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Beschluss

In dem Rechtsstreit

Antragsteller,

Prozessbevollm.: Rechtsanwaltskanzlei KHSK,
Praunheimer Landstrale 32, 60488 Frankfurt am Main,

gegen

BARMER GEK, vertreten durch den Vorstand,
Gottlieb-Daimler-Stralle 19, 73529 Schwibisch Gmiind,

Antragsgegnerin,

hat die 18. Kammer des Sozialgerichts Frankfurt am Main am 4. September 2014 durch
die Vorsitzende Richterin Dr. Born beschlossen:

Die Antragsgegnerin wird im Wege der einstweiligen Anordnung verpflich-
tet, dem Antragsteller ab dem 31.07.2014 gegen Vorlage von Rechnungen
vorldufig die Kosten fiir die am 01.08.2014 drztlich verordneten MTX-HSA In-

jektionen in Hohe von 2.500,00 € zu erstatten.
Im Ubrigen wird der Antrag abgelehnt.

Die Antragsgegnerin hat die Hilfte der auBergerichtlichen Kosten des An-
tragstellers zu tragen.




Grinde

Der Antragsteller begehrt eine vorliufige Regelung hinsichtlich der Tragung der Kosten
fir eine MTX-HSA-Therapie in Héhe von 250,00 € je Infusion a 100 mg bzw. 500,00 € je
Infusion & 200 mg.

Der bei der Antragsgegnerin krankenversicherte Antragsteller leidet an einem im Juni
2013 diagnostizierten lebensbedrohlichen, pulmonal und ossar metastasierenden Nie-
renzelikarzinom mit Metastasenbildung in der oberen Wirbelsaule. Es erfolgten zunachst
zwei Operationen, danach eine ambulante Strahlentherapie und Chemotherapie, die der

Antragsteller aber nur schlecht verkraftete.

Nierenzellkarzinome wie die des Antragstellers sind nach der vom 01.05.2014 datieren-
den Bescheinigung des behandeinden Arztes, Dr. med. Freiherr von Rosen, ontologi-
sches Krebszentrum, 36129 Gersfeld, ,bekanntermaBen wenig sensibel flir Radiation
und Zytostase”, d.h. fiir Strahlen- und Chemotherapie. Neue Medikamente wie Tyrosin-
kinasinhibitoren (Vrient und Sutent) hétten bei dem Antragsteller aufgrund massiver Ne-
benwirkungen (insbesondere schwerste Ubelkeit, Appetitlosigkeit, starker Gewichtsver-
lust, Apathie, Depression, stark erhdhte Leberwerte) abgesetzt werden miissen. Bei
Jmangelnden Alternativen" haue sich der Antragsteller fir eine komplementére Therapie
mit u.a. Hyperthermie, Therapie nach Dr. Tallberg und MTX-HSA entschieden. Die Be-
handlung verspreche nach derzeitigem wissenschaftichem Stand eine spiirbar positive

Einwirkung auf den Verlauf der Krebserkrankung.

Bei der MTX-HSA-Therapie werden nach den vom Antragsteller vorgelegten medizini-
schen Unterlagen bereits zur Behandlung von Krebs zugelassene Wirkstoffe - u.a. Me-
thotrexat ((MTX") - an (Ser-)Albumine (,HSA") gekoppelt, die verstdrkt von Krebszellen
aufgenommen wiirden. Durch diese Kopplung gelangten die Wirkstoffe gezielt zu den
Krebszellen, verursachten weniger Nebenwirkungen und blieben insgesamt deutlich lan-
ger im Blutkreislauf. Die pharmakologische Halbwertzeit von MTX liege — entsprechend
dem verordneten Infusionsturnus - bei 19 Tagen. Im Rahmen praklinischer ab 1996 und
mehreren klinischen Phase l/1l-Studien habe das Mittel ein gutes Vertraglichkeitsprofil
gezeigt und insbesondere bei Nierenzellkarzinomen auch tumorhemmende Wirkung
(Riickbildung des Tumors im Einzelfall, sonst iiberwiegend stabilisierend), die man im

Rahmen einer Therapie mit herkémmlichem Methotrexat nicht hatte erwarten kénnen.
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Der Antragsteller beantragte bei der Antragsgegnerin mit Schreiben vom 20.01.2014
Kosteniibernahme fiir die von Dr. med. Freiherr von Rosen arztlich verordnete MTX-HSA-

Therapie, was die Antragsgegnerin ablehnte.

Der Klager begann daraufhin mit der Behandlung im Marz 2014 zunachst mit achtmal
zwei Infusionen pro Woche und fiihrte sie mit einer Infusion alle 19 Tage fort. Die Kosten
pro Infusion betrugen 250,00 € MTX-HSA-Infusionen a 100 mg wurden am 28.02,,
06.03., 12.03, 15.03., 19.03,, 22.03,, 26.03. und 30.03.2014 verabreicht. Hierflr wendete
der Antragsteller Kosten in Hohe von 8 x 250,00 € = 2.000,00 € auf, die er am 28.02.2014
bzw. 26.06.2014 auf entsprechende Rechnungsstellung hin beglich. Weitere MTX-HSA-
Infusionen a 100 mg wurden am 24.05., 14.06., 05.07. und 25.07.2014 verabreicht. Hier-
fur wendete der Antragstelier Kosten in Héhe von 4 x 250,00 € = 1.000,00 € auf, die er
auf Rechnungen vom 01.04., 10.07 bzw. 24.07.2014 jeweils gleichentags beglich.

Am 23.03.2014 und 15.04.2014 stellte der Antragsteller zwischenzeitlich weitere Antrage
auf Kostenlbernahme. In dem letztgenannten Antragsschreiben verwies er vor allem
darauf, dass die wegen massiver Nebenwirkungen abgesetzte Chemotherapie das weite-
re Wachstum von Metastasen nicht verhindert habe. Im Gegensatz dazu seien Blutbild
und subjektives Befinden nach dem ersten Zyklus von acht Infusionen mit dem Mittel
MTX-HSA gut. Gleichzeitig sei die Wahrscheinlichkeit, dass das Mittel das Wachstum der
Krebszellen hemme bzw. scgar riickbildend wirke, groRer als bei Vrient und Sutent. Ein

weiterer Antrag wurde mit Schreiben vom 14.05.2014 an die Antragsgegnerin gerichtet.

Die Antragsgegnerin lehnte den Antrag mit Bescheid vom 13.05.2014 ab. Sie verwies
auf laut MDK-Gutachten zur Verfigung stehende vertragliche Therapiealternativen in
Form einer so genannten ,Zweitlinientherapie”. Insoweit kénnten Bevacizumab, Evero-
lismus, Interferon alpha, Interleukin -2, Sorafenib und Temsirolismus als Medikamente

verwendet werden.

Hiergegen erhob der Antragsteller am 16.05.2014 Widerspruch. Er verwies darauf, dass
die MTX-HSA-Therapie vertraglich sei und gemaR MRT-Untersuchung die Metastasen
seit der Behandlung jedenfalls nicht gewachsen seien. Im Unterschied dazu hatten sich
wahrend der Behandlung mit Vrient und Sutent neue Metastasen gebildet, von den mas-
siven Nebenwirkungen ganz zu schweigen. Er halte es daher nicht fir rechtens, die er-
folgversprechende MTX-HSA-Therapie zugunsten der vorgeschlagenen Zwaeitlinienthera-

pie mit ungewissem Erfolg abzubrechen.

Den Widerspruch des Antragsteliers wies die Antragsgegnerin mit Widerspruchsbescheid

vom 02.06.2014 zuriick. Solange der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) die Be-
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handlungsmethode nicht anerkannt habe, sei eine Finanzierung durch die gesetzlichen
Krankenkassen nicht méglich. Auch im konkreten Fall des Antragstellers sei der MDK zu
dem Ergebnis gekommen, dass mangels ,ausreichender belastbarer Daten und unter
Berlicksichtigung der grundsatzlich bestehenden arzneimittelrechtlich zugelassenen The-
rapiealternativen eine Kosteniibernahme fiir die beantragte Therapie mit MTX-HSA nicht
empfohlen werden” kénne. Auf die im Ausgangsbescheid benannten vertraglichen The-

rapiealternativen wurde erneut verwiesen.

Aktuell ist die Verabreichung weiterer MTX-HSA-Infusionen - nunmehr unter Verdopplung
der bisherigen Dosis von je 100 mg auf je 200 mg - geplant am 12.08., 31.08., 20.09.,
11.10 und 01.11.2014. Der Ansatz von MTX-HSA-Infusionen & 200 mg sowie der Turnus
beruhen dabei auf &rztlicher Verordnung vom 01.08.2014 durch Dr. med. Freiherr von
Rosen. Dem Antragsteller werden somit weitere Kosten in Héhe von 5 x 500,00 € =
2.500,00 € entstehen, die er nach seinem Vortrag als Rentner nicht tragen kann.

Am 31.07.2014 suchte der Antragsteller bei dem Sozialgericht Frankfurt um einstweiligen
Rechtsschutz nach. Der Antragsteller fiihrte aus, gemaR dem vorgelegten Attest des be-
handelnden Arztes vertrage er andere Medikamente nicht, so dass der Verweis der An-
tragsgegnerin auf Behandlungsalternativen fehlgehe. Mangels vorhandener Alternativen
kénne er angesichts seiner lebensbedrohlichen Erkrankung nach MaBgabe des ,Niko-
lausbeschlusses” des BVerfG auch eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode
beanspruchen. Die insoweit erforaeinchen Indizien fir eine zumindest splirbare positive
Einwirkung und den Krankheitsverlauf seien hier gegeben. Seit 1996 durchgefiihrte Prak-
linische Studien sowie mehrere klinische Phase I/II-Studien zeigten ein gutes Vertriglich-
keitsprofil und bei einigen gepriiften Tumorarten — insbesondere dem Nierenzellkarzinom
- auch eine tumorhemmende und teilweise sogar -riickbildende Wirkung, die bei der her-
kémmlichen Behandlung mit MTX nicht hatte erwartet werden kénnen. Es existierten
tiber 100 wissenschaftliche Publikationen zu Albumin-Konjugaten der Jahre 1977 bis
2013. Weiterhin handele es sich bei MTX-HSA auch nicht um ein zulassungspfiichtiges
Fertigarzneimittel, sondern um eine in der Apotheke hergestellte Arzneimittelrezeptur aus

den jeweils zugelassenen Stoffen Methotrexat und Albumin.
Der Antragsteller beantragt (schriftsatzlich),

1. die Antragsgegnerin ohne vorherige miindliche Verhandlung im Wege der
einstweiligen Anordnung vorldufig bis zur rechtskriftigen Entscheidung in der
Hauptsache zu verurteilen, die Kosten fiir die vom Antragsteller in Anspruch ge-
nommene und in Anspruch zu nehmende MTX-HSA-Therapie in Héhe von 250,00
€ je Infusion zu Ubernehmen ”

B
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Die Antragsgegnerin beantragt (sinngemaf),
den Antrag abzulehnen.

Sie ist der Ansicht, dass die Voraussetzungen fiir die Gewahrung einstweiligen Rechts-
schutzes nicht gegeben sind. Die Antragsgegnerin beruft sich insoweit auf verfligbare
vertragliche Therapiealternativen, so dass eine aullervertragliche Kostenibernahme der
beantragten Therapie ausgeschlossen sei. Ferner begehre der Antragsteller eine Vor-
wegnahme der Hauptsache, wahrend im Verfahren des einstweiligen Rechtsschutzes

aufler in Ausnahmefallen nur vorlaufige Regelungen getroffen werden kénnten.

Nach einer vom Gericht eingeholten Stellungnahme des GBA ist MTX-HSA ein Konjugat
aus dem fiir die Behandlung verschiedener onkologischer Erkrankungen zugelassenen
Arzneimittel Methotrexat (MTX) und dem Protein Albumin (HSA) als Tragerstoff. Durch
die kovalente Bindung entsteht ein Wirkstoff, bei dem die Wirksubstanz Methotrexat erst
in der Tumorzelle freigesetzt wird unter Verringerung der systemischen Toxizitat. Die
MTX-HSA-Therapie beim metastasierenden Nierenzellkarzinom sei jedoch bisher nicht
im GBA beraten worden. Erkenntnisse zur Wirksamkeit der MTX-HSA-Therapie beim

metastasierenden Nierenzellkarzinom lagen nicht vor noch seien sie recherchiert worden.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sach- und Streitstandes wird auf den Inhalt der
Gerichtsakten des Eil- und Hauptsacheverfahrens (S 18 KR 426/14 ER und S 18 KR

359/14) sowie der Verwaltungsakte der Antragsgegnerin Bezug genommen.

Der zulassige Antrag ist in dem aus dem Tenor ersichtlichen Umfang begriindet, denn die

Voraussetzungen fiir den Erlass einer einstweiligen Anordnung liegen insoweit vor.

Nach § 86 b Abs. 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG) kann das Gericht der Hauptsache auf
Antrag eine einstweilige Anordnung in Bezug auf den Streitgegenstand treffen, wenn die
Gefahr besteht, dass durch eine Veranderung des bestehenden Zustands die Verwirkli-
chung eines Rechts des Antragstellers vereitelt oder wesentlich erschwernt werden kénnte
(Satz 1). Einstweilige Anordnungen sind auch zur Regelung eines vorlaufigen Zustands
in Bezug auf ein streitiges Rechtsverhdltnis zuldssig, wenn eine solche Regelung zur

Abwendung wesentlicher Nachteile nétig erscheint (Satz 2).

Vorliegend kommt eine Regelungsanordnung nach § 86 b Abs. 2 Satz 2 SGG in Betracht,
da die vorlaufige Begriindung einer Rechtsposition begehrt wird. Eine solche ist nur dann

begrindet, wenn ein Anordnungsanspruch und ein Anordnungsgrund vorliegen. Ein An-
-6 -
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ordnungsanspruch ist gegeben, wenn der zu sichernde Anspruch dem Antragsteller mit
liberwiegender Wahrscheinlichkeit zusteht. Ein Anordnungsgrund liegt vor, wenn die

einstweilige Regelung zur Abwendung eines wesentlichen Nachteils notig erscheint.

Anordnungsanspruch und Anordnungsgrund stehen nicht isoliert nebeneinander. Es be-
steht vielmehr eine Wechselbeziehung derart, dass die Anforderungen an den Anord-
nungsanspruch mit zunehmender Eilbedrftigkeit bzw. Schwere des drohenden Nachteils
(dem Anordnungsgrund) zu verringern sind und umgekehrt. Anordnungsanspruch und
Anordnungsgrund bilden namiich aufgrund ihres funktionalen Zusammenhangs ein be-
wegliches System (Meyer-Ladewig, SGG, 9. Auflage, § 86b Rn. 27 und 29 mw.N.). ist
die Klage in der Hauptsache offensichtlich unzulassig oder unbegriindet, ist der Antrag
auf Erlass einer einstweiligen Anordnung ohne Ricksicht auf den Anordnungsgrund
grundsatzlich abzulehnen, weil ein schitzenswertes Recht nicht vorhanden ist. Ist die
Klage in der Hauptsache dagegen offensichtlich begrindet, so vermindern sich die An-
forderungen an einen Anordnungsgrund. In der Regel ist dann dem Antrag auf Erlass
einer einstweiligen Anordnung stattzugeben, auch wenn in diesem Fall nicht génzlich auf
einen Anordnungsgrund verzichtet werden kann. Bei offenem Ausgang des Hauptsache-
verfahrens, wenn etwa eine vollstandige Aufklarung der Sach- und Rechtslage im Eilver-
fahren nicht méglich ist, ist im Wege einer Folgenabwagung zu entscheiden. Dabei sind
insbesondere die grundrechtlichen Belange der Antragssteller umfassend in die Abwa-
gung einzustellen. Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts missen
sich die Gerichte schiitzend und férdernd vor die Grundrechte des Einzelnen stellen (vgi.
BVerfG, 12.05.2005, 1 BvR 569/05).

Sowohl Anordnungsanspruch als auch Anordnungsgrund sind gemaR § 920 Abs. 2 Zivil-
prozessordnung (ZPO) i.V.m. § 86b Abs. 2 Satz 4 SGG glaubhaft zu machen.

Das Antragsbegehren auf Verpflichtung der Antragsgegnerin zur vorlaufigen Kostenlber-
nahme fiir die Infusionstherapie rlickwirkend ab Beginn der Therapie am 28.02.2014
scheitert daran, dass eine Verpflichtung der Antragsgegnerin zur vorlaufigen Leistungs-
bewilligung grundsatzlich nur mit Wirkung ab Rechtshangigkeit des Antrags auf Erlass
einer einstweiligen Anordnung — hier am 31.07.2014 —, nicht aber fir einen in der Ver-
gangenheit liegenden Zeitraum in Betracht kommen kann. Einstweilige Anordnungen sind
einer Wirkung fiir die Vergangenheit (,ex tunc") nicht zugénglich. Eine Klarung ware in-

soweit also dem Hauptsacheverfahren vorbehalten.
- “' =
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Hingegen sind ab dem Zeitpunkt der Rechtshangigkeit am 31.07.2014 die Voraussetzun-

gen flr den Erlass einer einstweiligen Anordnung gegeben.

Der Anordnungsgrund nach § 86b Abs. 2 Satz 4 SGG i.V.m. § 920 Abs. 2 ZPO und damit
die Notwendigkeit einer Entscheidung im einstweiligen Rechtsschutz zur Abwendung
wesentlicher Nachteile (vgl. Keller, in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 10. Auflage,
§ 86b Rn. 27a) ist glaubhaft gemacht. Es drohen wesentliche Nachteile, zu deren Ab-
wendung der Erlass einer einstweiligen Anordnung notwendig ist. Aufgrund der durch
arztliches Attest glaubhaft gemachten Erkrankung des Antragstellers mit einem lebensge-
fahrlichen metastasierenden Nierenzellkarzinom besteht eine besondere Dringlichkeit, die
dem Antragsteller ein Abwarten der Klarung seines Anspruchs in der Hauptsache als
nicht zumutbar erscheinen lasst (in diesem Sinne auch Hessisches LSG, Beschluss vom
27. August 2012 — L 8 KR 189/12 B ER ~, juris, Rn. 27). Der Anordnungsgrund kann
nicht unter Hinweis auf eine Vorleistungspfiicht des Versicherten verneint werden (vgl.
BVerfG, Beschluss der 3. Kammer des Ersten Senats vom 29.11.2007, 1 BvR 2496/07,
juris, Rn. 28). Unabhangig davon kénnte eine vorlaufige Kostentragung von dem Antrag-
steller auch deshalb nicht verlangt werden, weil die Behandlung des Antragstellers bei
erhhter Dosis innerhalb eines knappen Vierteljahres vom 12.08.2014 bis 01.11.2014
Kosten in Hohe von 2.500,00 € verursacht, die ausweislich des fiir den Monat Juli vorge-
legten Kontoauszugs auBer Verhaltnis zur Rente des Antragstellers unter Beriicksichti-

gung seiner weiteren Verbindlichkeiten stehen.

Ob der weiter erforderliche Anordnungsanspruchs auf Kostentibernahme fur die begehrte

Behandlung besteht, ist jedoch offen.

Den Fachgerichten ist in Fallen, in denen es um existentiell bedeutsame Leistungen der
Krankenversicherung fir den Antragsteller geht, eine lediglich summarische Priifung der
Sach- und Rechtslage verwehrt. Sie haben unter diesen Voraussetzungen die Sach- und
Rechtslage abschlieRend zu priifen. Ist dem Gericht eine vollstindige Aufkldrung der
Sach- und Rechtslage im Eilverfahren nicht méglich, so ist anhand einer Folgenabwi-
gung 2u entscheiden; die grundrechtlichen Belange des Antragstellers sind umfassend in
die Abwagung einzustellen. Die Gerichte miissen sich in derartigen Fallen schiitzend und
férdernd vor die Grundrechte des Einzelnen stellen (BVerfG, Kammerbeschluss vom
29.11.2007, 1 BvR 2496/07, juris, Rn. 16).

Eine abschlieende Priifung des von dem Antragsteller geltend gemachten Anspruchs im

Eilverfahren ist aus den folgenden Griinden nicht méglich:
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Bei der begehrten MTX-HSA-Therapie handelt es sich um eine sog. neue Untersu-
chungs- und Behandiungsmethode. Dies gilt nach den zutreffenden Ausfiihrungen des
MDK unabhéngig davon, ob der Wirkstoff MTX-HSA zulassungsbediirftig ist.

Eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode darf gemaRl § 135 Abs. 1 Satz 1
Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten
der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der GBA auf Antrag eines Antragsberech-
tigten die erforderlichen Empfehlungen abgegeben hat. Da der GBA die MTX-HSA The-
rapie gemaf schriftlicher Auskunft vom 26.08.2014 bisher nicht als zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung zu erbringende Behandlungsleistung anerkannt hat, scheidet

ein Leistungsanspruch des Antragstellers wegen § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V aus.

Nach der Rechtsprechung des BVerfG (Beschiuss vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, ,Niko-
laus-Beschluss"), die mittlerweile in § 2 Abs. 1a SGB V kodifiziert ist, haben Versicherte
mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaiRig tddlichen Erkrankung, fiir die eine allge-
mein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfi-
gung steht, jedoch Anspruch auf eine von ihnen gewihite andere Behandlungsleistung,
wenn mit dieser eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine

spiirbare Linderung besteht.
Ob diese Voraussetzungen vorliegen, ist derzeit zumindest offen.

Voraussetzung eines Anspruches auf Behandlung entsprechend § 2 Abs. 1a SGB V ist
die konkrete Feststellung einer vorliegenden Erkrankung nach Auspragung und Schwe-
regrad (BSG, Urteil vom 07.11.2006, B 1 KR 24/06 R, juris, Rn. 29). Nach der Bescheini-
gung seines behandelnden Arztes vom 01.05.2014 leidet der Antragsteller an einem le-
bensbedrohlichen, pulmonal und ossar metastasierenden Nierenzellkarzinom mit Meta-
stasenbildung in der oberen Wirbelsdule und somit an einer lebensbedrohlichen oder
regelmalig todlichen Erkrankung im Sinne des § 2 Abs. 1a SGB V.

Offen ist dagegen, ob zur Behandlung der Krankheit des Antragstellers keine aligemein

anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung zur Verfiigung steht.

Denn es ist vorliegend erst durch entsprechende Tatsachenfeststellung im Hauptsache-
verfahren zu klaren, ob die von dem Antragsgegner angefilhrte Behandlungsalternative
einer sog. Zweitlinientherapie in ihren erreichbaren Therapiezielen unter Beriicksichti-
gung der damit (regelmafig) verbundenen Nebenwirkungen (vgl. BVerfG, Beschluss vom
29.11.2007, 1 BvR 2496/07, juris, Rn. 32) im Fall Antragstellers tatsichlich in Frage
kommt, der bereits eine andere konventionelle Therapie abbrechen musste. Ob eine an-

dere Behandlungsmdglichkeit besteht, bestimmt sich namlich nach den Verhiltnissen
.9-
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des Einzelfalles; lediglich theoretische Behandlungsmaglichkeiten sind nicht ausreichend,
wenn der Versicherte in seiner konkreten Situation als austherapiert angesehen werden
muss (LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 12.11.2010, L 1 KR 382/07, juris, Rn. 28).

Der behandelnde Arzt des Antragstellers hat insoweit nachvollziehbar dargelegt, dass die
zunéchst durchgefiihrte Therapie mit Vrient und Sutent aufgrund massiver Nebenwirkun-
gen (insbesondere schwerste Ubelkeit, Appetitiosigkeit, starker Gewichtsverlust, Apathie,
Depression, stark erhéhte Leberwerte) abgesetzt werden musste. Auf die nach dem Vor-
trag der Antragsgegnerin grundsatzlich bestehen Therapiealternativen in Form einer
Zweitlinientherapie wird in der drztlichen Stellungnahme zwar nicht explizit eingegangen.
Dort wird allerdings die streitgegenstandliche HSA-MTX-Therapie als im Fall des Antrag-
stellers einzig gangbare Therapiealternative bezeichnet. Umgekehrt hat sich die Antrags-
gegnerin nicht damit auseinandergesetzt, ob die Zweitlinientherapie, auf die sie den An-
tragsteller verweist, erstens nach den mit ihr erreichbaren Therapiezielen (iberhaupt in
Frage kommt. Die HSA-MTX-Therapie soll nach den vorgelegten medizinischen Unterla-
gen eine tumorhemmende, in Einzelfall sogar riickbildende Wirkung entfalten. Ob dies
mit der Zweitlinientherapie ebenfalls erreicht werden kann, hat der MDK nicht gepriift.
Zweitens ist nicht ersichtlich, ob die Zweitlinientherapie fiir den Antragsteller voraussicht-
lich vertraglich ist. Dies wiére erforderlich gewesen, da der Antragsteller bereits eine kon-
ventionelle Therapieform ~ d.h. ohne Zuhilfenahme von Tragerstoffen, die unter Scho-
nung des tbrigen Organismus direkt in den betroffenen Zellen wirken — wegen nicht trag-
barer Nebenwirkungen abbrechen musste. Dass die offerierte Zweitlinientherapie fiir den

Antragsteller hinreichend vertraglich ist, kann somit nicht unterstellt werden.

Die begehrte Therapie misste schlieflich - fiir den Fall, dass sie sich im Fall des Antrag-
stellers als alternativios erwiese — auch eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf
Heilung oder auf eine splirbare Linderung bieten. Hinweise auf einen individuellen Wir-
kungszusammenhang kdnnen sich aus dem Gesundheitszustand des Betroffenen im
Vergleich mit dem Zustand anderer, in gleicher Weise erkrankten, aber nicht mit der in
Frage stehenden Methode behandelter Personen ergeben sowie auch mit dem solcher
Personen, die bereits auf diese Weise behandelt wurden oder behandelt werden. Insbe-
sondere bei einer langer andauernden Behandlung kénnen derartige Erfahrungen Foige-
rungen fiir die Wirksamkeit der Behandlung erlauben. Weitere Bedeutung kommt der
fachlichen Einschatzung der Wirksamkeit der Methode im konkreten Einzelfall durch die
Arzte des Erkrankten zu, die die Symptome seiner Krankheit behandeln. Hinweise auf die
Eignung einer Behandlung kénnen sich auch aus der wissenschaftlichen Diskussion er-
geben (BVerfG, Beschluss vom 06.12.2005, 1 BvR 347/98, Juris, Rn. 66).
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Eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder spiirbare Linderung durch die
begehrte Therapie ist von im Eilverfahren nicht méglichen Tatsachenfeststeliungen ab-

héngig. nach dem vorstehend dargelegten Malstab aber jedenfalls denkbar.

Der behandelnde Arzt des Antragstellers geht aufgrund seiner fachlichen Einschatzung
im Einzelfall des Klagers davon aus, dass die Symptome der Krankheit mit der MTX-
HSA-Therapie zu behandeln sind. Weiter wurden Fachartikel vorgelegt, wonach die Si-
cherheit und Wirksamkeit der fraglichen Therapie in mehreren Phase I/1l Studien mit gu-
ten Ergebnissen schon seit 1996 gepriift worden ist. Erganzend wurde auf zahlreiche
einschidgige wissenschaftliche Publikationen verwiesen. Zudem wird bei der Behandliung
mit Methotrexat ein fiir die Therapie von Nierenzellkarzinomen zugelassener Wirkstoff
eingesetzt. Das Novum der Behandlungsmethode besteht lediglich in der Kopplung die-
ser Stoffe an den das Protein Albumin als Tragerstoff, wodurch die Wirksamkeit des
Wirkstoffs Methotrexat durch gezieltes Einbringen in die erkrankten Zellen optimiert wer-
den soll. Der Therapieansatz entzieht sich dabei weder einer neutralen Ergebniskontrolle

noch bewegt er sich erkennbar auerhalb medizinischer Wirkzusammenhange.

In der mithin gebotenen Folgenabwagung ist der Nachteil, der dem Antragsteller bei Ver-
wehrung des Medikamentes entstlinde, deutlich gréer als der Nachteil der Antragsgeg-
nerin. Bei einer Nichtgewdhrung der Behandlung kann es zu irreparablen gesundheitli-
chen Schaden des Antragstellers kommen. Der Nachteil der Antragsgegnerin im Falle
einer vorlaufigen Kosten(bernahme des Arzneimittels erschépft sich darin, dass sie -
sofern der Antragstelier nicht im Hauptsacheverfahren obsiegt — mit ihrem dann beste-
henden Rickforderungsanspruch gegen den Antragsteller wegen dessen mdglicher
Vermdgenslosigkeit scheitern kénnte. Dieser mdgliche Nachteil der Antragsgegnerin
wiegt den Nachteil der Antragstellerin nicht auf, zumal die entstehenden Kosten bei vor-
laufiger Gewahrung des begehrten Arzneimittel zwar erheblich sind, jedoch sich nicht
auflerhalb eines Rahmens bewegen, der der Solidargemeinschaft in Anbetracht des der
Versicherten erwachsenen Vorteils unzumutbar wiare, so dass im konkreten Fall die Vo-
raussetzungen fiir den Erlass einer einstweiligen Anordnung bestehen (vgl. SG Koblenz,
Beschluss vom 07.06.2013, S 8 KR 272/13 ER, juris, Rn. 26).

Mit Blick auf die nur vorldufige Leistungsgewahrung und den der Antragsgegnerin zu-
stehenden Rickforderungsanspruch gegen den Antragsteller im Fall seines Unterliegens

im Hauptsacheverfahren war auch keine Vorwegnahme der Hauptsache zu besorgen.
Die Kostenentscheidung beruht auf entsprechender Anwendung von § 193 SGG.
- Rechtsmittelbelehrung BI. 11 -
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Rechtsmittelbelehrung

Gegen diesen Beschluss ist die Beschwerde an das Hessische Landessozialgericht
statthaft. Sie ist binnen eines Monats nach Bekanntgabe dieser Entscheidung beim Sozi-
algericht Frankfurt am Main, GutleutstralRe 136, 60327 Frankfurt, (FAX-Nr. 069 1535-
6888) schriftlich, in elektronischer Form oder zur Niederschrift der Urkundsbeamtin/des
Urkundsbeamten der Geschéftsstelle einzulegen. Die Beschwerdefrist ist auch gewahrt,
wenn die Beschwerde innerhalb der Frist beim Hessischen Landessozialgericht, Steu-
benplatz 14, 64293 Darmstadt (FAX-Nr. (0 61 51) 80 43 50) schriftlich, in elektronischer
Form oder zur Niederschrift der Urkundsbeamtin/des Urkundsbeamten der Geschiftstelle
eingelegt wird. Die elektronische Form wird durch eine qualifizierte signierte Datei ge-
wahrt, die nach den Maf3gaben der Verordnung iiber den elektronischen Rechtsverkehr
bei hessischen Gerichten und Staatsanwaltschaften vom 26. Oktober 2007 (GVBI | 2007,
699) in der jeweils geltenden Fassung (GVBI Il 20-31) in den elektronischen Gerichts-
briefkasten zu Ubermitteln ist. Die hierfir erforderliche Software kann tber das Internet-
portal des Elektronischen Gerichts- und Verwaltungspostfachs (www.egvp.de) unter
"Downloads"” lizenzfrei heruntergeladen werden. Dort kénnen auch weitere Informationen
zum Verfahren abgerufen werden.

gez. Dr. Born
Richterin

Ausgefertigt:
Frankfurt.05.09.201%

John

als Urkundsbeamtin : stelle




