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2 Jahre Expertengruppe Onkologie
„Das Unmögliche möglich zu machen“

vs
„Das Mögliche unmögliche zu machen“

2 Jahre Expertengruppe Onkologie
„„Das UnmDas Unmöögliche mgliche mööglich zu machenglich zu machen““

vsvs
„„Das MDas Möögliche unmgliche unmöögliche zu machengliche zu machen“
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AusnahmsweiseAusnahmsweise und enge Voraussetzungen:

Schwerwiegende Erkrankung

lebensbedrohlich

nachhaltige Beeinträchtigung der Lebensqualität

+ keine andere Therapie verfügbar

+ begründete Aussicht auf Behandlungserfolg

„Off-Label-Urteil “
1. Senat des BSG vom 19.03.2002:

„Off-Label-Urteil “
1. Senat des BSG vom 19.03.2002:
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Ein langer WegEin langer Weg
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OLU ist immer noch ThemaOLU ist immer noch Thema
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OLU ist immer noch ThemaOLU ist immer noch Thema
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GMG § 35b 
Empfehlungen zu Arzneimitteln

GMG § 35b 
Empfehlungen zu Arzneimitteln

• ...
• (9) Für die Abgabe von Empfehlungen zum Stand der 

wissenschaftlichen Erkenntnis über die Anwendung von 
zugelassenen Arzneimitteln für Indikationen und 
Indikationsbereiche, für die sie nach dem Arzneimittelgesetz 
nicht zugelassen sind, beruft das Bundesministerium für 

Gesundheit und Soziale Sicherung ExpertengruppenExpertengruppen
beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte. 
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Lenkungsgremium nach
§3 Abs.1 des Erlasses
zur Errichtung einer 

Expertengurppe „Off Label Use“

ExpertengruppeExpertengruppe

KBVBÄKAWMF DKG SPIK

1 1 1 1 3ständig
nicht ständig

3Berufsv.

Vorsitzende

Gäste u.a.:
Selbsthilfe
Industrie
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Das KernstückDas Kernstück
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Themen (Substanzen)Themen (Substanzen)

• Carboplatin
•• IrinotecanIrinotecan
• Inhalatives Interleukin-2
• Letrozol
• Exemestan
• Anastrozol
• 5-FU im Rahmen der Kombinationstherapie CMF
• Gemcitabin
• Ketoconazol
• Docetaxel
• Capecitabin
• 5-FU / Folinsäure Oxaliplatin (FOLFOX)
• 5-FU ohne Folinsäure
• Cromoglycinsäure
• Dexamethason
• Rituximab (in Kombination mit CHOP oder als Monotherapie)
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ArbeitsgruppenArbeitsgruppen

• AA Mammakarzinom 
• AA Magen-Darm-Tumoren 
• AA Leukämien und Lymphome 
• AA Nierenzellkarzinom
• AA Prostatakarzinom 
• AA Bronchialkarzinom
• AA Methodik
• Cromoglycinsäure bei Mastozytose 
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„„JaJa““
Ablauf bisher Ablauf bisher 

Gemeinsamer Bundesausschuss

Empfehlungen

PU

1 1 1 1 3ständig
nicht ständig

3
Erarbeitung

AA

Themenfindung
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ArbeitsstandArbeitsstand
24.08.05

STOP
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Der Unterschied Der Unterschied 

• 1 Schwerpunkt
– Onkologie
–
–

• Evidenz
• frühzeitiger 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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3 neue Expertengruppen3 neue Expertengruppen

Fachgesellschaften
SPIK

2 MDK
1 Biostatistiker
4-6 Experten
Stimme

Keine Stimme
1Pat.-Vert.

Gäste:
GBA, PEI,
BMGS, BfArM

1Ind.-Vert.

maßgebliche
Organisationen
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„„JaJa““
Ablauf neu Ablauf neu 

BMGS

Aufträge

Gemeinsamer Bundesausschuss

2 MDK
1 Biostatistiker
4-6 Experten
Stimme

Keine Stimme
1Pat.-Vert.
1Ind.-Vert.

Empfehlungen

PU
Gutachten

1 Experte
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OLU ist immer noch aktuellOLU ist immer noch aktuell
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Wo geht es hin Herr ....?Wo geht es hin Herr ....?


