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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Abs. 1 Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, 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 814 der giltigen Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wie folgt
konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung 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  Bedirfnisbefriedigung oder zur  Aufwertung des
Selbstwertgefiuhls 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 Dysfunktion), der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwéhnung, zur Abmagerung oder zur
Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss werden Aktualisierungen sowie Erganzungen zu den
Verordnungsausschlissen von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat,
zusammengefasst in der Anlage Il zur Arzneimittel-Richtlinie, vorgenommen.

Hierzu im Einzelnen:
Zu 1 a) und b):

Dem Arzneimittel Antiadipositum RIEMSER, welches Phenylpropanolamin als Wirkstoff
enthalt, ist ausweislich der Fachinformation der ATC-Code ,A 08 AA 63" mit der Angabe
~Phenylpropanolamin, Kombinationen* zugeordnet. Durch eine entsprechende Aktualisierung
der Tabelle ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)“wird diese Zuordnung klargestellt.

Zulc):

Die Wirkstoffe ,Bupropion, Naltrexon* mit dem Fertigarzneimittel ,Mysimba“ und der Wirkstoff
.Liraglutid* mit dem Fertigarzneimittel ,Saxenda“ werden in die Tabelle ,Abmagerungsmittel
(zentral wirkend)“ aufgenommen.

Hierzu im Einzelnen:

Mysimba
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Das Arzneimittel Mysimba mit den Wirkstoffen Bupropion und Naltrexon ist seit dem
26.03.2015 zugelassen.

Das Anwendungsgebiet von Mysimba lautet wie folgt:

,Mysimba ist - als Erganzung zu einer kalorienreduzierten Diat und verstarkter korperlicher
Bewegung - angezeigt zum Gewichtsmanagement bei erwachsenen Patienten (218 Jahre)
mit einem anfanglichen Body Mass Index (BMI) von

e 230 kg/m* (adipds), oder
e 2 27 kg/m® bis < 30 kg/m?® (libergewichtig) bei mindestens einer gewichtsbezogenen
Begleiterkrankung (z. B. Typ-2-Diabetes, Dyslipidamie oder kontrollierte Hypertonie)

Die Behandlung mit Mysimba sollte nach 16 Wochen abgesetzt werden, wenn Patienten zu
diesem Zeitpunkt ihr Ausgangsgewicht nicht um mindestens 5 % reduzieren konnten (siehe
Abschnitt 5.1)."

In der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels Mysimba wird unter ,5.1
Pharmakodynamische Eigenschaften* als pharmakotherapeutische Gruppe ,zentral wirkende
Antiadiposita“ und der ATC-Code ,A 08 AA 62" angegeben.

Saxenda
Das Arzneimittel Saxenda mit dem Wirkstoff Liraglutid ist seit dem 23.03.2015 zugelassen.
Das Anwendungsgebiet von Saxenda lautet wie folgt:

.~Saxenda wird als Erganzung zu einer kalorienreduzierten Erndhrung und verstarkter
korperlicher Aktivitat zur Gewichtsregulierung bei erwachsenen Patienten angewendet mit
einem Ausgangs-Body Mass Index (BMI) von

o 2= 30 kg/m? (adipds) oder

o =27 kg/m? bis < 30 kg/m? ((ibergewichtig), bei denen mindestens eine gewichtsbedingte
Begleiterkrankung, wie z. B. Fehlregulation der glykdmischen Kontrolle (Pradiabetes oder
Diabetes mellitus Typ 2), Hypertonie, Dyslipiddmie oder obstruktive Schlafapnoe,
vorliegt.

Saxenda ist nach 12-wochiger Behandlung mit einer Dosis von 3,0 mg/Tag abzusetzen,
wenn die Patienten nicht mindestens 5 % ihres urspringlichen Korpergewichts verloren
haben.*

Der Wirkstoff Liraglutid wird, aufgrund der in der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels Saxenda beschriebenen Erkenntnisse aus tierexperimentellen Studien, den
zentral wirkenden Abmagerungsmitteln zugeordnet. Bei Liraglutid handelt es sich um ein
Analogon des humanen GLP-1 (Glucagon-like Peptid). In der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels Saxenda wird zwar unter ,5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften* beschrieben, dass der Wirkmechanismus von GLP-1 als physiologischer
Regulator des Appetits und der Nahrungsaufnahme noch nicht vollstandig bekannt ist, aber
in tierexperimentellen Studien die periphere Verabreichung von Liraglutid zu einer Aufnahme
in bestimmten Hirnregionen fiihrte, die mit der Appetitregulierung assoziiert sind und
Liraglutid dort Gber die spezifische Aktivierung von GLP-1R zu einem Anstieg der wichtigsten
Sattigungssignale und einer Abnahme der wichtigsten Hungersignale fuihrte und damit zu
einem geringeren Kérpergewicht.

Die Arzneimittel Mysimba und Saxenda dienen somit entsprechend ihrer Zulassung der
Abmagerung und sind deshalb in Anlage Il der AM-RL aufzunehmen. Der fir Saxenda
angegebene ATC-Code ,A 10 BX 07 steht dieser Einschatzung nicht entgegen.

Auch aus der schriftichen und mindlichen Stellungnahme des pharmazeutischen
Unternehmens zur Einordnung von Saxenda ergibt sich nicht anderes.



Zu 2 a):

Das Arzneimittel Vitaros HEXAL mit dem Wirkstoff Alprostadil ist seit dem 18.09.2013
zugelassen zur ,Behandlung von Ménnern = 18 Jahre mit erektiler Dysfunktion, der
Unfahigkeit, eine fur einen befriedigenden Geschlechtsverkehr ausreichende Erektion zu
erreichen oder aufrechtzuerhalten. Es ist somit als Fertigarzneimittel in der Tabelle
~Sexuelle Dysfunktion* zum Wirkstoff , Alprostadil“ aufzufthren.

Zu 2 b):

Die Wirkstoffe ,Lidocain; Prilocain“ mit dem Fertigarzneimittel ,Fortacin“ werden in der
Tabelle ,Sexuelle Dysfunktion* aufgenommen.

Das Arzneimittel Fortacin mit den Wirkstoffen Lidocain und Prilocain ist seit dem 15.11.2013
zugelassen.

Das Anwendungsgebiet von Fortacin lautet wie folgt:

JFortacin wird zur Behandlung von priméarer vorzeitiger Ejakulation bei erwachsenen
Mé&annern angewendet.”

In der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels Fortacin wird unter ,5.1
Pharmakodynamische Eigenschaften” der ATC-Code ,NO1BB20" angegeben.

Das Arzneimittel Fortacin dient entsprechend seiner Zulassung der Behandlung einer
sexuellen Dysfunktion und wird deshalb in Anlage Il der AM-RL in die Tabelle ,Sexuelle
Dysfunktion“ ergédnzend aufgenommen.

Zu 3 a):

Die Arzneimittel Minoxidil BIO-H-TIN-Pharma mit dem Wirkstoff Minoxidil sind seit dem
26.06.2013 zugelassen zur Behandlung der ,Androgenetische[n] Alopezie bei M&nnern“ und
somit in der Tabelle ,Verbesserung des Haarwuchses* zum Wirkstoff ,Minoxidil“ aufzuftihren.

Zu 3 b):

Bei der Anderung in der Tabelle ,Verbesserung des Haarwuchses* zum Wirkstoff ,Alfatriol*
handelt es sich um die Aktualisierung einer Arzneimittelbezeichnung.

3. Burokratiekostenermittlung

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

4. Verfahrensablauf

In der Sitzung am 12. Mai 2015 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 843 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) formulierten
Bewertungskriterien abschlie3end beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 12. Mai
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2015 nach 1. Kapitel 810 Abs.1 VerfO die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
einstimmig beschlossen. Die Auswertung der eingegangenen schriftlichen Stellungnahme
wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 11. August beraten und die mindliche
Anhorung zur Anderung der Anlage Il wurde in der Sitzung des Unterausschusses am
8. September durchgefihrt.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 6. Oktober
2015 beraten und ohne weitere Anderungen konsentiert.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
Unterausschuss 8. April 2015 Beratung zur Ergénzung und
Arzneimittel - ApT Aktualisierung der Anlage Il
Beschluss zur Einleitung des
Unterausschuss _ «
Arzneimittel 12. Mai 2015 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il
Unterausschuss Auswertung der schriftlichen
o 11. August 2015
Arzneimittel Stellungahme
Unter§u§schuss 8. September 2015 | Durchfihrung mundlichen Anhorung
Arzneimittel
Beratung und Konsentierung der
Unterausschuss «
o 6. Oktober 2015 Beschlussvorlage zur Anderung der
Arzneimittel o S
Arzneimittel-Richtlinie
Plenum 27. November 2015 | Beschlussfassung

Berlin, den 27. November 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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