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2 Jahre Expertengruppe Onkologie

,Das Unmaogliche moglich zu machen®
VS
,Das Mogliche unmaogliche zu machen*

© Dr. Bruns v .
. L. i erband der AEV - Arbeiter-
Abteilung Grundsatzfragen der medizinischen Versorgung/Leistungen v a Angestellten- / —/ Ersatzkassen-
Krankenkassen e.V. Verband e.V.



L Off-Label-Urtell “
1. Senat des BSG vom 19.03.2002:

= Ausnahmsweise und enge Voraussetzungen:

Q Schwerwiegende Erkrankung
7 lebensbedrohlich

7 nachhaltige Beeintrachtigung der Lebensqualitat

+ keine andere Therapie verfigbar

+ begrindete Aussicht auf Behandlungserfolg
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OLU ist immer noch Thema

Weh Bilder Groups “erzeichnis Mews  Froogle™®  Mehr »
Enneiterta Suche

GOLJSle IEH:FLE'I:IEI HEQFESE EULliE Einstellungen

Suche: © DasWeb O Seiten auf Deutsch & Seiten aus Deutschland

~

Ergebnisse 1 - 10 von ungefghr 980 fir Off Label Regress. (0,13 Sekunden)
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OLU ist immer noch Thema

Web Bilder Groups “erzeichnis MNews Froogle"®"  Mehr »
I Emveiterte Suche

il el inilin Suche Einstellungen

Suche: © Das Web © Seiten auf Deutsch ™ Seiten aus Deutschland
/7~ N\

Ergebnizse 1 - 10 von ungefghr 266 fir Lahel Expertenkommission. (0,37 Sekunden)
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GMG 8 35b
Empfehlungen zu Arzneimitteln

* (9) FUr die Abgabe von Empfehlungen zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis uUber die Anwendung von
zugelassenen Arzneimitteln far Indikationen und
Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Arzneimittelgesetz
nicht zugelassen sind, beruft das Bundesministerium flr

Gesundheit und Soziale Sicherung EXpertengruppen
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.
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14, April 2003

Expertengruppe

“KBV
NI 2 Jahyg

“AWMF X BAK “DKG Y SPIK

Gaste u.a.:
1 1 1 Selbsthilfe

1 Stand|9 3 Industrie

Vorsitzende

nlCht Standlg / Lenkungsgremium nach

f 83 Abs.1 des Erlasses
erUfSV- 3 zur Errichtung einer
Expertengurppe ,Off Label Use*
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Methodenpapier

flir das Fachgebiet Onkologie
erstellt von der Expertengruppe Off-Label

Stand: 23.03.2005

Ssssss———
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e Carboplatin
 Irinotecan

e Inhalatives Interleukin-2
 Letrozol

e Exemestan

* Anastrozol

 5-FU im Rahmen der Kombinationstherapie CMF
 Gemcitabin

 Ketoconazol

 Docetaxel

« Capecitabin

 5-FU/ Folinsaure Oxaliplatin (FOLFOX)
 5-FU ohne Folinsaure

 Cromoglycinsaure

« Dexamethason

* Rituximab (in Kombination mit CHOP oder als Monotherapie)
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Arbeltsgruppen

« AA Mammakarzinom

 AA Magen-Darm-Tumoren

 AA Leukamien und Lymphome
 AA Nierenzellkarzinom

e AA Prostatakarzinom

 AA Bronchialkarzinom

e AA Methodik

« Cromoglycinsaure bel Mastozytose
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Ablauf bisher d

Themenfindung

AA
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Arbeitsstand

24.08.05

TOP 51 A4 Bronchialkarzinom

511 Sachstand Carboplatin/ Erstellung der Aufbereitung
£.1.2 Sachstand Irinatecan f Bewertung und Extraktion der Therapiestudie
Hanna MH et al. (ASC0 2008)
TOP 5% A4 Mammakarzinom
521 Auswertung der Anharung zu Anastrozol
522 Antwart des PL zur Feststellung Exemestan
523 Antwart des PU zur Feststellung CMF
5.2 4 Sachstand Trastuzumahb / Erstellung einer Aufbereitung

TORP 5.3 Ad Magen-Darm-Tumaren
5.3.1 Abstimmung der Feststellung 5-FU ohne Komhination mit Folins3ure

TOP 54 A4 Leukdmien und Lymphome
541 Abstimmung der Aufbereitung Dexamethason (ALL)

542 Abstimmung der Aufbereitung Rituximab (Mantelzelllymphorm)

TOFP 55 Cromaoglicinsaure bei Mastozytose

8.5.1 Sachstand der Aufbereitung Cromoglicinsdure

TOFP 5B AA Nierenzellkarzinom

5.6.1 Inhalatives Interleukin-2

TOP G Pharmakovigilanz bei Off-Label-Use
— —
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Der Unterschied

1 Schwerpunkt
— Onkologie

Evidenz
frihzeitiger Diskurs ,AG*
Themenautonomie

wissenschaftliches
Ehrenamt

Empfehlung an GBA

3 Schwerpunkte

— Onkologie

— HIV-AIDS

— Neurologie/Psychiatrie

Evidenz
Expertengutachten
Beauftragung
beauftragter Experte

Empfehlung an den GBA
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Fachgesellschaften

O

Gaste:
GBA, PEl,
BMGS, BfArM

maldgebliche

Organisationen
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Ablauf neu |

meinsamer Bun ausschuss

2 MDK
1 Biostatistiker
4-6 Experten

Stimme

eine Stimme
1Pat.-Vert.

Auftrage Empfehlungen

1Ind.-Vert.

PU

1 Experte
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OLU ist immer noch aktuell
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6. September 2005

Zurick - Druckversion

Arzteschaft

Off-label-use: Arzt in Berlin verurteilt

BERLIM. Das Sozialgericht Berlin hat einen Klinikdirektor dazu verurteilt, 53 000
Euro als Regress an die Betriebskrankenkasse City BKIK zu zahlen. Er hatte einetmn
Fatienten ein Medikament verardnet, das fur die vargesehene Anwendung nicht
rugelassen war (Off-lahel-use). Die 71. Kammer bestatiote damit eine
Entscheidung des Beschwerdeaussschusses fir die Wirtschattlichkeitsprifung in

dervertragsarglichen VYersorgung.

Derverurteilte Aret hatte seinem schwer lungenkranken Patienten 18989 in elf
Einzelerordnungen jesveils A0 Ampullen lomedin verardnet. Begrindet hatte er
seinYorgehen nach Angahen des Sozialgerichts damit, dass er die letzte
mMaglichkeit zur Behandlung des kranken Mannes genutzt habe. In der Fachwelt sei

man sich seinerzeit bereits einig dber die Wirksamkeit geswesen.

Die T1. Kammer verwies darauf, dass ein Of-label-use gemal der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts in Ausnahmefillen Dwar maglich ist. Eine entsprechende
kanstellation habe hier jedoch nicht vargelegen. Sa hahe 1999 kein Kaonsens in
Fachkreisen dber die Qualitat und Wirksamkeit des Medikaments in dem neuen
Amwendungsoehbiet hestanden. Die Berliner Arbeitsaruppe fir pulmonale
Hypertanie, der der Arzt angehdrte, habe noch im Jahr 2000 festgestellt, dass der
Stellermwert dieser Behandlung erst nach Abschluss von laufenden Studien heurteilt
werden kinne. Die Herstellerfirma habe his heute nicht beantragt, llomedin-

Ampullen fir die vorgenammene Behandlung zuzulassen.
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