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A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird ergänzt 



3 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 26.02.2014 

 

 

B. Bewertungsverfahren  

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 über-
wiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der se-
xuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, 
zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der 
Gemeinsame Bundesausschuss 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) konkretisiert. 

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis der in den Fachinformationen aufgeführten 
Anwendungsgebiete sowie der Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen und der münd-
lichen Anhörung zu der Auffassung gekommen, dass die im Beschluss genannten Ergän-
zungen und Aktualisierungen in der Anlage II zur Arzneimittel-Richtlinie gemäß den nach 
§ 14 der Arzneimittel-Richtlinie aufgeführten Kriterien für einen Verordnungsausschluss nach 
§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V erfolgen. 
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V ist den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker 
und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen 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. Reinhardtstraße 37 10117 Berlin 

Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-

Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V. Postfach 10 08 88 18055 Rostock 

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 Deut-
schen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. (BAnz AT 05.09.2013 B1) 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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1.2 Mündliche Anhörung (Einladung) 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

 
2.2 Übersicht der Anmeldungen zur mündlichen Anhörung 

Organisation Teilnehmer 

Lilly Deutschland GmbH Prof. Dr. Beate Kretschmer 

Priv.-Doz. Dr. Martina Manning 

uro aktiv 

die urologen im diako das ärztehaus 
Dr. Volker Moll 

Urologische Partnerschaft Köln 

Standort: PAN-Klinik 
Dr. Richard Berges 

 

Organisation Eingangsdatum 

Lilly Deutschland GmbH 27. September 2013 

Uro Aktiv, 

die urologen im diako das ärztehaus, Dr. Moll 06. Oktober 2013 

Medizinische Hochschule Hannover,  

Professor Oelke 07. Oktober 2013 

UPK, Pan-Klinik, Dr. Berges 07. Oktober 2013 
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3. Auswertung der Stellungnahmen 

 

Tadalafil 
Stellungahmen 

In den vier eingegangen und folgend aufgeführten schriftlichen Stellungnahmen stimmen die 
Stellungnehmer der geplanten Änderung der Anlage II unter Bezugnahme auf klinische Stu-
dien und Leitlinien zu.  

1. Stellungahme Lilly Deutschland GmbH: 
[…] Auf der Basis dieser Daten halten wir – Lilly Deutschland GmbH – die Aufnahme von 
Tadalafil 5 mg in den Leistungskatalog der GKV für gerechtfertigt und würden eine entspre-
chende Änderung der AM-RL im Sinne der Patientenversorgung begrüßen. 

2. Stellungahme Dr. Berges, Köln: 
[…] Ich unterstützte daher eindeutig die Streichung des Medikaments Tadalafil in der tägli-
chen Dosierung von 5mg zur Therapie des BPS von der Liste der Lifestyle Medikamente. 

3. Stellungahme PD Dr. Oelke, Medizinische Hochschule Hannover: 
[…] Cialis® 1 x 5 mg pro Tag stellt einen bedeutsamen Fortschritt bei der medizinischen Be-
handlung männlicher LUTS dar. […] Ich begrüße daher die Anstrengung des G‐BA, Cialis® 1 
x 5 mg pro Tag in den Katalog der erstattungsfähigen Medikamente aufzunehmen. 

4. Stellungahme Dr. Moll, Augsburg: 
[…] Folgerichtig sollte Tadalafil 5mg täglich zur Therapie des BPS aufgrund seines Zulas-
sungsstatus, der guten Wirkung und der guten Verträglichkeit zu Lasten der GKV verord-
nungsfähig sein. 

 

Auch in der mündlichen Anhörung hat sich keiner der Teilnehmer gegen die geplante Ände-
rung der Anlage II ausgesprochen. 

 
Bewertung: 

Alle Stellungnehmer stimmen der vorgesehenen Ergänzung eines Ausnahmetatbestand zu 
dem Wirkstoff „G04BE08 Tadalafil“ „Tadalafil 5 mg zur Behandlung des benignen Prosta-
tasyndroms bei erwachsenen Männern“ in Anlage II zu.  

 
Beschlussempfehlung: 
Keine Änderung. 
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4. Wortprotokoll der mündliche Anhörung 

Mündliche Anhörung  

gemäß § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V 
des Gemeinsamen Bundesausschusses 

hier: Änderung der Anlage II der Arzneimittel-
Richtlinie (Lifestyle-Arzneimittel)  

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin 
am 13. Januar 2014 
von 16.27 Uhr bis 16.38 Uhr 

– Stenografisches Wortprotokoll – 
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Angemeldete Teilnehmerinnen der Firma Lilly Deutschland GmbH:  
Frau Prof. Dr. Kretschmer 
Frau Priv.-Doz. Dr. Manning 
 

Angemeldeter Teilnehmer für uro aktiv/die urologen im diako das ärztehaus: 
Herr Dr. Moll 
 

Angemeldeter Teilnehmer für die Urologische Partnerschaft Köln: 
Herr Dr. Berges 
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Beginn der Anhörung: 16.27 Uhr 
(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum) 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen zu unserer mündlichen Anhörung im Ver-
fahren betreffend die Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie, Lifestyle-Arzneimittel, hier: Ergän-
zung der Anlage II und beabsichtigte Regelung einer Ausnahmeregelung vom Verordnungs-
ausschluss. 

Im Stellungnahmeverfahren haben wir mehrere Stellungnahmen zu dem bekommen, was wir 
in das Verfahren gegeben haben: von Lilly Deutschland, von Dr. Berges, von Privatdozent 
Dr. Oelke und von Herrn Dr. Moll. Alle Stellungnahmen – um das gleich vorauszuschicken – 
haben vollinhaltlich das bestätigt, was wir in das Stellungnahmeverfahren gegeben haben. 
Wir haben heute hier in der mündlichen Anhörung Frau Professor Kretschmer und Frau Dr. 
Manning für Lilly Deutschland und für uro aktiv Herrn Dr. Moll. Ich sehe noch Herrn Berges, 
der als Einzelstellungnehmer eine Stellungnahme für die Urologische Partnerschaft Köln 
abgegeben hat. 

Ich glaube, wir können es jetzt relativ kurz machen; denn den deutlichen Dissens sehe ich 
nicht. Ich weise der guten Ordnung halber darauf hin, dass wir Wortprotokoll führen. Das 
heißt, nennen Sie bitte Ihren Namen und die Institution oder das Unternehmen, das Sie ver-
treten, bevor Sie sich einlassen. 

Wer möchte beginnen? – Frau Kretschmer? 

Frau Prof. Dr. Kretschmer (Lilly Deutschland): Vielen Dank für die späte Stunde. Ich 
glaube, Sie sind auch schon ganz schön müde; sie hatten einen langen Tag. – Nein. Wir sind 
ermattet vom Warten. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Manchmal wird es abends erst richtig spannend. 

Frau Prof. Dr. Kretschmer (Lilly Deutschland): Sie legen jetzt auch gleich los. – So wie 
Sie es gesagt haben, Herr Hecken, es ist kaum Dissens da. Wir möchten bestätigen: Cialis 
5 mg hat die Zulassung im November 2012 bekommen für BPS, natürlich auf der Grundlage 
von Zulassungsdaten, die vorliegen. Deshalb passt § 34 SGB V nicht. Auch § 14 der Arz-
neimittel-Richtlinie ist damit auszuschließen. Wir begrüßen natürlich, dass es eine Klarstel-
lung gibt und damit der Arzt in einen Zustand versetzt wird, dass er sicher verordnen kann. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schön zuerst, dass heute ein pharmazeutischer Unter-
nehmer irgendetwas begrüßt hat. Es ist schon einmal gut, wenn das gegen Ende des Tages 
so einen fröhlichen und frischen Verlauf nimmt. – Bitte schön, wer möchte sich sonst noch 
äußern? 

Herr Dr. Berges (Urologische Partnerschaft): Ich kann vielleicht zu meiner Person und zu 
meiner Eingabe noch sagen, dass ich auch die Meinung des Arbeitskreises Benignes Pros-
tatasyndrom vertrete. Das ist die Organisation in der Deutschen Gesellschaft für Urologie, 
die die Leitlinien zu diesem Thema verfasst. Ich hatte meine Eingabe entsprechend gekenn-
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zeichnet, dass das der zukünftige Leitlinientext ist, der dazu in Kürze veröffentlicht wird und 
dass das im Einklang mit dem ist, was die europäische Urologenvereinigung ebenfalls in den 
Leitlinien formuliert hat. – Mehr muss ich, glaube ich, nicht dazu sagen. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Danke schön, Herr Dr. Berges. – Herr Moll. Jetzt müssen alle 
reden. Wenn wir das schon durchziehen, muss sich das Fahrgeld irgendwie rentieren. Jetzt 
muss es mindestens eine halbe Seite Protokoll geben. 

Herr Dr. Moll (uro aktiv): Ich komme aus Augsburg und bin dort seit zwanzig Jahren als 
Urologe niedergelassen und Belegarzt. Gerade zu Ihrer letzten Bemerkung möchte ich sa-
gen, dass wir uns schon gewundert haben, dass wir hier eingeladen werden und wir unsere 
Reise und unseren Verdienstausfall selber finanzieren dürfen als mehr oder minder unbetei-
ligte Leute, die hier versuchen, für die Patienten etwas zu erreichen. – Okay. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Jetzt bekommen wir doch noch eine Kontroverse. 
(Heiterkeit) 

Jetzt müssen wir das doch noch ändern, damit sich die Fahrt nochmals rentiert. – War nicht 
ernst gemeint. 

Herr Dr. Moll (uro aktiv): Worum es mir geht, ist einfach, dass die Standardtherapie in Form 
von Alphablockern problembehaftet ist, was die Nebenwirkungen angeht, und dass wir eine 
ganze Reihe von Patienten haben, die wir medikamentös nicht behandeln können und die 
wir von der Indikation her aber auch nicht wirklich operieren können, die aber trotzdem einen 
Leidensdruck haben. Ich denke, man muss diesen Patienten, wenn es ein zugelassenes 
Medikament gibt, auch im Rahmen einer GKV-Verordnung die Möglichkeit bieten, dass wir 
sie behandeln. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Herr Dr. Moll. Ich will der guten Ordnung 
halber sagen, damit das nicht in den falschen Hals kommt: Wir laden immer alle Stellung-
nehmer zur mündlichen Anhörung ein – das ist klar – und stellen natürlich jedermann frei, ob 
er kommt oder nicht kommt. Wenn man eine Einladung bekommt und sieht oder durch ein 
Telefonat feststellt, dass alles in eine Richtung geht, dann ist der Regelfall, dass der pU al-
leine da sitzt, weil die anderen sagen: Alle haben dasselbe vorgetragen; da muss ich nicht 
nach Berlin fahren und einen Verdienstausfall hinnehmen und – was noch wichtiger ist – 
möglicherweise Patienten zurücklassen, die ich heute hätte behandeln können. Wir haben 
Sie nicht gezielt gebeten und gezwungen und gefesselt hier vorgeführt. Das ist vielleicht, weil 
Sie noch nicht so oft in diesen Stellungnahmeverfahren drin waren, noch nicht angekommen. 
Wir erleben sogar sehr häufig, wenn sich die einzelnen Stellungnehmer relativ einheitlich 
geäußert haben, dass sogar der pU sagt: Ich komme gar nicht zur Anhörung, weil relativ klar 
ist, wie der G-BA bei aller Offenheit im Diskurs entscheidet. Ganz herzlich Entschuldigung, 
wenn das bei Ihnen falsch angekommen ist und wenn Sie gedacht haben, Sie müssten heu-
te mit dem Flammenschwert durch die Arena gehen. Selbstverständlich kann ich keine Ent-
scheidung vorwegnehmen. Aber die schriftlich geäußerten Stellungnahmen waren alle ein-
heitlich. – Das nur der Klarheit halber. 
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Herr Dr. Moll (uro aktiv): Das ging nicht aus der Einladung hervor. Wie Sie richtig sagen: 
Ich habe das erste Mal das Vergnügen, hier zu sein. Woher soll man es wissen? Man hat 
den Eindruck gehabt, das gehört sich so, wenn man eingeladen wird und auch noch arbeitet. 
Ich gehe nicht davon aus, dass alle, die hier sitzen, das auch für Gotteslohn machen. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Doch, wir arbeiten alle für Gotteslohn. Irgendwie kommen wir 
alle vor das Fegefeuer. Ich sage manchmal: Wer lange genug beim G-BA war, der bekommt 
das Fegefeuer erlassen, weil er es hier schon erlebt hat. – Also, Entschuldigung nochmals. – 
Gibt es noch Fragen? – Keine. Irgendjemand muss eine Frage stellen. – Ganz kritisch, Frau 
Nahnhauer. 

Frau Dr. Nahnhauer: Mich würde interessieren, Herr Moll: Welche Patienten können Sie mit 
den Alphablockern nicht behandeln, und welche können Sie mit Tadalafil behandeln, das 
auch Nebenwirkungen bringt, wenn auch andere? 

Herr Dr. Moll (uro aktiv): Zum einen geht es vor allem um die Patienten, die Kreislaufprob-
leme haben, die hypoton werden, und zwar auch bei den uroselektiven Alphablockern und 
auch bei dem vor einigen Jahren neu zugelassenen und nach eigener Bekundung selektivs-
ten Präparat mit den geringsten Kreislaufnebenwirkungen. Wir haben trotzdem eine Reihe 
von Patienten, die keine dieser Substanzen vertragen, weil sie Schwindel bekommen, weil 
sie Kopfschmerzen bekommen. Es gibt Leute, die bekommen aus dem gleichen Grund durch 
die Vasodilatation eine verstopfte laufende Nase. Wir haben teilweise etwas jüngere Patien-
ten, die große Probleme mit der retrograden Ejakulation haben, die die Alphablocker auch 
verursachen. In letzter Zeit wird immer über das IFIS, das Intraoperative Floppy Iris Syn-
drom, diskutiert. Das wurde im Deutschen Ärzteblatt entsprechend publiziert: als Konse-
quenz der Einnahme von Alphablockern. Es gibt also eine ganze Reihe von Nebenwirkun-
gen. 

Auf der anderen Seite gibt es bei der täglichen Dosierung von 5 mg des Tadalafil kaum nen-
nenswerte Nebenwirkungen. Die Nebenwirkungsrate in den Studien und vor allen Dingen 
auch nach der Erfahrung in unserer Praxis ist fast auf Placeboniveau; das ist kein Vergleich. 
Selbstverständlich, wenn Sie ein Präparat haben, das gleichzeitig die erektile Dysfunktion 
bessert, ist das eher Compliance-freundlich als Compliance-feindlich. Trotzdem werden Sie 
das sicher nicht mit der Gießkanne ausschütten, sondern für selektierte Patienten, weil kein 
Mensch sich das vonseiten seines Medikamentenbudgets letzten Endes wird leisten können. 
Aber es wäre schön, wenn man die Möglichkeit hätte, für bestimmte Patienten zulasten der 
gesetzlichen Krankenversicherung eine solche Therapie anzubieten. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Frau Nahnhauer, Sie wollten sicher noch darauf hinweisen, 
dass die letztgenannte Indikation immer noch ausgeschlossen ist. Oder nicht? 

(Frau Dr. Nahnhauer: Genau!) 

Das hätte Frau Nahnhauer jetzt gesagt, wenn ich es ihr nicht vorweggenommen hätte. Was 
wünschenswert ist – ich wünsche mir manchmal auch vieles – und was medizinisch ange-
zeigt ist, ist etwas völlig anderes. Wir treffen eine Ausnahmeregelung, die gerade nicht auf 
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die erektile Dysfunktion abzielt, sondern auf andere Krankheitsbilder. – Nur damit das klar 
ist. – Frau Nahnhauer, weitere Fragen? 

Frau Dr. Nahnhauer: Völlig korrekt. Ich hätte nur die eine gehabt. 

Herr Hecken (Vorsitzender): Ich ahne mittlerweile schon Ihre Gedanken. Es wird unheim-
lich. – Dann brauchen wir das nicht weiter in die Länge zu ziehen. 

Beim nächsten Mal müssen wir ausdrücklicher darauf hinweisen, wie solche Dinge möglich-
erweise ihren Verlauf nehmen. Danke, dass Sie trotzdem die Mühe auf sich genommen ha-
ben. Vom Ergebnis her wird es sich rentieren: zur Beförderung der Wohlfahrt der Patienten 
im konkreten Anwendungsbereich. 

Ich beende damit diese Anhörung. Danke, dass Sie da waren. Vielleicht noch ein bisschen 
Spaß in Berlin. Danke schön. 

Schluss der Anhörung: 16.38 Uhr  
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