Erstattungsfahigkeit der Nikotinersatztherapie

Rechtsgutachten erstellt im Auftrag der Initiative Raucherentiwéhnung im BAH

Zusammenfassung

. Bestandsaufnahme

Tabakrauchen und Nikotinabhdngigkeit sind untrennbar miteinander verbunden.
Das Tabakrauchen gilt als die wichtigste vermeidbare Ursache schwerer Erkrankun-
gen und Todesfdlle und ist in Deutschland verantwortlich fUr einen immensen volk-

swirtschaftlichen Schaden von Uber 18 Milliarden Euro pro Jahr.

Zur Bekdmpfung der Nikotinabhdngigkeit und damit zur Befreiung vom Tabakkonsum
haben sich Nikotinersatzpréparate als wirksam erwiesen, die in unterschiedlichen

Darreichungsformen als nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel verfogbar sind.

Trotz des drohenden volkswirtschaftlichen Schadens werden die Praparate zur Niko-
tinersatztherapie (NET) von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) aufgrund
gesetzlicher Ausschlusstatbestdnde nicht erstattet. Die maBgeblichen Ausschlusstat-
bestdnde sind der Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel nach § 34
Abs. 1 Satz 1 SGB V und der Ausschluss sog. Lifestyle-Arzneimittel nach § 34 Abs. 1 Sat-
ze 7-9 SGB V.

Il Kernaussagen des Gutachtens

Das Gutachten unterzieht die genannten Ausschlusstatbestdnde einer eingehenden
PrGfung und gelangt zu dem Ergebnis, dass ein darauf gestUtzter Ausschluss aus der
Erstattungsfahigkeit nicht gerechtfertigt ist. Nikotinersatzpréparate sind insbesondere
keine Lifestyle-Arzneimittel. Zudem erfUllen sie aufgrund der tabakassoziierten
schwerwiegenden Folgeerkrankungen die Voraussetzungen fir die Aufnahme auf

die sog. OTC-Ausnahmeliste und muUssen insofern erstattungsfahig sein.

Ausgehend vom Anspruch des Versicherten auf Krankenbehandlung (§ 27
Abs. 1 SGB V) richtet sich das Hauptaugenmerk zuné&chst auf den Ausschluss der

Praparate zur NET als Lifestyle-Arzneimittel, der nach Auffassung des Gutachtens eine



gewisse Sperrwirkung fir eine Aufnahme der nicht verschreibungspflichtigen NET-
Arzneimittel in die sog. OTC-Ausnahmeliste nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V entfaltet.

Untersucht wird in diesem Zusammenhang insbesondere die Frage, ob die Einord-
nung der Nikotinsucht in die Gruppe der Lifestyle-Erkrankungen in Ansehung der

durch sie verursachten Gesundheitsschdden sachgerecht ist.

1. Befreiung von Nikotinabhdngigkeit kein Lifestyle

Der Ausschluss der Praparate zur NET als Lifestyle-Arzneimittel ist nicht gerechtfertigt,
da eine Einordnung der durch Tabakkonsum entstandenen Nikotinabhdngigkeit in
die Gruppe der Lifestyle-Erkrankungen unter Betrachtung der tabakassoziierten Ge-

sundheitsschdden nicht sachgerecht ist.

Die Nikotin- bzw. Tabakabhdangigkeit ist keinesfalls eine durch die persénliche Lebens-
fOhrung verursachte Gesundheitsstérung, sondern stellt ebenso wie die Alkohol- oder
Opiatabhdngigkeit eine ernstzunehmende (Sucht-)Erkrankung dar, deren Behand-
lung in gleichem MaBe, wie dies fur die letztgenannten Erkrankungen gilt, zu Lasten

der GKV behandelt werden muss.

Insbesondere kann die Behandlung der Nikotinabhdngigkeit nicht mit den in § 34
Abs. 1 Satz 8 SGB V als sog. Lifestyle-Erkrankungen aufgenommenen Regelbeispielen
(etwa Behandlung des Haarausfalls oder der erektilen Dysfunktion) gleichgesetzt
werden. Weder geht es bei der Behandlung der Nikotinabhdngigkeit um das Ver-
langsamen oder Anhalten eines natirlichen Alterungsprozesses noch um die medi-
kamentds unterstUtzte Aufrechternaltung eines persénlichen Lebensstils, sondern aus-

schlieBlich um die Behandlung einer anerkannten Suchterkrankung.

Zu einem anderen Ergebnis in Bezug auf die Erstattungsfahigkeit fUhrt auch nicht das
Argument der Selbstverschuldung bzw. der bewussten Selbstschddigung. Dieses Ar-
gument lieBe sich gleichermaBen fUr alle 0.g. Suchterkrankungen anfUhren und kann
daher nicht einschrédnkend nur in Bezug auf die Nikotinsucht geltend gemacht wer-
den. Jedenfalls bei der Alkoholabhd&ngigkeit liegt in gleichem MaBe wie bei der Niko-
tinsucht die Verursachung der Gesundheitsschdden durch den Konsum eines ,lega-
len" Produkts vor, dessen Suchtpotential und mdégliche sch&digende Wirklungen

ebenso allgemein bekannt sind, wie dies beim Tabakkonsum der Fall ist.



Auch auBerhalb der ,reinen* Suchterkrankungen lassen sich viele Krankheitsbilder
auf eine gewisse Selbstverschuldung zurGckfUhren. Zu nennen sind hier insbesondere
die schwerpunktmdaBig aufgrund ungesunder, insbesondere zu fettreicher Ernéhrung
auftretenden Herzkreislauferkrankungen sowie auch der Diabetes mellitus Typ Il.
Ebenso hierher gehdren Nierenerkrankungen, die nach allgemeinem Wissen auch
durch eine zu geringe FlUssigkeitszufuhr hervorgerufen werden. Niemand wurde
ernsthaft die Behandlung dieser Krankheiten zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung unter Hinweis auf die in der Person des Versicherten liegende Verurso-

chung in Frage stellen.

2. Voraussetzungen fUr die Aufnahme in die OTC-Ausnahmeliste erfUllt

Die Arzneimittel zur NET sind in die OTC-Ausnahmeliste aufzunehmen, da die durch
den mit der Nikotinabhdngigkeit einhergehenden Tabakkonsum verursachten Ge-
sundheitsschdden als ,,schwerwiegende Erkrankungen* einzustufen sind und die Pra-
parate zur NET den ,Therapiestandard” zur Behandlung der Nikotinabhdngigkeit dar-
stellen. Die Voraussetzungen fur die Aufnahme der Arzneimittel in die OTC-

Ausnahmeliste sind damit erfullt.

a) Tabak assoziierte Folgeerkrankungen sind schwerwiegend

Die Nikotinabhangigkeit ist ebenso wie die Alkohol- oder Opiatabhd&ngigkeit eine
Suchterkrankung, deren Behandlung in gleichem MalBe, wie dies fUr die letztgenann-
ten Erkrankungen gilt, zu Lasten der GKV behandelt werden muss. Dies zeigt insbe-
sondere ein direkter Vergleich der genannten Suchterkrankungen unter Einbezie-

hung der durch sie verursachten Gesundheitssch&den.

Die als untrennbare Folge der Abhdngigkeit mit in die Bewertung einzubeziehenden
Folgeerkrankungen erreichen sdmtlich den Grad einer schwerwiegenden Erkrankung
im Sinne der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zum Off-label-use (Urteil vom
19.03.2002 — B 1 KR 37/00 R). In dieser Entscheidung hat das Bundessozialgericht ers-
tmals einheitliche Kriterien fUr die Erstattungsfdhigkeit des zulassungsuberschreiten-
den Einsatz von Arzneimitteln (sog. Off-label-use) aufgestellt. Zu diesen Kriterien zahlt
auch das Merkmal ,,schwerwiegende Erkrankung®, das das Bundessozialgericht als
erfUllt ansieht, wenn eine Erkrankung ,lebensbedrohlich ist oder die Lebensqualit&t

auf Dauer nachhaltig beeintrachtigt*.



Die ErfUllung dieses auch fur die Aufnahme eines Arzneimittel in die sog. OTC-
Ausnahmeliste maBgeblichen Kriteriums kann unter Betrachtung der bei langjahri-
gem Tabakkonsum drohenden Folgeerkrankungen (COPD, KHK, Karzinome) nicht

angezweifelt werden.

Allerdings ist insoweit eine Korrektur des Begriffs ,,schwerwiegende Erkrankung" gebo-
ten, der nach derzeitigem Verstandnis lediglich die Nikotinabhdngigkeit als Erkran-
kung erfassen wurde. Die Nikotinabhdngigkeit an sich ist aber weder lebensbedroh-
lich noch beeintrachtigt sie die Lebensqualitdt auf Dauer in besonderem MaBe. Die
Nikotinabhdngigkeit ist aber untrennbar mit dem Tabakkonsum verbunden, aus dem
bekanntermaBen die schwerwiegenden Erkrankungsfolgen resultieren. Aufgrund des
untrennbaren Zusammenhangs zwischen der Nikotinabhdngigkeit und dem Tabak-
konsums ké&nnen die durch letzteren verursachten Folgeerkrankungen nicht auBer-

halb der Betrachtung bleiben.

Mit der Einordnung der mit der Nikotinabhdngigkeit verbundenen Folgeerkrankun-
gen als schwerwiegende Erkrankungen liegt die wesentliche Voraussetzung fur die

Aufnahme der Arzneimittel in die sog. OTC-Ausnahmeliste vor.

b) NET ist Therapiestandard

Die Pré&parate zur NET stellen auch den unbestrittenen Therapiestandard gemans den
einschlégigen Studien und Empfehlungen, z.B. des Institutes fUr Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) sowie der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) zur Behandlung der Nikotinabhdngigkeit dar.

c) Wirtschaftlichkeit der NET i. S. des Sozialrechts ist erwiesen

Das sozialrechtliche Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V konkretisiert sich im vorlie-
genden Zusammenhang darin, dass bei einem nach den Kriterien der evidenz-
basierten Medizin nachgewiesenen Nutzen eines Arzneimittels im zweiten Schritt die
Kosteneffektivitat und zusatzlich die Angemessenheit der durch die Erstattung verur-

sachten Kostenbelastung fur die GKV zu beurteilen ist.

Die Wirksamkeit und der therapeutische Nutzen der NET sind in zahlreichen Studien

belegt und in der Wissenschaft unstreitig. Die Kosteneffektivitdt einer Behandlung



entwdhnungswilliger Raucher mit Nikotinersatztherapeutika im Verhdltnis zu einem
Rauchstoppversuch ohne medikamentdse UnterstUtzung wurde mehrfach in ge-
sundheitsékonomischen Studie belegt. Nach diesen Studien stellt die NET eine domi-
nante Strategie dar, was bedeutet, dass der Nutzen im Sinne von gewonnenen Le-
bensjahren und Lebensqualitat erhdht werden kann und gleichzeitig die Kosten for
das Gesundheitswesen durch den Einsatz der NET gesenkt werden. Diese Konstellati-
on stellt aus gesundheitsbkonomischer Sicht einen duBerst selten erreichten Grad an

Kosteneffektivitat dar.

Die Beurteilung im Hinblick auf das drittens zu beachtende Kriterium der Angemes-
senheit (budget impact) liegt in Anbetracht der beschriebenen Kosteneffektivitat in
diesem Fall auf der Hand. Wenn durch den Einsatz der NET insgesamt Mittel in der
Gesundheitsversorgung eingespart werden, ist nicht nur von einer Angemessenheit
der entsprechenden Investitionen in der Arzneitherapie, sondern vielmehr von einer

Unwirtschaftlichkeit bei Verzicht auf diese Ausgaben zu sprechen.

M. Rechtspolitische Bewertung

Die im vorliegenden Gutachten zusammengetragenen Argumente zugunsten der
Erstattungsfahigkeit der NET spiegeln sich auch in der Beschlussfassung des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) vom 15.10.2009 wider. Nicht zuletzt aufgrund deut-
lich positiver Bewertungen des IQWIG soll die Durchfuhrung medikamentdser Rau-
cherentwdéhnungsmaBnahmen im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme

(DMP) chronisch obstruktiver Atemwegserkrankungen erstattet werden.

Der G-BA vertritt ausdricklich die Rechtsauffassung, dass der von ihm vorgeschlage-
ne Inhalt und Umfang einer Erstattung von NET nicht mit den bestehenden Regelun-
genin § 34 SGB V - insbesondere der Lifestyle-Bestimmung — kollidiert. Das vorliegen-
de Gutachten schliet sich dieser Auffassung an und unterstGtzt insofern die Argu-
mentation des G-BA, dass es in Bezug auf dessen zitierten Beschluss keinen Anlass fur

eine Beanstandung durch das Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) gibt.

Gleichwohl kann nicht bestritten werden, dass eine Ausweitung der Erstattungsmog-
lichkeiten fUr NET Uber den vom G-BA vorgesehenen DMP-Rahmen hinaus mit den

Bestimmungen des § 34 SGB V - insbesondere dem Ausschluss der sog. Lifestyle-



Arzneimittel — kollidiert. Da die hier angefUhrten rechtlichen wie auch ékonomischen
Argumente ohne Einschrdnkung auch fur einen Erstattungsumfang Uber den derzeit
vorgesehenen G-BA-Beschluss hinaus gelten, ist insofern ein politisches Handeln zu

fordern.

Nur, wenn der Gesetzgeber die Bestimmungen in § 34 SGB V, insbesondere den Aus-
schluss der sog. Lifestyle-Arzneimittel und die Regelungen zur OTC-Ausnahmeliste, in
entsprechender Weise anpasst, kann die medikamentdse Raucherentwdhnungsthe-
rapie in addquater Weise und im Einklang mit den gesetzlichen Bestimmungen in
Deutschland geférdert werden. Konkret ist daher zu fordern, dass die Raucherent-
wohnung nicht I&nger als Indikation im Rahmen der Lifestyle-Bestimmungen aufge-
fOhrt wird oder dass eine entsprechende Einschrdnkung vorgenommen wird. Parallel
dazu sollten nicht verschreibungspflichtige Nikotinersatzprdparate durch Aufnahme
auf die OTC-Ausnahmeliste die Erstattungsfahigkeit erlangen. Hierzu ist wiederum ein

entsprechender Beschluss des G-BA notwendig.

Hamburg, den 9. Dezember 2009 jt/hu/sw



