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Leitsatz: 1. Ein Versicherter kann trotz Vorliegens eines Off-Label-Use einen Anspruch auf eine teilstationare Botox-Behandlung bei
palmoplantarer Hyperhidrosis haben.

2. Gegen die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Off-Label-Use bestehen grundsatzliche verfassungsrechtliche Bedenken.
Der Bescheid vom 16. Marz 2006 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 29. Juni 2006 wird aufgehoben. Die Beklagte wird
verurteilt, die Kosten fir eine teilstationare Botox-Behandlung gegen palmoplantare Hyperhidrose der Kldgerin zu Gbernehmen.

Die Beklagte hat der Klagerin ihre notwendigen auBergerichtlichen Kosten zu erstatten.
Tatbestand:
Die Parteien streiten um die Kostentibernahme fiir eine teilstationare Botox-Behandlung gegen palmoplantare Hyperhidrose.

In einem Vermerk vom 16. Februar 2006 tber ein Gesprach mit der Klagerin hielt die Beklagte fest, dass die Klagerin Probleme mit einem
UbermaBigen Schweiausbruch an den Handflachen habe und dies bei ihrem Beruf als Ergotherapeutin sehr hinderlich sei. Im Jahr 2002 sei
bereits einmal erfolgreich eine Botox-Behandlung durchgefiihrt worden, deren Kosten von der Betriebskrankenkasse C (ibernommen worden
seien.

Zur Prifung eines Anspruchs der Klagerin auf Kostentibernahme fiir eine entsprechende Botox-Behandlung zog die Beklagte verschiedene
medizinische Unterlagen heran:

Der Bericht der Deutschen Klinik fir Diagnostik, B-Stadt, vom 17. Dezember 2002 gab bei der Klagerin als Diagnose "Hyperhidrosis focalis
(ICD 10 R 61.0)"” an und wies auf eine UbermaBige Schweineigung der Handinnenflachen und der Fusolen bei der Klagerin hin. Es seien
regelmaBig Ovulationshemmer eingenommen worden und dann sei in der Klinik fiir Diagnostik eine Butolinum-Behandlung unter
Vollnarkose erfolgt.

In einem Befundbericht vom 2. Juli 2004 wiesen die Arzte Dr. D-D. und Dr. D. darauf hin, dass die Kldgerin unter stark vermehrtem
Schwitzen an Handen und FuRen in héchster Auspragung leide. Die Anwendungen von Salben und Anithydotika hatte bisher versagt.
Lediglich die einmalige Applikation von Botox unter Vollnarkose in der Deutschen Klinik fiir Diagnostik, B-Stadt, habe eine ausgezeichnete
Wirkung erbracht. Diese sei jedoch bekanntlich in der Dauer begrenzt.

Auf der Basis dieser medizinischen Unterlagen holte die Beklagte zur Frage der Kostenibernahme fir eine Botox-Behandlung bei
Hyperhidrosis der Hande und FuRe ein Gutachten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung ein. In seinem Gutachten vom 15.
Marz 2006 wies Dr. D darauf hin, dass das vorgelegte Praparat sozialmedizinisch nicht zu empfehlen sei, weil die vom Bundessozialgericht
formulierten Voraussetzungen fiir einen Off-Label-Use zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung nicht erfiillt seien. Es liege nach den
Kriterien des Bundessozialgerichts zwar eine schwerwiegende Erkrankung vor. Diese sei zwar nicht lebensbedrohlich. Es handele sich aber
um eine die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigende Erkrankung. Die Frage, ob andere Therapien zur Behandlung dieser
Krankheit vorlagen, musse aber verneint werden, weil eine lontophorese-Behandlung und eine Behandlung mit Aluminium-Chlorid-Lésung in
Betracht kame. Hinsichtlich der Frage, ob eine begriindete Aussicht bestehe, dass mit der Behandlung ein Behandlungserfolg zu erzielen
sei, sei darauf hinzuweisen, dass eine Erweiterung der Zulassung des Medikaments nicht beantragt sei. Hinsichtlich der dann erforderlichen,
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aulerhalb eines Zulassungsverfahrens gewonnenen Erkenntnisse sei darauf zu verweisen, dass eine Wirksamkeit von Butulinumtoxin A
anhand der bisherigen Untersuchungen mit kleinerer Patientenzahl auch bei palmarer bzw. plantarer Hyperhidrose vermutet werden kdnne.
Die Evidenz fir die Wirksamkeit sei jedoch bei axiliarer Hyperhidrosis gréBer, so dass hier inzwischen auch die arzneimittelrechtliche
Zulassung erfolgt sei. Entsprechende, kontrollierte Studien der Phase Ill mit Wirksamkeitsnachweis Iagen flr die palmo bzw. plantare
Hyperhidrosis nicht vor.

Mit Bescheid vom 16. Marz 2006 lehnte die Beklagte die Kostenlibernahme fiir eine teilstationare Botox-Behandlung unter Vollnarkose ab.
Zur Begriindung verwies die Beklagte darauf, dass die Kriterien des Bundessozialgerichts fir eine Kostenibernahme bei einem Off-Label-
Use nicht erfillt seien, da als vertragliche Alternativen die Behandlung mit lontophorese oder mit Aluminium-Chlorid-Lésung zur Verfugung
stande. Mit Schreiben vom 31. Marz 2006 legte die Klagerin gegen diesen Bescheid Widerspruch ein und wies darauf hin, dass beide von der
Beklagten genannten Alternativ-Therapien bei ihr erfolglos durchgefiihrt worden seien. Die lontophorese sei in den Jahren 1997 und 1999
und die Behandlung mit Aluminium-Chlorid-Lésung im Jahr 2004 erfolglos durchgefihrt worden. AuBerdem habe sie monatelang ebenfalls
erfolglos Salbei eingenommen. Nur eine Botox-Behandlung im Jahr 2002 sei erfolgreich gewesen. lhres Wissens existierten zahlreiche
Studien, die die Effektivitat einer Botox-Behandlung einer palmoplantaren Hyperhidrose nachwiesen. AuRerdem habe ihr der
Originalhersteller Allergan mitgeteilt, dass eine Zulassung aus Kostengriinden in den nachsten zwei bis drei Jahren nicht beantragt werde.

Im Widerspruchsverfahren holte die Beklagte beim Medizinischen Dienst der Krankenversicherung erneut ein Gutachten zur
Kostenlbernahme fir die beantragte Botox-Behandlung ein. In seinem Gutachten vom 7. April 2006 wies Dr. G. darauf hin, dass die Klagerin
an GbermaBiger Schweilbildung an Handen und FiRen leide und dies nach ihren Angaben bei der Berufstatigkeit sehr hinderlich sei. Dabei
machte der den Hinweis, dass Schweifhande und SchweilfiiRe im Einzelfall so extrem sein kdnnten, dass sie sich im Berufsleben und bei
sozialen Kontakten negativ auswirkten. Zum dem Praparat, dessen Kostenubernahme zu prifen sei, wies Dr. G. darauf hin, dass es sich um
eine Botox-Trockensubstanz zur Herstellung eine Indikationsldsung handele. Diese habe als Anwendungsbereich eine starke fortbestehende
primare Hyperhidrosis axiliaris, die storende Auswirkungen auf die Aktivitat des taglichen Lebens habe und mit einer topischen Behandlung
nicht ausreichend kontrolliert werden kdnne. Die Studien zu Botulinumtoxin des Typs A in der Behandlung von palmarer Hyperhidrose seien
limitierter und weniger konsistent als die Studien zur Behandlung von axillarer Hyperhidrose. Im Einzelnen fiihrte Dr. G. drei Studien mit 8,
19 bzw. 24 Patienten an. AuRerdem gab er einen Auszug aus dem "Arzneimittel-Telegramm 10/2003" wieder, nach dem Botulinumtoxin fir
die Anwendung gegen starkes Schwitzen der Hande nicht zugelassen sei. Zum Nutzen dieser Indikation seien bisher nur zwei kleinere
randomisierte Studien mit Rechts-Links-Vergleich verdffentlicht worden, in denen jeweils eines der Praparate Botox oder Dysport geprtift
worden sei. Die Behandlung wirke zwar bei den meisten Patienten. Die Handmuskeln wiirden jedoch in einem hohen Prozentsatz zumindest
subklinisch geschwacht. AbschlieBend kam Dr. G. in seinem Gutachten zu folgender Beurteilung: Die Zulassung von Botox bestehe nur fur
axillare Hyperhidrose. Um einen Off-Label-Use handelt es sich, da sich die Zulassung nur auf axillare Hyperhidrose beschranke und diese
nicht automatisch auch flr die palmoplantare Hyperhidrose gelte. Gleichwohl dlrfe unterstellt werden, dass Botox ebenso bei
palmoplantarer Hyperhidrose wirke, da die Pathophysiologie dieser GibermaBigen Schweilbildung dieselbe sei wie bei axillarer Hyperhidrose.
Es dirfe somit von einer Wirksamkeit ausgegangen werden. Darlber hinaus habe eine Botox-Therapie im Jahr 2002 bei der Klagerin zum
Erfolg geflhrt, so dass die individuelle Wirksamkeit belegt sei. Die Botox-Therapie komme nur bei Ausschépfung lokaler MaBnahmen und
der - vor allem auch ungefahrlichen - jedoch oft sehr gut wirksamer Leitungswasser-lontophorese in Betracht. Das Bundessozialgericht stelle
an einen Off-Label-Use die Anforderung, dass aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht bestehen misse, dass mit dem betreffenden
Préparat ein Erfolg erzielt werden kdnne. Wenn eine Erweiterung der Zulassung nicht beantragt sei, missten auBerhalb eines
Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse verdéffentlicht sein, die Gber die Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in den neuen
Anwendungsfallen zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulieBen. Es lagen jedoch weder Phase-Ill-Studien zur Behandlung
der palmaren oder plantaren Hyperhidrose vor, noch bestiinden nach seiner Bewertung der Datenlage "zuverlassige Aussagen" im Sinne der
Anforderungen des Bundessozialgerichts zum Nutzen (nicht nur zur bloBen Wirksamkeit) bei dieser Indikation vor. Somit seien die
Voraussetzungen des Bundessozialgerichts zur Kosteniibernahme seines Erachtens nicht erfiillt. Im Ubrigen verwies Dr. G. auf die
Schadigungsmaglichkeit durch die Behandlung.

Mit Widerspruchsbescheid vom 29. Juni 2006 wies die Beklagte den Widerspruch der Klagerin gegen den ablehnenden Bescheid als
unbegrindet zurlck. Zur Begriindung verwies die Beklagte darauf, dass die Kriterien des Bundessozialgerichts zum Off-Label-Use nicht
erflllt seien, da keine "zuverlassigen Aussagen" zum Nutzen des Medikaments bei der vorliegenden Indikation vorlagen. Auch unter
Heranziehung der Entscheidung des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 sei keine andere Entscheidung zu treffen, da nicht
von einer lebensbedrohlichen oder sogar todlichen Erkrankung im Sinne der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts auszugehen
sei.

Dagegen richtet sich die am 17. Juli 2006 erhobene Klage.

Die Klagerin ist der Auffassung, die Beklagte ware zur beantragten Kostentubernahme verpflichtet.

Die Klagerin beantragt,

den Bescheid vom 16. Marz 2006 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 29. Juni 2006 aufzuheben und die Beklagte zur

Kostenlbernahme fiir eine teilstationare Botox-Behandlung gegen palmoplantare Hyperhidrose zu verurteilen.

Die Beklagte beantragt,
die Klage abzuweisen.

Die Beklagte halt ihren ablehnenden Bescheid fur rechtmaRig.

Zur Ermittlung des medizinischen Sachverhaltes hat das Gericht bei den behandelnden Arzten und Kliniken Befundberichte eingeholt.

In seinem speziell zur Erkrankung der Klagerin erstellten Befundbericht vom 5. November 2007 weist Dr. C. darauf hin, dass die Klagerin ihm
aus der regelmaRBigen hausarztlichen Betreuung bekannt sei. Die Ublichen Verfahren der Behandlung mit Leitungswasser-lontophorese und

Aluminium-Chlorid-Lésung seien erfolgt und ein operatives Verfahren sei prinzipiell denkbar. Auch die Anwendung von Dysport sei
theoretisch mdglich. Jedoch besteht keine entsprechende Zulassung des Medikaments. In seinem Befundbericht vom 19. November 2007
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weist Dr. D. darauf hin, eine 3 bis 4wochige Leitungswasser-lontophorese ohne merkbaren Erfolg geblieben sei und auch die Verordnung
von Aluminium-Chlorid in seiner Praxis stattgefunden habe. In ihrem Befundbericht vom 16. November 2007 stellt die Deutschen Klinik fir
Diagnostik, B-Stadt, die Diagnose "Hyperhidrosis focalis" auf und beantwortet die entsprechenden Fragen des Gerichts dahingehend, dass
bis zum 24. Oktober 2002 keine Leitungswasser-lontophorese durchgefuhrt worden sei, eine operative Behandlung einer Hyperhidrosis an
Handen und FiRen nicht moglich sei und die Wirksubstanz der beiden Préaparaten Botox und Dysport gleich seien, so dass ein Austausch
nicht sinnvoll sei, durchaus aber eine Erhohung der Dosierung von Botox. Da die Wirkung der Behandlung vom 24. Oktober 2002 nicht
zufriedenstellend gewesen sei, sei eine Erhéhung der Dosis diskutiert worden.

Wegen der weiteren Einzelheiten wird auf den Inhalt der Gerichts- und Verwaltungsakten, die Gegenstand der mundlichen Verhandlung
gewesen sind, Bezug genommen.

Entscheidungsgrinde:

Die Klage ist zulassig. Sie ist form- und fristgerecht vor dem értlich und sachlich zustandigen Sozialgericht erhoben.

Die Klage ist auch begriindet. Der Bescheid der Beklagten vom 16. Marz 2006 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 29. Juni
2006, mit dem die Beklagte die Kostenubernahme flr eine teilstationdre Botox-Behandlung gegen palmoplantare Hyperhidrose abgelehnt

hat, ist rechtswidrig und verletzt die Klagerin in ihren Rechten. Sie hat nach §§ 27 Abs. 1, 28 Abs. 1, 31 Abs. 1, 39 Abs. 1 SGB V einen
Anspruch auf eine entsprechende Behandlung.

Nach § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte einen Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu
erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhuten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst nach § 27
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1, 3 und 5 SGB V u.a. die arztliche Behandlung, die Versorgung mit Arzneimitteln und die Krankenhausbehandlung. Nach §
28 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist arztliche Behandlung die Tatigkeit des Arztes, die zur Verhltung, Friherkennung und Behandlung von
Krankheiten nach den Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und zweckmaRig ist. Nach § 31 Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf
Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht durch § 34 SGB V (nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel) oder durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossen sind. Nach § 39 Abs. 1 Satz 1 SGB V umfasst die
Krankenhausbehandlung u.a. auch die teilstationdre Behandlung und nach § 39 Abs. 1 Satz 3 SGB V sind bei der Krankenhausbehandlung
alle Leistungen zu erbringen, die nach Art und Schwere der Krankheit fiir die medizinische Versorgung des Versicherten im Krankenhaus
notwendig sind.

Die Klagerin ist Versicherte, da sie bei der Beklagten krankenversichert ist. Sie leidet an einer Krankheit i.S.v. § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V, da
bei ihr eine palmoplantare Hyperhidrose, eine bermaBige SchweiBneigung der Handinnenflachen und der FuRsolen, diagnostiziert wurde.
Das Vorliegenden der entsprechenden Erkrankung ergibt sich aus den Befundberichten der Deutschen Klinik fir Diagnostik, B-Stadt, vom

17. Dezember 2002 und vom 16. November 2007, den Befundberichten von Dr. D-D./Dr. D. vom 2. Juli 2004 und vom 19. November 2007
sowie aus dem Befundbericht von Dr. C. vom 5. November 2007.

Die von der Klagerin beanspruchte teilstationare Botox-Behandlung unter Anwendung einer Botox-Trockensubstanz zur Herstellung eine
Indikationslésung ist auch notwendig, um die bei ihr vorliegende palmoplantare Hyperhidrose zu heilen bzw. die durch diese Erkrankung
hervorgerufenen Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Klagerin leidet ausweislich der vorliegenden Befundberichte seit vielen Jahren an
einem UbermaRigen Schweifausbruch an Handen und FiRen, der in ihrem Beruf als Ergotherapeutin sehr hinderlich ist. Dies ergibt sich
insbesondere aus dem Befundbericht der Arzte Dr. D-D./Dr. D. vom 2. Juli 2004, die darauf hinweisen, dass bei der Klagerin ein stark
vermehrtes Schwitzen an Handen und FuRen in hdchster Auspragung vorliege. Dartber hinaus weist auch Dr. G. in seinem Gutachten des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung vom 7. April 2006 auf diesen Umstand hin und betont, dass Schweihande und
Schweilflie im Einzelfall so extrem sein kénnen, dass sie sich im Berufsleben und bei sozialen Kontakten negativ auswirken kénnen. Dies
ist bei der Klagerin in besonderem MaRe der Fall. Auch aus den Schilderungen der Klagerin in der miindlichen Verhandlung wird deutlich,
dass sie durch die Auswirkungen ihrer Erkrankungen im Alltag und im Berufsleben stark eingeschrankt ist. Aus den vorliegenden
Befundberichten ergibt sich dariber hinaus auch, dass die Klagerin durch die vorrangige Behandlungsmethoden mit Leitungswasser-
lontophorese und Aluminium-Chlorid-Lésung nicht geheilt werden konnte, diese Behandlungen auch ihre Beschwerden nicht gelindert haben
und lediglich eine bereits einmal im Jahr 2002 durchgefiihrte Botox-Behandlung zu einer vorlibergehenden Linderung der Beschwerden
geflihrt hat. Da die bei der Klagerin vorliegende palmoplantare Hyperhidrose auch nicht durch eine Operation behandelt werden kann,
besteht insgesamt die Notwendigkeit der von der Klagerin beanspruchten Behandlung. Diese Behandlung ist auch nach den Regeln der
arztlichen Kunst zweckmaRig. Dies ergibt sich nicht nur aus den Befundberichten der behandelnden Arzte, die eine weitere Botox-
Behandlung empfehlen, sondern auch aus den Gutachten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung. In seinem Gutachten vom
15. Marz 2006 weist Dr. L. darauf hin, dass eine Wirksamkeit von Butulinumtoxin A anhand der bisherigen Untersuchungen mit kleinerer
Patientenzahl auch bei palmarer bzw. plantarer Hyperhidrose vermutet werden kénne. Dr. G. weist in seinem Gutachten vom 7. April 2006
ebenfalls auf diese Studien zu Botulinumtoxin des Typs A in der Behandlung von palmarer Hyperhidrose hin. Diese Studien seien aber
limitierter und weniger konsistent als die Studien zur Behandlung von axillarer Hyperhidrose. Gleichwohl dirfe unterstellt werden, dass
Botox ebenso bei palmoplantarer Hyperhidrose wirke, da die Pathophysiologie dieser GibermaBigen Schweilbildung dieselbe sei wie bei
axillarer Hyperhidrose. Es durfe somit von einer Wirksamkeit ausgegangen werden. Darliber hinaus habe eine Botox-Therapie im Jahr 2002
bei der Klagerin zum Erfolg gefihrt, so dass die individuelle Wirksamkeit belegt sei. Diese Ausfiihrungen bestatigen, dass die von der
Klagerin beanspruchte und von ihren behandelnden Arzten empfohlene Botox-Behandlung nach den Regeln der &rztlichen Kunst
zweckmaRBig ist, weil sowohl von einer generellen Wirksamkeit einer Botox-Behandlung bei einer palmoplantare Hyperhidrose als auch von
einer individuellen Wirksamkeit einer entsprechenden Behandlung bei der Klagerin ausgegangen werden kann und alle anderen
Behandlungsmadglichkeiten ausgeschopft sind. Dariber hinaus stehen dem Einsatz einer Botox-Trockensubstanz zur Herstellung eine
Indikationsldsung weder die Regelung des § 34 SGB V oder die Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V entgegen, da es sich bei
diesem Medikament nicht um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt und dieses Medikament auch nicht durch Richtlinien nach
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V vom Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen ist. Damit liegen die
Voraussetzungen fur einen Anspruch auf eine teilstationare Botox-Behandlung unter Einsatz einer Botox-Trockensubstanz zur Herstellung
eine Indikationslésung vor.
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Dem steht nach Auffassung des Gerichts auch nicht entgegen, dass das Medikament, das flir die von der Klagerin beanspruchte "Botox-
Behandlung" bendtigt wird, eine Botox-Trockensubstanz zur Herstellung eine Indikationsldsung, arzneimittelrechtlich nur flr eine starke
fortbestehende primare Hyperhidrosis axiliaris, die stérende Auswirkungen auf die Aktivitat des taglichen Lebens hat und mit einer
topischen Behandlung nicht ausreichend kontrolliert werden kann, zugelassen ist, aber bei der Klagerin fiir eine palmoplantare Hyperhidrose
angewendet werden soll. Das Bundessozialgericht geht zwar in seiner neueren Rechtsprechung (Urteil vom 19. Marz 2002, Az.: B 1 KR 37/00
R, Rdnr. 26 f., zitiert nach juris, bekraftigt durch Urteil vom 26. Juni 2006, Az.: B 1 KR 1/06 R, Rdnr. 18 ff., zitiert nach juris, zuletzt Urteil vom
27. Marz 2007, Az.: B 1 KR 17/06 R, Rdnr. 14 f., zitiert nach juris) davon aus, dass ein zugelassenes Arzneimittel grundsatzlich nicht zu
Lasten der Krankenversicherung in einem Anwendungsgebiet verordnet werden kann, auf das sich die Zulassung nicht erstreckt (Off-Label-
Use) und davon nur ausnahmsweise abgewichen werden kann, wenn es um die Behandlung einer schwerwiegenden (lebensbedrohlichen
oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung geht, wenn keine andere Therapie verfligbar ist und wenn
aufgrund der Datenlage die begriindete Aussicht besteht, dass mit dem betreffenden Praparat ein Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ)
erzielt werden kann. Die letzte dieser Voraussetzungen hat das Bundessozialgericht zuletzt dahingehend prazisiert, dass in Fallen, in denen
die Erweiterung der Zulassung bereits beantragt worden ist, Ergebnisse einer kontrollierten klinischen Prifung der Phase Il (gegenilber
Standard oder Placebo) verdffentlicht worden sein mussen und eine klinisch relevante Wirksamkeit respektive ein klinisch relevanter Nutzen
bei vertretbaren Risiken belegen sein misse, und Fallen, in denen keine Erweiterung der Zulassung beantragt worden ist, auRerhalb eines
Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse veroffentlicht sein missen, die Gber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen und aufgrund derer in den einschlagigen
Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht (Urteil vom 27. Marz 2007, Az.: B 1 KR 17/06
R, Rdnr. 15, zitiert nach juris).

Diese Voraussetzungen durften im Fall der Klagerin vorliegen. Bei der palmoplantarer Hyperhidrose handelt es sich - jedenfalls in der bei der
Klagerin vorliegenden starken Auspragung - um eine schwerwiegenden Erkrankung, da sie die Lebensqualitat der Klagerin auf Dauer
nachhaltig beeintrachtigt, fir die auch keine andere - bei der Klagerin wirksame - Therapie verfligbar ist. Auch die vom Bundessozialgericht
aufgestellte Voraussetzung fir Falle, in denen keine Erweiterung der Zulassung beantragt worden ist, dass auBerhalb eines
Zulassungsverfahrens gewonnene Erkenntnisse verdffentlicht sein missen, die Gber Qualitat und Wirksamkeit des Arzneimittels in dem
neuen Anwendungsgebiet zuverlassige, wissenschaftlich nachprifbare Aussagen zulassen und aufgrund derer in den einschlagigen
Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlichen Nutzen in dem vorgenannten Sinne besteht, dirften vorliegen, da zumindest Studien mit
kleineren Patientenzahlen vorhanden sind, nach denen vermutet werden kann, dass Butulinumtoxin A auch bei palmarer bzw. plantarer
Hyperhidrose wirkt. Dazu ist auf die Ausfiihrungen der Gutachter des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung zu verweisen. Sowohl
das Gutachten von Dr. L. vom 15. Marz 2006 als auch das Gutachten von Dr. G. vom 7. April 2006 geben entsprechende Hinweise. Dr. G.
fuhrt zwar in seinem Gutachten vom 7. April 2006 an, dass seiner Meinung die vorliegenden Studien keine "zuverlassige Aussagen" im Sinne
der Anforderungen des Bundessozialgerichts zum Nutzen (nicht nur zur bloBen Wirksamkeit) einer Botox-Behandlung bei palmarer bzw.
plantarer Hyperhidrose zulieRen. Soweit jedoch damit Aussagen verlangt werden, die einen Uber die bloBe Wirksamkeit des Medikaments
hinausgehenden weitergehender Nutzen belegen, dirften diese Anforderungen die von der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts
aufgestellten Anforderungen Uberschreiten.

Im Ubrigen ist zweifelhaft, ob die vom Bundessozialgericht unter Heranziehung der Regelungen der §§ 2 Abs. 1 Satz 3, 12 Abs. 2 SGB V
vorgenommene Auslegung der einfachgesetzlichen Regelungen des Krankenversicherungsrechts (8§ 27 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3, 31 Abs. 1 SGB
V), nach der ein zugelassenes Arzneimittel grundsatzlich nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung in einem Anwendungsgebiet
verordnet werden kann, auf das sich die Zulassung nicht erstreckt, Gberzeugend sind (zur grundsatzlichen Kritik siehe beispielsweise
Becker, Off-Label-Use: Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung nur bei Todesgefahr?, SGb 2003, 594, 597 ff.) und
mit den verfassungsrechtlichen Anforderungen aus Art. 2 Abs. 1 GG vereinbar ist (siehe dazu beispielsweise GL., Verfassungsrechtliche
Vorgaben flr die Leistungspflicht der Krankenkassen beim Off-Label-Use von Arzneimitteln, NZS 2006, 291, 293 ff.). Das
Bundesverfassungsgericht weist in seinem Beschluss vom 6. Dezember 2005 im Zusammenhang mit einer verfassungsrechtlichen Prifung,
ob eine bestimmte neue Behandlungsmethode von den von der gesetzlichen Krankenversicherung zu tragenden Leistungen ausgeschlossen
werden kann, vielmehr darauf hin, dass die gesetzliche Krankenversicherung fiir bestimmte Personengruppen einen Zwang zur
Eigenvorsorge vorsehe, der einen vollen Krankenversicherungsschutz ermdglichen solle, und dass es daher einer besonderen
Rechtfertigung vor Art. 2 Abs. 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip bedirfe, wenn dem Versicherten Leistungen fir die
Behandlung einer Krankheit (und insbesondere einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tédlichen Erkrankung) durch gesetzliche
Bestimmungen oder durch deren fachgerichtliche Auslegung und Anwendung vorenthalten wiirden (Beschluss vom 6. Dezember 2005, Az.:
1 BvR 347/98, Rdnr. 54, zitiert nach juris). Auch wenn dem Bundesverfassungsgericht der Fall einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig
tédlichen Erkrankung vorlag, hat es seine Aussagen Uber den Ausschluss von Leistungen fur die Behandlung von Krankheiten generell
getroffen und weist lediglich darauf hin, dass diese Aussagen insbesondere in Fallen der Behandlung einer lebensbedrohlichen oder
regelmaRig todlichen Erkrankung galten, da das Leben einen Hochstwert in der grundgesetzlichen Ordnung darstelle (BVerfG, a.a.O, Rdnr.
57). Hinsichtlich der Erfolgsaussichten einer Behandlungsmethode, die flr eine Kostenlibernahme erforderlich ist, verweist das
Bundesverfassungsgericht lediglich darauf, dass die vom Versicherten gewahlte Behandlungsmethode eine auf Indizien gestiitzte, nicht
ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf versprechen muss.
(BVerfG, a.a.0, Rdnr. 65). Diese Voraussetzungen sind bei der von der Klagerin begehrten teilstationare Botox-Behandlung gegen
palmoplantare Hyperhidrose aufgrund der vorliegenden Studien zur Wirksamkeit der Behandlung in diesem Bereich vor. Ein Anspruch der
Klagerin auf die ihr begehrte Kostenlibernahme flr eine teilstationare Botox-Behandlung gegen palmoplantare Hyperhidrose ist daher auch
aus verfassungsrechtlichen Griinden gegeben.

Damit war der Klage stattzugeben.
Die Kostenentscheidung ergibt sich aus § 193 SGG und stutzt sich darauf, dass die Klagerin mit ihrer Klage vollstandig obsiegt hat.

Die Mdglichkeit der Berufung ergibt sich aus § 143 SGG.
Rechtskraft
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