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Bei einer atypischen schweren MS-Erkrankung kann im Einzelfall in Anwendung des § 31 Abs. 1 S. 1 SGB V unter der gebotenen Beachtung
der Art. 2 | in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und Art. 2 Il 1 GG ein Anspruch auf Versorgung mit intravendsen Immunglobulinen als
sogenanntem Off-Label-Use bestehen.

Der Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Berlin vom 13. Juni 2008 und der Bescheid vom 23. Marz 2006 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 10. November 2006 werden aufgehoben. Die Beklagte hat der Klagerin 99.440,02 EUR zu zahlen. Sie wird
ferner verpflichtet, die Klagerin nach jeweiliger arztlicher Verordnung mit einer Immunglobulin-Therapie zu versorgen. Die Beklagte hat die
der Klagerin bereits vorlaufig erstatteten Kosten endglltig zu tragen. Die Beklagte hat ferner die auBergerichtlichen Kosten der Klagerin fur
das gesamte Verfahren zu Gbernehmen. Die Revision wird nicht zugelassen.

Tatbestand:
Die Klagerin begehrt von der Beklagten primar die Erstattung von selbst beschafften Arzneimitteln.
Sie ist 1964 geboren und gelernte Diatassistentin sowie Krankenschwester.

Wahrend eines stationaren Aufenthalts im V Klinikum im Sommer 1995 wurde bei ihr erstmals Encephalomyelitis disseminata, also Multiple
Sklerose (MS), festgestellt. Seit 20. Oktober 1995 bezieht sie eine Rente wegen Erwerbsunfahigkeit. Ab Juli 1996 wurde sie ohne Erfolg mit
Betaferon behandelt. Seit 1997 leidet sie an Blasen- und Mastdarmstérungen. Sie ist seit dem Frihjahr dieses Jahres auf den Rollstuhl
angewiesen. Bis 1998 verschlechterte sich ihr Zustand deutlich: Sie war von der Hifte abwarts gelahmt und spurte weder Stuhl- noch
Harnabgang. Es bestand eine ausgepragte Globalataxie (Rumpf- und Armbewegungen konnten nicht kontrolliert werden. Sie musste im
Rollstuhl angebunden sein, um sitzen zu kénnen. Arme und Hande mussten fixiert werden. Es bestanden Zungenschlund- und
Kieferverkrampfungen. Die Klagerin konnte nichts mehr kauen und hatte Schluckbeschwerden. Sie hatte die Sprachfahigkeit verloren und
konnte sich aufgrund der Ataxie nicht mitteilen. Sie schuttelte unaufhérlich den Kopf und musste in der Nacht gelagert werden. Sie konnte
nur noch bis auf zirka 50 cm Entfernung Gegenstande erkennen und sah Doppelbilder).

Seit dem 22. Mai 1998 und zunachst bis Oktober 2010 wurde die Kldgerin mit dem Arzneimittel Octagam behandelt, seither mit dem
Medikament G-Gamunex X gleichen Wirkstoffes, reines Immunglobulin, das intravends verabreicht wird (Intravenous immunoglobulin =
"IVIG").

Immunglobuline, kdrpereigene Antikorper, werden von bestimmten weifen Blutkérperchen hergestellt, den Plasmazellen. Immunglobuline
werden also aus menschlichem Plasma gewonnen. Sie sind fir spezifische Erkrankungen als Arzneimittel zugelassen, nicht hingegen zur
Behandlung der MS.

Die Klagerin erhielt erst 17 Monate lang monatlich Infusionen mit 10 g, seither mit zusammen 30 g. Seit Oktober 1999 zahlte die Klagerin
hiervon ein Drittel (10 g) selbst, den Rest leistete die Beklagte als Sachleistung. GemaR einer zwischen Neurologen und Vertretern der
Berliner Krankenkassen getroffenen Vereinbarung (dem so genannten Eckpunktepapier) wurden IVIG-Behandlungen bei MS-Patienten
akzeptiert, wenn die Einschlusskriterien einer im Jahr 1997 veréffentlichten Studie von Fazekas et. al erfillt waren. Diese Vereinbarung
wurde von den beteiligten Seiten zwar nicht unterzeichnet, jedoch in der Vergangenheit von den Prifungsausschissen im Sinne des
Verzichts auf einen Regress akzeptiert.
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In zeitlichem - und nach Auffassung der Klagerin kausalem - Zusammenhang mit der IVIG-Behandlung - kam die Krankheitsprogredienz
aufgrund der Medikamenteneinnahme zum Stillstand. Ihr Zustand verbesserte sich. Sie hat von der Hufte abwarts wieder Gefiihl
(Bertihrungen, Schmerz, warm und kalt) und kann die Beine bei Missempfindungen wegziehen. Die Globalataxie ist schwacher geworden.
Sie spurt Stuhl- und Harnabgang und kann ohne Hilfsmittel im Rollstuhl sitzen und mihsam durch die Wohnung fahren. Auch die Arme
kénnen eingeschrankt benutzt werden (Kratzen, Hochstitzen, Festhalten). Zungenschlund- und Kieferkrampfungen haben aufgehért. Die
Klagerin kann wieder feste Nahrung kauen und sich einigermaRen verstandlich machen. Beim Liegen und im Schlafen ist der Kopf ruhig. Sie
leidet nur noch an leichtem Kopfschitteln im Sitzen. Die Klagerin kann sich selbst im Bett drehen. Sie kann wieder besser sehen, z. B.
fernsehen, und sieht keine Doppelbilder mehr.

Mit Schreiben vom 15. Marz 2006 beantragte die Klagerin bei der Rechtsvorgangerin der Beklagten, der Barmer Ersatzkasse, die
Fortfihrung der Therapie mit Immunglobulinen. Beifligt waren u. a. Kopien von zwei (privatarztlichen) Verordnungen durch den
behandelnden Neurologen der Klagerin H. Die Beklagte forderte die Kldgerin zunachst auf, von diesem eine Stellungnahme einzureichen.
Dem kam der Behandler mit Schreiben vom 02. Juni 2006 nach. Bei der Klagerin seien samtliche anderen Behandlungsmethoden
gescheitert, so dass nur die IVIG (ibrig geblieben sei. Nach einem Aussetzen der IVIG habe sich der Zustand spontan verschlechtert. Nach
Fortsetzung der Behandlung habe sich der Zustand wieder verbessert. Er halte diese Therapieform nach wie vor fir sinnhaft und verordne
sie nach wie vor. Ein nicht unwesentlicher Gesichtspunkt seien dabei die Therapiekosten. Bei den von den Krankenkassen akzeptierten
Praparaten lage der Apothekenabgabepreis zwischen 1.100,00 und 1.400,00 EUR, bei Immunglobulin zwischen 750,00 und 850,00 EUR.

Die Chefarztin der Neurologischen Abteilung des | Krankenhauses Berlin Prof. Dr. Hbestatigte in ihrer Stellungnahme vom 05. April 2006, die
Klagerin wegen einer in Schiben progredienten MS zu betreuen. Bereits 1997 habe sich ein schweres funktionelles Defizit unter Betaferon
entwickelt. Eine Therapieeskalation habe die Klagerin abgelehnt im Rahmen einer bekannten schizophrenen Psychose. Daraufhin sei die
Therapie mit Octagam eingeleitet worden. Unter dieser Therapie sei es in den letzten neun Jahren zu keinem weiteren Krankheitsschub
gekommen. Der Zustand habe sich vielmehr seitdem langsam aber stetig verbessert.

Die Beklagte forderte eine arztliche Stellungnahme des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung Berlin-Brandenburg e. V. (MDK) an.
Die Arztin fiir Neurologie und Psychiatrie Dr. S nahm fiir den MDK unter dem 10. Juli 2006 Stellung. Sie gelangte zu dem Ergebnis, dass auch
nach dem Eckpunktpapier der Nachweis einer Wirksamkeit fur die bei der Kldgerin vorliegende Indikation einer sekundar-chronisch
progredienten MS ganzlich fehle. Bei der Langzeitbehandlung mit IV Immunglobulinen werde von seltenen, im Einzelfall aber potentiell
schwerwiegenden kardiovaskularen und cerebrovaskularen Risiken - insbesondere Thrombosen - berichtet, so dass die Langzeittherapie mit
einem erheblichen neurologischen Defizit fur das Auftreten schwerwiegender Komplikationen besonders risikobehaftet sei. Soweit Prof. Dr.
H aufgrund der Krankheitsschwere offenbar die Notwendigkeit einer immunmodulatorisch/immunsuppressiven MS Therapie gesehen habe,
sei es aus ethischer Sicht unverstandlich, dass dabei nicht hierzu zugelassene und in ihrer Wirksamkeit und Sicherheit geprifte Arzneimittel
zum Einsatz gekommen seien. Es sei aus fachlicher Sicht wenig plausibel, dass die Klagerin aufgrund einer mitgeteilten schizophrenen
Psychose eine gebotene zugelassene Therapie einerseits abgelehnt und andererseits die Gabe von IV Immunglobulinen akzeptiert habe.

Die Beklagte teilte daraufhin der Klagerin mit Schreiben vom 31. Juli 2006 mit, die Immunglobulin-Therapie nicht mehr ibernehmen zu
kénnen. Die Behandlung der MS entspreche nicht den Zulassungsindikationen von Immunglobulinen. Die Voraussetzungen, die das
Bundessozialgericht (BSG) im Urteil vom 19. Marz 2002 zum so genannten Off Label Use aufgestellt habe, seien nicht erflllt. Zwar handele
es sich um eine lebensbedrohliche oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung. Der Behandler H habe auch
bestatigt, dass in den Jahren zuvor samtliche Behandlungsmethoden zur Anwendung gekommen und letztlich gescheitert waren. Es gebe
aber - wie es erforderlich ware - keine aufgrund der Datenlage begriindete Aussicht, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg zu erzielen sei. Auf Bitte der Kldgerin lehnte sie ferner mit Bescheid vom 04. September 2006 unter Bezugnahme auf das
Erlduterungsschreiben der Sache nach Leistungen ab.

Den Widerspruch hiergegen wies sie mit Widerspruchsbescheid vom 10. November 2006 zuriick unter der ausdriicklichen Feststellung, dass
ein Anspruch auf Ubernahme der Kosten fiir Inmunglobuline nicht bestehe. Zur Begriindung hat sie ergénzend ausgefiihrt, der Vertragsarzt
kdnne nach § 31 Abs. 1 Satz 4 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) Arzneimittel, die aufgrund von Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
6 SGB V von der Versorgung ausgeschlossen seien, ausnahmsweise in medizinisch begriindeten Einzelfallen mit Begriindung verordnen. Die
Entscheidung treffe also der behandelnde Arzt, nicht die Krankenkasse.

Am 26. November 2006 hat die Klagerin Klage vor dem Sozialgericht Berlin (SG) erhoben.

Die Beklagte hat eine weitere gutachterliche Stellungnahme des MDK veranlasst. Frau Dr. S gelangt in ihrer gutachterlichen Stellungnahme
vom 27. Dezember 2006 zu der Auffassung, dass die Klagerin gesichert an einer MS mit sekundar-chronisch-progredientem Verlauf leide. Es
handele sich nicht um eine seltene Verlaufsform dieser Erkrankung. Die vom Behandler H dokumentierte Stabilisierung sei nicht
nachweislich auf die Gabe von Immunglobulinen zurtickzufiihren. Ganz allgemein traten im Verlaufe einer MS langere Phasen der
Stabilisierung ein. Insbesondere nehme die Krankheitsaktivitat gewdhnlich in spateren Krankheitsphasen ab. Auch dokumentierten die
vorgelegten Unterlagen keinesfalls eine kontinuierliche Verbesserung seit Einleitung der Behandlung mit IVIG. In dem bereits weit
fortgeschrittenen Krankheitsstadium habe eine symptomatische Behandlung den Vorrang. Die Behandlung mit Octagam begriinde keine
mehr als ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf. Eine solche
Annahme sei spekulativ.

Mit Beschluss vom 28. Oktober 2006 hat das SG die Beklagte im Wege einstweiliger Anordnung verpflichtet, der Kldgerin nach arztlicher
Verordnung die ambulante Gabe von Immunglobulin (Octagam) fiir den Monat Oktober 2006 zu gewahren (Az.: S 86 KR 2866/06 ER).

Mit Gerichtsbescheid vom 13. Juni 2008 hat das SG die Klage abgewiesen. Zur Begriindung hat es u. a. auf das Urteil des BSG vom 28. 02.
2008 (B 1 KR 15/07 R) verwiesen. Das BSG habe bei einer MS in sekundar-progredienter Verlaufsform trotz der unbestreitbaren Schwere
dieser Krankheit das Erfordernis einer lebensbedrohlichen Krankheit im Sinne des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichtes (BVerfG)
vom 06. Dezember 2005 (1 BvR 347/98) verneint.

Hiergegen richtet sich die Berufung der Kldgerin vom 23. Juli 2008.
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Der Senat hat Befundberichte der behandelnden Arzte eingeholt. Der behandelnde Neurologe hat im Befundbericht vom 27. Januar 2009
ausgefihrt, der Verlauf der MS sei eher untypisch. Es sei ein sehr schneller "Einstieg" in die Chronifizierung erfolgt.

Mit Beweisanordnung vom 06. Mai 2009 hat der Senat ferner den Chefarzt der neurologischen Abteilung des Krankenhauses Hennigsdorf Dr.
K B mit der Erstattung eines Sachverstandigengutachtens beauftragt. Dieser untersuchte die Kldgerin am 05. September 2009 und gelangte
in seinem Gutachten vom 26. Januar 2010 zur Diagnose einer schubférmigen MS mit kumulativem Defektsyndrom, einer schizoiden
Persdnlichkeitsstérung, einer Kyphoskoliose (Seitverbiegung der Wirbelsaule) und anamnestisch rezidivierende Pyelonephritiden
(Nierenbeckenentziindungen). Es liege diagnostisch eine gesicherte MS vor, die eine lebensbedrohliche Erkrankung sei. Mit hoher
Wahrscheinlichkeit sei die Stabilisierung des Krankheitsverlaufes seit mindestens acht Jahren auf die Gabe der Immunglobuline
zuriickzuflihren. Ein Absetzen des Octagam sei in Kenntnis des Verlaufes und des Letalitatsrisikos arztlich nicht vertretbar. Die MS Therapie
Konsensusgruppe erarbeite regelmaRig die Leitlinien der Diagnostik und Behandlung der MS. In dem Stufenschema dieser Gruppe seien
Immunglobuline Reservepraparate im Sinne von Zweite Linie Medikamente. Behandlungsalternativen bestiinden im Falle der Kl&agerin nicht.

Die Beklagte - nunmehr BARMER GEK - hat das Gutachten dem MDK vorgelegt. Dr. S nahm im Gutachten nach Aktenlage vom 15. Marz
2010 Stellung. Sie bleibe bei der Einschatzung, dass es sich bei der MS-Erkrankung der Klagerin nicht um eine (akut) lebensbedrohliche
Erkrankung handele. Es drohe auch nicht akut der Verlust einer herausgehobenen Kdrperfunktion oder eines Sinnesorganes. Die
vergleichbare Situation im Sinne des drohenden Verlustes einer herausgehobenen Kérperfunktion oder eines Sinnesorganes sei angesichts
der persistierenden relevanten Einschrankung alltagsrelevanter neurologischer Funktionen als Folge der in der Vergangenheit erlittenen
Phase hoher Krankheitsaktivitat nicht nachvollziehbar. Darliber hinaus musste es sich bei den Immunglobulinen um Arzneimittel handeln,
die nach dem aktuellen Stand der Datenlage geeignet seien, einen fulminant verlaufenden Krankheitsschub entweder zu unterbrechen bzw.
zu mildern oder infolge eines Krankheitsschubes eintretende Schadigungen zur Riickbildung zu bringen. Solche Wirkungen lagen nach der
Datenlage nicht vor. Nach der Dauer der Erkrankung und dem Grad der Behinderung traten die symptomatische Behandlung zur Linderung
krankheitsassoziierter Beeintrachtigungen und zur Vermeidung und ggf. Behandlung relevanter MS assoziierter Komplikationen in den
Vordergrund. Demgegeniber verliere die Anwendung der immunmodulatorischen/immunsupressiven Therapien bei Abnahme der
Krankheitsaktivitat und Stabilisierung auf einem Niveau bereits ausgepragter krankheitsbedingter Behinderungen zunehmend an
Bedeutung. Alleine aus der Feststellung der Minderung der Lebenserwartung im Vergleich zur Gesamtbevélkerung kénne die Annahme einer
lebensbedrohlichen oder regelmaRig todlich verlaufenden Erkrankung nicht abgeleitet werden. Keinesfalls seien die in der Literatur
berichteten Ergebnisse aus den bisher durchgefiihrten epidemiologischen Studien zu den natirlichen Verlaufen in Bezug auf die
Akkumulation von Behinderungen und die Krankheitsprogression einerseits sowie zu den Einfliissen der Schubfrequenz auf das Langzeit-
Outcome andererseits homogen. Ein Aussetzen der Anwendung mit Immunglobulinen ware bzw. sei- auch unter der Annahme eines
abweichenden MS Verlaufstypes - spatestens ab dem Jahr 2006 und aktuell vertretbar bzw. vertretbar gewesen. Fiir den hypothetischen
Fall, dass tatsachlich erneut Krankheitsschibe auftreten sollten, stiinden zur Schubbehandlung Kortison bzw. bei steroidresistenten
schweren Schiiben auch eine Plasmaaustausch-Behandlung (Plasmapherese) zur Verfligung. Als Behandlungsalternative kdme Beta
Interferon in Frage. Die Nebenwirkungen (grippeahnliche Reaktionen und das Auftreten von Depressionen) seien beherrschbar. Ex ante
betrachtet sei ferner der Einsatz von Azathioprin méglich gewesen.

Die Klagerin hat erganzende Stellungnahmen eingereicht. Prof. Dr. H fiihrt in ihrer "Stellungnahme zum Einsatz von Immunglobulinen 7S im
stationaren Bereich bei schubférmiger Multipler Sklerose" aus, dass Immunglobuline von ihr im Sinne einer Ausnahmeindikation keineswegs
unkritisch eingesetzt wiirden. Es seien im Jahr 2009 lediglich bei drei von mehr als 1000 stationaren Fallen mit MS die Indikationen fir den
Beginn einer IVIG-Behandlung gestellt worden.

Die Klagerin erhalt seit November 2010 statt Octagam das Immunglobulin Gamunex in gleicher Menge und im gleichen Zeitabstand
verordnet, weil das Paul-Ehrlich-Institut am 15. September 2010 das Ruhen der deutschen Zulassung fir Octagam befristet bis zum 31. Marz
2011 angeordnet hat.

In seiner erganzenden gutachtlichen Stellungnahme vom 3. Dezember 2010 hat der Gutachter Dr. B seine Einschatzung bekraftigt, dass bei
der Klagerin eine schubférmige MS mit ausgepragtem kumulativem Defektsyndrom ohne Progredienz - und keine sekundar-progrediente -
vorliege. Er bleibe auch dabei, dass die Lebenserwartung von MS Patienten nach mehreren Publikationen um sieben bis 14 Jahre im
Vergleich zur Allgemeinbevélkerung reduziert sei. Dass eine Patientin mit einem Behinderungsgrad wie der Klagerin tber einen langen
Zeitraum stabil bleibe und dann noch als sekundar-progrediente Verlaufsform eingeschatzt werde, sei ungewdhnlich. Auch die
Sachverstandige Dr. S bestatige, dass eine schwerwiegende, die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung
vorliege. Nach einer so langen stabilen Krankheitsphase unter intravenésen Immunglobulinen kénne das Absetzen dieser Therapie
gleichbedeutend mit dem Verlust verbliebener, herausgehobener Kérperfunktionen bzw. Sinnesorgane sein bzw. zum Tode flihren. Dass im
Falle tatsachlich erneuter Krankheitsschiibe nach Absetzen der Immunglobulin-Therapie zur Schubtherapie Kortison bzw. eine
Plasmaaustausch-Behandlung zur Verfligung stiinde, sei zwar eine therapeutische Méglichkeit, aber keineswegs die Garantie einer
Besserung. Mallnahmen der qualifizierten Pflege und der Linderung MS bedingter Symptome (so genannte symptomatische Therapie)
kamen keine vorrangige Bedeutung zu und koénnten keineswegs das Bemiihen ersetzen, das Fortschreiten der Erkrankung im Sinne von
Entmarkung und Axonenuntergang durch eine kausal orientierte Therapie aufzuhalten. Wie die Behandlungsversuche zwischen 1996 und
1998 gezeigt hatten, sei ein erneuter Versuch mit Beta Interferonen (Betaferon/Extavia, Rebif 22 bzw. 44, Avonex) keine
Therapiealternative.

Der MDK durch Frau Dr. S hat letztmals im sozialmedizinisches Gutachten vom 02. Februar 2011 Stellung genommen. Intravendse
Immunglobuline seien nach wie vor nicht fiir MS zugelassen.

Die Klagerin hat mit Schriftsatz vom 30. Marz 2011 eine aktuelle Aufstellung der von ihr verauslagten Kosten sowie in der mindlichen
Verhandlung die dazugehdérigen Belege (Verordnungen und Quittungen) eingereicht, auf die erganzend verwiesen wird. Sie hat den
Anspruch in der miindlichen Verhandlung auf Erstattung der Rechnungen ab April 2006 beschrankt und tragt vor, es gehe ihr um die
Anwendung intravendser Immunglobuline und nicht um ein konkretes Arzneimittel.

Sie beantragt,
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den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Berlin vom 13. Juni 2008 und der Bescheid vom 23. Marz 2006 in der Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 10. November 2006 aufzuheben. und die Beklagte zu verurteilenihr 99.440,02 EUR zu zahlen sowie die
Beklagte ferner zu verpflichten, sie nach jeweiliger arztlicher Verordnung mit einer Immunglobulin-Therapie zu versorgen, und ferner
festzustellen, dass die Beklagte die bereits vorlaufig erstatteten Kosten endgultig zu tragen hat.

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurtickzuweisen.

Sie macht sich die Position des MDK zu Eigen.

Entscheidungsgrinde:

Die Berufung hat Erfolg. Der angefochtene Ablehnungsbescheid ist rechtswidrig und verletzt die Klagerin in ihren Rechten. Sie hat Anspruch
auf die begehrte Kostenerstattung und kiinftige Versorgung mit dem begehrten Medikament.

Nach § 13 Abs. 3 Satz 1 SGB V hat die Krankenkasse einem Versicherten fur selbst beschaffte Leistungen die entstandenen Kosten zu
erstatten, soweit sie eine unaufschiebbare Leistung nicht rechtzeitig erbracht oder eine Leistung zu Unrecht abgelehnt hat, soweit die
Leistung notwendig war.

|. Der Klagerin hatte hier tatsachlich Geldmittel fir die Anschaffung des Arzneimittels Octagam aufzuwenden. Sie hat dies durch Einreichung
der entsprechenden Belege nachgewiesen. Auf ihre Aufstellung im Schriftsatz vom 30. Marz 2011 wird verwiesen.

II. Die Kosten sind auch dadurch entstanden, dass die Beklagte die Leistung zuvor abgelehnt hat (vgl. zu diesem Erfordernis BSG, U. v.
14.12.2006 B 1 KR 8/06 R, Rdnr. 10 ff.).

Hier hat die Klagerin spatestens mit Schreiben vom 13. Marz 2006 (eingegangen 15. Marz 2006) die weitere Versorgung mit Octagam
beantragt. Bereits das Schreiben der Beklagten vom 23. Marz 2006 ist als Ablehnung zu werten: Die Aussage, dass die bisherige Aufteilung
der Verordnungen in Kassenrezepte und Privatrezepte erstaunlich sei und gar nicht den rechtlichen Rahmenbedingungen vertragsarztlicher
Verordnungen entsprache und die Bitte, das weitere therapeutische Vorgehen mit dem Behandler H zu beraten ist, ist aus objektivierter
Sicht eine Antragsablehnung.

Ill. Ein Anspruch auf Kostenerstattung fiir die Vergangenheit als auch einer auf Versorgung oder Kostenfreistellung fiir die Zeit nach der
mundlichen Verhandlung reicht nicht weiter als ein entsprechender Naturalleistungsanspruch. Er setzt daher voraus, dass die selbst
beschaffte und zukunftig zu beschaffende Krankenbehandlung - hier in Gestalt der laufenden Versorgung der Klagerin mit einem
Fertigarzneimittel - zu den Leistungen gehort, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sachleistung zu erbringen haben

Grundsatzlich ist dabei ein Fertigarzneimittel, welches keine arzneimittelrechtliche Zulassung fir dasjenige Integrationsgebiet besitzt, in
dem es im konkreten Fall eingesetzt werden soll, mangels ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit (§ 2 Abs. 1 Satz 1, § 12 Abs. 1 SGB V) nicht
von der Leistungspflicht der GKV nach § 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und 3, § 31 Abs. 1 Satz 1 SGB V umfasst (standige Rechtsprechung des BSG,
vgl. Urt. v. 30.06.2009 B 1 KR 5/09 R, Rdnr. 19ff m. w. N.).

Ausnahmen vom Grundsatz, dass nur fir andere Anwendungsgebiete zugelassene Arzneimittel nicht geleistet werden durfen, gibt es nach
der Rechtsprechung des BSG fir einen sogenannten Off-Label-Use (grundlegend: BSGE, U. v. 19.03.2002 - B 1 KR 37/00 R - BSGE 89, 184)
bei einer schwerwiegenden Erkrankung, firr die eine andere Therapie nicht verfugbar ist und aufgrund einer spezifischen Datenlage ein
begriindetet Behandlungserfolg in der Form besteht, dass mit einer kiinftigen Zulassung gerechnet werden kann (BSG, U. v. 26.09.2006 - B
1 KR 1/06 -). Ob diese Voraussetzungen im Falle einer MS-Erkrankung erfllt sind, kann jedoch dahingestellt bleiben (dagegen aus jlingerer
Zeit: BSG, U., 27.03.2007 -B 1 KR 17/06 R -; U. v. 05.05.2010 - B 6 KA 24/09 R -; LSG Berlin-Brandenburg, U. v. 18.02.2010 - L 9 KR 2/08 -;
LSG Baden-Wurttemberg, U. v. 08.02.2008 - L 4 KR 2153/06 -).

Zum anderen kann es einen Anspruch auf zulassungsiberschreitende Anwendung nach den Grundsatzen flr notstandsahnliche Situationen
in einer verfassungskonformen Erganzung des einfachgesetzlich geregelten Systems geben. Ein solcher Anspruch ist hier gegeben:

1. Die allgemeinen Leistungsvoraussetzungen sind erfiillt. Die Klagerin bezieht die Immunglobuline jeweils aufgrund (privat )arztlicher
Verordnung in der Apotheke. Die Behandlung erfolgt (unstreitig) nach den Regeln der arztlichen Kunst.

2. Octagam bzw. Gamunex sind -abgesehen vom zwischenzeitlichen Ruhen- zugelassene Fertigarzneimittel im Sinne von §§ 2 Abs. 1, 4 Abs.
1 und 3, 21 Arzneimittelgesetz. Die Behandlung mit Immunglobulinen bei MS ist nicht nach Richtlinien des GBA ausgeschlossen (siehe
unten; vgl. zu diesem Ausschlusskriterium BSG, Urteil vom 07. November 2006 B 1 KR 24/06 R, Rdnr. 24).

Der Gemeinsame Bundesausschusses hat mittlerweile im Beschluss vom 20. Januar 2011 (Anderung der Richtlinien Methoden
Krankenhausbehandlung und Methoden vertragsarztliche Versorgung sowie der Verfahrensordnung: Berlicksichtigung des BVerfG-
Beschlusses vom 6. Dezember 2005 in der Methodenbewertung; BAnz. Nr. 56 S. 1342) ausdriicklich klargestellt, dass der Ausschluss von
Methoden nicht fir die genannten Falle gilt.

3. Das BVerfG hat im Beschluss vom 6. Dezember 2005 (1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25-51) ausgefiihrt, dass 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 ist, einen gesetzlich
Krankenversicherten, fur dessen lebensbedrohliche oder regelmaRig tédliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem
Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung steht, generell von der Gewahrung 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. Eine Leistungsverweigerung der Krankenkasse unter Berufung darauf, eine
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bestimmte neue arztliche Behandlungsmethode sei im Rahmen der GKV 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 hat (zusammenfassend BSGE 94, 221 RdNr 23 = SozR 4-2400 § 89 Nr. 3 Rdnr. 24 m.w.N.), verstdRt nach dieser
Rechtsprechung des BVerfG gegen das Grundgesetz, wenn folgende drei Voraussetzungen kumulativ erfllt sind: -Es liegt eine
lebensbedrohliche oder regelmaRig toédlich verlaufende Erkrankung vor, -bezlglich dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte,
medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung; -bezliglich der beim Versicherten arztlich angewandten (neuen,
nicht allgemein anerkannten) Behandlungsmethode besteht eine "auf Indizien gestiitzte" nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder
wenigstens auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf (so weitgehend wértlich BSG U. v. 04.04.2006 -B 1 KR 7/05 R.
Rdnr. 19ff),

Diese Grundsatze gelten sinngemaR auch im Bereich der Versorgung mit Arzneimitteln (BSG, a.a.0. Rdnr. 18).

Diese Voraussetzungen sind hier erflllt. Die Klagerin hat in Anwendung des § 31 Abs. 1 Satz SGB V unter der gebotenen Beachtung der Art.
2 lund Art. 2 11 1 GG einen Anspruch auf Versorgung mit Immunglobulinen. Das Urteil des BSG vom 27.03.2007 (B .1 KR 17/06 R), in
welchem dies - speziell auch bei begehrter IVIG-Behandlung einer MS-Kranken - verneint wurde, steht diesem Ergebnis nicht entgegen:

3.1. Die KIagerin leidet an einer lebensbedrohlichen, jedenfalls die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden Krankheit:

Die Erkrankung ist lebensbedrohlich: Nach den fir den Senat einleuchtenden Aussagen des Sachverstandigen Dr. B ist die MS Erkrankung
der Klagerin lebensbedrohlich. Angesichts der Schwere der Behinderung ist ihre Lebenserwartung deutlich reduziert. Nach den
sachkundigen AuRerungen des Sachversténdigen sei nach verschiedenen Untersuchungen bei der MS die Lebenserwartung um sechs bis 14
Jahre reduziert. Das danische MS Register weist laut Dr. B eine um zehn Jahre geringere Lebenserwartung auf. Direkt oder indirekt stirben
nach einer Publikation aus dem Jahr 2004 56 % der MS Patienten an ihrer Erkrankung. AuBerdem sei mehrfach belegt, dass die
Lebenserwartung zusatzlich mit Zunahme der Behinderung abnehme. So steige der Faktor von 1,6 bei einem Behinderungsgrad EDSS von
maximal 3,5 bei MS Patienten mit dem EDSS-Faktor 7,5 um den Faktor 4,4, d. h., das Risiko ist um mehr als das Vierfache erhéht. Die
Expended Disability Status Scale (EDSS) geht dabei von 0 (normale neurologische Untersuchung) bis 10 (Tod infolge MS). EDSS 8 ist wie
folgt definiert: "Weitgehend an Bett oder Rollstuhl gebunden; pflegt sich weitgehend selbstandig". Meist guter Gebrauch der Arme. EDSS 9
bedeutet: "Hilfloser Patient im Bett. Kann essen und kommunizieren". Die Kldgerin hat bereits viele relevante neurologischer Funktionen
verloren (vgl. dazu unten). Ihr EDSS-Grad betragt um die 8,5. Sie ist schon in groBem Umfang gelahmt, kann sich nicht normal artikulieren
und leidet unter Sehausfallen. Jede Verschlechterung kénnte nicht nur die Folge einer vollstandigen L&hmung und
Kommunikationsunfahigkeit (EDSS 9,5) bedeuten, sondern auch den Tod (EDSS 10).

Speziell zur MS hat zwar das BSG im genannten Urteil fir einen Fall sekundar-progredienter Verlaufsform eine Lebensgefahr und auch nur
eine die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Krankheit verneint, (BSG, U. v. 17. 03.2007 B 1 KR 17/96 R, Rdnr. 15). Die
Klagerin leidet jedoch nicht an diesem haufigen Typ der MS, sondern an einem anderen:

Wie der Sachverstandige Dr. Baus Sicht des Senats in sich schlissig und widerspruchsfrei ausgefihrt hat, handelt es sich bei der MS-
Erkrankung der Klégerin nicht um den sekundar-progredienten Verlaufstyp, sondern um eine schubférmige MS mit kumulativem
Defektsyndrom. Innerhalb des breiten Krankheitsspektrums der MS seien Krankheitsbilder wie bei der Kldgerin zwar selten, aber durchaus
bekannt und in der Literatur beschrieben: Zunachst ein relativ milder schubférmiger Verlauf, dann Entwicklung einer hochaggressiven Phase
von Schiiben mit Aufbau eines kumulativen Defektsyndromes und schlieBlich unter einer immunmodulierenden Medikamentation ein
stabiler Verlauf bei allerdings deutlichem Defektzustand. Es liege insoweit kein eigenes Krankheitsbild vor. Zwischen 1988 und 1993 liege
ein schubférmig remittierender Verlaut mit weitestgehenden Remissionen vor. Zwischen 1995 und Herbst 1999 bestehe kein Anhalt fir eine
sekundare Progredienz im Sinne einer neurologischen Behinderungszunahme zwischen den abgrenzbaren Schiiben. Letztere seien in diesen
Zeitraum insgesamt zehnmal nachweisbar, davon in der Phase einer hochaggressiv verlaufenden MS zwischen 1995 und Marz 1998
insgesamt sieben Schibe in nur 3 % Jahren. Diese Schiibe fielen in den Zeitraum vor Aufnahme der Immunmodulation mit Immunglobulinen
(Octagam). Unter Octagam sei es zu drei Uberwiegend leichten Schuben im Herbst 1998, Anfang 1999 und Herbst 1999 gekommen. Nach
Dosiserh6hung seien seit Ende 1999 keine Schibe mehr aufgetreten. Der EDSS habe 2002 9,0 betragen und bewege sich bis heute im
Bereich zwischen 8,0 und 8,5. Damit sei es zu keiner klinisch-neurologischen Progredienz gekommen. Bei der schubférmigen MS mit
kumulativem Defektsyndrom fiihren nach der Darlegung des Sachverstandigen die Schiibe nicht oder nur teilweise zu einer Remission. Es
baue sich treppenférmig eine Zunahme der Behinderung auf. Im Gegensatz zur sekundaren Progredienz fehle eine Behinderungszunahme
zwischen den Schiben. Neben der klinisch-neurologischen Verlaufsanalyse sprechen aus Sicht des Sachverstandigen weitere Argumente
gegen die Annahme einer sekundaren Progredienz: Das relativ gering ausgepragte Fatigue-Syndrom und die relativ gering ausgepragten
kognitiven Defizite.

Die verfassungskonforme Auslegung des Leistungsrechts kommt zudem nicht nur bei lebensbedrohlichen oder regelmaRig tddlich
verlaufenden Erkrankungen, sondern auch bei wertungsmaRig damit vergleichbaren Krankheitssituationen in Betracht (vgl. BSG, Urteil vom
04. April 2006 B 1 KR 12/04 R , BSGE 96, 153 Rdnr. 31), beispielsweise bei drohender Erblindung (BSG, Urteil vom 19. Oktober 2004 B 1 KR
27/92 R, BSGE 93, 236). Im bereits erwahnten Urteil des BSG vom 27.03.2007 heil’t es hierzu (Rdnr. 22):

"Der institutionelle Schutz, den das fiir Deutschland erforderliche Arzneimittelzulassungsverfahren bietet, fehlt auch bei einem systematisch
betriebenen Off-Label-Use, weil in derartigen Fallen die gebotene indikationsbezogene Arzneimittelzulassungsprifung nicht stattgefunden
hat. Damit aber drohen den Versicherten auch hier Gesundheitsgefahren, vor denen sie das Zulassungsverfahren gerade schiitzen will. Soll
trotzdem - noch hinausgehend Uber die dargestellten einschrankenden Voraussetzungen der Sandoglobulin-Rechtsprechung fir einen Off-
Label-Use - unter Berufung auf den verfassungsrechtlich gebotenen Gesundheitsschutz ein Anspruch auf die zulassungsiberschreitende
Anwendung eines Arzneimittels zu Lasten der GKV begriindet werden, ist auch darauf abzustellen, ob sich die Gefahr eines todlichen
Krankheitsverlaufs schon in ndherer oder erst in ganz ferner, noch nicht genau absehbarer Zeit zu konkretisieren droht. Verbleibt durch
einen langen, verzdgerten Krankheitsverlauf jahrzehntelang Zeit zur Therapie, ist in Rechnung zu stellen, dass die im Zeitablauf
typischerweise voranschreitenden medizinischen und pharmakologischen Erkenntnisse in Zukunft Therapiemdglichkeiten eréffnen und
(positive wie negative) Ergebnisse zu Tage fordern kdnnen, welche aktuell noch nicht verfligbar sind. Dann aber ist es auch
verfassungsrechtlich hinnehmbar, den von einer schweren Krankheit betroffenen Patienten bei fehlender Akut-Problematik trotz der damit
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verbundenen Belastungen und Unzutraglichkeiten in der Regel abzuverlangen, vor der Inanspruchnahme der GKV fiir unkonventionelle
Pharmakotherapien zunachst das Vorliegen einer auf solchen Forschungsergebnissen gestiitzten Zulassung der beanspruchten
Fertigarzneimittel abzuwarten. Dementsprechend hat das BSG die qualifizierten Erfordernisse einer lebensbedrohlichen Krankheit iS des
Beschlusses des BVerfG vom 6.12.2005 ( aaO ) verneint zB bei einem Prostata-Karzinom im Anfangsstadium ( Urteil vom 4.4.2006 - B 1 KR
12/05 R, SozR 4-2500 § 27 Nr 8 RdNr 36 - Interstitielle Brachytherapie mit Permanent-Seeds ), bei einer in 20 bis 30 Jahren drohenden
Erblindung ( Beschluss vom 26.9.2006 - B 1 KR 16/06 B ) sowie bei einer langsam progredient verlaufenden Friedreich schen Ataxie mit Gber
Jahre hinweg mdglichen stabilen Symptomen ( Urteil vom 14.12.2006 - B 1 KR 12/06 R - Idebenone)."

Die Klagerin ist bereits jetzt -nach jahrelanger Behandlung mit IVIG, welche nach ihrer Ansicht die Verbesserungen bewirkt hat-
schwerbehindert. |hr Zustand vor der IVIG-Therapie war aus Sicht des Senats mit dem einer notstandsahnlichen Situation wie einer
Erblindung gleichsetzbar: Sie war von der Hifte abwarts gelahmt und ganzlich inkontinent. Es bestand eine ausgepragte Globalataxie. Sie
musste immer angebunden sein, um sitzen zu kédnnen. Arme und Hande mussten fixiert werden. Es bestanden Zungenschlund- und
Kieferverkrampfungen. Sie konnte nichts mehr kauen und hatte Schluckbeschwerden. Die Klagerin hatte die Sprachfahigkeit verloren und
konnte sich aufgrund der Ataxie nicht mitteilen. Sie schuttelte unaufhérlich den Kopf und musste in der Nacht gelagert werden. Sie konnte
nur noch bis auf zirka 50 cm Entfernung Gegenstande erkennen und sah Doppelbilder. Eine Progredienz der Erkrankung bedeutete
mindestens wieder diesen Zustand, (vgl. auch die Aufzahlung von notstandsahnliche Situationen verneinender Falle in BSG, U. v.
05.05.2009 B 1 KR 15/08 R, Rdnr. 15). Soweit die Sachverstandige Dr. S in diesem Zusammenhang bemangelt, dass trotz der
Krankheitsschibe eine Visusminderung, einer Einschrankung der Mobilitat und aufgrund des Ausbleibens einer vollstandigen Remission und
der letztlich eingetretenen Kumulation von Behinderungen keine zuverlassige Aussage fir die Zukunft mdglich sei, welche Region des
zentralen Nervensystems voraussichtlich im Rahmen kiinftiger Krankheitsschiibe betroffen sein wirden, mag dies abstrakt richtig sein. Die
notstandsahnliche Situation wird aber nicht dadurch aufgehoben, dass im Voraus genau bekannt ist, welche Defizite noch eintreten kénnen.

3.2. Es gibt zur Uberzeugung des Senates fiir die Kldgerin zur Behandlung der Grunderkrankung keine Alternative zur Behandlung mit
intravendsen Immunglobulinen:

Der Sachverstandige Dr. B hat zunachst nachvollziehbar ausgefiihrt, dass die Klagerin weiterhin behandlungsbeddrftig ist. Die Klagerin muss
sich - entgegen der Auffassung der Sachverstandigen des MDK Dr. S - nicht darauf verweisen lassen, dass ihre Erkrankung selbst Gberhaupt
nicht behandelt werden muss. Auch wenn im Falle von auftretenden neuen Schiben noch keine akute Lebensgefahr bestlinde und diese
durch Kortison bzw. Plasmaaustauschstoffe behandelbar waren, bleibt festzuhalten, dass ein Behandlungserfolg nicht sicher ware. Nach der
Argumentation des MDK brauchte es nie einer Primarbehandlung einer MS-Erkrankung im fortgeschrittenen Zustand.

Der Senat folgt weiter dem Sachverstandigen, dass diese Behandlung nicht in der Gabe von Interferonen bestehen kann. Dieser hat
nachvollziehbar ausgefiihrt, dass dies aus der fehlgeschlagenen Behandlung mit Betaferon zu folgern sei. Dieser Wirkstoff habe sich bei der
Klagerin in den Jahren 1996 und 1997 als unwirksam erwiesen. Dariber hinaus sei es zu grippeahnlichen Nebenwirkungen gekommen.
Betaferon/Extavia sowie Rebif 44 seien hoch dosierte und haufig verabreichte Interferone. Dass der Wechsel auf Rebif 44 als anderem
Interferon bei einem Nichtansprechen auf Betaferon keinen Sinn mache, wie der Sachverstandige annimmt, erscheint einleuchtend.
Gleiches gilt fiir einen Wechsel auf Avonex. Es kann dabei also dahingestellt bleiben, ob der Klagerin eine Behandlung mit Interferonen
ungeachtet der grippedhnlichen Nebenwirkungen und der méglichen psychischen Auswirkungen zumutbar ware.

Nach Ubereinstimmender Auffassung von Dr. S und Dr. B kommt weiter eine Verschreibung von Glatirameracetat (Arzneimittel Copaxone)
bei dem Ausmal des Defektzustandes der Klagerin und dem hochaggressiven, nicht gebremsten Verlauf zwischen 1995 und 1998 nicht in
Frage.

Das Arzneimittel Azathioprin gilt nach Dr. Bals Zweite-Linie-Medikament. Bei einem hochaggressiven Verlauf sei die Wirksamkeit zu gering.
Als Nebenwirkungen sei ein erhéhtes Krebsrisiko bzw. ein Infektionsrisiko vorhanden, weshalb die Klagerin Azathioprin abgelehnt habe. Auch
Dr. Sbeschrankt sich nur auf die Aussage, ex ante hatte 1998 dieser Wirkstoff eingesetzt werden kdnnen.

Mitoxantron ist nach dem gerichtsgutachterlichen Vorbringen als Eskalationstherapie -also als Behandlung der "eskalierten MS", weil die
immunmodulartorische Behandlung keinen oder zu wenig Erfolg zeitigte- nur bis zu einem EDSS von 6,0 erlaubt. Auch Natalizumab komme
als Eskalationstherapie fiir die Klagerin nicht in Frage, da die Voraussetzung der Verschreibungsfahigkeit, der Nachweis der Progredienz im
letzten Jahr gegeben sein musse. Auch der MDK geht nicht davon aus, dass diese Wirkstoffe Alternativen gewesen waren oder sind.

Die Therapiehinweise gemall § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V i. V. m. § 17 AM Richtlinie zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von Arzneimitteln
(Anlage IV zum Abschnitt H der Arzneimittel Richtlinie) zu Azathioprin und Natalizumab decken diese Bewertungen

3.3 Die Behandlung der Klagerin mit den intravendsen Immunglobulinen hatte bzw. hat schlieBlich eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf gehabt.

Positive Auswirkungen liegen vor, wenn z. B. ein Fortschreiten der Krankheiten aufgehalten oder Komplikationen verhindert werden kdnnen.
Abzustellen ist auf theoretische Erklarungsmuster. Fehlen solche, kénnen Erfahrungen von Arzten entscheidend sein, wenn sich diese
Erkenntnisse durch andere Arzte in dhnlicher Weise wiederholen lassen (BSG, Urteil vom 04. April 2006 B 1 KR 7/05 R, Rdnr. 43).

Die Behandlung mit intravendsem Immunglobulin ist keine AuBenseitermethode, sondern ist seit langerem (vgl. die ins Verfahren
eingeflihrte Information des Paul-Ehrlich-Instituts Stand 2005) in den Leitlinien der einschlagigen facharztlichen Konsensusgruppe MS-
Therapie-Konsensus Gruppe (MSTKG) in deren Stufenschema Reservepraparat im Sinne eines Zweite-Linie-Medikamentes.

Nach der sachverstéandigen Auffassung des Gerichtsgutachters ist jedenfalls im vorliegenden Einzelfall die Stabilisierung des
Krankheitsverlaufes mit hoher Wahrscheinlichkeit seit mindestens acht Jahren auf die Gabe der Immunglobuline zurlickzufihren. Die
Nichtbehandlung bzw. das Aussetzen der Immunglobuline werde - so Uberzeugend Dr. B - mit hoher Wahrscheinlichkeit zu einem
Wiederaufflammen der Krankheitsaktivitat fihren. Fir den Einsatz von Immunglobulinen sprachen auch Studien (vgl. Gutachten S. 25). Dem
hat die MDK-Gutachterin Dr. S zwar hinsichtlich der Studienlage widersprochen und darauf hingewiesen, dass flr keine Verlaufsform der MS
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die Wirksamkeit der intravenésen Immunglobuline durch geeignete Studien belegt sei. So seien fir die Anwendung bei primar-progredienten
MS keine Studien veréffentlicht, die einen Wirksamkeit nachwiesen. Ergebnisse aus randomisierten, placebokontrollierten Studien bei einer
sekundar-progredienten MS sprachen gegen die Wirksamkeit. Diese Indikation lage hier vor. Kleinere randomisierte, kontrollierte Studien
mit eingeschrankter methodischer Qualitat - u. a. die Studie von Fazekas et. al. - hatten in der Vergangenheit einige Hinweise fur eine
mdgliche Wirksamkeit von intravendsen Immunglobulinen in der Schubprophylaxe bei Patienten mit schubférmig-remittierender MS
erbracht. Die bisher gréRte Studie mit dem Préparat Gamunex habe nach Auswertung im Spatsommer 2005 keine Uberlegenheit gegeniiber
Placebo belegt. Bemerkenswert sei innerhalb der Studie der hohe Placeboeffekt. Deshalb lieBen sich zuverlassige wissenschaftlich
begrindete Aussagen weder zur Wirksamkeit der IV Immunglobulin-Therapie treffen noch zum individuell-natirlichen Verlauf. MaBstab ist
hier jedoch nicht derjenige fur einen "normalen" Off-Label-Use" nach den oben skizzierten Voraussetzungen. Ausreichend ist vielmehr, dass
es begrindete Anzeichen daflir gibt, dass IVIG nicht nur als Placebo wirkt. Davon ist auszugehen: Mittlerweile - am 7. Dezember 2010 - hat
der GBA beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage VI - Off-Label-Use
Intravendses Immunglobulin G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose einzuleiten. Dies bestatigt aus Sicht des Senates, dass die
IVIG-Behandlung begrundete Erfolgschancen hat. Das zustandige Gremium des GBA hat sich - ausweislich der Beschlussbegriindung - der
Bewertung einer eingesetzten Expertengruppe zu IVIG im Anwendungsbereich MS angeschlossen. Diese hatte aufgrund der Bewertung der
aktuellen Evidenzlage entschieden, weder eine positive noch eine negative von IVIG zur Off Label Behandlung bei MS abzugeben. Die
Griinde lagen in den Diskrepanzen der Ergebnisse der unterschiedlichen Studien, die publiziert wiirden. Diese Diskrepanzen seien
angesichts der variablen Studiendesigns, unterschiedlicher Populationen, unterschiedlicher Laufzeiten, heterogener Endpunkte und
surrogater Parameter, fehlender Patientenstratifizierung etc. nicht unerwartet. Insbesondere finde sich unter den verfluigbaren methodisch
guten, kontrollierten und randomisierten Studien zur Wirksamkeitsbeurteilung sowohl solche mit positivem als auch mit negativem
Ergebnis.

Der Senat halt zuletzt die Ausflihrungen des Sachverstandigen fir schlissig, Immunglobuline galten als gut vertraglich. Die Klagerin weise
zudem keine vaskularen (die Blutgefale betreffend) Risikofaktoren auf. Die IVIG Behandlung bei ihr entspricht unstreitig der arztliche Kunst.
Dafiir, dass sie nicht leichtfertig zum Einsatz kam und kommt, spricht auch die glaubhafte Aussage der im Krankenhaus behandelnde Arztin
Prof. Dr. H, nur in wenigen Fallen (im Promille-Bereich) die Indikation flr eine solche Behandlung zu stellen. Der Schluss des
Gerichtssachverstandigen, ein Absetzen des Octagam sei in Kenntnis des Verlaufes und des Letalitatsrisikos arztlich nicht vertretbar, ist
nachvollziehbar und Uberzeugend.

IV. Der Wechsel des fiir die IVIG verwendeten Arzneimittels ist flir den Ausgang des Rechtsstreits ohne Bedeutung. Die Klagerin hat von
Anfang an die Erstattung der Kosten IVIG-Behandlung begehrt. Die Beklagte hat die IVIG-Behandlung als Sachleistung bzw. Kostenerstattung
hierfir generell abgelehnt.

Da die Klagerin - wie ausgefiihrt - einen Sachleistungsanspruch auf die Behandlung mit IVIG hat, den ihr die Beklagte generell im
angegriffenen Bescheid abstreitet, war die Verpflichtung zur (Sach-)Leistung auch flr die Zukunft auszusprechen (ebenso bereits Urt. d.
Senats vom 3,0.04.2010 - L 1 KR 68/08 -).

V. Die Kostenentscheidung folgt aus § 193 SGG und entspricht dem Ergebnis in der Sache. Die Beschrankung des Klageantrages fallt dabei
nicht ins Gewicht. Die Revision ist nicht zuzulassen. Dem Rechtsstreit kommt insbesondere keine grundsatzliche Bedeutung zu, § 160 Abs. 2
Nr. 1 SGG. Es handelt sich um einen ausgesprochenen Einzelfall.
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