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Bemerkung

(1.) Zu den Voraussetzungen flr eine Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fiir neue Behandlungsmethoden im Falle einer
lebensbedrohlichen Erkrankung (hier: Behandlung eines metastasierenden Leberzellkarzinom mittels Hyperthermie und hochdo

|. Der Antrag auf vorlaufigen Rechtsschutz wird abgelehnt.

Il. AuBergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.

Grinde:

Der bei der Antragsgegnerin gesetzlich krankenversicherte Antragsteller begehrt im Wege des vorlaufigen Rechtsschutzes die vorlaufige
Kostenibernahme fiir eine ambulante Kombinationstherapie aus Hyperthermiebehandlung und Vitamin C- sowie Procain-Basen-Infusionen.

Bei dem 1938 geborenen Antragsteller wurde am 21.09.2012 ein hepatozellulares Karzinom diagnostiziert (Epikrise des Krankenhauses J.-
St., stationdr vom 13. bis zum 25.09.2012, BI. 9 der Sozialgerichtsakte). Das Gemeinsame Tumorboard des Universitatskrebszentrums am
Universitatsklinikum D. und des J.-St. kam in seiner Sitzung am 23.10.2012 unter Auswertung der Leber-Histologie vom 21.09.2012 und
eines MRT-Befundes vom 22.10.2012 ("groRes HCC im Segment 8 von subkapsular bis zum Leberhilus reichend sowie Nachweise von mind.
vier Satellitenherden intrahepatisch im Segment 8 und 6") zu dem Schluss, dass auf Grund der GroBe und Multifunktionalitat keine
Indikation zur Resektion oder lokaler Therapieverfahren bestehe, sondern eine palliative Situation vorliege; angezeigt sei eine palliative
Chemotherapie in einer onkologischen Schwerpunktpraxis.

Mit Schreiben vom 22.11.2012 beantragte der Antragsteller am 23.10.2012 unter Hinweis darauf, dass keine Operation, Transplantation,
Chemotherapie oder Bestrahlung vorgesehen seien, sondern vom Finalstadium gesprochen werde, die Ubernahme der Kosten fiir eine von
der Praxis L., Dres. med. R. und O., mit Schreiben nebst Kostenplan vom 22.11.2012 vorgeschlagene Kombinationstherapie aus lokaler
Elektrohyperthermie (lokoregionale Tiefenhyperthermie) zwei- bis dreimal wdchentlich, und moderater Ganzkdrperhyperthermie einmal
wochentlich, zunachst im Umfang von 16 Behandlungen Tiefen- und acht (It. Kostenplan: sechs) Behandlungen Ganzkdrperhyperthermie
(Halbtiefen-Hyperthermie) und im Anschluss daran evtl. weitere Behandlungszyklen, flankiert durch zunachst 16 Spezialinfusionen (25 g
Vitamin C, Aminosauren Arginin 0,4 g, Ornithin 0,2 g, Citrullin 0,2 g, 500 ml Kochsalzlésung) und 16 Procain-Basen-Infusionen (Procain
50-100 mg, Natriumhydrogencarbonat 8,4 % 40-60 ml, Kochsalzlésung 500 ml).

Die Antragsgegnerin lehnte den Antrag mit Bescheid vom 26.11.2012 ab. Bei der Hyperthermie handele es sich nicht um eine anerkannte
Behandlungsmethode. Gemals § 135 Abs. 1 SGB V in Verbindung mit Nr. 42 der Anlage Il zur Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung sei sie von der Versorgung ausgeschlossen.

Der Antragsteller nahm am 04.12.2012 die geplante Behandlung in der Praxis L. auf. Gegen die Ablehnung seines Antrags auf
Kostenlbernahme erhob der Antragsteller am 10.12.2012 Widerspruch.

Am 17.12.2012 beantragte der Antragsteller beim Sozialgericht Dresden, die Antragsgegnerin bis zum Abschluss des Hauptsacheverfahrens
zur vorlaufigen Ubernahme der in der Praxis L. in G. kiinftig anfallenden Behandlungskosten zu verpflichten. Bei dem inoperablen
hepatozellularen Karzinom handle es sich um eine regelmaRig tédlich verlaufende Erkrankung ohne Erfolg versprechende schulmedizinische
Therapiemdglichkeit. Eine Behandlung mit Sorafenib (Nexavar®) habe der behandelnde Onkologe bei insulingefihrtem Diabetes mellitus
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Typ 2 wegen der Gefahr von Hautveranderungen, z.B. Hautentziindungen und nicht beherrschbarer Wundinfektionen, abgelehnt. Zudem sei
nur in ca. 30 Prozent der Falle mit einem Ansprechen zu rechnen. Die begehrte Behandlung in der Praxis L. in G. habe dagegen positive
Wirkungen auf den Krankheitsverlauf und sei der Behandlung mit Sorafenib tiberlegen. Die Hyperthermie bewirke eine Tumorhypoxamie mit
Zelluntergang, Vitamin C habe zusatzlich einen zytostatischen Effekt. Die Hyperthermie sei in der Medizin inzwischen als wirksam
anerkannt. Mit der Anerkennung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sei zu rechnen. Einer Kostentibernahme nach den Grundsatzen
des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98, stehe der Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber die Aufnahme in die Liste der Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden dirfen, nicht entgegen (Verweis auf Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 29.11.2007, Az. 1 BvR 2496/07). Wenn im
Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes eine vollstandige Aufklarung der Sach- und Rechtslage nicht méglich sei, habe das Gericht auf
Grund einer Folgenabwagung zu entscheiden. Ein Abwarten bis zur abschlieBenden Entscheidung in der Hauptsache sei dem Antragsteller
mit Rucksicht auf sein Krankheitsstadium nicht zuzumuten.

Die Antragsgegnerin beantragt die Ablehnung des Antrags. Die Methode sei durch die Aufnahme in Anlage Il der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung aus dem Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen. Darlber hinaus wirden die
Einwande aus dem gerichtlichen Hinweis vom 19.12.2012 geteilt, wonach auch den Informationen der Praxis L. G. zufolge nur eine palliative
Situation vorliege und die vom den Bevollmachtigten des Antragstellers vorgelegten Unterlagen die Hyperthermie und die intravendse
Vitamin C-Gabe lediglich als komplementare Behandlungen neben der kurativen Standardtherapie (namentlich Chemotherapie)
beflirworten.

Das Gericht hat Auskiinfte der Onkologischen Tagesklinik des Krankenhauses J.-St. D. vom 23.01.2013 (BI. 78 der Gerichtsakte) und des
behandelnden Onkologen Dr. med. M. vom 24.01.2013 (BI. 95 der Gerichtsakte) eingeholt, wegen deren Inhalts auf die Gerichtsakte Bezug
genommen wird. Auf Anfrage des Gerichts hat Dr. med. D., Klinik St. G. A., mitgeteilt, das die Ergebnisse einer in der Arzte-Zeitung vom
17.06.2009 angekindigten Anwendungsstudie zur Krebstherapie mittels hochdosiertem intravendsen Vitamin C in Kombination mit
Ganzkdrperhyperthermie nicht verdffentlicht seien.

Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung ist gemaR § 86b Abs. 2 Satz 2 SGG statthaft, aber unbegriindet.

Gemal’ § 86b Abs. 2 Satz 2 SGG kann das Gericht der Hauptsache auf Antrag eine einstweilige Anordnung zur Regelung eines vorlaufigen
Zustandes in Bezug auf ein streitiges Rechtsverhaltnis treffen, wenn eine solche Anordnung zur Abwendung wesentlicher Nachteile nétig
erscheint. Der Erlass einer einstweiligen Anordnung setzt gemal § 86b Abs. 2 Satz 4 SGG in Verbindung mit § 920 Abs. 2 der
Zivilprozessordnung (ZPO) voraus, dass der Antragsteller glaubhaft macht, dass ihm ein materielles Recht zusteht, flr das er einstweiligen
Rechtsschutz beantragen kann (Anordnungsanspruch), und dass wesentliche Nachteile drohen, die nach den Umstanden des Einzelfalles
unter Abwagung der widerstreitenden Interessen ein Abwarten bis zur Entscheidung in der Hauptsache als unzumutbar erscheinen lassen
(Anordnungsgrund).

Sinn und Zweck des einstweiligen Rechtsschutzverfahrens liegen in der Sicherung der Ent-scheidungsfahigkeit und der prozessualen Lage,
um eine endglltige Rechtsverwirklichung im Hauptsacheprozess zu ermdglichen. Es will nichts anderes, als allein wegen der Zeitdimension
der Rechtserkenntnis und der Rechtsdurchsetzung im Hauptsacheverfahren eine zukinftige oder gegenwartige prozessuale Rechtsstellung
vor zeitliberholenden Entwicklungen zu sichern und irreparable Folgen auszuschlieBen und der Schaffung vollendeter Tatsachen
vorzubeugen, die auch dann nicht mehr rlickgadngig gemacht werden kénnen, wenn sich die angefochtene Verwaltungsentscheidung im
nachhinein als rechtwidrig erweist. Hingegen dient das vorlaufige Rechtsschutzverfahren nicht dazu, unter Abklrzung dieses Verfahrens
geltend gemachte materielle Rechtspositionen vorab zu realisieren. Die Sozialgerichte durfen sich bei der Priifung des
Anordnungsanspruchs in Verfahren des vorlaufigen Rechtsschutzes, in denen Leistungsanspriiche eines Versicherten gegen eine gesetzliche
Krankenkasse streitig sind, nicht schlechthin auf die summarische Priifung der Erfolgsaussichten eines Rechtsbehelfes im
Hauptsacheverfahren beschranken. Vielmehr verlangt Artikel 19 Abs. 4 Satz 1 GG von den Sozialgerichten bei der Prifung der
Erfolgsaussichten in der Hauptsache immer dann, wenn Versicherten ohne die Gewahrung vorlaufigen Rechtsschutzes schwere und
unzumutbare, anders nicht abwendbare Nachteile drohen, zu deren nachtraglicher Beseitigung die Entscheidung in der Hauptsache nicht
mehr in der Lage ware, grundsatzlich eine eingehende Priifung der Sach- und Rechtslage, die sich von der im Hauptsacheverfahren nicht
unterscheidet. Sind die Sozialgerichte jedoch durch eine Vielzahl anhangiger entscheidungsreifer Rechtsstreitigkeiten belastet oder besteht
die Gefahr, dass die dem vorlaufigen Rechtsschutzverfahren zu Grunde liegende Beeintrachtigung des Lebens, der Gesundheit oder der
korperlichen Unversehrtheit des Versicherten sich jederzeit verwirklichen kann, verbieten sich zeitraubende Ermittlungen im vorlaufigen
Rechtsschutzverfahren. In diesem Fall, der in der Regel vorliegen wird, hat sich die Entscheidung an einer Abwagung der widerstreitenden
Interessen zu orientieren. Dabei ist in Anlehnung an die Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts zu § 32 BVerfGG eine
Folgenabwagung vorzunehmen, bei der die Erwagung, wie die Entscheidung in der Hauptsache ausfallen wird, regelmaRig auBer Betracht zu
bleiben hat. Abzuwagen sind statt dessen die Folgen, die eintreten wiirden, wenn die Anordnung nicht erginge, obwohl dem Versicherten die
streitbefangene Leistung zusteht, gegeniber den Nachteilen, die entstiinden, wenn die begehrte Anordnung erlassen wirde, obwohl er
hierauf keinen Anspruch hat. Hierbei ist insbesondere die in Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 GG durch den Verfassungsgeber getroffene objektive
Wertentscheidung zu bertcksichtigen. Danach haben alle staatlichen Organe die Pflicht, sich schitzend und férdernd vor die Rechtsgiter
des Lebens, der Gesundheit und der korperlichen Unversehrtheit zu stellen. Fir das vorlaufige Rechtsschutzverfahren vor den
Sozialgerichten bedeutet dies, dass diese die Grundrechte der Versicherten auf Leben, Gesundheit und kérperliche Unversehrtheit zur
Geltung zu bringen haben, dabei aber die ebenfalls der Sicherung des Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 GG dienende Pflicht der gesetzlichen
Krankenkassen (vgl. insbesondere aus §§ 1, 2 Abs. 1 und 4 SGB V), ihren Versicherten nur wirksame und hinsichtlich der Nebenwirkungen
unbedenkliche Leistungen zur Verfligung zu stellen, sowie die verfassungsrechtlich besonders geschutzte finanzielle Stabilitat der
gesetzlichen Krankenversicherung nicht aus den Augen verlieren diirfen. Besteht die Gefahr, dass der Versicherte ohne die Gewahrung der
umstrittenen Leistung vor Beendigung des Hauptsacheverfahrens stirbt oder er schwere oder irreversible gesundheitliche
Beeintrachtigungen erleidet, ist ihm die begehrte Leistung regelmalig zu gewahren, wenn das Gericht nicht auf Grund eindeutiger
Erkenntnisse davon Uberzeugt ist, dass die begehrte Leistung unwirksam oder medizinisch nicht indiziert ist oder ihr Einsatz mit dem Risiko
behaftet ist, die abzuwendende Gefahr durch die Nebenwirkungen der Behandlung auf andere Weise zu verwirklichen. Besteht die
Beeintrachtigung des Versicherten dagegen im Wesentlichen nur darin, dass er die begehrte Leistung zu einem spateren Zeitpunkt erhalt,
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ohne dass sie dadurch fur ihn grundsatzlich an Wert verliert, weil die Beeintrachtigung der in Artikel 2 Abs. 2 Satz 2 GG genannten
Rechtsglter durch eine spatere Leistungsgewahrung beseitigt werden kann, diirfen die Sozialgerichte die begehrte Leistung im Rahmen der
Folgenabwagung versagen. Nur durch eine an diesen Grundsatzen orientierte Vorgehensweise bei der Folgenabwagung wird dem vom
Gesetzgeber in allen Prozessordnungen vorgesehenen Vorrang des nachgehenden Rechtsschutzes vor dem vorldufigen Rechtsschutz sowie
dem sich aus Artikel 20 Abs. 3 GG abzuleitenden Grundsatz Rechnung getragen, dass die Leistungsgewahrung vor Abschluss des
Hauptsacheverfahrens die Ausnahme und nicht die Regel sein soll.

Fir eine solche Abwagungsentscheidung ist hier kein Raum. Die Erfolgsaussichten in der Hauptsache sind nicht offen. Nach Priifung der
Sach- und Rechtslage ist ein Anordnungsanspruch vielmehr ausgeschlossen.

Gemal § 2 Abs. 1 SGB V haben Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
zu entsprechen und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen. In Umsetzung des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom
06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98, ordnet § 2 Abs. 1a SGB V an, dass Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tédlichen
Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmaRgig vergleichbaren Erkrankung, fir die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht, auch eine von diesen MaRgaben abweichende Leistung beanspruchen kénnen,
wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.

Diese Voraussetzungen sind nicht erfullt.

Ohne Zweifel leidet der Antragsteller an einer sowohl lebensbedrohlichen als auch regelmaRig tédlichen Erkrankung. Ebenso steht auer
Frage, dass es derzeit keine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung gibt, die Aussicht auf eine Heilung
der Krankheit oder auf eine dauerhafte Stabilisierung des Gesundheitszustandes und damit eine Abwendung des drohenden Todes auf
Grund der Krebserkrankung bieten wiirde. Diesen Anspruch erheben die Arzte der Praxis L. G. fiir die vorgeschlagene Therapiekombination
freilich selbst nicht. Nicht nur das Gemeinsame Tumorboard des Universitatskrebszentrums am Universitatsklinikum D. und des J.-St. sowie
der weiterbehandelnde niedergelassene Onkologe Dr. med. M. sind sich darlber einig, dass eine palliative Situation vorliegt. Auch die im
Schreiben der Praxis L. G. vom 22.11.2012 genannten Behandlungsziele "Verbesserung der Lebensqualitat und bessere Tumorkontrolle"
weisen auf ein in erster Linie palliatives Therapieziel hin; im Ubrigen gehen die dortigen Arzte ausdriicklich davon aus, dass der
Antragsteller die Hyperthermie "als Erganzung" in sein Therapiekonzept einbauen solle, was ihm den Charakter eines komplementaren
Elements zu dem vom Tumorboard vorgeschlagenen standardtherapeutischen Vorgehen verleiht.

Der primar palliative Behandlungsansatz schlieBt die Anwendung des § 2 Abs. 1a SGB V nicht aus. Auch unkonventionelle Behandlungen mit
palliativem Ziel kénnen als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung geschuldet sein, wenn im Rahmen des insbesondere von § 31
Abs. 1, §135 Abs. 1 und § 137¢ SGB V umrissenen Leistungskatalogs fir dieses Therapieziel keine anerkannten Behandlungsmethoden bzw.
zugelassenen Arzneimittel zur Verfligung stehen. Entscheidend ist jedoch auch in diesem Fall, dass die in § 2 Abs. 1a SGB V genannten
Kriterien in Bezug auf die konkreten Behandlungsziele entsprechend erflllt sind. Sind lediglich die anerkannten Behandlungsmethoden mit
vorwiegend kurativem Ansatz ausgeschopft, missen wenigstens noch ernsthafte Anhaltspunkte flr einen kurativen Effekt der
unkonventionellen Behandlung bestehen. Erst wenn auch keine anerkannte Behandlungsalternative mit palliativer Intention mehr verfigbar
ist, sind konkrete Anhaltspunkte ausreichend, aber auch erforderlich, dass die unkonventionelle Behandlung einen Erfolg wenigstens im
Sinne eines palliativen Therapieansatzes verspricht.

Dies gilt entsprechend, wenn sich die Wirkung einer Behandlung nicht streng nach der arztlichen Intention des Einsatzes abgrenzen lasst.
Uberschneiden sich die Behandlungsziele einer noch nicht ausgeschdpften Standardbehandlung, weil diese die Grunderkrankung selbst -
wenn auch nur vorubergehend - zurlickdrangt und so neben der (palliativ) angestrebten Linderung der Krankheitsfolgen zugleich (kurativ)
eine Verlangerung der Uberlebensdauer erméglicht, muss die gesetzlich vorgegebene Relation zwischen anerkannter und unkonventioneller
Behandlung ebenso gewahrt bleiben. MaBgeblich ist in dieser Situation das Fehlen eines allgemein anerkannten konventionellen
Behandlungsangebots in erster Linie im Hinblick auf die tumorspezifische Symptomkontrolle (Voll- oder Teilremission der Tumorherde oder
Metastasen, Stabilisierung oder die Verlangsamung des Fortschreitens der Erkrankung, Verhinderung zu erwartender lebensbedrohlicher
Komplikationen und toédlicher oder vergleichbar schwerwiegender Begleiterkrankungen) und in zweiter Linie im Hinblick auf die
Verlangerung der Restlebensdauer bei insgesamt angemessener Lebensqualitat unter Vermeidung schwerer Nebenwirkungen der weiterhin
angezeigten Behandlungen. Dem gegeniiber muss die streitige Behandlungsmethode einen spiirbaren Behandlungsvorteil in Bezug auf die
durch Artikel 1 Abs. 1 und Artikel 2 Abs. 1 Satz 1 GG geschitzte Menschenwirde und das Recht auf Leben und kérperliche Unversehrtheit
versprechen.

Dabei ist nicht jeder - individuell und situationsabhangig oft unterschiedlich zu bewertende - Vorteil der unkonventionellen Behandlung
ausreichend. Vielmehr muss ein Zusatznutzen gegenuber den anerkannten bzw. zugelassenen Behandlungen zu erwarten sein, der seinem
Gewicht nach der Heilung, einer mehr als unwesentlichen Lebensverlangerung oder der Abwendung, Linderung bzw. Verzégerung
besonders schwerer Krankheitsfolgen, namentlich unertraglicher Schmerzen oder nicht kompensierbare Funktionsausfalle wichtiger
Sinnesorgane oder sonst herausgehobener Kérperfunktion wertungsmaRig entspricht (vgl. zu diesem MaBstab Bundessozialgericht, Urteil
vom 04.04.2006, Az. B 1 KR 7/05 R; Urteil vom 04.04.2006, Az. B 1 KR 12/04 R, Urteil vom 26.09.2006, Az. B 1 KR 3/06 R, Urteil vom
26.09.2006, Az. B 1 KR 14/06 R).

Die weitere Voraussetzung, dass die Behandlung an der Grunderkrankung selbst ansetzen muss (Bundessozialgericht, Urteil vom
13.10.2010, Az. B 6 KA 48/09 R), ist hier in Bezug auf die Hyperthermiebehandlung und die Infusion hochdosierten Vitamins C hinsichtlich
der hierfur postulierten tumorspezifischen Effekte erfullt, nicht aber in Bezug auf die Procain-Basen-Infusion und die Beimengung der
Aminosauren Arginin, Ornithin und Citrullin zur Vitamin C-Spezialinfusion, weil letzteren kein gezielt und unmittelbar das Wachstum oder die
Ausbreitung des Tumors beeinflussender Effekt beigemessen wird, sondern es sich um typische supportive MaBnahmen handelt.

Das Gericht Iasst offen, ob der begehrten Kostenlibernahme schon der Ausschluss der Hyperthermie nach § 135 Abs. 1 SGB V in Verbindung
mit Nr. 42 der Anlage Il zur Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung entgegen steht (so Landessozialgericht Baden-Wirttemberg,
Urteil vom 27.04.2012, Az. L 4 KR 5054/10, juris Rn. 47). Zwar soll nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (Urteil vom
07.11.2006, Az. B 1 KR 24/06 R, juris Rn. 24) fir eine Anspruchsbegriindung auf Grund grundrechtsorientierter Auslegung regelmaRig kein
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Raum mehr sein, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss nach nicht zu beanstandender Prifung zu einer negativen Bewertung gelangt ist.
Dies setzt indessen voraus, dass der Gemeinsame Bundesausschuss seiner Prifung bereits die verfassungsrechtlich vorgegebenen
MaBstabe des jetzigen § 2 Abs. 1a SGB V zu Grunde gelegt hat. Den einzelfallbezogenen Kriterien dieser Norm kann im Rahmen der
abstrakten Methodenbewertung jedoch nur begrenzt Rechnung getragen werden. § 13 Abs. 1 Satz 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses ordnet deshalb an, dass bei der Bewertung einer Methode unbericksichtigt bleibt, ob diese im
besonderen Einzelfall nach den im Leitsatz des vom Bundesverfassungsgericht aufgestellten Voraussetzungen (Bundesverfassungsgericht,
Beschluss vom 06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98) zur Anwendung kommen kann. Folgerichtig sieht deshalb das Bundessozialgericht (a.a.O.,
juris Rn. 25) die Notwendigkeit, im Rahmen der einzelfallbezogenen Ermittiung von Risiken und Nutzen jeweils das erreichbare
Behandlungsziel im Sinne von § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V zu beriicksichtigen. Die Methodenbewertung des Gemeinsamen Bundesausschuss
muss sich deshalb auch auf die im Einzelfall fraglichen Fallkonstellationen mit erstrecken (dies prift denn auch zutreffend das
Landessozialgericht Baden-Wirttemberg, Urteil vom 27.04.2012, Az. L 4 KR 5054/10, juris Rn. 53).

Ebenfalls ohne Bedeutung flir das Bestehen eines Anordnungsanspruchs ist der Umstand, dass eine ambulante Kombinationsbehandlung
von Ganzkérperhyperthermie und Vitamin C-Infusionen am Wohnort des Antragstellers durch zugelassene Vertragsarzte erbracht wird. Denn
auch diese erbringen die Behandlungen nur privatarztlich auBerhalb des gesetzlichen Leistungssystems. Solange die Antragsgegnerin die
Gewahrung der Behandlung als Sachleistung verweigert, kann sie den Antragsteller nicht auf die Beschaffung bei zugelassenen
Leistungserbringern verweisen. Die freie Arztwahl kann erst dann im Rahmen des § 76 Abs. 1 SGB V eingeschrankt werden, wenn die
Leistungspflicht der Antragsgegnerin bindend festgestellt ist und die Antragsgegnerin die Sachleistung durch zugelassene
Leistungserbringer sicherstellt.

Dem geltend gemachten Anspruch steht hier schon entgegen, dass mit dem Arzneimittel Sorafenib (Nexavar®), einem Multi-Kinase-
Inhibitor, eine zugelassene und somit dem allgemein anerkannten Behandlungsstandard entsprechende Behandlungsalternative zur
Verfligung steht, die noch nicht ausgeschopft ist. Es trifft zu, dass (auch) mit diesem Arzneimittel keine Aussicht mehr auf Heilung, sondern
allenfalls auf eine maximal mehrmonatige Lebensverlangerung besteht und dass die Ansprechrate nach Einschatzung des den Antragsteller
behandelnden Onkologen nur ca. 30 % betragt (ndhere Angaben zum Gesamt- und zum progessionsfreien Uberleben im Vergleich mit
Placebo: Llovet et al., N Engl ] Med 2008;359:378-390, insb. S. 386 f., sowie die darauf beruhenden Angaben in Abschnitt 5.1 der
Fachinformationen der Bayer Pharma AG zu Nexavar® 200 mg Filmtabletten). Das ist indessen kein Grund, einem Therapieversuch mit dem
zugelassenen Standardtherapeutikum vorzugreifen. Dessen Effektivitat ist, wenn auch begrenzt, so doch mit hoher Evidenz gut belegt.

Entgegen der Darstellung in der Antragsschrift hat der behandelnde Onkologe die Anwendung von Sorafenib keineswegs wegen des
Diabetes abgelehnt. Vielmehr hat er unter Abwagung mit dem Nebenwirkungsrisiko die Entscheidung des Antragstellers unterstitzt,
zunachst die Behandlung mit Sorafenib zurlickzustellen. Weil sich das Karzinom als hochdifferenziert darstellt, ist mit einem langsamen
Wachstum und geringerer Aggressivitat zu rechnen. Die im Vergleich mit wenig differenzierten Tumoren giinstigere Prognose rechtfertigt
das Abwarten. Insbesondere bestehen dermatologisch keine absoluten Gegenanzeigen gegenuber einer Behandlung mit Sorafenib. Zwar
weisen die Fachinformationen (Abschnitt 4.4 und 4.8) insbesondere auf die Moglichkeit von Hand-FuR-Syndrom und Hautausschlag als
haufigste Nebenwirkungen hin, der Einfluss auf die Wundheilung sei zudem nicht untersucht worden. Im Rahmen der fir die Zulassung
maRgeblichen Phase Ill-Studie wurden indessen weder in der Verum- noch in der Kontrollgruppe dermatologische Nebenwirkungen vom
Grad 4 beobachtet (Llovet et al., N Engl ) Med 2008;359:378-390, S. 388, Tab. 1). Fur Gefahr schwerwiegender Reaktionen, die unter
Abwagung mit der Schwere der Grunderkrankung einer Anwendung des Arzneimittels entgegen stehen wiirde, ergibt sich daraus kein
Anhaltspunkt. Allein die Behauptung eines gunstigeren Nebenwirkungsprofils einer nichtkonventionellen Behandlungsmethode im Vergleich
mit den allgemein anerkannten bzw. zugelassenen Behandlungsalternativen reicht indessen nicht aus, um den Anwendungsbereich des § 2
Abs. 1a SGB V zu er6ffnen, solange sich die Nebenwirkungen ihrerseits nicht als unvermeidlich und in der konkreten Situation
voraussichtlich tédlich oder vergleichbar schwerwiegend darstellen. Allein ein glinstigeres Nebenwirkungsprofil ohne spezifischen
Therapievorteil in Bezug auf die Behandlung der Grunderkrankung erlaubt noch keine Ausweitung der Leistungsanspriiche gemafR dem
Beschluss des Bundsverfassungsgerichts vom 06.12.2005, Az. 1 BvR 347/98 (vgl. Bundessozialgericht, Urteil vom 13.10.2010, Az. B 6 KA
48/09 R, juris Rn. 32 ff.).

Hat der Versicherte zugelassene bzw. dem allgemein anerkannten Stand entsprechende Behandlungen ungenutzt gelassen, mit denen zwar
ein Uberlebensvorteil erzielt werden kénnte, die aber mit groBer Sicherheit keine Aussicht auf Heilung bieten, so schlieRt dies mit Riicksicht
auf das Grundrecht des Patienten auf Leben einen Rickgriff auf andere, unkonventionelle Behandlungsmethoden auf Grundlage des § 2 Abs.
1a SGB V nicht zwingend aus. Allerdings miissten in diesem Fall Anhaltspunkte fiir eine therapeutische Uberlegenheit der unkonventionellen
Methode dargetan sein, die in ihrer Gewichtung einer Lebensverlangerung oder dem Erhalt wichtiger Sinnesorgane oder sonst
herausgehobener Korperfunktionen entspricht. Es ist nicht ausreichend, dass die streitgegenstandliche Kombinationstherapie Gberhaupt
Anhaltspunkte fiir eine positive Einwirkung auf den Verlauf der Grunderkrankung bietet. Denn dies ist hier auch hinsichtlich der
zugelassenen, vom Antragsteller aber nicht ausgeschdpften Arzneimitteltherapie mittels Sorafenib der Fall, fir die durch mehrere
randomisierte kontrollierte Studien eine Wirksamkeit mit guter Evidenz belegt ist. Der von § 135 Abs. 1 SGB V und § 21 Abs. 1 AMG
intendierte Schutz des Patienten wiirde in palliativer Situation leer laufen, wenn jede nicht nur ganz entfernte Aussicht auf eine
lebensverlangernde bzw. grundlegende Funktionen erhaltende Wirkung ausreichen wiirde, um einen Vorrang gegentiber den Behandlungen
zu rechtfertigen, die das aufwandige Anerkennungs- bzw. Zulassungsverfahren zum Nachweis ihrer Wirksamkeit und Sicherheit durchlaufen
haben. Vielmehr ist dann zu fordern, dass die Anhaltspunkte fur eine Wirksamkeit der streitigen nichtkonventionellen
Behandlungsmethoden eine so deutliche Uberlegenheit gegeniiber den anerkannten Methoden nahe legen, dass sie den Verzicht auf die
nachgewiesenermafBen wirksame, wenn auch nicht lebensrettende, Standardbehandlung rechtfertigen.

Dies ist hier nicht der Fall. Es existieren keinerlei Hinweise darauf, dass die von der Praxis L. G. vorgeschlagene Kombinationsbehandlung
aus Hyperthermie und hochdosiertem Vitamin C gegeniliber der medikamentdsen Behandlung mit Sorafenib einen prognostischen Vorteil
von solchem Gewicht bieten wiirde.

In dem Zusammenhang ist zunachst klarzustellen, dass mit der Radiofrequenzablation bereits eine thermisch wirkende lokale
Behandlungsmethode als Behandlungsstandard und Therapie der ersten Wahl fur Patienten mit einem Leberzellkarzinom zur Verfigung
steht, die im vorliegenden Fall jedoch - wie andere lokale Verfahren auch - bereits vom Tumorboard als nicht aussichtsreich verworfen
wurde. Wahrend diese invasive Methode bei ausgedehnten Tumoren wegen der hohen Temperaturen mit der Gefahr einer Schadigung
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umgebenden Gewebes und damit eines Leberversagens verbunden ist, wird das geringere Nebenwirkungs- und Komplikationsrisiko der
lokoregionare Tiefenhyperthermie zwangslaufig durch eine geringere tumorspezifische Wirkung erkauft. Fiir deren Quantifizierung im
Vergleich mit der noch verbliebenen Standardbehandlung fehlen indessen jegliche Anhaltspunkte.

Die Behauptung, die vom Antragsteller begehrte Therapie sei "der vorgeschlagenen schulmedizinischen Therapie deutlich Gberlegen",
entbehrt der Tatsachengrundlage. Die von den Bevollmachtigten des Antragstellers zum Beleg vorgelegten bzw. benannten Unterlagen sind
hierflr entweder nicht einschlagig oder nicht aussagekraftig:

Das als Anlage Ast. 5 vorgelegte Schreiben der Praxis L. G. vom 22.11.2012 beschreibt im Sinne einer pathophysiolgischen Uberlegung die
tumorspezifische Wirkung der lokoregionaren Tiefenhyperthermie (auBer der unmittelbaren Denaturierung in erster Linie die Herbeiflihrung
einer Tumorhypoxamie und Ubersauerung mit Stérung des Zellstoffwechsels und Zelltod sowie das Ausldsen einer gezielten Immunantwort
durch Freisetzen von sog. Hitzschockproteinen auf Tumor-, nicht aber auf gesunden Zellen). Dass auch Leberkrebszellen auf diese Weise
thermisch sensibel reagieren, konnte in vitro belegt werden (vgl. zuletzt z.B. Yuan et al, World | Gastroenterol 2012;18[34]:1481-86). Die im
Schreiben vom 22.11.2012 genannten Quellen belegen indessen keine Wirksamkeit der lokoregionaren Tiefenhyperthermie beim ohnehin
schwer therapierbaren Leberzellkarzinom. Bisher veroffentlichte Studien befassen sich mit lokal wirksamen Hyperthermieverfahren fast
ausnahmslos in Kombination mit ablativen Verfahren, Chemo- und Strahlentherapie. Klinische Studien, in denen Tumorremissionen oder
zeitlich quantifizierte Angaben zur Befundstabilisierung bei isolierter Tiefenhyperthermie dokumentiert waren, sind nicht ersichtlich.

Das Gleiche gilt fir die Erlauterung der Ganzkérperhyperthermie im selben Schreiben der Praxis L. G. vom 22.11.2012. Auch insoweit wird
auf Veroffentlichungen zu verschiedenen Kombinationsbehandlungen Bezug genommen, jedoch aber zu der hier vorgeschlagene
Kombination mit hochdosiertem Vitamin C.

Gegenstand der in Anlage Ast. 8, einem Artikel aus der Arztezeitung vom 30.08.2006, erwéhnten Studie zur Behandlung mit Vitamin C-
Infusionen (eine retrospektive nicht interventionelle kontrollierte Kohortenstudie mit 788 Teilnehmerinnen, davon 409 in der Verumgruppe,
Behandlungsbeginn 1992 bis 2002) war eine die Standardtherapie erganzende Behandlung von Patientinnen mit Mammakarzinom in der
adjuvanten Behandlungsphase nach der Operation wahrend der adjuvanten Chemo- oder Strahlentherapie. Studienparameter war die
Lebensqualitat in der mindestens dreijahrigen Nachbeobachtungszeit, insbesondere hinsichtlich der Nebenwirkungen der chemo- oder
strahlentherapeutischen Standardbehandlung. Mit der vorliegend streitgegenstandlichen Behandlung eines inoperablen und medikamentds
unbehandelten Leberzellkarzinoms ist diese supportive Therapie vom Ansatz her nicht vergleichbar. Die lediglich in einer Pressekonferenz
des Pharmaherstellers PASCOE pharmazeutische Praparate GmbH vorgestellte Studie ist, soweit ersichtlich, nie in einer durch Peer-Review
qualitatsgesicherten Fachzeitschrift veréffentlicht worden. Unter der gelegentlich ohne Seitenzahl angegebenen Quelle "Braschof8 A.,
Hochdosis-Infusionstherapie in der adjuvanten Therapie des Mammakarzinoms. Der Onkologe 2006;12(1)" ist keine entsprechende Studie
publiziert. Die verschiedenen Presseberichte weichen hinsichtlich mitgeteilten Dosierung erheblich voneinander ab (Arztezeitung vom
30.08.2006: 7,5 g Vitamin C zweimal taglich Gber durchschnittlich 4,5 Monate; Medical Tribune vom 08.11.2006: zwei- bis viermal
wochentlich iber 6 Monate; Holzhauer et al., Checkliste Komplementare Onkologie, 2010, Kapitel 9.2, S. 98: 7,5 g pro Woche im Median
Uber 6,8 Monate). Allerdings wurden 2011 vergleichbare Studienergebnisse veroffentlicht (Vollbracht et al., in vivo 2011;25:938-990), wobei
es sich offenkundig um einen Ausschnitt oder eine Fortsetzung (Behandlung 2000 bis 2006) der vorgenannten Kohortenstudie handelt, ohne
dass die Selektion der nunmehr nur noch 125 Teilnehmerinnen (davon 53 in der Verumgruppe mit Vitamin C 7,5 g einmal wéchentlich, 72 in
der Kontrollgruppe) und die Reduktion auf einen Nachbeobachtungszeitraum von einem Jahr erlautert waren. Auch in dieser Studie wird die
Auswirkung der Gabe von Vitamin C auf die Lebensqualitat, insbesondere die Nebenwirkungen der Standardtherapie, in der adjuvanten
Behandlungsphase erganzend zur Standardbehandlung untersucht. Die positiven Auswirkungen werden in erster Linie dem Ausgleich des
typischerweise defizitaren Vitamin C-Plasmaspiegels und antioxidativen Wirkungen zugeschrieben, das heilt Effekten, die nicht die vom
Bundessozialgericht geforderte Krankheitsspezifik aufweisen. Ein Effekt auf den Tumorstatus konnte daneben nicht festgestellt werden
(a.a.0., S. 988). Der Ausgleich krankheits- oder behandlungsbedingter Vitaminmangelzusténde ist im Ubrigen im Rahmen vertragsarztlicher
Verordnungen zulassig (Anlage | Nr. 44 der Arzneimittel-Richtlinie).

Die in Anlage Ast. 12 und 13 erwahnte Studie (Chen et al., PNAS 2008;105[32]:11105-11109) bestatigt im Tierversuch tumorspezifische
Effekte hoher Vitamin C-Konzentrationen im Plasma auf verschiedenartige tierische und menschliche Tumorzellen, darunter allerdings keine
Leberkarzinomzellen. Dabei wird Wasserstoffperoxid freigesetzt, das in gesunden, durchbluteten Zellen durch antioxidative Enzyme
abgebaut wird, in Tumorzellen dagegen tumorzytotoxisch wirkt (ausfiihrlicher: Du et al., Clin Cancer Res. 2010;16[2]:509-520). Inwieweit
sich hieraus ein spurbarer und der Wirkung von Sorafenib Uberlegener lebensverlangernder Effekt bei der Behandlung eines nichtoperablen
Leberzellkarzinoms beim Menschen ableiten lasst, bleibt offen (skeptisch in Bezug auf die Ubertragbarkeit der Ergebnisse dieser in vivo-
Versuche auf die klinische Praxis bereits Borst, PNAS 2008;105[48]:e95).

Der in Anlage Ast. 14 referierte Fallbericht von Reimnitz "Cholangiocelluléres Carcinom (CCC) - Langes symptomfreies Uberleben unter
Hyperthermie" (Tagungsvortrag Internationales Onkothermie-Symposium 2010, http://www.io-symposium.com/oncothermia/page/2010/abs
pres 22.ENG/?lastpage=2010/abstract) (iber das atypische, mehr als dreijahrige Uberleben einer an einem inoperablen intrahepatisch
metastasierenden cholangiozelluldaren Karzinom erkrankten Patientin, die eine Kombinationsbehandlung aus lokoregionarer Tiefen- und
Ganzkdrperhyperthermie ohne Chemotherapie erhielt, spricht allerdings dafiir, dass das nebenwirkungsarme "Kurzhalten" des Tumors
mittels Hyperthermie Uber einen langeren Zeitraum hinweg an Stelle dessen Bekampfung mittels hochtoxischer Arzneimittel oder invasiver
Techniken eine zweckmaRige palliative Strategie mit einem gulnstigen Verhaltnis zwischen Restliberlebensdauer und Lebensqualitat
darstellen kann. Andererseits weist der Bericht eine statistisch zehnprozentige Wahrscheinlichkeit fiir ein Dreijahresiberleben bei
inoperablen cholangiozellularen Karzinomen aus. Die Aggressivitat des Tumors wurde nicht pathologisch beurteilt (Diagnostik an Hand
Computertomographie und Tumormarker). Die lange Uberlebensdauer muss nicht zwingend nur der Behandlung zugerechnet werden. Sie
kann maRgeblich auch einem langsamen Spontanverlauf geschuldet sein, der sich unter den vielgestaltigen individuellen Verlaufen
durchaus noch innerhalb der normalen Bandbreite, wenn auch an deren Rand, bewegt. Der Autor betont, dass weder eine komplette noch
dauerhafte Remission erreicht werden konnten. Die Vorteile liegen in erster Linie im moderaten Nebenwirkungsprofil und dem glnstigen
Gesamtbeschwerdebild wahrend der Uberlebensdauer. Insgesamt kann aus dem Einzelfall keine Uberlegenheit des nichtkonventionellen
Therapiekonzepts abgeleitet werden, die eine Kosteniibernahme unter Ubergehung der bislang noch nicht ausgeschépften
Behandlungsalternative mit einem zugelassenen Multikinase-Inhibitor rechtfertigt. Es handelt sich um eine - moglicherweise gleichwertige -
Option zum standardmaRigen Vorgehen mittels Sorafenib, jedoch nicht um den einzig in Betracht kommende Ausweg, der einen
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wesentlichen Uberlebensvorteil bieten oder ebenso unausweichliche wie unertragliche, anderweitig nicht beherrschbare Krankheits- und
Behandlungsfolgen eines standardmaRigen Vorgehens vermeiden wiirde.

Der als Anlage Ast. 15 vorgelegte Bericht aus der Arztezeitung vom 17.06.2009 Uber eine Anwendungsstudie zur Behandlung verschiedener
therapierefraktarer Tumoren mit einer - dem hier streitigen Behandlungsschema ahnlichen - Kombination aus hochdosiertem Vitamin C (50
g intravends) und Ganzkoérperhyperthermie ist nicht verwertbar. Der gerichtlich erbetenen Auskunft des Leiters der Studie, Dr. med. D., vom
18.01.2013 zufolge sind Ergebnisse der Studie bis zum heutigen Tage nirgends veroffentlicht worden. Der Verdacht eines sog. Publication-
Bias liegt auf der Hand. Dies wiegt um so schwerer, als es sich abgesehen von eher anekdotischen Einzelfallberichten offenbar um die einzig
kontrollierte Studie handelt, die das Zusammenwirken zwischen hochdosiertem Vitamin C und Hyperthermieverfahren zum Gegenstand hat.
Wahrend es mittlerweile eine Vielzahl von Publikationen Uber synergistische Effekte zwischen Chemo- oder Strahlentherapie und
Hyperthermiebehandlungen einerseits (zum hepatozelluldren Karzinom zum Beispiel: Szasz et al., Oncothermia: Principles and Practices,
2011, Kap. 2.4.4, S. 61-63; Hiddemann et al. [Hrsg.] Die Onkologie, 2. Aufl. 2010, Bd. 1, Kap. 27, S. 564-574) und zwischen Chemo- oder
Strahlentherapie und hochdosiertem Vitamin C andererseits gibt, fehlen Untersuchungen dazu, welchen Verlauf die dem Vitamin C und der
Uberwarmung jeweils zugeschriebenen tumorspezifischen Prozesse bei simultaner Applikation nehmen. Der Schluss aus dem
Zusammenwirken von Vitamin C mit bestimmten anderen zytostatischen oder immunmodulatorischen Wirkstoffen auf eine wechselseitige
Verstarkung auch in der hier angewandten Kombination ist unzuldssig. Ebenso sind eine wechselseitige Abschwachung der Wirkungen oder
sogar eine Beschleunigung der Krankheit denkbar, ohne dass dies untersucht worden ware.

Auch die Patienteninformation des Universitatsklinikums Ds. in Anlage ASt. 17 beschreibt eine Verbesserung der Gesamtprognose durch
Hyperthermie im Kontext einer Kombination mit Chemo- oder Strahlentherapie. Darum geht es hier nicht.

Der schlieBlich im Schreiben vom 01.02.2013 benannte Fachaufsatz von Ichim et al., ) Transl Med 2011;9:25, befasst sich mit dem Einsatz
von Vitamin C zur Behandlung systemischer Entziindungsreaktionen bei Krebspatienten. Hinsichtlich der tumorspezifischen Effekte wird
ausdricklich auf die noch offene Studienlage hingewiesen. Dies gilt entsprechend flr die thematisch erganzende Publikation von Mikirova et
al., ] Transl Med 2012;10:189, die ebenfalls antientzindliche Effekte einer supportiven Vitamin C-Behandlung bei Krebspatienten bewerten,
ohne auf die im Sinne des § 2 Abs. 1a SGB V malgebliche Endpunkte einzugehen.

Die Erklarung, in den USA wiirde oft hochdosiertes Vitamin C bei Krebspatienten eingesetzt, mag zutreffen (naher hierzu Padayatty et al.,
PLoS ONE 2010;5[7]:e11414), ist jedoch nicht geeignet, eine im Sinne des § 2 Abs. 1a SGB V maBgebliche Uberlegenheit der hier
angewandten Kombinationsbehandlung des inoperablen hepatozelularen Karzinoms gegentiber dem Einsatz von Sorafenib zu belegen.

Soweit das Bayerische Landessozialgericht in seinem Beschluss vom 10.08.2011, Az. L 4 KR 206/11, im Wege des einstweiligen
Rechtsschutzes eine Hyperthermiebehandlung zugesprochen hat, war in jenem Fall die Behandlung mit zugelassenen Medikamenten wegen
tatsachlicher Kontraindikationen gegendber den allein noch in Betracht kommenden Chemotherapeutika ausgeschlossen. Zudem hat der
Senat allein aus der Tatsache, dass der Patient zuvor bereits mit Hyperthermie behandelt worden war und immer noch lebte, den Schluss
gezogen, die Behandlung musse den Krankheitsverlauf spirbar positiv beeinflusst haben. Eine solche Schlussfolgerung ist denkgesetzlich
offenkundig unzulassig.

Auch aus dem Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 29.11.2007, Az. 1 BvR 2496/07, kann der Antragsteller nichts fur seine
Auffassung herleiten. In der Entscheidung hat die Kammer zwar die Ablehnung eines auf die einstweilige Gewahrung der
Hyperthermiebehandlung gerichteten Antrags nach & 86b Abs. 2 SGG aufgehoben und zur erneuten Entscheidung an das
Landessozialgericht zurlickverwiesen. Tragend hierfur waren allerdings neben der unzulassigen Unterstellung finanzieller
Eigenleistungsfahigkeit des Versicherten auch die fragliche Anwendung der Hyperthermie zur Schmerzbehandlung an Stelle der dort zuletzt
eingesetzten Stufe lll-Opioide. Beide Gesichtspunkte sind hier nicht einschlagig. Insbesondere ist nicht dargelegt, dass der Antragsteller an
Schmerzen von im Sinne des § 2 Abs. 1a SGB V existenziellen AusmaR leiden wiirde, die sich mit zugelassenen Mitteln nicht wirksam
behandeln lassen wirden.

Anhaltspunkte fiir eine spirbare Uberlegenheit der Kombination aus Tiefen- und Ganzkérperhyperthermie mit hochdosierten Vitamin C-
Infusionen gegenuber der Behandlung des hepatozelluldren Karzinoms mit Sorafenib sind auch sonst nicht erkennbar.

Soweit ersichtlich, spielt in der fachinternistisch-onkologischen Literatur die hier vorgeschlagene Behandlung keine Rolle. Vielmehr wird bei
Inoperabilitat des Tumors einhellig Sorafenib als Standardtherapeutikum empfohlen (vgl. exemplarisch die aktuellen Leitlinien der European
Association for the Study of the Liver und der European Organisation for Research and Treatment of Cancer, | Hepatol 2012;56[4]:908-43;
die Praxisleitlinien der American Association for the Study of Liver Diseases, Bruix et al., Hepatology 2011;53[3]:1020-1022, und in
Langfassung unter http://www.aasld.org/practiceguidelines/Documents/Bookmarked%?20Practice%20Guidelines/HCCUpdate2010.pdf; ferner:
Villanueva et al., Nat Rev Gastroenterol Hepatol 2013;10[1]:34-42; Khorsandi et al., HPB Surgery, 2012 ePub Article ID 154056; Cabibbo et
al., World ] Hepatol, 2012;4[9]:256-261; Salhab et al., ] Cancer Res Ther, 2011;7[4]:463-475; Forner et al., Hepatocellular carcinoma, Lancet
2012;379[9822]:1245-1255; Forner et al., Eur Gastroenterol Hepatol Rev, 2011;7[3]:194-197; McMasters et al. [Hrsg.], Hepatocellular
Carcinoma: Targeted Therapy and Multidisciplinary Care, 2011; Carr [Hrsg.], Hepatocellular Carcinoma: Diagnosis and Treatment, 2. Aufl.
2010; Lutz Hepatozellulares Karzinom [Leberzellkarzinom] in: Pfeifer et al. [Hrsg.], Onkologie integrativ: Konventionelle und komplementare
Therapie, 2006, Kap. 14.8 S. 529-534).

Bereits der Zusammenfassende Bericht des Unterausschusses "Arztliche Behandlung" des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die
Bewertung gemal § 135 Abs. 1 SGB V der Hyperthermie vom 15.06.2005 vermochte zum damaligen Zeitpunkt keine belastbare Evidenz fur
eine Wirksamkeit der Hyperthermie in der Behandlung maligner Lebertumoren finden (Kap. 8.11, S. 211-223, und Anhang 10.18, S.
717-724). Auch sonst finden sich keine verdéffentlichten Daten ber die therapeutische Zuganglichkeit hepatozellularer Karzinome fiir eine
Behandlung mittels Hyperthermie, hochdosiertem Vitamin C bzw. einer Kombination aus beidem (vgl. z.B. Nagata et al., Int ] Radiat Oncol
Biol Phys 1997;38[2]:359-365, Tab. 1, S. 362: kein Ansprechen bei 9 bzw. Progress bei 7 von 16 Patienten; Ferrari et al., ] Clin Oncol
2007;25[18 Suppl]:15168, Tagungsabstract ohne veréffentlichte Langfassung: Benefit fur eine Kombination aus Elektrohyperthermie mit
thermoaktiven Substanzen/Oxaliplatin, keine Ergebnisse zu 8 Patienten ohne Chemotherapie; Tarcoveanu et al., Rev Med Chir Soc Nat lasi
2005;109[31:516-527, PubMed-Abstract, bezeichnen mit dem Begriff "Hyperthermie" thermische Ablationsverfahren, und befiirworten bei
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nicht resektablen Leberkarzinomen auch insoweit eine Kombination mit intraarterieller Chemotherapie). Dem entsprechend sind auch nach
der Gebiihrenordnung fiir Arzte die Halbtiefen- und die Tiefen-Hyperthermie (Nr. 5853 und 5854 GOA) nur in Verbindung mit einer
Strahlenbehandlung oder einer regionaren intravendsen oder intraarteriellen Chemotherapie berechnungsfahig.

Fur die Behandlung mit hochdosiertem Vitamin C gilt im Wesentlichen das Gleiche. Die klinische Forschung hat sich bislang auf den Einsatz
von hochdosiertem intravends appliziertem Vitamin C komplementar zur Standardbehandelung, namentlich mit Chemotherapeutika,
konzentriert, um dabei zu Tage tretende Synergieeffekte wie die Sensitivierung des Tumorgewebes fiir die Zytotoxizitat des
Chemotherapeutikums bei gleichzeitiger Verringerung dessen systemischer Nebenwirkungen fruchtbar zu machen (vgl. beispielhaft
Fromberg et al., Cancer Chemother Pharmakol 2011;67[5]:1157-1166; Hoffer et al., Ann Oncol 2008;19[11]:1969-1974, S. 1973).
Verlassliche Aussagen zur tumorspezifischen Wirkung des Vitamins als alleiniges Agens sind bislang nicht ersichtlich (zu den Anforderungen
an solche Untersucherungen: Ohno et al., Anticancer Res 2009;29[3]:809-816 S. 813 f.). Zwar berichteten Cameron et al., Proc Natl Ac Sci
USA 1976;73(10):3685-3689 und Proc Natl Ac Sci USA 1978;75(9):4538-4542, bereits in den siebziger Jahren tber lebensverldangernde
Effekte von oral und intravends appliziertem Vitamin C bei 100 austherapierten Krebspatienten. Leberzellkarzinome befanden sich indessen
nicht unter den behandelten Tumoren. Fir die intravends verabreichte Menge von meist 10 g Vitamin C taglich (also 0,125-0,2 g/kg)
ergeben sich nach neueren Erkenntnissen Plasmakonzentrationen von bis ca. 2,5-4,7 mmol/l (Hoffer et al., Ann Oncol
2008;19[111:1969-1974, Tab. 3, S. 1972), wahrend zytotoxische Wirkungen auf verschiedene Tumorstamme in vivo bei einigen
Tumorzellkulturen bereits ab 1 mmol/l, bei anderen dagegen erst ab erheblich héheren Konzentrationen erzielt wurden (Chen et al., PNAS
2008;105[32]:1105-11009, Fig. 1, S. 1106); Lebertumorzellen waren von der Testreihe nicht umfasst. Hoffer et al., Ann Oncol
2008;19[111:1969-1974, konnten im Rahmen einer klinischen Phase I-Studie kein tumorspezifisches Ansprechen beobachten und halten die
Wahrscheinlichkeit hierfiir bei Anwendung allein von Vitamin C als Tumortherapeutikum auch fir gering. Die Autoren sehen eine Option
eher in der Kombination mit Zytostatika, sei es, um deren Ansprechen zu verbessern, sei es, um die Toxizitat der Behandlung zu
beeinflussen. Diese Uberlegungen treffen auf die hier streitgegensténdliche Behandlungskombination nicht zu.

Uber ein unterschiedliches Ansprechen verschiedener Tumorentititen (positiv: Nierenzellkarzinom, Blasentumor und B-Zell-Lymphom,
negativ: Lungentumor) berichten auch Padayatty et al., CMA] 2006;174(7):937, in ihrer Beschreibung dreier Einzelfalle, in denen sie das
ungewdhnlich lange Uberleben ohne Chemo- oder Strahlentherapie einer hochdosierten Vitamin C-Behandlung zuschreiben. Mangels
Angaben zur Gesamtzahl und zum Verlauf der insgesamt vergleichbar behandelten Falle lassen sich diese Berichte schwer gegeniiber
gunstigen Spontanverlaufen abgrenzen. Auch insoweit legt die Publikation nahe, an Stelle einer anerkannten, jedoch
nebenwirkungsbehafteten Standardtherapie mit statistisch nachgewiesener, aber im Einzelfall begrenzter kurativer Erfolgsaussicht lediglich
eine prognostisch nicht abgesicherte, jedoch weitgehend nebenwirkungsarme Behandlung in Betracht zu ziehen und - insbesondere bei
wenig aggressiven Tumoren - auf einen langsamen Verlauf bei guter Lebensqualitat zu hoffen. Eine solche Strategie ist vernlinftig. Sie ist
aber hier der Behandlung mit dem zugelassenen Arzneimittel nicht erkennbar tUberlegen.

Solange die durchaus Erfolg versprechende zugelassene Standardtherapie nicht erfolglos ausgeschépft ist, steht es dem Antragsteller zwar
frei, sich statt dessen mit guten Griinden flr eine schonendere Behandlung zu entscheiden. Bis zum Versagen der zugelassenen Behandlung
muss diese indessen als die im Vergleich dazu ungesicherte Behandlungsoption angesehen werden. Flr eine Umgehung des auf § 135 Abs.
1 SGB V beruhenden Ausschlusses besteht vor diesem Hintergrund jedenfalls derzeit noch keine Rechtfertigung. Fiir die Kosten der
Behandlung hat deshalb nicht die Gesetzliche Krankenversicherung aufzukommen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 183 Satz 1 und § 193 Abs. 1 SGG.
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