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Merkblatt Off-Label-Use
Schutzimpfungen auflerhalb der Zulassung -, Off-Label-Use”
- Informationen fur Arzte und Patienten —

Unter Off-Label-Use versteht man die Verordnung eines zugelassenen Fertigarzneimittels au-
lerhalb des in der Zulassung beantragten und von den nationalen oder europdischen Zulas-
sungsbehorden genehmigten Gebrauchs, beispielsweise hinsichtlich der Anwendungsgebiete
(Indikationen), des Anwendungsalters, der Dosierung oder der Behandlungsdauer .

Grundsitzlich ist Arzten eine zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln
erlaubt, eine Krankenkassenleistung ist ein solcher Off-Label-Use jedoch nur in Ausnah-
mefadllen. Denn grundsatzlich kann ein Medikament in Deutschland nur dann zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden, wenn es zur Behandlung von
Erkrankungen eingesetzt wird, fiir die ein pharmazeutisches Unternehmen die arzneimittel-
rechtliche Zulassung bei der zustandigen Behorde erwirkt hat (dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte BfArM, dem Paul-Ehrlich-Institut PEI oder der Europdischen
Arzneimittel-Agentur EMA.®@

Auch im Rahmen der prophylaktischen Anwendung von Impfstoffen kann es nétig sein,
Impfungen im Off-Label-Use zu verabreichen, wie nachfolgend an einigen Beispielen gezeigt
wird. Laut STIKO haftet der behandelnde Arzt bei Off-Label-Use fiir die medizinische Rich-
tigkeit der Behandlung sowie fiir eventuelle unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW).

Die bei anderen Medikamenten bestehenden Voraussetzungen fiir Off-Label-Use sind auch
bei einem Impfstoff zugrunde zu legen: 1) Pravention einer bedeutsamen impfpraventablen
Erkrankung 2) es steht kein anderer addquater Impf{stoff oder eine andere wirksame Pra-
ventionsmafinahme zur Verfiigung 3) die verfiigbare Datenlage verspricht Aussicht auf den
Erfolg der Impfung.®

Die arztlichen Fachgesellschaften empfehlen, Off-label-Verordnungen nur auf Basis von
giiltigen Leitlinien bzw. Empfehlungen oder von anerkannter wissenschaftlicher Literatur
durchzufiihren. Unabdingbar ist im Rahmen eines Off-label-Gebrauchs die vorherige um-
fassende Aufklarung und Beratung des Patienten bzw. seiner Erziehungsberechtigten iiber
Nutzen und Risiken der jeweiligen Impfung und dartiber, dass der Impfstoff im Off-Label-
Use angewendet wird. Die drztliche Behandlung und die arztliche Aufklarung miissen in der
Patientenakte umfassend dokumentiert werden.®

Setzt ein Arzt ein Medikament oder einen Impfstoff off label auf der Grundlage allgemein
anerkannter Empfehlungen oder qualifizierter wissenschaftlicher Literatur ein und liegen
methodisch gute Studien mit positiver Nutzen-Risiko-Abwdagung vor, ist die Off-Label-
Anwendung begriindbar. Hier ist der Arzt/die Arztin aufgefordert, den optimalen Schutz
der Patienten vor Infektionskrankheiten, falls notig auch iiber die gingigen Empfehlungen
hinaus (s. S. 2), sicherzustellen. Die Entscheidung wird der Arzt/die Arztin gemeinsam mit
seinen Patienten treffen.

Sind von der STIKO nicht empfohlene Impfungen kontraindiziert?

Dazu nehmen STIKO und Robert Koch-Institut (RKI) Stellung. Wortlich heifst es in den ak-
tuellen Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO): ,,Neben den von der STIKO
empfohlenen Impfungen sind auf der Basis der existierenden Impfstoff-Zulassungen wei-
tere ,,Impfindikationen® moglich [...] die fiir den Einzelnen seiner individuellen (gesund-
heitlichen) Situation entsprechend sinnvoll sein konnen. Es liegt in der Verantwortung des



Arztes, seine Patienten auf diese weiteren Schutzmoglichkeiten hinzuweisen [....]. Insofern
hindert auch eine fehlende STIKO-Empfehlung den Arzt nicht an einer begriindeten Imp-
fung*.

Wenn die individuell gestellte Impfindikation jedoch nicht Bestandteil einer fiir Deutschland
giiltigen Zulassung und der Fachinformation des entsprechenden Impfstoffes ist, erfolgt die
Anwendung auflerhalb der zugelassenen Indikation. Das hat im Schadensfall Folgen fiir Haf-
tung und Entschadigung und bedingt besondere Dokumentations- und Aufklarungspflichten
des impfenden Arztes. Versorgungsanspriiche wegen eines Impfschadens gemaf} § 60 IfSG
werden nur bei den von den Landesgesundheitsbehorden o6ffentlich empfohlenen Impfungen
gewdhrt, so das RKL.®W

Beispiele fur den Off-Label-Use von Impfstoffen

Wenn Patienten keine Impfdokumente besitzen und aus den Patientenkarteien der Arztpra-
xen nicht zu ersehen ist, ob und welche Impfungen gegeben wurden, gelten diese Personen
als ungeimpft. Es liegt im Interesse der Patienten, den altersentsprechenden Impfschutz
schnellstmdglich nachzuholen, z.B. gegen Diphtherie, Tetanus, Poliomyelitis und Pertussis."
In einigen Fallen ist die Erstimmunisierung (= Grundimmunisierung fiir ungeimpfte dltere
Kinder, Jugendliche und Erwachsene) nur im Off-Label-Use moglich:

» Kinder zwischen 5 und 10 Lebensjahren

Es gibt nur einen fiir die Auffrischung zugelassenen Kombinationsimpfstoff mit Keuchhu-
stenanteil (Tetanus-Diphtherie-Pertussis, TdaP), der ab einem Alter von 4 Jahren zulassungs-
konform eingesetzt werden kann. Die beiden anderen Impfstoffe [Tdap] oder die Vierfach-
impfstoffe fiir die Erstimmunisierung gegen Tetanus-Diphtherie-Pertussis-Polio [Tdap-IPV])
sind erst ab einem Alter von 12 Jahren zulassungskonform zu diesem Zweck verwendbar,
vorher ist die Anwendung fiir die Erstimmunisierung ein Off-Label-Use. Es werden in diesem
Alter 3 Impfungen gegen Pertussis empfohlen: zwischen 1. und 2. Impfung soll mindestens
1 Monat liegen, zwischen 2. und 3. Impfung mindestens 6 Monate (Schema 0 - 1 Monat -

6 Monate).

» Td-IPV

Fehlen bei Erwachsenen die Impfdokumente oder lasst sich der Impfstatus nicht mehr zu-
riickverfolgen, bendtigen auch Erwachsene eine Erstimmunisierung gegen Tetanus, Diphthe-
rie und Poliomyelitis sowie 1 Impfung gegen Keuchhusten. Fiir den Pertussis-Schutz sollte
bei der 1. der 3 notwendigen Impfungen (0 - 1 Monat - 6 Monate) ein Td-ap- bzw. Td-ap-
[PV-Kombinationsimpfstoff verwendet werden, alle ab einem Alter von spatestens 12 Jahren
laut STIKO zulassungskonform fiir die Erstimmunisierung anwendbar. Die 2. bzw. 3. Imp-
fung kann dann kontralateral mit einem Td- und einem IPV-Impfstoff (zulassungskonform)
bzw. im Off-Label-Use mit einem Td-IPV-Kombinationsimpfstoff erfolgen.
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