Schlichtungsstelle fur Arzthaftpflichtfragen

Aktueller Fall der Schlichtungsstelle

Der , Off-Label-Use”: Nicht jede Verordnung eines nicht zugelassenen Medikaments be-
grindet einen Arzthaftungsanspruch. Entscheidend ist eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Ab-
wagung unter Berlcksichtigung aller Vor- und Nachteile des Einzelfalles.
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Ein ,Off-Label-Use” ist nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwégung und der Aufklérung der Patientin oder des Patienten mdglich, muss

aber unbedingt dokumentiert werden.

Anlass fir die Schlichtung

Die Patientin beanstandete eine stattgehabte Therapie mit
Xarelto: Die Therapie sei als Thromboseprophylaxe nicht
indiziert gewesen. Hierflir bezog sie sich auf ein bereits ein-
geholtes MD-Gutachten. Die Schlichtungsstelle fiir Arzt-
haftpflichtfragen der Arztekammer Niedersachsen wurde
konsultiert, um den Fall unabhéngig zu begutachten und ju-
ristisch zu bewerten.

Die Krankengeschichte

Bei der Patientin war bereits 13 Jahre vor der streitgegen-
standlichen Behandlung eine akute Hepatitis aufgetreten —
am ehesten medikamentds toxischer Genese unter Panto-
prazol. Zum streitgegenstdndlichen Zeitpunkt war sie adipds
(BMI von 35,5) und nahm ein orales Kontrazeptivum ein.

Die Vorgeschichte

Die 35-jdhrige Patientin hatte im Jahr der Behandlung seit
dem Sommer unter linksseitigen Kniegelenksbeschwerden
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gelitten. Anfang Oktober wurde sie erstmals bei dem hier in
Anspruch genommenen niedergelassenen Facharzt fiir Or-
thopadie und Unfallchirurgie vorstellig. Eine MRT-Diag-
nostik ergab einen retropatellaren Knorpelschaden zentral
mit ausgedehntem Reizerguss, eine grofe Baker-Zyste und
eine regelrechte Kniegelenksbinnenstruktur. Die Beschwer-
den waren zwischenzeitlich riicklaufig, sodass zundchst
eine funktionelle Therapie und Gewichtsreduktion empfoh-
len wurde. Zudem wurden Krankengymnastik und Ibuprofen
verordnet.

Anfang November erfolgte eine Wiedervorstellung der Pa-
tientin aufgrund von erneut aufgetretenen Kniegelenk-
schmerzen links. Es bestand ein Streckdefizit von 30 Grad
und eine Einschrankung der Beugefahigkeit. Nunmehr wur-
de eine Arthroskopie indiziert.

Die Arthroskopie wurde andernorts am 13. November
durchgefiihrt. Dort wurde eine Thromboseprophylaxe mit
Heparin eingeleitet (Mono Embolex 3000 i.E.) und die Fort-
flhrung flr insgesamt zwei Wochen empfohlen. Zudem
wurden Pantoprazol und Novalgin verabreicht.
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Die strittige Behandlung

Die postoperative Nachbehandlung erfolgte wiederum
durch den niedergelassenen Arzt. Hier erfolgte ein erster
Kontrolltermin am 17. November. Verordnet wurden Ibu-
profen und Krankengymnastik sowie Lymphdrainage. Bei
Wiedervorstellung am 23. November wurden dann erneut
[buprofen rezeptiert. Zusatzlich wurde nunmehr auch Xa-
relto 10 mg verordnet. Eine weitere Vorstellung erfolgte am
12. Dezember.

Der weitere Verlauf

Im weiteren Verlauf entwickelte sich ein Haut- und Skleren-
ikterus. Ab dem 18. Dezember schloss sich eine stationdre
Behandlung der Patientin an. Diagnostiziert wurde eine
akute Hepatitis — am ehesten medikamentos-toxischer Ge-
nese unter Xarelto.

Vier Jahre nach der Xarelto-Verordnung trat erneut ein
Schub bei Hepatitis auf. Im Rahmen der infolgedessen statt-
findenden stationdren Behandlung wurde eine autoimmune
oder medikamenteninduzierte Ursache vermutet.

Das MD-Gutachten

Nach dem bereits eingeholten unfallchirurgischen MD-
Gutachten sei Xarelto fiir die Thromboembolieprophylaxe
nach gelenkerhaltenden Knieoperationen nicht zugelassen
gewesen. Es habe ein ,Off-Label-Use” vorgelegen. Die Ent-
stehung der akuten Hepatitis mit Ikterus und Transamina-
senanstieg nebst Notwendigkeit einer stationdren Behand-
lung sei fehlerbedingt eingetreten.

Das Schlichtungsstellen-Gutachten

Der von der Schlichtungsstelle konsultierte orthopadisch-
unfallchirurgische Gutachter kam zu der Schlussfolgerung,
dass ein behandlungsfehlerhaftes drztliches Vorgehen nicht
festzustellen sei. Die Verordnung von Xarelto sei im kon-
kreten Einzelfall ,nachzuvollziehen” gewesen.

Die Entscheidung der Schlichtungsstelle

Die Schlichtungsstelle der Arztekammer Niedersachsen
schloss sich diesem Gutachter an. Im Ergebnis waren haf-
tungsrechtliche Anspriiche nicht begriindet. Im Einzel-
nen:

Die Thromboseprophylaxe

Eine Thromboseprophylaxe war zwingend erforderlich.
Bei der Patientin bestand ein erhéhtes Risiko fiir die
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Entwicklung einer tiefen Beinvenenthrombose. Zu be-
riicksichtigen waren hierbei die bestehende Adipositas,
das Beinddem links und die Baker-Zyste der linken
Kniekehle.

Der ,Off-Label-Use*

Es lag ein sogenannter ,Off-Label-Use” vor. Eine Zulas-
sung des Medikaments ,Xarelto” fiir die postoperative
Thromboseprophylaxe bei kniegelenkerhaltenden Ope-
rationen bestand zum damaligen Behandlungszeitpunkt
grundsatzlich nicht. Zu dieser Schlussfolgerung gelangte
auch die MD-Gutachterin.

Hieraus folgt aus rechtlicher Sicht jedoch nicht automa-
tisch ein behandlungsfehlerhaftes Vorgehen. Vielmehr
war die Verordnung im konkreten Einzelfall, unter An-
wendung einer Nutzen-Risiko-Abwagung, nicht als feh-
lerhaft zu bewerten.

Der Gutachter verwies insofern auf die Vorteile einer ora-

len Einnahme, die geringeren Tagestherapiekosten und
die hierbei nicht notwendigen Blutbildkontrollen. Eine
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entsprechende Nutzen-Risiko-Abwédgung sprach damit
nicht grundsatzlich gegen die Verordnung von Xarelto.
Etwaige Kontraindikationen lagen nicht vor, insbesondere
begriindete die vor 13 Jahren vorausgegangene Hepatitis
keine Kontraindikation fir die Verordnung von Xarelto.
Unabhdngig davon ware — bei unterstellter fehlerhafter
Verordnung — ein kausal hierauf beruhender Gesund-
heitsschaden nicht mit dem erforderlichen Beweismafy
nachweisbar gewesen (Beweislast patientenseits).

Zu berticksichtigen war hierbei das Auftreten einer Hepatitis
vier Jahre spéter — ohne eine zeitnah vorausgegangene The-
rapie mit Xarelto. Dariiber hinaus war bereits 13 Jahre

Unter dem Titel ,Die medizinische Begutachtung im Arzt-
haftungsrecht” veranstaltet die Schlichtungsstelle fiir Arzt-
haftpflichtfragen der Arztekammer Niedersachsen am
23. Oktober 2024 in der Zeit von 14 bis 19 Uhr ein
zweites Gutachterkolloquium im neuen Arztehaus in Han-
nover. Ass. jur. Justine Launicke wird als Leiterin der
Schlichtungsstelle iiber die Moglichkeit der auflergericht-
lichen Streitbeilegung referieren. AKN-Referent Thorsten
Heuer-Rieckenberg berichtet Giber das Verfahren zur Gut-
achterbenennung der Arztekammer.

Uber Struktur, Aufbau und formelle Anforderungen eines
Sachverstandigengutachtens informiert anschliefend Ass.
jur. Kristin Hinrichsen von der AKN-Schlichtungsstelle ge-
meinsam mit Dr. med. Birger Kolb als Arztlichem Mitglied
der Schlichtungsstelle. Weitere Themen der Fortbildung
sind neben den rechtlichen sowie medizinischen Heraus-
forderungen fiir eine Gutachtenerstellung ferner die gut-
achterlich zu differenzierenden Gesundheitsschaden. Ab-
schlieRend werden aktuelle Fallbeispiele aus der AKN-
Schlichtungsstelle und die Online-Plattform ,folioNet”,
die eine digitale, ressourcenschonende Arbeitsweise der
Schlichtungsstelle gewdhrleistet, vorgestellt.

Das Kolloquium wendet sich sowohl an die Neulinge
unter den Gutachtern als auch an die erfahrenen Gutachter.
Fiir die Veranstaltung sind flinf Fortbildungspunkte bean-
tragt. Anmeldungen fiir das Kolloquium werden unter der
E-Mail-Adresse entgegenge-
nommen. Weitere Infos und das Programm finden Sie au-
Rerdem auf der Website der Arztekammer Niedersachsen-
unter unter
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zuvor eine Hepatitis unklarer Genese aufgetreten, die im
Zusammenhang mit einer Therapie mit Pantoprazol stand.
Dieses Medikament wurde nach der Operation, die der
streitgegenstandlichen Behandlung unmittelbar vorausging,
im Krankenhaus verabreicht, ebenso wie Novalgin. Insofern
konnten auch diese Medikamente als potentielle Ursachen
fir die dann spater aufgetretene Hepatitis nicht ausge-
schlossen werden. Zumindest war ein Kausalzusammen-
hang nicht mit dem erforderlichen Beweismaf nachweisbar;
dies ging aufgrund der Beweislastverteilung zu Lasten der
Patientin.

Grundsatzliches zum , Off-Label-Use”

Aus der Zulassung eines Medikaments folgt zwar die Ver-
mutung fir die Verordnungsféhigkeit dieses Medikaments.
Aus einer Nichtzulassung folgt damit jedoch nicht automa-
tisch die Fehlerhaftigkeit der Medikamentenverordnung. In
diesem Fall bedarf es jedoch einer sorgfiltigen und gewis-
senhaften medizinischen Abwagung der Vor- und Nachteile
unter Berticksichtigung aller Umstdnde des Einzelfalls und
dem Wohl der konkreten Patientin oder des konkreten Pa-
tienten.

Ein ,Off-Label-Use” ist hierbei nur dann fehlerhaft, wenn
die verantwortliche medizinische Abwédgung und ein Ver-
gleich der zu erwartenden Vorteile dieser Methode sowie
ihrer abzusehenden und zu vermutenden Nachteile mit der
standardgemalen Behandlung unter Beriicksichtigung des
Wohles der Patientin oder des Patienten die Anwendung
der Medikation nicht rechtfertigt. Ansonsten fallt die Wahl
des Medikaments in den Bereich der freien drztlichen Me-
thodenwahl.

Im Zusammenhang mit einem , Off-Label-Use” bestehen je-
doch erhohte Aufklarungspflichten: Die Patientin oder der
Patient ist iber den , Off-Label-Use” sowie tiber die Tatsache
aufzukldren, dass mit unbekannten Nebenwirkungen zu
rechnen ist.

Achten Sie bei einem méoglichen ,Off-Label-Use” auf eine
sorgféltige Nutzen-Risiko-Abwagung und dokumentieren
Sie diese. Klaren Sie die Patientin oder den Patienten tber
den ,Off-Label-Use” umfassend auf.

Ass. jur. Justine Launicke
Leiterin der Schlichtungsstelle fiir Arzthaftpflichtfragen
der Arztekammer Niedersachsen
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