005 128,4 cm und zuletzt am 23.3.2006 nach der Bescheinigung von
Prof. Dr. W. 131,4 cm und liegt damit sieben Zentimeter unter der dritten Perzentile
bzw. 20 Zentimeter unter der mittleren NormgrAYA[Je der Wachstumskurve nach
Reinken und Oost, 1992. Ausweislich der vorliegenden Arrztlichen Bescheinigungen
betrAngt seine ZielgrA9AJe 174,6 cm plus/ minus 7 cm. Im April 2004 stellte der
Antragsteller AViber seinen behandelnden Arzt Prof. Dr. W. vom UKE den Antrag auf



A[lbernahme der Kosten fAY4r eine Wachstumshormontherapie mit dem
Medikament Humatrope der Firma E. L., welches fA%r die Behandlung der ISS nicht
zugelassen ist. Der von der Antragsgegnerin eingeschaltete Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK) hAxiIt in der Stellungnahme vom 18.5.2004 von Dr. G.
die Voraussetzungen fAYr eine Anwendung des Medikaments im Rahmen des Off-
label-Gebrauchs nicht fAY4r gegeben, da nach Ansicht des MDK bislang noch keine
ausreichenden wissenschaftlichen Studien im Hinblick auf die Wirksamkeit des
Medikaments bei der Behandlung der ISS vorliegen. Daraufhin lehnte die
Antragsgegnerin die KostenAYibernahme mit Bescheid vom 25.5.2004 (ohne
Rechtsmittelbelehrung) ab. Am 18.4.2005 erneuerte der Antragsteller mit
A[lbersendung eines "FachArrztlichen Gutachtens zur Vorlage bei der IKK Hamburg"
des Kinderarztes Dr. B. von der Gemeinschaftspraxis fA%r Kinder und
Jugendmedizin in C. den Antrag auf KostenAYsbernahme fAY.r die vorgesehene
Wachstumshormontherapie. In seiner weiteren Stellungnahme vom 29.06.2005 sah
der MDK das vorhandene Datenmaterial im Hinblick auf die Wirksamkeit des
Medikaments zur Anwendung im Off-label-Gebrauch weiterhin als nicht erfAYllt an.
In dem Gutachten wird weiter ausgefA¥hrt, dass nach wie vor diskutiert werden
mAYisse, ob es sich vorliegend um eine die LebensqualitAxt nachhaltig
beeintrArxchtigende Erkrankung handele, wenn die ZielgrA9A[Je des Antragstellers
zwischen 140 Zentimetern und 174,6 cm angegebenen werde, weil im sozialen
EntschArdigungsrecht ein Ausgleich einer Behinderung erst beim Unterschreiten
eine GrAfA[Je von 140 cm erfolge. Daraufhin lehnte die Antragsgegnerin die
KostenAVsbernahme mit Bescheid vom 28.7.2005 unter Hinweis auf die
AusfAYzhrungen des MDK erneut ab. Den dagegen am 30.8.2005 erhobenen
Widerspruch wies die Antragsgegnerin mit Widerspruchsbescheid vom 4.1.2006
zurAVack. Die Voraussetzungen fAYar die Anwendung eines Off-label-Gebrauchs
nach der Rechtsprechung des BSG seien nicht erfA%llt. Es bestehe keine die
LebensqualitAxt nachhaltig beeintrArnchtigende Erkrankung, denn nach den
derzeitigen medizinischen Feststellungen kAfYnne nicht davon ausgegangen
werden, dass der Antragsteller eine KAYrpergrAYA[Je von weniger 140 cm erreiche.
Eine konkrete ZielgrAYA[Je werde nach den Gutachten der behandelnden A[Jrzte
nicht angegeben.

Dagegen richtet sich die am 30.1.2006 beim Sozialgericht Hamburg erhobene Klage
(S 28 KR 63/06). Mit dem am 27.2.2006 beim Sozialgericht eingegangenen Antrag
auf Erlass einer einstweiligen Anordnung macht der Antragsteller geltend, dass
seine Eltern die Kosten fAY4r die Behandlung von ca. 60 Euro pro Tag mit ihren
Einkommen nicht finanzieren kAfnnten. Das Abwarten bis zur Entscheidung des
Sozialgerichts in der Hauptsache sei ihm aber nicht zuzumuten, da mit der
Behandlung unverzA%glich in der jetzt beginnenden vorpubertAxren Phase
begonnen werden mAVssse. Der Anspruch sei auch begrAVindet, weil er sich mit
dem voraussichtlichen Erreichen einer GrAYA[Je auA[Jerhalb des GrAYA[Jenbereichs
von 174,6 +/ &[] 7 cm auA[Jerhalb des Normbereichs befinde. Es handle sich dabei
um eine nachhaltig, die LebensqualitAnt auf Dauer beeintrArchtigende Erkrankung,
da hinlArnglich bekannt sei, dass das SelbstwertgefA¥hl dieser Patienten erniedrigt
sei und dass KleinwAYachsige im Durchschnitt eine niedrige Einkommenseinstufung,
geringere Einstellungschancen und geringeren Aufstiegschancen im Vergleich zu
NormalgroA[Jen haben. Es handle sich daher bei den WachstumsstAfrungen des



Antragstellers nicht nur um eine Erkrankung, sondern um eine die LebensqualitAnt
auf Dauer nachhaltig beeintrArnchtigende Erkrankung im Sinne der Entscheidung
des Bundesverfassungsgerichts a[J[]BverfG- vom 06.12.2005 (Az.: 1 BvR 347/98).
Dem von der Antragsgegnerin vorgenommene Vergleich mit den Anforderungen im
Schwerbehindertenrecht kAfnne nicht gefolgt werden, weil nicht jede die
LebensqualitAxt nachhaltig beeintrAxchtigende Erkrankung zugleich auch als
Schwerbehinderung anzusehen sei. Es bestAYanden darA¥sber hinaus keinerlei
Therapiealternativen und es IAxgen ausreichend Studien vor, die die Wirksamkeit
des Medikaments bei der Behandlung der ISS nachweisen. Das Medikament sei in
den USA daher auch bereits seit dem 25.07.2003 zur Behandlung der ISS
zugelassen worden.

Der Antragsteller beantragt,

die Antragsgegnerin zu verpflichten, ihm im Wege der Sachleistung der ge
setzlichen Krankenversicherung die Kosten der Behandlung des An- tragstellers mit
dem Wachstumshormon Humatrope fAYar sechs Monate zu A¥sbernehmen.

Die Antragstellerin beantragt,
den Antrag zurA¥ickzuweisen

Nach ihrer Auffassung scheitere der Antrag bereits daran, dass Humatrope nicht
AViber die erforderliche arzneimittelrechtliche Zulassung fA%r die Behandlung der
ISS verfA¥ge und deshalb in der gesetzlichen Krankenversicherung bei dieser
Indikation nicht verordnet werden dAYrfe. Die Anforderungen des BSG zum Off-
label-Gebrauch seien nicht erfAY%llt, da der Antragsteller nicht an einer
schwerwiegenden, die LebensqualitAxt auf Dauer nachhaltig beeintrArchtigenden
Erkrankung leide. DarAViber hinaus bestAYinden Zweifel an der Wirksamkeit der
Therapie. Das Urteil des BVerfG vom 6.12.2005 zur Kostenerstattung von
alternativen Behandlungsmethoden bei therapeutischer Alternativlosigkeit
begrA¥nde keinen Anspruch, weil dieses nur bei lebensbedrohlichen Erkrankungen
einschlAngig sei.

Die Prozess- und Verwaltungsakten haben dem Gericht vorgelegen.
I.

Der Antrag ist zulAxssig aber nicht begrA¥ndet. Die Antragsgegnerin ist nicht
verpflichtet, dem KlAxger das Medikament Humatrope vorlArufig als Sachleistung
der gesetzlichen Krankenversicherung zur VerfA¥gung zu stellen, denn nach der im
Eilverfahren nur vorzunehmenden summarischen PrA%fung des Gerichts ist nicht
davon auszugehen, dass das Medikament Humatrope zur Behandlung der ISS zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfAxhig ist.

GemAxA[] A§ 86 b Abs. 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG) kann das Gericht der
Hauptsache auf Antrag eine einstweilige Anordnung in Bezug auf den
Streitgegenstand treffen, wenn die Gefahr besteht, dass durch eine VerAxnderung


https://dejure.org/dienste/vernetzung/rechtsprechung?Text=1%20BvR%20347/98
https://dejure.org/gesetze/SGG/86b.html

des bestehenden Zustands die Verwirklichung eines Rechts des Antragstellers
vereitelt oder wesentlich erschwert werden kAqnnte. Einstweilige Anordnungen sind
auch zur Regelung eines vorlAxufigen Zustands in Bezug auf ein streitiges
RechtsverhAxltnis zulAxssig, wenn eine solche Regelung zur Abwendung
wesentlicher Nachteile nAqtig erscheint. Der Erlass einer einstweiligen Anordnung
setzt somit voraus, dass ein Anordnungsanspruch, nAxmlich eine gewisse
Wahrscheinlichkeit, dass der Antragsteller mit seinem Begehren in der Sache
erfolgreich ist, und ein Anordnungsgrund, nAxmlich die EilbedAYarftigkeit im
Hinblick auf die zu treffende Entscheidung, bestehen. Diese Voraussetzungen liegen
aber nicht vor.

GemAxA[] A§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3i.V.m. A§ 31 Abs. 1 SGB V sind die gesetzlichen
Krankenkassen grundsAxtzlich verpflichtet, ihre Versicherten mit den fAY%r eine
Behandlung notwendigen Medikamenten zu versorgen. Der Leistungskatalog der
gesetzlichen Krankenkassen umfasst nach A§ 2 Abs. 1 und A§ 12 Abs. 1 SGB V dabei
nur solche Leistungen, die fAY4r die Behandlung zweckmAxA[Jig und wirtschaftlich
sind und deren QualitAxt und Wirksamkeit dem allgemeinen anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen. GrundsAxtzlich kann ein Arzneimittel auch
dann, wenn es wie hier zum Verkehr zugelassen ist, nicht zu Lasten der
Krankenversicherung in einem Anwendungsgebiet verordnet werden, auf das sich
die Zulassung nicht erstreckt. Das gilt auch fAYr das hier streitige
HormonprArparat Humatrope. Denn sein Anwendungsgebiet bei Kindern ist auf die
Behandlung eines Defizits infolge einer unzureichenden endogenen
Wachstumshormonproduktion (Somatropin), eines sog. Ulrich Turner-Syndroms,
gesichert durch Chromosomenanalyse und eine WachstumsverzAfgerung
prAnpubertArrer Kinder mit chronischer Niereninsuffizienz beschrArnkt (vgl. Rote
Liste 2004 Ziff. 50 011). Diese Krankheiten liegen bei dem Antragsteller jedoch
nicht vor.

Nach der im Eilverfahren vorzunehmenden summarischen PrAYfung erfAYilit der
Antragsteller nach der A[]berzeugung des Gerichts auch nicht die Kriterien, die das
BSG in seiner Entscheidung zur Frage des sog. Off-Label-Gebrauchs von
Fertigarzneimitteln aufgestellt hat (vgl. Urteil vom 19.03.02 Az.: B 1 KR 37/00 R;
BSGE 89, 184ff): Dort ist ausgefAYshrt, dass sich die fAYar die vertragsArrztliche und
damit auch fAY4ar Pharmakotherapien in A§ 135 Abs. 1 SGB V vorgesehene
QualitArtsprA¥fung nur auf zulassungsfreie Rezepturarzneimittel beschrAxnke, es
sei nicht Aufgabe des Bundesausschusses, zulassungspflichtige Arzneimittel fAVar
den Einsatz in der vertragsAxrztlichen Versorgung einer nochmaligen Begutachtung
zu unterziehen. Andererseits bestehe im medizinischen Alltag offenkundig ein
dringendes BedAYsrfnis nach einem zulassungsA¥berschreitenden Einsatz von
Arzneimitteln, dass aufgrund eines Defizits im Arzneimittelrecht zu einem Off-Label-
Gebrauch des Medikaments in eigener Verantwortung und mit Haftungsrisiko des
Arztes in der Praxis gefAYhrt habe, mit der Folge, dass sich ein Zulassungsantrag
des Herstellers nach dem AMG erAYbrige. Diese Defizite dAVarften nach Ansicht des
BSG nicht dazu fAYhren, dass den Versicherten unverzichtbare und
erwiesenermaA[Jen wirksame Therapien vorenthalten bleiben. Die Leistungspflicht
der gesetzlichen Krankenkassen fAYar eine Arzneitherapie auA[Jerhalb der
zugelassenen Anwendungsgebiete komme jedenfalls unter folgenden Bedingungen
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in Betracht: 1. es handele sich um eine schwerwiegende (lebensbedrohliche oder
die LebensqualitAxt auf Dauer nachhaltig beeintrAxchtigende) Erkrankung, bei der

2. keine andere Therapie verfA¥gbar sei und

3. aufgrund der Datenlage die begrAYindete Aussicht bestehe, dass mit dem
betreffenden PrArparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) zu erzielen
sei. Hiervon sei auszugehen, wenn auA[Jerhalb des Zulassungsverfahrens
gewonnene Erkenntnisse verAfffentlicht seien, die A¥ber QualitAnt und
Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlAxssige,
wissenschaftlich nachprAYfbare Aussagen zulassen, und auf Grund deren in den
einschlAxgigen Fachkreisen Konsens A%ber einen voraussichtlichen Nutzen in dem
vorgenannten Sinn bestehe.

Nach dem vorliegenden Sachverhalt zweifelt das Gericht vor allem daran, dass es
sich bei der Erkrankung des Antragstellers (ISS) um eine schwerwiegende, die
LebensqualitAxt auf Dauer nachhaltig beeintrArchtigende Erkrankung im Sinne der
Rechtsprechung des BSG handelt, wobei es die von der Antragsgegnerin gezogene
Parallele zum Recht der sozialen EntschArdigung nach dem
Schwerbehindertengesetz allerdings nicht fA%r annehmbar hAxlt. Einerseits ist
bisher nicht ersichtlich und bedarf ggfs. noch weiterer SachverhaltsaufklArrung im
Hauptsacheverfahren, dass der Wachstumsprozess des Antragstellers, der sich noch
in einem vorpubertAxren Alter befindet, bereits zum jetzigen Zeitpunkt definitiv
abgeschlossen ist bzw. sich das bisher gezeigte langsame Wachstum fortsetzen
wird oder ob dieses nicht zu einem spArnteren Zeitpunkt womA9glich doch noch in
Gang kommt. DarA¥ber hinaus vermag das Gericht nicht zu erkennen, dass die
vom Antragsteller angefAYhrten Krankheitsfolgen im Hinblick auf seine
voraussichtlichen wirtschaftlichen Benachteiligungen und sozialen
BeeintrAxchtigungen aufgrund des Kleinwuchses in seinem spAxnteren
Gesellschafts- und Berufsleben von den Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung zu kompensieren sind. Nach der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts zu A§ 33 SGB V (Hilfsmittelversorgung) hat die gesetzliche
Krankenversicherung lediglich fAYar die unmittelbaren Folgen einer Krankheit und
die dadurch verursachten Behinderungen und deren Auswirkungen im tArglichen
Leben bezogen auf die GrundbedAVsrfnisse wie das Gehen, Stehen, Greifen, Sehen,
HAqren, Nahrungsaufnahme, Ausscheiden, elementare KAYrperpflege,
selbstArnndiges Wohnen und das ErschlieA[Jen eines gewissen kA{rperlichen
Freiraumes einschlieAJlich das Aufsuchen von A[Jrzten und Therapeuten
einzustehen (vgl. z.B. BSG 16.09.2004 B 3 KR 19/03 R mit zahlreichen Nachweisen)
und in diesem Zusammenhang die GewArhrung von Hilfsmitteln, die nicht
unmittelbar an der Behinderung ansetzen, sondern in erster Linie bei deren Folgen
auf beruflichem oder gesellschaftlichen Gebiet sowie bei FreizeitbetAxtigungen,
abgelehnt (vgl. BSG 22.07.04 Az.: B 3 KR 13/03 R "Notebook"). Dementsprechend
neigt das Gericht auch dazu, eine die LebensqualitAxt nachhaltig
beeintrAxchtigende Erkrankung nur dann anzunehmen, wenn diese unmittelbare
kAqrperliche Auswirkungen auf die GrundbedAYsrfnisse des tArglichen Lebens nach
sich zieht. Dies ist aber vorliegend nicht ersichtlich, zumal zum gegenwAxrrtigen
Zeitpunkt offenbar bei dem Antragsteller auch keine mit dem Kleinwuchs
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verbundenen psychischen StAfrungen vorhanden sind, die dann ggfs.
psychotherapeutisch behandelt werden kAYnnten. Ob und inwieweit
Benachteiligungen im spAnteren Alltags- und Berufsleben des Antragstellers sich
tatsAxchlich einstellen, ist vAllig ungewiss und im AJbrigen nach neueren
wissenschaftlichen Untersuchungen wohl auch nicht mehr aufrechtzuerhalten. Nach
Gerharz, Rubenwolf ua. stellen die Ergebnisse aktueller, kontrollierter
Untersuchungen die bisher publizistisch und in der Praxis hartnAxckig gepflegte
psychosoziale FolgemorbiditAxt von kleinwAY%achsigen Kindern zunehmend in Frage,
wenngleich schwerwiegende BeeintrArchtigungen im Einzelfall nicht
ausgeschlossen seien (vgl. "GrAfA[Jenwahn? Die psychosozialen Konsequenzen von
Kleinwuchs"; Deutsches A[Jrzteblatt 2003 S. A 925ff mwN.). Der Antragsteller kann
sich in diesem Zusammenhang auch nicht auf die Rechtsprechung des BevrfGs
(Urteil vom 06.12.2005 Az: 1 BvR 347/98) berufen, weil, wie die Antragsgegnerin zu
Recht ausfA%hrt, dieses im Falle einer lebensbedrohlichen oder regelmArA[Jig
tAqdlich verlaufenden Erkrankung ergangen ist. DarA%ber hinaus ist fraglich, ob die
von dem Antragsteller genannten Forschungsergebnisse ausreichend sind und
erwarten lassen, dass das Arzneimittel fAYsr die betreffende Indikation zugelassen
werden kann. Aus den bisher vorgelegten Unterlagen ist nach der Auffassung des
Gerichts insbesondere nicht ausreichend ersichtlich, ob und inwieweit sich die
vorgelegten Forschungsergebnisse auch auf Untersuchungen mit Kindern beziehen.
Das BSG hat dazu in seinem Urteil vom 19. Oktober 2004 (Az. B 1 KR 27/02 R
a0Visudyne-) ausgefA¥shrt, dass ein unzureichend kontrollierter
Arzneimittelgebrauch insbesondere fAVar Kinder kaum abschAxtzbare Gefahren
birge und dass schon die teils erheblichen Unterschiede in der Pharmakokinetik und
a[0dynamik innerhalb der Altersklassen RAYsckschlAVssse der Daten, die bei
Erwachsenen gewonnen wurden, nicht zulieA[Jen und dazu auf diverse
FachbeitrAxge verwiesen. All dies rechtfertige es, den Einsatz einer derartigen
Therapie auA[Jerhalb des vom SGB V vorgegebenen Leistungsrahmens nur in
notstandsAxrhnlichen Situationen zuzulassen und es hat dabei auch auf seine
Rechtsprechung zum off-Label-Gebrauch Bezug genommen (aaO, S. 14ff). Das BSG
hat weiter unter Bezugnahme der verfassungsgerichtlichen Rechtsprechung darauf
hingewiesen, dass die verfassungsrechtlichen Schutzpflichten nicht nur die
Konkretisierung der LeistungsansprAYache der Versicherten bestimmen, sondern
diese Schutzpflichten die Versicherten auch davor bewahren sollen, auf Kosten der
gesetzlichen Krankenversicherung mit zweifelhaften Therapiemethoden behandelt
zu werden (vgl. BSG B 1 KR 28/05 R- Terminsbericht Nr. 20/06 vom 27.03.06). Das
Gericht hAxlt diese Bedenken insoweit fAY4r zutreffend, so dass die vorgelegten
Forschungsergebnisse bzgl. der Behandlung von Kindern mit ISS noch nicht
ausreichend die Wirksamkeit von Humatrope beim Einsatz bei Kindern mit ISS
nachweisen.

Soweit danach schon die Voraussetzungen des Anordnungsanspruches nicht
vorliegen, kommt es auf die EilbedAVarftigkeit nicht mehr an.

Der Antrag war daher mit der Kostenfolge aus A§ 193 SGG abzulehnen.
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