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Die Berufung des Klagers gegen das Urteil des Sozialgerichts Freiburg vom 04.02.2013 wird zuriickgewiesen.

Aulergerichtliche Kosten des Berufungsverfahrens sind nicht zu erstatten.
Tatbestand:

Die Beteiligten streiten um die Erstattung von Kosten in Héhe von insgesamt 13.712,80 EUR flr die Behandlung des verstorbenen Vaters
des Klagers mit dem Medikament Revlimid im Rahmen des Off-Label-Use.

Der 1931 geborene Vater des Klagers (im Folgenden der Versicherte) war bei der Beklagten gesetzlich krankenversichert. Er verstarb 2010.
Nach dem Erbschein vom 15.10.2010 waren seine Ehefrau (die Mutter des Kl&gers) und der Klager jeweils zur Halfte die Erben. Nachdem die
Ehefrau das Erbe ausgeschlagen hatte, war der Klager Alleinerbe des Versicherten. Die Ehefrau fuhrte das im Zeitpunkt des Todes des
Versicherten bereits anhangige Klageverfahren als Sonderrechtsnachfolgerin fort. Nachdem sie 2015 verstorben war, erklarte der Klager,
das Verfahren als alleiniger Erbe des Versicherten und als alleiniger Erbe seiner verstorbenen Mutter fortzufiihren.

Der Versicherte erkrankte im Januar 2010 an einem myelodysplastischen Syndrom (MDS), einer Erkrankung des Knochenmarks, die
aufgrund einer Veranderung der pluripotenten Stammzellen zu einer Verminderung und qualitativen Veranderung der Blutbildung fuhrt.

Der Versicherte beantragte am 25.02.2010 mittels Vorlage eines Schreibens des Universitatsspitals B. vom 18.02.2010 bei der Beklagten
die Ubernahme der Kosten fiir eine Behandlung mit dem Medikament Revlimid. In dem Schreiben wird ausgefiihrt, das bei dem Versicherten
im Januar 2010 diagnostizierte myelodysplastische Syndrom (MDS) sei aufgrund des hohen Risiko Score als "high-risk" zu klassifizieren. Es
liege eine zytogenetische Anomalie 5g- vor. Vor diesem Hintergrund baten die behandelnden Arzte um die Ubernahme der Kosten fiir eine
Behandlung mit dem Medikament Revlimid fir einen Zeitraum von zunachst drei Monaten. Revlimid sei beim multiplen Myelom als
Zweitlinienbehandlung zugelassen. Es sei auch bei einem MDS, insbesondere beim Vorliegen einer zytogenetischen Anomalie 5g- wirksam.
Als oral durchfiihrbare Therapie sei im Gegensatz zu parenteral verabreichten Medikamenten infolge der einfacheren Verabreichung ein
6konomischer Benefit zu erwarten.

Der Versicherte wurde im Marz und April 2010 mit Revlimid und anschlieBend mit Vidaza behandelt.

Die Beklagte holte eine Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Baden-Wirttemberg (MDK) ein. Dr. B. kam in
seinem sozialmedizinischen Gutachten vom 08.03.2010 zu dem Ergebnis, dass es sich bei der Verordnung des Medikaments Revlimid
(Wirkstoff Lenalidomid) bei der beim Versicherten festgestellten Diagnose MDS um eine Verordnung auRerhalb der in Deutschland
zugelassenen Indikation handele (sog. "Off-Label-Use"). Die Zulassung von Lenalidomid zur Behandlung der Anamie bei MDS sei am
30.05.2008 von der zentralen europaischen Arzneimittelzulassungsbehérde (EMEA) abgelehnt worden. Fur die Behandlung des high-risk
MDS habe die EMEA am 17.12.2008 jedoch Azacidine (Vidaza®) zugelassen. Da nicht ersichtlich sei, dass dieses Medikament nicht zur
Behandlung im Falle des Versicherten geeignet sei, seien die medizinischen Voraussetzungen fiir die beantragte Leistung nicht erfullt.

Mit Schreiben vom 08.03.2010 teilte die Beklagte unter Verweis auf die Stellungnahme des MDK dem Versicherten mit, dass die
Voraussetzungen fur eine Kostenlibernahme fiir eine Versorgung mit dem Medikament Revlimid nicht gegeben seien. Der Versicherte legte
einen weiteren Bericht des Universitatsspitals B. vom 24.03.2010 vor, worin Uber eine Knochenmarkszytologie am 12.01.2010 berichtet
wird, die eine komplexe Zytogenetik (komplexer Karyotyp - 42 XY inkl. 5g-) ergeben habe. Es bestehe ein hoher Transfusionsbedarf mit 2-4
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Erythrozytenkonzentraten im Monat, der Beginn einer Therapie mit Lenalidomid sei geplant. Die Beklagte wandte sich erneut an den MDK.
Dr. B. verblieb in seiner Stellungnahme vom 29.03.2010 bei seiner Einschatzung, da die Standardtherapie weiterhin nicht ausgeschopft sei.

Mit Bescheid vom 30.03.2010 lehnte die Beklagte den Antrag auf Ubernahme der Kosten fiir das Medikament Revlimid unter Bezugnahme
auf die Stellungnahmen des MDK vom 08.03.2010 und vom 29.03.2010 ab.

Hiergegen erhob der Versicherte am 07.04.2010 Widerspruch. Zur Begriindung fithrte er im Wesentlichen aus, MDS stelle eine
schwerwiegende, lebensbedrohliche Erkrankung im Sinne der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) dar. Es werde eine mittlere
Uberlebenszeit von vier bis zwdIf Monaten angegeben. Vidaza stelle aus seiner Sicht keine Behandlungsalternative dar, weil dieses
Medikament nicht die spezielle Ursache seiner Erkrankung, eine zytogenetische Veranderung am 5. Chromosom (5g-), berticksichtige. Das
Medikament Revlimid sei hingegen in den USA flr die Behandlung von MDS mit zytogenetischer Veranderung 5g- bereits zugelassen.
Deshalb bestehe die begriindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg. Die Voraussetzungen fur einen Off-Label-Use seien damit erfullt.

Mit Widerspruchsbescheid vom 12.05.2010 wies die Beklagte den Widerspruch des Versicherten zuriick.

Am 11.06.2010 erhob der Versicherte Klage zum Sozialgericht Freiburg (SG). Erganzend zu seinen Ausflihrungen im Verwaltungsverfahren
machte er geltend, es bestehe eine akute und kurzfristige Lebensbedrohung. Er kdnne seine an Alzheimer erkrankte Ehefrau nicht mehr
pflegen. Bei MDS 5g- kénne nicht erst das eine Mittel und bei mangelndem Erfolg das nachste Mittel erprobt werden. Vidaza sei keine
geeignete Alternative zu Revlimid, da es symptomorientiert sei und den Verlauf der Krankheit lediglich etwas verlangsamen kdnne,
wohingegen Revlimid spezifische Wirkung entfalte und die 5g-haltigen Stammzellen eliminiere, so dass gesunde Stammzellen nachwachsen
kénnten, womit eine begriindete Aussicht auf einen Behandlungserfolg bestehe.

Der Versicherte verstarb 2010. Seine Ehefrau flihrte den Rechtsstreit fort. In einem vor dem SG am 11.08.2011 durchgefiihrten
Erdrterungstermin stellten die Beteiligten unstreitig, dass es sich bei dem geltend gemachten Kostenerstattungsanspruch um einen
Anspruch auf laufende Geldleistung i.S.v. § 56 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 Sozialgesetzbuch (SGB) | handelt und die Ehefrau des Kldgers den Rechtstreit
als Sonderrechtsnachfolgerin fortflhrt. Vorgelegt wurden die privatarztlichen Verordnungen des Arztes fur Allgemeinmedizin Dr. A. vom
11.03. und 06.04.2010 und Rechnungen vom 12.03.2010 und vom 09.04.2010 uber jeweils 6.856,40 EUR flr Revlimid 10 mg Hartkapseln 21
ST, die der Versicherte beglichen hatte.

Die Beklagte trat der Klage entgegen. Sie machte geltend, ein Anspruch auf Kostenerstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung
kénne nur dann bestehen, wenn eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Therapie nicht zur Verfligung stehe.
Die beim Versicherten diagnostizierte MDS-Erkrankung mit hochgradiger IPSS-Risikokonstellation sei gemaR der Fachinformation des
Herstellers von Vidaza als Bestandteil der zugelassenen Anwendungsgebiete ("myelodysplastische Syndrome (MDS) mit intermedidarem
Risiko 2 oder hohem Risiko nach International Prognostic Scoring System (IPSS)") aufzufassen. Das spezifische Risikomerkmal der 5¢-
Deletion sei als eines von drei Risikomerkmalen in die Prognosebeurteilung eingeflossen. Da somit eine Standardtherapie im Falle des
verstorbenen Versicherten existiert habe, komme eine Kostenerstattung fiir die Behandlung mit dem Medikament Revlimid nicht in
Betracht.

Das SG holte von Amts wegen ein Sachverstandigengutachten bei Prof. Dr. M., Uniklinik F., ein. Dieser fihrte in seinem Gutachten vom
22.11.2011 aus, der Versicherte habe an einem Hoch-Risiko MDS mit bereits bei der initialen Knochenmarks-Diagnostik festgestelltem
komplexen Karyotyp mit multiplen Monosomien (angegeben: 42 XY, 5g-, +6, -13, -18, -21, -22) gelitten. Damit handele es sich nicht um ein
klassisches 5g-Syndrom mit isolierter Beteiligung des Chromosoms 5. Das mittlere Uberleben ohne Behandlung in diesem Stadium liege bei
ca. 5 Monaten. Ein MDS mit isolierter 5g- Deletion hatte sogar ohne spezifische Behandlung eine deutlich bessere Uberlebensprognose von
Uber 4 Jahren. Da aufgrund des Alters des Patienten von 78 Jahren eine Knochenmark- oder Blutstammzelltransplantation nicht durchfihrbar
gewesen sei, sei bereits bei Erstdiagnose nur eine palliative Behandlungsstrategie mit dem Ziel der Symptomlinderung, Erhaltung bzw.
Verbesserung der Lebensqualitat und eventuell Lebensverlangerung maoglich gewesen. In der beim Versicherten aufgetretenen Auspragung
der Erkrankung Hoch-Risiko MDS sei in Deutschland nur das - subkutan gespritzte - Medikament Vidaza zugelassen, fir das in einer Studie
bei Patienten mit Verdacht auf "Héher-Risiko" MDS habe nachgewiesen werden kdnnen, dass das Medikament zu einer deutlichen
Verlédngerung des mittleren Uberlebens fiihre. Dies habe letztlich zur Zulassung des Medikaments in Deutschland gefiihrt. Fiir Revlimid habe
beim Hoher- und Hoch-Risiko MDS mit 5g- Deletion ein nur moderater Benefit nachgewiesen werden kénnen. Revlimid kénne in allen MDS
Risikogruppen sowohl mit als auch ohne 5g- Deletion zu einer Verminderung und sogar Unabhangigkeit von Erythrozytentransfusionen
fuhren, wodurch der Patient weniger belastet sei und klinisch profitiere. Die Ansprechwahrscheinlichkeit sei allerdings bei Patienten mit
mehreren weiteren chromosomalen Aberrationen neben der 5g- Deletion sowie bei Blastenvermehrung eher gering. Sowohl Vidaza als auch
Revlimid kénnten die Symptome der Krankheit (Anamie und dadurch Erythrozytentransfusionen) mildern bzw. vermeiden, ein
Uberlebensvorteil sei allerdings nur fiir Vidaza belegt. Ein Off-Label-Use von Revlimid kénne bei Patienten mit Niedrig-Risiko MDS, isolierter
5g- Deletion und Transfusionsabhangigkeit diskutiert werden. Flr diese Patienten sei ein Benefit in Bezug auf Progression in eine akute
myeloische Leukamie und fur die Lebensqualitat durch Reduktion der Transfusionen eindeutig belegt. Darliber hinaus kénnten Hoch-Risiko
MDS Patienten, denen eine Therapie mit Vidaza nicht zuganglich sei oder bei denen die Therapie mit Vidaza versage, ebenfalls von einem
Therapieversuch mit Revlimid profitieren, wobei die Ansprechwahrscheinlichkeit bei Patienten mit isolierter 5g- Deletion oder 5g- Deletion
und einer weiteren chromosomalen Aberration hoher sei als ohne diese Veranderung. AbschlieBend sei festzustellen, dass bei Patienten, bei
denen wie im Falle des Versicherten neben der 5g- Deletion weitere multiple chromosomale Aberrationen vorliegen wiirden, ein starkes
Ansprechen auf Revlimid Monotherapie als eher unwahrscheinlich einzuschatzen sei.

Die Ehefrau des Versicherten liel gegen das Gutachten einwenden, dieses lasse unberucksichtigt, dass der maRgebliche Unterschied
zwischen Vidaza und Revlimid in der Funktionsweise liege. Vidaza wirke allein symptomorientiert, wahrend Revlimid spezifisch
antineoplastisch immunmodulierend wirke. Auf diesen entscheidenden Aspekt gehe der Gutachter nicht ein. Selbstverstandlich sei die
Ansprechwahrscheinlichkeit eines Medikaments umso schlechter, je mehr Komplikationen vorlagen. Die unterschiedliche
Ansprechwahrscheinlichkeit je nach Komplikation gelte jedoch sowohl fir Vidaza als auch fir Revlimid. Revlimid komme daher keine
nachgeordnete Bedeutung hinsichtlich der Wirksamkeit zu. Der Gutachter hétte sich im Ubrigen nicht allein auf Untersuchungen von
Revlimid in Deutschland beschranken dirfen, sondern die durchaus vorhandenen Untersuchungen von Revlimid weltweit heranziehen
mussen. Wenn der Gutachter eine Anwendung von Revlimid erst nach dem Versagen einer Therapie mit Vidaza empfehle, verkenne er die
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notstandséhnliche Situation, in welcher sich der Versicherte befunden habe. In einer solchen Situation sei in jedem Fall die von den Arzten
des Universitatsspitals B. vorgeschlagene Therapie gerechtfertigt.

In einem Erganzungsgutachten von Prof. Dr. F. (Nachfolger von Prof. Dr. M. an der Uniklinik F.) vom 12.03.2012 nahm dieser zu den
Einwendungen der Ehefrau des Versicherten ausfuhrlich Stellung und verwies insbesondere auf eine internationale Studie zur
Ansprechwahrscheinlichkeit von Revlimid, in der sich gezeigt habe, dass diese Wahrscheinlichkeit bei Patienten mit Hoch-Risiko MDS mit 5g-
Deletion und zusatzlichen weiteren Deletionen (wie bei dem Versicherten) sehr gering sei. Wahrend bei 67 % der Hoch-Risiko Patienten mit
isolierter 5g- Deletion eine komplette Remission und bei einem Patienten mit isolierter 5g- Deletion und einer zusatzlichen Aberration
ebenfalls eine komplette Remission eingetreten sei, habe keiner der Patienten mit 5g- Deletion und mehr als einer Zusatzaberration eine
komplette Remissionen erreicht. Von den 27 Patienten der letzten Gruppe hatten nur zwei Patienten eine Transfusionsunabhangigkeit
erreicht. Die Hervorhebung, dass im Fall des Versicherten eine Hoch-Risiko MDS mit 5g- Deletion und multiplen weiteren Aberrationen (sog.
"komplexer Karyotyp mit multiplen Monosomien") vorliege, sei daher von entscheidender Bedeutung zur Beurteilung der
Ansprechwahrscheinlichkeit auf Revlimid. Die Wirksamkeit und der Stellenwert von Revlimid liege aktuell in der Behandlung des Niedrig-
und Intermediar I-Risiko MDS mit isolierter 5g- Deletion und unter bestimmten Voraussetzungen (ausreichend hohe Thrombozyten-und
Granulozytenzahlen) auch fir Patienten mit Niedrig- und Intermediar I-Risiko MDS ohne isolierte 5g- Deletion. Basierend auf dem aktuellen
Wissensstand sei im Falle des Versicherten ein Ansprechen auf eine Revlimid Monotherapie nicht ausgeschlossen, aber als sehr viel weniger
wahrscheinlich einzuschatzen. Auch habe fir Patienten dieser Risikogruppe bisher keine Lebensverlangerung durch Revlimid gezeigt werden
kénnen. An der Gesamteinschatzung habe sich daher nichts geandert.

Die Ehefrau des Versicherten lie hierzu erneut Stellung nehmen und wies noch auf eine Phase 2 Studie mit 29 Patienten mit high risc MDS
und 5¢g- hin, in der sich bei 42 % der Patienten ein gutes Ansprechen auf die Revlimid-Anwendung gezeigt habe (21 % komplette
Remissionen, 7 % Knochenmarks-Remissionen, 14 % Verbesserung der Erythroproese). Damit sei eine Erfolgsquote erzielt worden, die die
vom Bundesverfassungsgericht (BVerfG) geforderte, nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splirbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf (BVerfG, Beschluss vom 06.12.2005 - 1 BvR 347/98) bei weitem Ubertreffe.

Das SG wies die Klage mit Urteil vom 04.02.2013 ab. Die Ehefrau des Versicherten sei gemaR § 56 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB |
Sonderrechtsnachfolgerin des verstorbenen Versicherten, denn sie habe zum Zeitpunkt seines Todes mit diesem in einem Haushalt gelebt.
Sie habe jedoch keinen Anspruch auf Erstattung der Kosten fiir die Behandlung ihres verstorbenen Ehemannes mit dem Medikament
Revlimid. Bei dem vorliegend verabreichten Medikament Revlimid handele es sich um eine Anwendung aulerhalb der in Deutschland
geltenden Zulassung. Ausnahmsweise konne auch bei einer Anwendung auBerhalb des Zulassungsbereichs (sog. "Off-Label-Use") eine
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung gegeben sein. Nach der Rechtsprechung des BVerfG (Beschluss vom 06.12.2005 -1
BvR 347/98 -, in juris) sei es mit den Grundrechten aus Art. 2 Abs. 1 Grundgesetz (GG) in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus
Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich Krankenversicherten, fiir dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig todliche
Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfliigung stehe, generell von der
Gewahrung einer von ihm gewabhlten, arztlich angewandten Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf bestehe. Seit dem 01.01.2012 sei dieser
Anspruch auch in das SGB V aufgenommen worden, § 2 Abs. la SGB V (eingefiihrt durch Art. 1 Nr. 1 des GKV-Versorgungsstrukturgesetzes v.
22.12.2011 BGBI 1 2983). Diese Voraussetzungen lagen hier jedoch nicht vor. Im Falle des Versicherten existiere eine allgemein anerkannte,
dem medizinischem Standard entsprechende Behandlung. Dies ergebe sich aus den Ausfihrungen des gerichtlichen Sachverstandigen Prof.
Dr. M., wonach eine Behandlung des Versicherten mit dem in Deutschland hierfiir zugelassenen Medikament Vidaza mdglich und aus Sicht
des Sachverstandigen auch erfolgsversprechender gewesen sei. Zwar trage die Ehefrau des Versicherten vor, dass durch eine Behandlung
mit Revlimid die Aussicht auf einen Heilungserfolg bestanden habe, der Sachverstandige komme jedoch in seinem Gutachten zu dem
Ergebnis, dass bereits bei Stellung der Erstdiagnose nur eine palliative Behandlungsstrategie mdglich gewesen sei. Nach den Ausfihrungen
des Sachverstandigen sei die einzig gesicherte, heilende Behandlung eine Knochenmark- oder Blutstammzellentransplantation gewesen.
Sowohl Vidaza als auch Revlimid kénnten zwar die Symptome der Krankheit mildern bzw. vermeiden, ein Uberlebensvorteil sei allerdings
nur fur Vidaza belegt. Das von Prof. Dr. M. erstellte Sachverstandigengutachten sei schliissig und iiberzeugend, insbesondere gehe der
Sachverstandige auf die durch das Universitatsspital B. gestellten Diagnosen ein. Die vom Prozessbevollmachtigten der Ehefrau des
Versicherten vorgetragenen Einwendungen seien dem Sachverstandigen zur erganzenden Stellungnahme vorgelegt worden. Die beiden
weiteren an der Erstellung des Sachverstéandigengutachtens beteiligten Arzte hatten sich ausfiihrlich mit diesen auseinander gesetzt und
seien bei ihrer Einschatzung verblieben. Den Ausfiihrungen des gerichtlichen Sachverstandigen stehe auch nicht der durch den
Prozessbevollmachtigten der Ehefrau des Versicherten in der mundlichen Verhandlung Uberreichte Artikel entgegen, da sich dieser auf
einen in derselben Zeitschrift verédffentlichten Bericht beziehe, der nach dem von dem Sachverstandigen angegebenen Literaturverzeichnis
bei Erstellung des Gutachtens mitbericksichtigt worden sei. Weitere Ermittlungen von Amts wegen seien daher nicht veranlasst gewesen.
Ein Anspruch auf Kostenerstattung ergebe sich auch nicht nach den vom Bundessozialgericht (BSG) entwickelten Grundsatzen. Danach
komme ein Anspruch auf Ubernahme der Kosten durch die gesetzliche Krankenversicherung nur dann in Betracht, wenn eine Anwendung
der ublichen Standardbehandlung aus medizinischen Griinden ausscheide und andere Behandlungsmaglichkeiten nicht zur Verfligung
stiinden (BSG, Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 7/05 R; BSG, Urteil vom 26.09.2006 - B 1 KR 1/06 R -, in juris). Nach dem Ergebnis des
Sachverstandigengutachtens sei eine Behandlung des verstorbenen Versicherten mit dem Medikament Vidaza mdglich gewesen, so dass die
Voraussetzungen fiir eine Kostenerstattung nach den vom BSG entwickelten Grundsatzen nicht in Betracht kimen. Zudem habe das BSG in
neuerer Rechtsprechung fur eine Anwendung wahrend und aullerhalb eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahren zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung gefordert, dass wissenschaftliche Erkenntnisse Gber Nutzen und Risiken des Mittels aufgrund von Phase
Il-Studien vorliegen mussten, die eine erweiternde Zulassung ermdglichten (BSG, Urteil vom 08.11.2011 - B | KR 19/10 R -, in juris). Dies sei
in Bezug auf Revlimid zum Zeitpunkt der Behandlung nicht der Fall gewesen.

Gegen das dem Prozessbevollmachtigten der Ehefrau des Versicherten am 05.03.2013 zugestellte Urteil hat diese am 04.04.2013 Berufung
eingelegt. Zur Begriindung wird ausgefiihrt, gemaR §§ 2, 27 SGB V habe der Versicherte aufgrund einer lebensbedrohlichen bzw. regelmaRig
tédlichen Erkrankung Anspruch auf Behandlung mit Revlimid gehabt, weil eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard
entsprechende Behandlung sonst nicht verfliigbar gewesen sei. Die Verweigerung dieser Leistung sei mit Art. 2 Abs.1 GG in Verbindung mit
dem Sozialstaatsprinzip und mit Art. 2 Abs. 2 S. 1 GG nicht vereinbar (so BVerfG, Beschluss vom 06.12.2005 - 1 BvR 347/98 -; so auch
neuerdings § 2 Abs. 1a SGB V). Die vom BVerfG hierflr aufgestellten Voraussetzungen seien erfillt. Die lebensbedrohliche Erkrankung sei
unstreitig. Entgegen der lapidaren Feststellung des SG stehe eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende
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Behandlung nicht zur Verfigung. Die Behauptung des SG, dass laut Sachverstandigengutachten die Anwendung von Vidaza erfolgreicher
sei, sei unzutreffend. Die Gutachter hatten Vidaza und Revlimid als mdgliche Alternativen dargestellt und lediglich die Auffassung vertreten,
dass allerdings nur fiir Vidaza der Uberlebensvorteil belegt sei. Das sei falsch. Der Uberlebensvorteil von Revlimid sei mehrfach belegt.
Revlimid sei alternativlos. Vidaza sei keine Alternative. Es sei ein symptomorientiertes Arzneimittel, das lediglich das Wachstum der
Tumorzellen hemme. Demgegenlber greife Revlimid spezifisch ein. Es reduziere die 5g-haltigen Stammzellen. Diesen entscheidenden
Unterschied zwischen Vidaza und Revlimid habe das SG in seiner engen Anlehnung an das Gutachten noch nicht einmal fiir erwahnenswert
gehalten. Stattdessen unterstreiche es die durch die Erstdiagnose des Universitatsspitals B. vom 24.03.2010 keinesfalls gedeckte Annahme,
es sei nur noch eine palliative Behandlungsstrategie mdglich gewesen, fur die das in Deutschland zugelassene Vidaza ausreichen misse.
Das SG habe seiner Pflicht zur Sachaufklarung nicht geniigt. Der Prozessbevollméchtigte verwies im Ubrigen auf die Ausfiihrungen in seinen
Schriftsatzen im erstinstanzlichen Verfahren. Rein vorsorglich riigte er, dass das angefochtene Urteil nicht durch den gesetzlichen Richter
erfolgt sei. In der nichtéffentlichen Sitzung des erstinstanzlichen Gerichts am 11.08.2011 habe die Richterin Dr. P. den Vorsitz gehabt, in der
mundlichen Verhandlung am 04.02.2013 die Richterin W ... Mit Nichtwissen musse bestritten werden, dass diese Veranderung der gultigen
Geschaftsverteilung entspreche.

2015 verstarb die Ehefrau des Versicherten. Der Prozessbevollmachtigte des Klagers teilte mit, dieser filhre das Verfahren fort. Er sei
alleiniger Erbe des Versicherten und nunmehr auch alleiniger Erbe seiner Mutter.

Der Klager beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Freiburg vom 04.02.2013 und den Bescheid der Beklagten vom 30.03.2010 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 12.05.2010 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, die Kosten fir das Medikament Revlimid in Héhe von
13.712,80 EUR zu erstatten,

hilfsweise, die Revision zuzulassen.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurtickzuweisen.

Sie halt das Urteil des SG fur zutreffend. Eine Leistungsverpflichtung zur Kostenerstattung bei der erfolgten Anwendung von Revlimid
aulerhalb des Zulassungsbereichs (Off-Label-Use) bestehe nicht.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird auf deren Schriftsatze und die
Verwaltungsakten der Beklagten sowie die Gerichtsakten des SG und des Senats Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde:

Der Senat konnte trotz Ausbleibens eines Beteiligten verhandeln und entscheiden. Die im Termin zur mindlichen Verhandlung nicht
vertretene Beklagte ist darauf in der ordnungsgemaRl zugegangenen Ladung zur miindlichen Verhandlung hingewiesen worden (§ 110 Abs. 1
Satz 2 SGG); dass die Beklagte die Ladung erhalten hat, ergibt sich aus der Zustellungsurkunde (Anhang BI. 27 der Senatsakte).

Die Berufung des Klagers ist gemal’ §§ 143, 144 Sozialgerichtsgesetz (SGG) statthaft. Der Beschwerdewert des § 144 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGG
(750 EUR) ist bei einem geltend gemachten Erstattungsbetrag von 13.712,80 EUR Uberschritten. Die Berufung ist form- und fristgerecht
eingelegt und daher auch sonst zulassig (§ 151 SGG).

Der Klager ist prozessfuhrungsbefugt. Er ist als alleiniger Erbe und Rechtsnachfolger des verstorbenen Versicherten berechtigt, den
Kostenerstattungsanspruch nach § 13 Abs. 3 S. 1 SGB V geltend zu machen. Anders als ein Anspruch auf Dienst- oder Sachleistungen war
der Kostenerstattungsanspruch nicht mit dem Tod des Versicherten erloschen. GemaR § 59 Satz 2 SGB | erléschen Anspriiche auf
Geldleistungen nur, wenn sie im Zeitpunkt des Todes des Berechtigten weder festgestellt sind noch ein Verwaltungsverfahren Gber sie
anhangig ist. Zum Zeitpunkt des Todes des Versicherten war bereits das Klageverfahren vor dem SG anhangig, so dass das
Verwaltungsverfahren noch nicht mit bestandskraftigem Verwaltungsakt abgeschlossen und damit anhangig war. Allerdings war der
Anspruch des Versicherten zunachst auf seine Ehefrau im Wege der Sonderrechtsnachfolge gemaR § 56 Abs. 1 S. 1 Nr. 1 SGB |
Ubergegangen. Dies entspricht auch dem Urteil des BSG vom 08.09.2015. Demnach unterfallen Anspriiche nach § 13 Abs. 3S. 1 SGB V nach
Sinn und Zweck des § 56 SGB | dessen Anwendungsbereich. Sie sind im Rechtssinne auf "laufende" Geldleistungen gerichtet. Sie knlipfen
daran an, dass der Berechtigte regelmaRig zu einer Vorfinanzierung fur mehrere Zeitabschnitte gezwungen ist, und verlieren ihren
Charakter nicht dadurch, dass sie verspatet oder als zusammenfassende Zahlung fir mehrere Zeitabschnitte geleistet werden (B 1 KR 14/14
R, in juris RdNr. 24). Hierlber haben die Beteiligten im Erdrterungstermin vor dem SG vom 11.08.2011 auch eine Einigung herbeigefiihrt.
Nach dem Tod der Ehefrau des Versicherten, der Mutter des Klagers, ist der Kostenerstattungsanspruch sodann auf den Klager im Wege der
Erbfolge libergegangen. GemaR § 58 SGB | werden fallige Anspriiche auf Geldleistungen nach den Vorschriften des Birgerlichen
Gesetzbuches (BGB) vererbt, soweit sie nicht nach den §§ 56 und 57 SGB | einem Sonderrechtsnachfolger zustehen. Der Klager ist der
alleinige Erbe des Versicherten, da seine Mutter das Erbe mit Erklarung vom 15.12.2010/Beschluss des Amtsgerichts Lérrach vom
29.12.2010 ausgeschlagen hat. Da der Klager die Voraussetzungen fir die Sonderrechtsnachfolge nach § 56 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB | nicht
erflllt, weil er zum Zeitpunkt des Versterbens des Versicherten mit diesem weder in hauslicher Gemeinschaft gelebt hat noch von ihm
wesentlich unterhalten worden ist, ist der Kostenerstattungsanspruch auf ihn nicht im Wege der Sonderrechtsnachfolge lbergegangen,
sondern ihm nach dem Tod seiner Mutter als einziger Sonderrechtsnachfolgerin nach § 58 SGB | im Wege der Erbfolge nach dem
Versicherten zugefallen. Auf eine Abgrenzung der fiir den Fall des Versterbens des Sonderrechtsnachfolgers zum Ubergang auf den
Nachstberechtigten entwickelten Auffassungen (Erbfolgetheorie, Zuwachsungstheorie, Sonderrechtsnachfolgetheorie, vgl. BSG, Urteil vom
11.05.2000 - B 13 R] 85/98 R - in juris) kommt es damit im vorliegenden Fall nicht an.
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Die vom Klager fortgefiihrte Berufung ist jedoch nicht begriindet. Das SG hat die Klage zu Recht abgewiesen.

1.) Soweit der Klager bereits die nicht ordnungsgemalie Besetzung des SG bei Erlass des Urteils rugt, fehlt es an einem substantiierten
Vorbringen, so dass die Besetzungsriige nicht greift. Der Klager hat seine vorsorglich erhobene Rige, das Urteil des SG sei nicht durch den
gesetzlichen Richter erlassen, allein darauf gestitzt, dass zum Zeitpunkt der Entscheidung am 04.02.2013 eine andere Richterin tatig
geworden ist als im Erérterungstermin am 11.08.2011, und eine Ubereinstimmung dieser gednderten Besetzung des Vorsitzes der 14.
Kammer des SG mit dem Geschaftsverteilungsplan mit Nichtwissen bestritten. Diese ohne nahere Nachpriifung und Einsichtnahme in die
jeweiligen Geschaftsverteilungsplane des SG erhobene Riige stellt eine ins Blaue hinein erhobene Verfahrensriige dar, die nicht dazu
ausreicht, den Verfahrensfehler einer nicht ordnungsgemaRen Besetzung des SG durch den gesetzlichen Richter mit Erfolg geltend zu
machen.

2.) Die Berufung hat auch in der Sache keinen Erfolg. Die Voraussetzungen eines Kostenerstattungsanspruchs gemaR § 13 Abs. 3 S. 1 SGB V
fur das Medikament Revlimid liegen nicht vor. Der Bescheid der Beklagten vom 30.03.2010 in der Gestalt des Widerspruchsbescheids vom
12.05.2010 ist rechtmaBig. Der Versicherte hatte keinen (Sachleistungs-)Anspruch auf Versorgung mit dem Medikament Revlimid und damit
auch keinen Anspruch auf Erstattung der dafur aufgewandten Kosten.

Nachdem der Versicherte nicht nach § 13 Abs. 2 SGB V Kostenerstattung gewahlt hatte, kommt allein § 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V als
Anspruchsgrundlage in Betracht. Er enthalt folgende Regelung: Konnte die Krankenkasse eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig
erbringen oder hat sie eine Leistung zu Unrecht abgelehnt und sind dadurch Versicherten fir die selbst beschaffte Leistung Kosten
entstanden, sind diese von der Krankenkasse in der entstandenen Hohe zu erstatten, soweit die Leistung notwendig war. Der Anspruch aus
§ 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V reicht nicht weiter als ein entsprechender Sachleistungsanspruch des Versicherten gegen seine Krankenkasse. Er
setzt daher im Regelfall voraus, dass die selbst beschaffte Behandlung zu den Leistungen gehort, welche die Krankenkassen allgemein in
Natur als Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (stdndige Rechtsprechung, vgl. z.B. BSG, Urteil vom 07.05.2013-B 1 KR 8/12 R - in
juris).

a.) Nach § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu
erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst nach § 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V u.a. die Versorgung mit Arzneimitteln. Nach § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung
mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34 SGB V oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V ausgeschlossen sind. Nach § 2 Abs. 2 Satz 1 SGB V erhalten die Versicherten die Leistungen als Sach- und Dienstleistungen. Der
Anspruch eines Versicherten auf Behandlung unterliegt nach § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V den sich aus § 2 Abs. 1 und § 12 Abs. 1 SGB V
ergebenden Einschrankungen. Nach diesen Vorschriften mlssen die Leistungen der Krankenkassen ausreichend, zweckmaRig und
wirtschaftlich sein und sie diirfen das MaR des Notwendigen nicht Gberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
koénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (§ 12 Abs. 1
SGB V). AuBerdem miissen Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechen (§ 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Der (krankenversicherungsrechtliche) Arzneimittelbegriff in §8 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3, 31 SGB V knUpft an den (verwaltungsrechtlichen)
Arzneimittelbegriff des Arzneimittelgesetzes (AMG) an. Dieser ist in der Begriffsbestimmung des § 2 Abs. 1 AMG festgelegt. Arzneimittel im
Sinne des AMG sind insbesondere die Fertigarzneimittel (§ 4 Abs. 1 AMG), also Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden. Sie bedurfen nach § 21 Abs. 1 AMG grundsatzlich der
Zulassung durch die daflir zustandige Behorde. Verfligt ein Fertigarzneimittel nicht Uber die nach dem deutschen Arzneimittelrecht
notwendige Zulassung bzw. in der seit 23.07.2009 geltenden Fassung des Gesetzes vom 17.07.2009 alternativ der europarechtlichen
Genehmigung, fehlt es (schon deshalb) an der ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit der Behandlung im Sinne der §§ 2 Abs. 1 und 12 Abs.
1 SGB V. Das nicht zugelassene Fertigarzneimittel gehdrt von vornherein nicht zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen
(standige Rechtsprechung, vgl. etwa BSG, Urteile vom 02.09.2014 -B 1 KR 11/13 R -, 03.07.2012 - B 1 KR 25/11 R - und 27.03.2007 - B 1 KR
30/06 R - alle in juris). Eine etwaige Zulassung oder Verkehrsfahigkeit des Arzneimittels im Ausland andert daran nichts. Unbeschadet der
Méglichkeit, auslandische Zulassungsentscheidungen zu tbernehmen (§ 37 Abs. 1 Satz 2 AMG) und unbeschadet spezieller
europarechtlicher Gemeinschaftsverfahren im Arzneimittelbereich fUhrt dies nur dazu, dass das Arzneimittel importiert und arztlich
verordnet werden darf (§ 73 Abs. 3 AMG); die Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen wird dadurch nicht begriindet (vgl. hierzu
Urteil des erkennenden Senats vom 30.08.2006 - L 5 KR 281/06 - in juris, m.w.N.; BSG, Urteil vom 03.07.2012 - B 1 KR 25/11 R - und
27.03.2007 - B 1 KR 30/06 R - in juris).

Das Arzneimittel Revlimid mit dem Wirkstoff Lenalidomid ist - wie Dr. B. vom MDK in seinem Gutachten vom 08.03.2010 dargelegt hat - in
Deutschland nicht zugelassen. Die Zulassung von Revlimid zur Behandlung von Anamie bei MDS ist nach seinen Darlegungen am
30.05.2008 von der Europaischen Arzneimittelbehérde vielmehr abgelehnt worden. Uber die fehlende Zulassung von Revlimid streiten die
Beteiligten auch nicht.

b.) Der Klager beruft sich stattdessen darauf, dass die Voraussetzungen des Off-Label-Use fiir die Anwendung von Revlimid beim
Versicherten vorgelegen hatten. Dies ist nach den Feststellungen des Senats indes nicht der Fall.

Der Off-Label-Use von Arzneimitteln ist in Abschnitt K der Arzneimittel-Richtlinien (in der Fassung des Beschlusses vom 14.04.2011, BAnz.
Nr. 86 S. 2052) auf der Grundlage der § 35b und 35¢c SGB V naher geregelt worden (richtlinienrechtlicher Off-Label-Use). Daneben gelten die
in der Rechtsprechung entwickelten MaBgaben fiir den Off-Label-Use fort (richterrechtlicher Off-Label-Use; vgl. nur etwa BSG, Urt. v.
03.07.2012, - B 1 KR 25/11 R -, und Urteil des erkennenden Senats vom 18.03.2015 - L 5 KR 3861/12 - zur Verdffentlichung vorgesehen).

aa.) Im Hinblick auf den richtlinienrechtlichen Off-Label-Use hat der Gemeinsame Bundesausschuss die Arzneimittel-Richtlinien durch den
Abschnitt K (Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten) um den § 30 bzw. den
Abschnitt L (Verordnungsfahigkeit der zulassungsliberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in klinischen Studien gem. § 35¢ SGB V)
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um die 8§ 31-39 erganzt. Gem. § 30 Abs. 1 Nr. 1 und 2 der Arzneimittel-Richtlinien setzt die Verordnung zugelassener Arzneimittel in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten voraus, dass die Expertengruppen nach § 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V - mit Zustimmung des
pharmazeutischen Unternehmers - eine positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis tber die Anwendung dieser
Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben haben, die der Gemeinsame
Bundesausschuss in die Arzneimittel-Richtlinien Gbernommen hat. Die entsprechende Positivliste findet sich in Anlage 6 Teil A der
Arzneimittel-Richtlinien. Arzneimittel zur Anwendung in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten, die nach Bewertung der Expertengruppen
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entsprechen oder die medizinisch nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, werden
ebenfalls indikationsbezogen aufgeflhrt. Die entsprechende Negativliste findet sich in Anlage 6 Teil B der Arzneimittel-Richtlinien (§ 30 Abs.
5 der Arzneimittel-Richtlinien).

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat das Arzneimittel Revlimid nicht in die Positivliste nach Anlage 6 Teil A der Arzneimittel-Richtlinien
aufgenommen, so dass der Leistungsanspruch des Versicherten auf den richtlinienrechtlichen Off-Label-Use nicht gestitzt werden kann.

bb.) Nach MaRgabe des weiterhin geltenden richterrechtlichen Off-Label-Use (vgl. BVerfG, Beschl. v. 30.06.2008, - 1 BvR 1665/07 -; BSG,
Urt. v. 03.07.2012, - B 1 KR 25/11 R -, jeweils in juris) kommt die Verordnung eines Arzneimittels in einem anderen von der Zulassung nicht
umfassten Anwendungsgebiet in Betracht, wenn (1.) es um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die
Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, (2.) keine andere Therapie verfugbar ist und wenn (3.) aufgrund
der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt
werden kann. Die Anforderungen an das Vorliegen einer schwerwiegenden Erkrankung bleiben zwar hinter den Anforderungen des
Krankheitskriteriums bei der grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungskatalogs zuriick, sind aber gleichwohl erheblich. Nicht jede Art
von Erkrankung kann den Anspruch auf eine Behandlung mit dazu nicht zugelassenen Arzneimitteln begriinden, sondern nur eine solche, die
sich durch ihre Schwere oder Seltenheit vom Durchschnitt der Erkrankungen abhebt (BSG, Urt. v. 26.09.2006, - B 1 KR 14/06 R - in juris). FUr
die Erfullung der unter (3.) genannten Voraussetzung miissen Forschungsergebnisse vorliegen, die erwarten lassen, dass das Arzneimittel
fur die betreffende Indikation zugelassen werden kann. Davon kann ausgegangen werden, wenn die Erweiterung der Zulassung bereits
beantragt worden ist und die Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prifung der Phase Ill (gegenliber Standard oder Placebo)
verodffentlicht worden sind und eine klinisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren Risiken
belegen oder wenn auBerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veréffentlicht sind, die Gber Qualitat und Wirksamkeit
des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen und aufgrund derer in
den einschlagigen Fachkreisen Konsens (iber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht (BSG, Urt. v. 03.07.2012, -
B 1KR25/11R -; Urt. v. 19.03.2002, - B 1 KR 37/00 R -, Urt. v. 26.09.2006, - B 1 KR 1/06 R - und - B 1 KR 14/06 R -; Urt. v. 28.02.2008, - B 1
KR 15/07 R -). In beiden Fallen (innerhalb und auBerhalb eines arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens) ist das Schutzniveau aber
gleich; MaRstab sind jeweils die qualitativen Anforderungen an Phase-Ill-Studien (insoweit klarstellend: BSG, Urt. v. 08.11.2011,-B 1 KR
19/10 R -). Leitlinien und Empfehlungen medizinischer Fachgesellschaften gentigen fiir sich allein grundsatzlich nicht (BSG, a. a. O.).

Es ist zwischen den Beteiligten unstreitig, dass die beim Versicherten diagnostizierte MDS-Erkrankung die Voraussetzung einer
schwerwiegenden, lebensbedrohlichen Erkrankung erfiillt. Ungeachtet dessen konnte der Versicherte aber die Behandlung mit Revlimid
nicht beanspruchen, da die zweite Voraussetzung des richterrechtlichen Off-Label-Use, das Fehlen einer anderen geeigneten Therapie, nicht
erfullt war. Vielmehr lag mit dem in Deutschland zugelassenen Medikament Vidaza, mit dem der Versicherte zumindest ab Mai 2010 auch
behandelt wurde, eine Behandlungsalternative in Form einer Standardtherapie vor. Der Senat folgt insoweit dem vom SG eingeholten
Gutachten von Prof. Dr. M., der die Auffassung von Dr. B., der Versicherte habe die Standardtherapie nicht ausgeschopft, bestatigt hat. Prof.
Dr. M. hat in seinem Gutachten fiir den Senat nachvollziehbar dargelegt, dass bei der Auspragung der MDS-Erkrankung des Versicherten,
einem Hoch-Risiko MDS mit komplexem Karyotyp mit multiplen Monosomien (angegeben: 42 XY, 5g-, +6, -13, -18, -21, -22), die
Ansprechwahrscheinlichkeit von Revlimid als eher unwahrscheinlich einzuschatzen sei, wahrend flr Vidaza bei Patienten mit Verdacht auf
"Héher-Risiko" MDS habe nachgewiesen werden kénnen, dass das Medikament zu einer deutlichen Verldngerung des mittleren Uberlebens
fuhre. Zwar konnten sowohl Revlimid als auch Vidaza die Symptome der Krankheit (Andmie mit Transfusionsanhangigkeit) mildern, ein
Uberlebensvorteil sei allerdings nur fiir Vidaza belegt. Dies habe letztlich auch zur Zulassung von Vidaza am 17.12.2008 gefiihrt. Prof. Dr. M.
bestatigt damit die Ausflihrungen von Dr. B., der bereits in seinem sozialmedizinischen Gutachten vom 08.03.2010 auf die Standardtherapie
mit dem zugelassenen Arzneimittel Vidaza verwiesen und die Kostentbernahme fir Revlimid im Rahmen des Off-Label-Use abgelehnt hat.

Die Ausfiihrungen der Klagerseite vermdgen diese gutachterlichen Feststellungen nicht in Zweifel zu ziehen. Beanstandet wird vor allem,
dass die Unterschiede in der Wirkungsweise von Vidaza und Revlimid nicht berlcksichtigt worden seien. Revlimid wirke im Gegensatz zu
Vidaza nicht nur symptomorientiert, sondern zerstdre die Tumorzellen, so dass gesunde Stammzellen nachwachsen kdnnten. Dem hat
jedoch Prof. Dr. F. (als Nachfolger von Prof. Dr. M.) in dem erganzenden Gutachten vom 12.03.2012 entgegen gehalten, dass nach dem
Ergebnis einer internationalen Studie die Ansprechwahrscheinlichkeit von Revlimid bei Patienten der Hoch-Risiko MDS mit 5g- Deletion und
weiteren Aberrationen sehr gering sei. So sei - anders als Patienten mit MDS in geringerer Auspragung - von den 27 Patienten der Hoch-
Risiko-Gruppe bei keinem eine vollstandige Remission eingetreten und lediglich zwei der Patienten hatten eine Transfusionsunabhangigkeit
erreicht. Dass die von Klagerseite dargelegte Zielrichtung von Revlimid - die Eliminierung der Tumorzellen mit der Folge des Nachwachsens
gesunder Stammzellen - auch tatsachlich Wirkung entfaltet, hat sich in dieser Studie somit gerade nicht bestatigt. Die Darstellung der
Gutachter Prof. Dr. M. und Prof. Dr. F. ist insbesondere auch differenzierter als der Vortrag der Klagerseite im erstinstanzlichen Verfahren,
mit dem auf eine Phase 2-Studie zur Wirkungsweise von Revlimid hingewiesen wurde, die sich aber auf Hoch-Risiko MDS Patienten mit 5g-
Deletion bezog, ohne dass insoweit eine spezifischere Differenzierung nach isolierter 5g- Deletion und 5g- Deletion mit weiteren
Aberrationen vorgenommen wurde. Diese Differenzierung hat aber bereits Prof. Dr. M. vorgenommen und auch Prof. Dr. F. hat die
Notwendigkeit dieser Differenzierung wegen des beim Versicherten bestehenden komplexen Krankheitsbildes einer MDS mit 5g- Deletion
und weiteren chromosomalen Abweichungen - und eben nicht nur isolierter 5g- Deletion - ausdriicklich hervorgehoben und betont, dass die
Zuordnung zu dieser Gruppe der Erkrankung entscheidend sei flr die Beurteilung der Ansprechwahrscheinlichkeit von Revlimid. Im
Berufungsvorbringen der Klagerseite finden sich keine Ausflihrungen zu dieser nach Auspragungsgraden des Krankheitsbildes
differenzierenden Beurteilung der Gutachter Prof. Dr. M. und Prof. Dr. F., so dass fir den Senat keine Veranlassung besteht, deren
Einschatzung in Frage zu stellen. Auch der zuletzt noch vorgelegte Aufsatz vom 07.12.2010 beschaftigt sich nur mit der allein vorliegenden
5g- Deletion.

Steht damit eine Therapieoption mit dem zugelassenen Arzneimittel Vidaza zur Behandlung der beim Versicherten diagnostizierten MDS-
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Erkrankung zur Verfligung, scheitert die Kostenerstattung fir Revlimid bereits daran, ohne dass es auf die dritte Voraussetzung des Off-
Label-Use, ob eine aufgrund der Datenlage begriindete Aussicht auf einen kurativen oder palliativen Behandlungserfolg besteht, ankommt.
Die Ausfiihrungen der Gutachter Prof. Dr. M. und Prof. Dr. F. stehen auch dem Vortrag der Klagerseite entgegen, Vidaza sei fir die
Behandlung des Versicherten nicht geeignet gewesen, entgegen. Nach Vorlage der Gutachten wurde hierzu auch nichts Weiteres
vorgetragen. Widerlegt wird dies letztlich auch durch die nachfolgende Behandlung des Versicherten mit Vidaza.

c.) Der Kostenerstattungsanspruch des Versicherten besteht auch nicht auf der Grundlage von § 2 Abs. 1a SGB V bzw. nach Magabe der
Grundsatze des BVerfG und des BSG uber die grundrechtsorientierte Auslegung des Leistungskatalogs der gesetzlichen
Krankenversicherung.

Gem. § 2 Abs. 1a SGB V (eingefligt seit 01.01.2012 aufgrund des Art. 1 Nr. 1 des Gesetzes flr Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung vom 22.12.2011) kdnnen Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tédlichen
Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmaRig vergleichbaren Erkrankung, fur die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfuigung steht, auch eine von § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V abweichende, insbesondere also eine in
Qualitat und Wirksamkeit dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse (noch) nicht entsprechende Leistung
beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht. Fir Auslegung und Anwendung des § 2 Abs. 1a Satz 1 SGB V sind die MaBgaben der Rechtsprechung des BVerfG
und des BSG zur grundrechtsorientierten Auslegung des Leistungskatalogs heranzuziehen (Senatsurteil vom 14.03.2012, - L 5 KR 5406/11 -
n. v.). In seinem Beschluss vom 06.12.2005 (- B 1 BvR 347/98 -) hat es das BVerfG fir mit dem Grundrecht aus Art. 2 Abs. 1 GG in
Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und dem Grundrecht aus Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar erklart, einen gesetzlich
Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelméaRig tédliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, von der Leistung einer von ihm gewahlten, arztlich angewandten
Behandlungsmethode auszuschlieBen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Die zu einem solchen Ergebnis filhrende Auslegung der leistungsrechtlichen Vorschriften des
Krankenversicherungsrechts sei in der extremen Situation krankheitsbedingter Lebensgefahr (im vom BVerfG entschiedenen Fall durch die
Duchenne"sche Muskeldystrophie) verfassungswidrig. Das BSG hat diese verfassungsgerichtlichen Vorgaben seiner Rechtsprechung
zugrunde gelegt und naher konkretisiert. Danach - so etwa BSG Urt. v. 07.11.2006 - B 1 KR 24/06 R -; Urt. v. 04.04.2006 - B 1 KR 7/05 R -,
beide in juris - verstoRt die Leistungsverweigerung der Krankenkasse unter Berufung darauf, eine bestimmte neue arztliche
Behandlungsmethode sei im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen, weil der zustandige Gemeinsame
Bundesausschuss diese noch nicht anerkannt oder sie sich zumindest in der Praxis und in der medizinischen Fachdiskussion noch nicht
durchgesetzt habe, gegen das Grundgesetz, wenn folgende drei Voraussetzungen kumulativ erflllt sind: Es liegt (1.) eine lebensbedrohliche
oder regelmaRig todlich verlaufende Erkrankung oder eine zumindest wertungsmaRig damit vergleichbare Krankheit (BSG, Urt. v.
16.12.2008, - B 1 KN 3/07 KR R -; Ubersicht bei BSG, Urt. v. 5.5.2009, - B 1 KR 15/08 R -) vor. Fiir diese Krankheit steht (2.) eine allgemein
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung. Beim Versicherten besteht (3.) hinsichtlich der
arztlich angewandten (neuen, nicht allgemein anerkannten) Behandlungsmethode eine auf Indizien gestutzte nicht ganz fern liegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf.

Auch § 2 Abs. 1a SGB V sowie die vom BVerfG und des BSG entwickelten Grundsatze gewahren einen Kostenerstattungsanspruch fur nicht
zugelassene Arzneimittel damit nur, sofern eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlungsmethode
nicht zur Verfligung steht. Eine solche Standardtherapie stand aber mit der Behandlung durch das zugelassene Arzneimittel Vidaza gerade
zur Verflgung. Insoweit kann auf die Ausflihrungen unter b.) verwiesen werden.

Angesichts dieser mit der Anwendung von Vidaza bestehenden Behandlungsoption im Sinne einer Standardtherapie bestand fiir den Senat
auch keine Veranlassung zu weiteren Ermittlungen von Amts wegen.

Die Berufung des Klagers hat daher keinen Erfolg. Das SG hat die Klage zu Recht abgewiesen.
Ml
Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG. Da der Klager als sonstiger Rechtsnachfolger - ohne selbst Sonderrechtsnachfolger zu sein -

das von seiner Mutter als Sonderrechtsnachfolgerin nach § 183 Abs. 1 Satz 1 SGG kostenfrei begonnene Berufungsverfahren weitergefthrt
hat, bleibt es nach § 183 Abs. 1 Satz 2 SGG bei der Kostenfreiheit des Verfahrens.

Die Revision war nicht zuzulassen, weil die Voraussetzungen des § 160 Abs. 2 SGG nicht vorliegen.
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