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A. Tragende Grinde und Beschluss

1. Rechtsgrundlagen

Nach 8§ 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 8 34 Abs. 1 Satz 8
SGB V insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur
Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses
dienen. Der Gemeinsame Bundesaussschuss regelt Naheres in der Richtlinie
nach 8§ 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 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 ausschliel3lich 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 Uberwiegend zur
Behandlung der sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dys-

Stand: 27. November 2010 2



funktion), der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur
Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des
Appetits, zur Regulierung des Koérpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

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

Damit entspricht die zugelassene Indikation von ,Azzalure* sowohl dem oben
aufgefuhrten Kriterium einer Anwendung bei kosmetischen Befunden, deren
Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist als auch dem
Kriterium einer individuellen Bedurfnisbefriedigung bzw. der einer Aufwertung
des Selbstwertgefihls. ,Azzalure” ist somit den sog. Lifestyle Arzneimitteln zu-
zuordnen und in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zu erganzen.

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

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden keine Einwande gegen die
Aufnahme von Azzalure in Anlage Il geauf3ert. Jedoch wurde darauf hin-
gewiesen, dass Dysport® nur noch die Zulassung fiir 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 Il, so dass die Behandlung mit Dysport® in
diesen Fallen nicht von der Verordnung ausgeschlossen ist. Aus Grinden 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 abschliel3end beraten.
Am 16. September 2010 hat der Gemeinsame Bundesaussschuss be-
schlossen, die Anlage Il nach 8 14 der Arzneimittel-Richtlinie wie folgt zu
andern:

l. Die Ubersicht in Anlage Il Gber die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geédndert:

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 Wirkstarken*

a) um das Fertigarzneimittel ,Azzalure* ergénzt und

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

2.1 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der eingegangen Stellungnahmen haben sich keine Anderungen zum
Fertigarzneimittel ,Azzalure* ergeben. Es wurde jedoch vorgetragen, dass fur
das Fertigarzneimittel Dysport® nur noch eine Zulassung fiir 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
Il aufgefiihrt. Aus Griinden der Klarstellung wird das Fertigarzneimittel Dysport®
nun aus der Tabelle in Anlage Il 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 Anderung der AM-RL in
Anlage Il

Plenum

17. Dezember 2009

Beschluss zur Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AM-
RL in Anlage I

UA Arzneimittel

6. Juli 2010

Beratung uUber eingegange Stellung-
nahmen

UA Arzneimittel

10. August 2010

Konsentierung eines Beschlussentwurfs

Plenum

16. September
2010

Beschluss zur Anderung der AM-RL in
Anlage Il

Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemanR 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4. Beschluss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Anderung
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 Anderung der Richtlinie Uber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in
der Fassung vom 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom
31. Méarz 2009), zuletzt geandert am 19. August 2010 (BAnz. S. 3478) be-
schlossen:

l. Die Ubersicht in Anlage Il Uber die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geédndert:

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 Wirkstarken*

a) um das Fertigarzneimittel ,Azzalure* ergénzt und

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

Il.  Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Berlin, den 16. September 2010
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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5. Anhang

5.1 Prifung nach 8§ 94 Abs. 1 SGB V

11, HOV, 2010

Bundesministerium
flir Gesundheit

L

flundesminiserum fir Gasondhait, 53107 Bona REFERAT 213

Gemeinsamer Bundesausschuss BeEAREITET VON - Walter Schitz

Wegelystralle 8 HAUSANSCHRIFT  Rochusstralie 1, 53123 Bonn
10623 Berlin POSTANSCHRIFT 53107 Bonn

TEL  +40(0)228 59 441-3103
Fax +49(0)228 50 4414924
EMalL  walter schmitz@bmg.bund.de
INTERKET  www.Dmg.bund.de

Berlin, 10. November 2010
Az 213-21432-1

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 16.0%.2010
hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
in Anlage li: Lifestyle Arzneimittel
in Anlage lit Nr. 44 Stimulantien
in Anlage VI (Off-Label-Use) Valproinsiure bei der Migréaneprophylaxe im
Erwachsenenalter

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von Ihnen gemal § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschlisse vom 16.09.2010 zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie warden nicht 'hean_standet.

Mit freundlichen Griiien
Im Auftrag

o o B

Dr. Langenbucher

Dienstgebiude Bonn-Duisdorf, Roch le Rochusstr /Bundesminisierien {636, 637, 638, 800, B45)
Dienstgebdude Bonn-Duisdasf, Hellsbachstrafte 18: Bahnhof Bonn-Duisdorf, ca. 5 Min. Fullweg (Bn.-Hbf.; Glels §, RE 23 Richtung Euskirchen)
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5.2  Veroffentlichung im Bundesanzeiger

BAnz Nr. 180 (S. 3967) vom 26.11.2010

Bekanntmachung [1822 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung
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 Anderung der Richtlinie iiber die Ver-
ordnung von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen Versorgung
[Arzneimittel-Richtlinie — AM-RL) in der Fassung vom 18. De-
zember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mirz 2009),
zuletzt gedndert am 19. August 2010 (BAnz. S. 3478), beschlos-
sen:

L.
Die Ubersicht in Anlage II iiber die nach §14 der Arzneimittel-
Richtlinie ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt ge-
dndert:
Die Tabelle zur , Verbesserung des Aussehens® wird zum Wirk-
stoff ,,Clostridium botulinum Toxin Typ A* und dessen ATC-
Code ,M 03 AX 01% in der rechten Spalte unter , Fertigarznei-
mittel, alle Wirkstarken*
a) um das Fertigarzneimittel , Azzalure” erginzt und

b) Dysport” sowie der Klammerzusatz , (ausgenommen bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen
rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)” wer-
den gestrichen.

I

Die Anderung tritt am Tag nach ihrer Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

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

Berlin, den 16. September 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess
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B. Bewertungsverfahren

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der AM-RL festlegen, welche zu-
gelassenen Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensquali-
tat im Vordergrund steht, als sog. Lifestyle-Arzneimittel nach 8 34 Abs.1 Satz 7
SGB V von der Versorgung ausgeschlossen sind.

1. Bewertungsgrundlagen

Bewertungsgrundlage ist die aktuelle Fachinformation zu dem Préaparat
~Azzalure",

2. Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Vor dem Hintergrund der in der Fachinformation aufgefiihrten 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 Wirkstarken® um das Fertigarzneimittel ,Azzalure* zu er-
ganzen. Daruber hinaus ergab sich aus den eingegangenen Stellungnahmen
eine Anderung der aktuellen Tabelle, da fir das Fertigarzneimittel Dysport®
keine Zulassung mehr fur die Behandlung von Glabellafalten besteht.

Die Ubersicht in Anlage Il Uber die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie aus-
geschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geandert:

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 Wirkstarken*

a) um das Fertigarzneimittel ,Azzalure* ergénzt und

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

Stand: 27. November 2010 10



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahme-

verfahrens

Gemal3 8 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geblichen 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 wurden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 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. Saarbrucker Str. 7 10405 Berlin
Gesellschaft fir Phytotherapie e.V. Oranienburger Chaussee 25 13465 Berlin
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Roggenstral3e 82

70794 Filderstadt

Deutschen Zahnarzteschaft
(AK-Z)
c/o Bundeszahnarztekammer

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Bundesvereinigung Deutscher Deutsches Apothekerhaus | 10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA) JagerstralRe 49/50

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin

Stand: 27. November 2010
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Dartuber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundes-

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemil §91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V)

Vom 17. Dezember 2009

[1384 A]

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, Stellungnah-

meverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie einzu-

leiten:

1. ﬁ_nderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage II, Lifestyle
Arzneimittel, Erginzung um das Fertigarzneimittel Azzalure®

2. Anderung der Arzneimttel-Richtlinie in Anlage IV, Therapie-
hinweise, Erginzung um den Therapiehinweis zu Cilostazol

3. z:\.nderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI, Off-Label-
Use, Erganzung in Teil A um Nummer V Valproinséure bei der
Migrineprophylaxe im Erwachsenenalter

4, z:\.nderung der Arzneimttel-Richtlinie in Anlaze VI, Off-Label-
Use, Erganzung in Teil B Nummer IV Gemcitabin in der Mono-
therapie beim Mammakarzinom der Frau

5. ﬁ.nderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anla.Ee VI, Aut idem,
Erginzung der Hinweise zur Austauschbarkeit von Darrei-
chungsformen

6. ﬂndemng der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage XI, Verord-
nung besonderer Arzneimittel, Ergdnzung um einen Abschnitt
Everolimus

7. ﬂndemng der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage XI, Verord-
nung besonderer Arzneimittel, Anderung im Abschnitt zur Be-
handlung der PAH mit Sildenafil.

Gemal §92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstindigen der medi-
zinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis so-
wie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der pharma-
zeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen
Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den
ma[?eblic:hen Dachverbinden der gu'ztegeseﬁschaﬂen der be-
sonderen Therapierichtungen auf Bundesebene zu den beab-
sichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen
und Verbédnden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stel-

lungnahmen mit Schreiben vom 21. Januar 2010 zugeleitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Are-
neimittelkommission der Deutschen Zahnirzteschaft (AK-Z),
Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbéinde ([ABDA),
Bundesverband der Pha.rmazeutisc%en Industrie (BPI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH), Deutscher Generikaverband
e.V., Pro Generika e.V., Bundesverband der Arzneimittelimpor-
teure e.V. [BAI), Deutscher Zentralverein Homéopathischer Arzte
e.V., Gesellschaft Anthroposophischer Arzte e.V., Gesellschaft
fiir Phytotherapie e.V.
Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieflich Literatur —
wenn miglich in elektronischer Form (per CD-ROM oder per
E-Mail) — sind bis zum

23. Februar 2010
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Wegelystrale 8
10623 Berlin

1. E-Mail zur Anlage II:  life-style@g-ba.de

2. E-Mail zur Anlage IV: therapichinweise@g-ba.de
3. + 4. E-Mail zur Anlage VI: off-label-use@g-ba.de

5. E-Mail zur Anlage VII: aut-idem@g-ba.de

6.+ 7. E-Mail zur Anlage XI: besondere_arzneimittel@g-ba.de

Stand: 27. November 2010

anzeiger bekanntgemacht (BAnz. Nr. 13 (S. 225) vom 26. Januar 2010).

Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder
der oben genannten Verbinde sind, erhalten den Entw ur?sowie
die tragenden Griinde bei der Geschiftsstelle des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Die Beschliisse und die tragenden Griinde kiénnen auf
der Internetseite des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 17. Dezember 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemib §91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

4
%5
by, b
2 - Gemelnsamer
% Bundesausschuss

Egmam §9tSGBYV
nterausschuss
"Arznelmittel”

Besuchsadrosso:
Gemoinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 05 08, 10525 Berin wa%ejystraﬂ.e )
10623 Beriin

An die Ansprechpartnerfin:
Stellungnahmeberechtigten Abitailing Arneimites

nach § 92 Abs. 3a SGB V Telefon:
030 275838215

Telefax:
030 275838205

E-Mait:
arzneimitteli@a-ba.de

Intarnat:
wynw.g-ba.da

Unser Zeichen:
MNMfuh

Datum:
21. Januar 2010

Stellungnahmeverfahren (ber die Ergdnzung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in
Anlage Il zu Abschnitt F (§ 14) nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V ilber den Ausschluss
van Lifestyle Arzneimitteln

hier: Lifestyle Arzneimittel Azzalure®

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17, Dezember 2009 beschlos-
sen, ein Stellungnahmeverfahren zur Erganzung der Anlage Il einzuleiten. Die Anlage Il
zum Abschnitt F der AM-RL {gemaR 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V) soll wie folgt ergénzt werden:

- Azzalure®,
Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB V erhalten Sie bis zum
23. Februar 2010

Gelegenheit zur Abgabe ihrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah-
men kénnen nicht berlicksichtigt werden.

Bitte begriinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt ,Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berticksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Grlinden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich ge-
macht.

Der Gemalnsame Bundesausschuss Ist sing Jurlstischs Person des Sifantllchen Rechts nach § 81 SGB V. Er wird gobildet ven:
Deutsche Krankenhausgeselschaft, Bedin - GV Splitzenverband, Bedin -
Kassandrzlliche Bundesvereinigung, Berin. Kassanzahndrzifiche Bundesverenigung. Kéln
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Ihre Stellungnahme einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte sowohl in Papier- als auch in elekfronischer Form (z. B. per E-Mail ader per

CD/DVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel”
Wegelystralle 8
10623 Berlin

life-style@g-ba.de

Flir RUckfragen stehen wir lhnen gern zur Verfligung.

Mit freundlichen Grliten

N Ml

i. A. Dr. Nina Mahnecke
Referentin
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Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefiigte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

Fur jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die dafur vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster

Nr. | Feldbezeichnung |Text
1 AU (Autoren, Karperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl (Titel)
SO: (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fur unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
SO Endoscopy; 35 (11); 920-932 2003/
2 AU National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
50: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S1-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI Praxishandbuch klinische Ermahrung und Infusionstherapie
SO Berlin: Springer. 2003
4 AU National Kidney Foundation
Tl Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0: http-//www kidney.org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
_
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutntion of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC. 2000
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Lifestyle

Literaturliste [Hier Institution / Fimma eingeben)]

Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr.

Feldbezeichnung

Text

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0:

AU

TI:

S0O:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0

AU

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

SO:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

SO:

Al

Tl

SO:

Al

TI:

S0

Al

TI:

S0:
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Beschluss

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

in Anlage Il — Lifestyle Arzneimittel

Vom 17. Dezember 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
17. Dezember 2009 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Ande-
rung der Richtlinie (ber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsérztli-
chen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Mérz 2009), zuletzt gedndert am
[ 1(BAnz. S.[ ][ 1), beschlossen:

l. Die Ubersicht in Anlage Il (ber die nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird wie folgt geéndert:

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®™ ergénzt.

Il.  Die Anderung tritt am Tag nach ihrer VVeréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Der Vorsitzende

Hess

Stand: 27. November 2010 17



Tragende Grunde

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

Inhaltsverzeichnis
1. Rechtsgrundlagen
Eckpunkte der Entscheidung

Verfahrensablauf

2

3

4, Bewertungsverfahren
4.1 Bewertungsgrundlage
4

2 Bewertungsentscheidung
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1. Rechtsgrundlagen

Nach § 34 Abs. 1 Satz7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine
Erhéhung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach
§ 31 SGB V ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8
SGB V inshesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung der erekti-
len Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur
Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits, zur Re-
gulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
Der Gemeinsame Bundesaussschuss regelt Ndheres in der Richtlinie nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

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

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

1. nicht oder nicht ausschiiellich zur Behandlung von Krankheiten
dienen,
2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des

Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die (iberwiegend
zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur
Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung des
Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.
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2, Eckpunkte der Entscheidung

Das neu im Markt befindliche Préparat Azzalure™ mit dem Wirkstoff
Clostridium botulinum Toxin Typ A ist zugelassen zur vorlbergehenden 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 fur den Patienten darstellt. Damit entspricht die zugelas-
sene Indikation von ,Azzalure®™ sowohl dem oben aufgeflihrten Kriterium einer
Anwendung bei kosmetischen Befunden, deren Behandlung in der Regel medi-
Zinisch nicht notwendig ist als auch dem Kriterium einer individuellen Bedirfnis-
befriedigung bzw. der einer Aufwertung des Selbstwertgefihls. Dementspre-
chend ist ,Azzalure®™ den sog. Lifestyle Arzneimitteln zuzuordnen und entspre-
chend in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zu ergénzen.

Der Unterausschuss (UA) ,Arzneimittel” hat das Préaparat Azzalure®™ mit dem
Wirkstoff ,Clostridium botulinum Toxin Typ A" in den Stellungnahmeentwurf zur
Ergédnzung der Anlage Il Uber die nach § 14 der AM-RL ausgeschlossenen Fer-
tigarzneimittel aufgenommen. Die Ubersicht in Anlage Il soll wie folgt gedndert
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

_ | 10. November 2009 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
UA  Arzneimittel” o S
Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |l

Beschluss zur Einleitung des

Sitzung des Ple- -
17. Dezember 2009 | Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der

nums

Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |l
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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 Griinde den aktuellen Stand der zusammenfassenden Do-
kumentation dar, welche den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur
Verflgung zu stellen sind (1. Kapitel § 10 Abs. 2 VerfO des G-BA).

GemanR § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachversténdigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den flr die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafRkgeblichen Spitzenorganisationen
der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unter-
nehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und den mafRgeblichen Dach-
verbdnden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf
Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
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Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation Strale Ort
Bundesverband der o .
. . Friedrichstralke 148 | 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 | 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) gelp
Deutscher Zentralverein Am Hofaarten 5 53113 Bonn
Homdopathischer Arzte e. V. g
Bundesverband der Am Gaenslehen 4 - 6 | 83451 Pidin
Arzneimittel-Importeure e. V. (BAl) g
Bundesverband der Ubierstralte 73 53173 Bonn
Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)
Deutscher Generikaverband e. V. Saarbriicker Stralte 7 | 10405 Berlin
, . Oranienburger )
Gesellschaft flr Phytotherapie e. V. 13465 Berlin
Chaussee 25
. Unter den Linden 32 - .
Pro Generika e. V. 34 10117 Berlin
Gesellschaft Anthroposophischer 70794 Fil-
. Roggenstrafte 82
Arzte e. V. derstadt
Arzneimittelkommission der . .
R .. Herbert-Lewin-Platz 1 | 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
o Deutsches Apothe-
Bundesvereinigung Deutscher kerh 10117 Berii
erhaus erlin
Apothekerverbdnde (ABDA) .
Jagerstralte 49/50
Arzneimittelkommission der Deutschen
Zahnarzteschaft Chausseestralle 13 | 10115 Berlin
(AK-Z)

c/o Bundeszahnéarztekammer

Darliber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesan-

zeiger bekanntgemacht.
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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

Stand: 27. November 2010 23



4, Bewertungsverfahren

Der G-BA soll in der AM-RL festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel auf-
grund deren vordergrindiger Anwendung zur Erhéhung der Lebensqualitdt —
sog. Lifestyle Arzneimittel — nach § 34 Abs. 1 Satz7 SGB V von der Versor-
gung ausgeschlossen sind.

4.1 Bewertungsgrundlage

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

4,2 Bewertungsentscheidung

Vor dem Hintergrund der in der Fachinformation aufgeflihrten 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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2. Ubersicht 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

.iIm Rahmen der Aktualisierung der Anlage Il der AMR ist bei den dort auf-
gefuhrten Arzneimitteln zur Verbesserung des Aussehens fur den Wirkstoff ,M
03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin Typ A“ das Produkt ,Dysport‘ zu
streichen. Denn das Produkt Dysport® ist mittlerweile ausschlie3lich fiir neuro-
logische Indikationen zugelassen.”

Bewertung

Der Stellungnehmer &auf3ert sich nicht zu der geplanten Aufnahme des Fertig-
arzneimittels Azzalure in Anlage Il.

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

Beschluss

In Anlage Il 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

.Dariber hinaus weisen wir darauf hin, dass auch der Therapiehinweis flr
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 tGber die
aktuelle Zulassung informieren. Die geanderte Formulierung in der Fach-
information von Dysport® stellt keine wesentliche Veranderung dar und wird bei
einer Aktualisierung des Therapiehinweises redaktionell angepasst werden.

Beschluss

Keine Anderung
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