Tragende Grlinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

in Anlage Il — Lifestyle Arzneimittel

Vom 17. Dezember 2009
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erh6éhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach
8 31 SGB V ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8
SGB V insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der erekti-
len Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur
Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Re-
gulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
Der Gemeinsame Bundesaussschuss 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 gultigen Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebens-
qualitdt im Vordergrund steht, sind von der Versorgung ausge-
schlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen
durch die private Lebensfihrung bedingt ist oder die aufgrund ih-
rer Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten
dienen,
2. zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des

Selbstwertgefuhls dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich
Folge naturlicher 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 Gberwiegend
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur
Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits, zur Regulierung des
Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.



2. Eckpunkte der Entscheidung

Das neu im Markt befindliche Praparat ,Azzalure®™ mit dem Wirkstoff
Clostridium botulinum Toxin Typ A ist zugelassen zur vortibergehenden Ver-
besserung des Erscheinungsbildes von mittelstarken bis starken Glabellafalten
(vertikale Falten zwischen den Augenbrauen) beim Stirnrunzeln bei erwachse-
nen Patienten unter 65 Jahren, wenn das Ausmal} dieser Falten eine erhebliche
psychische Belastung fiir den Patienten darstellt. Damit entspricht die zugelas-
sene Indikation von ,Azzalure®™ sowohl dem oben aufgefiihrten Kriterium einer
Anwendung bei kosmetischen Befunden, deren Behandlung in der Regel medi-
zinisch nicht notwendig ist als auch dem Kriterium einer individuellen Bedurfnis-
befriedigung bzw. der einer Aufwertung des Selbstwertgefiihls. Dementspre-
chend ist ,Azzalure®™ den sog. Lifestyle Arzneimitteln zuzuordnen und entspre-
chend in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zu ergéanzen.

Der Unterausschuss (UA) ,Arzneimittel* hat das Praparat ,Azzalure®™ mit dem

Wirkstoff ,,Clostridium botulinum Toxin Typ A“ in den Stellungnahmeentwurf zur
Erganzung der Anlage Il Gber die nach 8§ 14 der AM-RL ausgeschlossenen Fer-
tigarzneimittel aufgenommen. Die Ubersicht in Anlage Il soll wie folgt geandert
werden:

Die Tabelle zur ,Verbesserung des Aussehens” in Spalte 1 zum
Wirkstoff ,Clostridium botulinum Toxin Typ A und dessen ATC-
Code ,M 03 AX 01" wird in Spalte 2 um das Fertigarzneimittel
,Azzalure®™ erganzt.

3. Verfahrensablauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

, Konsentierung der Einleitung des
14. Sitzung

o 10. November 2009 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
UA ,Arzneimittel*

Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il

, Beschluss zur Einleitung des
Sitzung des Ple- .
17. Dezember 2009 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
nums
Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il




Der UA ,Arzneimittel* empfiehlt dem G-BA die Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Anlage Il der AM-RL.

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorlie-
genden tragenden Grinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Do-
kumentation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur
Verfigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO des G-BA).

Gemal § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den mafR3geblichen Dach-
verbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort
Bundesverband der L .
. ) FriedrichstraRe 148 | 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
Verband Forschender ) )
. Hausvogteiplatz 13 | 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
Deutscher Zentralverein
) _ . Am Hofgarten 5 53113 Bonn
Homoopathischer Arzte e. V.
Bundesverband der .
. Am Gaenslehen 4 - 6 | 83451 Piding
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAI)
Bundesverband der _
_— Ubierstral3e 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Deutscher Generikaverband e. V. Saarbrtcker Stral3e 7 | 10405 Berlin
. . Oranienburger _
Gesellschaft fur Phytotherapie e. V. 13465 Berlin
Chaussee 25
_ Unter den Linden 32 - .
Pro Generika e. V. 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer 70794 Fil-
N Roggenstral3e 82
Arzte e. V. derstadt
Arzneimittelkommission der . .
R N Herbert-Lewin-Platz 1 | 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
. Deutsches Apothe-
Bundesvereinigung Deutscher )
B kerhaus 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) .
Jagerstralde 49/50
Arzneimittelkommission der Deutschen
Zahnarzteschaft .
Chausseestrafl’e 13 | 10115 Berlin
(AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Daruber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-

zeiger bekanntgemacht.




Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von vier Wochen vorgeschlagen.

Berlin, den 17. Dezember 2009
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess



4. Bewertungsverfahren

Der G-BA soll in der AM-RL festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel auf-
grund deren vordergrindiger Anwendung zur Erhéhung der Lebensqualitat —
sog. Lifestyle Arzneimittel — nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V von der Versor-
gung ausgeschlossen sind.

4.1 Bewertungsgrundlage

Bewertungsgrundlage ist die zur Verfigung stehende Fachinformation zu dem
Praparat ,Azzalure®.

4.2 Bewertungsentscheidung

Vor dem Hintergrund der in der Fachinformation aufgefihrten Anwendungsge-
biete hat der G-BA beschlossen, die AM-RL in der Anlage Il wie folgt zu &ndern:

Die Tabelle zur ,Verbesserung des Aussehens” in Spalte 1 zum
Wirkstoff ,Clostridium botulinum Toxin Typ A und dessen ATC-
Code ,M 03 AX 01" wird in Spalte 2 um das Fertigarzneimittel
,Azzalure®™ erganzt.
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