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Recht in der Medizin

10 inject or not to inject
that Is the question.

Dr. Lukas Wildi
Rheumaklinik
UniversitatsSpital Zirich

Unsere Mentoren haben es getan, wir haben es getan,
wir tun es und werden es fiir alle Zeiten tun: das Inji-
zieren von kristallinen Steroiden in den Epiduralraum
beim Nervenwurzelkompressionssyndrom oder der
symptomatischen Spinalkanalstenose. So schien es
uns in Stein gemeisselt, bis ein Sturm durch den Fach-

blatterwald rauschte. Was einst empirisch unumstoss-
lich schien, ist plotzlich geméss Fachinformation kon-
traindiziert. Diese Anordnung fiihrte in der Welt der
interventionellen Rheumatologie zu einigem Kopf-
schiitteln im Wissen um den guten Effekt und die gute
Vertraglichkeit dieser Intervention. Miissen wir nun
dieses Werkzeug quasi aus Behordenwillkiir aus der
Hand geben? Kommt Patientenwohl nicht vor Recht?

Wir sind Mediziner und die juristischen Aspekte ge-
hen uns nicht leicht von der Hand. Lesen Sie im fol-
genden Artikel, was es in dieser Situation zu beach-
ten gilt.

Arztliche Freiheit

trotz Kontraindikationen®

Dr. et lic.iur. Andreas Wildi
Attorney at law
Partner, Walder Wyss Ltd., Bern
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Fachinformationen sind behordlich verfligte Be-
schreibungen eines Arzneimittels. Sie leiten an, sie
schranken ein, sie verbieten.

Und Sie als Rheumatologen wollen kristalline Stero-
ide epidural anwenden. Die Schweizer Zulassungs-
behorde Swissmedic hingegen spricht von Kontrain-
dikation'.

Sie wenden also «off-label»?> an, ausserhalb der Zu-
lassung, wie Sie es von der Verwendung von Biolo-
gika fiir sog. «orphan diseases» her kennen, jedoch
belegt mit einem expliziten behdérdlichen Verbot®.
Sie diirfen das. Aber warum, und wie lange und un-
ter welchen Massnahmen?

Die arztliche Freiheit wird durch die sogenannten
gesundheitspolizeilichen Verbote einer Fachinfor-

mation nicht gdnzlich aufgehoben. Was nicht «on-la-
bely ist, geniesst kein amtliches Plazet. Unzulédssig
ist eine Therapie ausserhalb des Getesteten und fiir
gut Befundenen aber nicht*.

Sie miissen sich nur sehr prazis fragen, warum sie
nicht «on-label» therapieren, nicht auf Evidenz ab-
stellen wollen, die offiziell fiir gut befunden worden
ist. Und Sie miissen diese Frage préazis beantworten
konnen®. Vor sich selbst, vor kundigen Dritten und
explizit gegeniiber dem Patienten. Dokumentiert.
Und nur solange keine zugelassenen Therapiealter-
nativen existieren und/ oder solange die wissen-
schaftliche Erklarbarkeit Thres «off-label» Agierens
einer Peer-Review standhalté.

Die haufigsten Fehler sind deren zwei. Sie sind zu
bequem. Sie haben es immer schon so gemacht, und
jetzt meint da plotzlich einer in Bern, etwas sei kon-
traindiziert. Was schert Sie das? Sie haben Erfah-
rung. Die Uberschitzung der eigenen Kasuistik und
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die damit eo ipso verbundene unwissenschaftliche
Arbeit sind Stolperstein Nummer 1. Wenn Sie hin-
gegen z. B. zeigen konnen, dass die Kontraindika-
tion auf Untersuchungsergebnissen beruht, die ge-
rade auf ihren Patienten nicht zutreffen, und dass
weitere Erwagungen, die nicht aus der Luft gegrif-
fen sind, sondern sauber hergeleitet werden konnen,
Vorrang geniessen miissen, dann sind Sie auf dem
richtigen Weg’. Sie schliessen aber dabei Ihnen bis
anhin allenfalls unbekannte weitere (neu) zugelas-
sene Optionen systematisch aus, indem Sie Threr
Weiterbildungspflicht bestens nachgekommen sind.
Sie kennen, was es zu kennen gibt. Und dennoch
wenden Sie etwas off-label an, allenfalls gegen eine
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Abb.: Epidurale Infiltration unter Bildschirmkontrolle.

explizite Kontraindikation. Den Patienten haben Sie
dariiber aufgeklart®. Detailliert, seiner kognitiven
wie affektiven Auffassungskapazitat gerecht, und
Sie haben dieses Aufklarungsgesprach dokumen-
tiert’. Tun Sie es nicht, begehen Sie den zweiten
Kardinalfehler.

Es wird also nur demjenigen von Ihnen eine Thera-
pie entgegen der Fachinformation zum Verhdngnis,
der schlechte Medizin macht und / oder seinen Pati-
enten tber die spezielle Konstellation nicht aufklart
bzw. diese Aufkldrung nicht beweisen kann'’.

Das Arzneimittelzulassungsrecht nimmt Ihnen fiir
den «on-label» Anwendungsfall gewisse Arbeit ab.

Sie wissen, Paracetamol senkt behordlich verbrieft
Fieber, und TNFa-Hemmer diirfen gegen rheumato-
ide Arthritis (RA) eingesetzt werden. Verpassen Sie
aber «on-label» Aspekte, die fiir eine Einzelfallan-
wendung Beachtung verdient hatten, z. B. eine la-
tente Tuberkulose, schiitzt Sie das Label wiederum
nicht.

Ihre drztliche Freiheit und Ihre arztliche Pflicht
konnen nie einfach nur an ein Abstraktum delegiert
werden.

Verbote, Gebote und Erlaubnisse sind immer nur vor
dem Einzelfall fiir Thre Verantwortlichkeiten aus-
schlaggebend!!.

Was Thnen die volle therapeutische Freiheit gibt,
gibt IThnen auch die volle Verantwortung, biirdet ITh-
nen Haftung auf!2. Das eine existiert ohne die ande-
ren nicht, und ohne dieses Wechselspiel ware ein
wesentlicher Faktor des drztlichen Seins und Tuns
obsolet.

Der in der Medizin gern beispielhaft erwadhnte Flug-
zeugpilot, dem es dhnlich gehe wie dem Arzt, sei
auch hier illustrierend: Wenn sein fliegerisches
Konnen und seine fliegerische Erfahrung ihm an-
zeigen, dass er das abstilirzende Linienflugzeug
mangels Alternativen im Hudson River landen soll,
dann handelt er richtig, wenn er nicht stattdessen
gemadss Handbuch den néchsten Flughafen ansteu-
ert. Wenn er hingegen Landeklappen ohne Grund
bei zu hohem Tempo ausfahrt, obwohl sein Manual
genau dies untersagt, dann wird er belangt.

Sie wiirden bei Kkristalliner Steroidtherapie, epidu-
ral angewendet, ebenfalls belangt, wenn Sie nicht
wissen, warum Sie diese Therapie gewdhlt haben,
wenn Sie es Peers nicht erlautern konnen, und wenn
der Patient von Ihrer Kiir nichts gewusst hat's,
Belangt werden heisst in der Schweiz, Sie verant-
worten sich personlich vor dem Strafrichter wegen
fahrldssiger Korperverletzung oder fahrldssiger
Totung'®. Vor dem Zivilrichter geht es um Schaden-
ersatz und Genugtuung, allenfalls ibernommen
durch ihre Versicherung, aber nicht, wenn diese
Ihnen Grobfahrldssigkeit vorwerfen kann's.
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Fazit

Eine «off-label» Anwendung will noch sorgfiltiger
gepriift sein als jede ohnehin sorgféltig zu priifende
«on-label» Therapie. Per se verboten ist eine «off-la-
bel» Therapie aber nicht. Eine Therapie contra indi-
cationem ist rechtlich betrachtet eine «off-label»
Therapie. Weil das Arzneimittel nicht «analogy ein-
gesetzt wird, wie IThnen dies aus der Anwendung
etwa der TNF-Alpha-Blocker in verschiedenen
Erkrankungen des rheumatischen Formenkreises
bekannt ist, sondern entgegen klarer behordlicher
Anweisungen, muss von einer «qualifizierteny
Anwendung ausserhalb der Zulassung gesprochen
werden. Solche sehr pointiert wahrgenommene
arztliche Therapiefreiheit bedarf einer liickenlosen
intellektuellen medizinischen Arbeit.

Allerdings: Genau dafiir wurden Sie ausgebildet.

Mit dem Autopiloten kann jeder fliegen. Einen Loo-
ping hingegen fliegt nur derjenige, der wirklich
fliegen kann. Und dieser wird vom Recht geschiitzt,
ausser denn sein an sich unbestrittenes fliegeri-
sches Konnen habe ihn im Einzelfall nachlassig
gemacht. rk
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