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Rechtssatz

Beim wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen handelt es sich um die héchstmdgliche Einstufung im Rahmen
der medizinischtherapeutischen Evaluation; ausgehend davon kommt sie nur dann in Betracht, wenn (allenfalls
durch anerkannte Surrogatparameter) bedeutende Verbesserungen gegeniber vorhandenen therapeutischen
Alternativen nachweisbar sind, etwa - je nach Art der Erkrankung - der (deutlich raschere und/oder
vollstandigere) Riickgang der Symptome, die Verlangerung der Uberlebensdauer, das Vermeiden bzw.
Hinauszdgern von Folgeschaden oder das Ausbleiben von schweren Nebenwirkungen; bei chronischen
Erkrankungen kann auch eine - eindeutig objektivierbare - erhebliche Verbesserung der Lebensqualitdt einen
wesentlichen therapeutischen Zusatznutzen begriinden. Liegen derart gewichtige Vorteile im Vergleich zu den
therapeutischen Alternativen nicht vor, kommt die Bejahung eines wesentlichen therapeutischen Zusatznutzens
nicht in Betracht.
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