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3. Instanz

Datum -

Die Berufung der KlÃ¤gerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Dortmund
vom 20.02.2019 wird zurÃ¼ckgewiesen.

AuÃ�ergerichtliche Kosten sind auch im Berufungsverfahren nicht zu
erstatten.

Die Revision wird nicht zugelassen.

Â 

Tatbestand:

Zwischen den Beteiligten ist die Erstattung der Kosten fÃ¼r eine dendritische
Zelltherapie streitig.

Die KlÃ¤gerin ist die Ehefrau des im Jahr 1942 geborenen und 2021 verstorbenen N
(Versicherter), der bei der Beklagten krankenversichert war. 

Bei dem Versicherten wurde im Februar 2014 ein funktionell aktiver
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neuroendokriner Tumor (NET) des DÃ¼nndarms mit Lebermetastasierung
diagnostiziert, weswegen er seit Februar 2014 eine biochemische Behandlung
mittels Somatostatin-Analoga (Sandostatin) als Dauertherapie erhielt und sich
zwischen MÃ¤rz und September 2014 im A Krankenhaus in E einer konventionellen
Chemotherapie nach dem FOLFIRI-Protokoll unterzog. Am 06.06.2014 wurde
aufgrund eines vermutlich durch das Tumorwachstum ausgelÃ¶sten
Darmverschlusses der Tumor im DÃ¼nndarm operativ entfernt. Im Mai 2014 ist im
Rahmen einer Ultraschalluntersuchung ein RÃ¼cklauf der vorbeschriebenen
Leberrundherde festgestellt worden; im September und Dezember 2014 sowie im
MÃ¤rz und April 2015 bezeichneten die behandelnden Ã�rzte des A Klinikums E die
Krankheit als stabil.

Am 05.06.2015 beantragte der Versicherte unter Vorlage einer Stellungnahme des
Arztes S vom 26.05.2015 die Ã�bernahme der Kosten einer Immuntherapie mittels
autologer dendritischer Zellen, die als ultima ratio dringend erforderlich sei.Â  

Am 11.06.2015 unterzeichnete der Versicherte einen â��Auftrag zur Herstellung
dendritischer Zellen und EinwilligungserklÃ¤rungâ�� bezÃ¼glich der streitigen
Behandlung durch S und lies diese noch am gleichen Tag durchfÃ¼hren. Letzterer
berechnete dem Versicherten mit Rechnung ebenfalls vom 11.06.2015 fÃ¼r die
Herstellung/Laborkosten als auch die Injektion Gesamtkosten in HÃ¶he von
6.681,34 â�¬. 

Der von der Beklagten um Stellungnahme gebetene Sozialmedizinische Dienst
(SMD) kam zu dem Ergebnis, es handele sich um eine nicht nach EBM abrechenbare
neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode, fÃ¼r die keine Empfehlung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (GBA) vorliege und deren Zusatznutzen
gegenÃ¼ber den zur VerfÃ¼gung stehenden, vertraglichen
BehandlungsmÃ¶glichkeiten, insbesondere gegenÃ¼ber der Sandostatin-Therapie,
nicht erkennbar sei.

Daraufhin lehnte die Beklagte den Antrag mit Bescheid vom 30.07.2015 ab.

Seinen am 17.08.2015 hiergegen erhobenen Widerspruch begrÃ¼ndete der
Versicherte unter Verweis auf Â§ 2 Abs. 1a SGB V damit, dass die begehrte Therapie
Aussicht auf einen kurativen Behandlungserfolg biete und damit Ã¼ber den mit
Mitteln der Schulmedizin erreichbaren palliativen Nutzen hinausgehe. Bei der
dendritischen Zelltherapie werde das kÃ¶rpereigene Immunsystem fÃ¼r die
BekÃ¤mpfung der Krebserkrankung eingesetzt und die Therapie sei
nebenwirkungsÃ¤rmer als die verfÃ¼gbaren Standardtherapien. 

Der erneut um Stellungnahme gebetene SMD blieb bei seiner Auffassung, dass bei
FortfÃ¼hrung der Sandostatin-Therapie kein zusÃ¤tzlicher Benefit durch die
dendritische Zelltherapie zu erwarten sei.

Mit Widerspruchsbescheid vom 20.10.2015 wies die Beklagte den Widerspruch des
Versicherten zurÃ¼ck. 
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Hiergegen hat der Versicherte am 18.11.2015 Klage zum Sozialgericht Dortmund
erhoben, mit der er den Anspruch auf Kostenerstattung weiterverfolgt hat. Die
durchgefÃ¼hrte Operation und Chemotherapie habe insbesondere in Bezug auf die
lebensbedrohliche Lebermetastasierung nicht zu dem gewÃ¼nschten Erfolg
gefÃ¼hrt. Er sei schulmedizinisch austherapiert gewesen. Die dendritische
Zelltherapie sei als ultima ratio einzig noch in Betracht gekommen. Nach deren
DurchfÃ¼hrung sei ein deutlicher RÃ¼ckgang der Metastasen zu verzeichnen
gewesen, was mit hoher Wahrscheinlichkeit auf die Therapie zurÃ¼ckzufÃ¼hren
gewesen sei. Es liege die von der Rechtsprechung fÃ¼r eine Kostenerstattung
geforderte, auf Indizien gestÃ¼tzte und nicht ganz fernliegende Aussicht auf eine
spÃ¼rbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf vor.

Der Versicherte hat beantragt, 

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides vom 30.07.2015 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 20.10.2015 zu verurteilen, ihm die Kosten der
DurchfÃ¼hrung der dendritischen Zelltherapie gemÃ¤Ã� Rechnung vom 11.06.2015
in HÃ¶he von 6.681,34 â�¬ zu erstatten. 

Die Beklagte hat beantragt, 

die Klage abzuweisen. 

Sie hat an ihrer Auffassung festgehalten. Die dendritische Zelltherapie sei
begleitend zu anderen TherapiemaÃ�nahmen durchgefÃ¼hrt worden, so dass ein
besonderer Heileffekt keinesfalls eingleisig zu beurteilen wÃ¤re. Auch nach
Abbruch/Beendigung der Therapie sei es nicht zu einer Verschlechterung
gekommen. 

Das Sozialgericht hat zunÃ¤chst Patientenunterlagen des Hausarztes des
Versicherten, der behandelnden Onkologen und Chirurgen in verschiedenen
KrankenhÃ¤usern und des S angefordert. 

Sodann hat es ein SachverstÃ¤ndigengutachten des V, Direktor der Inneren Klinik
(Tumorforschung) des UniversitÃ¤tsklinikums F, eingeholt. In seinem Gutachten
vom 09.05.2017 hat dieser ausgefÃ¼hrt, aufgrund der ausgedehnten
Lebermetastasierung habe beim Versicherten keine kurative Behandlungsoption
bestanden. Die bekannten Lebermetastasen zeigten radiologisch keine Progredienz
in Anzahl und GrÃ¶Ã�e, der Gewichtsverlust und die Flush-Symptomatik seien
jedoch Hinweise auf einen trotz medikamentÃ¶ser Therapie funktionell aktiven und
nicht optimal kontrollierten Tumor. Es habe verschiedene zugelassene
BehandlungsmÃ¶glichkeiten gegeben. Die dendritische Zelltherapie stelle hingegen
kein durch international akzeptierte Leitlinien empfohlenes Behandlungsverfahren
fÃ¼r Patienten mit metastasierten NET dar, sondern sei ein experimentelles
Verfahren der tumorimmunologischen Forschung. FÃ¼r die gegenstÃ¤ndliche
Tumorerkrankung lÃ¤gen in der wissenschaftlichen Fachliteratur keine
VerÃ¶ffentlichungen mit ausreichendem Evidenzniveau vor.Â  Ein therapeutischer
Nutzen der dendritischen Zelltherapie bei der Erkrankung des Versicherten kÃ¶nne
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durch Ã¶ffentlich zugÃ¤ngliche, wissenschaftliche Daten mit ausreichendem
Evidenzniveau nicht belegt werden. An erstattungsfÃ¤higen weiteren
Behandlungsoptionen habe im Juni 2015 die MÃ¶glichkeit einer weiteren
Chemotherapie, z.B. mit Capecitabine und Oxaliplatin sowie lokoablativer bzw.
lokoregionaler Verfahren bestanden. 

Auf Antrag des Versicherten hat das Sozialgericht gemÃ¤Ã� Â§ 109 SGG ein
Gutachten des Facharztes fÃ¼r GynÃ¤kologie und Geburtshilfe B
(Praxisgemeinschaft fÃ¼r Zelltherapie, C) eingeholt. Dieser hat in seinem
Gutachten vom 27.06.2018 ausgefÃ¼hrt, dass es sich bei der Erkrankung des
Versicherten um eine schwerwiegende und potentiell lebensbedrohliche Erkrankung
gehandelt habe und die Lebenserwartung schon zum Zeitpunkt der
Diagnosestellung deutlich reduziert gewesen sei. Leitliniengerecht sei â�� da ein
operativer Eingriff zur Entfernung der Lebermetastasen aufgrund der hohen
Tumorlast in beiden Leberlappen nicht mÃ¶glich gewesen sei â�� eine
medikamentÃ¶se Therapie mit Somatostatin-Analoga und eine
Ileumsegmentresektion durchgefÃ¼hrt worden. Bei der angewandten
Chemotherapie habe es sich um einen Therapieversuch basierend auf den
Erfahrungen bei der Behandlung anderer TumorentitÃ¤ten gehandelt, die auf den
vorliegenden Fall Ã¼bertragen worden seien. Eine deutliche BefundÃ¤nderung
habe sich hiernach bis Juni 2015 nicht gezeigt, es habe sich um einen stabilen
Erkrankungsverlauf gehandelt; ein RÃ¼ckgang der Lebermetastasen sei nicht zu
verzeichnen gewesen. Ein kurativer Behandlungsansatz habe mittels der zur
VerfÃ¼gung stehenden zugelassenen Therapieverfahren nicht bestanden. Eine
weitere Chemotherapie wÃ¤re mit nahezu 100%-iger Sicherheit insbesondere im
Hinblick auf die VerlÃ¤ngerung der GesamtÃ¼berlebenszeit unter weitestgehender
Beibehaltung der LebensqualitÃ¤t wenig wirksam gewesen. Unter
BerÃ¼cksichtigung der Publikationen, die den Einsatz dendritischer Zellen im
Menschen betrÃ¤fen, sei bereits im Jahr 2015 durch hunderte von Publikationen die
potentielle Wirksamkeit der Immuntherapie mit dendritischen Zellen bei der
Behandlung bÃ¶sartiger solider Tumore unterschiedlicher Herkunft eindeutig belegt
gewesen. Mittlerweile seien mehrere tausend Patienten mit verschiedenartigen,
auch neuroendokrinen Tumoren behandelt worden. Dabei habe es sich
hauptsÃ¤chlich um Phase I/II Studien sowie Kasuistiken gehandelt. Den Gutachten
des SMD und des V hinsichtlich der Immuntherapie mit dendritischen Zellen stimme
er nicht zu.

Das Sozialgericht hat die Klage mit Urteil vom 20.02.2019 abgewiesen. Zur
BegrÃ¼ndung hat es im Wesentlichen ausgefÃ¼hrt, einem
Kostenerstattungsanspruch nach Â§Â 13Â Abs.Â 3Â SGBÂ V stehe bereits entgegen,
dass sich der Versicherte die Leistung am 11.06.2015 und damit vor der
ablehnenden Entscheidung der Beklagten beschafft habe. Es habe sich nicht um
eine unaufschiebbare Leistung gehandelt, so dass ein Abwarten der Entscheidung
zumutbar gewesen sei. DarÃ¼ber hinaus habe kein Sachleistungsanspruch auf die
begehrte dendritische Zelltherapie bestanden. Auch die Voraussetzung des Â§ 2
Abs. 1a SGB V seien vorliegend nicht erfÃ¼llt gewesen, da dem Versicherten nach
dem Gutachten des V vertragliche Behandlungsmethoden zur VerfÃ¼gung
gestanden hÃ¤tten. Dem Gutachten des B sei nicht zu folgen. Selbst wenn dessen
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Auffassung zutrÃ¤fe, dass eine weitere Chemotherapie de facto nicht mÃ¶glich
gewesen wÃ¤re, hÃ¤tten dem Versicherten die von ihm als Dauertherapie
durchgefÃ¼hrte medikamentÃ¶se Behandlung sowie lokoablative Verfahren als
Standardtherapien zur VerfÃ¼gung gestanden.

Gegen das ihm am 22.03.2019 zugestellte Urteil ist vom Versicherten am
16.04.2019 Berufung eingelegt worden. Entgegen der Feststellungen des
Sozialgerichts habe es keine Behandlungsalternativen im Sinne der Vorgaben des
Bundesverfassungsgerichts bzw. des Â§Â 2Â Abs. 1a SGB V gegeben. Die
EinschÃ¤tzungen des V, auf die sich das Sozialgericht gestÃ¼tzt habe, seien
stellenweise falsch bzw. ergÃ¤nzungsbedÃ¼rftig. Soweit dieser weitere
Chemotherapien als Behandlungsoptionen benenne, verkenne das Gericht, dass
nach den AusfÃ¼hrungen des B von einer â��Chemoresistenzâ�� ausgegangen
werden mÃ¼sse. Daneben werde auf ebenfalls nicht zugelassene
Behandlungsalternativen verwiesen, fÃ¼r die es an einer Empfehlung des GBA
fehle. Gerade im Falle einer lebensbedrohlichen Erkrankung, fÃ¼r die â�� wie hier
â�� keine kurative TherapiemÃ¶glichkeit zur VerfÃ¼gung stehe, sei fÃ¼r die
Beurteilung einer positiven Einwirkung auf den Krankheitsverlauf die Vornahme
einer Risiko-Nutzen-Analyse erforderlich. Die Behandlung mit dendritischen Zellen
habe eine hinreichende Aussicht auf eine zumindest spÃ¼rbare positive Einwirkung
auf den Krankheitsverlauf des Versicherten, vielleicht sogar einen potentiell
kurativen Ansatz geboten.

Nachdem der Versicherte am 00.05.2021 verstorben ist, fÃ¼hrt die KlÃ¤gerin das
Verfahren als dessen Rechtsnachfolgerin fort. 

Sie beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Dortmund vom 20.02.2019 zu Ã¤ndern und die
Beklagte unter Aufhebung des Bescheides vom 30.07.2015 in Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 20.10.2015 zu verurteilen, ihr 6.681,34 â�¬ zu
zahlen.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurÃ¼ckzuweisen.

Sie hÃ¤lt die Entscheidung des Sozialgerichts fÃ¼r zutreffend.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf den Inhalt
der Gerichtsakten sowie des Verwaltungsvorgangs der Beklagten verwiesen, der
Gegenstand der mÃ¼ndlichen Verhandlung gewesen ist.

Â 

EntscheidungsgrÃ¼nde:

Die zulÃ¤ssige Berufung ist unbegrÃ¼ndet. 
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Zu Recht hat das Sozialgericht die als kombinierte Anfechtungs- und Leistungsklage
(Â§Â 54Â Abs. 4 SGG) statthafte Klage abgewiesen. Die als
Sonderrechtsnachfolgerin ihres verstorbenen Ehemannes, mit dem sie in einem
Haushalt gelebt hat (Â§ 56 Abs. 1 Nr. 1 SGB I), aktivlegitimierte KlÃ¤gerin ist durch
den Bescheid der Beklagten vom 30.07.2015 in Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 20.10.2015 nicht beschwert im Sinne von 
Â§Â 54Â Abs.Â 2Â Satz 1 SGG. Ein Anspruch auf Erstattung der Kosten der
dendritischen Zelltherapie in HÃ¶he von 6.681,34 â�¬ steht ihr nicht zu.

Ein Kostenerstattungsanspruch nach dem hier allein als Anspruchsgrundlage in
Betracht kommenden Â§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V besteht nicht. Nach dieser
Vorschrift sind die Kosten fÃ¼r eine selbstbeschaffte Leistung, soweit diese
notwendig war, von der Krankenkasse in der entstandenen HÃ¶he zu erstatten,
wenn die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbringen
konnte (1. Alt.) oder sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt hat und dadurch dem
Versicherten fÃ¼r die selbstbeschaffte Leistung Kosten entstanden sind (2. Alt.).

Diese Voraussetzungen sind schon deshalb nicht erfÃ¼llt, weil die streitige
Behandlung nicht unaufschiebbar war (1. Alt.) und der Versicherte sich die begehrte
Leistung (spÃ¤testens) am 11.06.2015 und damit bereits vor der ablehnenden
Entscheidung der Beklagten (Bescheid vom 30.07.2015) beschafft hat, sodass die
Kosten nicht durch diese verursacht worden sind (2. Alt.).

Eine Leistung ist unaufschiebbar, wenn sie im Zeitpunkt ihrer tatsÃ¤chlichen
Erbringung so dringlich ist, dass aus medizinischer Sicht keine MÃ¶glichkeit eines
nennenswerten Aufschubs mehr besteht und daher die Entscheidung der
Krankenkasse nicht abgewartet werden kann (vgl. BSG, Urteil vom 11.05.2017 â�� 
B 3 KR 30/15 R â��, Rn. 16, SozR 4-2500 Â§Â 13Â Nr. 34). Eine besondere
Dringlichkeit im Falle des zweifelsohne schwer kranken Versicherten lag ausweislich
der Unterlagen seiner behandelnden Ã�rzte nicht vor. So geht aus Arztberichten
vom September 2014, Dezember 2014, MÃ¤rz 2015 sowie April 2015 â�� und damit
recht kurz vor der streitgegenstÃ¤ndlichen Behandlung durch S â�� hervor, dass ein
stabiler Krankheitsverlauf vorlag, der eine unverzÃ¼gliche Behandlungsalternative
nicht indizierte.

Aus dem Umstand, dass nach Â§ 13 Abs. 3 Satz 1 2. Alt. SGB V zwischen Ablehnung
der Leistung und der Selbstbeschaffung ein Ursachenzusammenhang bestehen
muss, folgt die Notwendigkeit, dass die rechtswidrige Vorenthaltung der
Naturalleistung durch die Beklagte wesentliche Ursache der Selbstbeschaffung war
(vgl. BSG, Urteil vom 16.12.2008Â â�� BÂ 1Â KRÂ 2/08 RÂ â��, Rn. 29, SozR 4-2500
Â§Â 13 Nr. 20). Â§ 13 Abs. 3 Satz 1Â  2. Alt. SGB V erfordert daher ein Abwarten der
Entscheidung der Krankenkasse, wobei es sich nicht um eine bloÃ�e Formalie
handelt (BSG, Urteil vom 11.05.2017 â�� B 3 KR 6/16 R â��, Rn. 17, SozR 4-2500 Â§
33 Nr. 51). Daran fehlt es hier, weil die Beschaffung der streitigen Leistung vor der
Entscheidung der Beklagten erfolgt ist. Der â��Auftrag zur Herstellung dendritischer
Zellen und EinwilligungserklÃ¤rungâ�� wurde am 11.06.2015 unterzeichnet.
Ausweislich der Rechnung des S vom gleichen Tag sollen sowohl die
Herstellung/Laborkosten als auch die Injektion (erst) an diesem Tag erfolgt sein.
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Selbst wenn man diese Angabe fÃ¼r zutreffend hÃ¤lt, was der Senat anhand der
fÃ¼r die Blutentnahme, das anschlieÃ�ende AnzÃ¼chten der dendritischen Zellen
und deren Injektion benÃ¶tigten Zeit bezweifelt, hat der Versicherte sich die
Leistung damit bereits 6 Tage nach Antragstellung und deutlich vor der
Ablehnungsentscheidung der Beklagten beschafft.

DarÃ¼ber hinaus scheitert ein Kostenerstattungsanspruch am Â Fehlen des
erforderlichen PrimÃ¤rleistungsanspruchs. Nach stÃ¤ndiger Rechtsprechung des
BSG reicht der Kostenerstattungsanspruch nicht weiter als ein entsprechender
Sachleistungsanspruch (vgl. BSG, Urteil vom 27.03.2007 â�� B 1 KR 25/06 R â��,
Â Rn. 10, SozR 4-2500 Â§ 116b Nr. 1). Er setzt â�� dies giltÂ  fÃ¼rÂ  beide
TatbestÃ¤nde des Â§ 13 Abs. 3Â  Satz 1 SGB V â�� voraus, dass die selbst
beschaffte Leistung zu den Leistungen gehÃ¶rt, welche die Krankenkassen
allgemein in Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (BSG, Urteil
vom 07.05.2013 â�� BÂ 1Â KRÂ 8/12 RÂ  â�� , Rn. 8, SozR 4-2500 Â§ 27a Nr. 14;
Urteil vom 11.05.2017Â â�� B 3 KR 17/16Â RÂ â��, juris).

Einem Sachleistungsanspruch (Â§Â§ 2, 12, 27, SGB V) steht vorliegend entgegen,
dass es sich bei der Therapie mit dendritischen Zellen um eine neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethode im Sinne des Â§ 135 SGB V handelt (vgl.
Urteile des Senats vom 26.04.2018 â�� L 16 KR 115/14 â�� und 24.09.2015 â�� L
16 KR 193/13), weil sie auf der Ã�berlegung beruht, dass zur Erkennung von
FremdkÃ¶rpern (Antigenen) sogenannte antigenprÃ¤sentierende Zellen benÃ¶tigt
werden. Diese antigenprÃ¤sentierenden Zellen sollen das Immunsystem auf den
Eindringling aufmerksam machen und andere Immunzellen aktivieren, ihn mit
unterschiedlichen Mitteln zu bekÃ¤mpfen. Damit zeichnet sie ein neues,
selbststÃ¤ndiges Behandlungskonzept aus, welches hinsichtlich des medizinischen
Nutzens, mÃ¶glicher Risiken und in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit wesentliche,
bisher nicht vom GBA geprÃ¼fte Aspekte aufweist, sodass diese
Behandlungsmethode dem Vorbehalt des Â§ 135 Abs. 1 SGB V unterfÃ¤llt Â (vgl.
BSG, Urteil vom 11.05.2017, a.a.O. Rn. 25). Zum Zeitpunkt der Behandlung war
diese Therapie auch nicht als abrechnungsfÃ¤hige Leistung im Einheitlichen
BewertungsmaÃ�stab fÃ¼r Ã¤rztliche Leistungen (EBM-Ã�) aufgefÃ¼hrt, sodass sie
nicht zu den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung zÃ¤hlt (vgl. BSG,
Urteil vom 17.02.2010 â�� B 1 KR 10/09 R â��, Rn. 21, juris). 

Die sich aus Â§Â 2 Abs. 1 und Â§ 12 Abs. 1 SGB V ergebenden Anforderungen sind
bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsÃ¤rztlichen
Versorgung gemÃ¤Ã� Â§Â 135Â Abs. 1 Satz 1 SGB V nur dann gewahrt, wenn der
GBA in Richtlinien nach Â§Â 92Â Abs.Â 1Â Satz 2 Nr. 5 SGB V eine positive
Empfehlung Ã¼ber den diagnostischen und therapeutischen Nutzen der Methode
abgegeben hat. Vorliegend fehlte es zum Behandlungszeitpunkt â�� und fehlt es
auch nach wie vor â�� an einer positiven Empfehlung hinsichtlich der
streitgegenstÃ¤ndlichen Immuntherapie mit dendritischen Zellen. 

Die Voraussetzungen eines der AusnahmefÃ¤lle, in denen es keiner Empfehlung des
GBA bedarf, lagen im Falle des Versicherten nicht vor.
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Vom Vorliegen eines Systemversagens, fÃ¼r dessen Beurteilung auf den Zeitpunkt
der Selbstbeschaffung der Leistung abzustellen ist (vgl.Â BSG, Urteil vom
11.05.2017, a.a.O., Rn. 57), kann nicht ausgegangen werden. Zu diesem Zeitpunkt
gab es â�� wie auch weiterhin â�� keine wissenschaftlichen Erkenntnisse und keine
gesicherte Datenbasis, nach denen sich die Ã�berprÃ¼fung der Methode durch den
GBA oder eine Verfahrenseinleitung durch die insoweit antragsberechtigten
Institutionen hÃ¤tte aufdrÃ¤ngen mÃ¼ssen. Soweit B in seinem Gutachten vom
27.06.2018 ausfÃ¼hrt, die â��potentielleâ�� Wirksamkeit der dendritischen
Zelltherapie sei bereits 2015 durch hunderte Publikationen weltweit belegt
gewesen, stellt dies keine gesicherte Datenbasis dar. So rÃ¤umt der
SachverstÃ¤ndige selbst ein, dass speziell fÃ¼r NET nur wenige Berichte (12-14)
vorlÃ¤gen, ohne dass ersichtlich ist, dass diese sich gerade auf den beim
Versicherten vorliegenden Tumor, einen NET des DÃ¼nndarms, bezogen. Aus dem
Gutachten des V geht hingegen hervor, dass eine Behandlung mit dendritischen
Zellen im Juni 2015 nicht zu den durch internationale Leitlinien empfohlenen
Behandlungsmethoden fÃ¼r an einem NET des DÃ¼nndarms leidende Patienten
gehÃ¶rte, sondern es sich um ein experimentelles Verfahren handelte. FÃ¼r die
streitgegenstÃ¤ndliche Erkrankung lagen demnach in der wissenschaftlichen
Fachliteratur keine VerÃ¶ffentlichungen mit ausreichendem Evidenzniveau vor, die
eine Anwendung auÃ�erhalb durch eine Ethikkommission genehmigter und durch
das Paul-Ehrlich-Institut Ã¼berwachter klinischer Studien rechtfertigten. Ein
therapeutischer Nutzen der Therapie lÃ¤sst sich nicht belegen.Â  Dementsprechend
findet die dendritische Zelltherapie in der S2k-Leitlinie â��Neuroendokrine
Tumoreâ�� keine ErwÃ¤hnung.Â  

Aus dem Vorliegen eines sogenannten Seltenheitsfalles kann ein Leistungsanspruch
des Versicherten ebenfalls nicht abgeleitet werden. DafÃ¼r darf das festgestellte
Krankheitsbild aufgrund seiner SingularitÃ¤t medizinisch nicht erforschbar sein (vgl.
BSG, Urteil vom 08.11.2011 â�� B 1 KR 20/10 R â�� Rn. 14, SozR 4-2500 Â§ 31 Nr.
20; Urteil vom 03.07.2012 â�� B 1 KR 25/11 R â��, Rn. 19, SozR 4-2500 Â§ 31 Nr.
22, m.w.N.), wofÃ¼r bei einem NET des DÃ¼nndarms Anhaltspunkte fehlen.

Der Versicherte hatte auch unter BerÃ¼cksichtigung des durch Gesetz vom
22.12.2011 (BGBl I S. 2983) mit Wirkung vom 01.01.2012 eingefÃ¼gten Â§ 2 Abs.
1a SGB V keinen Anspruch auf KostenÃ¼bernahme. Danach kÃ¶nnen Versicherte
mit einer lebensbedrohlichen oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dlichen Erkrankung oder mit
einer zumindest wertungsmÃ¤Ã�ig vergleichbaren Erkrankung, fÃ¼r die eine
allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht
zur VerfÃ¼gung steht, auch eine von Â§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V abweichende
Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine spÃ¼rbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht (Â§Â 2Â Abs.Â 1aÂ SatzÂ 1Â SGB V). Die Krankenkasse erteilt fÃ¼r
Leistungen nach Satz 1 vor Beginn der Behandlung eine
KostenÃ¼bernahmeerklÃ¤rung, wenn Versicherte oder behandelnde
Leistungserbringer dies beantragen. Mit der KostenÃ¼bernahmeerklÃ¤rung wird die
AbrechnungsmÃ¶glichkeit der Leistung nach Satz 1 festgestellt.

Zwar litt der Versicherte unzweifelhaft â�� dies fÃ¼hren beide SachverstÃ¤ndige
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Ã¼bereinstimmend aus â�� an einer lebensbedrohlichen und regelmÃ¤Ã�ig
tÃ¶dlich verlaufenden Krankheit. Die Lebenserwartung war danach deutlich
verkÃ¼rzt. Allerdings fehlte es an einer Alternativlosigkeit der selbstbeschafften
Behandlung und es handelte sich bei der vom Versicherten durchgefÃ¼hrten
dendritischen Zelltherapie zur Behandlung seines NET des DÃ¼nndarms zudem um
ein experimentelles Verfahren. 

Bei der Frage, ob eine Behandlung mit Mitteln der â��Schulmedizinâ�� in Betracht
kommt und inwieweit Behandlungsalternativen zur VerfÃ¼gung stehen, ist
zunÃ¤chst das konkrete Behandlungsziel zu klÃ¤ren (vgl. BSG, Urteil vom
07.11.2016 â�� B 1 KR 24/06 R â��, Rn. 31, SozR 4-2500 Â§ 27 Nr. 12). Es muss
festgestellt werden, ob es um die Heilung einer Krankheit, die VerhÃ¼tung ihrer
Verschlimmerung oder die Linderung von Krankheitsbeschwerden geht, ob eine
Behandlung kurative oder palliative Ziele verfolgt. Ausgehend hiervon ist die
Wirksamkeit der Therapie zu ermitteln und das Vorhandensein alternativer
Methoden gerade hinsichtlich des mit ihr beabsichtigten Behandlungsziels
abzufragen (vgl. Senat, Urteil vom 19.02.2015 â�� L 16 KR 637/13). Bietet die
Schulmedizin nur noch palliative Therapien an, weil sie jede MÃ¶glichkeit kurativer
Behandlung als aussichtslos erachtet, kommt die AlternativbehandlungÂ  zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung nur dann in Betracht, wenn die auf Indizien
gestÃ¼tzte Aussicht auf einen Ã¼ber die palliative Standardtherapie hinaus
reichenden Erfolg besteht. Rein experimentelle Behandlungsmethoden â�� wie hier
â��, die nicht durch hinreichende Indizien gestÃ¼tzt sind, reichen hierfÃ¼r nicht
(st. Rspr., vgl. BVerfG, Beschluss vom 26.03.2013 â�� 1Â BvRÂ 2045/12 â��;
Beschluss vom 23.03.2007 â�� 1 BvR 623/07 â�� sÃ¤mtlich unter juris; BSG, Urteil
vom 08.10.2019 â�� B 1 KR 3/19 R â��, Rn. 22, 4-2500 Â§ 2 Nr. 14). 

V hat nachvollziehbar dargelegt, dass hinsichtlich des beim Versicherten
bestehenden gering differenzierten Tumors, der ausgedehnten
Lebermetastasierung und der ausgeprÃ¤gten Symptomatik keine kurative
Behandlungsoption mehr bestand. FÃ¼r die somit schulmedizinisch nur noch
palliativ mÃ¶gliche Behandlung des Versicherten standen ausweislich
seines Gutachtens jedoch weitere wissenschaftlich anerkannte
Behandlungsoptionen zur VerfÃ¼gung. Eine davon, nÃ¤mlich die Somatostatin-
Analogatherapie, hat der Versicherte ohnehin als Dauertherapie auch wÃ¤hrend der
Behandlung durch S erhalten. Weitere der vorgeschlagenen Therapieoptionen hat
er im Anschluss an die Therapie bei S am UniversitÃ¤tsklinikum GieÃ�en Marburg
durchfÃ¼hren lassen. Soweit B gegen die von V als weitere Alternative
aufgefÃ¼hrte Chemotherapie eingewandt hat, dass es nach der maÃ�geblichen S2k-
Leitlinie â��Neuroendokrine Tumoreâ�� beim NET des DÃ¼nndarms keine
etablierte Chemotherapie gebe, fÃ¼hrt dies nicht zu einem anderen Ergebnis. In
der Leitlinie heiÃ�t es in den Empfehlungen 5.23 weiter: â��Bei NET G1/G2 des
DÃ¼nndarms soll eine Chemotherapie erst nach jeweils Therapieversagen der gut
evaluierten systemischen TherapieansÃ¤tze mit Biotherapie (Somatostatin-Analoga,
Interferon-Alpha), Radiorezeptortherapie und Everolimus in ErwÃ¤gung gezogen
werden.â��. Die Kontraindikation einer weiteren Chemotherapie lÃ¤sst sich dem
gerade nicht entnehmen.
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UnabhÃ¤ngig davon, dass damit im Juni 2015 fÃ¼r den Versicherten zumutbare
TherapiemÃ¶glichkeiten bestanden, die er teilweise auch wahrgenommen hat,
fehlte es hinsichtlich der in der Praxis des S durchgefÃ¼hrten dendritischen
Zelltherapie zudem â�� was sich aus dem SachverstÃ¤ndigengutachten des V
ergibt â�� an einer auf Indizien gestÃ¼tzte Aussicht auf einen Ã¼ber die palliative
Standardtherapie hinaus reichenden Erfolg. Etwas anderes folgt auch nicht aus den
AusfÃ¼hrungen des B, der selbst lediglich von einer potentiellen Wirksamkeit der
Therapie ausgeht und einrÃ¤umt, dass es sehr wenige Berichte zur Behandlung von
Patienten mit NET gebe. Soweit er auf in der Literatur im Zusammenhang mit der
Immuntherapie beschriebene Partialremissionen und Komplettremissionen hinweist,
ergeben sich daraus keine ausreichenden Anhaltspunkte fÃ¼r eine KausalitÃ¤t der
durchgefÃ¼hrten Therapie fÃ¼r diese Remissionen. 

Die Kostenentscheidung beruht auf Â§ 193 SGG.

GrÃ¼nde, die Revision zuzulassen (Â§ 160 Abs. 2 SGG), bestehen nicht.

Â 

Erstellt am: 06.07.2022

Zuletzt verändert am: 23.12.2024
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