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Das Kriterium der Medizinischen

Notwendigkeit

Eine ethische Analyse zur Allokation von Mitteln fiir neue Behandlungsmethoden

Die Medizinische Notwendigkeit gehdért zu den Leitkriterien, an denen sich der Leistungsumfang der Gesetz-
lichen Krankenversicherung orientiert. Auf der einen Seite darf das Leistungsangebot das Maf3 des Notwen-
digen nicht Gberschreiten. Auf der anderen Seite existiert ein gesetzlicher Anspruch auf Krankenbehandlung,
sofern diese notwendig ist. Insbesondere im Zusammenhang mit der Anerkennung von neuen Behandlungsme-
thoden kommt dem Kriterium der ,medizinischen Notwendigkeit“eine Schlisselrolle zu. Wie ist dieses Kriterium
zu verstehen? Die Autorin erdrtert die Problematik, die angesichts knapper werdenden Ressourcen zunehmend

an Bedeutung gewinnt, an zwei praktischen Beispielen.

Die begriffliche Konzeption der Medizinischen Notwendigkeit
unterscheidet sich auf unterschiedlichen System-Ebenen.

Die Begriffskonzeption der medizinischen
Notwendigkeit auf der Meso-Ebene

Auf der Ebene des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
erfolgt die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit nicht
isoliert, sondern in Kombination mit dem Qualitdts- und dem
Wirtschaftlichkeitsgebot anhand der Aufstellung von Nutzen-
Kosten-Relationen. Die Entscheidung iiber die Aufnahme neuer
Behandlungsmethoden in den Leistungskatalog dauert oft meh-
rere Jahre, da in der Einfiihrungsphase in der Regel noch keine
hochgradigen Nutzenbelege vorliegen. Wahrend dieser Phase
diirfen neue Methoden im Krankenhausbereich bereits ange-
wandt werden, wenn sie das Potenzial fiir einen ausreichenden
Nutzen besitzen.

In Bezug auf Medikamente gilt die Zulassung als Voraussetzung
fiir die Anerkennung der medizinischen Notwendigkeit. Unter
einer indikationsgerechten Anwendung eines Medikaments
wird im GKV-System ausschlieflich die Anwendung innerhalb
der zugelassenen Indikationen verstanden.

Die Begriffskonzeption der medizinischen
Notwendigkeit auf der Mikro-Ebene

Aus Sicht des Arztes ergibt sich die medizinische Notwendig-
keit fiir die Anwendung einer neuen Behandlungsmethode nur
zu einem Teil aus dem fiir diese Methode durchschnittlich zu
erwartenden und ggf. aus Studien ableitbaren Nutzen. Fiir die
Ermittlung der individuellen Nutzen-Risiko-Relation spielen die
beim jeweiligen Patienten vorhandenen Komorbiditdten und
Risikofaktoren eine Rolle. Des Weiteren sind die individuelle
Lebensplanung und die Bereitschaft des Patienten, die mit der
Behandlung verbundenen Risiken zu tragen, zu berticksich-
tigen. Auferdem fliefRen in die Behandlungsentscheidungen
auch die am jeweiligen Zentrum mit einer neuen Methode ge-
sammelten Erfahrungen ein. Grundlage fiir die Beratung des
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Patienten ist folglich eine von vielen Aspekten beeinflusste, in-
dividuelle Indikationsstellung.

Auch in Bezug auf den Einsatz von Medikamenten entspricht
ein indikationsgerechter Einsatz aus arztlicher Sicht nicht aus-
schlieflich dem Einsatz innerhalb der durch Zulassungsstudien
abgedeckten Indikationsgebiete. Dies betrifft vor allem Medika-
mente, die bei seltenen Erkrankungen eingesetzt werden, bei
denen sich die Zeitrdume zwischen den ersten erfolgreichen
Heilversuchen bis zum Vorliegen einer wenigstens gering- bis
mittelgradigen Evidenz iiber viele Jahre erstrecken kdnnen. Es
zeigt sich, dass der Begriff der Medizinischen Notwendigkeit
aufseiten der drztlichen Behandler (Mikro-Ebene) inhaltlich
anders verstanden wird als auf der Steuerungs-Ebene (Meso-
Ebene) des GKV-Systems. Es handelt sich hier jedoch nicht nur
um ein semantisches Problem, sondern um eine sehr viel weit-
reichendere Problematik, die inzwischen in einigen Bereichen
zu einem nicht mehr einzuholenden Auseinanderfallen medizi-
nischer und sozialmedizinischer Bewertungen gefiihrt hat.
Ursdchlich fiir diese Entwicklung ist eine Rechtsprechung, die
die fiir die Systemebene (Makro-, Meso-Ebene) geltenden An-
forderungen an den Nutzennachweis fiir neue Behandlungsme-
thoden auf die Mikro-Ebene transferiert hat.

Dies wurde dadurch bewerkstelligt, dass die gesicherte Evidenz
fiir eine bestimmte Behandlungsmethode als vorgreifliches Kri-
terium fiir die Anerkennung der medizinischen Notwendigkeit
im Einzelfall definiert wurde. Sozialrechtlich wird dies mit den
Anforderungen des allgemeinen Qualitdtsgebots begriindet!.
Auch in Bezug auf den Einsatz von Medikamenten in neuen
Indikationsgebieten wurden die Anforderungen verscharft. Dies
erfolgte durch eine neue juristische Definition, die die Anerken-
nung von Off-Label-Anwendungen als neue Behandlungsme-
thoden grundsatzlich in Frage stellt und ihnen lediglich den
allgemeinen Status einer Pharmakotherapie zuerkennen will?.
Auch bei schweren und seltenen Erkrankungen ist somit (aufier
bei verfassungsrechtlichem Anspruch wegen unmittelbarer Le-
bensbedrohung) nur noch dann von einer rechtlich abgesicher-
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ten Off-Label-Anwendung auszugehen, wenn bereits positive
Ergebnisse einer abgeschlossenen Phase III-Studie vorliegen.
Dieser hohe Anspruch an den Nutzennachweis ist unproblema-
tisch, solange zumindest eine hochgradig evidenzbasierte Opti-
on zur Verfiigung steht, die im Einzelfall tatsdchlich auch ange-
wandt werden kann.

Ist dies jedoch nicht der Fall, so kollidiert der Maximalanspruch
an die Evidenzgrundlage mit dem Anspruch, eine im Einzelfall
medizinisch notwendige Behandlung mit einer neuen Behand-
lungsmethode zu erhalten. Diese Kollision bedarf aus ethischer
Sicht einer offenen Diskussion, die sich insbesondere mit Er-
krankungen beschdftigen sollte, bei denen schwere Komplikati-
onsrisiken bestehen. Die Frage der Ressourcen-Allokation fiir
die Behandlung solcher Erkrankungen soll im Folgenden an-
hand von zwei Beispielen dargestellt werden.

Beispiel 1: Neuroradiologische Interventionsverfahren zum
elektiven Verschluss von Aneurysmen im Bereich der
zerebralen Gefifie.

Zur Behandlung zerebraler Aneurysmen konnen operative Ver-

fahren sowie neuroradiologische Interventionsverfahren zum

Einsatz kommen. Bisher existieren keine groféen randomisier-

ten Vergleichsstudien, auf Basis derer hochgradig evidenzba-

sierte Therapie-Entscheidungen gefdllt werden konnten.

Das am ldngsten etablierte interventionelle Verfahren beruht

darauf, dass zerebrale Aneurysmen durch Implantation von Ni-

tinolspiralen (Coiling) verschlossen werden.

Bei breitbasigen Aneurysmen kann jedoch kein einfaches Coi-

ling erfolgen, sondern es muss zusatzlich ein Stent in das An-

eurysma-tragende Gefafs implantiert werden (Stent-gestiitztes

Coiling). Alternativ kann zur Versorgung breitbasiger Aneurys-

men ein neues Verfahren angewandt werden, das auf der Im-

plantation eines speziellen Drahtgeflechts (WEB-Device) be-

ruht. Dieses besitzt die Vorteile, dass keine Manipulation am

Tragergefaf} erfolgt, und dass postinterventionell keine doppelte

Thrombozytenaggregationshemmung erforderlich ist. Fiir die-

ses Verfahren haben sich aus Studien Hinweise auf eine im Ver-

gleich zum Stent-gestiitzten Coiling geringere Komplikations-
rate ergeben?.

Fiir welches Verfahren im Einzelfall die besten Erfolgsaus-

sichten und die geringsten Komplikationsrisiken zu erwarten

sind, ist von mehreren Faktoren abhdngig. Diese miissen gegen-
einander abgewogen werden, woraus eine individuelle Thera-
pie-Empfehlung resultiert.

Fiir die sozialmedizinische Bewertung der Indikationsstellung

fiir ein WEB-Device zur prophylaktischen Behandlung eines

breitbasigen Aneurysmas existieren derzeit zwei Strategien:

- Die Orientierung am juristisch definierten Maximalanspruch
an den Evidenznachweis. Dies hat zur Konsequenz, dass we-
gen fehlender hochgradiger Evidenz unter dem Verweis auf
das Qualitdts- und das Wirtschaftlichkeitsgebot auf das we-
niger kostenintensive Coiling verwiesen wird. Die Abrech-
nung des NUB-Entgelts fiir ein WEB-Device wird folglich
nicht bestatigt.

- Die Einbeziehung der fiir die jeweilige Einzelfall-Entschei-
dung relevanten Aspekte (Aneurysmagrofle, Form, Lokali-
sation) in Verbindung mit den fiir die einzelnen Verfahren
existierenden Studiendaten zu Vorteilen und Komplikations-
risiken. Dies erfordert folglich, dass die Komplexitdt der me-
dizinischen Indikationsstellung vor dem Hintergrund der fiir
die einzelnen Verfahren vorhandenen Datenlage gepriift
wird, auch wenn noch keine grofen randomisierten und
kontrollierten Studien vorliegen.

Aus ethischer Perspektive ist hierbei wesentlich, dass es sich
um eine elektive Behandlung eines gesunden Menschen han-
delt, der ein bestimmtes Risiko tragen muss, eine todliche oder
mit schweren Folgen behaftete Hirnblutung zu erleiden. Um
dieses Risiko abzuwenden, kommen unterschiedliche Behand-
lungsmethoden in Frage.

Unter Einbeziehung patientenindividueller Faktoren, der vor-

handenen Datenlage und der Expertise der behandelnden Spe-

zialisten wird eine mdglichst gut fiir den jeweiligen Einzelfall
geeignete Therapie-Option ausgewdhlt. Die Therapie-Empfeh-
lung resultiert letztlich aus einer Abwdgung, in die sowohl das
mit der Erkrankung verbundene Lebenszeitrisiko fiir eine Hirn-
blutung als auch das mit der jeweiligen Behandlung verbun-
dene Komplikationsrisiko eingehen (Nutzen-Risiko-Relation).

Solche Empfehlungen sind naturgemdf} immer mit einem Unsi-

cherheitsfaktor behaftet, iber den der Patient aufzukldren ist.

Eine rein wirtschaftlich bestimmte Therapie-Entscheidung

ohne Einbeziehung der bereits vorhandenen Datenlage zu den

neuen Verfahren erscheint fragwiirdig, da auch GKV-Versicher-
te einen gesetzlichen Anspruch auf eine Teilhabe am Fortschritt
haben.

Beispiel 2: Die Off-Label-Anwendung von Rituximab bei
der Neuromyelitis-optica (neue Bezeichung: Neuromyelitis-
optica-Spektrumerkrankung)

Die Neuromyelitis-Optica ist eine seltene Erkrankung, die durch

einen schubformigen Verlauf gekennzeichnet ist. Langerfristig

drohen schwere Funktionsstdrungen wie Rollstuhlabhangigkeit

und Blindheit. Zur Verhinderung von Rezidiven werden Im-

munsuppressiva wie Azathioprin oder Rituximab eingesetzt.

Beide Medikamente sind nicht fiir diese Indikation zugelassen.

Welches der beiden Medikamente zum Einsatz kommt, soll ge-

maf} Leitlinie von den Befunden und vom Verlauf abhangig ge-

macht werden?. Rituximab gilt als die effektivere Option, die
bei prognostisch ungiinstigem Verlauf friihzeitig eingesetzt wer-
den soll*.

Fiir die sozialmedizinische Bewertung der Indikationsstellung

fiir Rituximab bei prognostisch ungiinstigem Verlauf einer Neu-

romyelitis-optica resultieren auch hier zwei Strategien:

- Die Orientierung an den BSG-Kriterien, die fiir einen zulds-
sigen Off-Label-Use das Vorhandensein von positiven Ergeb-
nissen einer Phase III-Studie fordern. Dies hat zur Konse-
quenz, dass wegen fehlender hochgradiger Evidenz auch bei
schweren Krankheitverldufen auf Azathioprin verwiesen
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wird. Die Abrechnung des Zusatzentgelts fiir Rituximab
wird folglich nicht bestatigt.

- Die Einbeziehung der fiir die jeweilige Einzelfall-Entschei-
dung relevanten Aspekte (Ausmaf der Lasionen, Aggressivi-
tdt des Verlaufs, Riickbildungstendenz). Diese werden vor
dem Hintergrund der vorhandenen Datenlage bewertet, wo-
raus sich bei ungiinstigen Verldufen die Bestdtigung der leit-
liniengerechten Therapie mit Rituximab ergeben sollte.

In der Praxis ist dies jedoch nicht der Fall, da die Datenlage zu
Rituximab den BSG-Kriterien nicht gerecht wird, weil keine
grofle Phase III-Studie existiert. Deshalb wird die Bestdtigung
der Indikation fiir Rituximab zumeist davon abhdngig gemacht,
ob bereits eine beidseitige Augenbeteiligung (Opticusneuritis)
mit relevantem Visusverlust vorliegt.
Grund hierfiir ist die Tatsache, dass Erkrankungen, die mit
einem drohendem Verlust einer nicht kompensierbaren Sinnes-
funktion oder einer wesentlichen Korperfunktion einhergehen,
als gleichwertig mit einer lebensbedrohlichen Erkrankung zu
bewerten sind (§ 2 Absatz 1a SGB V). Infolge dieser Einstufung
sinken die Anforderungen an das Evidenzniveau. Sozialrecht-
lich wird in diesem Zusammenhang gefordert, dass im Einzel-
fall dargelegt wird, welcher konkreten (unmmittelbaren) Er-
blindungsgefahr der einzelne Versicherte ausgesetzt ist. Theo-
retisch miisste fiir diesen Gefdhrdungsnachweis also abgewar-
tet werden, bis beide Augen von der Erkrankung betroffen sind
und zumindest ein Auge bereits einen dauerhaften Visusverlust
aufweist. Aus ethischer Sicht ist dies eine fragwiirdige Forde-
rung, da das Ausmafl der bei abwartendem Verhalten eintre-
tenden Sehminderung nicht kalkulierbar und ggf. auch nicht
mehr beeinflussbar ist.

Anhand der genannten Beispiele ldsst sich erkennen, dass die

Forderung nach Erfiillung der Anforderungen des allgemeinen

Qualitdtsgebots dazu fiihrt, dass die erforderlichen Ressourcen

fiir die Anwendung neuer Behandlungsmethoden nicht zur Ver-

fligung gestellt werden. Dies entspricht einer impliziten Ratio-
nierung, da diese Strategie darauf abzielt, dass aufwendige
neue Therapie-Optionen vorenthalten werden. Zur Legitimati-
on dieser Strategie wird angefiihrt, dass es unter Gerechtig-
keitsaspekten angezeigt sei, Methoden ohne ausreichenden

Nutzenbeleg von der Finanzierung innerhalb des Solidarsys-

tems auszunehmen. Diese Argumentation ist gerechtfertigt, so-

fern sie sich auf demokratisch legitimierte Entscheidungen iiber
die Einfiihrung neuer Behandlungsmethoden auf der Meso-

Ebene bezieht.

Die Ubertragung dieser Gerechtigkeitsargumentation auf die In-

dikationsstellung im Einzelfall ist jedoch fragwiirdig, da auf der

Mikro-Ebene keine abstrakte Nutzen-Kosten-Kalkulation, son-

dern eine patientengerechte Therapie-Entscheidung unter Ein-

beziehung der vorhandenen Datenlage getroffen werden muss.

Konfliktsituationen resultieren vor allem bei Erkrankungen mit

bedrohlichen Komplikationsrisiken, fiir die neue, aber noch

nicht hochgradig belegte Therapie-Optionen zur Verfligung ste-
hen. In dieser Situation stellt sich die Frage, ob das Kriterium
des hochgradigen Nutzenbeweises allein entscheidend sein
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soll, um iiber die Zuldssigkeit und damit auch iiber die Finan-
zierung einer neuen Behandlungsoption fiir den Bereich der
GKV zu entscheiden. Diese Frage sollte innerhalb der Solidarge-
meinschaft transparent diskutiert werden, da jeder Versicherte
von einer impliziten Rationierung betroffen sein kann.

Wenn schwerwiegenden Komplikationsrisiken auch zukiinftig
Rechnung getragen werden soll, dann muss die Kldarung der
medizinischen Notwendigkeit neuer Behandlungs-Optionen
anhand einer differenzierten Bewertung der Indikation erfol-
gen. Dies kann jedoch nur umgesetzt werden, wenn im Rah-
men von Indikationspriifungen anstelle stereotyper Fragen
nach dem ,Vorliegen der erforderlichen Voraussetzungen“ die
Frage gestellt wird, ob die Anwendung einer bestimmten Be-
handlungsmethode oder eines Off-Label-Use im Einzelfall me-
dizinisch notwendig war. Die sorgfdltige Ermittlung der indivi-
duellen Nutzen-Risiko-Relation sollte der Mafistab fiir das Kri-
terium der medizinischen Notwendigkeit auf der Mikro-Ebene
sein. Die Nutzenbewertung sollte sich an der vorhandenen
Datenlage und am Konsens der Fachspezialisten orientieren.
Nur unter dieser Voraussetzung stellt die ,,Medizinischen Not-
wendigkeit“ ein geeignetes Kriterium fiir die Bewertung von
Indikationen flir neue Behandlungsmethoden im stationdren
Bereich dar.
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