Tragende Griinde
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zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8:
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Vom 10. April 2008

Inhaltsverzeichnis

Rechtsgrundlagen
Eckpunkte der Entscheidung
Beratungsverlauf
Stellungnahmeverfahren

Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens



1. Rechtsgrundlagen

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erho-
hung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V
ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V insbesondere
Arzneimittel, die Gberwiegend 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 Verbes-
serung des Haarwuchses dienen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt Naheres
in der Richtlinie nach 892 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 gultigen Arzneimittel-Richtlinie wie
folgt konkretisiert:

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

nicht oder nicht ausschlief3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

- zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbst-
wertgefiihls dienen,

- zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge
natirlicher 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 Gberwiegend zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits, zur Regu-
lierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Die Anlage 8 der AMR fiihrt entsprechende Indikationen, Wirkstoffe und Fertigarznei-
mittel auf, die Nr. 18 der AMR zugeordnet werden. Die in der Anlage 8 aufgefiihrten
Fertigarzneimittel sind in allen Wirkstarken als sog. Lifestyle Arzneimittel von der Ver-
sorgung nach 8 31 SGB V ausgeschlossen.



2. Eckpunkte der Entscheidung

Das Préaparat ,Dysport” ist zugelassen zur symptomatischen Alternativbehandlung von
idiopathischem Blepharospasmus und gleichzeitig bestehenden hemifazialen dystonen
Bewegungsablaufen, 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 voruber-
gehenden Verbesserung des Aussehens, wenn diese Falten eine erhebliche psycholo-
gische Belastung fur den Patienten darstellen. Die Indikation ,Verbesserung des Aus-
sehens* entspricht sowohl dem oben aufgefiihrten Kriterium einer Anwendung bei
kosmetischen Befunden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig
ist, als auch dem Kriterium einer individuellen Bedirfnisbefriedigung bzw. der einer
Aufwertung des Selbstwertgefiihls. Dementsprechend wird in dem Beschluss zur An-
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)“ erganzt 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
vorubergehenden 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 voribergehenden Verbesse-
rung des Aussehens durch Anderung der AMR in Anlage 8 beraten. In der gleichen
Sitzung hat der Unterausschuss ,Arzneimittel* die Einleitung eines entsprechenden



Stellungnahmeverfahrens zur Ergdnzung der Anlage 8 Uber 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”
erganzt werden.

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

In der Sitzung des Unterausschusses am 4. Marz 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” irrefiih-
rend sei. Durch den Zusatz ,(ausgenommen bei idiopathischem Blepharospasmus, bei
einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und bei Armspastik) in
Spalte 1 kénne der Eindruck entstehen, es bestehe sowohl fir Vistabel als auch fur
Dysport eine Zulassung fir diese Indikationen, obwohl diese aber nur fir 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 flr die Sitzung des G-BA am 10. April 2008 zur Erganzung der Anlage 8 Uber 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
»,MO3A 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 erganzen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung des UA/ G-BA

Datum

Beratungsgegenstand

45, Sitzung UA ,Arzneimittel”

13. Dezember
2007

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

Sitzung G-BA

17. Januar 2008

Beschluss zur Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AMR
in Anlage 8

48. Sitzung UA ,Arzneimittel 4. Marz 2008 Beratung der Auswertung der eingegange-
nen Stellungnahme und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der AMR
in Anlage 8

Sitzung G-BA 10. April 2008 Beschluss ber die Anderung der AMR in
Anlage 8

4. Stellungnahmeverfahren

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar die Einleitung

eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung 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-

niendnderung gegeben.

Eingegangene Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation: Datum

BPI — Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. 20. Februar
Vorsitzender der Gesellschaft fir Phytotherapie e.V. (Keine inhaltli-

che Stellungnahme ) 7 Eebruar
Nicht-Stellungnahmeberechtigte Organisation: Datum

Ipsen Pharma GmbH 7. Februar 2008




Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI) und Ipsen Pharma
GmbH aufern in ihren Stellungnahmen grundsatzlich keine Einwande gegen den Ver-
ordnungsausschluss von Dysport in der Indikation ,symptomatische Alternativbehand-
lung von mittelstarken bis starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur vori-
bergehenden Verbesserung des Aussehens® durch die entsprechende Aufnahme in
Anlage 8 der Arzneimittelrichtlinien (AMR).

Darlber hinaus enthalten die Stellungnahmen des BPI und der Ipsen Pharma GmbH
folgende Einwénde:

Da sich die Anlage 8 der AMR ausschlie3lich auf Arzneimittel zur Erhéhung der Le-
bensqualitat (so genannte Lifestyle-Arzneimittel) bezieht, ist die Erwdhnung der erstat-
tungsfahigen Indikationen in der Spalte 1 (,ausgenommen bei idiopathischem Blepha-
rospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und bei
Armspastik®) systemwidrig und missverstandlich.

Dartber hinaus wird darauf hingewiesen, dass diese Ausnahmen nur fir das Arznei-
mittel Dysport zutreffen. Fir das Arzneimittel Vistabel liegt hingegen keine Zulassung
fur die betreffenden Indikationen vor. Die in der Spalte 1 eingefigten Ausnahmen sind
somit auch unrichtig.

Zudem musste aus Griinden der Klarstellung jede Indikationserweiterung von Dysport
um eine erstattungsfahige Indikation eine Anderung der Anlage 8 nach sich ziehen.

Es wird daher von den Stellungnehmern folgende Anderung vorgeschlagen:

Verbesserung des Aussehens

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken

M 03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin | Vistabel
Typ A
E bei idi hisel
lepl __bei_eintac! idi
hisel . I icoll
i L bei "

Dysport (bei Glabella-Falten)




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 Uberschrift der Ta-
bellen gibt die Lifestyle-Indikation an, bei der die Verordnungsfahigkeit 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
Fallen verordnungsféahig bleibt. In wieweit dies ,systemwidrig und missverstandlich”
sein soll wird nicht naher begrindet und erweist sich deshalb nicht als substanziiert.
Vielmehr ware die Nennung der Lifestyle-Indikation ,(bei Glabella-Falten)“, fir welche
die Verordnungsfahigkeit von Dysport ausgeschlossen wird, redundant und irrefihrend,
da die Tabellentberschrift schon die Lifestyle-Indikation angibt. Deshalb wird dem Vor-
schlag der Stellungnehmer hier nicht gefolgt.

Es ist jedoch zutreffend, dass die aufgefiihrten Ausnahmen derzeit nur fir Dysport zu-
treffen. Aus Griinden der Klarstellung und Verdeutlichung, dass diese ausgenomme-
nen Indikationen nur fur 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.



Es wird deshalb folgende Anderung fiir den Beschluss vorgesehen:

Verbesserung des Aussehens

Wirkstoff

Fertigarzneimittel, alle Wirkstéarken

M 03 AX 01 Clostridium botulinum Toxin
Typ A
f bei i hisel
Blenl _ bei—einfacl i
hisel . I Torticoll
i | hai A "

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 erstattungsfahige Indikation eine Anderung der Aus-

nahmen in Anlage 8 nach sich ziehen wirde. Den Stellungnehmern steht frei,
den G-BA auf eine Zulassungsanderung hinzuweisen.

Siegburg, den 10. April 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess




5. Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

Anhdrungsberechtigte nach 8 92 Abs. 3a SGB V

Firma

Strasse

Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Robert-Koch-Platz 4

10115 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Postfach 10 03 36

70003 Stuttgart

VVerband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller

Deutscher Zentralverein Am Hofgarten 5 53113 Bonn

Homoopathischer Arzte e.V.

Bundesverband der Am Gaenslehen 4 — 6 83451 Piding
Arzneimittelimporteure e.V. (BAI)

Bundesverband der UbierstralRe 73 53173 Bonn

Arzneimittelhersteller e.V. (BAH)

Deutscher Generikaverband e.V. LittenstralRe 10 10179 Berlin

Haus der Verbande

Deutscher Apothekerverband e.V.
(DAV)

Carl-Mannich-StralRe 26

65760 Eschborn/Ts

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.

Geschaftsstelle

Siebengebirgsallee 24

50939 Koln




Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
a) Anschreiben an die Stellungnahmeberechtigten

%, = Gemeinsamer
#aee  Bundesausschuss

gamdi § 91 Abs. § SGB WV
Unterausschuss
"Arznelmittel”

L] I Bundesa huss, Postiach 1763, S3707 Sieghurg E;?du:gggglﬁﬁ::ﬁrg d3a

53721 Siaghurg
An die Ihr Ansprechpartner:

Stellungnahmeberechtigten pore s
nach § 92 Abs. 3a SGB V 02241 838843
Talefax:
Q2241 38836
E-Mail;
pelra.nies@g-ba.de
Itarmet:
wWwang-ba.de
Unser Zelchen:
PNl
Datum:
21. Januar 2008

Stellungnahmeverfahren im Rahmen der Anderung der Anlage 8 der AMR iiber den
Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln nach § 34 Abs. 1 Satz 7 n. F. SGB V
hier: Lifestyle Arzneimittel Dysport

Sehr geehrie Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschusses hat am 17. Januar 2008 beschlossen, das Stellung-
nahmeverfahren zur Anderung der Anlage 8 der Arzneimittel-Richilinie Gber den Ausschluss
von Lifestyle-Arzneimitteln nach § 34 Abs. 1 Salz 7 n. F. SGB V einzuleiten,

Sie erhallen Gelegenheit, im Rahmen |hres Stellungnahmerechis nach § 92 Abs. 3a SGB YV
bis zurn

20.02.2008

Steliung zu nehmen. Spéter bel uns eingegangene Stellungnahmen kiénnen nicht berlick-
sichtigt werden,

Bitte begriinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Vorlage der Fachin-
formation{en) oder ggf. wissenschaftliche Literatur wie Studien, Leitlinien, Konsensusergeb-
nisse, die Sie im Volltext lhrer Stellungnahme beifilgen und ergénzen Sie Ihre Stellungnah-
me obligal durch standardisierte und vollstindige Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse,

MNaheres zur Aufbereitung der Literatur- bzw. Anlagenverzeichnisse entnehmen Sie bitte
dem heigeflgien Begleitblatt ,Literafurverzeichnis®.

Wir miichien darauf hinweisen, dass nur Literatur, die im Volltext beigefugt ist, bei der Aus-
wertung lhrer Stellungnahme berlicksichtigt werden kann.
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= Gemeinsamer
B o
“eit™ Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur richten Sie bitte in elektronischer Form als Word-
Datei (per Mail oder als CD-ROM) an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss , Arzneimittel™
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

E-mail: life-stylef@eg-ba.de

Mit der Abgabe einer Stellungnahme erkidren Sie sich damit einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden wiedergegeben werden kann. Die Tragenden Grinde zu einem
Beschluss werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zug&nglich gemacht.

it frP: undlichen Grilken

Ciboblle

I. A, Petra Nies
Referentin
Anlagen
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Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Ubgr die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8:

Lifestyle Arzneimittel Dysport

vom 17. Januar 2008

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Januar 2008
beschlossen, die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie in der Fassung vom 31. August 1993 (BAnz. S. 11 155),
zuletzt geanderiam [ ] (BAnz. 5.[ ][ 1) durchzufiihren:

Die Ubersicht in Anlage 8 Ober die nach Nr. 18 der Arzneimittel-
Richtlinie ausgeschlossenen Fertigarzneimittel wird in der Tabelle
Verbesserung des Aussehens" in Spalte 1 zum Wirkstoff ,Clostri-
dium botulinum Toxin Typ A" und dessen ATC-Code \MO3A X001 um
die Angabe .(ausgenommen bel idiopathischem Blepharospasmus,
bei einfachem idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus und
bei Armspastik)” und in Spalte 2 das Ferigarzneimittel ,Dysport®
erganzt.

1. Die Anderungen treten am Tag nach ihrer Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Siegburg, den 17. Januar 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8:

Lifestyle Arzneimittel Dysport

vom 17. Januar 2008

Inhaltsverzeichnis

Rechtsgrundlagen
Eckpunkte der Entscheidung

Verfahrensablauf
Zeitlicher Verfahrensverauf

Frist zur Stellungnahme
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1. Rechtzgrundlagen

Mach § 34 Abs. 1 Sat= 7 SGE WV sind Arzneimittel, bei deren Anwendung =ine Erhdhung
der Lebenzqualitét im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB VY ausge-
schlossen. Ausgeschlossen sind nach & 2£ Abs 1 Salz 8 SGB WV insbesondere Arznei-
mittel, die dberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexusllen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur
Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Kompergewichts cder zur Verbesserung des
Haarwuchses disnen. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt Maheres in der Richili-
nie nach §32 Abs. 1 Satz 2 Mr. 6 SGB VWV (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Krterien nach § 24 Abs. 1 Satz 7 368 WV zum Ausschluss sog. Lifesiyle
Arzneimittel werden in Mr. 151 und 13, 2 der galtigen Arzneimittel-Richtlinie wie folgt
konkretisiert:

181  Arzneimitiel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitit im Vorder-
grund 2tent, sind von der Versargung ausgeschiossen. Dies =ind Arzneimitte!, de-
ren Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung bedingt ist cder dis
aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbescndere

= nicht oder nicht ausschlielich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

= zur individugllen Sedirfrisbefriedigung oder zur Aufweriung des Selbst-
wergefihls diensn,

- zur Behandlung von Befunden angswandt werden, die lediglich Folge na-
tirlicher Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht
notwendig ist oder

= zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, dersn Be-
handlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist

18.2 Ausgeschiossen sind insbesondere Arzneimittel, die Oberwiegend zur Behandiung
der erektilen Dhysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
Zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appefits, zur
Regulierung des Kdrpergewichis oder zur Verbesserung des Haarwuchses die-
nen.
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2. Eckpunkte der Entscheidung

Das Praparat Dysport” ist zugelassen zur symptomatischen Altzrnativibehandiung von
idiopathischem Blepharospasmus und gleichzeitigp bestehenden hemifazialen dystonen
Bewegungsablaufen, zur symptomatischen Behandlung =sines einfachen idiopathischen
rotierenden Toricollis spasmodicus mit Beginn im Erwachsenenalter, zur symptomati-
schen Behandlung einer Armspastik bei Erwachsenen infolge eines Schlaganfalls sowie
zur symptomatischen Altemnativhehandlung von mittelstarken his starken vertikalen mi-
mischen Falten der Glabella bei Ervachsensn im Alter unter 65 Jahren zur voriberge-
henden Verbesserung des Aussehens, wenn digse Falten gine erhebliche psychologi-
sche Belastung fir den Patienten darsizllen. Die Indikation Verbesserung des Ausse-
hens® entspricht sowohl dem oben aufgefihrien Knterium einer Anwendung bei Kosmeti-
schen Befunden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist, als
auch dem Kriterium giner individuellen Bedirnishefmedigung bzw. der einer Aufwertung
des Selbstwertgefilhls. Dementsprechend wird in den Stellungnahmeentwurf zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage 8 aufgenommen, dass in der Tabelle Verbes-
serung des Aussehens® in Spalte 1 zum Wirkstoff | Clostridium botulinum Toxin Typ A®
und dessen ATC-Code MO3A X01° die Angabe _(ausgenommen bei idiopathischem
Blepharospasmus, bei einfachem idiopathischen rotierenden Torlicollis spasmodicus und
hei Armspastik)” und in Spalte 2 das Fertigarzneimittel ,Dysport enganzt wird.

3. Verfahrensablauf

Dem Unterausschuss Arzneimittel” lag in seiner Sitzung am 13. Dezember 2007 die Fa-
chinformation des Arzneimittels Dysport, welches neben der symptomatischen Alterna-
tivhehandlung von idiopathischem EBlepharospasmus, der symptomatischen Behandlung
gines einfachen idiopathischen rotierenden Torticollis spasmodicus, der symptomati-
schen Behandlung einer Armspastik auch zur symptomatischen Alternativhehandlung
wvon mittelstarken bis starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur vordberge-
henden Yerhesserung des Aussehens zugelassen ist, vor.

Daraufhin hat der Unterausschuss Arzneimittel” den Ausschluss von Dysport hinsichtlich
der _Lifestyle*-Indikation symptomaiische Alternaiivbehandlung von mittelstarken bis
starken vertikalen mimischen Falten der Glabella zur voribergehenden Verbesserung
des Aussshens durch Anderung der AMR in Anlage & beraten. In der gleichen Sitzung
hat der Unterausschuss  Arzneimitiel® die Einleitung eines entsprechendsn Stellung-
nahmeverfahrens zur Erganzung der Anlage 28 Gber die nach Mr. 18 der Arzneimitiel-
Richtlinie ausgeschlossensn Fertigarzneimitial in der Tabelle Verbesserung des Ausse-

3
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nens® konsentiert: In Spalte 1 zum Wirkstof Clostridium bofulinum Toxin Typ A" und
dessen ATC-Code MO22& X01° soll die Angabe Jausgenommen Bei idiopathischem
Slepharospasmus, b2l einfachem idiopathischen rotiersnden Torticollis spasmodicus und
kel Amsoastik)” und in Spalte 2 das Fertigarzneimitiel ,Dysport” erganzt werden.

31 Zeitlicher Verfahrensverlauf

Sitzung des LA G-BA Diatum Beratungsgegenstand

41. Sizung UA Arzneimittel” |13, Dezember Beratung und Konsentierung der Einleitung

2007 eines Stellungnahmeverdfahrens zur Ande-

rung der AMR in Anlage 8

Sitzung G-BA 17. Januar 2008 Beschluss zur Einleitung sines Stellung-
nahmeverfahrens zur Anderung der AMR
in Anlages 8

3.2 Frizt zur Stellungnahme

Al Frist zur Stellungnahme wird ein Zeitraum von 4 Wochen vorgeschlagen.

Siegburg, den 17. Januar 2008

Gemeinsamer Bundesausachuss
Der Vorsitzends

Hess
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Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

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

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

Mr. | Feldbezeichnung |Text

Musts 1 Al (Autoren, Kérperschafi, 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
Feldhezeichnungen.

Die korrekie Eingabe flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 Al Bruno MJ
Tl Endoscopic ulfrasonography
50 Endoscopy; 25 {11); 520-932 /2003
2 |ALU: Mational Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
20 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 2000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusicnstherapie
S0: Berlin: Springer. 2003
4 AL Mational Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritiona
Counzeling and Follow-Up
S0: nito:hweanw kidney oradprofessicnals/docif/doginut 2159 htm
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutanecus endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Anhérungsverfahren zum Thema OTC/ Life-Style

Literaturliste [Hier Instiftution / Fimma eingeben]  Indikation [Hier zutreffiende Indikation eingeben]

Nr. Feldbezeichnung | Text

AL

TI:

50

Al

TI:

S0

AL

TI:

S0:

ALl

T

S0

TI:

S50:

AL

TI:

S0
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