B 1 KR 35/21 R - Vorrang der Arzneimittelsicherheit
auch bei regelmalig todlich verlaufenden Erkrankungen

Der 2004 geborene Klager leidet an einer genetisch bedingten fortschreitenden und typischerweise im frilhen
Erwachsenenalter tddlichen Erkrankung (Duchenne-Muskeldystrophie infolge Nonsense-Mutation des
Dystrophin-Gens). Er ist seit 2015 gehunféhig. Die Krankenkasse hatte die Kosteniibernahme fir Translarna
unter Hinweis darauf abgelehnt, dass dieses Arzneimittel nur fir gehfahige Patienten zugelassen sei.
Antréage des Herstellers auf Erweiterung der Zulassung auf nicht mehr gehfahige Patienten hétten wegen
negativer Bewertungen durch die Européische Arzneimittel-Agentur (EMA) im Juni und nochmals im Oktober
2019 keinen Erfolg gehabt. Anders als die Vorinstanz hat das Bundessozialgericht diese Entscheidung der
Krankenkasse jetzt bestatigt:

Zwar haben Versicherte, die sich wegen ihrer lebensbedrohlichen oder regelmafiig tddlichen Erkrankung in
einer notstandahnlichen Situation befinden unter erleichterten Voraussetzungen Anspruch auf
Krankenbehandlung. Dies betrifft insbesondere auch Arzneimittel, deren Wirksamkeit medizinisch noch nicht
voll belegt ist. Erforderlich ist in diesen Fallen, dass eine nicht ganz entfernte Aussicht auf Heilung oder
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Zwar sind die PrifmaRRstdbe im Arzneimittelrecht
hiermit nicht vollig deckungsgleich. Trotzdem kann nach der Rechtsprechung des 1. Senats nicht von der
erforderlichen Erfolgsaussicht ausgegangen werden, wenn die Arzneimittelbehdrde die vom Hersteller
vorgelegten Unterlagen im Zulassungsverfahren inhaltlich geprift, aber negativ bewertet hat. Denn die
Arzneimittelzulassung muss die Patienten gerade auch bei schweren Erkrankungen vor unkalkulierbaren
Risiken schitzen. Das Zulassungsverfahren bietet aufgrund der hohen fachlichen Expertise der
Arzneimittelbehdrden eine besonders hohe Gewahr fir Wissenschaftlichkeit und Unabhéangigkeit der
Prufung. Zudem sieht das Arzneimittelrecht ein strukturiertes Qualitatssicherungssystem und fir Hartefalle
auch Ausnahmeregelungen vor.

BSG-Urteil vom 29. Jun 2023, BSG PM 22/2023

Ittps://juristi.club/juristikon/entry/9904-b-1-kr-35-21-r-vorrang-der-arzneimittelsicherheit-auch-bei-regelm%C3%A4%C3%9Fig-t%C3%B6dlich-ve/



https://juristi.club/juristikon/entry/2484-gens/
https://juristi.club/juristikon/entry/1733-erforderlich/
https://juristi.club/juristikon/entry/9904-bsg-pm-22-2023/?synonym=24970
https://juristi.club/juristikon/entry/9904-b-1-kr-35-21-r-vorrang-der-arzneimittelsicherheit-auch-bei-regelm%C3%A4%C3%9Fig-t%C3%B6dlich-ve/

