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Off-Label-Use erfordert hichste Al
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und Sorgfalt

Farensische Aspelcte des intravitrealen Einsatzes von Avastm = lAnmerlumgen zum;RoteHand-Brief” von Roche

MUNCHEN - Var dem Hintergrund
des * Rote-Hand-Briefs, den das
Pharme-Unternehmen Roche zum
Dff-Label-Einsatz von Avastin in
ter AMD-Theraple versendt hatte,
" nimmt im falgenden Beitrag der
Mediz{nrechtler Dr, Phillp Sehelling
uus Juristischer Sicht Stellung zum
Sachverhalt,

ie Firma Roche Pharma AG hat

an Arte elnen .Rate-Hand-
Brief” verschickt, in dem. wichtige
sicherheitsrelevante Informationen®
zur nicht zugelassenen intravit-
resten Anwendung von Avastin
{Bevacizumab) mitgeteilt werden,

[n dem Schrelber heibt es, doss
im November 2008 .In Kanada
25 Fillle bekannt gewasden ssien, bet
denen bel Patlenten noch der nlcht
zugelassenen intravitrealen Anwen-

" tlung von - Avastin unerwiinschte
Ereignisse auftraten {Avugdenirritati-
on, Photophoble, verschwommenes
Sehen, Mouches volantes, verbun-
den mit zum Teil mittelschweren
sterilen Augencntzilndungen), ohne
dass dle Kausalftitsfrage abschlie-
fend geklidrt ist,

Die Herstellerfirma Roche stelit
jedoch nusdchcklich klar,
= duss sle zur Anwendung. ven
Avastin in der Ophthalmologie we-
der Uniersuchungen durchgefihrt
noch die Zulnssung heantragt
hat,
= die Anwendung vor Avastia inder
Ophthiaimologle waltwelt von leefner
Gesundhelts- oder Zulassungshe-
hérde genebmigt worden Ist,
= die Praxis des Auftellens des In-
balts der nur zur einmaligen Ap-
wendung bestimmicn Durchsteci:-
fluschen sul mehrere Einzeldasen zu
ciner Kontaminotion des Produkts
fdhren kann [vgl. auch Fachinfor-
mation).

Der Rote-Hend-Brief der Flrmn
Roche gibt Veranlassung, auf fol
gende forensische Aspekie beim
zulassungstiberseiirelienden intra-
vitrealen Einsatz von Avastin hin-
zuwelsen:

Behandlungsfehler

Dir Anwenflung neuer Behand-
lungsmethoden bezéehungswelse der
Einsatz von newen, fir die konkreie
Tlierapie {noch) nicht zugrlassencn
Medikamenten {0E-Lahel-ise] ist
zulfissig, erfordert aber im Hinblick
uuf die unbeknnnten Risiken und
Nebenwirkungen besondere Vor-
sleht,

Die Rechisprechung fordert einen
Jhesondess sorgfilltigen Vergleich
zwischen den zu erwartenden Vor-
teilen und abzusehenden oder zu
vermutenden Nachtellen™; aadern-
falls Hegt cin Behandlungsfehier
var, der Im Falle efnes - ans der
Medikation resulterendsn - Ge-
sundhelrsschadens nicht our Scha-
densersatzonspritche des Patlenten
begrilndet, seodern such Anlass [§r
ein strafrechtliches Ermittlungs-
verlelirens wegen des Verdachts der
fahrlassigen Kbrperverletzung sein
kann,

‘ Aufkliirung

Die intravitresle lojektion stellt
elne Kérperverletzung dar, welche
nur dann gerechtfertigt ist, wenn
der Patlent nach ordnungsgemiifer
Aulklsrong wirksam darin viowil-
jigt. Hinsichtiich des [nhalis der
AuFlifirung gils folgendes:

) Ple Vosausselzungen an elne
ordnungsgemile Aufklirung sind
beim Qff-Label-Use und damit such
beim intravitrealen Einsztz von
Avastin Licch. Denn fm Hinhlick
zuf das mit der nicht vorhandenen
Zulassung fechlende GlOtesiegel*
kommt dem Scibstbestfirumungs-
recht des Patienten madgekliche Be-
deutung zu: Denn erst in Kenntnis
der speziellen Ristken kann er elne
cigenverantworiliche Entscheldung
Fitr ader gegen die Off- Luhe]-Thzr.;—
ple treffen.

Fir den intravitrenlen Elpsatz
von Avastin bedeutet dies konkret,
duss der Arzt den Patienten {n elnem
persénlichen Aufkldrungsgesprich
nicht nur dher die spezifischen Ge-
fahren des Injektionsverfahrens
oder typischen Nebenwirkungen
Infurmieren, sundern auch erliutem
muss,
= dass die beabsichtigte Behand-
lung auberhalb der zugelassenen
indikation {sur Krehsleiden) und
auberhath der zugeinssenen Darrel-
chungsform [nur intraventise Vemh—
relehung) Legt,
= {lnss unhekannte Risiken derzelt
nicht anszuschlichen sind,
= fass unerwinschte Erelgnlsse
uater anderem in Form vonr zim

Teil mittelschweren sterflen Augen-

entzfindungen bhekonnt gewerden
slnd, ohne dass die Kausalitdt aus.
geschlossen bezichunpgswelse noch-
gewlesen ist und dies dea Hersteller

veranlasst hat, dic Arzte entspre

chend zu informieren,

> dass eine Uberpritfung der Ver-
tragiichkeit und Wirksamkelt van
Avastin durch den Hersteller fitr
die hier In Rede stehende Indikatlan
[Behandiung der AMD) nicht erfolgt
ist,

mitte] zur VerfUgung stehen.
b) Des Welteren Ist der Paticot
ausdrilcklich darfiber sufeukld-

-1en, dass mit der Verwendung von

Avastin aufgrund der hier fiblichen
Mehrfachentnahme entgegen dem
ausdriicklichen Hinwels des Her-
stellers typischerwelse ein erbeblich
gustnigerlé Kontemlnierungs- uned
Infektionsrisiko verbunden jsg, -

An dieser Stelle sei duraul hinge-
wiesen, dass weder die Fechinfor-
mation noch der Rote-Hand-Briel
Linsichtlich der Risiken dannch
differenzlert, ob die Auseinzelung
vom Arzt oder von der Apotheke

" (dort biswelten unter industriclien

Brdingungen) vorgeaommen wird,
Dokurnentation

Damit der Arzt die Enmchcldung

. Fidr den zulassupgsiiberschreitendern

Einsatz von Avastin ouch rechiferti-
gen kann, sollie er seine Nutzen-Ri-

. nerselts zlvilrechtliche Schadens

> dass andere zugelassene Arznel-

slko-Abwigung genau dokumentics
ren. Da er aullerdem im Zivilprozess
hewelsen muss, dass erden Patienten
hinreichend sufgelddrt hat, dst auch
die Dokumentation der Aufkldrung
forensisch von gribter Wichtigheit:
IRENTETH
Rechtliche I(onsequenzen

Ist der Eingriff m-mgels sords
ourgsgemifer Aufldirungund
Einwillignng rechtswidrig, begritn-
et dies ~ soferr der Patient dirch
die "intravitresle Theraple eined
Gesundhritsschaden ereldet - e

sutz- und Scheeerzensgeldansprit
che des Patlenten, andererseits e
strafrechtliche Verantwortlichkelt
des Aretes. -

Nacidem sich Roche als Hersteller
von Avastin vom zulassungsfber-
schreitenden intravitrealen Elnsatz
von Avastin distanziert, Hegtukeint.e

Westimmuegsgem#Ber Gehrauchi ¢t
Im Sinne des Arznetmittelgesctzasi iy

var, Dles flihrt dazu, dass eine Haf-
tung des (wlirtschaftlich -starken)
Hersteliers ausscheldet und den At
fir sAmtliche zivilrechtlichen Schi
den glleine hefiet. . birvesye!
Vom Arzt winl die Benohting
der Fachlnformation und des. Ro-
te-Hand-Briefs verlangt unddamit
das Wissen um die Kantaminationss
gefahr Im Falle der Auselnzeling!
Sollte der Arzt selpon Patlesten
bewusst ober das Kontuminstiohss
ristko tAuschen oder dieses Ristlid
bewusst verschweigen, setztsich dor
Arzt dem strafreehtlichen Vorwurf
der vorsitzlichen: Karperverletzung
auy, Falls ein Patiens im Zusam-
menhang mit der Avastin-Theraple
erblindet, kann sich der Arzt gege-

~beneafulls sogar wegen schwerer

Kérperverietzung strafar machen,
Im Faile einer strafgerichitlichen |
Verurteilung drohen such approba-
tionsrechtliche, berufsgerichtliche :
und vertragsarztrechtliche fenkks
quenzen. ETINTON,
' adi wily |

Verslc'herung 2ifl e vy

Ob der Einsatz cliies oftabels |

Priiparats vam Vcrsicherungssuhutz ;
umfasst ist, hingt von den-individu-
ellen Versicherungsverelnbarungen ||
zwischen dem Arzt und seiner Be- |
rufshaftpRichtversicherung ab, Die "
Bedingungen der Haftpﬂlch':vgf'ﬂ- .
cherungen geben Versicherungs- o
schutz Fiir BehandiungendsdWeit
diese in der Heilkunde anerkasint
sind®, sulnd g

Zur cigenen Absicherung-ist. der
Arzt gut beraten, vorsorglighimit
seiner Versicherung shzukliren;iobi
diese fir den zulossungsitherschreis |
fenden Einsatz van Avastinwelne ‘

"besondere Vereinbarueng fiin-grfors :

derllch hilt. IRRNIry
Eest sieht jedenfalls: Entgegen
elner weilt verbreiteten Auffaisuiig
deckt die Berufshaftpflichtversi:
cherung nur - seweit kein yorsitz- |
liches Handeln des Arztes vortiegts :
Schmerzensgeld- und Schadensce!
sutzanspriiche des Patlentenabidd !
es im Strafverfaliren um elnefpet?
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doeh-nichtversicherbariiy: 4 aisd

undrdeér ‘RotesHand-Briefverderits
lickénwulsoy: dass die s belm D
Labél=Einsdtzvoni ‘Avastin tieste*
benileni forensischen -Risiken: cimst
gecommien-werden-solllen: \Dabei
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