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Versicherten-Nr:
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Gutachtenart: Erstgutachten GKV

Grundlage d. Begutachtung: Aktenlage
Leistungserbringer: '

Ergebnis: Medizinische voraussetzungen fur Leistungsgewahrung nicht
erfilit
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Fragestellung

Antrag auf Ubernahme der Kosten fiir den Arzneimittelwirkstoff "Dimercaptobernsteinsdure
(DMSA)" im Off-Label-Use:

Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform indikationsbezogen zugelassen
B durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM]) oder

B durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI} oder

M durch die European Agency forthe Evaluation of Medicinal Products (EMEA)?

Liegt ein Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses {G-BA) vor, nach dem das
Arzneimittel in dem nicht zugelassenen Anwendungsgebiet (Off-Label- Use) im Rahmen der
Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinien (AMR) verordnungsfshig ist?

Liegt eine lebensbedrohliche oder regelmiRig tédlich verlaufende Erkrankung vor oder droht
der Eintritt einer irreversiblen schwerwiegenden Behinderung?

Liegt eine Erkrankung vor, die die Lebensqualitit dauerhaft beeintrichtigt?

Liegt eine seltene, nicht erforschbare Erkrankung vor?

Angaben zu vertraglichen Alternativen

Welche vertraglichen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden gibt es in diesem Einzelfall?
Wurden alte vertraglichen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden in diesem Einzelfall
durchgefiihrt?

Kann in diesem Einzelfall auf ein in Deutschland zugelassenes Altemativ-Priparat umgestellt
werden?

Sind die vertraglichen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden im Hinblick auf zu
erwartende Nebenwirkungen unzumutbar bzw. ungeeignet? Bestehen eventuell
Gegenindikationen oder Unvertraglichkeiten?

Angaben zur Zulassung

Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform in einem einzelnen europdischen Land
oder auterhalb der Europiischen Union zugelassen?

Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform in einem einzelnen europiischen Land
oder auBerhalb der Europiischen Union fiir andere Indikationen zugelassen?

Wenn ja, fiegen zuverldssige Daten und Studien vor, die die Unbedenklichkeit und
therapeutische Wirksamkeit filr diese Indikationen belegen?

Weitere Angaben zur Zulassung
Ist zu erwarten, dass das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform und aufgrund der
Datenlage indikationshezogen arzneimittelbehérdlich zugelassen werden kann?

Angaben zum Nutzen

Liegen wissenschaftliche Erkenntnisse vor, die die Annahme rechtfertigen, dass der
voraussichtliche Nutzen die mdglichen Risiken der Therapie iiberwiegen wird?
Gibt es einen Konsens in den einschiégigen medizinischen Fachkreisen iiber die
indikationsbezogene Behandlung mit dem Arzneimittel?

Auswirkungen auf den Behandiungsverlauf
Besteht durch die Verabreichung des Arzneimittels eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf?
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Sozialmedizinische Beurteilung
Fragen der Krankenkasse:

- Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform indikationsbezogen zugelassen

B durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder

M durch das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder

B durch die European Agency forthe Evaluation of Medicinal Products (EMEA)?

Nein. In Deutschland gibt es keine Zulassungen fiir Dimercaptobernsteinsdure (DMSA)-haltige
Arzneimittel in Kapselform mit der Indikation Metallintoxikation.

Erhdltlich sind zwei zugelassene Arzneimittel (z. B. ROTOP-DMSA zur Herstellung eines
radioaktiven Arzneimittels mit Technetium 99 ) fiir die Nierenszintigraphie (intravendsen
Injektion). Beide Arzneimittel sind apothekenpflichtig.

Unabhangig von den o. g. Zulassungen wird DMSA offensichtlich sowohl in oraler
Darreichungsform {Kapseln mit 100/200 mg) als auch fiir die intravendse Anwendung (Ampullen
zu 200 mg) von bestimmten rezepturaktiven Apotheken angeboten.

- Liegt ein Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vor, nach dem das
Arzneimittel Thalidomide Celgene 50mg in dem nicht zugelassenen Anwendungsgebiet (Off-
Label- Use) im Rahmen der Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinien (AMR) verordnungsfihig ist?
Nein.

- Angaben zur Zulassung

Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform in einem einzelnen européischen Land
oder aulferhalb der Europdischen Union zugelassen? *

Ist das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform in einem einzelnen européischen Land
oder auBerhalb der Européischen Union filr andere Indikationen zugelassen?

| Wenn ja, liegen zuvertdssige Daten und Studien vor, die die Unbedenklichkeit und
therapeutische Wirksamkeit filr diese Indikationen belegen?

In Frankreich sind 2 Arzneimittel (Succicaptal 100/200 mg Hartkapseln) zur aralen Anwendung
zur ,,Behandlung von Blei- und Quecksilbervergiftungen zugelassen. In der USA besteht eine
Zulassung fiir Chemet zur oralen ,Behandlung von Bleivergiftungen bei Kindern mit einem
Blutspiegel an Blei oberhalb von 45 pg/dl

Succicaptal und Chemet sind in den jeweiligen Lindern verschreibungspflichtig

- Weltere Angahen zur Zulassung

Ist zu erwarten, dass das Arzneimittel in der beantragten Anwendungsform und aufgrund der
Datenlage indikationsbezogen arzneimittelbehdrdlich zugelassen werden kann?

Ein entsprechender Antrag ist nicht bekannt.
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- Liegt eine lebensbedrohliche oder regelmaRig tédlich verlaufende Erkrankung vor oder droht
der Eintritt einer irreversiblen schwerwiegenden Behinderung?

Liegt eine Erkrankung vor, die die Lebensqualitit dauerhaft beeintrichtigt?

Liegt eine seltene, nicht erforschbare Erkrankung vor?

Es ist anhand der uns varliegenden Angaben davon auszugehen, dass es sich bei der
Versicherten nicht um eine lebensbedrohliche oder die Lebensqualitst auf Dauer nachhaltig
beeintrichtigenden Erkrankung im Sinne des o.g BSG-Urteil vom 19 03.2002 und
nachergangener BSG-Rechtssprechung handelt.

Es liegt keine seltene, nicht erforschbare Erkrankung vor.
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- Angaben zum Nutzen

Liegen wissenschaftliche Erkenntnisse vor, die die Annahme rechtfertigen, dass der
voraussichtliche Nutzen die méglichen Risiken der Therapie tberwiegen wird?

Gibt es einen Konsens in den einschligigen medizinischen Fachkreisen iber die
indikationsbezogene Behandlung mit dem Arzneimittel?

Besteht durch die Verabreichung des Arzneimittels eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht
auf Heilung oder auf eine splrbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf?
Dimercaptobernsteinsdure (DMSA) ist eine organische Siure, die wasserldsliche Komplexe mit
den meisten Schwermetallen bildet und zu einer gesteigerten renalen Metallelimination fihrt,
Daher wird der Wirkstoff DMSA in der Medizin bei der Behandlungen akuter
Schwermetallvergiftungen, insbesondere bei Vergiftungen mit Quecksilber, Blei und Arsen,
eingesetzt.

Jedoch bestehen bei den akuten Metallintoxikationen noch keine Richtwerte, ab welcher
Konzentration im Blut oder Urin eine Chelattherapie iberhaupt indiziert ist. Nach Auffassung
der Kommission "Human-Biomonitoring” ist auch ein (berschreiten der HEM-Il-Werte in
der Regel noch keine Indikation fiir eine Chelattherapie. Lediglich fir die Bleiintoxikation

im Kindesalter gilt heute eine Bleikonzentration im Vollblut von 450pg/l als unstrittiger
Richtwert fiir eine Chelattherapie

In der alternativen und Umweltmedizin wird DMSA bei ,Mobilisationstests” sowie bei
»Ausleitungs- und Entgiftungstherapien” zur Diagnostik und Behandlung bei vermuteter
chronischer Metallintoxikation eingesetzt

Das Umweltbundesamt weist darauf hin, dass die zur Verfiigung stehenden Ergebnisse einer

Chelattherapie mit klinischer Verbesserung sich nahezu ausschlieflich auf die Behandlungen —

akuter Metallvergiftungen beziehen. Diese Ergebnisse sind jedoch nicht ohne weiteres auf
chronische Metallvergiftungen (bertraghar. )

Bis heute gibt es keine zuverldssigen randomisierten Studien dariiber, ob der klinische
Verlauf einer chronischen Metallvergiftung durch eine Chelattherapie giinstig beeinflufit
werden kann. Die Sicherheit einer Langzeittherapie mit Chelathildnern ist weitgehend
unbekannt. Auch in der neueren Literatur finden sich keine Daten, die diese Einsatzbereiche
wissenschaftlich belegen. Dosierung, Applikationsform und Dauer sowie Effektivitit und
Sicherheit einer Chelattherapie bei chronischen Metallvergiftungen sind bisher nicht
ausreichend untersucht,

Bei fehlenden Voraussetzungen entfillt die Antwort zu weiteren Fragen.

Der Behandler entscheidet unter Beriicksichtigung von Qualitit, Notwendigkeit, medizinischem
Nutzen und Wirtschaftlichkeit Giber den Einsatz der TherapiemaRnahme.

Der Leistungsentscheid obliegt der Kasse, die ihre Entscheidung unter Beriicksichtigung aller
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relevanten Fakten trifft.

Die Beurteilung bezieht sich auf den oben genannten Einzelfall und ist nicht auf andere Fille
Ubertragbar,

Begutachtungsergebnls dem Versicherten mitgeteilt: nein

gez. Dr. rer. nat.
Arzt im MDK
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Dieses Schrelben wurde maschinell erstellt und bedarf kelner persénlichen Unterschrift.
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