



Presseinformation

Off-Label-Use in der Diskussion: Mit der Teilnahme an Studien 

kommen Patientinnen in den Genuss einer modernen Therapie

Berlin. Für Ärzte wie Patienten kann das gleichermaßen zum Problem werden: Medikamente, die der Arzt zur Therapie von Krankheiten, für die diese nicht zugelassen sind, verwenden will, werden möglicherweise von den gesetzlichen Krankenkassen nicht finanziert. Damit ist die wirkungsvolle Behandlung einer Reihe von Patienten, insbesondere bei Krebserkrankungen, aber auch bei selten auftretenden Krankheiten, gefährdet. 

„Während wir in der Klinik immer noch in der Lage sind, unsere Brustkrebspatientinnen ohne Rücksicht auf Kassenfinanzierung mit modernen Arzneimitteln zu behandeln, geraten unsere niedergelassenen Kollegen in die Nähe des Regresses, wenn sie die Patientinnen so weiter therapieren“, bestätigt Doz. Dr. sc. med. Günter Morack, Chefarzt der Frauenklinik des Helios Klinikums Berlin Buch, im Rahmen einer Diskussion zum Off-Label-Use am Virtuellen Runden Tisch - Zukunft Gesundheit (www.runder-tisch.net). Der Gynäkologe, er gehört dem Team des Mammazentrums der Klinik an, verweist darauf, dass damit die Behandlungskette beim Brustkrebs, die nicht zuletzt eine stärkere Verlagerung der Behandlung in den ambulanten Bereich ermöglicht, gefährdet ist. 

Der Off-Label-Use wird, so zeigt die seit mehreren Wochen laufende, von der Deutschen Krebsgesellschaft und von Aventis Pharma Deutschland unterstützte Internetdebatte, von Ärzten, Fachverbänden, Medizinrechtlern und Experten aus Krankenkassen und Institutionen wie dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) unterschiedlich bewertet. So wendet sich Prof. Dr. Harald Schweim, Präsident des BfArM, gegen eine Freigabe von Arzneimitteln, die nicht ausreichend wissenschaftlich hinsichtlich Wirksamkeit und Bedenklichkeit abgesichert seien. 

Dagegen sprechen Erfahrungen z. B. aus der onkologischen Praxis. Dr. med. Julia Herrenberger, niedergelassene Onkologin in Berlin, Vorsitzende des Onkologen-Landesverbandes, betonte in der Internetdiskussion, Fachärzte mit entsprechender Kompetenz seien durchaus in der Lage, verantwortungsbewusst über den Einsatz einer Reihe von Medikamenten zu entscheiden, die im Interesse ihrer Patienten seien. So haben 15 Berliner onkologische Schwerpunktpraxen eine Negativliste erarbeitet, die die Anwendung einiger nicht abgesicherter Arzneimittel ausschließt, die Anwendung anderer wegen etlicher Vorteile demgegenüber vorsieht. „Nun haben wir Ende des vergangenen Jahres eine Aktualisierung der Liste vorgenommen - zum Beispiel hatten wir inzwischen Taxotere in die Anwendung beim Ovarialkarzinom einbezogen, eine Substanz, die bei starken Nebenwirkungen des zugelassenen Zytostatikums eine genauso wirkungsvolle Alternative sein kann.“ Jetzt habe es diesbezüglich einen formal begründeten Stopp von Seiten des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen zu diesen Medikamenten gegeben. Sie und die Fachkollegen, so Dr. Herrenberger, erwarteten nun ungeduldig die Entscheidungen der Fachkommission zum Off-Label-Use. 

Die Fachkommission ist im vergangenen Jahr am Bundesgesundheitsministerium eingerichtet worden. Sie wird Anfang Juli zum zweitenmal beraten. Vorsitzender des Expertengremiums ist Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig, Klinik für Hämatologie, Onkologie und Tumorimmunologie, Berlin Buch.

Alle Informationen zur Netzdiskussion Off-Label-Use ab 2003 über www.runder-tisch.net oder über Contentic Media Services GmbH, Uhlandstr. 193, 10623 Berlin, Telefon 030/28 38 50 03, 
Projektleiterin: Annegret Hofmann  
e-mail: annegret.hofmann@mediencity.de
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