Vernetzung
LONG COVID & ME/CFS

Stellungnahme zu den
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yVerordnungsfahige Off-Label-Medikamente gegen ME/CFS“
BT-Drucksache 21/8261

Die Antworten zeigen das Desinteresse der Bundesregierung daran, die Lebenssituation von
ME/CFS-Betroffenen durch sinnvolle und sofort umsetzbare MaRnahmen zu verbessern.

1. Keine bessere Versorgung mit Medikamenten geplant

Es gibt keine Plane, bewahrte Medikamente im Off-Label-Use verordnungsfahig zu machen,
oder Medikamente fiir die Kernsymptome zuzulassen.

a) Off-Label-Liste

Wichtige und jahrelang in der Praxis bewahrte Medikamente, wie Low Dose Naltrexon
(LDN) oder Aripiprazol (LDA) wurden nicht in die Off-Label-Liste aufgenommen. Die
Begriindung: Es gdbe keine ,belastbare Evidenz”. Die Regierung kann weder erklaren,
warum sie von den Empfehlungen der Charité und der Osterreichischen Off-Label-Liste
abweicht, noch, ob diese lberhaupt beriicksichtigt wurden. Stattdessen versteckt sie sich
hinter abstrakten Formeln(Fragen 3, 4, 7, 8 + 10).

Es gibt keine Plane, die Off-Label-Liste auszuweiten. Die Bundesregierung weil nichts dazu
und hat sich nicht mal die Miihe gemacht, nachzufragen. Im Gegenteil: Die Regierung walzt
alle Verantwortung von sich ab. Sie warnt indirekt davor, eine Ausweitung zu fordern, denn
dann kénnten Medikamente auch als ,,nicht verordnungsfahig” eingestuft werden. Dies
wirde den Zugang in der Folge komplett verhindern (Frage 11).

ME/CFS war nicht Teil des Auftrags fiir die Off-Label-Liste, doch die Regierung antwortet
nicht warum dem so ist. Das ist fatal, denn so sind alle Formen von Long Covid inkludiert
(auch Herz- und Lungenerkrankungen oder Post-Intensiv-Care-Syndrom), egal ob die
Medikamente zu den entsprechenden Krankheiten passen oder nicht. Und das, obwohl
eigentlich die Formen von Long Covid im Zentrum stehen, die Richtung ME/CFS gehen. Also
bisher ignorierte Krankheitsformen, fiir die es noch keine zugelassene Behandlung gibt, wie
eben ME/CFS inklusive der Praformen. Die Recherche der Expertengruppe baut auch auf
Erkenntnissen zu ME/CFS auf. Normalerweise geht es bei Therapien weniger um Ausléser,
sondern immer um die spezifische Krankheit. Hier jedoch nicht. Keinen dieser Aspekte
erwahnt die Regierung. Dabei ist es ist wichtig zu wissen, dass die Regierung die
entsprechenden Auftrage gibt. Sie hat sich entschieden, ME/CFS auszuschlieRen (Frage 5).
Sie kbnnte auch entscheiden, dass ME/CFS eingeschlossen werden soll. Aber das will sie
nicht.

b) Zulassungen

Die Regierung zeigt kein Interesse, die Zulassung von Medikamente zu fordern. Sie schiebt
die Verantwortung fir den Zugang zu Medikamenten von sich ab und verweist alleine auf
die Pharmaunternehmen. Dabei ignoriert sie, dass es bei chronischen Erkrankungen wie
ME/CFS oft keine groBen, kommerziell finanzierten Zulassungsstudien gibt. In diesem Fall
auch, weil die Regierung lange mantraartig wiederholte, dass man noch nicht genug wisse
und es noch zu friih fiir Arzneimittelforschung wire'. Obwohl sie wusste, dass das nicht
stimmt. Denn es gibt seit Jahren einen global ersten Wirkstoffkandidaten, der mit der Post-
Exertionellen-Malaise (PEM) den Kern von ME/CFS adressiert. Das BMFTR (und vorher das
BMBF), sowie verbundene Institutionen, lehnten die Antrage zur Unterstltzung der



Zulassungsstudie des Start-Ups Mitodicure mehrfach ab. Und zwar sowohl Antrage fiir
Forderung als auch fir Eigenkapitalbeteiligung. Bislang gab es keinen einzigen Cent fiir
Arzneimittelforschung. Die Bundesregierung wird taglich darauf hingewiesen und blockiert
trotzdem die weitere Forschung. Die nationale Dekade schlie8t Arzneimittelforschung
prinzipiell von der Férderung aus, ebenso wie Firmen - abgesehen von ganz speziellen
Konditionen. Die aktuell von Mitodicure benétigten Mittel entsprechen nicht einmal den
Baukosten von 600 m Autobahn. Dabei gibt es die Bundesagentur flir Sprunginnovationen,
die die Aufgabe hat, in gesellschaftlich relevante Projekte einzusteigen, die vom Markt noch
nicht finanziert werden. Die Bundesregierung hat also sehr viele Moglichkeiten,
Medikamente, die den Kern von ME/CFS adressieren und eventuell die Krankheit sogar
heilen kdnnten, zu unterstiitzen. Aber sie tut es nicht und hat anscheinend auch nicht den
Plan es zu tun. Obwohl es um einen riesigen globalen Markt von 40-60. Mio. Menschen
weltweit und um unermessliches Leid geht (Frage 12).

2. Ausschluss von Betroffenen an Entscheidungen

Betroffene wurden nicht effektiv an der Entscheidungsfindung beteiligt. Sie haben kein
Stimmrecht, weder in der Expertengruppe noch bei der Nationalen Dekade®. Es gab zwar die
Moglichkeit Informationen und Einschatzungen zu dulRern, aber die Bundesregierung
beantwortet nicht, ob diese auch bericksichtigt wurden. Daher ist davon auszugehen, dass
dies nicht geschehen ist, sonst hatte die Regierung das bestimmt gerne gesagt (Frage 2 + 6).
Wichtig ist auerdem die Information, dass der Runde Tisch als Vergangenheit betrachtet
wird und anscheinend keine Fortsetzung geplant ist. Dieser war, abgesehen von eventuellen
Einzelgesprachen, das einzige Format, wo das BMG Betroffenen zugehort hat (Frage 5).

3. Keine Plane gegen Stigmatisierung

Die Bundesregierung plant keine MalRnahmen gegen die Stigmatisierung von ME/CFS als
»psychische Erkrankung”. Sie bestétigt auch nicht, dass ME/CFS eine schwere korperliche
Krankheit ist, sondern raumt nur kurz ein, dass es solche Verlaufe gibt. Aber daraus folgt
nichts. Es wird nur eine Studie und eine Webseite erwahnt, die von der Vorganger-Regierung
gestartet wurden. Aber eigene Plane gegen Stigmatisierung gibt es keine (Fragen 12 + 13).
Die Regierung lehnt Aufklarung weiterhin ab, obwohl seit Jahren eine
Aufklarungskampagne nach dem Vorbild von HIV/AIDS gefordert wird. Sie ignoriert all das
Wissen, wie sehr Psychologisierung und Stigmatisierung verbreitet sind und welchen
Schaden diese psychisch wie kérperlich anrichten (Frage 13).*

4. Keine Plane fiir Unterstiitzung und Versorgung von Betroffenen und
Angehorigen

Es gibt keinerlei Plane zur Entlastung und Unterstitzung von Betroffenen und Angehorigen.
Die Regierung zahlt wieder nur das auf, was von der Vorganger-Regierung veranlasst wurde:
Doch Versorgungsforschung ist keine Versorgung. Wir wissen langst, wie Versorgung
funktionieren wiirde und dies ist der Regierung auch bekannt. Was fehlt, ist der Wille zur
Umsetzung. Fir Kinder gibt es tatsachlich ein paar Ambulanzen, jedoch sind einige davon
bekannt, Kindern an Leib und Seele zu schaden.’

Die Richtlinie des G-BA gilt seit mehr als 2 Jahren. Sie wird aber in der Praxis so gut wie nie
angewendet. Zum einen, weil es bei weitem nicht kostendeckend vergutet wird, zum
anderen, weil die Arzteschaft nicht genug weiB, nicht genug Interesse hat oder ME/CFS
immer noch leugnet (Aufklarungskampagne notig!).

Die Nationale Dekade hat nur kleine Summen zur Verfligung. Bei MS z.B. waren
umgerechnet auf die Pravalenz 100 Mio. Euro jahrlich das Normale. AuRerdem ist



Arzneimittelforschung ausgeschlossen. Statt Planen fir Entlastung verweist die Regierung
gebetsmihlenartig auf die wenigen langfristige Forschungsgelder. Forschung ist wichtig.
Aber sie hilft den Menschen nicht, die heute unter unertraglichen Schmerzen sowie
extremem Energiemangel leiden und finanziell ruiniert werden. Leider gibt es nichts Neues
und keinerlei Plane zum Guten (Frage 14).

Die realen Plane der Regierung beinhalten nur Streichungen von Leistungen und das in allen
Bereichen: Erschwerung von Pflegegraden, Streichung von Pflegegrad 1, Streichung der
Verhinderungspflege (die einzige Moglichkeit fiir Pflegepersonen mal was fiir sich zu machen
oder wichtige Gange zu erledigen), Verschlechterung der Versorgung mit Hilfsmitteln
(Abschaffung der freien Sanitatshauswahl), Erhéhung der Zuzahlung bei Medikamenten und
Heilmitteln (z.B. Physiotherapie) sowie Kiirzungen bei Assistenz, etc.

Die Regierung hat also Plane — aber nur fiir zusatzliche Belastungen und keine fiir
Entlastungen.

Was bedeutet das fiir uns Betroffene?

Wir wissen nun noch klarer, dass keinerlei Verbesserungen in Aussicht stehen.

o  Weiterhin wird die Méglichkeit, Symptome zu lindern, vom Geldbeutel der Betroffenen
abhangen.

e Das Desinteresse der Regierung nimmt die Hoffnung, dass die Off-Label Liste
ausgedehnt werden kénnte. Fir ME/CFS gibt es in dieser nur ein einziges Medikament,
welches in der Praxis aber keine Relevanz hat und starke Nebenwirkungen verursachen
kann.

e Die Hoffnung auf neue, zielgenaue Medikamente, wie z.B. den Wirkstoff MDC002 von
Mitodicure, ein Resultat aus langer gezielter ME/CFS—Forschung,6 schwindet und droht
zu platzen. Es ist unerklarlich, warum die Regierung unser Sterben und Leiden weiterhin
in Kauf nimmt und riesige volkswirtschaftliche Kosten’ gegeniiber groRem Nutzen®
bevorzugt.

e  Stigmatisierung und Psychologisierung, welche Misshandlungen® und schadigende
Fehlbehandlungen®® zur Folge haben, werden weitergehen. Denn die Regierung
verweigert weiterhin eine Aufklarungskampagne, und verwehrt so den Schutz vor der
Krankheit (durch Infektionsschutz) ebenso wie den vor schweren Verlaufen.

e Es gibt unendlich viel, was die Regierung SOFORT tun kénnte. Doch sie zeigt keinerlei
Interesse, obwohl sie verpflichtet ist, das Menschenrecht auf ein Hochstmal} an
Gesundheit™ zu gewihren.

e Im Gegenteil. Die Streichungen im Gesundheitswesen treffen uns extrem.

Wir Menschen mit ME/CFS machen regelmaRig die Erfahrung, dass wir aufgrund der
Schwere unserer Erkrankung abgewiesen werden. Wir bedeuten fiir Praxen oder
Einrichtungen einen Mehraufwand, der nicht vergiitet wird. Durch die strengere
Budgetierung wird es noch schwieriger irgendwo angenommen zu werden - auch
unabhangig von ME/CFS bei Vorsorge, Zahnmedizin, Gynakologie, Onkologie etc. Eine
Aufklarungskampagne und eine angemessene Vergitung konnte dieses Problem I6sen.
Die Regierung entscheidet sich aber dafiir, es zu verscharfen.

Wir klagen an, dass die aktuelle Regierung trotz des ,,gréBten medizinischen Skandals des

21. Jahrhunderts“*? nicht bereit ist, irgendetwas zur Verbesserung unserer Situation zu

planen.

Die Linke: Vernetzung ME/CFS und Long Covid
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