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A. Tragende Grinde und Beschluss

wird eingefigt



B. Bewertungsverfahren

Mit dem vorliegenden Richtlinienentwurf werden Aktualisierungen sowie Erganzungen zu den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln zur Erhéhung der Lebensqualitat, zusammenge-
fasst in der Anlage Il zur Arzneimittel-Richtlinie, vorgenommen.

Die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel ,Fucus-Gastreu S R59“, ,Redumax” und ,Gra-
cia“ mit dem Wirkstoff Fucus vesiculosus sowie ,Cefamadar” mit dem Wirkstoff Calotropis gi-
gantea (madar) werden unter der Indikation ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)“ in die An-
lage Il ergdnzend aufgenommen. Den entsprechenden Gebrauchsanweisungen ist zu entneh-
men, dass Fucus-Gastreu S R59, Redumax, Gracia sowie Cefamadar gemaf? dem homdopa-
thischen Arzneimittelbild bei Ubergewicht angewendet werden (Gebrauchsinformation Fucus-
Gastreu S R59, Stand November 2013; Gebrauchsinformation Redumax, Stand September
2015; Gebrauchsinformation Gracia, Stand Februar 2017; Gebrauchsinformation Cefamadar,
Stand Dezember 2016). Die Arzneimittel entsprechen somit den oben aufgefiihrten Kriterien
eines sogenannten Lifestyle-Arzneimittels, indem sie Uberwiegend zur Abmagerung bzw. zur
Regulierung des Kérpergewichts dienen.

Die Arzneimittel ,Celastan” mit dem Wirkstoff Betamethasonacetat sowie ,Lederlon“ und ,Vo-
lon*“ mit dem Wirkstoff Triamcinolon und deren generischen Fertigarzneimittel, haben eine
Reihe von unterschiedlichen Anwendungsgebieten. Bei dem Einsatz von Betamethasonacetat
oder Triamcinolon zur Behandlung von Alopecia areata (kreisrunder Haarausfall), handelt es
sich um ein Anwendungsgebiet gemaf den nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrten
Kriterien flr einen Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V. Mittel zur Verbes-
serung des Haarwuchses, zu denen auch Mittel gegen den Haarverlust zahlen, sind geman
§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V von Gesetzes wegen von der Versorgung der Versicherten ausge-
schlossen. Demnach sind Arzneimittel, soweit ihre Zweckbestimmung auf eines der in § 34
Abs. 1 Satz 8 SGB V genannten (Kranken-)Behandlungsziele gerichtet sind, per se nicht er-
stattungsfahig. Deshalb werden die beiden Wirkstoffe unter der Indikation ,Verbesserung des
Haarwuchses" in die Anlage Il ergdnzend aufgenommen. Zu den genannten Wirkstoffen Be-
tamethasonacetat und Triamcinolon wird zur Klarstellung, dass der Verordnungsausschluss
sich auf das Anwendungsgebiet ,Alopecia areata” beschrénkt, der Vermerk ,(gilt fir das An-
wendungsgebiet Alopecia areata)” hinzugefiigt.

Es steht aul3er Frage, dass die Behandlung der Alopecia areata in den verschiedenen Schwe-
regraden eine Krankenbehandlung ist und eine Belastung fur die Betroffenen darstellt, den-
noch sind die Kriterien, die zur Zuordnung zu sog. Lifestyle-Arzneimittel fuhren, erflillt.

Die Ursachen die der vorliegenden Erkrankung zugrunde liegen sind — was sich auch im Rah-
men der mundlichen Anhorung bestatigte — noch nicht vollstandig geklart, weshalb die Be-
handlungsansatze der Alopezia areata rein symptomatisch erfolgen. Das alleinige Behand-
lungsziel der Alopezia areata ist die Verhinderung bzw. die Verbesserung des Haarwuchses.
Sofern Arzneimittel dazu dienen den Haarwuchs zu verbessern bzw. den Haarverlust zu ver-
hindern, sind diese gemal? § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V von der Versorgung zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

Dabei lasst sich dem Gesetz keine Einschrankung dahingehend enthehmen, dass allein nicht
medizinisch bedingte Behandlungsanlasse — wie beispielsweise alterungsbedingter Haaraus-
fall — erfasst werden sollte (BSG, Urt. v. 12.12.2012 — B 6 KA 50/11 R, Rn. 15, 17). Weiterhin
lassen sich aus dem Gesetz ebenso wenig Rickschlisse Uber Einschrankungen beztiglich
Alter, Geschlecht noch der Ursachen entnehmen. Demnach wird hier auch nicht unterschieden
ob dem Haarverlust eine altersbedinge-, genetische, autoimmune oder eine sonstige Ursache
zugrunde liegt.



Anders als im Bereich der Hilfsmittelversorgung (dazu BSG, Urt. v. 22.04.2015 - B 3 KR 3/14
R, Rn. 23) hat der Gesetzgeber mit § 34 Abs. 1 S. 7 — 9 SGB V einen auch verfassungsrecht-
lich nicht zu beanstandenden Versorgungsauschluss fur samtliche Arzneimittel, die der Be-
handlung des Haarausfalls dienen, vorgenommen. Demnach ist zu beurteilen, ob bei den be-
troffenen Arzneimitteln neben dem Behandlungsziel der Verbesserung des Haarwuchses eine
medizinisch notwendige diagnostische oder therapeutische Wirkung im Vordergrund steht
(BT-Drucks. 15/1525, S. 87). So liegt der Sachverhalt hier nicht. Sofern sich das Krankheitsbild
in seiner Erscheinungsform im Umfang des Haarwuchses erschdpft und das Behandlungsziel
daran anknupfend auf die Einflussnahme zu Art und Umfang der (Kopf-)Behaarung be-
schrankt, eréffnet das Gesetz keinen Wertungsspielraum fur den G-BA in der Anwendung der
gesetzlichen Kriterien und dem unmittelbar aus dem Gesetz folgenden Verordnungsaus-
schluss fur die enumerativ aufgefuihrten Behandlungsziele.

Des Weiteren hat sich eine Folge&nderung in Bezug auf die Abbildung der den Wirkstoff Tada-
lafil enthaltenden Fertigarzneimitteln ergeben. Der bereits in Anlage Il aufgefiihrte Wirkstoff
»radalafil“, welcher zur ,Behandlung der erektilen Dysfunktion bei erwachsenen Mannern*“ zu-
gelassen ist, ist neben dem Arzneimittel ,CIALIS* nach dessen Patentauslauf auch in weiteren
Fertigarzneimitteln enthalten. Auch soweit Generika zur ,Behandlung der erektilen Dysfunktion
bei erwachsenen Mannern“ zugelassen sind, handelt es sich hierbei um Arzneimittel, die der
Regelung zu ,Tadalafil* gemalR Anlage Il zur Arzneimittel-Richtlinie unterfallen. Der Hinweis
auf ,alle generischen Tadalafil Fertigarzneimittel* erweist sich insoweit als redaktionelle Folge-
anderung.



C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemal 8§ 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeuti-
schen Wissenschaft und Praxis sowie den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer,
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker und
den mafRgeblichen Dachverbéanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtun-
gen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stral3e Ort

Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa)

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

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation |Am Weidendamm la 10117 Berlin
Deutschland e. V.

(BIO Deutschland e. V.)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 ({10117 Berlin
Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Deutschen|Chausseestr. 13 10115 Berlin

Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Unter den Linden 19-23 |10117 Berlin
Apothekerverbande (ABDA)

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b (10117 Berlin
Homoopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 80336 Minchen
Arzte e. V.

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




Gemal § 91 Abs. 5 SGB Vi. V. m. 1. Kapitel § 11 Abs. 2 der Verfahrensordnung des G-BA
wurde zudem der Bundesarztekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da ein all-
gemeiner Hinweis zur Meldung von Nebenwirkungen aufgenommen werden soll.

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. (BAnz AT 30.11.2017 B1)



Bundesanzeiger Bekanntmachung

gn:.u.-.-q::n-ul . Verofenilicht am Donnerstag, 30, Nowenber 2017
o] Hi Verbrmschermcafs BAnz AT 30112017 B1
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Bundesministerium fiir Gesundheit
Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemaB § 91 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 7. November 2077

Dar Unterausschiess Arzneimittel des Gemeainsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 7. Novemiber 2017 beschios-
zen, ain Stellungnahmesveartahnen zur Anderung der Arzneimitiel-Richiinie sinzulsiten:
Anderuregy der Arzreimitbel-Fichilinie in Antage Il - Lifestyle Arzneimitisd
Ergdnzung und Aktualisienng
Gemil § 92 Absalr Ja SGEE Vsl den Sachwersi@ndigen der medizinischen und phamareutischen Wissenschall und
Praxis sowie den e die Wahmetomung der wirtschallichen Inleressen gebildeten maBgeblichen Spilzenorganisaionan
der pharmareulizchen Unlermehmes, den babrollensn phammaceulEchen Unlemehimem, den Berulsverirelungen der
und Werbanden mit der Bitie um Abgabe sacheerstandiger Siclhmgnabmen mit Schreiben vom 28, November 2077
Fupaiesint:
Arznaimittelkommission der deutschen Arrteschaft (AkdA), Arneimittellkiommission der Deutschen fahnirzteschatt (AR-7),
Bundesverasirgung deutscher Apothekerverbdnde (ABDW]), Bundesverband der Pharmazeutischen indusite (B,
Verband Forschender Arnaimitielharstellor (VEA), Bundesverband der Arzneimttel-Herstellar o, V. (BAH), Pro Genenka
e V., Bundesverband der Armeimiticlimporicours e. V. [BAI), Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland &. V.
{BI Deutschland a. V), Deutscher fentralversin Homdopathischer Arzte e, V., Gesallschall Anthroposophischer
Arele & V., Gesellachall il Phylolherapie o V.
Stellungnalimen mu diesem Entwar! enschieBich Lileralur sowie Llealur- bhow. Anlagernverzachngs sind in elekino-
nischer Fomm (2. B. per CIVDVD oder per E-Mail) als Word-Datei bew. die Literalur als PDF -Dateisn bis aum

4. Jainsar 2018
Bul Fichien an:
Gemeinsamer Bundasausschuss
Abtellung Arzneimithal
Wanelystraba B
10623 Berlin
E-Mail zur Anlage Ik We-styleiig-ba.de
Bebroffen: pharmareudische Unternehmen, die richt Milgheder der oben genannben Verbainde: sind, edhalten den Ent
wurf sowie die: Tragenden Grinde bei der Geschafisstelle des G-BA.
D Beschitsss und die Trgenden Griinde kinnen auf den Intemctseiten des GEOBA unter wows.g-baude cangoschon
wondan,

Bardin, den /. Mowemnbor 2015
Gemoinsamer Bundesausschuss
gemat § 91 SGB V

Liar Viorsizanda
Prof. Hecken
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Schriftliches Stellungnahmeverfahren

Wiy,
-

= Gemeinsamer
2™ Bundesausschuss

QMrs -

ak 91 SGB V
nterausschuss

Arzneimittel
Gemel Bund: huss, Fostfach 12 04 04, 10556 Berin ﬁsumﬁ:iﬁz
103%% erin

An die Ans| artneriin:

i Cr. Carina Knaver
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimitel

nach § 82 Abs. 3a SGB V

Telefon:
030 275836210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
canna.knavenig-ba.de

Internat:
wana.g-ba.de

Unser Zeichen:
Knaiuh

Datum:
28. November 2017

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in An-
lage Il — Lifestyle Arzneimittel, Erganzung und Aktualisierung

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner
Sitzung am 7. November 2017 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der
Anlage Il einzuleiten. Die Anlage Il Ober die nach § 14 (Abschnitt F) der AM-RL
(gemal § 34 Abs. 1 Satz 7 3GB V) ausgeschlossenen Fertigarzneimittel soll wie folgt gean-
dert werden:

- Ergdnzung und Aktualisierung
Im Rahmen Ihres Stellungnahmerechts nach § 92 Abs. 3a SGB vV erhalten Sie bis zum
4, Januar 2018

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen
kdnnen nicht herdcksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volliext inklusive eines standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisses der Stellungnahme beizufigen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt  Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur,
die im Volltext vorliegt, berGcksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragen-
den Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegehen werden kann.
Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zugénglich gemacht.

Dier Gameal Biuni huzs =t slne Jurlsfische Person des offentlichen H.eclrtnnanglega‘l SGE V. Er wird geblldst von:
DCeutsche Krankenhausgesalischalt, Berlin . GKW Spitzerveroand, n.
Kassenarztliche Sundesversinigung, Berin- Kasserzahnarziche Euncesversinigung, Koin
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Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sie bitte in elektronischer Form (z. B. CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Lite-

ratur als POF-Dateien an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel

Wegelystralke 8
10623 Berlin

life-style@g-ba.de

Fir Ruckfragen stehen wir Ihnen gem zur Verfigung.
Mit freundlichen Griten



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefugte 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, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
Tl: (Titel)
S0 (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder

Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir 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 Al National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
3 |AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI Praxishandbuch klinische Emahrung und Infusionstherapie
SO Berlin: Springer. 2003
4 AU National Kidney Foundation
TI Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
S0O: http-//www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19_himl
2 AU Cummins C; Marshall T, Burls A
TL Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutnition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000

10



Stellungnahmeverfahren zum Thema Lifestyle

Literaturliste [Hier Instiuiion / Firma eingeben]

Indikation [Hier zutrefiende Indikation eingeben)]

Mr.

Feldbezeichnung

Text

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

Tl

S0

AL

Tl

S0

AL

T

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

Tl

S0

AL

Tl

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

Tl

S0

AL

Tl

S0

AL

Tl

S0
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Gemeinsamer

Beschluss Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der

Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Il — Lifestyle Arzneimittel Erganzung und
Aktualisierung

Yom 7. November 2017

Der Unterausschuss Arzneimitiel des Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 7. November 2017 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztliichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJM V), zuletzt
gedndert am T. Monat JJJJ {(BAnz AT TT_MM_JJJJ V), beschlossen:

I. Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. Der Tabelle zu dem Abschnitt _Abmagerungsmittel (zentral wirkend)* werden nach
der Zeile zum Wirkstoff ., A10 BX 07 Liraglutid® folgende Zeilen angefigt:

Wirkstoff Fertigarzneimitiel, alle Wirkstarken
JFucus vesiculosus Fucus-Gastreu 5 R59

Gracia

Redumax”
JCalotropis gigantea (madar) Cefamadar’

2. Der Tabelle zu dem Abschnitt Verbesserung des Haarwuchses® werden nach der
Feile zum Wirkstoff - Thiamin; Calcium pantothenat, Hefe, medizinisch; L-Cystin;
Keratin® folgende Zeilen angefigt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken

H 02 AB 01 Beftamethasonacetat (gilt fir das | Celestan

Anwendungsgebiet Alopecia areata) alle genenschen Betamethasonacetat

Fertigarzneimittel”

.H 02 AB 08 Triamcinolon (Tramcinolonacetonid, | Yolon
Triamcinolonhexacetonid) (gilt fir das

Anwendungsgebiet Alopecia areata) Lederlon

12



alle generischen Triamcinolon
Fertigarzneimitiel”

Il. Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 7. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB WV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

13



Gemeinsamer

Tl'age nde Grunde Bundesausschuss

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

Anlage Il - Lifestyle Arzneimittel Erganzung und
Aktualisierung

Viom 7. November 2017
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 34 Abs 1 Satz 7 SGB V' sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der
Lebensqgualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB WV ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Abs. 1 Satz8 SGB Y insbesondere Arzneimittel, die
dberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuelien Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Z0gelung des Appetits,
2Zur Regulierung des Kdorpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinzame Bundesausschuss [(G-BA) regelt Maheres in der Richtlinie nach §92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 5GB WV (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kritenen nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGEB VYV zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richifinie (AM-EL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhihung der Lebensqualitdt im Vordergrund
steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsaiz
im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt ist oder die awfgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nmicht oder nicht ausschlieflich zur Behandiung von Krankheiten dienen,

2. zurindividuellan Bedirfnisbefriedigung oder zur Autwertung des Selbstwerlgefihls
dignen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natiricher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig isf
odar

4. zwr Anwendung bei kosmefischen Befunden angewand! werden, deren
Behandlung in der Regel medizinisch nicht noftwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimifiel, die dberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur
Zogelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichls oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vodiegenden Richilinienentwurf werden Aktualisierungen sowie Ergdnzungen zu den
Verordnungsausachlissen wvon  Arzneimitteln  zur  Erhdhung  der  Lebensqualitat,
Zusammengefasat in der Anlage Il zur Arzneimitiel-Richtlinie, vorgenommen.

Die nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel Fucus-Gastreu 5 R59%, Redumax” und
Jsracia® mit dem Wirkstoff Fucus vesiculosus sowie Cefamadar® mit dem Wirkstoff Calotropis
gigantea (madar) werden unter der Indikation Abmagerungsmittel (zentral wirkend)® in die
Anlage Il ergénzend aufgenommen. Den entzprechenden Gebrauchsanweisungen ist zu
entnehmen, dass Fucus-Gastreu S RS9, Redumax, Gracia sowie Cefamadar gemal dem
homdopathischen Arzneimittelbild bei Ubergewicht angewendet werden
(Gebrauchsinformation Fucus-Gastreu S R59, Stand November 201 3; Gebrauchsinformation
FRedumax, Stand September 2015, Gebrauchsinformation Gracia, Stand Februar 2017,
Gebrauchsinformation Cefamadar, Stand Dezember 2016). Die Arzneimititel entsprechen
somit den oben aufgefuhrien Kriterien eines sogenannten Lifestyle-Arzneimittels, indem sie
Uberwiegend zur Abmagemnung bzw. zur Regulierung des Korpergewichts dienen.

Die Arzneimittel Celastan® mit dem Wirkstoff Betamethasonacetat sowie Lederion” und
LJokon” mit dem Wirkstoff Tramcinolon und deren generischen Ferigarzneimittel, haben eine
Feihe von unterschiedlichen Anwendungsgebieten. Bei dem Einzsatz von Betamethasonacetat
oder Triameinolon zur Behandlung von Alopecia areata (kreisrunder Haarausfall), handelt es
sich um ein Arwendungsgebiet geman den nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie aufgefihrizn
Kriterien fir einen YVerordnungsausschluzs nach & 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V. Mittel zur
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Verbeszerung des Haarwuchzes, zu denen auch Mittel gegen den Haarverust zdhlen, sind
gemal & 34 Abs. 1 Satz ¥ SGB V von Geseltzes wegen von der Yersorgung der Versicherten
auzgeschlossen. Demnach sind Arzneimittel, soweit ihre Zweckbestimmung auf eines der in
& 34 Abs_ 1 Satz 8 SGB YV genannten (Kranken-)Behandlungsziele gerichtet sind, per 2e nicht
erstattungsfihig. Deshalb werden die beiden Wirkstoffe unter der Indikation Verbesserung
dez Haarwuchses® in die Anlage Il ergénzend aufgenommen. Zu den genannten Wirkstoffen
Betamethasonacetat und Triamcinolon wird zur Klarstellung, dass der Verordnungsausschluss
gich auf das Anwendungsgebiet Alopecia arsata® beschrankt, der Vemnerk _(gilt fir das
Anwendungsgebiet Alopecia areata)” hinzugefigt.

3. Verfahrensablauf

Mit der “orbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeifegruppe beaufiragt, die sich aus den wvon den Spitzencrganisationen der
Leistungserbringer benannten Miigliederm, der wom GEV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Yerireter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitzgruppe hat in lhrer Sitzung am 18. September 2017 dber die Aktualisierung der
Anlage Il beraten.

In der Sitzung am 7. November 2017 hat der Unterausschuss Arzneimitiel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtiinie, Anlage | (Lifestyle-
Arzneimittel) nach der Uberpriifung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach § 34 Abs. 1
Satze T und 8 SGB VY in Verbindung mit § 14 der Arzneimittel-Richtlinie nach Malkgabe der mit
4. Kapitel § 43 der Verfahrenzordnung des G-BA (VerfQ) formulierten Bewertungskriterien
abeschlieftend beraten und den Beschlussentwurf  zur Einleitung gines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am
7. Movember 2017 nach 1. Kapitel & 10 Abs. 1 VerfO die Einleitung des
Stellungnanmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung Zur Erganzung und
AG Mutzenbewertung 14, August 2017 Aktualisierung der Anlage I

Beratung der Beschlussvorlage =zur
AG Mutzenbewertung 16. Oktober 2017 Erganzung wund Aktualigzierung der

Anlage ||
Unt h Beschluss Zur Einleitung des
Eraussciuss 7. Hovember 2017 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
Arzneimittel

der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage I
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Zum Zeitpunkt der Einkeitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den akiuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

Als Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgesshen.

Eine Stellungnahme zur Richiliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur Literatur,
die im YVolltext beigefiigt ist, kann berlicksichiigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden 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 Intemet
Zuganglich gemacht.

Gemalt §92 Abs 3a 3GBY wird den Sachverstandigen der medizinischen wnd
phamazeutischen Wissenschaft und Praxizs sowie den fir die Wahmehmung der
wirtzchaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen Spilzenorganisationen der
phamazeutischen Untemehmer, den betroffenen phamazeutischen Unternehmern, den
Berufsverirstungen der Apotheker und den malkgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Homdopathischer Arzie e V.

Firma Stralke Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berin
Phamazeutischen Industrie (BP1)

“Yerband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berin
Arzneimittelhersteller

Deutacher Zentralversin Axel-Springer-5Str. S4b 10117 Berlin

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e.W_ (BAI)

EurimPark 3

33416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller V. {BAH)

Friedrichstr. 134

10117 Berin

Gesellzchaft fir Phytotherapie ..

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Fro Genenka e V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Bedin

esellschaft Anthroposophischer
Arzie eV,

Herzog-Heinrch-5tr. 18

50336 Monchen

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herber-Lewin-Flatz 1

10623 Berin

Organisation Deutschland & V.
(BIO Deutzchland e. V.)

Bundesvereinigung Deutscher Unter den Linden 19-23 10117 Berlin
Apothekerverbdnde (ABDA)

Arzneimittelkommission der Chaussesestr. 13 10115 Berin
Deutzchen Zahnarzteschaft (AK-Z)

cfo Bundeszahnérztekammer

Bictechnologie-Industrie- Am Weidendamm 1a 10117 Berin

Drariber hinaus wird die Einlzitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht

Berin, den 7. November 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB v
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1.2 Muindlichen Anhdrung Einladung

z
&

nw

~ Gemeinsamer
™ Bundesausschuss

Mizr »

3k §91 SGBV
nterausschuss

Arzneimittel
Gamel Bund huss, Postfach 12 05 06, 10596 Barin ﬁsumsnadﬂfgﬂ:
10823

erin
Stellungnahmeberechtigte Ansp artnerfin:
nach § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB WV Abteilung Arzneimittel

Telefon:
030 275838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
armneimittel@g-ba.de

Internet:
wna.g-ba.de

Unser Zeichen:
Kna'Fun

Datum:
16, Juli 2018

Sachverstindigen-Anhdrung gemant § 91 Abs. 9 Satz 1 SGB V zur Anderung
der Anlage Nr Il der Arzneimittel-Richtlinie

Sehr geehrt Damen und Herren,

nach § 91 Abs_ &8 Satz 1 SGB Vi . V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses dher
eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schrifiliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben.

Der Yorsitzende des zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage |l beziglich der

Anlage Il — Lifestyle Arzneimittel; Erganzung und Aktualisierung
eine mindliche Anhdrung anberaumt.
Die Anhérung findet statt:
am 6. August 2018
um 15:00 Uhr
im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Wegelystrake 8
10623 Berlin

Z1 dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der Gemelnsams Bundesssusschuss k2t sine Juriaachs Peraon des omentiichen H.a{:trtnnatgleam SGE V. Er wird gebibost von:
Deutsche Krank , Bedlin . GKV Splzenvernand, n-
Kassanarztiche Bundesversinigung, Berin- Kasserzahrdrziche Bundesvereinigung, Kisin



Vi

= Gemeinsamer
™" Bundesausschuss

.\\“l‘f}' -

An der Anhdrung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten hdchstens jeweils
zwei Sachverstindige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 23.Juli 2018 per E-Mail {arzneimittel@g-ba.de) mit, ob Sie an der
mindlichen Anhdrung teilnehmen werden und henennen Sie in dem Fall bitte auch die teil-
nehmenden Personen.

Es steht Ihnen frei, auf Ihr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

YVoraussetzung fir die Teilnahme an der mundlichen Anhérung ist die Abgabe einer vollstan-
dig ausgefillien Offenlegungserkldrung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen heant-
wortet haben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangahe zweima-
lig im dafir vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserkldrung ist im Original zur mindlichen Anhérung vorzulegen.

Die mindliche Anhdrung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellung-
nahme ergebenden Fragen zu klaren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Ab-
schluss des schrifilichen Stellungnahmeverfahrens ergeben hahen, einzubringen. Power-
Point-Prasentationen sind jedoch leider nicht maglich. Bitte beachten Sie, dass die mundliche
Anhdrung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen werden nicht
protokolliert.

Eine Wegheschreibung zum Gemeinsamen Bundesausschuss ist als Anlage beigefigt.
Fir Rickfragen stehen wir lhnen geme zur Verfugung.
Mit freundlichen Grien

Anlagen
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2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1  Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) 20.12.2017
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH) 04.01.2018
2.2 Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung
Organisation Name
_ , \Veit Anton
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) »
Dr. Perry Griffin

221 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserklarung

Dr. Perry Griffin

Organisation, |[Frage 1 Frage 2 Frage 3 Frage 4 Frage 5 Frage 6
Name

BPle. V., Ja Nein Nein Nein Nein Nein
Veit Anton

BPI e. V., Ja Nein Nein Nein Nein Nein
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3. Auswertung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens

BAH

Die Alopecia areata ist ein akut einsetzender, entztindlich bedingter Haarausfall ohne Vernar-
bung der Haarfollikel, der sich meist in umschriebenen, kreisrunden bis ovalen Bereichen der
Kopfhaut manifestiert!. Das Ausmaf des Haarverlusts ist variabel und kann bis zum weitge-
hend oder gar vollstidndigen Verlust der Kopfbehaarung fiihren. In dieser Maximalauspragung
ist das Krankheitsbild vom Phanotyp her nicht vom zytostatikabedingten Haarausfall unter-
scheidbar. Das Krankheitsbild flihrt zu einer enormen sozialen Stigmatisierung der Betroffe-
nen. Die Erkrankung ist klar von der Alopecia androgenetica abzugrenzen, die ein anderes
Flachenmuster des Haarausfalls (zusammenhangendes Gebiet) besitzt.

Gemal 8§ 34 Abs. 1 S. 7 SGB V sind Arzneimittel von der Versorgung nach § 31 SGB V aus-
geschlossen, bei denen die Erhéhung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht. Bei diesen
Arzneimitteln steht die individuelle Bedirfnisbefriedigung im Fokus. Das Wort ,Lebensqualitat”
ist nicht legaldefiniert. Es ergibt sich jedoch aus der Aufzahlung im Gesetz, dass solche Arz-
neimittel erfasst sein sollen, dessen Wirkungen sich dem persénlichen Wohlbefinden widmen
und keinen Bezug zum Versicherungsfall ,Krankheit* aufweisen.

Bei dem vorliegenden Krankheitsbild liegen bereits diese allgemeinen Kriterien nicht vor, denn
bei der Alopecia areata handelt es sich um eine Autoimmunerkrankung, die jedermann befal-
len kann und unter der die Betroffenen psychisch enorm leiden. Da die Ursache unklar ist, gibt
es keine Vorbeugungsmalnahmen gegen die Erkrankung. Bei Arzneimitteln, die nach § 34
Abs. 1 S. 7 SGB V bedingt durch eine Annahme der Eigenschaft ,Verbesserung des Haar-
wuchses" ausgeschlossen sein sollen, kann es sich nur um solche Sachverhalte von Haarver-
lust handeln, die genetisch, aber nicht krankheitsbedingt auftreten. Des Weiteren wirken die
aufgefuhrten Arzneimittel praventiv, sodass schon fraglich ist, ob sie tiberhaupt unter die Norm
fallen. Der G-BA hat in seiner Verfahrensordnung Néheres zum Ausschluss dieser sog. Life-
style-Praparate im 4. Kapitel, 6. Abschnitt, 88 42 f geregelt. Im § 43 Abs. 1 S. 2 VerfO steht,
dass dies Arzneimittel sind, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensflihrung
bedingt ist. Dies ist im vorliegenden Anwendungsgebiet nicht der Fall.

Wird dieses unter die weiteren Kriterien des § 43 Abs. 1 VerfO subsumiert, fallt auf, dass kei-
nes dieser Kriterien zutreffend ist. Bei der Alopecia areata handelt es sich um eine Krankheit
(Nr. 1). Diese kann jeden Menschen betreffen und ist somit alters- und geschlechtsunabhéngig
(Nr. 3). Als entzundliche Haarausfallerkrankung muss sie medizinisch behandelt werden (Nr.
4). Unter individueller Bedurfnisbefriedigung und Aufwertung des Selbstwertgefiihls (Nr. 2)
kénnen und mussen vor allem Falle wie Viagra® gesehen werden, deren Einsatz im Wesent-
lichen der Art der persdnlichen Lebensfihrung geschuldet ist. Benanntes Arzneimittel, welches
bei erektiler Dysfunktion eingesetzt wird oder Botox® zur Verbesserung des Aussehens sind
anerkannte und nachvollziehbare Beispiele, deren Kosten nicht der Solidargemeinschaft zur
Last fallen sollen. Als Vergleichsbasis fir das hier in Rede stehende Anwendungsgebiet sind
sie jedoch vollkommen ungeeignet.

Am haufigsten ist die Kopfhaut betroffen (ca. 65%) und demnach eine Region der Haut, die
nahezu immer den Blicken anderer ausgesetzt ist. Auch wenn diese Erkrankung keine lebens-
bedrohliche Stoérung ist, so ist das psychische Leidenspotential Betroffener enorm hoch. Ent-
scheidend ist, dass das Ausmafl} der Betroffenheit Krankheitswert erreicht. Dass der G-BA

1 http://flexikon.doccheck.com/de/Alopecia_areata, letzter Aufruf: 02.01.2018
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einem ausgepragten Haarausfall durchaus erheblichen Krankheitswert beimisst, zeigt der Be-
schluss der Friihen Nutzenbewertung und die dazu verdéffentlichte Pressemitteilung vom 18.
Mai 2017 fur Palbociclib, in der der G-BA ausfiihrt, dass bestimmte Nebenwirkungen des Wirk-
stoffs (Haarausfall wird explizit genannt) andere Vorteile des Wirkstoffs egalisieren. Unbeacht-
lich der Frage, ob man die Bewertung des G-BA zu Palbociclib teilt, zeigt der Beschluss, wel-
chen Stellenwert Haarausfall als Krankheit fir den G-BA hat.

Aus diesen Griunden sprechen wir uns gegen die Aufnahme der Alopecia areata in die Liste
der im Rahmen der Anlage Il geregelten Krankheitsbilder und Stérungen aus.

BPI

Beim kreisrunden Haarausfall ist dies jedoch nicht der Fall. Uberwiegend wird dieser ausgelost
durch eine Autoimmunreaktion, die zur Zerstérung der Haarwurzelzellen fihrt. Dies kann in
jedem Lebensalter auftreten und befallt Manner und Frauen, haufiger sind allerdings jungere
Menschen betroffen.

Damit ist die Alopecia areata im Gegensatz zu der Wertung des Gesetzes nicht lediglich Folge
natdrlicher Alterungsprozesse, sondern beruht auf einer meistens vortiibergehenden Stérung
der koérperlichen Funktion ,Neubildung und Wachstum der Haare".

Auch wenn man von dem Ansatz ausgeht, dass kreisrunder Haarausfall vordergriindig ein
kosmetischer Befund ist, so ist dieser in der Regel jedoch behandlungsbedurftig. Der sehr
plétzlich eintretende, ,fleckenartige” Verlust der Haupthaare, auch anderer Kérperhaare wie
der Wimpern und Augenbrauen, haben eine ahnlich entstellende Wirkung wie der Komplett-
verlust des Haupthaares, der es den Betroffenen erheblich erschwert, sich frei und unbefangen
unter den Mitmenschen zu bewegen. Patienten mit Alopecia areata haben ein deutlich héheres
Risiko, psychiatrische Begleiterkrankungen zu entwickeln (Koo JY et al., 19942). Eine Behand-
lung des kreisrunden Haarausfalls ist daher in der Regel vor allem aufgrund der psychischen
Belastung notwendig.

Wirkstoffe/Fertigarzneimittel zur Behandlung der Alopecia areata sollten daher nicht in
die Anlage Il der AM-RL aufgenommen werden.

2 Koo JY et al._Alopecia areata and increased prevalence of psychiatric disorders. Int J Dermatol. 1994
Dec;33(12):849-50.
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Bewertung

Wie von den Stellungnehmern bereits zum Teil angefiihrt, handelt es sich bei der Alopecia
areata um einen entzindlich bedingten Haarausfall, wobei die Haarfollikel das spezifische An-
griffsziel der Endziindungszellen darstellen. Aufgrund der entziindungsbedingten Veranderun-
gen des Follikels, ist die Verankerung des Haarschafts im Haarkanal gestort und fallt dadurch
schnell aus. Die Stammzellen der Haarfollikel werden im Allgemeinen nicht zerstért, wodurch
die Haarfollikel in der Lage sind, sich zu regenerieren und den Wachstumszyklus fortsetzen.
Das Krankheitsbild der Alopecia areata auf3ert sich in der Ausbildung einzelner oder mehrerer
haarloser Areale und ist je nach Schweregrad unterschiedlich ausgepréagt. Die Haut bleibt da-
bei in der Regel gesund und weist keine Entziindung auf. Die Ursachen die dieser Autoim-
munreaktion gegen die Haarfollikel zugrunde liegen sind noch nicht vollstandig geklart, wes-
halb die Behandlungsansatze der Alopezia areata rein symptomatisch erfolgen. Das alleinige
Behandlungsziel der Alopezia areata ist die Verhinderung bzw. die Verbesserung des Haar-
wuchses.

Sofern Arzneimittel dazu dienen den Haarwuchs zu verbessern bzw. den Haarverlust zu ver-
hindern, sind diese gemafl § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V von der Versorgung zu Lasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

Dabei steht auf3er Frage, dass die Behandlung der Alopecia areata in den verschiedenen
Schweregraden eine Krankenbehandlung ist, dennoch sind die Kriterien die zur Zuordnung zu
sog. Lifestyle-Arzneimittel fihren erflllt. Arzneimittel, die einem der in § 34 Abs. 1 Satz 8
SGB V genannten (Kranken-)Behandlungsziele dienen, sind von der Versorgung zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen. Dem Gesetz lasst sich keine Ein-
schrankung dahingehend entnehmen, dass allein nicht medizinisch bedingte Behandlungsan-
lasse — wie beispielsweise alterungsbedingter Haarausfall — erfasst werden sollte (BSG, Urt.
v. 12.12.2012 - B 6 KA 50/11 R, Rn. 15, 17). Weiterhin lassen sich aus dem Gesetz ebenso
wenig Ruckschlisse Uber Einschrénkungen beziiglich Alter, Geschlecht noch der Ursachen
entnehmen. Demnach wird hier auch nicht unterschieden ob dem Haarverlust eine altersbe-
dinge-, genetische, autoimmune oder eine sonstige Ursache zugrunde liegt.

Der Krankheitswert steht bei der Alopezia areata ebenso wie die im Einzelfall hiermit einher-
gehende Belastung fiur die Betroffenen, aufgrund der zum Teil entstellenden Wirkung, aul3er
Frage. Anders als im Bereich der Hilfsmittelversorgung (dazu BSG, Urt. v. 22.04.2015 -B 3
KR 3/14 R, Rn. 23) hat der Gesetzgeber allerdings mit § 34 Abs. 1 S. 7 -9 SGB V einen auch
verfassungsrechtlich nicht zu beanstandenden Versorgungsauschluss fur sadmtliche Arznei-
mittel, die der Behandlung des Haarausfalls dienen, vorgenommen. Demnach ist zu beurteilen,
ob bei den betroffenen Arzneimitteln neben dem Behandlungsziel der Verbesserung des Haar-
wuchses eine medizinisch notwendige diagnostische oder therapeutische Wirkung im Vorder-
grund steht (BT-Drucks. 15/1525, S. 87). So liegt der Sachverhalt hier nicht. Sofern sich das
Krankheitshild in seiner Erscheinungsform im Umfang des Haarwuchses erschdpft und das
Behandlungsziel daran ankntpfend auf die Einflussnahme zu Art und Umfang der (Kopf-)Be-
haarung beschréankt, erdffnet das Gesetz keinen Wertungsspielraum fir den G-BA in der An-
wendung der gesetzlichen Kriterien und dem unmittelbar aus dem Gesetz folgenden Verord-
nungsausschluss fur die enumerativ aufgefihrten Behandlungsziele.

Das Ziel der gesetzlichen Regelung besteht darin, generell Arzneimittel zur Behandlung be-
stimmter Krankheitsformen auszuschliel3en. Dass bei der Anwendung die Erhéhung der Le-
bensqualitat im Vordergrund steht, schlief3t eine Behandlungsindikation insofern gerade nicht
aus. Das ergibt sich aus einer vergleichenden Betrachtung zu dem ebenfalls ausgeschlosse-
nen Behandlungsziel ... zur Behandlung der erektilen Dysfunktion,...“, das den nachfolgen-
den Anwendungstatbestanden von Arzneimitteln beispielhaft vorangestellt ist. Unstreitig han-
delt es sich bei der erektilen Dysfunktion um eine Krankheiti. S. d. § 27 Abs. 1 S. 1 SGB V
(vgl. BSG, Urt. v. 10.05.2005 — B 1 KR 25/03 R, Rn. 14). Vor diesem Hintergrund ist die Ein-

24



leitung der nicht abschlie3enden Aufzahlung der in § 34 Abs. 1 S. 8 SGB V aufgefuhrten An-
wendungstatbestande von Arzneimitteln bei der Auslegung der Vorschrift leitmotivisch in der
Weise zu deuten, dass der Gesetzgeber nicht nur mit der erektilen Dysfunktion, sondern auch
mit den Mittel zur Verbesserung des Haarwuchses, den Leistungsausschluss von Arzneimit-
teln zur Behandlung sich in diesen Formen ausgedriickten Krankheiten gemeint und gewollt
hat und sich dabei nicht auf eine Anwendung dieser Arzneimittel im Bereich Lifestyle be-
schrankt hat.

Die Arzneimittel ,Celastan®, ,Lederlon” und ,Volon* (und deren generische Fertigarzneimittel)
sind unteranderem zugelassen fir ,Alopecia areata” und entsprechen damit dem gesetzlich
vorgesehenen Ausschluss von Arzneimitteln ,zur Verbesserung des Haarwuchses" i. S. d. 8
34 Abs. 1 Satz 8 SGB V.

Auch die vom Stellungnehmer vorgetragenen Einwande, wahrend der mindlichen Anhérung,
fuhren zu keiner anderen Bewertung.
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4, Wortprotokoll der mindlichen Anhérung

Gemeinsamer

Mlndliche Anhorung Bundesaussohuss

gemalR § 91 Abs. 9 S. 1 SGB V zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie

hier: Anlage Il — Lifestyle Arzneimittel Erganzung und
Aktualisierung

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 6. August 2018
von 16.03 Uhr bis 16.12 Uhr

— Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmer fir den Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI):

Herr Veit Anton
Herr Dr. Perry Griffin
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Beginn der Anhérung: 16.03 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen, mit gehdriger Verspatung, hier bei
uns im Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses. Entschuldigen
Sie bitte, dass Sie — jetzt haben wir ein bisschen aufgeholt —, aber doch eine gute Stunde zu
spat drankommen, aber die vorherigen Anhérungen haben sich ein bisschen verzégert.

Wir befinden uns im Stellungnahmeentwurf zu dem Anhérungsverfahren zur Aktualisierung
der Anlage Il Lifestyle Arzneimittel Erganzung und Aktualisierung. Hier sind Anderungen vor-
gesehen zum einen im Abschnitt ,Abmagerungsmittel (zentral wirkend)“. Hier sollen einige
Wirkstoffe in der Anlage Il erganzt werden. Das gleiche soll im Abschnitt ,Verbesserung des
Haarwuchses" auch geschehen. -Wobei das unterschiedliche Produkte sind. Also das, was
zur Abmagerung als Lifestyle angesehen wird, wird nicht beim Haarwuchs auch als Lifestyle
angesehen.

Hier hat es eine Stellungnahme vom Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie gege-
ben. Fur den BPI missten anwesend sein Herr Dr. Perry Griffin — sehe ich und Herr Anton Veit
— sehe ich auch, nein, Herr Veit Anton — Das ist schwierig, das ist eine Herausforderung, aber
die haben wir jetzt dann doch gerade so gemeistert.

Sie tragen zum einen bezogen auf die Haarwuchsmittel vor, dass in dem Anwendungsgebiet
Alopecia areata eine Autoimmunerkrankung vorlage, die behandlungsbediirftig sei, also weit
ab von allen Lifestyle-Komponenten lage. Sie sagen, dass bei diesem Krankheitsbild die all-
gemeinen Kriterien gemal § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V und die Kriterien aus dem 4. Kapitel,
6. Abschnitt 88 42 der Verfahrensordnung, nicht vorliegen. Es ginge hier um eine konkrete
Krankheit.

Sie sagen, dass diese Krankheit jeden Menschen betreffen kann und somit alters- und ge-
schlechtsunabhéngig sei und als entziindliche Haarausfallerkrankung der medizinischen Be-
handlung bediirfe. Sie sagen, dass unter individueller Bedurfnisbefriedigung und Aufwertung
des Selbstwertgefuhls konnten und missten solche Falle wie Viagra® oder Botox® angese-
hen werden.

Dann weisen Sie auf das deutlich héhere Risiko psychiatrischer Begleiterkrankungen hin. —
Das ist ja logisch. — Sie bitten deshalb darum, eben hier die entsprechende Einordnung an
dieser Stelle so nicht vorzunehmen.

Das war jetzt einmal so im Schweinsgalopp das, was wir aus lhrer Stellungnahme extrahiert
haben. Wenn Sie mdchten, haben Sie selbstverstandlich die Moéglichkeit, das jetzt noch ver-
tiefend vorzutragen. Wer mdchte? — Herr Griffin, bitte schon.

Herr Dr. Griffin (BPI): Vielen Dank, dass Sie mir die Mdglichkeit geben, hier vorzusprechen.
Ich mochte noch einmal darauf eingehen, dass die Lebensqualitat hier eindeutig nicht im Vor-
dergrund steht. Es geht vielmehr um die Vorbeugung ernsthafter psychosozialer Probleme,
insbesondere dann vor dem Hintergrund, dass circa 20 Prozent der Betroffenen Kinder und
Jugendliche darstellen, also auch sehr haufig junge Erwachsene.
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Der Erkrankungsgipfel ist zwischen dem 15. und dem 29. Lebensjahr, also ganz anders als
bei der erblich bedingten Variante, die bei Mannern zu 50 Prozent auftritt. Die Pravalenz ist
auch sehr gering. Das ist, wie gesagt, eine Autoimmunerkrankung, die selten ist. Die Pravalenz
betragt 0,1 bis 0,2 Prozent. Das sind also auch ganz andere Zahlen, die hier jetzt dahinterste-
cken. Und Studien zeigen, dass insbesondere bei diesem jungen Patientenkollektiv es haufi-
ger zu Depression, Angstlichkeit, Verschlossenheit und Aggressivitat kommt als bei den Kon-
trollgruppen.

Bei den genannten Wirkstoffen aus der Gruppe stark wirksamen Glucocorticoiden handelt es
sich auch nicht um Arzneimittel, die nicht ausschlie3lich zur Behandlung von Krankheiten die-
nen. Diese stark wirksamen Glucocorticoide sind ausschlie3lich zur Behandlung von Krank-
heiten vorgesehen.

Noch einmal zur Alopecia areata, also dem kreisrunden Haarausfall: Der kann in jedem Alter
auftreten. Nur sechs Prozent tritt nach dem 60. Lebensjahr auf. Der Beginn ist haufig von heute
auf morgen, das kann wirklich Gber Nacht auftreten. Es sind dann biischelweise Haare, die
ausfallen, kreisrund. Das kann man auch nicht mehr kaschieren. Das kann sich ausweiten bis
der komplette Kopf und auch der gesamte Kérper unbehaart ist. Also Augenbrauen etc., die
gesamte Kdrperbehaarung kann tatsachlich betroffen sein. Das ist dann The Worst Case.

Es handelt sich also nicht um eine Folge naturlicher Alterungsprozesse. Das ist hier ganz klar
nicht gegeben. Es stellt auch keinen kosmetischen Befund dar, dessen Behandlung in der
Regel nicht medizinisch notwendig ist. Es sind zwar 50 Prozent Remissionsrate vorhanden,
also wirklich die Halfte der Patienten kann ohne Therapie tatsachlich die Haare wieder zurtick-
gewinnen. Aber die andere Halfte ist nach wie vor betroffen. Und es kommt auch in diesem
Kollektiv sehr haufig zu Ruckfallen.

Daher sehen wir aus den genannten psychosozialen Folgeproblemen eine klare Indikation fiir
diese medizinische Behandlung. Immer gerade im Anfangsstadium dieser Erkrankung stellen
die Glucocorticoide im Prinzip die erste Wahl dar. Also, wir haben eine relativ geringe Neben-
wirkungsneigung bei topischer Applikation, und gerade Kinder und Jugendliche wird man jetzt
nicht gleich mit systemischer Therapie behandeln oder spritzen. Daher sprechen wir uns ge-
gen eine Aufnahme der benannten Wirkstoffe in die Anlage Il aus. — Vielen Dank

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ja, ganz herzlichen Dank. Ich schaue in die Runde. Gibt
es Fragen? — Ja, Frau Teupen.

Frau Teupen (PatV): Sie haben die Kriterien genannt, und Alter ist ja wohl auch ein Kriterium,
wann die Alopecia areata auftritt. Gibt es noch andere Kriterien, das zu unterscheiden oder
abzugrenzen von dem durchs Alter bedingten normalen Haarverlust? Weil auch die Patienten-
vertretung sieht es eher auch als eine Erkrankung.

Herr Dr. Griffin (BPI): Unabhé&ngig davon ist es genetisch fixiert. Es kann also zu einem Vier-
tel tatsachlich genetisch veranlagt sein. Bei dem Rest der Patienten weil3 man nicht, woher es
kommt. Die Pathogenese ist im Prinzip noch relativ unbekannt, und auch die Risikofaktoren
sind noch nicht ganz greifbar.
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Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schon. Weitere Fragen? Keine? Okay. — Haben
Sie noch eine Frage PatV? Nicht mehr.

Herr Dr. Griffin (BPI): Es gehtren immer zwei Punkte im Wechsel. Ein grof3er Unterschied ist
wirklich der Erkrankungsgipfel, der ist im jungen Altersbereich, also zwischen 15 und 29 Jah-
ren und die Art und Weise wie der Haarausfall auftritt: Massiv, kreisrund und von heute auf
morgen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Keine Fragen mehr? — Dann danke schon. Wir ha-
ben es ja auch schriftlich, und wir werden das abzuwédgen haben. Danke, dass Sie da waren,
und wir kbnnen dann die Anhdrung beenden.

Schluss der Anhdrung: 16.12 Uhr
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