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1. Erwachsene haben keinen Anspruch auf Versorgung mit den Medikamenten Strattera® (Wirkstoff: Atomoxetin) und Medikinet® retard
(Wirkstoff: Methylphenidat) im sog. Off-Label-Use zur Behandlung einer Aufmerksamketsdefizit- und Hyperaktivitatsstorung (ADHS

|. Die Klage wird abgewiesen.

IIl. AuBergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.
Tatbestand:

Der Klager begehrt die Versorgung mit den Medikamenten Strattera® (Wirkstoff: Atomoxetin) und Medikinet® retard (Wirkstoff:
Methylphenidat) im sog. Off-Label-Use zur Behandlung einer Aufmerksamkeitsdefizit- und Hyperaktivitatsstérung (ADHS) im
Erwachsenenalter als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Der 1986 geborene Klager ist bei der Beklagten gesetzlich krankenversichert.

Anlasslich der elektroenzephalografischen Untersuchung einer Innenohrschwerhérigkeit wurde beim Klager im Alter von 10 Jahren ADHS
diagnostiziert. Eine medikamentdse Behandlung erfolgte zunachst nicht. Im Jahre 2005 begab sich der damals 19-jahrige Klager nach einer
Hirnleistungsdiagnostik auf Uberweisung seiner psychologischen Psychotherapeutin in die Behandlung zur Fachérztin fir Neurologie,
Psychiatrie und Psychotherapie Dipl.-Med. M. F. Diese bestatigte die Diagnose ADHS und nahm die medikamentdse Behandlung mit
Methylphenidat auf, welche sie wegen erheblicher Nebenwirkungen ab Dezember 2005 auf eine Kombinationstherapie von Methylphenidat
mit Atomoxetin umstellte. Die Beklagte erbrachte die Behandlung zunachst gegen Vorlage vertragsarztlicher Verordnungen als Sachleistung
der Gesetzlichen Krankenversicherung. Auf einen Hinweis der Beklagten hin, dass sie die Behandlungskosten nicht weiter Gbernehme und
eine Umstellung der Medikation geprift werden mdge, beantragte der Klager im September 2006 unter Vorlage eines Schreibens seiner
Neurologin Dipl.-Med. F. vom 21.08.2006 die Weiterfuhrung der Behandlung mit den Arzneimitteln Medikinet® retard und Strattera®.

Mit Bescheid vom 28.09.2006 lehnte die Beklagte die Kosteniibernahme ab. Die begehrten Praparate seien nicht zur Behandlung von ADHS
bei Erwachsenen zugelassen. Die Voraussetzungen fiir einen Off-Label-Use seien nicht erfilllt, weil es sich nicht um eine seltene Erkrankung
handele und Behandlungsalternativen zur Verfugung stiinden.

Dagegen erhob der Klager am 12.10.2006 Widerspruch und beantragte am 24.10.2006 beim Sozialgericht Dresden den Erlass einer
einstweiligen Anordnung. Zur Begriindung trug er vor, die Voraussetzungen eines Off-Label-Use lagen bei ihm vor. Er leide unter einer
schweren Auspragung von ADHS. Auf Grund dessen habe er nach seiner Ausbildung zum Krankenpflegehelfer in diesem Beruf keine
Anstellung erhalten. Ohne die Medikamente sei der erfolgreiche Abschluss der nach zwischenzeitlicher Arbeitslosigkeit und Teilnahme an
einer berufsfordernden Manahme am 27.06.2006 aufgenommenen Ausbildung zum Kaufmann im Gesundheitswesen gefahrdet, weil sich
erst mit deren Einnahme sein psychischer Zustand stabilisiert habe. Er habe erhebliche Probleme im Interaktions- und
Ausdauerleistungsverhalten. Derzeit sei kein Medikament fiir ADHS im Erwachsenenalter zugelassen. Auf Grund des
Wirksamkeitsnachweises in klinischen Studien werde die Behandlung mit Methylphenidat in den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fir
Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde als medikamentdse Therapie der ersten Wahl empfohlen. Zum selben Ergebnis komme
auch der Wissenschaftliche Beirat der Bundesarztekammer. Diesem zufolge seien pharmakologische Therapien und psychotherapeutische
Verfahren die spezifische Behandlungsoptionen bei ADHS im Erwachsenenalter. In der medikamentdsen Behandlung seien Stimulanzien
(Methylphenidat) auf Grund ihrer erwiesenen Wirksamkeit die Medikamente der ersten Wahl. Als Medikament zweiter Wahl kénne nach dem
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derzeitigen Kenntnisstand Atomoxetin angesehen werden. Ohne Weiterbewilligung der Medikamente sei der Ausbildungsabschluss
gefahrdet.

Das Sozialgericht lehnte den Antrag auf vorlaufigen Rechtsschutz mit Beschluss vom 09.11.2006, Az. S 15 KR 536/06 ER, ab. Seine
hiergegen zum Landessozialgericht erhobene (spater zurlickgenommene) Beschwerde, Az. L 1 B 424/06 KR-ER, begrindete der Klager
damit, bei ihm liege ein schwerer Auspragungsgrad der Erkrankung vor. Auf Grund des zwischenzeitlichen Absetzens der Medikamente sei
er am 05.11.2006 erneut arbeitsunfahig geworden. Nachdem der Psychologische Dienst des Berufsférderungswerkes in der am 27.06.2006
begonnenen Ausbildung bis zum September 2006 unter der Medikation mit den streitgegenstandlichen Arzneimitteln eine gute Entwicklung
beobachtet habe, sei es wieder zu erheblichen Konzentrations- und Stimmungsschwankungen, leichter Ablenkbarkeit und Blockaden der
Merk- und Erinnerungsfahigkeit sowie starkeren emotionalen Reaktionen gekommen.

Die Beklagte wies den Widerspruch mit Widerspruchsbescheid vom 05.12.2006 zurlck. Die Voraussetzungen fur eine
zulassungsliberschreitende Anwendung seien nicht erflllt. Es fehle an einem Wirksamkeitsbeleg im Rahmen einer Phase llI-Studie. Eine
derzeit laufende multizentrische Zulassungsstudie sei noch nicht abgeschlossen. Es liege auch keine lebensbedrohliche oder regelmaRig
tédliche Erkrankung im Sinne des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98, vor.

Hiergegen richtet sich die am 13.12.2006 beim Sozialgericht Dresden eingegangene Klage. Der Klager macht geltend, die Behandlung
orientiere sich an Leitlinien auf Basis eines Expertenkonsensus, wonach die Behandlung mit Methylphenidat auf Grund von Studien als
wirksam bewertet und als Therapie der ersten Wahl empfohlen werde. Es gebe keine effektive Alternative zur pharmakologischen Therapie
mit Atomoxetin und Methylphenidat. Durch die Behandlung sei es ihm gelungen, eine berufsvorbereitende MaBnahme zu absolvieren und
eine Ausbildung aufzunehmen. Nach Absetzen der Medikamente sei das Ausbildungsziel gefahrdet. Die Erkrankung sei geeignet, die
Lebensqualitat nachhaltig zu beeinflussen und lebensbedrohliche AusmaBe anzunehmen. Wenn man sich die Nebenwirkungen der
Alternativmedikamente und die Langzeitfolgen ansehe, sei die Lebensqualitat nachhaltig beeinflusst. Es konne nicht darauf ankommen,
dass der Patient tatsachlich schon in seinem Leben bedroht ist. Der Preisunterschied von 70,00 EUR zwischen den
Medikamentenalternativen rechtfertige auch aus wirtschaftlicher Sicht nicht die Ablehnung des Antrages. Weil der Klager das Medikament
bereits, wenn auch als Erwachsener, erhalten habe, sei die Sachlage ahnlich zu beurteilen wie die Weiterverordnung von Methylphenidat im
Erwachsenenalter im Urteil des Bayerischen Landessozialgerichtes vom 13.06.2006, Az. L 5 KR 93/06.

Der Klager beantragt,

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheids vom 28.09.2006 in der Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 05.12.2006 zu verurteilen, die
Kosten fiir die Behandlung mit den Medikamenten Strattera® (Atomoxetin) und Medikinet® retard (Methylphenidat) zu ibernehmen.

Die Beklagte beantragt,
die Klage abzuweisen.

Nach ihrer Ansicht liegen die Voraussetzungen fir einen Off-Label-Use der nur fur Kinder und Jugendliche zugelassenen Medikamente nicht
vor. Der Klager leide nicht an einer schwerwiegenden lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden
Erkrankung. Ferner lagen gegenwartig keine ausreichend grofRen Phase IlI-Studien vor, welche die Wirksamkeit der Arzneimittel belegen
wirden. Eine hiervon abweichende Beurteilung ergebe sich auch nicht aus dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005,
Az. 1 BvR 347/98, weil beim Klager keine lebensbedrohliche oder sogar regelmaRig tédlich verlaufende Erkrankung vorliege. Auf die Abgabe
des Medikaments im Jahr 2005 kdénne sich der Klager nicht stitzen, weil die Krankenkasse bereits hierfir die Kosten nicht hatte Gbernehmen
durfen.

Das Gericht hat eine Auskunft der M. GmbH & Co. KG eingeholt. Diese teilte mit Schreiben vom 27.09.2007 mit, dass flr das Arzneimittel
Medikinet® retard eine klinische Phase Ill-Studie durchgefiihrt worden sei, deren Ergebnisse am 24.11.2006 verdffentlicht wurden; das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte habe jedoch eine Aufschllsselung der Patientenpopulation verlangt, da nicht alle
Patienten gleichermaRBen von der Behandlung profitiert hatten.

Die L. GmbH teilte mit Schreiben vom 19.10.2007 mit, eine Langzeitstudie zum Beginn einer Behandlung mit Strattera® bei Erwachsenen
solle Mitte des Jahres 2008 beginnen. Bislang seien eine offene Langzeitstudie und drei Kurzzeitstudien der Phase Il publiziert worden. Auf
Grund Letzterer seit Strattera® in den USA, Kanada, Mexiko, Australien und Neuseeland zur Behandlung Erwachsener zugelassen.

Das Gericht hat die behandelnde Arztin des Klagers, Dipl.-Med. M. F., Facharztin fiir Neurologie, Psychiatrie und Psychotherapie, in der
mundlichen Verhandlung zu den Einzelheiten des Krankheitsbildes, der Therapie, des Behandlungsverlaufs und der in Frage kommenden
Behandlungsalternativen als sachverstandige Zeugin gehort. Die Zeugin hat berichtet, das Krankheitsbild auBere sich beim Klager nicht nur
in der Aufmerksamkeitsstérung, die sich vor allem auf die Gedachtnisinhalte bezieht, sondern auch in einer motorischen Unruhe, inneren
Angespanntheit, Nicht-abschalten-kénnen und Ablenkbarkeit. Vor allem sei die Impulsivitat sehr ausgepragt. Da Methylphenidat nicht so
stark auf die Impulskontrolle wirke und der Klager relativ hohe Wirkungsdosen benétige, aber die Hochstdosis an Methylphenidat bereits
ausgeschopft sei, reiche die alleinige Gabe dieses Medikaments nicht aus, sondern es sei erganzend Atomoxetin zu verordnen. Der Klager
habe unter dieser Medikation angegeben, er sei ruhig und ausgeglichen und kénne seinen Tag gut strukturieren. Der Eindruck in der
Untersuchung habe das bestatigt. Nachdem sie auf den Hinweis der Beklagten hin Methylphenidat nicht mehr verordnet hat, sei der Klager
im September 2006 in eine schwere depressive Phase geraten und habe berichtet, er bekomme in der Ausbildung nichts mehr mit und sei
nur durch die Unterstiitzung seines Partners im Alltag nicht véllig verwahrlost. Daraufhin habe sie Antidepressiva verordnet, die aber kein
Ersatzpraparat fir das Methylphenidat darstellten. Als Ende 2006 eine Affektsteuerungsstérung mit wiitenden Stimmungen, Aufgeregtheit
und rasch wechselnder Verfassung in den Vordergrund getreten sei, habe sie zur besseren Affektsteuerung Valproat verschrieben, wodurch
die Stimmungsschwankungen etwas abgenommen hatten, die Konzentrationsfahigkeit jedoch auBerst beeintrachtigt geblieben sei. Zudem
habe der Klager bei vorbestehender Adipositas und Hypertonie unter Valproat 18 kg zugenommen. Seit Juni 2007 sei der Klager auf
Elontril® eingestellt, ein antriebsteigerndes Antidepressivum als Medikament der dritten Wahl bei ADHS. Damit sei die Stimmungslage des
Klagers derzeit ausgeglichen, jedoch bestiinden weiterhin kognitive Einschrankungen, wie Konzentrationsstérungen, hohe Ablenkbarkeit und
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Antriebsstorungen. Ohne die Unterstlitzung seines Partners kdnne der Klager seinen Alltag vermutlich nicht ausreichend strukturieren. Nach
ungefahr zwei Stunden nehme die Konzentration stark ab. Der Klager bediirfe mehr Pausen und arbeite ineffektiv. Daraus resultierten
wiederum Selbstwertzweifel und entsprechende Stimmungsbeeintrachtigungen, die wiederum nur medikamentés abgepuffert werden
kdnnen. Elontril® habe den Klager sicherlich befahigt, die Ausbildung abzuschlieRen. Da es sich nicht um ein spezifisches Medikament zur
Behandlung von ADHS handele, werde es ihn jedoch nicht in die Lage versetzen, effektiv strukturiert und selbstbestimmt zu arbeiten und
den Alltag zu gestalten. In der anfanglichen Kombination aus Methylphenidat und Atomoxetin sei es wesentlich leichter gewesen, die
Anforderungen des Alltages zu bewaltigen. Als Alternativen kdmen noch 2 bis 3 Antidepressiva in Betracht, die aber in ihrer Wirkung dem
Elontril® &hnlich seien und keinen weitergehenden Effekt versprachen, zumal sich damit nach Expertenmeinung ohnehin nur in 20 bis 30
Prozent der Falle Gberhaupt ein positiver Effekt verzeichnen lasse.

Dariber hinaus hat der Lebenspartner des Klagers, K. B., dem Gericht eine schriftliche Erklarung vom 30.08.2008 vorgelegt, in der er
Beeintrachtigungen des Klagers im Alltag beschreibt und berichtet, der Kldger neige unter Stress und nach langen Konzentrationsphasen zu
aggressivem Verhalten mit anschlieBendem Gedachtnisverlust, sei unorganisiert, lustlos und habe Probleme, den Alltag zu bewaltigen. Die
derzeitige Medikation verursache Depressionen und Antriebslosigkeit. Seine Arbeit bewaltige der Klager nur mit groBen Problemen, da er
sich unwohl und energielos flhle. Im Gegensatz zur Zeit der Einnahme des Methylphenidat fehle ihm jede Lebensfreude.

Wegen der Einzelheiten des Sachverhalts wird auf die Akte des Antragsverfahrens Az. S 15 KR 536/06 ER, auf die Verwaltungsakten der
Beklagten und auf den Inhalt der gerichtlichen Verfahrensakte mit der Niederschrift Gber die Verhandlung am 04.09.2008 verwiesen.

Entscheidungsgriinde:

Die Klage ist unbegriindet. Die angefochtenen Bescheide sind rechtmaRig. Der Klager hat keinen Anspruch auf Versorgung mit den
Medikamenten Strattera® (Atomoxetin) und Medikinet® retard (Methylphenidat) auf Grundlage von § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und § 31 Abs. 1
des Sozialgesetzbuch (SGB) Finftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung -.

Gemals § 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 gemaR §
27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB V unter Anderem die Versorgung mit Arzneimitteln. GemaR § 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.

Der Behandlungs- und Versorgungsanspruch eines Versicherten unterliegt dabei den sich aus § 2 Abs. 1 und § 12 Abs. 1 SGB V ergebenden
Einschrankungen. Er umfasst nur solche Leistungen, die zweckmaBig und wirtschaftlich sind und deren Qualitat und Wirksamkeit dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen. Es kann daher nicht schon zur Leistungspflicht der Beklagten
flihren, dass die streitige Therapie im Falle des Klagers nach Einschatzung der behandelnden Arztin positiv verlaufen ist oder einzelne Arzte
sie beflirwortet haben (vgl. schon Bundessozialgericht, Urteil vom 05.07.1997, Az. 1 RK 6/95).

Bei der Arzneimittelversorgung knupft das Krankenversicherungsrecht an das Arzneimittelrecht an, das gemal § 21 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) fur Fertigarzneimittel eine staatliche Zulassung vorschreibt und deren Erteilung vom Nachweis der Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des Medikaments abhangig macht. Die arzneimittelrechtliche Zulassung ist damit fiir die Anwendung des
Medikaments im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung vorgreiflich (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 19.03.2002, Az. B 1 KR
37/00, Urteile vom 26.08.2006, Az. B 1 KR 1/06 R und B 1 KR 14/06 R). Ein Arzneimittel darf dabei, auch wenn es zum Verkehr zugelassen
ist, grundsatzlich nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung in einem Anwendungsgebiet verordnet werden, auf das sich die
Zulassung nicht erstreckt. Wegen der Beschrankung auf die vom Hersteller genannten Anwendungsgebiete sagt die Zulassung nichts
daruber aus, ob das betreffende Arzneimittel auch bei anderen Indikationen vertraglich und angemessen wirksam ist. Zudem kann nicht
ausgeschlossen werden, dass das Mittel bei einem Gebrauch auBerhalb des zugelassenen Anwendungsgebietes schadliche Wirkungen hat,
die nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft tber ein vertretbares MaR hinausgehen. Die Erweiterung des
Anwendungsgebietes in den Pflichtangaben eines Arzneimittels ist deshalb zustimmungspflichtig (vgl. § 29 Abs. 2a Nr. 1 AMG) und unterliegt
in diesem Rahmen einer Neubewertung des therapeutischen Nutzens und des Risikopotenzials.

Bei der vom Klager begehrten Versorgung mit den Arzneimitteln Strattera® und Medikinet® retard handelt es sich um eine
zulassungsiiberschreitende Anwendung. Die Zulassungen erstrecken sich nicht auf die Therapie von ADHS bei Erwachsenen, sondern nur
auf die bei Kindern ab 6 Jahren und Jugendlichen. Im Falle von Strattera® ist dartiber hinaus die Fortsetzung einer bereits im Kinder- bzw.
Jugendalter begonnenen Therapie, jedoch nicht die Neueinstellung, bei Erwachsenen von der Zulassung gedeckt. Da dem Klager die
Medikamente bereits als Volljahrigem erstmals verordnet wurden, bewegt sich die Verordnung in beiden Fallen nicht mehr im Bereich der
Arzneimittelzulassung.

Eine normative Durchbrechung findet die Beschrankung der Versorgung mit zulassungspflichtigen Arzneimitteln auf die zugelassenen
Indikationen in § 35b Abs. 3 Satz 2 in Verbindung mit § 35b Abs. 2 Satz 1 SGB V und den auf § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V beruhenden
Arzneimittel-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses. Nach diesen Vorschriften leitet eine Expertengruppe beim Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmens Bewertungen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis Uber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen und Indikationsbereiche, fir die sie nach dem
Arzneimittelgesetz nicht zugelassen sind, dem Gemeinsamen Bundesausschuss als Empfehlungen zur Aufnahme in die Arzneimittel-
Richtlinien (AMR) als Grundlage fir die zulassungsuberschreitende Verordnungen der betreffenden Arzneimittel im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung zu (vgl. Deutscher Bundestag, Drucksache 15/1525 S. 89; Abschnitt H Nr. 24 ff. in Verbindung mit Anlage 9A
AMR). Ein solcher Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses zu den hier streitgegenstandlichen Praparaten ist bislang noch nicht
ergangen. Die zustandige Expertengruppe Neurologie/Psychiatrie beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat den ihr am
20.12.2005 erteilten Arbeitsauftrag betreffend die Verordnung von Methylphenidat zur Behandlung von ADHS im Erwachsenenalter
einstweilen zuruckgestellt. Aus der Untatigkeit allein resultiert indessen keine Verpflichtung der Beklagten zur Versorgung des Klagers mit
diesem Arzneimittel wegen eines sog. Systemversagens (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 28.03.2000, Az. B 1 KR 1/98 R). Die fehlende
Anerkennung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss in den Arzneimittel-Richtlinien schliet einerseits eine ausnahmsweise
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zulassungsuberschreitende Verordnung nach den bereits vor Inkrafttreten des § 35b Abs. 3 SGB V von der Rechtsprechung zum Off-Label-
Use entwickelten Grundsatzen nicht aus. Andererseits enthalt das Gesetz keine zu Gunsten der Versicherten drittgerichtete Verpflichtung
derin § 35b Abs. 3 SGB V genannten Gremien zur Aufnahme von Ausnahmeindikationen in die Arzneimittel-Richtlinien, deren Verletzung
kompensatorische Anspriche auf eine zulassungsuberschreitende Versorgung mit Arzneimitteln nach anderen als den von der
Rechtsprechung entwickelten MaRstaben auslésen wirde.

Nach der Rechtsprechung (Bundessozialgericht, Urteile vom 19.03.2002, Az. B 1 KR 37/00 R, vom 26.09.2006, Az. B 1 KR 1/06 R, und vom
27.03.2007, Az. B 1 KR 17/06 R) kommt die Verordnung eines Medikaments in einem von der Zulassung nicht umfassten Anwendungsgebiet
grundsatzlich nur in Betracht, wenn es (1.) um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn (2.) keine andere Therapie verfligbar ist und wenn (3.) aufgrund der
Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt
werden kann. Damit Letzteres angenommen werden kann, mussen Forschungsergebnisse vorliegen, die erwarten lassen, dass das
Arzneimittel fir die betreffende Indikation zugelassen werden kann. Dies kann angenommen werden, wenn entweder (a) die Erweiterung
der Zulassung bereits beantragt worden ist und Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Priifung der Phase Ill (gegeniiber Standard oder
Placebo) verdffentlicht worden sind und eine klinisch relevante Wirksamkeit respektive einen klinisch relevanten Nutzen bei vertretbaren
Risiken belegen oder (b) auferhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veroffentlicht worden sind, die Gber Qualitat und
Wirksamkeit des Arzneimittels in dem neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen, auf Grund
derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht.

Die Anforderungen an das Bestehen einer "schwerwiegenden" Erkrankung fiir einen Off-Label-Use sind 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. Ein Off-Label-Use bedeutet, Arzneimittel fir bestimmte
Indikationen ohne die arzneimittelrechtlich vorgesehene Kontrolle der Sicherheit und Qualitat einzusetzen, die in erster Linie Patienten vor
inakzeptablen unkalkulierbaren Risiken fir die Gesundheit schiitzen soll. Ausnahmen kénnen insoweit nur in engen Grenzen aufgrund einer
Glterabwagung anerkannt werden, die der Gefahr einer krankenversicherungsrechtlichen Umgehung arzneimittelrechtlicher
Zulassungserfordernisse entgegenwirkt, die Anforderungen des Rechts der Gesetzlichen Krankenversicherung an Qualitat und Wirksamkeit
der Arzneimittel beachtet und den Funktionsdefiziten des Arzneimittelrechts in Fallen eines unabweisbaren, anders nicht zu befriedigenden
Bedarfs Rechnung tragt (Bundessozialgericht, Urteil vom 14.12.2006, Az. B 1 KR 12/06 R). Nur in auBergewdhnlichen Notfallen kommt
deshalb eine Kostenlibernahme im Rahmen einer zulassungsiiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in Betracht. Dies gilt erst
recht, wenn es sich, wie im vorliegenden Fall bei dem Stimulans Methylphenidat um ein verschreibungspflichtiges Betadubungsmittel nach
Anlage lll zu § 1 Abs. 1 des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) handelt.

Nach diesen MaRstaben sind die Voraussetzungen flr eine Leistungspflicht der Beklagten im Rahmen eines sog. Off-Label-Use weder im
Hinblick auf die Schwere der Erkrankung noch im Hinblick auf die verfugbare Datenlage zur Qualitat und Wirksamkeit der
streitgegenstandlichen Arzneimittel erfullt.

Die Erkrankung des Klagers ist nicht lebensbedrohlich. Die mit ihr einhergehende nachhaltige Beeintrachtigung der Lebensqualitat erreicht
auch nicht die Schwere, die sie aus dem Kreis anderer Krankheiten heraushebt.

Dabei muss diese Voraussetzung im Zusammenhang mit der weiteren Voraussetzung fir einen zulassigen Off-Label-Use - die
Alternativlosigkeit der Behandlung - betrachtet werden. Entscheidend ist also, ob sich die Auswirkungen der Erkrankung auch unter
Ausschoépfung der in Frage kommenden Behandlungsalternativen noch als lebensbedrohlich oder sonst schwerwiegend erweisen. Im
vorliegenden Fall kommt es also nicht auf die Beurteilung der Schwere von unbehandeltem ADHS an, sondern auf die Beeintrachtigungen,
an denen der Klager trotz der Therapie mit anderen Medikamenten, namentlich Antidepressiva, leidet. Dass es sich um eine schwere
Auspragung von ADHS handelt, ist insoweit nicht ausreichend. Die von Dipl.-Med. F. im Schreiben vom 21.08.2006 als Beleg fiir die Schwere
der Erkrankung angefiihrten Auswirkungen in mehr als einem Lebensbereich (personlich, sozial, beruflich) stellen Kriterien flr den
Auspragungsgrad von ADHS selbst und dessen Behandlungsbedurftigkeit dar, nicht aber fir dessen Schwere im Vergleich mit anderen
Erkrankungen. Entscheidend ist vielmehr der Vergleich mit anderen lebensbedrohlichen oder sonst einschneidenden Erkrankungen.

Die nach Ausschopfung der alternativen Medikation verbleibenden Beeintrachtigungen des Klagers erreichen kein vergleichbar existentielles
AusmaR. Der Klager hatte bereits vor Beginn der Behandlung mit Methylphenidat eine Ausbildung zum Krankenpfleger und auch nach
Absetzen der streitgegenstandlichen Arzneimittel eine weitere Berufsausbildung zum Kaufmann im Gesundheitswesen erfolgreich
abgeschlossen und eine Anstellung gefunden. Seine Belastbarkeit ist zwar gemindert, jedoch nicht in einem MaRe aufgehoben, das ihn vom
Erreichen einer flr seine Altersgruppe normalen beruflichen Teilhabe ausschlieBen wiirde. Die geschilderten Probleme, den Alltag zu
strukturieren, sind, wenn auch mit Unterstltzung durch seinen Lebenspartner Uberwindbar. Auch in der fast zweistliindigen mundlichen
Verhandlung mit Zeugenvernehmung sind keine kognitiven oder Verhaltensdefizite zu Tage getreten.

Ein abgesenkter MaBstab fiir die Beurteilung der Schwere der Erkrankung ist hier nicht gerechtfertigt. Hier liegt kein Beyond Label-Use im
Sinne des Urteils des Bayerischen Landessozialgerichts vom 13.06.2006, Az. L 5 KR 93/06, vor. Es kann deshalb offen bleiben, ob der diese
Entscheidung tragenden Auffassung gefolgt werden kann, bei der Weiterversorgung mit einem fir Kinder und Jugendliche zugelassenen
Medikament nach Erreichen des Erwachsenenalters komme es nicht auf die Lebensbedrohlichkeit der Erkrankung oder eine nachhaltige
schwere Beeintrachtigung an, vielmehr seien Hinweise auf eine schwere Form der Erkrankung ausreichend. Denn hier geht es nicht um die
Weiterfiihrung einer als Kind oder Jugendlicher begonnenen Behandlung nach dem Eintritt der Volljahrigkeit. Die Behandlung mit
Methylphenidat und Atomoxetin wurde beim Klager erst im Erwachsenenalter begonnen. An der Bewertung dieses Unterschieds andert es
nichts, dass der Klager die Medikamente bereits eine Zeitlang als Erwachsener - nach Aussage seiner Arztin mit gutem Therapieerfolg -
eingenommen hatte. Die friihere Verabreichung des Medikaments auBerhalb des zugelassenen Anwendungsgebietes steht der vom
Bayerischen Landessozialgericht beurteilten Konstellation der Weiterflihrung einer zunachst zulassungskonformen Behandlung Uber das
Zielgruppenalter hinaus nicht gleich. Denn anderenfalls ware es in das Belieben des Versicherten gestellt, durch die Selbstbeschaffung und
versuchsweise Einnahme eines fur seinen Fall nicht zugelassenen Medikaments die strengen, aus dem Arzneimittelrecht abgeleiteten
Voraussetzungen fir einen zulassigen Off-Label-Use zu umgehen.
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Die verfugbare Datenlage zur Qualitat und Wirksamkeit der streitgegenstandlichen Arzneimittel ist nicht ausreichend. Um ein Arzneimittel
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung auRerhalb seiner Zulassung verordnen zu durfen, bedarf es wahrend und aulerhalb eines
arzneimittelrechtlichen Zulassungsverfahrens einer gleichen Qualitat der wissenschaftlichen Erkenntnisse iber Nutzen und Risiken des
Mittels (Bundessozialgericht, Urteil vom 26.9.2006, Az. B 1 KR 1/06 R). Die verfligbaren Erkenntnisse begriinden jedoch nicht die
Zulassungsreife fur die hier im Streit stehende Indikation.

Dabei ist allein auf die im Inland geltenden ZulassungsmaRstabe abzustellen. Der Umstand, dass das Methylphenidat-Praparat Concerta®
seit dem 27.06.2008 und Strattera® seit 2002 in den Vereinigten Staaten auch fir Erwachsene zugelassen ist, enthebt nicht von einer
binnenrechtlichen Bewertung.

Flr das hier streitgegenstandliche Praparat Medikinet retard® hat die M. GmbH & Co. KG bereits im Marz 2007 einen Antrag auf
Erweiterung der Zulassung beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte auf Basis einer Phase Ill-Studie gestellt. Auch wenn
nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts klinische Studien der Phase Il grundsatzlich als geeignet erachtet werden, um den
Nachweis der Wirksamkeit und Sicherheit zur flihren, sieht die Kammer hier die Zulassungsreife nicht als erwiesen an. Die Ergebnisse der
von Prof. Dr. Rgsler vom Universitatsklinikum des Saarlandes geleiteten multizentrischen, randomisierten, placebokontrollierten
Doppelblindstudie (iber 24 Wochen "Erwachsene mit MPH retard zur Prlifung der Effektivitat und Vertraglichkeit bei ADHS" - EMMA-Studie -
wurden bislang nicht in vollstdndiger Form verdéffentlicht. Der Allgemeinheit wurden lediglich auszugsweise Prasentationen zu Design und
Ergebnissen der Studie, unter anderem auf einem Arztekongress in Berlin am 24.11.2006, zuganglich gemacht. Bei den grafischen
Darstellungen ist zu beachten, dass die Diagramme zur Verlaufsbewertung an Hand des WRI-Totalscores und des CAARS-SR-Mittelwertes
nicht an der Nulllinie beginnen, wodurch sich der optisch prasentierte - gleichwohl signifikante - Unterschied zwischen Verum und Placebo
relativiert.

Das flr die Zustimmung zur Erweiterung des Indikationsgebiets zustandige Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte hat nach
Auskunft des Herstellers dem auf die Studie gestitzten Erweiterungsantrag nicht entsprochen und beanstandet, dass die Studie
unzureichend zwischen Subgruppen differenziere, denen die Therapie in unterschiedlichem Ausmal zu Gute komme. Das Unternehmen hat
daraufhin eine Nachtragsstudie veranlasst, deren Ergebnisse noch nicht vorliegen. Das Gericht sieht sich vor diesem Hintergrund mit
Ricksicht auf die originare Zustandigkeit des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte als Arzneimittelbehdrde und den
Grundsatz der Gewaltenteilung gehindert, eine von dessen Beurteilung abweichende Bewertung der Studie seiner Entscheidung zu Grunde
zu legen.

Nicht gefolgt werden kann dem Urteil des Bayerischen Landessozialgerichts vom 13.06.2006, Az. L 5 KR 93/06, soweit dies die Auffassung
vertritt, seit der Verdffentlichung der Stellungnahme des Vorstandes der Bundesarztekammer zur Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstérung (ADHS) im "Bundesérzteblatt" (gemeint ist offenbar die Kurzfassung der Stellungnahme in DABI. 102 [2005] Nr.
51/52 S. A3609) lagen auBerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse uber die Qualitat und Wirksamkeit von
Methylphenidat in der Anwendung bei persistierender ADS/ADHS vor, die zuverlassig und wissenschaftlich nachgeprift seien und auch in
einschlagigen Fachkreisen Zustimmung erfahren haben. Die in dem Urteil genannten Quellen belegen nicht die - auch auBerhalb eines
Zulassungsverfahrens malgebliche (Bundessozialgericht, Urteil vom 26.09.2006, Az. B 1 KR 1/06 R) - Zulassungsreife des Arzneimittels fir
die Indikation bei Erwachsenen. Der Senat stiitzt sich im Wesentlichen darauf, dass die "Studie" (die Stellungnahme vom 26.08.2005) auch
von der Deutschen Gesellschaft fir Psychiatrie, Psychotherapie und Nervenheilkunde im Internet publiziert werde und auf einen mit 14
hochrangigen Spezialisten besetzten Arbeitskreis zurlickgehe, welcher insgesamt 207 internationale Publikationen zur streitigen Erkrankung
ausgewertet habe. Die Langfassung flihre aus, dass bei persistierendem ADS mit klinisch bedeutsamem Schweregrad eine mehrjahrige
kontinuierliche Medikation bis in das Erwachsenenalter hinein indiziert sei, zudem werde die Stimulantienbehandlung mit Methylphenidat
auch im Erwachsenenalter als Therapie der ersten Wahl bezeichnet. Insoweit kdnne sich die Stellungnahme auf die von Faraone im Jahre
2004 veroffentlichte Arbeit mit 140 Personen und einer Kontrollgruppe von 113 Testpersonen beziehen, wobei auch zu beachten sei, dass
Autor/Coautor Faraone mit nicht weniger als in der Stellungnahme zehn zitierten Publikationen iber ein dokumentiert anerkanntes
Fachwissen verflige.

Die Stellungnahme der Bundesarztekammer belegt zwar hinsichtlich der Verordnung von Methylphenidat als Therapie der ersten Wahl zur
Behandlung von ADHS bei Erwachsenen einen Konsens in den einschlagigen Fachkreisen. Die konkreten Ausfiihrungen, auf die es hier
ankommt, sind dort jedoch nicht durch nachpriifbare Angaben belegt. Hierauf weist schon die Grundsatzstellungnahme der
Sozialmedizinischen Expertengruppe 6 der MDK-Gemeinschaft "Verordnungsfahigkeit von Methylphenidat bei Erwachsenen mit ADHS (off-
label)" vom 16.03.2004 kritisch hin (BIl. 86 ff. [97 R] der Verfahrensakte Az. S 15 KR 536/06 ER). Die Anzahl der ausgewerteten
Literaturbelege ist offenkundig kein Kriterium fiir die wissenschaftliche Qualitat der Stellungnahme, zumal jene sich nicht ausschlieBlich,
sondern nur am Rande mit der Behandlung von ADHS bei Erwachsenen befasst; das wissenschaftliche Gewicht der Stellungnahme mit der
Anzahl der darin zitierten Publikationen eines Autors als Beleg fur dessen fachliche Autoritat zu begriinden, spricht ohnehin fir sich. Die vom
Bayerischen Landessozialgericht namentlich erwahnte Veroffentlichung von Faraone (vgl. Fn. 119 der Langfassung der Stellungnahme der
Bundesarztekammer: Faraone et al., J Clin Psychopharmacol 2004; 24 [1]: 24-29) beinhaltet eine Metaanalyse, keine klinische Phase llI-
Studie. Sie kann deshalb keine valideren Aussagen begriinden als die Daten der in ihr aggregierten Studien (sog. garbage-in-garbage-out-
Problem). Zitiert wird Faraone in der Langfassung der Stellungnahme der Bundesarztekammer mit der Aussage, die wissenschaftliche Basis
fur die praktische Erfahrung, dass bei Erwachsenen eine geringere kdrpergewichtsbezogene Dosierung ausreiche, sei nicht eindeutig;
vielmehr seien hohere Dosierungen wirksamer. Wortlich heilt es dort auf Seite 27 f. und 29:

"Fest steht, dass eine hohere Tagesdosis-Therapie das Risiko erheblicher unerwiinschter Wirkungen wesentlich vergréBert. Allerdings
existieren zum Dosiswirkungsproblem bei Erwachsenen mit ADHS auch andere Befunde. So zeigten Faraone et al. (119) in einer
Metaanalyse, dass bei Erwachsenen mit ADHS die héheren Dosen die beste Wirksamkeit aufwiesen, wobei diese Dosen héher lagen als die
Ublichen flr Kinder."

"Nach praktischer Erfahrung bendétigen Erwachsene im Vergleich zu Kindern in der Regel eine auf das Kérpergewicht bezogene geringere
Dosis der Stimulanzien (Ubersicht bei (120), S. 139 - 141). Die wissenschaftliche Basis dafir ist allerdings nicht eindeutig (119, 121)."

Die vom Bayerischen Landessozialgericht als Beleg fiir einen evidenzbasierten fachlichen Konsens angefiihrte Veréffentlichung erweist sich
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damit vielmehr als Indiz fur grundlegend divergierende Auffassungen uber die Dosis-Wirkung-Beziehung von Methylphenidat bei
Erwachsenen.

Was die bislang vorliegenden (Kurzzeit-) Studien zur Behandlung von ADHS bei Erwachsenen mit Atomoxetin betrifft, so schlieBt die
Kammer ebenfalls aus den Umstanden der bislang unterbliebenen Zulassungserweiterung, dass jene keine ausreichende Basis fiir einen
Antrag auf Erweiterung der Zulassung darstellen. In diesem Fall ist es der Hersteller selbst, der erst 2008 eine weitere Studie in Auftrag
gegeben hat, um die fiir die Zulassungserweiterung erforderlichen Daten erst zu gewinnen. Im Ubrigen ist nicht ersichtlich, dass neuere
klinische Studien mit dem fur die Arzneimittelzulassung erforderlichen Evidenzniveau abgeschlossen und verdéffentlicht worden waren, die
nicht schon in der Grundsatzstellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Bayern von November 2004, die bereits
Gegenstand des Antragsverfahrens war (Bl. 105 ff. der Verfahrensakte Az. S 15 KR 536/06 ER), berlicksichtigt sind. Die dortige
Einschatzung, dass die verfligbaren Studien einen zu kurzen Zeitraum umfassen, um verlasslich die langfristige Wirksamkeit und den
Nutzen von Atomoxetin bei Erwachsenen zu zeigen, wird durch die eingeholte Auskunft der L. GmbH bestatigt.

Auch die Grundsatze des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98, fuhren zu keiner anderen
Beurteilung. Das Bundesverfassungsgericht hat in den Griinden dieser Entscheidung ausgefiihrt, es sei mit Art. 2 Abs. 1 des Grundgesetzes
(GG) in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG nicht vereinbar, einem gesetzlich Krankenversicherten bei einer
lebensbedrohlichen oder vorhersehbar tddlich verlaufenden Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, die Leistung einer selbst gewahlten Behandlungsmethode zu verweigern, wenn eine
nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens eine spirbar positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Eine
Erweiterung des Leistungsrahmens der Gesetzlichen Krankenversicherung fordert das Bundesverfassungsgericht also nur fur
lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich verlaufende oder zumindest wertungsmaRig damit vergleichbare Erkrankungen, fir die eine
allgemein anerkannte Behandlung nicht verfugbar ist. Dabei ist nicht erforderlich, dass bereits das Stadium einer akuten Lebensgefahr
erreicht ist; eine Krankheit ist vielmehr auch dann als regelmaRig tédlich zu qualifizieren, wenn sie "erst" in einigen Jahren zum Tod des
Betroffenen fiihrt (Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 06.02.2007, Az. 1 BvR 3101/06); nicht ausreichend ist es dagegen, wenn sich
die Gefahr eines tédlichen Krankheitsverlaufs erst in ganz ferner, noch nicht genau absehbarer Zeit zu realisieren droht
(Bundessozialgericht, Urteil vom 27.03.2007, Az. B 1 KR 30/06 R).

Diese Voraussetzungen sind hier nicht erfillt. Die beim Klager vorliegende Erkrankung kann trotz ihrer moglicherweise schweren
Auspragung nicht mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlich verlaufenden Erkrankung oder einem dem gleichzustellenden
drohenden Verlust eines wichtigen Sinnesorgans auf eine Stufe gestellt werden.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 183 Satz 1 und § 193 Abs. 1 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG).
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