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Regeste

Krankenversicherung Anspruch auf Kostentibernahme von Eiseninfusionsbehandlungen bei
einem Eisenmangel ohne Anémie verneint

Erwagungen

E.1l

Gemass Art. 56 Abs. 1 und Art. 57 des Bundesgesetzes Uiber den Allgemeinen Tell des
Soziaversicherungsrechts (ATSG) vom 6. Oktober 2000, dessen Bestimmungen gemass
Art. 2 ATSG in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 KVG auf die Krankenversicherung
anwendbar sind, kann gegen Einspracheentscheide der Krankenversicherer beim
zustandigen kantonalen V ersicherungsgericht Beschwerde erhoben werden. Zustandig ist
nach Art. 58 ATSG das Versicherungsgericht degenigen Kantons, in dem die versicherte
Person zur Zeit der Beschwerdeerhebung ihren Wohnsitz hat. Vorliegend haben die
Versicherten ihren Wohnsitzin X._, weshalb die értliche Zustandigkeit des
Kantonsgerichts Basel-Landschaft zu bejahen ist. Laut 8 54 Abs. 1 lit. a des Gesetzes Uiber
die Verfassungs- und Verwaltungsprozessordnung (VPO) vom 16. Dezember 1993 beurteilt
das Kantonsgericht als Versicherungsgericht als einzige gerichtliche Instanz des Kantons
Beschwerden aus dem Bereich der Krankenversicherung. Esist somit auch sachlich zur
Behandlung der vorliegenden Beschwerden zusténdig. 2.1 Materiell streitig und zu prifen
Ist, ob die Krankenkasse die Kostentibernahme fiir die bei den Versicherten im Jahr 2015
durchgefuhrten Eiseninfusionsbehandlungen zu Recht ablehnte. 2.2 Art. 24 KVG
verpflichtet die Krankenkassen, die Kosten fr diein Art. 25 - 31 KV G aufgelisteten

L eistungen nach Massgabe der in Art. 32 - 34 KV G festgelegten V oraussetzungen zu
Ubernehmen. Gemass Art. 25 Abs. 1 KV G Ubernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung die Kosten fir die Leistungen, die der Diagnose oder
Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese

L elstungen umfassen unter anderem die arztlich verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2
lit. b KVG). Die Vergutungspflicht erstreckt sich nach Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG
grundsétzlich aber nur auf Arzneimittel, die in der Spezialitétenliste (SL) aufgefihrt sind.
Die SL z&hlt die pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel im
Sinne einer Positivliste abschliessend auf. Aufgenommen werden nur Spezialitéten, fr
welche die Pharmahersteller oder Importeure einen Antrag stellen (BGE 139V 375E. 4.2
mit Hinweisen). 2.3 Kassenpflichtig sind pharmazeutische Spezialitaten des Weiteren nur
im Rahmen von Indikationen und Anwendungsvorschriften, die bel Swissmedic registriert
sind. Die Anwendung eines Arzneimittels ausserhalb der registrierten Indikationen und
Anwendungsvorschriften macht dieses zu einem solchen "ausserhalb der Liste"
beziehungsweise zu einem "off-label-use" und damit grundsétzlich zur Nichtpflichtleistung
(BGE 139V 375 E. 4.3 mit Hinweisen). Nach der gesetzlichen Regelung muss und darf die



Krankenkasse im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung nicht
Arzneimittel Ubernehmen, welche gemass dem gesetzlichen Zulassungssystem (Art. 52
KVG,; Art. 60 ff. der Verordnung tber die Krankenversicherung [KVV] vom 27. Juni 1995)
keine Pflichtleistungen sind (BGE 134V 83 E. 4.1 S. 86, 132V 18 E. 7 S. 26), auch wenn
der Arzt bzw. die Arztin solche verschrieben haben sollte. Das gilt grundsétzlich auch,
wenn ein in der SL aufgefihrtes Medikament fur andere al's zugel assene I ndikationen oder
in hoherer als zugelassener Dosierung verwendet wird (BGE 131V 349 E. 3 S. 351 ff., 130
V 532 E. 3.4 S. 540) oder wenn es entgegen einer Limitierung (Art. 73 KVV) verwendet
worden ist (RKUV 2003 Nr. KV 262 S. 311, K 46/03). 2.4 Eine weitere V oraussetzung fur
eine Kosteniibernahme ist die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Behandlung, wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Art. 32 Abs. 1 KVG). Eine Leistung gilt als wirksam, wenn sie objektiv geeignet i,
auf den angestrebten medizinischen Nutzen hinzuwirken bzw. wenn sie den Verlauf einer
Krankheit gunstig beeinflusst (vgl. BGE 133 V 115 E. 3.1). Massgebend ist dabel, ob eine
therapeutische oder diagnostische Massnahme von Forschern und Praktikern der

medi zinischen Wissenschaft auf breiter Basis a's geeignet erachtet wird, das angestrebte
therapeutische oder diagnostische Ziel zu erreichen (Urteil des Bundesgerichts vom 12.
Mérz 2008, | 601/06, E. 5.1). Der Nachweis der Wirksamkeit, dem eine objektivierbare
Sicht zugrunde zu liegen hat, ist am ehesten mit Hilfe von statistischen Vergleichswerten zu
belegen, welche mit entsprechenden Studien zu dokumentieren sind (BGE 123 V 67 E. 4c).
Unter klinisch kontrollierten Studien sind in der Regel in wissenschaftlichen
Fachzeitschriften publizierte Doppel blindstudien zu verstehen. Eine Studie, die sich noch
nicht der Diskussion und dem Urteil der Fachwelt gestellt hat, ist nur von sehr
beschranktem Beweiswert (RKUV 1995 K 645 S. 231 E. 4a). 3.1 Das Arzneimittel Venofer
ist in der SL aufgefuhrt (vgl. Speziaitétenliste 1. Juli 2016, Nr. 15398 078). Somit handelt
es sich im Rahmen der bel der Swissmedic registrierten Indika-tion um eine
kassenpflichtige Arznei. Die Indikation fur Venofer lautet wie folgt (vgl.
Arzneimittel -K ompendium, abrufbar unter: https://compendium.ch ): Eisenmangel bei
Patienten, bei denen eine orale Eisentherapie ungeniigend wirksam oder nicht durchfthrbar
ist, wie: » Bel Unvertréglichkeit oraler Eisenpréparate. « Bei entzindlichen
Magen-Darm-Erkrankungen (z.B. Colitis ulcerosa), die sich durch eine orale Eisentherapie
ver- schlimmern kdnnen. « Bel therapierefraktéren Eisenmangel zustanden mit Verdacht auf
unzuverl&ssige Einnahme oraler Eisenpraparate. Venofer soll nur verabreicht werden, wenn
die Indikation durch entsprechende Untersuchungen gesichert ist. Geeignete L aboranalysen
sind Hamoglobin, Serumferritin, Transferrinsattigung. Wegen fehlender Erfahrung wird die
Verabreichung von Venofer an Kinder unter 3 Jahren nicht empfohlen. Demgeméssist die
Indikation fur die Verabreichung von Venofer gegeben, wenn ein Eisenmangel vorliegt. Die
Diagnose eines Eisenmangels erfol gt durch eine Blutuntersuchung. Dabei werden in erster
Linie die H&moglobinkonzentration, der Ferritinspiegel und die Transferrinsattigung
gemessen. Es gibt noch weitere Parameter des Blutbildes wie das MCV (mittleres
corpusculére Volumen) und die MCHC (mittlere corpuscul &re Hadmogl obinkonzentration),
mit welchen eine Eisenmangel anamie nachgewiesen werden kann. Abhangig von diesen
Werten kann Eisenmangel in drei Stadien eingeteilt werden: Von einer Eisenmangelanamie
wird gesprochen, wenn das Ferritin, das Transferrin, dasMCV, die MCHC sowie das
Hamoglobin erniedrigt sind (Stadium 3). Ein Eisenmangel mit beginnender
Beeintrachtigung der Blutbildung (Stadium 2) liegt vor, wenn das Ferritin, das Transferrin,
das MCV und die MCHC erniedrigt sind, aber das Ha&moglobin normal ist. Sind nur das



Ferritin und Transferrin erniedrigt, handelt es sich um einen Eisenmangel (Speicherdefizit,
Stadium 1; vgl. Orale oder parenterale Behandlung des Eisenmangels, in: Bericht des Swiss
Medical Board vom 24. Oktober 2014, S. 2). Bei einer Frau wird ein Hamoglobinwert
zwischen 12 - 15 g/dl grundsétzlich als normal betrachtet (
http://www.iron.medline.ch/Eisenplattform und
http://mww.medix.ch/wissen/guidelines/blut-krankheiten/ei senmangel .html ). 3.2 Gemaéss
den Ausfihrungen im Fragebogen an die Krankenkasse vom 13. Oktober 2015 wurden bei
B.  enenHamoglobinwertvonW.  g/dlundbei A.__ einensolchenvon X._
g/dl gemessen. Die Ferritinwerte betrugenbei B._ Y. ng/ml (> 30 ng/ml) und bei
A.__ Z.__ ng/ml (>30ng/ml). Demzufolge liegt bei beiden Beschwerdefihrerinnen
eine normal e Hdmogl obinkonzentration vor, weshalb davon auszugehen ist, dass sie an
keiner Eisenmangelanamie leiden; dies wird von den Beschwerdefihrerinnen auch nicht
bestritten. Die Krankenkasse macht in diesem Zusammenhang zu Recht darauf
aufmerksam, dass die Zuordnung von Venofer zur therapeuti schen Wirksamkeitsklasse BO3
(= antianemic preparations) und digjenige der SL zu den "Antianaemica" sowie das
Dosierungsschema, welches in Abhéngigkeit vom Hamoglobinwert und dem
Korpergewicht definiert sei, ein Hinweis darstelle, dass Venofer nur zur Behandlung von
Eisenmangel andmien zugelassen sai. Indem die Indikation zur Verabreichung von Venofer
jedoch Eisenmangel auffiihrt, kann nicht davon ausgegangen werden, dass sich die
Zulassung von Venofer auf Eisenmangel andmie beschrankt. Damit stellt sich aber auch die
Frage, unter welchen Umstanden von einem Eisenmangel gesprochen werden kann. Die
Parteien sind sich in der Definition des Eisenmangels ohne Anamie uneinig. Auch in der
Fachwelt ist strittig, wann intraventse Eisensupplemente bei Eisenmangel ohne Andmie
einzusetzen sind (vgl. Bonifer Renate, Intraventses Eisen gegen chronische Mudigkeit, in
ArsMedici 17, 2011, S. 69). 3.3 Die Krankenkasse stellt sich unter anderem auf den
Standpunkt, dass angesichts der bei den Beschwerdefiihrerinnen gemessenen Ferritinwerte
vonY.  ng/mlbzw.Z.  (beide > 30 ng/ml) keine Indikation zur Verabreichung von
Venofer vorgelegen habe. Von einem Eisenmangel kénne gemass den Doppel blindstudien
FERRIM und PREFER allenfalls bei Vorliegen eines Ferritinwertes von 30 ng/ml oder
weniger gesprochen werden. Bei Werten tiber 30 ng/ml seien Symptome kaum mit
Eisenmangel zu erklaren. Es fehle zudem an einem wissenschaftlichen
Wirksamkeitsnachweis, wonach Eisenaufséttigungen geeignet seien, die geklagten
Symptome wirksam zu behandeln. Die Beschwerdefiihrerinnen machen dagegen geltend,
dass die Kostentibernahme von Eiseninfusionsbehandlungen nicht vom Vorliegen
bestimmter Ferritinwerte abhéngig gemacht werden konne. Ein Eisenmangel konne erst als
gesichert gelten, wenn die Symptome durch eine individuell dosierte und kontrolliert
durchgefhrte Eisentherapie verschwéanden. Denn Eisenmangel symptome seien individuell,
weshalb es keinen algemein geltenden Ferritingrenzwert gebe. Sie seien Angehdrige einer
Risikogruppe (regelméssiger Eisenverlust infolge Menstruationsblutung). Zwel Wochen
nach der letzten Infusion hétten sich ihre Ferritinwerte erhéht und die geklagten Symptome
seien praktisch verschwunden. ... 3.4.1 Die FERRIM-Studie des Universitétsspitals Zurich
dokumentiert die Wirksamkeit des intravends verabreichten Eisensupplements Venofer
gegen chronische Mudigkeit bei einem Ferritinwert von 15 ng/ml oder weniger. An dieser
doppel blinden, placebokontrollierten Studie beteiligten sich 90 prémenopausal e Frauen mit
chronischer Mudigkeit und Ferritinwerten unter 50 ng/ml ohne Andmie (H&moglobin 12
o/dl oder mehr). Diese Studie liefert zum ersten Mal den Bewels, dass eine
Eisensupplementation chronische Mudigkeit bei Eisenmangel lindern kann. Die Studie



erlaubt jedoch keine Aussage dariiber, ab welchem Grenzwert eine Eisensupplementation
bei Eisenmangel ohne Andmie sinnvoll ist ( Bonifer , aa.O., S. 699; vgl. auch
FERRIM-Studie: intravents verabreichtes Eisen verringert Mudigkeit [Fatigue] bel nicht
anamischen Patientinnen mit Eisenmangel, abrufbar unter:
www.iron.medline.ch/Eisenplattform ). Auf die FERRIM-Studie folgte die PREFER-Studie
mit Ferinject. Die Studie wurde in vier européischen Landern (Deutschland, Osterreich,
Schweden und Schweiz) durchgefiihrt. In dieser Studie wurde die Wirksamkeit und
Sicherheit einer Einmal gabe von 1000 mg Ferinject im Vergleich gepriift. Daran nahmen
290 prdmenopausal e Frauen mit Fatigue-Symptomen teil, die keine Andmie, aber einen
Eisenmangel (d.h. Hamoglobinwert 11,5 g/dl, Ferritinwert unter 50 ng/ml und einer
Transferrinséttigung unter 20% oder einem Ferritinwert unter 15 ng/ml) aufwiesen. Die
Studie belegt, dass die Fatigue a's Folge eines Eisenmangel s auch ohne Andmie auftreten
kann und den Erfolg intravendser Eisentherapien bei diesen Frauen. ... 3.4.2 Die beiden
Doppel blindstudien FERRIM und PREFER erfillen unbestrittenermassen die
Voraussetzungen fur einen Wirksamkeitsnachweisim Sinne der bundesgerichtlichen
Rechtsprechung, weshalb ihnen voller Beweiswert zukommt. Sie belegen, dass

Ei seninfusionsbehandlungen bei nicht anémischen Personen wirksam sind, welche einen
Ferritinwert von 15 ng/ml oder weniger aufweisen. Dabei diesen beiden Studien lediglich
der Zusammenhang zwischen Eisenmangel ohne Anamie und der chronischen Mudigkeit
untersucht wurde, ist die Frage weiterhin ungeklart, ob andere Symptome wie
Konzentrationsstorungen, Verstimmungen, Schlafstérungen, Nackenverspannungen,
Kopfschmerzen etc. auf einen Eisenmangel ohne Andmie zuriickzufiihren sind. Diese
Studien schliessen aber auch nicht aus, dass bel htheren Ferritinwerten eine Wirksamkeit
bestehen kann. Nur ist es anhand dieser beiden Studien nicht moglich, zuverlassige
Aussagen dartiber zu machen oder klare Grenzwerte festzulegen. Demgemass ist
festzustellen, dass mit den beiden Studien FERRIM und PREFER nicht nachgewiesen
werden kann, dass bei Ferritinwerten Gber 15 ng/ml die von den Beschwerdef ihrerinnen
geklagten Symptome auf einen Eisenmangel zurtickzufihren sind, d.h. es kann nicht mit
Uberwiegender Wahrscheinlichkeit davon ausgegangen werden, dass die Indikation zur
Verabreichung von Venofer gegeben ist. Aus dem gleichen Grund fehlt es an einem
rechtsgentiglichen Nachweis der Wirksamkeit der Eiseninfusionen. 3.4.3 ... 3.4.4 Der
Bericht des Fachgremiums Swiss Medical Board "Orale oder parenterale Behandlung des
Eisenmangels’ vom Oktober 2014 ist nicht geeignet zu beurteilen, ob die
Beschwerdefuhrerinnen aufgrund ihrer Beschwerdebildern und ihrer Labormessdaten an
einem Eisenmangel leiden. In diesem Bericht wurde aufgrund von Studien und Erhebungen
untersucht, ob eine Behandlung eines symptomatischen, schweren Eisenmangels oder einer
Eisenmangel andmie mit einer parenteralen Substitutionstherapie gegentiber einer oralen
Therapie fur die Patienten hinsichtlich der Wirksamkeit und der Lebensqualitéat mit
Vorteilen verbunden ist (vgl. S. 4 des Berichts). Als Ergebnis wurde unter anderem
festgehalten, dass eine parenterale Substitutionstherapie bei Personen mit einem
symptomatischen, schweren Eisenmangel oder einer Eisenmangelandmie sinnvoll ist. Die
Indikationsstellung beziiglich des Eisenmangels und die prézise Definition eines schweren
Eisenmangels war aber nicht Gegenstand der Untersuchung. 3.5 Aufgrund dieser
Ausfuhrungen ergibt sich, dass nicht rechtsgentiglich nachgewiesen ist, dass die Indikation
Eisenmangel zur Abgabe des Arzneimittels Venofer gegeben ist. Gleichzeitig fehlt es an
einem Nachweis der Wirksamkeit der geltend gemachten Eiseninfusionstherapien zur
Behandlung der gesundheitlichen Beeintréchtigungen der Beschwerdefiihrerinnen. Von



einer Anordnung weitergehender Abklarungen ist abzusehen, weil von zusétzlichen
Abklarungen aufgrund des heutigen medizinischen Wissenstandes keine neuen
Erkenntnisse zu erwarten sind (sog. antizipierte Beweiswirdigung; vgl. dazu BGE 131 1
153 E. 3,126V 130E. 23, 124V 94 E. 4b, 122V 162 E. 1d, 119V 344 E. 3cin fine mit
Hinweisen). Die Beweidosigkeit wirkt sich gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung zu
L asten der BeschwerdefUhrerinnen aus (BGE 117 V 261 E. 3b S. 264). 3.6 Daran andert
auch das von den Beschwerdefihrerinnen zitierte Urtell des Versicherungsgerichts des
Kantons Zurich vom 18. Dezember 2013 nichts. Jener Fall unterscheidet sich vom
vorliegenden darin, dass jene betroffene Versicherte Uber viele Jahre an
Uberdurchschnittlich starken Monatsblutungen litt und sie deswegen weit vor der strittigen
Eiseninfusionsbehandlung bereits eine solche infolge eines gemessenen Ferritinwertes von
8 mg/dl erhielt. Bel dieser Versicherten wurde somit einmal eine Eisenmangelanémie
diagnostiziert, was eine Indikation fir Eiseninfusionsbehandlungen ist. Demgegentber
lagen die Ferritinwerte der Versicherten nie so tief, als dass von einer Eisenmangelandmie
gesprochen werden konnte. Die Beschwerdef Uihrerinnen kénnen deshalb aus dem
erwdhnten Urtell nichts zu ihren Gunsten ableiten.

E.4

Die Beschwerdeftihrerinnen machen weiter geltend, dass der V erfassungsgrundsatz der
Rechtsgleichheit bzw. das Gleichbehandlungsgebot (Art. 8 Abs. 1 der Eidgendssischen
Bundesverfassung vom 18. April 1999) verletzt sei, weil andere Krankenkassen die geltend
gemachten Behandlungskosten bei vorliegenden Beschwerdebildern jewells erstatten
wurden. Allerdings ist unbestritten, dass die Beschwerdegegnerin die Kosten fur
Eiseninfusionsbehandlungen in gleichgelagerten Fallen generell nicht Gbernimmt und nicht
nur bei den Beschwerdefiihrerinnen die Ubernahme der K osten verweigert. Damit liegt
keine abweichende Behandlung der Beschwerdeflihrerinnen gegentiber anderen
Versicherten vor. Ein Anspruch auf Gleichbehandlung mit Versicherten anderer
Krankenkassen besteht bei vorliegender Konstellation nicht (vgl. Urteil des
Eidgenossischen Versicherungsgerichts [EV G; heute: Bundesgericht]) vom 8. August 2001,
E. 2f/aaund Urteil des Bundesgerichts vom 14. Oktober 2010, 9C 630/2010, E. 3.4).

E.5

Im Gesamtergebnis ist somit festzuhalten, dass die Krankenkasse zu Recht ihre
Leistungspflicht ablehnt. Die Beschwerde ist demgemass abzuwei sen.

E.©6

Art. 61 lit. g ATSG bestimmt, dass das Verfahren vor dem kantonalen Gericht fur die
Parteien kostenlos zu sein hat. Es sind deshalb vorliegend keine Kosten zu erheben. Die
ausserordentlichen Kosten sind wettzuschlagen. Demgemass wird erkannt: ://: 1. Die
Beschwerden werden abgewiesen. 2. Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. 3. Die
ausserordentlichen Kosten werden wettgeschlagen.
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