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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach 8§34 Abs. 1 Satz8 SGB YV inshesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdéhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des
Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses
dienen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt Naheres in der Richtlinie nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach 8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in 8§14 der glltigen Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt
konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erh6hung der Lebensqualitat im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz
im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen  Bedurfnisbefriedigung oder zur  Aufwertung des
Selbstwertgefiihls dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natlrlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist
oder

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren
Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung
der sexuellen Dysfunktion (z.B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur
Zugelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden die Verordnungsausschliisse von
Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitéat, zusammengefasst in der Anlage Il zur
Arzneimittel-Richtlinie, ergdnzt und aktualisiert.

Fertigarzneimittel, die in der Auflistung fehlen, deren Wirkstoffe jedoch in der Anlage Il
aufgefiuihrt sind, werden vollstandigkeitshalber in Anlage Il aufgenommen. Dementsprechend
wird die Ubersicht in Anlage Il der AM-RL wie folgt geandert:

e Die Tabelle ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)* wird zum Wirkstoff ,AO8AAQ7
Cathin“ in der rechten Spalte um das Fertigarzneimittel ,ALVALIN“ erganzt.

e Die Tabelle ,Abmagerungsmittel (peripher wirkend)* wird zum Wirkstoff ,A08ABO1
Orlistat” in der rechten Spalte um das Fertigarzneimittel ,alli“ und ,alle generischen
Orlistat Fertigarzneimittel* ergénzt.

e Die Tabelle ,Sexuelle Dysfunktion* wird zum Wirkstoff ,GO4BEO3 Sildenafil“ in der
rechten Spalte um ,alle generischen Sildenafil Fertigarzneimittel* erganzt.

e Die Tabelle ,Verbesserung des Haarwuchses* wird zum Wirkstoff ,D11AXO01
Minoxidil“ in der rechten Spalte um das Fertigarzneimittel ,ALOPEXY 5 %" erganzt.



Das bereits in Anlage Il aufgeflihrte Arzneimittel ,,CIALIS" mit dem Wirkstoff ,, Tadalafil“ ist in
der Wirkstarke 5 mg neben der ,Behandlung der erektilen Dysfunktion bei erwachsenen
Méannern® auch ,zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms bei erwachsenen
Méannern“ zugelassen (Fachinformation CIALIS, Stand November 2012). Da es sich bei dem
Einsatz von Tadalafii mit der Zweckbestimmung zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms nicht um ein Anwendungsgebiet gemald den nach 8§ 14 der Arzneimittel-
Richtlinie aufgefuhrten Kriterien fiir einen Verordnungsausschluss nach 8§ 34 Abs. 1 Satz 7
SGB V handelt, fallt dieses Anwendungsgebiet nicht unter den in Anlage Il aufgegriffenen
gesetzlichen Ausschluss der Verordnungsfahigkeit nach MalRRgabe des § 34 Abs. 1 Satz 8
SGB V. Zu dem Wirkstoff ,GO4BEO8 Tadalafil* wird daher zur entsprechenden Klarstellung
ein Ausnahmetatbestand fur Tadalafil 5 mg zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
bei erwachsenen Mannern aufgenommen. Bei dem Anwendungsgebiet ,Behandlung der
erektilen Dysfunktion bei erwachsenen Mannern“ handelt es sich um ein Anwendungsgebiet
gemal den nach 814 der Arzneimittel-Richtlinie aufgefihrten Kriterien fir einen
Verordnungsausschluss nach 8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V. Fir dieses Anwendungsgebiet sind
Fertigarzneimittel mit dem Wirkstoff Tadalafil weiterhin nicht verordnungsféhig.

Zudem wird der Wirkstoff ,Turnera diffusa Dil. D4“ neu in die Anlage Il aufgenommen. Der
Wirkstoff ist in dem nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel ,DESEO*“ enthalten, das
entsprechend dem homdopathischen Arzneimittelbild zur Anwendung bei Erkrankungen der
weiblichen und maénnlichen Geschlechtsorgane angewendet wird. Hierzu gehdért nach
Angabe der Gebrauchsinformation ,sexuelle Schwache* (Gebrauchsinformation DESEO,
Stand Februar 2013). GemalR der Internet-Prasentation des Arzneimittels ,steigert es die
Erektionsfahigkeit bei Mannern“ und ,aktiviert die sexuelle Lust bei Frauen“ (verfigbar unter:
www.deseo.net, letzter Zugriff am 25. Marz 2013). Das Arzneimittel entspricht somit den
oben aufgefihrten Kriterien eines Arzneimittels, indem es Uberwiegend zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion und der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz dient. Daher
ist DESEO mit dem W.irkstoff ,Turnera diffusa Dil. D4“ den sogenannten Lifestyle-
Arzneimitteln zuzuordnen. In Anlage Il werden in den Tabellen ,Sexuelle Dysfunktion* und
~Steigerung des sexuellen Verlangens® daher jeweils der Wirkstoff ,Turnera diffusa Dil. D4"“
und zu diesem Wirkstoff das Arzneimittel ,DESEO" neu aufgenommen.

Im Weiteren werden Fertigarzneimittel die zum jetzigen Zeitpunkt keine arzneimittelrechtliche
Zulassung mehr besitzen und nicht mehr verkehrsfahig sind aus der Anlage Il gestrichen.
Die Angaben zu der Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation der
einzelnen Wirkstoffe (ATC-Codes) werden an die aktuellen Angaben der Amtlichen Fassung
des ATC-Index mit DDD-Angaben fir Deutschland im Jahre 2013 (verfligbar unter
www.dimdi.de) angepasst. Die fehlerhafte Bezeichnung des Wirkstoffs Amfepramon wird im
Zuge der Aktualisierung der Anlage Il korrigiert.

In der Anlage Il wurden bislang Wirkstoffe die nicht der Verschreibungspflicht unterliegen mit
der Angabe ,(nicht verschreibungspflichtig)* gekennzeichnet. Diese Kennzeichnung ist an
dieser Stelle entbehrlich und die entsprechenden Angaben werden mit dem vorliegenden
Richtlinienentwurf gestrichen.

3. Biurokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO
und dementsprechend keine Blrokratiekosten.



4. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter(innen) der Patientenorganisationen zusammensetzt. Diese
Arbeitsgruppe hat in lhren Sitzungen am 21. Marz 2013 und 1. Juli 2013 ber die
Aktualisierung der Anlage Il beraten.

In der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 7. Mai 2013 wurde ebenfalls tber die
Aktualisierung der Anlage Il beraten. In der Sitzung am 6. August 2013 hat der
Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) nach der Uberprifung der
tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1 Satze 7 und 8 SGB V in Verbindung mit
§ 14 der Arzneimittel-Richtlinie nach MalRgabe der mit 4. Kapitel § 43 der Verfahrensordnung
des G-BA (VerfO) formulierten Bewertungskriterien abschlieBend beraten.

Der Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens wurde in der Sitzung
des Unterausschusses Arzneimittel am 6. August 2013 konsentiert. Der Unterausschuss hat
nach 1. Kapitel § 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens sind Stellungnahmen eingegangen,
Uber die der Unterausschuss Arzneimittel in seiner Sitzung am 5. November 2013 informiert
und zu denen eine mindliche Anhérung terminiert wurde. Mit der weiteren Auswertung der
schriftlichen Stellungnahme hat der Unterausschuss Arzneimittel eine Arbeitsgruppe, die sich
aus den von den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedern, den
vom GKV-Spitzenverband benannten Mitgliedern sowie den Vertretern/Vertreterinnen der
Patientenorganisationen zusammensetzt, beauftragt. Diese Arbeitsgruppe hat in Ilhrer
Sitzung am 16. Dezember 2013 uber die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
beraten.

Die Stellungnehmer wurden mit Schreiben vom 16. Dezember 2013 zu einer mundlichen
Anhdrung gemalR 8§ 91 Abs.9 SGBV i.V.m. 1. Kapitel § 12 VerfO eingeladen, die am
13. Januar 2014 stattfand. Im Anschluss daran hat der Unterausschuss Arzneimittel Uber die
Auswertung der mindlichen Stellungnahmen beraten.

In seiner Sitzung am 11. Februar 2014 hat der Unterausschuss Arzneimittel den
Beschlussentwurf zur Anderung der Anlage Il konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 20. Marz 2014 die Anderung der AM-RL in Anlage II
beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung

Datum

Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung

21. Marz 2013

Beratung Utber Aktualisierung der
Anlage Il

Beratung tber Beschlussunterlagen zur

Unterausschuss 2 Mai 2013 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

Arzneimittel - val zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
Anlage I

AG Nutzenbewertung 1. Juli 2013 Beratung Uber weitere Aktualisierungen

der Anlage Il

Beschluss zur Einleitung des

Unterausschuss "
Arzneimittel 6. August 2013 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I
Unterausschuss Information tber emgeggngene
o 5. November 2013 | Stellungnahmen; Terminierung der
Arzneimittel

mundlichen Anhdrung

AG Nutzenbewertung

16. Dezember 2013

Beratung Uber die Auswertung der
schriftlichen Stellungnahme

Mundliche Anhérung; Beratung der

Untergugschuss 13. Januar 2014 schriftlichen und mindlichen
Arzneimittel
Stellungnahmen
Unterausschuss Beratung und Konsentierung der
. 11. Februar 2014
Arzneimittel Beschlussvorlage
. Beschlussfassung tiber die Anderung der
Plenum 20. Marz 2014

Anlage Il der AM-RL

Berlin, den 20. Marz 2014

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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