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Erwagungen

E.11

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung hat zum Ziel, eine zeitgemasse und
umfassende medizinische Grundversorgung zu moglichst giinstigen Kosten sicherzustellen.
Dementsprechend Ubernimmt sie nicht sémtliche Behandlungs massnahmen, die aus
medizinischer Sicht moglich wéaren. Vielmehr enthalt das geltende Recht vielfach
Regelungen, welche den finanziellen Aufwand fir das Gesundheitswesen begrenzen oder
bestimmte Behandlungsmassnahmen, wel che medizinisch méglich wéaren, von der
Vergitung durch die obligatorische Kran kenpflegeversicherung ausschliessen (Art. 25 ff.
und 54 ff. des Bundes gesetzes Uber die Krankenversicherung, KVG; BGE 136 V 395

E. 7.5 mit Hinweisen).

E.12

Art. 24 des Bundesgesetzes uiber die Krankenversicherung (KVG) verpflichtet die
Krankenkassen, aus der obligatorischen Krankenpflegeversicherung die Kosten fir diein
Art. 25-31 KV G aufgelisteten L eistungen nach Massgabe der in Art. 32-34 KVG

festgel egten V oraussetzungen zu tber nehmen. Zum Leistungs bereich ge méss Art. 25-31
KV G gehort die Ubernahme der Kosten fiir die L eistungen, die der Diagnose oder
Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Dazu zéhlen
nac h Art. 25 Abs. 2 KV G unter ande rem die arztlich verordneten Anaysen, Arzneimittel
und der Untersuchung oder Behandlung dienenden Mittel und Gegenstande (lit. b).

Diese Leistungen umfassen auch die &rztlich vero rdneten Arzneimittel der Speziali
tatenliste (SL; Art. 25 Abs. 1 und 2 lit. b sowie Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG). Vor aussetzung
fur eine Kostenubernahme im Einzelfall ist neben der Wirksam keit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit der Behandlung (Art. 32 Abs. 1 KVG), dass der Einsatz des
Medikaments im Rahmen der von der Heilmittel behorde ( Swissmedic , Schweizerische s
Heilmittelinstitut ) genehmigten medizi nischen Indikationen und Dosierungen (BGE 131V
349) sowie geméss den Limitierungen nach Art. 73 der Verordnung Uber die
Krankenversicherung (KVV; zu deren Bedeutung: BGE 130V 532 E. 3.1) erfolgt (BGE
136V 395E. 5.1, 142 V 325 E. 2.1 mit Hinweisen).

E.13

Am 25, April 2018 ersuchte Dr. Y. die Atupri um Kostenubernahme zur Weiterfiihrung
der Therapie und erklarte, dass die Therapie mit Farydak ® sehr gut anspreche und eine
partielle Remission in der aktuellen Computertomographie (CT) zu sehen sei ( Urk. 8/3.7).
Mit Schreiben vom 9. Mai 2018 Iehnte die Atupri die Kostenlbernahme fiir die Therapie
mit dem Arzneimittel Farydak ® aus der Grundversicherung gestuitzt auf die Empfehlung
ihres Vertrauensarztesvom 7. Mai 2018 ( Urk. 8/3 S.



1) ab, wonach von den Voraussetzu n gen nach Art. 71a-d der Verordnung tber die
Krankenversicherung (KVV)

der grosse therapeutische Nutzen

nicht gegeben sai (Urk. 8/3.8). Am 2 2. Mai 2018 ersuchte Dr. Y.___die Atupri um
Wiedererwagung ihres Entscheides , anderenfalls um Erlass einer einsprachef&higen
Verfligung ( Urk. 8/3.9/1). Mit Schreiben gleichen Datums ersuchte auch der Versicherte
die Atupri um Erlass einer einsprache fahigen Ver fii gung in der Sache ( Urk. 8/3.9/2). Am
2 9. Mai 2018 bat die Atupri Dr. Y., ihr andere Studienunterlagen zuzusenden, dadie
Studienunterlagen, welche der Vertrauensarzt von ihr erhalten habe, den Versicherten nicht
abbilden wirden (Urk. 8/3.10).

Dr.Y.

antwortete mit Schreiben vom 3. Juni 2018 zuhanden des vertrauensérztlichen Dienst es
(Urk. 8/3.11). Die Atupri hielt mit Schreibenan Dr. Y.__ vom 1 3. Juni 2018 an ihrem
Standpunkt fest und kiindigte den Versand einer einsprachefghigen Verfiigung an ( Urk.
8/3.12).

E. 131

Die Vergutungspflicht erstreckt sich nach Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G grundsétzlich nur auf
Arzneimittel, die in der SL aufgefihrt sind. Die SL z&hlt die pharma zeu tischen
Speziditaten und konfektionierten A rzneimittel im Sinne einer Posi tiv liste abschliessend
auf. Aufgenommen werden nur Spezialitéten, fur welche die Pharmahersteller oder
Importeure einen Antrag stellen (BGE 139 V 375 E. 4.2 mit Hinweisen; BGE 142 V 325

E. 2.2). Ein Arzneimittel kann unter den in Art. 65 KVV statuierten Voraussetzungen in die
SL aufgenommen werden (BGE 144 V 333 E. 3.3).

Kassenpflichtig sind pharmazeutische Speziaitaten des Weiteren lediglich im Rahmen von
Indikationen und Anwendungsvorsch riften, die bei Swissmedic regi striert sind (BGE 130
V 532 E. 5.2). Die Anwen dung eines Arzneimittels ausser halb der registrierten
Indikationen und Anwendungsvorschriften macht dieses zu einem solchen «ausserhab der
Liste» bzw. zu einem «Off-Label- Use » und damit grundsétzlich zur Nichtpflichtleistung
(BGE 139V 375E.4.3,136V 395E. 5.1,130V 532 E. 3.2.2und E. 3.4; BGE 142 V 325
E. 2.3).

E.13.2

Nach der Rechtsprechung sind ausnahmsweise auch die Kosten von nicht in der SL
aufgefihrten Arzneimitteln und von Arzneimitteln der SL ausserhalb der regi strierten
Indikationen und Anwendungsvorschriften zu tbernehmen. Voraus setz ung ist, dass ein
sogenannter Behandlungskomplex vorliegt oder dass fur eine Krankheit, die fir die
versicherte Person todlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche
Probleme nach sich z iehen kann, wegen fehlender the rapeutischer Alternativen keine
andere wirk same Behandlungsmethode verflig bar ist; diesfalls muss das Arzneimittel ei
nen hohen therapeutischen (kurativen oder palliativen) Nutzen haben (BGE 139 V 375
E. 44,136V 395E. 5.2, BGE 142V 325E. 2.3.1).

E.14
Mit Verfugung vom 2 0. Juni 2018 lehnte die Atupri



wie angekindigt die Kosten Ubernahme fir das Arzneimittel Farydak ® im Rahmen der
obligatorischen Kra nkenpflegeversicherung ab (Urk. 8/1.3) Dagegen erhob der Versicherte
mit Schreiben vom 1 2. Juli 2018 Einsprache (Urk. 8/1.4 ), mit welcher er nebst der bereits
bekan nten Studie Younes et a. (Urk. 8/1.4/3a) zwei weitere Bericht e

betreffend die Wirksamkeit des Medikamentes Farydak ® zu den Akten gab

(Urk. 8/1.4/3a-b) . Mit Schreiben vom 1 9. Juli 2018 ( Urk. 8/3.13) ersuchte die Novartisdie
Atupri um Prifung und Begriindung ihrer Beurteilung des Falles aufgrund der neuen Erken
ntnisse aus dem Therapieversuch ( Urk. 8/3.13) .

Mit Ein spracheentscheid vom 27 . September 2018 wies die Atupri die Einsprache des
Versicherten gestiitzt auf die Empfehlung ihres vertrauensérztlichen Dienstes vom 2 8. Juli
2018 ( Urk. 8/3 S. 1) ab (Urk. 2). 2.

Hiergegen erhob die Versicherte mit Eingabe vom 2

E. 141
Seit 1. Mérz 2011 (mit auf 1. Méarz 2017 erfolgte n, nachfolgend zitierten Anpas s ungen)

sind die Ausnahmetatbesténde in Anlehnung an die Rechtsprechung positivrechtlich in
Art. 71aff. KVV normiert.

Nach Art. 71b Abs. 1 KVV Ubernimmt d ie obligatorische Krankenpflegeversi che rung die
Kosten eines vom Institut zugel ass enen verwendungsfertigen Arznei mittels, das nicht in
die SL aufgenommen ist, fur eine Anwendung innerhalb oder ausserhalb der
Fachinformation, wenn die V oraussetzungen nach Art. 71a Abs. 1 lit. aoder b KVV erflllt
sind (BGE 144 V 333 E. 3.3.1).

Gemass Art. 71aAbs. 1 KVV ubernimmt d ie obligatorische Krankenpflege ver sicherung
die Kosten einesin die SL aufgenommenen Arzneimittels fir eine Anwendung ausserhalb
der vom Institut genehmigten Fachinformation oder ausserhalb der in der SL festgelegten
Limitieru ng, wenn der Einsatz des Arznei mittels eine unerldssliche Voraussetzung fir die
Durchfuhrung einer anderen von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Ubernommenen Leistung bildet und diese eindeutig im Vordergrund steht (sog.
Behandlungskomplex; lit. @) oder wenn vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser
therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fUr die versicherte Person
todlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach
sich ziehen kann, und wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine wirksame und
zugel assene Behandlungsmethode verflgbar ist (lit. b; BGE 144V 333 E. 3.3.2).

Mit der - hier nicht weiter interessierenden - Ubernahme der K osten eines vom Institut nicht
zugel assenen importierten Arzneimittels befasst sich Art. 71c KVV (BGE 144 V 333 E.
3.3.3).

E.14.2

Im Rahmen der in Art. 71aff. KVV geregelten Vergitung im Einzelfall wird somit danach
unterschieden, ob ein Arzneimittel in der Schweiz zugelassen ist (Art. 71aund 71b KVV)
oder nicht und entsprechend auch nicht vertrieben wird (Art. 71c KVV). Im ersten Fall (in
der Schweiz zugel assenes Arzneimittel) wird weiter danach differenziert, ob das
Arzneimittel in der SL gelistet ist (Art. 71aKVV) oder nicht (Art. 71b KVV). Fir alle drei
Konstellationen gilt, dass die obligatorische Krankenpflegeversicherung die K osten des
Arzn eimittels nur auf besondere Gut sprache des Versicherers nach vorgangiger vertrau



ensérztlicher Konsultation tber nimmt (Art. 71d Abs. 1 KVV; BGE 144V 333 E. 3.3.4).

E.151

Die Frage, ob ein fur die Kostenlibernahme vorausgesetzter hoher therapeutischer Nutzen
vorliegt, ist sowohl in allgemeiner Wel se als auch bezogen auf den kon kreten Einzelfall zu
beurteilen. Ob ein therapeutischer Nutzen vorliegt, ist eine Tatfrage. Ob ein bestimmter
Nutzen a's «gross » im Sinne der Rechtslage zu be zeichnen ist, stellt hingegen eine
Rechtsfrage dar (BGE 144 V 333 E. 11.1.3 mit Hinweisen).

E.152

Der Nachwels der allgemeinen Eignung, den angestrebten therapeutischen Nutzen zu
erzielen, muss nach wissenschaftlichen Me thoden erbracht werden. Der ent sprechende
Nachweisist mittels publizierter klinischer Studien, die mindestensin Form von
Zwischenergebnissen einen entsprechenden Schluss zulassen, oder mittels anderweitiger
veroffentlichter wissenscha ftlicher Erkenntnisse zu erbrin gen (BGE 144V 333 E. 11.1.3
mit Hinweis auf BGE 142V 325 E. 4.4.1 und 136 V 395 E. 6.5; vgl. auch BGE 142V 325
E. 2.3.2.2).

Liegen keine derartigen klinischen Studien bezie hungsweise anderweitigen wissen
schaftlichen Erkenntnisse vor, die eine therapeutische Wirksamkeit nach weisen, so kann
eine solche nicht begjaht werden mit dem blossen Hinwels darauf, dass im Einzelfall eine
Wirkung eingetreten sei. Dies wiirde auf die blosse Formel « post hoc ergo propter hoc»
hinauslaufen, was nicht angeht; denn eine Besserung kann auch spontan beziehungsweise
aus anderen Griinden eintreten (BGE 136 V 395 E. 6.5, 130V 299 E. 5.2). 2. 2.1

Die Beschwerdegegnerin fuhrte im angefochtenen Eins pracheentscheid aus, sie sei nicht
leistungspflichtig fir die Behandlung des Hodgkin Lymphoms des Beschwerdefihrer s mit
dem Medikament Farydak ® . Dieses Medikament sei nicht in der Spezialitétenliste
aufgefhrt und die Behandlung des BeschwerdefUhrer s liege zudem ausserhalb der
heilmittelrechtlichen Zulassung gemass der Schweizerischen Arzneimittelbehdrde Sw
issmedic . Fir d ie ausnahmewel se K ostenuibernahme nach Art. 71b KVV ausserhalb der
SL und ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung sei ein
wissenschaftlicher Nach weis eines grossen therapeutischen Nutzens mittels
wissenschaftlicher Methoden losgel 6st vom Einzelfall nétig, was nach Beurteilung ihres
Vertrauensarztes hier nicht gegeben sei. Denn das vorliegende Studienmaterial beziehe sich
auf den Einsatz bei Patienten nach einer Stammzellentransplantation. Eine solche sei beim
Beschwerdefthrer nicht durchgefiihrt worden. Ausserdem liege mit dieser Phase-11-Studie
kein Evidenzlevel vor, das den Anforderungen von Art. 71b KVV genlige. Daher habe der
Vertrauensarzt keine K ostentibernahme zul asten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) empfohlen. Dass sie, die Beschwerdegegnerin ,
zunachst einem zweimonatigen Therapieversuch mit Finan zierung durch die
Zulassungsinhaberin Novartis zugestimmt habe, die Kosten Gbernahme fir die Therapie
zulasten der OKP danach aber weiterhin abgel ehnt habe, habe keine Garantie beinhaltet ,
dass die weiteren Kosten tbernommen wirden. Art. 71 ff. KVV (richtig: Art. 71aff. KVV)
sehe denn auch keinen Therapie versuch vor. Die Kosten wiirden nicht zul asten des
Kollektivs der Pramienzahler gehen, wenn die (gesetzlichen) Voraussetzungen der OKP
nicht erfllt seien (Urk. 2 S. 2f.). 2.2

Der Beschwerdefuhrer bringt dagegen vor, er leide an einem bosartigen Lymph
knotenkrebs. Die Therapien, welche bis Januar 2018 vorgenommen worden seien, héatten im



weiteren Stadium der Krankheit nicht mehr

weiterhelfen kénnen. Daher sei im Februar 2018 ein Therapiewechsel vorgenommen
worden und das Medikament Farydak ® eingesetzt worden. Er habe auf die Therapie sofort
ange sprochen und es sei eine splrbare Besserung seines Gesundheitszustandes erfolgt,
indem sich eine partielle Remission eingestellt habe. Entgegen der Begriindung der
Beschwerdegegnerin im angefochtenen Entscheid, wonach nachweislich ein grosser
therapeutischer N utzen in allgemeiner Weise und losgel st vom Einzelfall fehle, misse
gemass BGE 139 V 375 der hohe therapeutische Nutzen allgemein und im Einzelfall
nachgewiesen sein. Der algemeine hohe therapeutische Nutzen sei von der behandelnden
Arztin selbstverstandlich mit drei Studien nachgewie sen worden, der Nutzen im Einzelfall
ebenfalls. Das Krebsleiden konne zudem tddlich verlaufen und es sei keine andere
wirksame Behandlungsmethode verfiig bar. Daraus folge im Einklang mit der
bundesgerichtlichen Rechtsprechung geméass BGE 139V 375, 130 V 545 ff. E. 6 und 131V
352 E. 3.2, dass die Beschwerdegegnerin die Kosten fur das Medikament Farydak ® zu
ubernehmen habe.

Es widerspreche ausserdem dem Grundsatz von Treu und Glauben geméss Art. 2 des
Schwei zerischen Zivilgesetzbuch es (ZGB) , wenn die Beschwerdegegnerin

einem Therapieversuch zustimme, obwohl sie bereits Kenntnis vom fehlenden algemeinen
Nutzen gehabt habe. Ein solches Vorgehen dirfe nicht geschitzt werden und widerspreche
den Prinzipien von Art. 2 ZGB, da es dem Grundsatz des V ertrauensschutzes widerspreche
und widersprichlich sowie rechtsmiss brauchlich sei. Es sei auch zu erwahnen, dass das
Vorgehen der Beschwerdegeg nerin fur einen schwerkranken Menschen nicht angehe. So
sei mit Schreiben vom 7. Februar 2018 ein Therapieversuch von zwei Monaten bew illigt
worden. Anschliessend

sei der Nutzen des Medikamentsvon Dr. Y. vom Z. _ bestatigt worden.

Dennoch habe die Beschwerdegegnerin die Verlangerung der Kostengutsprache ohne
nachvollziehbare Griinde und dussert knapp begriindet verweigert. Dieses Vorgehen sei fur
die Novartis ebenfalls nicht nachvollziehbar gewesen, was mit deren Schreiben vom 1 9.
Juli 2018 bestétigt worden sei. Auch die Ombudsstelle habe den Entscheid der
Beschwerdegegnerin nicht nachvoll ziehen kdnnen, dasieihn aus rechtlicher Sicht al's
falsch eingeschétzt habe. Sie sei daher ausnahmsweise bel der Beschwerdegegnerin
vorstellig geworden. Diese habe eine Vermittlung aber abgelehnt. In der Folge habe die
Ombudsstelle empfohlen, den Entscheid mit Beschwerde anz ufechten (Urk. 1 S. 3ff.). 2.3

Strittig und zu prifen ist, ob die Beschwerdegegnerin zu Recht ihre Leistungs pflicht fur die
Kosten der Behandlung des Beschwerdefihrer s mit dem Arzneimit tel Farydak ® verneint
hat. 3.

E.3

.3a) , ersuchte Dr. med. Y., Facharztin fur Medizinische Onkologie und Allge meine
Innere Medizin sowie |eitende Arztin der Medizinischen Onkologie und Hamatologie des
KantonsspitalsZ._, die Atupri

um Kostengut sprache fir die Therapie des Versicherten mit dem Arzneimittel Farydak ®

(Wirk stoff Panobinostat ; Urk. 8/3.1). N ach Rucksprache mit dem vertrauens &rztlichen
Dienst ( Beurteilung vom 29. Januar 2018, Urk.



E.31
S.2).

In Ergdnzung zum Antrag fihrte Dr. Y. im Bericht vom 1 8. Januar 2018 aus,
Panobinostat werde beim Beschwerdefiihrer als Monotherapie in einer Dosierung von 40
mg (Tabletten a 20 mg) dreimal wochentlich, das heisse am Tag eins, drei und funf,
kontinuierlich bis zu einer Progredienz (der Krebserkrankung) gegeben. Die Therapie
werde im Zeitpunkt begonnen, in welchem eine Progredienz auftrete ( Urk. 8/3.3).

In der E-Mail vom 2. Februar 2018 erklarte
A.

PhD , Market Access Man ager Oncology bel der Novartis, aufgrund ihrer internen
Evaluation und der folgenden Punkte sei ihres Erachtens ein klarer Mehrwert im Rahmen
von Art. 71 KVV (richtig: Art. 71aff. KVV) fir den Beschwerdefihrer gegeben. Es gebe
fr die Therapie eines hochrezidivierten Hodgkin Lymphom s derzeit keinen Behand
lungsstandard. Die Leitlinien der Deutschen , Osterreichischen und Schweize rischen
Gesellschaften fur Hamatologie und Medi zinische Onkologie (DGHO, OeGHO ,
SGH-SSH) wiirden daher ein individu elles Therapiekonzept empfehlen. Panobinostat

sei als single-agent in einer prospektiven, multizent rischen, internationalen Phase-11-Studie
(Youneset a.) in 129 Patienten -Fallen mit rezidiviertem Hodgkin Lymphom untersucht
worden. Die Patienten hatten 40 mg Panobinostat oral dreimal pro Woche bekommen.
Diese Patienten seien mit vier abgebrochenen Vortherapien im median (zwei bis sieben
Vortherapien) stark vorbehandelt gewesen. Dies entspreche der Situation des
Beschwerdefiih rer s, bei dem fUnf Therapien versucht und abgebrochen worden seien. Der
primére Endpunkt der Studie einer objektiven Ansprech rate (ORR, objective

response rate) sei von 35 der 129 Patienten erreicht worden, was 27 % entspreche. Von
diesen sei bei 30 Patienten eine partielle Remission (23 % ) und bel finf Patienten eine
kompl ette Remission eingetreten. Bel 96 der 129 Patienten (74 % ) sei eine Tumorreduktion
eingetreten. Das geschétzte Gesamtiberleben nach einem Jahr habe 78 % betragen. Der
mediane Endpunkt progressionsfreies Uberleben (PFS, progression-free

survival ) habe 6,1 Monate fur alle Patienten und 10,6 Monate fir Patienten mit einem
objektiven Ansprechen betragen. Es handle sich um vielversprechende Daten bei einer
grossen Kohorte von hochrezidivierten Hodgkin Lymphom Patienten. Diese Daten wirde n
einen Therapieversuch ( Rating

C) im Fall des Beschwerdefihrer s unterstiitzen (Urk. 8/3.5S.1) .
Im Verlaufsbericht vom 2 5. April 2018 nach begonnenem Therapieversuch hielt

Dr.Y.  fest, die Therapie mit Farydak ® spreche erfreulicherweise sehr gut an. Im
aktuellen CT sei eine partielle Remission zu sehen. Sie wirden die Therapie daher gerne
weiterfuhren. Wegen einer Hamatotoxizitét sei die Dosierung derzeit nur zwei Mal
wochentlich 20 mg, eine Dosissteigerung werde kaum moglich sein. Die Therapie werde bis
zur Progredienz weitergeftihrt ( Urk. 8/3.7).

Dr.Y.

fuhrte im Schreiben vom 3. Juni 2018 ausserdem aus, es treffe formal zwar zu, dass der
Versicherte nicht in das Patientenkollektiv der Studie passe, klinisch sei diesindes



irrelevant, zumal die Zustimmung zu einem Therapiever such erfolgt sei und die Therapie
beim Versicherten erwiesenermassen wirksam sei . Die Ablehnung der weiteren Therapie
bedeute konkret, dass der Beschwerde fuhrer trotz einer in seinem Fall erwiesenen

wirksamen Therapieoption rasch an seinem Lymphom sterben werde (Urk. 8/3.11). 4 .1.2

Der Vertrauensarzt Dr. B.  hielt in der zusammenfassenden vertrauensarzt lichen
Beurteilung v om 29. November 2018 fest, der Vertrauensarzt sei in der Zeit zwischen
Januar und Juli 2018 mehrfach um Beurteilung der Off-L abel-Anwendung mit Farydak ®
gebeten worden. Die Beurteilungen wiirden auf verschiedenen Berichten und Unterlagen
des KantonsspitalsZ. basieren. Die Situation sei ausnahmsweise auch im Gremium aller
V ertrauensérzte besprochen und beurteilt worden. In den vertrauensérztlic hen
Empfehlungen vom 2 9. Januar , 5. Februar, 7. Mai, 1. Juni und 2 8. Juli 2018 sei ausgefuhrt
worden, dass der Einsatz von Farydak ® ausserhalb der Limitation und Indikation vorge
sehen sei und dass die Kostentbernahme nicht empfohlen werde, da es an auf die Situation
des BeschwerdefUhrer s zutreffender Literatur mangele. Er miisse als Fall in statistisch
relevanter Form in den Studien abgebildet sein. Die Behandlung sei al's experimentell
einzustufen. Die individuelle Patientensituation passe nicht in die vorhandenen Studien,
weil diese nur Patienten nach einer Stammzellentrans plantation untersucht hétten (Urk. 8/3
S.1).

Dr.B.___ eklarte weiter, die vertrauensarztlichen Beurteilungen wirden auf den von der
Gesellschaft der Schwel zerischen Vertrauensérzte (SGV) verabschie deten
Nutzenbewertungssystemen zu Art. 71 a-c KVV basieren (www.vertrau ensaerzte.ch). Die
Modelle wiirden zum einen das Evidenzlevel der vorhandenen Studien respektive
wissenschaftlichen Daten und zum anderen die darin gezeig ten Resultate in den relevanten
Messpunkten beurteilen. Mit Hilfe dieser Kriterien werde beurteilt, ob der therapeutische
Nutzen nach den Kriterien in der Verord nung erfillt sei und ob dem Krankenversicherer
eine positive Empfehlung zulas ten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
abgegeben werden kdnne. Diese Empfehlung sei fur den Versicherer nicht verbindlich. Der
Vertrauensarzt habe keine Entscheidkompetenz oder V ertretungsfunktion fir den
Versicherer.

Die vorhandenen Studien zum Einsatz von Farydak ® ( Panobinostat ) seien einem sehr
tiefen Evidenzlevel zuzuordnen (maximal Phase-11-Studien). Damit sei bereits der
therapeutische Nutzen im Sinne der Ausnahmekriterien (nach Art. 71aff KVV) nicht
erfllt. Insbesondere sei die konkrete Behandlungssitua tion jedoch auch nicht von den
vorhandenen Studien erfasst. Die dort untersuchte Patientenpopulation habe sich zunéchst
einer (autologen) Stammzellentransplan tation (ASCT) unterzogen . Die vorhandenen
wissenschaftlichen Nachweise seien daher nicht auf die vorliegende Situation anwendbar.
Der Nachweis der Wirk samkeit und Zweckmassigkeit fir den Beschwerdeflhrer seien
nicht erbracht. Werde eine Anwendung nicht von entsprechenden wissenschaftlichen Grund
lagen gestuitzt, kdnne auch von einer experimentellen Anwendung gesprochen werden. Der
therapeutische Nutzen im Sinne von Art. 71b KVV sal zusammen fassend deshalb nicht
erflllt . Die Therapie mit Farydak ® stelle mithin keine Pflichtleistung der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung dar. Er empfehle der Beschwerdegegnerin

daher weiterhin keine K ostentibernahme zulasten der Grundversicherung
(Urk.8/3S.2).4.2
421



Der Hinweis des Beschwerdeflhrer s, dass der hohe therapeutische Nutzen geméss BGE
139V 375 (E. 6.4-5) in algemeiner Weise und im Einzelfall nachgewiesen sein musse (
Urk. 1 S. 4), ist insofern zutreffend, al's beide Nachweise kumulativ , mithin nicht nur
alternativ erbracht sein mussen ( BGE 144 V 333 E. 11.1.3 mit Hinweisen) . Somit genugt
es nicht, wenn die anfangliche Anwendung des Arzneimittels Farydak ® beim
Beschwerdefiihrer geméss den Angaben seiner behandelnden ArztinDr. Y. (Urk. 8/3.7)
die angestrebte Wirkung mit partieller Remission

der Krebserkrankung gezeigt hat. Die Beschwerdegegnerin hat daher zu Recht in diesem
Sinne «losgel dst vom Einzelfall» zundchst gepriift, ob der Nachweis der allgemeinen
Eignung von Farydak ® , den angestrebten therapeutischen Nutzen zu erzielen, nach
wissenschaftlichen Methoden erbracht ist .

Rechtsprechungsgemassiist d er entsprechende Nachweis - wie hiervor ausgefuhrt (E. 1.5.2)
- mittels publizierter klinischer Studien, die mindestens in Form von Zwischenergebnissen
einen entsprechenden Schluss zulassen, oder mittels ander weitiger vertffentlichter
wissenschaftlicher Erkenntnisse zu erbringen (BGE 144 V 33 3 E. 11.1.3 mit Hinweis auf
BGE 142V 325E. 4.4.1und 136 V 395 E. 6.5; vgl. auch BGE 142V 325 E. 2.3.2.2). 4.2.2

Von den drei vorliegenden wissenschaftlichen Studien betreffen zwei Berichte die
Ergebnisse von Blut- u nd Zelluntersuchungen ( Urk. 8/1.4/3 b-c).

So wurden mi t der Studie Lemoine et al., « The pan- deacetylase
inhibitor

panobi nostat

induces

cell

death

and

synergizes

with

everolimus in Hodgkin lymphoma
cell

lines » (publiziert im blood

journal am 2 6. April 2012, Band 119, Nummer 17, S. 4017 ff.) , mit Bezug auf diein vitro
antiproliferative Aktivitat und moglichen molekularen

Wirkungsmechanismen
von Panobinostat

beim Hodgkin Lymphom und teilweise in Kombination mit anderen Arzneimitteln
Zéelllinien untersucht, welche von Hodgkin Lymphomen abgeleitet worden waren
(Urk. 8/1.4/3c).

Die Studie untersuchte und zeigte mithin nicht die unmittel bare Wirkung von Panobinostat
gegen die Hodgkin-Lymphom-Erkrankung bel den Erkrankten selbst ( lediglich « in vitro »-



und nicht

«invivo »-Untersuchung ) und ist daher in beweisrechtlicher Hinsicht nicht dazu geeignet,
den erforderlichen allgemeinen Nachweis eines grossen

therapeutischen Nutzen s von Panobinostat gegen die Hodgkin-Lymphom-Erkrankung zu
erbringen . 4.2.3

In der Studie

Oki eta ., « Immune regulatory
effects

of

panobinostat in patients
with Hodgkin lymphoma
through

modulation

of

serum

cytokine

| evels

and T- cell PD1 expression », publiziert online am 8. August 2014 im Blood Cancer Journal
(Urk. 8/1.4/3b) ,

sodann wurden von 65 Patienten mit rezidiviertem oder refrak térem klassischem Hodgkin
L ymphom ( cHL ) , welche im Rahmen der Studie von Younes et a. ( Urk. 8/3.3a) mit

Panobinostat behandelt wurden (vgl. dazu E. 4.2.4 hernach) , Blutproben vor und wéhrend
dieser Studie gesammelt und das Serum hinsichtlich des Spiegels von 52

Cytokine n ( Proteine, die das Wachstum und die Differenzierung von Zellen regulieren)
und Chemokine n

(Gruppe der

C ytokine, kleine Signalproteine ) im Zusammenhang mit der klinischen Reaktion
analysiert. Es sel eine Abnahme des TARC- Niveaus

(thymus

and
activation-regulated
chemokine

level ) im Zusammenhang mit klinischen Reaktionen festgestellt worden . Zusétzlich sei
eine Pilotstudie an peripheren Blutlymphozyten zur PD1-Expression ( Programmed

cell
death



protein 1, oder PD-1-Molekil, kurz PD-1 ; Oberflachenprotein beteiligt an der Hemmung
der Immunantwort) vor und nach der Behandlung mit Panobinostat durchgefihrt worden (
Urk. 8/1.4/3bS. 1) .

Zusammenfassend sei gezeigt worden , dass die Spiegel ausgewahlter C ytokine zu
Studienbeginn im Allgemeinen héher gewesen seien als in normalen Kontrollen und dass
bei einem Drittel der nach der Behandlung mit Panobinostat analysier ten C ytokine
verringerte Spiegel beobachtet worden seien . Nachbehandlungs niveausvon IL1, IL2, IL3,
IL20, IL21 (interleukin) , TRAIL ( tumor

Necrosis

factor-related

apoptosis-inducing

ligan ) und CTACK ( cutaneous T cell-attracting

chemokine) konn t en als potenzielle Biomarker dienen. Weitere Studien seien erforderlich,
um die Rolle dieser Serum c ytokin e -S piegel und der T-Zell-PD1-Expression als
Biomarker zu bewerten und zu validieren (Urk. 8/1.4/3b S. 3).

Die Aussage dieser Studie beschrank t sich im Wesentlichen auf den méglichen Nutzen von
bestimmten Proteine n und der T-Zell-PD1-Expression as Biomarker bei der Behandlung
mit Panobinostat .

Dies mag als Grundstein fur weitere Forschungen bedeutend sei, zum allgemeinen
Nachweis des therapeutischen Nutzens von Panobinostat gegen eine Hodgkin Lymphom
Erkrankung

ist diese Studie indes ebenfalls nicht geeignet. 4. 34.3.1

In den Schreiben der behandelnden Arztin Dr. Y. (Urk. 8/3.1 S. 2) und der Novartis
(Urk. 8/3.5) wurde denn auch allein auf die dritte der vorliegenden Studien Bezug
genommen, um die Therapie mit Farydak ® zu begrinden. Bel dieser vonDr. Y.
vorgelegte n Studie Younes et al., « Panobinostat in Patients

with

Relapsed / Refractory

Hodgkin's

Lymphoma after Autologous
Stem-Cell Transplantation: Results

of aPhase Il Study » ( Urk. 8/3.3a) handelt sich um die einzige wissenschaftliche
publizierte Studie, in welcher die Sicherheit/Vertr&g lich keit und Wirksamkeit von
Panobinostat bei an Hodgkin Lymphom erkrankten Patienten untersucht wurde .

In dieser O pen-label -Phase-11-Studie («Study Design», Urk. 8/3.3a S. 2198) wurden 129
Patienten mit klassischem Hodgkin Lymphom im Alter zwischen 18 und 75 Jahren , mit
einem Durchschnitt salter von 32 Jahre n, die mit zwei bis sieben (im Durchschnitt mit vier)
systemischen Therapien stark vorbehandelt worden waren , mit Panobinostat behandelt. Es
seien



dafur Patienten ausgewahlt worden , bei denen unter anderem ein e Krankheitsprogression
(P rogressive Disease , PD) nach einer hochdosierten Chemotherapie mit einer autologen
Stammzelltransplantation ( Autologous

Stem-Cell Transplantation , ASCT ) einge treten sei . Es sei auch eine allogene
Stammzel ltranspl antation erlaubt gewesen , was bei 10 % der Patienten der Fall gewesen sei
(« Patients

and

Methods », « Patients

Characteristics

and Disposition», Urk. 8/3.3a S. 2198) . Die Tumore seien

unter Verwendung der Computertomographie (CT) oder Magnetresonanztomo graphie
(MRT) zu Beginn, jeweils am Ende von zwel Zyklen und am Ende der Behandlung
gemessen worden . Das allgemeine Ansprechen auf die Krankheit habe sich aus dem
radiologischen Ansprechen, den pathologischen Labortests und der klinischen
Untersuchung zusammen gesetzt

(Urk. 8/3.3aS. 21 98). Die Studie habe ergeben , dassb ei 96 Patienten (74
%) eine Verringerung der Tumor gross e

ein getreten sai.

Der

primére Endpunkt der Studie, die objektive Ansprechs rate

(objective

response rate, ORR) , sei

von 35 Patienten (27

%) erreicht worden,

davon

sel bei

30

Patienten (23

%) ein teilweises Ansprechen und bel funf Patienten (4

%) ein vollstandige s

Ansprechen eingetreten . Der

sekundére E nd punkt

der Reaktionszeit (timeto

response, TTR) habe im Mittel 2,3 Monate betragen , jener der Reaktionsdauer ( duration
of

response, DOR ) im Mittel 6,9 Monate und jener des progressionsfreien Uberlebens



( progression-free

survival , PFS)

im Mittel 6, 1

Monate . Die geschétzte Gesamtiberlebensrate

( Overal Survival , OR) nach einem Jahr habe 78

% betragen (« Results », Urk. 8/3.3a S. 2197).

Alle 129 Patienten, die mindestens eine Dosis Panobinostat
erhalten hétten , seien

ausserdem auf Sicherheit untersucht wo r den .

Es seien verschiedene Nebenwirkungen auf getreten ( Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und
Mudigkeit , Thrombozytopenie , Anamie und Neutropenie ; S. 2200; vgl. auch Tabelle 4, S.
2202). Bei 27 Patienten (21

%) seien schwerwiegende Nebenwirkungen auf ge treten , von denen berichtet worden sai ,
dass sie mit dem Studienmedikament zusammenhéngen wirden , wobei Thrombozytopenie
am haufigsten aufgetreten sei (9

%).

Drei Patienten seien innerhalb von 28 Tagen nach Absetzen des Studienmedikaments
gestorben, wobel bel zwei Todesfélle n

nicht vermutet worden sei , dass sie mit dem Studienmedikament zusammenhangen wirden
(« Safety », Urk. 8/3.3aS. 2200 . ). Insgesamt

hétten die
Ergebnisse eine vielver sprechende Einzelwirkstoffaktivitét von Panobinostat

bei Patienten mit rezidi viertem Hodgkin Lymphom gezeigt («Diskussion», |etzter
Abschnitt, Urk. 8/3.3a S. 2202) .

432
Mit der Studie Y ounes et al. wurde zwar gezeigt, dass mit dem Einsatz von Panobinostat

bei gewissen Patienten mit rezidivierte m Hodgkin Lymphom eine Wirkung gegen die
Erkrankung, namentlich eine Reduktion der Tumorgrosse, eintreten kann. Jedoch handelt es
sich bei dieser Studie lediglich um eine Phase-11-Studie mit einer begrenzten Anzahl von
Patienten und begrenzter Beweiskraft . Bel Phase -11-Studien geht es - anders alsin weiter
gefassten, in der Regel beweis kréftigeren Phase-111-Studien - erst um die therapeutische
Exploration des M edikamentes; es werden das Therapiekonzept Gberprift, der
therapeutische Dosierungsrahmen definiert und die Wirksamkeit, Nebenwirkungen sowie

klinische Toxizitat ermittelt (vgl. www.dimdi.de/dynamic/de/glossar/
glossar eintrag / Studienphasen/ ) .

Die Younes et a. Studie erfolgte denn auch ohne Kontrollgruppe und als
Open-label-Studie, bel welcher - anders als bel aussage kréaftigeren Einfach- oder
Doppelblindstudie n - sowohl die Probanden al's auch die priifenden Arzte tber den



verabreichten Wirkstoff in Kenntnis gesetzt worden waren .

Im Bericht zur Younes et al. Studie wurde zudem darauf hingewiesen , dassdie
Uberlebensdaten mit 105 zensierten Beobachtungen und einem noch nicht erreichten OS
-Endpunkt ( overall

survival , OS) noch nicht ausgereift sei (« Survival
data

are not yet

mature , with 105 censored

observations

and amedian OS that

has not been

reached . As of

the June 11, 2010, data

cutoff , the 1-y ear OSrateis

estimated at 78 % », Urk. 8/3.3a S. 2200) . Die 1-Jahres-OS-Rate von 78 %
ent spricht daher nur einer Schéatzung.

Hinzu kommt, dass - wie der Vertrauensarzt Dr. B.__ zutreffend festgestellt hat ( Urk. 8 /3
S. 2) - die konkrete Behandlungssituation des Beschwerdefihrer s nicht von der Studie
erfasst ist, da die dort untersuchte Patientenpopulation sich vor der Studie einer

Stammzel ltransplantation (ASCT) unterzogen hat te, wie bereits der Titel der Studie
deutlich macht (« Panobinostat ....after Autologous

Stem-Cell Transplantation...», Urk. 8/3.3aS. 2197) . Beim Beschwerdefhrer war en zwar
wie bei der Studienpopulation («a median of

four [ range, two
to

seven | prior
systemic

regimes », Urk. 8/3.3a S. 2197) vor seinem L eistungsgesuch vom 3. Januar 2018
(Urk. 8/3.1) und dem Therapieversuch mit Panobinostat

mehrere andere Therapien aufgenommen worden,
nicht jedoch
eine

ASCT- Behandlung (Urk. 8/ 3.1, vgl. auch Urk. 8 /3.13 Fussnote). Der Grund hierfir ist in
Bezug a uf die Aussage- und Beweiskraft der Studie beziiglich der Frage nach dem grossen
therapeuti schen Nutzen von Panobinostat

bei Patienten ohne vorgangige ASCT unerheblich.



Schliesslich bestétigteauch Dr. Y., dassesin formaler Hinsicht zutreffe, dass der
Beschwerdefiihrer nicht in das Patientenkollektiv der Younes et a. Studie passe (Schreiben
vom 3. Juni 2018, Urk. 8/3.11). Ihre weitere Bemerkung, dass diese s Argument in
klinischer Hinsicht indes irrelevant sei, begriindete sie nicht weiter. Die klinische Wirkung
von Panobinostat

in einem Einzelfall ohne vorhe rige ASCT -Behandlung

wie beim Beschwerdefihrer vermag, wie ausgefihrt, den allgemeinen Nachweis nach
wissenschaftlichen Methoden

nicht zu ersetzen. Dass von Panobinostat eine gleich gute oder gar bessere Wirkung gegen
die Erkran kung an einem Hodgkin Lymphom ohne vorgangige ASCT erreicht wirde, wird
mit der Y ounes et al. Studie indes nicht aufgezeigt, was die Beweiskraft der Studie -
zusammen mit der niedrigen Studienphase und dem einfachen Studiendesign - zusétzlich
reduziert. W eitere Phase-11- oder Phase-111-Studien oder andere wissenschaftliche Beitrage
, welche die Ergebnisse der Y ounes et al. bestétigen und aus welchen zudem auf eine
hinreichende Wirksamkeit von Panobinostat bei an einem Hodgkin Lymphom ohne
vorgangige ASCT-Behandlung schliessen liesse, liegen ebenfalls nicht vor .

Den Ergebnissen der Younes et al. Studieist hinsichtlich des hier zu beurteilenden
Sachverhalts insgesamt somit eine geringe Beweiskraft zuzuerkennen. 4.3.3

Nichts anderes ergibt sich aus der Einschétzung der Novartis geméass der E-Mail vom 2.
Februar 2018, wonach die Daten der Younes et a. Studie ein Rating C ergeben wiirden, was
einen Therapieversuch unterstiitze ( Urk. 8/3.5 S. 1) . Dies e Klassifizierung

(Rating) bezieht sich auf die vertrauensérztlichen

Nutzenbewer tungs modelle der Schwei zerische n Gesellschaft der Vertrauens- und
Versiche rungsérzte ( SGV; 9-Felder-Modell und Medi Score Onkologie

vgl. www.vertrauensaerzte.ch/expertcom/71kvv/ 1) .

Sie entspricht im Ergebnis der Schlussfolgerung gemass der zusammenfassenden
vertrauensarztlichen Beurtel lung von Dr. B.___ vom 2 9. November 2018, welche
ebenfalls nach dieser Nutzenbewertung getroffen worden sei ( Urk. 8/3 S. 2). Denn ein
Rating C nach diesen Modellen fir Vertrauensérzte zur Nutzenbestimmung fur Arznel
mittel im Sinne von Art. 71 a—d KVV bedeutet, dass die gepriifte Studie Potential habe und
der Nutzen der Studie einen Therapieversuch rechtfertige, nicht jedoch,

dass sie bereits

einen grossen therapeutischen Nutzen gegen die betreffende Krankheit im Sinne von Art.
71 a—d KVV belege. Dazu musste gemass diesen Systemen ein Rating A oder B erreicht
werden.

Die
Beschwerdegegnerin

wiesim Ubrigen zu Recht darauf hin ( Urk. 2 S. 3) , dass das Gesetz keinen Anspruch auf

einen Therapieversuch vorsieht. Auch begriindet sich der gesetzliche Anspruch auf eine

L eistungspflicht der Beschwerdegegnerin hier allein aus den V oraussetzungen von Art. 71
b Abs. 1 in Verbindung mit Art. 71a KVV. Soweit sich aus dem Nutzenbewertungsmodell



des SGV MediScore Onkologie ergibt, dass bei einem Rating C nach einem erfolgreich
durchgefiihrten Therapieversuch, der ohne Kosteniibernahme zu erfolgen habe, dem
Versicherer die Weiterbehandlung al's Pflichtleistung mit einer Ve rgiitung entsprechend
dem Rating A oder B zu empfehlen sei, vermag dies ebenfalls keinen Leistungs anspruch zu
begrinden. Die obligatorische Krankenversicherung ist daran nicht gebunden , dies gilt erst
r echt fur das Gericht. Massgeblich sind alein die gesetz lichen Vorgaben und die dazu
entwickelte Rechtsprechung. 4.3.4

Somit ist auch die
Studie Younes et dl. ,

insbesondere beztiglich der hier massge blichen Behandlungskonstellation ohne vorgangige
ASCT-Behandlung nicht dazu geeignet ,

den algemeinen Nachweis eines grossen therapeutischen Nutzens von Panobinostat
gegen eine Hodgkin - Lymphom - Erkrankung

zu erbringen. 4.4

44.1

Nach dem Gesagten ist die Schlussfolgerung des VertrauensarztesDr. B.___inder
zusammenfassenden vertrauensarztlichen Beurteilung vom 2 9. November 2018 , dass die
Anwendung von Farydak ® mit dem Wirkstoff Panobinostat nicht von entsprechenden
wissenschaftlichen Grundlagen gestiitzt sei

und dass der therapeutische Nutzen im Sinne von Art. 71b KVV (in Verbindung mit Art.
7laAbs. 1lit. b KVV nicht erfullt sei ( Urk. 8/3 S. 2), nachvollziehbar.

D amithin aufgrund des unzureichenden wissenschaftlichen Nachweises ein grosser
therapeutischer
Nutzen

hier bereitsin allgemeiner Weise zu verneinen ist, falt bei der Prifung des

L eistungsanspruchs nicht ins Gewicht , dassim konkreten Einzelfall die Behandlung mit
Farydak ® geméss den Angaben seiner behandeln den ArztinDr. Y. ( Urk. 8/3.7) von
therapeutische m

Nutzen
fir den Beschwerdefiihrer

war. Denn eine Einzelfallbeurteilung mit dem Hinweis darauf, dass das fragliche Préparat
Wirkung gezeigt habe, reicht fir den Nachweis eines vom Einsatz des M edikaments zu
erwartenden grossen therapeutischen Nutzens

nicht ; die Wirksamkeit im betreffenden Anwendungs fall alein vermag den algemeinen
Nachweis aufgrund wissenschaftlicher Erkenntnisse recht sprechungsgemass nicht zu
ersetzen (BGE 136V 395E.6.5,142V 325E. 23.2.2undE. 44.1). 4.4.2

Esist somit festzuhalten, dass die Voraussetzungen fir eine ausnahmsweise Abweichung
vom Grundsatz der Listenpflicht

im Sinne von



Art. 71b Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art. 71a Abs. 1 KVV nicht erfllt sind und
die
Beschwerd e gegnerin eine Leistungspflicht nach Art. 71aff. KVV fir die Behandlung des

Beschwerdefiihrer s mit dem Arzneimittel Farydak ® (Wirkstoff Panobinostat ) z u Recht
verneint hat. 5. 5.1

Zu prifen ist des Weliteren, ob eine Leistungspflicht der Beschwerdegegnerin fur die
Behandlung mit dem Arzneim i ttel Farydak ® a ufgrund ihres Verhaltensim
Zusammenhang mit dem von ihr vorfinanzierten Therapieversuch

begrindet wurde , wie der Beschwerdefthrer
sinngemass geltend macht ( Urk. 1 S. 3 ff) .

Der Beschwerdefuhrer beruft sich hierzu auf den Grundsatz von Treu und Glauben gemass
Art. 2

Abs. 1 ZGB sowie auf das Verbot des rechtsmissbréauchlichen Verhaltens nach Art. 2 Abs. 2
ZGB . Diese Bestimmungen sind fir das Gebiet des Bundeszivilrecht aufgestellt, sie finden
nach der Rechtsprechung und L ehre indes ohne ausdriickliche Vorschrift auch im Rahmen
des oOffentlichen Rechts Anwen dung , da damit allgemeine Rechtsprinzip ien zum
Ausdruck kommen . Sie gelten sowohl fur Behorden als auch fur Private (Urteil des
Bundesgerichts 8C_585/2008 vom 2 7. M&z 2009 E. 5.3.1; BGE 94 | 513 E. 4a).5.25.2.1

Art. 2 Abs. 1 ZGB bedeutet

im Rahmen des 6ffentlichen Rechts, dass der Rechts verkehr zwischen Birger und
Verwaltung von gegenseitigem V ertrauen getragen sein muss und berechtigtes Vertrauen
Schutz verdient (BGE 94 | 513 E.

4a) .

Dabel handelt es sich um Verfassungsprinzipien, welche in der Bundesverfassung gere gelt
sind. Nach der allgemeinen Bestimmung in Art. 5 Abs. 3 der Bundesver fassung (BV)
handeln s taatliche Organe und Private nach Treu und Glauben . Unter den Grundrecht en
wird in Art. 9 BV bestimmt, das j ede Person Anspruch darauf hat , von den staatlichen
Organen ohne Willkdr und nach Treu und Glauben behandelt zu werden.

Nach der Rechtsprechung statuiert der in Art. 9 BV verankerte Grundsatz von Treu und
Glauben ein Verbot widerspruchlichen Verhaltens und verleiht einer Person Anspruch auf
Schutz des berechtigten Vertrauens in behordliche Zusiche rungen oder sonstiges,
bestimmte Erwartungen begriindendes Verhalten der Behérden (BGE 13111 627 E. 6.1 ;
Urtell des Bundesgerichts 8C_332/2011 vom 1 1. Oktober 2011 E. 5.2). Voraussetzung
(vgl. dazu BGE 137 11 182 E. 3.6.2 mit Hinweisen) dafur ist, dass

a) es sich um eine vorbehaltlose Auskunft der Behdrden handelt;
b) die Auskunft sich auf eine konkrete, den Blrger beriihrende Angelegenheit bezieht;

c) die Amtsstelle, welche die Auskunft gegeben hat, hiefir zustandig war oder der Birger
sie aus zureichenden Griinden als zusténdig betrachten durfte;

d) der Birger die Unricht igkeit der Auskunft nicht ohne W eiteres hat erkennen konnen;



€) der Brger im Vertrauen hierauf Dispositionen getroffen hat , die nicht ohne Nachteil
riickgangig zu machen sind ;

f) die Rechtslage zur Zeit der Verwirklichung noch die gleicheist wie im Zeitpunkt der
Auskunftserteilung;

) das Interesse an der richtigen Durchsetzung des objektiven Rechts dagenige des
Vertrauensschutzes nicht Uberwiegt.

E ine unrichtige Auskunft, welche eine Behorde dem Blrger erteilt, oder sonstiges
bestimmte Erwartungen begriindendes Verhalten einer Behdrde

kann gestitzt auf den Grundsatz von Treu und Glauben unter gewissen Umstanden somit
Rechts wirkungen entfalten , auch wenn die gesetzlichen L eistungsvoraussetzungen nicht
oder nicht mehr erfullt sind, und dazu flihren, dass eine versicherte Person abweichend vom
Gesetzt behandelt wird ( BGE 143V 95 E. 3.6.2 und E. 3.7 ; Urtell des Bundesgerichts
8C_616/2013 vom 2 8. Januar 2014 E. 3.2.1).

Allgemein kann sich auf berechtigtes Vertrauen nur berufen, wer bei der Aufmerksamkeit,
wie sie nach den Umsténden von ihm verlangt werden darf, selber als gutglaubig gelten
kann (BGE 130111 396 E . 1.2.3). Keinen Vertrauens schutz kann somit beanspruchen, wer
nicht selber die zur Wahrung seiner Rechte notwendigen Schritte unverziglich
unternommen hat, die ihm Treu und Glauben geboten hétten (vgl. BGE 127 11 230 E. 1b;
Urteile des Bundesgericht s 8C_804/2010 vom 7. Februar 2011 E. 6.1 und U 187/06 vom
13. November 2006

E.3.3.1).5.2.2

Hier sieht der Beschwerdefiihrer das den Vertrauensschutz begriindende Verhal ten der
Beschwerdegegnerin

darin, dass sie in Kenntnis des fehlenden allgemei nen Nutzen s einem (zweimonatigen)
Therapieversuch zugestimmt habe . Eine Verlangerung der Kostengutsprache habe die
Beschwerdegegnerin sodann trotz der Bestétigung des Nutzens des Medikamentes durch
Dr. Y. mit nicht nachvollziehbarer und usserst knapper Begriindung verweigert (Urk. 1
S. 4).

D er Ansicht des Beschwerdefuhrer s kann nicht gefolgt werden. Denn die
Beschwerdegegnerin hat alein der Vorfinanzierung des zweimonatigen Therapie versuch es
durch sie aus der Grundversicherung vorbehaltlos zugestimmt, nach dem die
Rickabwicklung der Kosten respektive die finale Finanzierung des Therapieversuches mit
der Zulassungsinhaberin geklart war, nicht jedoch der Verlangerung der Kostengutsprache
und Weiterfinanzierung aus der Grundver sicherung nach Abschluss des
Therapieversuches. So hat sie bereits mit Schreiben vom 3 1. Januar 2018 sowohl der
behandelnden Arztin als auch dem Beschwer defiihrer unmissverstandlich mitgeteilt, d ass
die Voraussetzungen fur eine Kosteniibernahme nach KV G und insbesondere nach Art. 71
b KVV nicht erfillt seien ( Urk. 8/3.4). Auch in den Schreiben nach der Anfrage der
Novartis zur Unterstiitzung

eines zweimonatigen Therapieversuches (E-Mail vom 2. Februar 2018, Urk. 8/3.5)
kiindigte sie keine vorbehaltlose Anerkennung ihrer Leistungs pflicht an und auch keine
vorbehaltlose K ostentibernahme fiir den Fall, dass der Therapieversuch beim
Beschwerdefiihrer die angestrebte Wirkung zeigen und in diesem Sinne erfolgreich sein



wurde . Vielmehr erklarte sieim Schreiben zuhan denvon Dr. Y. mit Kopie an den
Beschwerdefiihrer vom 7. Februar 2018 , dass sie bereit sei, die Leistungspflicht nach dem
Therapieversuch erneut zu prufen, wofur ein neues Gesuch zu stellen sei, das direkt an den
Vertrauensarzt zu senden sei und das die Dauer des Therapieversuches, den damit
erreichten therapeuti schen Nutzen, den weiteren Therapieplan und die Prognose dokumen
tiere (Urk. 8/3.6).

Eine Kosteniib ernahme nach dem Therapieversuch stand

somit ausdriicklich unter de m Vorbehalt, dass die neue Leistungsp rifung eine Gutheis
sung des neuen Gesuch s ergibt ;

d ie Beschwerdegegnerin kiindigte dabei nicht an, dass sie das Gesuch ausnahmsweise,
insbesondere unbesehen der gesetzlichen Vorgaben und ihrer gesetzlichen Leistungspflicht,
gutheissen

werde, sofern das Medikament beim Beschwerdefiihrer Wirkung zeigen wirde .

Damit ist bereits die erste (lit. a) der hiervor (E. 5.1) zur Begriindung des Vertrau
ensschutzes gemass sténdiger Rechtsprechung erforderlichen V oraussetzungen nicht erfallt.
Dafir eine gesetzeswidrige L eistungszusprechung gestuitzt auf den Vertrauensgrundsatz
samtliche V oraussetzungen kumulativ erfillt sein mussen, ist der Berufung auf den
Grundsatz von Treu und Glauben kein Erfolg beschieden.

Mit dem Schreiben vom 7. Februar 2018 konnte beim Empfanger somit nicht in
berechtigter Weise die Erwartung begrindet werden, dass eine L eistungszusage im
Anschluss an den Therapieversuch erfolgen werde. 5.2.3

Die weiteren Schreiben der Beschwerdegegnerin erfolgten nach Vorliegen des neuen
Kostengutsprachegesuchs vom 2 5. April 2018 ( Urk. 8/3.7 ) und enthalten ebenfalls keine
Aussage, welche dazu geeignet wére, eine Grundlage fir den Vertrauensschutz zu bilden.

Namentlich lehnte die Beschwerdegegnerin das Gesuch in ihrem n&chsten Schreiben vom
9. Mai 2018 ohne Zusicherung oder dergleichen unmissverstandlich ab (Urk. 8/3.8) . Dass
diese Abweisung nur kurz begriindet war, ist in rechtlicher Hinsicht nicht zu beanstanden,
zumal es sich dabei lediglich um ein informelles Schreiben (Art. 51 Abs. 1 ATSG)

handelte. Im weiteren Schreiben vom 2 9. Mai 2018 n ach Eingang des Wiedererwagungsge
suchesvonDr.Y.  vom 2 2. Mai 2018 (Urk. 8/3.9/1) erlauterte die Beschwer degegnerin
zudem erganzend, dass die bisher eingereichten Studienunterlagen den BeschwerdefUihrer
nicht abbilden wirden (Urk. 8/3.10). Im weiteren Schreiben vom 1 3. Juni 2018 hielt sie an
ihrem Standpunkt erneut unmissver standlich fest ( Urk. 8/3.12). 5.2.4

Da der Beschwerdegegnerin somit keine Treuwidrigkeit vorzuwerfen ist,
ist der Beschwerdefuhrer
d ementsprechend nicht abweichend vom Gesetz zu behandeln. 5.3 5.3.1

Die Ruge des Beschwerdefhrer s, das Verhalten der Beschwerdegegnerin sei
rechtsmissbrauchlich ( Art. 2 Abs. 2 ZGB) , ist ebenfalls nicht stich haltig , wie sich aus
dem Folgenden ergibt.

Das Rechtsmissbrauchsverbot hangt - anders al's der grundrechtliche Grundsatz von Treu
und Glauben nach Art. 9 BV - ndher mit der behdrdlichen Pflicht zu einem Verhalten nach
Treu und Glauben im Allgemeinen ( Art. 5 Abs. 3 BV) zusammen. Rechtsmissbrauchliches



Handeln der Behorde, das mit dem Vertrau ensschutz nichts zu tun hat, weil die Behdrde
beim Privaten keine sein Verhalten beeinflussenden Erwartungen begriindete, kann daher
nur

Art. 5 Abs. 3BV

zugeordnet werden. Das Rechtsmissbrauchsverbot nach Art. 5 Abs. 3 BV stellt kein
verfassungsmassiges Recht der Blrger dar, das selbsténdig geltend gemacht werden kann.
Vielmehr handelt es sich um einen allgemeinen Rechtsgrundsatz, der seine Geltung
unmittelbar auf die Verfassung stiitzt und als grundlegende Schranke der Rechtsausiibung
und -anwendung dient ( Urteil des Bundesgerichts 1P.705/2004 vom 7. April 2005 E. 3.1
mit Hinweisen auf Judikatur und Lehre).

Das Verbot des Rechtsmissbrauchs nach Art. 2 Abs. 2 ZGB soll fur die Félle as eine Art
von Notausgang dienen, wo durch die Betétigung eines behaupteten Rechtes offenbares
Unrecht geschaffen und dem wirklichen Recht jeder Weg zur Anerkennung verschlossen
wirde. Eswill dabel die Bestimmung nicht allgemein fir bestimmte Arten von Fallen
ausser Kraft setzen, sondern das Gericht lediglich anweisen, besonderen Tatsachen
Rechnung zu tragen, die nur dem einzelnen Fall eigen sind, und dient der Abwehr
individuellen Rechtsmissbrauchs, nicht aber der generellen Normenkorrektur.
Rechtsmissbrauch liegt namentlich dann vor, wenn ein Rechtsinstitut zweckwidrig zur
Verwirklichung von Interessen verwendet wird, die dieses Rechtsinstitut nicht sch Utzen
will , oder anders gesagt, wenn die Inanspruchnahme eines Rechts zu einem stossenden,
vom Gesetzgeber nicht gewollten Resultat fuhrt (Urtell des Bundesgerichts
8C_585/2008 vom 2 7. Mérz 2009 E.

5.3.1 mit Hinweisen).
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Diesist hier nicht der Fall. Im Gegenteil wurde mit dem Festhalten der Beschwer
degegnerin
an dem Erfordernis des allgemeinen Nachwei ses nach wissenschaft lichen Methoden , dass

vom betreffende n Medikament ein grosse r therapeutischer Nutzen gegen die Erkrankung
zu erwarten ist, der massgeblichen geltenden Rechtsprechung und Gesetzeslage

Achtung verschafft . Auch im Umstand, dass die Beschwerdegegnerin Hand bot zur
Durchfiihrung eines Therapieversuchesist kein Rechtsmissbrauch zu sehen, zumal das
Gesetz weder auf die Finanzierung eines Therapieversuches

durch die obligatorische Krankenversicherung noch auf die

(Weiter-) Finanzierung nach einem von der Zulassungsinhaberin finanzierten erfolgreichen
Therapieversuch einen Anspruch begriindet oder eine Vorfinanzie rung untersagt . Anders
zu entscheiden wiirde bedeuten, dass einem Krankenver sicherer stets
rechtsmissbrauchliches Verhalten vorgeworfen werden muisste, wenn er Leistungen nach
einem erfolgreichen Therapieversuch verweigert, obschon nicht alle gesetzlichen

L eistungsvoraussetzungen erfiillt sind .

Der Beschwerdegegnerin ist somit auch kein rechtsmissbréuchliches Verhaten
vorzuwerfen. 5.4



Samtlich e weiteren Vorbringen des Beschwerdefiihrer sinsbesondere der Hinweis auf die
Schreiben der Novartis und der Ombudsstelle , wonach auch diese das Verhalten der
Beschwerdegegnerin und ihren Entscheid nicht hatten nachvollzie hen konnen (Urk. 1 S. 4
f.) , fuhren zu keiner anderen Betrachtungsweise.

Im Ergebnis bleibt es somit dabei, dass die Beschwerdegegnerin ihre Leistungs pflicht fir
die Behandlung des Beschwerdefiihrer s mit dem Arzneimittel Farydak ® (Wirkstoff
Panobinostat ) mit Einspracheentscheid vom 2 7 . September 2018 (Urk. 2) zu Recht
verneint hat.

Die Beschwerde ist folglich abzuweisen. Das Gericht erkennt: 1.
Die Beschwerde wird abgewiesen. 2.
Das Verfahren ist kostenlos. 3.

Zustellung gegen Empfangsschein an: - Rechtsanwalt Didier Kipfer - Atupri
Gesundheitsversicherung - Bundesamt fur Gesundheit 4.

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen seit der Zustellung beim Bundesgericht
Beschwerde eingereicht werden (Art. 82 ff. in Verbindung mit Art. 90 ff. des Bundes ge
setzes Uber das Bundesgericht, BGG). Die Frist steht wahrend folgender Zeiten still: vom
siebten Tag vor Ostern bis und mit dem siebten Tag nach Ostern, vom 15. Juli bis und mit
15. August sowie vom 18. Dezember bis und mit dem 2. Januar (Art. 46 BGG).

Die Beschwerdeschrift ist dem Bundesgericht, Schweizerhofquai 6, 6004 Luzern, zuzu
stellen.

Die Beschwerdeschrift hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweis mit tel
und die Unterschrift des Beschwerdefiihrers oder seines Vertreters zu enthalten; der
angefochtene Entscheid sowie die als Beweismittel angerufenen Urkunden sind beizu legen,
soweit die Partel siein Handen hat (Art. 42 BGG). Sozialversicherungsgericht des Kantons
Zurich Die VorsitzendeDie Gerichtsschreiberin FehrHartmann

E.321

Bei dieser Ausgangslage ist d ie Beurteilung der vorliegenden Streitfrage, ob die
Beschwerdegegnerin zur Ubernahme der Kosten fiir die Behandlung des
Beschwerdefiihrers mit dem nicht gelisteten

Arznel mittel Farydak ® (Wirkstoff Panobinostat ) verpf lichtet ist,
in Anwendung von Art. 71b
Abs. 1 KVV inVer bindung mit Art. 71a Abs. 1 lit . aund lit. b KVV vorzunehmen.

DainArt. 71b Abs. 1 KVV auf die Voraussetzungen in Art. 71aAbs. 1 lit. aund lit. b KVV
verwiesen wird, gelten fir die ausnahmsweise Kostentibernahme eines nicht in die
Speziditatenliste aufgenommenen Arzneimittels dieselben Ausnah me tatbestéande, wie sie
von der bundesgerichtlichen Rechtsprechung zum Off-Label- Use von SL-Medikamenten
entwickelt worden waren (BGE 131V 349, 130V 532 E. 6.1) und nunmehr in Art. 71a
KVV verankert sind. Daher ist die bisherige bundesgerichtliche Rechtsprechung zu
Off-Label- Use -Arzneimittel respektive ab Mérz 2011 zu Art. 71aAbs. 1 KVV und
insbesondere zur Anforderung des hohen therapeutischen Nutzens auch im hier nach

Art. 71b KVV zu beurteilenden Fall beachtlich. Es gilt dasin BGE 136 V 395 E. 5.2 und

E. 6.5sowiein BGE 142V 325 E. 2.3.2.2 und E. 4.1 Ausgefihrte (vgl. E. 1.5 hiervor und



BGE 144V 333E. 11.1.3).

E.3.22

Der erste Ausnahmefall bel Vorliegen eines Behandlungskomplexesim Sinne von Art. 71a
Abs. 1lit. aKVV (BGE 142V 325 E. 2.3.2.1, 130 V 532 E. 6.1) kann ohne Weiteres
ausgeschlossen werden. Denn dafUr, dass der Einsatz von Farydak ® eine unerlassliche
Voraussetzung fur die Durchfiihrung e iner anderen von der Beschwerde gegnerin
Ubernommenen Leistung bildet, welche Uberd ies eindeutig im Vorder grund steht, gibt es
keine Hinweise. Dies wurde vom Beschwerdefiihrer denn auch nicht behauptet (Urk. 1).

E.3.23

Damit besteht - vorbehdltlich der Bestimmungen nach Art. 71b Abs. 2 KVV und Art. 71d
Abs. 2 KVV, namentlich der Prifung des Kosten -Nutzen-Verhaltnisses im Einzel fall (vgl.
dazu BGE 139 V 375 E. 7.3; Eugster, Rechtsprechung des Bun desgerichts zum KV G,

2. Auflage 2018, Art. 25 Rz 47 f.) - eine Kostenver gu tungspflicht der
Beschwerdegegnerin, sofern die Voraussetzungen des zweiten Ausnahmefalles von

Art. 71aAbs. 1 lit. b KVV erfillt sind. Diesbeziglich ist unstrittig, dass das Hodgkin
Lymphom des Beschwerdefiihrers im Sinne dieser Bestimmung schwere und chronische
gesundheitliche Beeintréchtigungen nach sich zieht sowie todlich verlaufen kann ( Urk.
8/3.11) . Ebenfalls unstrittig ist, dass keine andere wirksame und zugel assene Behand
lungsmethode im Sinne einer therapeutischen Alternative verfligbar ist (Urk. 8/3.1 S. 2,
Urk.8/3.13S.2,Urk.1S.4).

E.3.24

Strittig ist und zu prufen bleibt, ob vom Einsatz von Farydak ® respektive dem Wirkstoff
Panobinostat ein grosser therapeutischer (kurativer oder palliativer) Nutzen gegen eine
Hodgkin-Lymphom-Erkrankung , wie sie bei m Beschwerde flihrer vorliegt, zu erwarten ist
und daher die Beschwerdegegnerin gestiitzt auf Art. 71b Abs. 1 KVV in Verbindung mit
Art. 71aAbs. 1 lit. b KVV fir die Behandlung mit Farydak ® leistungspflichtig ist (E. 4

nachfolgend).

Sofern dies zu verneinen ist, ist ausserdem zu prufen, ob eine Leistungspflicht der
Beschwerdegegnerin aufgrund ihres Verhatens im Zusammenhang mit dem von ihr
vorfinanzierten Therapie versuch begriindet wurde .

4.4.1
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Den Akten ist zur Behandlung des Beschwerdefiihrers und zum M edikament
Farydak ® mit dem Wirkstoff Panobinostat

das Folgende zu entnehmen.

Gemass dem Antrag zur Kostengutsprache der Behandlung des Beschwerdefiih rer s mit
Farydak ® vonDr.Y. vomZ.

vom 3. Januar 2018 wurde

der Beschwerdefuhrer in den Jahren 2011 bis 2017 mit insgesamt funf verschiedenen Th
erapie n behandelt. Dr. Y.___ fuhrte aus, unter der bisherigen Therapie habe das Lymphom
so gut kontrolliert werden kdnnen, dass er bisher keine lymphom -assoziierten Symptome



gehabt habe. Die |etzte Therapie mit Revlimid

sei auch weiterhin erfolgreich gewesen, habe zul etzt jedoch wegen eines zunehmenden
Arzneimittel exanthems abgebrochen werden missen. Wenn es dem Beschwerde fuhrer
weiterhin so gut gehe, wirden sie gerne einen weiteren Versuch der Lymphom-Kontrolle
(und damit Symptomkontrolle) vornehmen. Es gebe keine Standard-Th erapie mehr fr
diese Situation. Nach den bisher verwendeten Chemotherapeutika gebe es auch kein
Medikament mehr, dasin einer randomi sierten Phase- | | | - Studie geteste t worden sai.
Panobinostat , ein HDAC-Inhibitor ( Histon-Deacetylasen ), habe jedoch in einer grosseren
Phase-11-Studie mit 129 Patienten mit intensiver Vortherapie (median vier Linien mit eine
m Range von zwel bis sieben Vortherapien, inklusive Hochdosis-Therapie n) eine vielver
sprechende Ansprechsrate von 74 % gezeigt. Sie habe bereits mit Novartis Kontakt
aufgenommen, welche sich jedoch nur an einer K ostentibernahme betei ligen wirde, indem
sie die Therapie bis zum Wirksamkeitsnachweis subventio nieren oder Teilkosten
ubernehmen wirde ( Urk. 8/

E.8
/3 S. 1) lehnte die Atupri dieses Gesuch am 3 1. Januar 2018 ab (Urk. 8/3.4).

E.9

. Oktober 2018 Beschwerde und beantragte, die Einsprache vom 1 2. Juli 2018 (richtig: die
Beschwerde vom 2 9. Oktober 2018 )

sei gutzuheissen und der Einspracheentscheid vom 1 9. (richtig: 2 7. September 2018 )

sei aufzuheben (Urk. 1 S. 1). Die Beschwerdegegnerin schloss in der Beschwerdeantwort
vom 3. Dezember 2018 unter Beilage der zusammenfassende n vertrauensarztliche n
Beurteilung des leitende n Vertrauens arzt es

Dr. med. B.___, Facharzt fir Allgemeine Innere Medizin , vom 29. November 2018
(Urk. 8/3) auf Abweisung der Beschwerde (Urk. 7)), was dem BeschwerdefUhrer am 4.
Dezember 2018 zur Kenntnis gebracht wurde (Urk. 9).

Am 15. April 2020 wurde dem BeschwerdefUhrer die vertrauensérztliche Beurtei lung von
Dr. B.__ vom 29. November 2018 (Urk. 8/3) und der Schriftenwechsel zwischen der
Beschwerdegegnerin sowie der Ombudsstelle Krankenversicherung ( Urk. 8/4/1-3) zur
Stellungnahme zugest et ( Urk. 13). Der BeschwerdefUhrer erklarte

am 22. April 2020 dazu, dass er die Ausfiihrungen der Gegenseite bestreite und im Ubrigen
auf eine Stellungnahme verzichte ( Urk.

E.14
. April 2020).
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