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§ 34 SGB V -

Ausgeschlossene Arzneil-,
Hell- und Hilfsmittel

(1) [...] "Von der Versorgung sind aul3erdem Arzneimittel
ausgeschlossen, bei deren Anwendung eine Erh6hung
der Lebensqualitat im Vordergrund steht.
8Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion,
der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur
Zugelung des Appetits, zur Regulierung des
Korpergewichts oder zur Verbesserung des
Haarwuchses dienen. °Das Nahere regeln die
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6.
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§ 35 SGB V - Festbetrage fur
Arzneimittel

SEIT 1386

(1b) [...] *Der Nachweis einer therapeutischen
Verbesserung erfolgt aufgrund der Fachinformationen
und durch Bewertung von klinischen Studien nach
methodischen Grundsatzen der evidenzbasierten
Medizin, soweit diese Studien allgemein verfugbar sind
oder gemacht werden und ihre Methodik internationalen
Standards entspricht. ®Vorrangig sind klinische Studien,
Insbesondere direkte Vergleichsstudien mit anderen
Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe mit
patientenrelevanten Endpunkten, insbesondere Mortalitat,
Morbiditat und Lebensqualitat, zu berucksichtigen. [...]
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§ 35b SGB V - Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimittel

(1) [...] “Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, eine
Verkirzung der Krankheitsdauer, eine Verlangerung der
Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat, bei der
wirtschaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit und
Zumutbarkeit einer Kostentibernahme durch die
Versichertengemeinschaft angemessen berucksichtigt
werden.
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§ 2 AM-NutzenVO -
Begriffsbestimmungen

(3) Der Nutzen eines Arzneimittels im Sinne dieser
Verordnung ist der patientenrelevante therapeutische
Effekt insbesondere hinsichtlich der Verbesserung des
Gesundheitszustands, der Verklrzung der
Krankheitsdauer, der Verlangerung des Uberlebens, der
Verringerung von Nebenwirkungen oder einer
Verbesserung der Lebensqualitat.
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Voraussetzungen fur den
Off-Label-Use

1. Behandlung einer schwerwiegenden
(lebensbedrohlichen oder die Lebensqualitat auf
Dauer nachhaltig beeintrachtigenden) Erkrankung

2. keine andere Therapie verfugbar

3. aufgrund der Datenlage besteht die begrindete
Aussicht, dass mit dem betreffenden Praparat ein
Behandlungserfolg (kurativ oder palliativ) erzielt
werden kann
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