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A. Tragende Gründe und Beschluss 

 

1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 34 Abs.1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine 
Erhöhung der Lebensqualität im Vordergrund steht, von der Versorgung nach 
§ 31 SGB V ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8 
SGB V insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behandlung der 
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, 
zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur 
Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses 
dienen. Der Gemeinsame Bundesaussschuss regelt Näheres in der Richtlinie 
nach § 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie). 

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

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

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

2.  zur individuellen Bedürfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des 
Selbstwertgefühls dienen, 

3.  zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge 
natürlicher 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 überwiegend zur 
Behandlung der sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dys-
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funktion), der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur 
Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des 
Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung 
des Haarwuchses dienen. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung 

Das Fertigarzneimittel „Azzalure“ mit dem Wirkstoff Clostridium botulinum Toxin 
Typ A ist zugelassen zur vorübergehenden Verbesserung des Erscheinungs-
bildes von mittelstarken bis starken Glabellafalten (vertikale Falten zwischen 
den Augenbrauen) beim Stirnrunzeln bei erwachsenen Patienten unter 65 
Jahren, wenn das Ausmaß dieser Falten eine erhebliche psychische Belastung 
für den Patienten darstellt.  

Damit entspricht die zugelassene Indikation von „Azzalure“ sowohl dem oben 
aufgeführten Kriterium einer Anwendung bei kosmetischen Befunden, deren 
Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist als auch dem 
Kriterium einer individuellen Bedürfnisbefriedigung bzw. der einer Aufwertung 
des Selbstwertgefühls. „Azzalure“ ist somit den sog. Lifestyle Arzneimitteln zu-
zuordnen und in Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie zu ergänzen. 

Am 17. Dezember 2009 hat der Gemeinsame Bundesaussschuss die Einleitung 
des Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der AM-RL in Anlage II be-
schlossen.  

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden keine Einwände gegen die 
Aufnahme von Azzalure in Anlage II geäußert. Jedoch wurde darauf hin-
gewiesen, dass Dysport® nur noch die Zulassung für die Behandlung von 
neurologischen Indikationen besitzt. Die Behandlung von neurologischen In-
dikationen („idiopathischer Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen 
rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik“) mit Dysport® ist ein 
Ausnahmetatbestand in Anlage II, so dass die Behandlung mit Dysport® in 
diesen Fällen nicht von der Verordnung ausgeschlossen ist. Aus Gründen der 
Klarstellung wird das Fertigarzneimittel Dysport® aus der Tabelle in Anlage II 
gestrichen. 
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Die Auswertung der eingegangen Stellungnahmen wurde in der Sitzung des 
Unterausschusses „Arzneimittel“ am 10. August 2010 abschließend beraten. 
Am 16. September 2010 hat der Gemeinsame Bundesaussschuss be-
schlossen, die Anlage II nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie wie folgt zu 
ändern:  

 

I. Die Übersicht in Anlage II über die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie 
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geändert: 

Die Tabelle zur „Verbesserung des Aussehens“ wird zum Wirkstoff „Clostridium 
botulinum Toxin Typ A“ und dessen ATC-Code „M 03 AX 01“ in der rechten 
Spalte unter „Fertigarzneimittel, alle Wirkstärken“ 

a) um das Fertigarzneimittel „Azzalure“ ergänzt und  

b) „Dysport“ sowie der Klammerzusatz „(ausgenommen bei idiopathischem 
Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis 
spasmodicus und bei Armspastik)“ werden gestrichen. 

 

 

2.1 Würdigung der Stellungnahmen  

Aufgrund der eingegangen Stellungnahmen haben sich keine Änderungen zum 
Fertigarzneimittel „Azzalure“ ergeben. Es wurde jedoch vorgetragen, dass für 
das Fertigarzneimittel Dysport® nur noch eine Zulassung für die Behandlung 
von neurogischen Indikationen besteht. Die Behandlung mit Dysport® bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden 
Torticollis spasmodicus und bei Armspastik ist bereits als Ausnahme in Anlage 
II aufgeführt. Aus Gründen der Klarstellung wird das Fertigarzneimittel Dysport® 
nun aus der Tabelle in Anlage II gestrichen. 

 

3. Verfahrensablauf 
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Zeitlicher Ablauf 

 

Sitzung des UA/G-BA Datum Beratungsgegenstand 

UA „Arzneimittel“ 10. November 2009 Konsentierung der Beschlussvorlage 
zur Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens zur Änderung der AM-RL in 
Anlage II 

Plenum 17. Dezember 2009 Beschluss zur Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Änderung der AM-
RL in Anlage II 

UA Arzneimittel  6. Juli 2010 Beratung über eingegange Stellung-
nahmen  

UA Arzneimittel 10. August 2010  Konsentierung eines Beschlussentwurfs 

Plenum 16. September 
2010  

Beschluss zur Änderung der AM-RL in 
Anlage II 

 

 

Berlin, den 16. September 2010 

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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4. Beschluss 

 

Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung 

der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in Anlage II: 
Lifestyle Arzneimittel 

Vom 16. September 2010  

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 
16. September 2010 die Änderung der Richtlinie über die Verordnung von 
Arzneimitteln in der vertragsärztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in 
der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 
31. März 2009), zuletzt geändert am 19. August 2010 (BAnz. S. 3478) be-
schlossen: 

I. Die Übersicht in Anlage II über die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie 
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geändert: 

Die Tabelle zur „Verbesserung des Aussehens“ wird zum Wirkstoff 
„Clostridium botulinum Toxin Typ A“ und dessen ATC-Code „M 03 AX 01“ 
in der rechten Spalte unter „Fertigarzneimittel, alle Wirkstärken“ 

a) um das Fertigarzneimittel „Azzalure“ ergänzt und  

b) „Dysport“ sowie der Klammerzusatz „(ausgenommen bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden 
Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ werden gestrichen. 

II. Die Änderung tritt am Tag nach ihrer Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
in Kraft. 

Die tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des 
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 

 
Berlin, den 16. September 2010  

http://www.g-ba.de/�
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Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

Hess 
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5. Anhang 

5.1 Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 
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5.2 Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
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B. Bewertungsverfahren 

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der AM-RL festlegen, welche zu-
gelassenen Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensquali-
tät im Vordergrund steht, als sog. Lifestyle-Arzneimittel nach § 34 Abs.1 Satz 7 
SGB V von der Versorgung ausgeschlossen sind. 

1. Bewertungsgrundlagen 

Bewertungsgrundlage ist die aktuelle Fachinformation zu dem Präparat 
„Azzalure“. 

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung 

Vor dem Hintergrund der in der Fachinformation aufgeführten Anwendungs-
gebiete hat der Gemeinsame Bundesausschuss beschlossen, die Tabelle zur 
„Verbesserung des Aussehens“ zum Wirkstoff „Clostridium botulinum Toxin Typ 
A“ und dessen ATC-Code „M 03 AX 01“ in der rechten Spalte unter „Fertig-
arzneimittel, alle Wirkstärken“ um das Fertigarzneimittel „Azzalure“ zu er-
gänzen. Darüber hinaus ergab sich aus den eingegangenen Stellungnahmen 
eine Änderung der aktuellen Tabelle, da für das Fertigarzneimittel Dysport® 
keine Zulassung mehr für die Behandlung von Glabellafalten besteht.  

Die Übersicht in Anlage II über die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie aus-
geschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geändert: 

Die Tabelle zur „Verbesserung des Aussehens“ wird zum Wirkstoff 
„Clostridium botulinum Toxin Typ A“ und dessen ATC-Code „M 03 AX 01“ 
in der rechten Spalte unter „Fertigarzneimittel, alle Wirkstärken“ 

a) um das Fertigarzneimittel „Azzalure“ ergänzt und  

b) „Dysport“ sowie der Klammerzusatz „(ausgenommen bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden 
Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ werden gestrichen. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-
verfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und 
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung 
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen 
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maßgeblichen Dach-
verbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf 
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:  

Organisation Straße Ort 
Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

Verband Forschender 
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. 

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 - 6 83451 Piding 

Bundesverband der  
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V. Saarbrücker Str. 7 10405 Berlin 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V. 
 

Oranienburger Chaussee 25 13465 Berlin 

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 
Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  

Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  

Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 

10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der 
Deutschen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 
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Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundes-
anzeiger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 13 (S. 225) vom 26. Januar 2010). 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

 

 Eingegangene Stellungnahmen:  Datum des Posteingangs 

 Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie  19. Februar 2010  

 

3. Auswertung der Stellungnahmen 

Stellungnahme des Bundesverbands der Pharmazeutischen Industrie (BPI) 
vom 19. Februar 2010 

(1) Einwand  

„Im Rahmen der Aktualisierung der Anlage II der AMR ist bei den dort auf-
geführten Arzneimitteln zur Verbesserung des Aussehens für den Wirkstoff „M 
03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin Typ A“ das Produkt „Dysport“ zu 
streichen. Denn das Produkt Dysport® ist mittlerweile ausschließlich für neuro-
logische Indikationen zugelassen.“ 

Bewertung  

Der Stellungnehmer äußert sich nicht zu der geplanten Aufnahme des Fertig-
arzneimittels Azzalure in Anlage II. 

Die Behandlung von neurologischen Indikationen („idiopathischer Blepharo-
spasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und 
bei Armspastik“) mit Dysport® ist ein Ausnahmetatbestand in Anlage II, so dass 
die Behandlung mit Dysport® in diesen Fällen nicht von der Verordnung aus-
geschlossen ist. Daher dient die Streichung des Fertigarzneimittels Dysport® 
lediglich der Klarstellung. 

Beschluss 

In Anlage II wird in der Tabelle „Verbesserung des Aussehens“ in der rechten 
Spalte das Fertigarzneimittel „Dysport“ sowie der Klammerzusatz „(aus-
genommen bei idiopathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen 
rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ gestrichen. 
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(2) Einwand  

„Darüber hinaus weisen wir darauf hin, dass auch der Therapiehinweis für 
Botulinumtoxin A und B in der Anlage IV in Bezug auf das Produkt Dysport® an 
den aktuellen Fachinformationstext angepasst werden sollte.“ 

Bewertung  

Der Vertragsarzt muss sich vor einer Verordnung von Arzneimitteln über die 
aktuelle Zulassung informieren. Die geänderte Formulierung in der Fach-
information von Dysport® stellt keine wesentliche Veränderung dar und wird bei 
einer Aktualisierung des Therapiehinweises redaktionell angepasst werden. 

Beschluss  

Keine Änderung 
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