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1. Rechtsgrundlagen 

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhö-
hung der Lebensqualität im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V 
ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V insbesondere 
Arzneimittel, die überwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung 
sowie Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung 
oder zur Zügelung des Appetits, zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbes-
serung 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. Life-
style Arzneimittel werden in Nr. 18.1 und 18. 2 der gültigen Arzneimittel-Richtlinie wie 
folgt konkretisiert: 

18.1 Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der Lebensqualität im Vor-
dergrund steht, sind von der Versorgung ausgeschlossen. Dies sind Arzneimit-
tel, deren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensführung bedingt ist 
oder die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere  

− nicht oder nicht ausschließlich zur Behandlung von Krankheiten dienen, 

− zur individuellen Bedürfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbst-

wertgefühls dienen, 

− zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge 

natürlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch 

nicht notwendig ist oder 

− zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren 

Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist. 

18.2 Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die überwiegend zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz, 
zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, zur Regu-
lierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. 

Die Anlage 8 der AMR führt entsprechende Indikationen, Wirkstoffe und Fertigarznei-
mittel auf, die Nr. 18 der AMR zugeordnet werden. Die in der Anlage 8 aufgeführten 
Fertigarzneimittel sind in allen Wirkstärken als sog. Lifestyle Arzneimittel von der Ver-
sorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. 
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2. Eckpunkte der Entscheidung 

Das Präparat „Dysport“ ist zugelassen zur symptomatischen Alternativbehandlung von 
idiopathischem Blepharospasmus und gleichzeitig bestehenden hemifazialen dystonen 
Bewegungsabläufen, zur symptomatischen Behandlung eines einfachen idiopathischen 
rotierenden Torticollis spasmodicus mit Beginn im Erwachsenenalter, zur symptomati-
schen Behandlung einer Armspastik bei Erwachsenen infolge eines Schlaganfalls so-
wie zur symptomatischen Alternativbehandlung von mittelstarken bis starken vertikalen 
mimischen Falten der Glabella bei Erwachsenen im Alter unter 65 Jahren zur vorüber-
gehenden Verbesserung des Aussehens, wenn diese Falten eine erhebliche psycholo-
gische Belastung für den Patienten darstellen. Die Indikation „Verbesserung des Aus-
sehens“ entspricht sowohl dem oben aufgeführten Kriterium einer Anwendung bei 
kosmetischen Befunden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig 
ist, als auch dem Kriterium einer individuellen Bedürfnisbefriedigung bzw. der einer 
Aufwertung des Selbstwertgefühls. Dementsprechend wird in dem Beschluss zur Än-
derung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8 aufgenommen, dass in der Tabelle „Ver-
besserung des Aussehens“ zum Wirkstoff „Clostridium botulinum Toxin Typ A“ und 
dessen ATC-Code „M03A X01“ in Spalte 2 das Arzneimittel „Dysport“ mit dem Zusatz 
„(ausgenommen bei idiopathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen 
rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ ergänzt wird.  

 

3. Beratungsverlauf 
 
Formaler Ablauf der Beratungen 
Dem Unterausschuss „Arzneimittel“ lag in seiner Sitzung am 13. Dezember 2007 die 
Fachinformation des Arzneimittels Dysport, welches neben der symptomatischen Al-
ternativbehandlung von idiopathischem Blepharospasmus, der symptomatischen Be-
handlung eines einfachen idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus, der 
symptomatischen Behandlung einer Armspastik auch zur symptomatischen Alternativ-
behandlung von mittelstarken bis starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur 
vorübergehenden Verbesserung des Aussehens zugelassen ist, vor. 

Daraufhin hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ den Ausschluss von Dysport hinsicht-
lich der „Lifestyle“-Indikation symptomatische Alternativbehandlung von mittelstarken 
bis starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur vorübergehenden Verbesse-
rung des Aussehens durch Änderung der AMR in Anlage 8 beraten. In der gleichen 
Sitzung hat der Unterausschuss „Arzneimittel“ die Einleitung eines entsprechenden 
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Stellungnahmeverfahrens zur Ergänzung der Anlage 8 über die nach Nr. 18 der Arz-
neimittel- Richtlinie ausgeschlossenen Fertigarzneimittel in der Tabelle „Verbesserung 
des Aussehens“ konsentiert: In Spalte 1 zum Wirkstoff „Clostridium botulinum Toxin 
Typ A“ und dessen ATC-Code „M03A X01“ soll die Angabe „(ausgenommen bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis 
spasmodicus und bei Armspastik)“ und in Spalte 2 das Fertigarzneimittel „Dysport“ 
ergänzt werden. 

In der Sitzung des G-BA vom 17. Januar wurde die Einleitung des Stellungnahmever-
fahrens zur Änderung der AMR in Anlage 8 beschlossen.  

In der Sitzung des Unterausschusses am 4. März 2007 wurde die Auswertung der ein-
gegangenen Stellungnahme beraten. In den Stellungnahmen wird angemerkt, dass die 
vorgeschlagene Darstellung in der Tabelle „Zur Verbesserung des Aussehens“ irrefüh-
rend sei. Durch den Zusatz „(ausgenommen bei idiopathischem Blepharospasmus, bei 
einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ in 
Spalte 1 könne der Eindruck entstehen, es bestehe sowohl für Vistabel als auch für 
Dysport eine Zulassung für diese Indikationen, obwohl diese aber nur für Dysport be-
steht. Diesem Einwand wird Rechnung getragen, indem der Zusatz „(ausgenommen 
bei idiopathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torti-
collis spasmodicus und bei Armspastik)“ von Spalte 1 in Spalte 2 hinter die Nennung 
des Arzneimittels „Dysport“ verschoben wird. 

Eine Beschlussvorlage entsprechend der Bewertung der eingegangenen Stellungnah-
me für die Sitzung des G-BA am 10. April 2008 zur Ergänzung der Anlage 8 über die 
nach Nr. 18 der Arzneimittel- Richtlinie ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wurde 
konsentiert: Es wird dem G-BA empfohlen, in der Tabelle „Zur Verbesserung des Aus-
sehens“ beim Wirkstoff „Clostridium botulinum Toxin Typ A“ und dessen ATC-Code 
„M03A X01“ in Spalte 2 das Fertigarzneimittel „Dysport“ und den Zusatz „(ausgenom-
men bei idiopathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden 
Torticollis spasmodicus und bei Armspastik)“ zu ergänzen. 

4 



 

 
Zeitlicher Beratungsverlauf 

Sitzung des UA/ G-BA Datum Beratungsgegenstand 

45. Sitzung UA „Arzneimittel“ 13. Dezember 
2007 

Beratung und Konsentierung der Einleitung 
eines Stellungnahmeverfahrens zur Ände-
rung der AMR in Anlage 8 

Sitzung G-BA 17. Januar 2008 Beschluss zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Änderung der AMR 
in Anlage 8 

48. Sitzung UA „Arzneimittel 4. März 2008  Beratung der Auswertung der eingegange-
nen Stellungnahme und Konsentierung der 
Beschlussvorlage zur Änderung der AMR 
in Anlage 8 

Sitzung G-BA 10. April 2008  Beschluss über die Änderung der AMR in 
Anlage 8 

 

4. Stellungnahmeverfahren 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar die Einleitung 
eines Stellungnahmeverfahrens zur Änderung der Arzneimittel-Richtlinie in der Fas-
sung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155) in Anlage 8 beschlossen. Mit Schreiben 
vom 20. Januar 2008 (siehe 5.2.) wurde den Stellungnahmeberechtigten nach § 92 
Abs. 3a SGB V bis zum 20. Februar 2008 Gelegenheit zur Stellungnahme zur Richtli-
nienänderung gegeben. 

 

Eingegangene Stellungnahmen 

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Datum 

BPI – Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.  20. Februar  

Vorsitzender der Gesellschaft für Phytotherapie e.V.  (Keine inhaltli-

che Stellungnahme ) 7. Februar  

 

Nicht-Stellungnahmeberechtigte Organisation: Datum 

Ipsen Pharma GmbH  7. Februar 2008  
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Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) und Ipsen Pharma 
GmbH äußern in ihren Stellungnahmen grundsätzlich keine Einwände gegen den Ver-
ordnungsausschluss von Dysport in der Indikation „symptomatische Alternativbehand-
lung von mittelstarken bis starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur vorü-
bergehenden Verbesserung des Aussehens“ durch die entsprechende Aufnahme in 
Anlage 8 der Arzneimittelrichtlinien (AMR). 

Darüber hinaus enthalten die Stellungnahmen des BPI und der Ipsen Pharma GmbH 
folgende Einwände: 

Da sich die Anlage 8 der AMR ausschließlich auf Arzneimittel zur Erhöhung der Le-
bensqualität (so genannte Lifestyle-Arzneimittel) bezieht, ist die Erwähnung der erstat-
tungsfähigen Indikationen in der Spalte 1 („ausgenommen bei idiopathischem Blepha-
rospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und bei 
Armspastik“)  systemwidrig und missverständlich.  

Darüber hinaus wird darauf hingewiesen, dass diese Ausnahmen nur für das Arznei-
mittel Dysport zutreffen. Für das Arzneimittel Vistabel liegt hingegen keine Zulassung 
für die betreffenden Indikationen vor. Die in der Spalte 1 eingefügten Ausnahmen sind 
somit auch unrichtig.  

Zudem müsste aus Gründen der Klarstellung jede Indikationserweiterung von Dysport 
um eine erstattungsfähige Indikation eine Änderung der Anlage 8 nach sich ziehen. 

Es wird daher von den Stellungnehmern  folgende Änderung vorgeschlagen: 

Verbesserung des Aussehens 

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstärken 

M 03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin 
Typ A 
(ausgenommen bei idiopathischem 
Blepharospasmus, bei einfachem idio-
pathischen rotierenden Torticollis spas-
modicus und bei Armspastik)

Vistabel 

Dysport (bei Glabella-Falten) 
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Bewertung der Stellungnahme: 

In Anlage 8 werden nach Nr. 18 der Arzneimittel- Richtlinie im Sinne des § 34 Abs 1 
SGB V Fertigarzneimittel von der Versorgung ausgeschlossen. Die Überschrift der Ta-
bellen gibt die Lifestyle-Indikation an, bei der die Verordnungsfähigkeit der Arzneimittel 
ausgeschlossen ist.  

Die Worte „ausgenommen bei“ in dem Zusatz „(ausgenommen bei idiopathischem 
Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus 
und bei Armspastik)“ in der Tabelle der Lifestyle-Indikation „Zur Verbesserung des Aus-
sehens“ stellen klar, dass bei den nachfolgenden Indikationen eine medizinische not-
wendige Krankenbehandlung im Vordergrund steht, mithin das Arzneimittel in diesen 
Fällen verordnungsfähig bleibt. In wieweit dies „systemwidrig und missverständlich“ 
sein soll wird nicht näher begründet und erweist sich deshalb nicht als substanziiert. 
Vielmehr wäre die Nennung der Lifestyle-Indikation „(bei Glabella-Falten)“, für welche 
die Verordnungsfähigkeit von Dysport ausgeschlossen wird, redundant und irreführend, 
da die Tabellenüberschrift schon die Lifestyle-Indikation angibt. Deshalb wird dem Vor-
schlag der Stellungnehmer hier nicht gefolgt. 

Es ist jedoch zutreffend, dass die aufgeführten Ausnahmen derzeit nur für Dysport zu-
treffen. Aus Gründen der Klarstellung und Verdeutlichung, dass diese ausgenomme-
nen Indikationen nur für Dysport zutreffen, wird der Zusatz „ausgenommen bei idio-
pathischem Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis 
spasmodicus und bei Armspastik“ von Spalte 1 in Spalte 2 hinter „Dysport“ verscho-
ben.  
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Es wird deshalb folgende Änderung für den Beschluss vorgesehen:  

Verbesserung des Aussehens 

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstärken 

M 03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin 

Typ A 

(ausgenommen bei idiopathischem 

Blepharospasmus, bei einfachem idio-

pathischen rotierenden Torticollis spas-

modicus und bei Armspastik)

Vistabel 

 

Dysport (ausgenommen bei idiopathi-

schem Blepharospasmus, bei einfachem 

idiopathischen rotierenden Torticollis 

spasmodicus und bei Armspastik) 

 

Es ist zutreffend, dass eine Zulassungserweiterung von Dysport und auch von 
Vistabel um eine weitere erstattungsfähige Indikation eine Änderung der Aus-
nahmen in Anlage 8 nach sich ziehen würde. Den Stellungnehmern steht frei, 
den G-BA auf eine Zulassungsänderung hinzuweisen. 

 

Siegburg, den 10. April 2008  

 

Gemeinsamer Bundesausschuss 

Der Vorsitzende 
 
 

Hess 

 

8 



 

 

5. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens 

Anhörungsberechtigte nach § 92 Abs. 3a SGB V 
 

Firma Strasse Ort 

Bundesverband der 

Pharmazeutischen Industrie (BPI)  

Robert-Koch-Platz 4 10115 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  

Ärzte e.V.  

Postfach 10 03 36 70003 Stuttgart 

Verband Forschender 

Arzneimittelhersteller 

Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin 

Deutscher Zentralverein 

Homöopathischer Ärzte e.V.  

Am Hofgarten 5 53113 Bonn 

Bundesverband der 

Arzneimittelimporteure e.V. (BAI) 

Am Gaenslehen 4 – 6 83451 Piding 

Bundesverband der  

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) 

Ubierstraße 73 53173 Bonn 

Deutscher Generikaverband e.V.  

Haus der Verbände 

Littenstraße 10 10179 Berlin 

Deutscher Apothekerverband e.V. 

(DAV) 

Carl-Mannich-Straße 26 65760 Eschborn/Ts 

Gesellschaft für Phytotherapie e.V. 

Geschäftsstelle 

Siebengebirgsallee 24 50939 Köln 
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 
a) Anschreiben an die Stellungnahmeberechtigten 
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