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A. Tragende Gründe und Beschluss 

 

1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 35b Abs. 3 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
die Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse über die Anwendung von zugelassenen Arz-
neimitteln für Indikationen oder Indikationsbereiche, für die sie nach dem Gesetz 
über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz/AMG) nicht zugelassen 
sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel 
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsfähig sind. 

Die Regelungen der Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in 
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in Abschnitt 
K der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) aufgeführt. Zum Zwecke der Konkretisie-
rung dieses Abschnittes K ist eine Anlage VI angefügt. 

In § 30 Abs. 1 des Abschnittes K der AM-RL sind die Voraussetzungen für eine 
Verordnungsfähigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use aufge-
führt. Voraussetzungen sind   
1. dass die Expertengruppen mit Zustimmung des pharmazeutischen Unterneh-
mers eine positive Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis über 
die Anwendung dieser Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder 
Indikationsbereichen als Empfehlung abgegeben haben   
und   
2. dass der G-BA die Empfehlung in Anlage VI Teil A übernommen hat. 

In Teil A der Anlage VI werden somit verordnungsfähige Arzneimittel in zulas-
sungsüberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (gemäß § 30 
Abs. 1 AM-RL), sowie die Angaben zur ggf. notwendigen Verlaufsdokumentation 
(gemäß § 30 Abs. 4 AM-RL). Notwendige Voraussetzungen dafür sind die Zu-
stimmung des pharmazeutischen Unternehmers sowie eine positive Empfehlung 
durch die Expertengruppe. Bei der Umsetzung der Empfehlungen der Experten-
gruppe prüft der Gemeinsame Bundesausschuss, ob die Anwendung des Wirk-
stoffes in der Off-Label-Indikation medizinisch notwendig und wirtschaftlich ist. 
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§ 30 Abs. 5 des Abschnitts K der AM-RL regelt, wann eine Verordnungsfähigkeit 
von Arzneimitteln im Off-Label-Use nicht gegeben ist. Für Arzneimittel, deren 
Anwendung in nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen nach 
Bewertung der Expertengruppen nicht dem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnis entspricht oder die medizinisch nicht notwendig oder unwirtschaftlich 
sind, ist eine Verordnungsfähigkeit dementsprechend nicht gegeben. Diese wer-
den in Anlage VI Teil B der AM-RL aufgeführt. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Mit Briefdatum vom 15. Juli 2010 ist dem G-BA durch die Geschäftsstelle Kom-
missionen des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine 
Bewertung der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/Psychiatrie nach 
§ 35b Abs. 3 SGB V zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zu Intravenö-
sen Immunglobulinen G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose zur Um-
setzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet worden. Die entsprechende Be-
wertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, www.bfarm.de, veröffentlicht. 

Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Off-Label-
Use“ hat die Bewertung der Expertengruppe zu Intravenösen Immunglobulinen G 
(IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose überprüft und die Plausibilität 
festgestellt. 

Die Expertengruppe kommt zu folgendem Fazit: 

„Die Expertengruppe hat aufgrund der Bewertung der aktuellen Evidenzlage ein-
stimmig entschieden, weder eine positive noch eine negative Empfehlung von 
IVIG (intravenöses Immunglobulin G) zur Off-Label-Behandlung bei MS abzuge-
ben. 

Die Gründe liegen in den Diskrepanzen der Ergebnisse der unterschiedlichen 
Studien, die publiziert wurden. Diese Diskrepanzen sind angesichts der variablen 
Studiendesigns, unterschiedlicher Populationen, unterschiedlicher Laufzeiten, 
heterogener Endpunkte und Surrogatparameter, fehlender Patientenstratifizie-
rung etc. nicht unerwartet. Insbesondere finden sich unter den verfügbaren me-
thodisch guten, kontrollierten und randomisierten Studien zur Wirksamkeitsbeur-
teilung sowohl solche mit positivem als auch mit negativem Ergebnis.“ 
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Der Gemeinsame Bundesausschuss ist nach Würdigung der eingegangenen 
Stellungnahmen zu dem Ergebnis gekommen, die Arzneimittel-Richtlinie mit Blick 
auf die zur Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitete Empfehlung „Be-
wertung der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/ Psychiatrie nach § 
35b Abs. 3 SGB V zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G (IVIG) im 
Anwendungsgebiet Multiple Sklerose“ vom 15. Juli 2011 nicht zu ändern. 

Auf Basis der vorliegenden Empfehlung der Expertengruppe Off-Label im Be-
reich Neurologie/Psychiatrie zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G 
(IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose lässt sich weder eine positive 
noch eine negative Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis 
feststellen. 

Mit Blick auf die divergierenden Studienergebnisse hält die Expertengruppe „wei-
tere methodisch angemessene Studien für erforderlich, insbesondere für die viel-
versprechende, aber bisher unzureichend gesicherte Indikation Schwangerschaft 
und Stillzeit, da hier ein besonderer Mangel an Therapiealternativen besteht“. 

Angesichts der Heterogenität der Evidenzlage in der Bewertung der aktuellen 
Evidenzlage und unter Berücksichtigung der Tatsache, dass die wissenschaftli-
che Diskussion zu den widersprüchlichen Ergebnissen älterer randomisierter 
Studien im Vergleich zur PRIVIG-Studie anhält, wird von einer Umsetzung in die 
Arzneimittel-Richtlinie abgesehen. 

 

3. Verfahrensablauf 

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens sowie zur Auswertung der Stellungnahmen hat der Unteraus-
schuss „Arzneimittel“ eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den 
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom 
GKV-Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patienten-
organisationen zusammensetzt.  

In seiner Sitzung am 7. Dezember 2010 wurde im Unterausschuss „Arzneimittel“ 
die Bewertung der Expertengruppe Anwendung von Intravenösen Immunglobuli-
nen G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose als Empfehlung ange-
nommen und deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie abschließend bera-
ten und konsentiert. 
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Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 7. Dezember 2010 nach § 10 Abs. 1, 
1. Kapitel 1 der Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens einstimmig beschlossen. 

In seiner Sitzung am 13. Juli 2011 hat der Unterauschuss „Arzneimittel“ über die 
Auswertung des Stellungnahmeverfahrens beraten. In der Sitzung des Unterau-
schusses „Arzneimittel“ am 10. August 2011 wurde über die Beschlussvorlage für 
die Sitzung des Plenums am 15. September 2011 beraten. 

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 15. September 2011 beschlossen, den Be-
schlussentwurf zur erneuten Beratung zurück in den Unterschuss Arzneimittel zu 
verweisen. 

Nach Beratung in der Sitzung des Unterausschusses „Arzneimittel“ am 12. Okto-
ber 2011, wurde dem Plenum zur Sitzung am 20. Oktober 2011 erneut eine Be-
schlussvorlage übermittelt. 

Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 
Übermittlung der aktualisierten Bewertung der Expertengruppe Off-Label von Intravenö-
sen Immunglobulinen G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose mit Schreiben 
vom 15.Juli 2010 
3. Sitzung der AG „Off-
Label-Use“ 

30. September 
2010 

Plausibilitätskontrolle hinsichtlich der sach-
gerechten Auftragsbearbeitung und Vorbe-
reitung der Umsetzung der Empfehlung der 
Expertengruppe in die Arzneimittel-
Richtlinie 

27. Sitzung  
UA „Arzneimittel“ 

7. Dezember 
2010 

Annahme der Empfehlung und Beratung 
der Umsetzung in die Arzneimittel-
Richtlinie sowie Beschluss zur Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens zur Ände-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 
VI 

6. Sitzung der AG „Off-
Label-Use“ 

15. April 2011 Beratung der eingegangenen Stellung-
nahmen 

32. Sitzung  
UA „Arzneimittel“ 

10. Mai 2011 Bericht über die Beratungen in der AG 
„Off-Label-Use“ zu den eingegangenen 
Stellungnahmen 

36. Sitzung  
UA „Arzneimittel“ 

13. Juli 2011 Beratung zur Auswertung des Stellung-
nahmeverfahrens 

38. Sitzung  
UA „Arzneimittel“ 

10. August 
2011 

Beratung der Beschlussvorlage zur Um-
setzung der Empfehlung der Experten-
gruppe 
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Sitzung der AG/ UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 
Sitzung des Plenums 15. September 

2011 
Beratung und Zurückverweisung an den 
Unterausschuss 

42. Sitzung  
UA „Arzneimittel“ 

12. Oktober 
2011 

Beratung der Beschlussvorlage zur Um-
setzung der Empfehlung der Experten-
gruppe 

Sitzung des Plenums 20. Oktober 
2011 

Beschlussfassung 

 

Berlin, den 20. Oktober 2011 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess 
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4. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses  

über eine Nichtänderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage VI – Off-Label-Use 

Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei der Multiplen Sklerose 
 

Vom 20. Oktober 2011 

Der Gemeinsame Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 
2011 beschlossen, die Richtlinie über die Verordnung von Arzneimitteln in der 
vertragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. März 2009), auf-
grund der zur Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleiteten Empfehlung 
„Bewertung der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/ Psychiatrie 
nach § 35b Abs. 3 SGB V zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G 
(IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose“ (Stand 21.06.2010) nicht zu än-
dern. 

 

Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 

 

Berlin, den 20. Oktober 2011 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 
 
 
 

Hess 

http://www.g-ba.de/
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5. Anhang 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

Nach § 35b Abs. 3 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) 
die Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der 
wissenschaftlichen Erkenntnisse über die Anwendung von zugelassenen Arz-
neimitteln für Indikationen oder Indikationsbereiche, für die sie nach dem Gesetz 
über den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz/AMG) nicht zugelassen 
sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.  

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel 
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsfähig sind. 

Mit Briefdatum vom 15. Juli 2010 ist dem G-BA durch die Geschäftsstelle Kom-
missionen des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine 
Bewertung der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/Psychiatrie zum 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von Intravenösem Im-
munglobulin G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose zur Umsetzung in 
der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet worden.  

Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, 
www.bfarm.de, veröffentlicht. 

Die vom Unterausschuss „Arzneimittel“ eingesetzte Arbeitsgruppe „Off-Label-
Use“ hat die Bewertung der Expertengruppe zum Stand der wissenschaftlichen 
Erkenntnisse über die Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G (IVIG) im 
Anwendungsgebiet Multiple Sklerose überprüft und die Plausibilität festgestellt.  
 

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurde die Umsetzung der Empfehlung 
durch Ergänzung der Anlage VI in Teil B um  

„VII. Intravenöses Immunglobulin G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Skle-
rose“ 

vorgesehen. 

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist nach Würdigung der eingegangenen 
Stellungnahmen zu dem Ergebnis gekommen, die Arzneimittel-Richtlinie mit Blick 
auf die zur Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitete Empfehlung „Be-
wertung der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/ Psychiatrie nach § 
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35b Abs. 3 SGB V zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G (IVIG) im 
Anwendungsgebiet Multiple Sklerose“ vom 15. Juli 2011 nicht zu ändern. 

Auf Basis der vorliegenden Empfehlung der Expertengruppe Off-Label im Be-
reich Neurologie/Psychiatrie zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G 
(IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose lässt sich keine positive Bewer-
tung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis feststellen. 

Mit Blick auf die divergierenden Studienergebnisse hält die Expertengruppe „wei-
tere methodisch angemessene Studien für erforderlich, insbesondere für die viel-
versprechende, aber bisher unzureichend gesicherte Indikation Schwangerschaft 
und Stillzeit, da hier ein besonderer Mangel an Therapiealternativen besteht“. 

Angesichts der Unklarheiten in der Bewertung der aktuellen Evidenzlage und 
unter Berücksichtigung der Tatsache, dass die wissenschaftliche Diskussion zu 
den widersprüchlichen Ergebnissen älterer randomisierter Studien im Vergleich 
zur PRIVIG-Studie anhält, wird von einer Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie 
abgesehen. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der 
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unterneh-
mern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dachver-
bänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bun-
desebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 
 



Zusammenfassende Dokumentation Stand: 12. Januar 2012 13 

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Eingangsdatum 

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. 
(BPI) 22.02.2011 

Genzyme GmbH (keine inhaltliche Stellungnahme) 17.02.2010 

 

3. Auswertung der Stellungnahmen 
Einwand:  

Die beabsichtigte Umsetzung in Teil B der Anlage VI würde nach Auffassung des 
BPI dem Grundgedanken der in der Bewertung der Expertengruppe Off-Label 
Neurologie formulierten Meinungen widersprechen. Die Expertengruppe habe in 
Ihrer Stellungnahme zum Ausdruck gebracht, dass die aktuelle Studienlage keine 
‚nur‘ positive bzw. ‚nur‘ negative Einstufung zulässt. Sie habe aber dennoch klar 
gemacht, dass in bestimmten individuellen Situationen von MS Patienten, in de-
nen Kontraindikationen und Unverträglichkeiten keine zugelassene Therapie er-
möglichen, Immunglobuline ihren Stellenwert hätten.  

Dies würde auch unterstützt durch die ‚Stellungnahme zum Einsatz von Immun-
globulinen bei der Multiplen Sklerose‘ des medizinischen Beirats der DMSG. Da-
rin würden namenhafte Autoren, die zum überwiegenden Teil auch Verfasser der 
DGN-Leitlinien sind, deutlich zum Ausdruck bringen, dass es sogar Konstellatio-
nen gäbe, in denen es keine Alternative zu einer IVIG Therapie gibt (Lit. 1, Seite 
13, Tabelle 3, first line Therapie).  

Die Expertengruppe würde eindrücklich die Komplexität des Krankheitsbildes 
Multiple Sklerose und die nach wie vor bestehenden Defizite in der Therapie trotz 
mehrerer zugelassener Arzneimittel unterstreichen.  

Nach Auffassung des BPI sei die Bewertung im Ganzen davon getragen, dass 
die Anwendung von IVIG bei schubförmiger MS unter bestimmten Voraussetzun-
gen prinzipiell möglich sein müsse.  

Der BPI verweist auf einzelne Ausführungen der Expertengruppe Off-Label Neu-
rologie in denen u. a. festgestellt würde, dass  
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- andere Therapieoptionen weiterhin notwendig seien, da man von einer 
Abbrecherquote von etwa 10-15 % ausginge. Diese sei zu einem beträcht-
lichen Teil auf UAWs und Unverträglichkeiten zurückzuführen. 

- es zahlreiche Situationen gäbe, die nach neuen Therapieoptionen verlan-
gen aufgrund von Unverträglichkeit, Nichtansprechen der Therapie, gele-
gentlichen Verschlechterungen, Komorbiditäten, Schwangerschaft und 
Stillzeit. 

- zusammengefasst die bisherigen Daten und klinischen Erfahrungen darauf 
hin deuteten, dass IVIG in der Schwangerschaft sicher sei. Die bisherigen 
Studien sprächen für eine Wirksamkeit, erreichten allerdings nicht eine 
bestmögliche Evidenz.  

Nach Auffassung des BPI erscheint es bei Alternativlosigkeit angemessen, nicht 
unbedingt die bestmögliche Evidenz zu verlangen, sondern sich an den prakti-
schen, klinischen Erfahrungen zu orientieren.  

Der BPI weist darauf hin, dass die Expertengruppe Off-Label Neurologie in ihrem 
FAZIT (12, Seite 52/53) 

- weder eine positive noch eine negative Empfehlung für IVIG zur Off-Label-
Behandlung bei MS abgegeben 

- die Gründe für die weder-noch-Entscheidung in den nicht unerwarteten 
Diskrepanzen der Ergebnisse gesucht 

und 

- festgestellt habe, dass es methodisch gute, kontrollierte und randomisierte 
Studien zur Wirksamkeitsbeurteilung gäbe, teils mit negativem, aber auch 
solche mit positivem Ergebnis. 

Darüberhinaus verweist der BPI auf die Bemerkungen der Expertengruppe Off-
Label Neurologie, in denen sie die Wirksamkeit und eine Evidenz für den Einsatz 
von Immunglobulinen bei Schwangerschaft und während der  
Stillperiode konstatiere, auch wenn die Evidenz nicht durch klinische Studien, 
dafür aber durch klinische Praxis belegt sei. 

Der BPI ist der Auffassung, dass bei schwangeren und insbesondere stillenden 
Frauen die Anwendung von IVIG möglich sein solle. Ungeachtet der geschilder-
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ten Datenlage, werde aus Mangel an Alternativen in der Schwangerschaft und 
besonders in der Stillperiode schon lange IVIG als individueller Heilversuch zur 
Schubprävention eingesetzt. 

Die medizinische Notwendigkeit der Off-Label-Indikation von IVIG bei MS würde 
an etlichen Beispielen von der Expertengruppe unterstrichen. Zur Frage der Wirt-
schaftlichkeit verweist der BPI auf den Barmer GEK Arzneimittel-Report 2010, 
aus dem hervorgehe 

1. Von MS seien besonders voll berufstätige Menschen betroffen. 

2. Die Kosten einer IVIG Therapie sei im Vergleich zu den Standardtherapien 
mit Interferon, Glatirameracetat oder Natalizumab erheblich niedriger.  

3. Mit Immunglobulinen würden ca. 2% der MS-Patienten behandelt.  

Aufgrund der formalen Rahmenbedingungen habe die Expertengruppe im FAZIT 
weder eine positive noch eine negative Empfehlung aussprechen können. Dar-
aus die Konsequenz abzuleiten, IVIG zur Behandlung der schubförmigen MS 
ohne Rücksicht auf besondere medizinische Erfordernisse vollständig aus der 
Verordnungsfähigkeit im Off-Label-Gebrauch auszuschließen, hält der BPI für 
nicht angemessen und wäre auch rechtlich zu hinterfragen. 

Zusammenfassend sprechen folgende Fakten nach Ansicht des BPI gegen eine 
Aufnahme in den Teil B der Anlage VI: 

1. Die medizinische Notwendigkeit für die Anwendung von IVIG bei MS unter 
genau definierten Rahmenbedingungen gehe aus der Bewertung der Experten-
gruppe eindeutig hervor. 

2. Die Wirtschaftlichkeit von IVIG in der Behandlung der schubförmigen MS 
sei nachgewiesen und unstrittig. 

3. Die Zustimmung der Hersteller würde nicht versagt. 

Eine mit Einschränkungen (Kontraindikationen, Unverträglichkeiten oder Unwirk-
samkeiten und gegenüber zugelassenen Therapieoptionen und bei schwangeren 
und stillenden Frauen (mit hoher Krankheitsaktivität)) belegte Aufnahme in den 
Teil A der Anlage VI würde dem Fazit der Expertengruppe und den betroffenen 
Patienten gerecht werden. 
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Als einzige, aber eindeutig schlechtere Alternative sieht der BPI „nur die völlige 
Entfernung der geplanten Information zu IVIG aus dem Teil B.“ 

 

Bewertung: 

Zunächst ist festzustellen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nach der 
Gesetzessystematik keine eigenen Bewertungen zum Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse vornehmen kann. Er ist insoweit auf das Einschätzungsvor-
recht der Expertengruppen angewiesen. 

Auf Basis der vorliegenden Empfehlung der Expertengruppe Off-Label im Be-
reich Neurologie/Psychiatrie zur Anwendung von Intravenösem Immunglobulin G 
(IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Sklerose lässt sich keine positive Bewer-
tung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis feststellen. 

Mit Blick auf die divergierenden Studienergebnisse hält die Expertengruppe „wei-
tere methodisch angemessene Studien für erforderlich, insbesondere für die viel-
versprechende, aber bisher unzureichend gesicherte Indikation Schwangerschaft 
und Stillzeit, da hier ein besonderer Mangel an Therapiealternativen besteht.“ 

Angesichts der Unklarheiten in der Bewertung der aktuellen Evidenzlage und 
unter Berücksichtigung der Tatsache, dass die wissenschaftliche Diskussion zu 
den widersprüchlichen Ergebnissen älterer randomisierter Studien im Vergleich 
zur PRIVIG-Studie anhält, wird von einer Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie 
abgesehen. 

Damit orientiert sich die Verordnungsfähigkeit an den vom Bundessozialgericht 
entwickelten Kriterien zum Off-Label-Use. Danach setzt ein zulässiger Off-Label-
Use voraus, dass 

- eine schwerwiegende oder auf Dauer die Lebensqualität nachhaltig beein-
trächtigende Erkrankung vorliegt,  

- keine andere – zugelassene – Therapie zu Verfügung steht und 

- aufgrund der existierenden Datenlage die begründete Aussicht besteht, 
dass mit dem betroffenen Arzneimittel ein Behandlungserfolg erzielt werden 
kann. 
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Letztgenanntes Kriterium ist dann erfüllt, „wenn im Behandlungszeitpunkt entwe-
der bereits eine klinische Prüfung mit Phase III-Studien veröffentlicht und ein ent-
sprechender Zulassungsantrag gestellt worden ist oder wenn sonstwie zuverläs-
sige, wissenschaftlich nachprüfbare Aussagen vorliegen, aufgrund derer sich in 
den einschlägigen Fachkreisen ein Konsens über den voraussichtlichen Nutzen 
der angewendeten Methode gebildet hat“ (vgl. hierzu zuletzt etwa BSG, Urteil 
vom 13. Oktober 2010, B 6 KA 48/09 R, Rn. 17 m.w.N., - Megestat und Dronabi-
nol, zitiert nach www.sozialgerichtsbarkeit.de). 

Basis für die Bewertung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen 
Erkenntnis kann dabei die auf der Internetpräsenz des BfArM veröffentlichte Be-
wertung der Expertengruppe nach § 35b Abs. 3 Satz 1 SGB V sein. 

 

Beschluss: 

Dem Einwand des Stellungnehmers wird Rechnung getragen und die AM-RL mit 
Blick auf die zur Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitete Empfehlung 
der Expertengruppe Off-Label im Bereich Neurologie/Psychiatrie zur Anwendung 
von Intravenösem Immunglobulin G (IVIG) im Anwendungsgebiet Multiple Skle-
rose nicht geändert. 

Ein erneutes Stellungnahmeverfahren ist somit nicht erforderlich. 
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