Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber die Einstellung des
Verfahrens zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL):

Anlage |l (Lifestyle Arzneimittel) — Erganzung far
das Anwendungsgebiet Vitiligo

Vom 20. August 2020

Inhalt
1. RECNISGIUNAIAQE ..oveeie e e e e e e e e e e e eaanee 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIAUNG .....ccoooiiiiieice e e e e e eaaees 2
3. BUrokratiekostenermittlung ........oooo i 2
4. VerfanNrenSablaUT .........ooo i 3
Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens..... 4
5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ... 6
6. Ubersicht der eingegangenen Stellungnanmen ............cc.ccoeeeveeeeeeeeeecie e 18
6.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen ..............ccc.ccoveeune.. 18

6.2  Extraktion der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen .............cc.ccc......... 18



1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach § 34 Absatz 1 Satz8 SGB YV insbesondere Arzneimittel, die
Uberwiegend 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 Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) regelt Naheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach 8§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in 8§ 14 der 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 ausschlief3lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedurfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3. zur Behandlung von Befunden angewandt werden, die lediglich Folge natirlicher
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 Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur
Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Koérpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat mit
Beschluss vom 8. Oktober 2019 ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinie und der Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) im Hinblick auf eine Ergdnzung um das
Fertigarzneimittel Carotaben® fiir das Anwendungsgebiet der Vitiligo eingeleitet.

Auch in Anbetracht der eingegangenen Stellungnahmen hat der G-BA beschlossen, das
Verfahren zur Anderung der AM-RL einzustellen. Derzeit besteht kein Regelungsbedarf zur
Erganzung der Anlage Il zur Anwendung von Carotaben® fiir das Anwendungsgebiet der
Vitiligo. Eine Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen hat sich dabei ertubrigt.

3. Burokratiekostenermittiung
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

Mit der Vorbereitung seiner Beschlisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 12. August 2019 Uber die Erganzung der AM-RL
beraten.

In der Sitzung am 8. Oktober 2019 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens  zur  Anderung  der  Arzneimittel-Richtlinie,  Anlage Il
(Lifestyle Arzneimittel) beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am
8. Oktober 2019 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Der Gemeinsame Bundesauschuss hat in seiner Sitzung am 20. August 2020 beschlossen,
das Verfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage 1l (Lifestyle Arzneimittel) —
Erganzung fur das Anwendungsgebiet Vitiligo einzustellen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand
AG Nutzenbewertung 12. August 2019 Beratung zur Anderung der AM-RL
Beschluss zur Einleitung des
Unterausschuss "
. 8. Oktober 2019 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
Arzneimittel
der AM-RL
AG Nutzenbewertung 17.Februar 2020 Beratung zur Anderung der AM-RL
Unterausschuss «
.u. ! 9. Juni 2020 Beratung zur Anderung der AM-RL
Arzneimittel
Beratung und Konsentierung der
Unterausschuss _ :
Arzneimittel 07. Juli 2020 Beschlussvorlage zur Einstellung des
Verfahrens zur Anderung der AM-RL
Plenum 20. A £ 2020 Beschlussfassung zur Einstellung des
- AUgUS Verfahrens zur Anderung der AM-RL

Berlin, den 20. August 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall 8§92 Absatz3a SGBV ist den Sachverstdndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverb&dnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Homoopathischer Arzte e.V.

Firma Stralle Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin

Bundesverband der
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Friedrichstr. 134

10117 Berlin

Gesellschaft fur Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e.V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e.V.

Herzog-Heinrich-Str. 18

80336 Miinchen

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

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnarzteschaft (AK-2)

c/o Bundeszahnarztekammer

Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm la 10117 Berlin

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 13.11.2019 B2).




Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am MiﬂWOCh, 13. November 2019
Bundesministeriurm der Justiz BAnz AT 13.11.2010 B2

und fiir Visbraucherschulz
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Bundesministerium fur Gesundheit

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

Vom 8. Oktober 2019

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
hat am 8. Oktober 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie einzuleiten:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Ergédnzung fiir das Anwendungsgebiet Vitiligo
GemdaB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstidndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Untemehmer, den betroffenen pharmazeutischen Untemeh-
mem, den Berufsvertretungen der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbén-
den der ﬁrztegesellschaft_gn der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene
zu den beabsichtigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der entsprechende Entwurf zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird zu
diesem Zweck folgenden Organisationen und Verbdnden mit der Bitte um Abgabe
sachverstidndiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 11. November 2019 zuge-
leitet:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission
der Deutschen Zahnérzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apotheker-
verbinde (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband
Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Arzneimittel-Herstel-
ler e. V. (BAH), Pro Generika e. V., Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.
(BAl), Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland
e. V.), Deutscher Zentralverein Homéopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthro-
posophischer Arzte e. V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Stellungnahmen zu diesem Entwurf einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw.
Anlagenverzeichnis sind in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD coder per E-Mail)
als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien bis zum

11. Dezember 2019
zu richten an:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Abteilung Arzneimittel

Gutenbergstralie 13

10587 Berlin

E-Mail: life-style@g-ba.de

Betroffene pharmazeutische Untemehmen, die nicht Mitglieder der oben genann-
ten Verbénde sind, erhalten den Entwurf sowie die Tragenden Grlinde bei der Ge-
schiftsstelle des G-BA.

Der Beschluss und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA
unter www.g-ba.de eingesehen werden.

Berlin, den 8. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdB § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Diie POF-Dabed der amtlichen Verdtfent ichung it mit einer qualifziersn alektranischen Signatur versshen. Sishe dazu Hinweis auf Infoseite.



5.1

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdk § 91 SGB V
Unterausschuss
Arzneimittel

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10528 Berlin Gutenbergstr. 13

10587 Berlin

Ansprechpartnerfin:
An die Abteilung Arzneimittel

Stellungnahmeberechtigten Telefon:
nach § 92 Abs. 3a SGB V 030 273838210

Telefax:
030 275838205

E-Mail:
Per E-Mail arzneimitteli@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Knafuh

Datum:
11. November 2019

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der
Anlage |l (Lifestyle Arzneimittel) — Ergédnzung fiir das Anwendungsgebiet Vitiligo

Sehr geehrie Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 8. Oktober 2019 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage Il ein-
zuleiten. Die Anlage Il Gber die nach § 14 {(Abschnitt F) der AM-RL (gemal} § 34 Abs. 1 Satz 7
SGB V) ausgeschlossenen Fertigarzneimittel soll wie folgt gedndert werden:

- Ergénzung fiir das Anwendungsgebiet Vitiligo.

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
11. Dezember 2019

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bel uns eingegangene Stellungnahmen
kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und voll-
sténdigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt Literaturverzeichnis. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, beriicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Griinden 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 Internet zugénglich gemacht.

Ihre Stellungnahme einschliellich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
bitte in elektronischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Litera-
tur als PDF-Datei an:

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berfin - GK\ Spitzenverband, Berlin -
Kassenarztliche Bundesvereinigung, Bedin- Kassenzahnarziliche Bundesversinigung, Kaln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin
life-style@g-ba.de

Fur Riickfragen stehen wir Ihnen germn zur Verfiigung.

Mit freundlichen Griiken



Erlauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer

Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefugte Tabellen-Vorlage
Literaturverzeichnis®.

Fir 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 ein.

Muster

Nr.

Feldbezeichnung

Text

1

AU:

(Autoren, Korperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)

Tl

(Titel)

SO:

(Quelle, d.h. Zeitschrift oder Internetadresse oder
Ort: Verlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstrukiur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [{nstitution/Firmal

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 [AU: Bruno MJ
TI: Endoscopic ultrasonography
S0: Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 AU National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
SO: Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); S51-140 /2000/
3 |AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003
4 Al National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
50: hitp:/iwww kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 1AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO Birmingham: WMHTAC. 2000




Stellungnahmeverfahren zum Thema Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage |l (Lifestyle Arzneimittel) — Ergdnzung fiir das Anwendungsgebiet Vitiligo

Literaturliste [Hier Insfitufion / Fimma eingeben]  Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung|Text

Al

TI:

S0:

AU:

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

AU

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

Al

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

AU

TI:

S0O:

Al

TI:

S0:

Al

TI:

S0O:

AU

TI:

S0:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

Al

TI:

S0O:
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Gemeinsamer

BQSChlUSS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Ergdnzung fiir
das Anwendungsgebiet Vitiligo

Vom 8. Oktober 2019

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hatin seiner
Sitzung am 8. Oktober 2019 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarzilichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a
vom 31. Marz 2009), zuletzi gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT MM.JJJJ V),
beschlossen:

I, In§ 14 Absatz 3 der Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt gefasst:
,Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete, bei

denen eine Erhéhung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.*

Position A Position B

In der Tabelle zu dem Abschnitt \Verbesserung des Aussehens” wird nach
der Zeile zum Wirkstoff ,M 03 AX 21 Clostridium botulinum Toxin Typ A*
folgende Zeile angefiigt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle
Wirkstérken

D 02 BB 01 Betacaroten Carotaben”

A11CAD2

(qgilt fir das Anwendungsgebiet

Vitiligo)

Die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie wird wie folgt gedndert: Keine Anderungen




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

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Intermetseiten des G-BA unter
www g-ba de verdffentlicht.
Berlin, den 8. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

11



12

Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL):

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) - Ergdnzung fiir
das Anwendungsgebiet Vitiligo

Yom 8. Oktober 2019

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB YV insbesondere Arzneimittel, die
uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder zur Zugelung des Appetits,
zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) regelt Naheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Knterien nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in § 14 der Arzneimittel-Richilinie (AM-RL) wie folgt konkretisiert:

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der Lebensqualitat im Vordergrind
steht, sind von der Versorgung ausgeschiossen. Dies sind Arzneimittel, deren Einsatz
im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschiieRlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zurindividuellen Bedirfnishbefriedigung oder zur Autwertung des Selbstwertgefiihls
dienen,

3. zur Behandiung von Befunden angewandt werden, die ledighich Folge natirlicher
Alterungsprozesse sind und deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist
oder

4. zur Anwendung bei kosmetfischen Befunden angewandt werden, deren
Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschiossen sind inshesondere Arzneimittel, die dberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie
Steigerung der sexvellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur
Zilgelung des Appetits, zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung
des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 2 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL werden Erganzungen zu den
Verordnungsausschlissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhohung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, vorgenommen.

1. Umformulierung des § 14 Absatz 3 AM-RL:

Die Neufassung stellt klar, dass in Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie Gber die Regelbeispiele
des Gesetzgebers aus § 34 Absatz 1 Satz 8 SGB V hinaus durch Beschluss des G-BA
Leistungsausschliisse fur bestimmte Indikationen aufgefuhrt werden. Damit soll der
Rechtssicherheit fir Krankenkassen und Vertragsérzte entsprechend der Begrindung des
Gesetzesentwurfs zum GKV-Modernisierungsgesetz (BT-Drs. 15/1525, 5. 86) Rechnung
getragen werden. Demzufolge beinhaltet die Anlage || neben der Listung der Fertigarzneimittel
in Bezug auf die bereits von Gesetzes wegen ausgeschlossenen sog. Lifestyle-Indikationen
nach § 14 Abs. 2 AM-RL auch solche Regelungstatbestande, die in Konkretisierung des
gesetzlichen Verordnungsausschlusses in §34 Abs. 1 Satz7 SGBYV weitere Lifestyle-
Indikationen sowie die zugehdrigen Fertigarzneimitiel ausweisen.
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2. Ergdnzung der Anlage Il zur AM-RL:

Position A

Zudem erfolgt eine Erganzung der Anlage Il zur AM-RL unter der Indikation der Verbesserung
des Aussehens mit Aufnahme des Fertigarzneimittels Carotaben®. Bei dem Fertigarzneimittel
Carotaben® handelt es sich um ein Arzneimittel, bei dessen Anwendung im Rahmen der
Behandlung der Vitiligo die Erhdhung der Lebensqualitéat 1.5.d. § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V
im Vordergrund steht. Der auslegungsbediirftige Begniff der Erhéhung der Lebensqualitéat
wurde durch die Regelungen im 4. Kapitel, § 42 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
sowie § 14 AM-RL konkretisiert.

Nach dem 4. Kapitel, § 42 VerfO erfolgt die Prafung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur
Erhdhung der Lebensqualitéat im Sinne des § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V einzuordnen ist, auf
der Grundlage der arzneimittelrechtlichen Zulassung als Ausdruck der objektiven
Zweckbestimmung des Arzneimittels. Die Zulassung des Arzneimittels Carotaben® mit dem
Wirkstoff Betacaroten umfasst die Behandlung der erythropoetischen Protoporphyrie (EPP),
polymorphen Lichtdermatose und von Pigmentstorungen (z.B. Weiltfleckenkrankheit, sog.
Vitiligo; dunkle Hautflecken, sog. Hyperpigmentierungen) (Fachinformation: Carotaben®,
Stand: Februar 2015).

Nach § 14 Absatz 1 Satz 2, 2. Alt. AM-RL fallen unter die Regelung auch solche Arzneimittel,
die aufgrund ihrer Zweckbestimmung insbesondere der Aufwertung des Selbstwertgefiihls
dienen (Nr. 2) oder zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren
Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist (Nr. 4). Diese Voraussetzungen sind
fur das Fertigarzneimittel Carotaben® im Hinblick auf das Anwendungsgebiet der Vitiligo
erfillt.

Bei der Vitiligo (sog. Weilfleckenkrankheit) handelt es sich um eine Pigmentstérung, die durch
den Untergang von epidermalen Melanozyten verursacht wird. Das Krankheitsbild der Vitiligo
aulert sich somit in der Ausbildung von hellen bis weilen Hautarealen, welche am ganzen
Korper oder begrenzt auf bestimmte Korperregionen in unterschiedlicher Auspragung
vorkommen konnen. Die Haut bleibt dabei in der Regel gesund und es kann bei neuer
Fleckenbildung ggf. vorribergehend zu einem leichten Juckreiz kommen. Die Ursache fiir den
Untergang der Melanozyten ist bisher noch nicht wvollstandig geklart, weshalb die
Behandlungsansatze der Vitiligo rein symptomatisch erfolgen. Das Behandlungsziel der
Vitiligo ist, das Fortschreiten der Fleckenbildung zu verhindern und insbesondere eine
zumindest voriibergehende Repigmentierung der betroffenen Hautareale herbeizufiihren.

Bei der medizinischen Behandlung der Vitiligo steht damit die Verbesserung des optischen
Erscheinungsbilds im Yordergrund. Im Hinblick auf die pharmakologische Wirkungsweise von
Carotaben® wird in der Fachinformation insoweit ausgefuhrt, dass durch Gabe des Wirkstoffs
Betacaroten ein Pigmentausgleich erreicht wird, da Betacaroten sich in der Haut ablagere und
eine mehr oder weniger intensive Braun-Gelbfarbung der Haut hervorrufe. Bei der unter
Carotaben-Therapie auftretenden Hautidnung handle es sich nicht um eine bleibende
Pigmentierung. Nach Absetzen der Therapie stelle sich allmahlich das urspriingliche
Hautkolorit wieder ein. Damit erfillt dieses Arzneimittel im vorliegenden Anwendungsgebiet
hinsichtlich der Zweckbestimmung das Kriterium einer Anwendung bei kosmetischen
Befunden, deren Behandlung in der Regel medizinisch nicht notwendig ist, und dient zugleich
einer vordergriundigen Aufwertung des Selbstwertgefuhls (§ 14 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und 4 AM-RL sowie BT Drs. 15/1525, 5. 86f ). Insbesondere ist davon auszugehen, dass die
Behandlung der Vitiligo zumindest regelhaft nicht medizinisch notwendig ist. Die medizinische
Notwendigkeit der Behandlung setzt voraus, dass der Versicherte in seinen Korperfunktionen
beeintrachtigt wird oder an einer Abweichung vom Regelfall leidet, die entstellend wirkt. Um
eine Entstellung annehmen zu kdnnen genigt nicht jede korperliche Anomalitat, sondemn es
muss objektiv eine erhebliche Auffalligkeit vorliegen, die naheliegende Reaktionen der
Mitmenschen wie Neugier oder Betroffenheit auslost und damit zugleich erwarten ldsst, dass
der Betroffene standig viele Blicke auf sich zieht, zum Objekt besonderer Beachtung anderer
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wird und sich deshalb aus dem Leben in der Gemeinschaft zuriickzieht und zu vereinsamen
droht, so dass die Teilhabe am Leben in der Gesellschaft gefahrdet ist. Die kodrperliche
Auffalligkeit muss in einer solchen Auspragung vorhanden sein, dass sie sich schon bei
flichtiger Begegnung in alltaglichen Situationen quasi ,im Vorbeigehen® bemerkbar macht und
regelméliig zur Fixierung des Interesses anderer auf den Betroffenen fihrt. Dies gilt gerade
auch vor dem Hintergrund, dass die Rechtsordnung im Interesse der Eingliederung
behinderter Menschen fordert, dass Nichtbehinderte ihre Wahrnehmung von Behinderung
korrigieren missen (vgl. BSG, Urt. v. 10.08.1993 — 99a RVs 7/91, Rn. 15). Um eine
Auffalligkeit eines solchen Ausmales zu emeichen, muss eine beachtliche
Erheblichkeitsschwelle Gberschritten sein (vgl. BSG, Urt. v. 28.02.2008 — B 1 KR 19/07, Rn.
11 ff).

Unter den vorgenannten Malstdben ist es sachgerecht, die Unzuldssigkeit der Verordnung
des Arzneimittels Carotaben® unter der Indikation ,Verbesserung des Aussehens” durch
Aufnahme in die AM-RL zu begrinden. Es handelt sich bei der Vitiligo um eine Indikation, die
in ihrer Wertigkeit und Behandlungsbedirftigkeit (i.5.e. medizinischen Notwendigkeit) den
Regelbeispielen des Gesetzgebers vergleichbar ist. Auch wenn es sich nach dem subjektiven
Empfinden der Beftroffenen anders darzustellen vermag, kénnen diesem Beschluss nur
Kriterien zugrunde gelegt werden, die objektiv eine medizinische Notwendigkeit der
Behandlung auslésen. Nach objektiven Malstdben handelt es sich bei der Vitiligo um primar
im auleren Erscheinungsbild auftretende Normabweichungen, die mit keiner weitergehenden
symptomatischen Beeintrachtigung der kdrperlichen Funktionen einher gehen. Die Vitiligo ist
im Ubrigen symptomlos. Die Beseitigung bzw. Kaschierung als kosmetische Manahme fallt
primar in die Eigenverantwortung der Betroffenen. Insofern ist die gesetzliche
Krankenversicherung auch im Hinblick auf Zustande mit Krankheitswert lediglich zu
medizinisch notwendigen Behandlungsmalnahmen, nicht jedoch dazu verpflichtet, dem
Versicherten jede von ihm far natzlich gehaltene Manahme zur Heilung oder Linderung des
krankhaften Zustandes zu gewahren (vgl. BSG, Urt. v. 22.04 2015- B 3 KR 3/14 R, Rn. 30ff).
Die gesetzliche Krankenversicherung ist auch weder nach dem SGB V noch von Verfassungs
wegen gehalten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der
Gesundheit verfiigbar ist (BVerfG, Beschl. v. 6.12.2005 — 1 BvR 347/98, Rn. 58). Dies
entspricht auch dem Sinn und Zweck der Regelung zu den sog. Lifestyle-Arzneimitteln nach
der Gesetzesbegrindung zum GKV-Modemisierungsgesetz, nachdem die Finanzierung
solcher Arzneimittel durch die einzelne Patientin bzw. den einzelnen Patienten selbst zu
gewabhrleisten ist und damit nicht (mehr) zu Lasten der Solidargemeinschaft der gesetzlichen
Krankenkassen verordnet werden soll (vgl. BT Drs. 15/1525, 5. 87).

Demensprechend ist Carotaben® den sog. Lifestyle-Arzneimitteln zuzuordnen und wird daher
unter der Indikation ,Verbesserung des Aussehens® in die Anlage Il aufgenommen. Das
Arzneimittel Carotaben® besitzt eine kiirzlich verlangerte arzneimittelrechtliche Zulassung und
iIst zZwar zum Zeitpunkt der Beschlussfassung auler Verrieb, es kann jedoch nicht
ausgeschlossen werden, dass das Arzneimittel weiter in der Apotheke bezogen werden kann
bzw. der Vertrieb wiederaufgenommen wird. Eine Abrechnung zulasten der GKV ist damit
weiter moglich, sodass es insoweit einer Regelung bedarf. Zu dem Wirkstoff Betacaroten
werden die Angaben zu der Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation des
Wirkstoffs (ATC-Code) ,D 02 BB 01" sowie A 11 CA 02" eingefugt. Zudem wird zur
Klarstellung, dass der Verordnungsausschluss sich auf das Anwendungsgebiet | Vitiligo®
beschrankt, der Vermerk _(gilt fur das Anwendungsgebiet Vitiligo)* hinzugefiigt.

Position B

Die nach den dargelegten Mafistaben getroffene Wertungsentscheidung hinsichtlich der
Zuordnung der Vitiligo als den gesetzlichen Regelungstatbestanden vergleichbare Indikation,
bei der die Erhdhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, wird nicht geteilt.
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3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlusse hat der Unterausschuss Arzneimitiel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der wvom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in der Sitzung am 12. August 2019 ber die Erganzung der AM-RL
beraten.

In der Sitzung am 8. Oktober 2019 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens  zur  Anderung  der  Arzneimittel-Richtlinie,  Anlage Il
(Lifestyle Arzneimittel) nach der Uberprufung der tatbestandlichen Voraussetzungen nach
§ 34 Absatz 1 Satze 7 und 8 SGB V in Verbindung mit & 14 der Arzneimittel-Richtlinie nach
Malkgabe der mit 4 Kapitel §43 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) formulierten Bewertungskriterien abschliefbend beraten und den
Beschlussentwurf zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens konsentiert. Der
Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 8. Oktober 2019 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Beratung zur Erganzung und

AG Nutzenbewertung 12. August 2019 Aktualisierung der Anlage Il

Beschluss zur Einleitung des
8. Oktober 2019 Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il

Unterausschuss
Arzneimittel

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Griinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfugung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfO).

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

Eine Stellungnahme zur Richiliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstandigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Nur Literatur,
die im Volltext beigefigt ist, kann berticksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer einverstanden, dass diese in
den Tragenden Grunden 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 Internet
zuganglich gemacht.

Gemal §92 Absatz3da SGBY wird den Sachverstdndigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrmehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmem, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.



Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Firma Stralte Ort
Bundesverband der Friedrichstr. 148 10117 Berlin
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Verband Forschender Hausvogteiplatz 13 10117 Berlin
Arzneimittelhersteller

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-5ir. 54b 10117 Berlin

Homdopathischer Arzte e V.

Bundesverband der
Arzneimittel-lmporteure e V_ (BAl)

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Bundesverband der
Arzneimitiel-Hersteller e V. (BAH)

Friedrichstr. 134

10117 Berlin

Gesellschaft fir Phytotherapie e V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Pro Generika e V.

Unter den Linden 32 - 34

10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e V.

Herzog-Heinrich-Sir. 18

80336 Manchen

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

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

Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin
Deutschen Zahnérzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Biotechnologie-Industrie- Am Weidendamm 1a 10117 Berlin

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

Dariber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 8. Oktober 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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6. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

6.1 Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Almirall Hermal GmbH

10.12.2019
Incyte Biosciences Germany GmbH

11.12.2019
Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

11.12.2019
Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)

11.12.2019
Berufsverband der Deutschen Dermatologen e.V. (BVDD)

11.12.2019
Deutsche Dermatologischen Gesellschaft (DDG)

11.12.2019

6.2 Extraktion der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Alle Stellungnahmen beziehen sich auf die Position A des Beschlusses vom 8. Oktober 2019
und sprechen sich somit gegen die Aufnahme des Wirkstoffes Betacaroten fir das
Anwendungsgebiet Vitiligo aus. Die Position B des Beschlusses vom 8. Oktober 2019 wird von
den Stellungnehmern mitgetragen.

6.2.1 Einwand: Vitiligo ist eine Behandlungsbedirftige und —wurdige Erkrankung

Almirall

Die Darstellung der Erkrankung Vitiligo ist unvollstdndig und erfasst nicht das gesamte
Erkrankungshild: Vitiligo ist eine entzindliche Autoimmunerkrankung, die bei etwa 1 % der
Bevolkerung in Europa auftritt und bei der Melanozyten in der Haut nach und nach zerstort
werden und eine fleckige Depigmentierung auftritt. Obwohl bei dieser Erkrankung geringe
somatische Beschwerden auftreten, betrifft dieser entstellende Zustand haufig das Gesicht
und andere sichtbare Bereiche des Koérpers, was psychisch stark beeintrachtigend sein kann.
Dabei ist die Krankheitslast auch durch atiologische Aspekte je nach Zugehdrigkeit erschwert,
die hohere Auffalligkeit bei dunkleren Hauttypen erhoht ebenfalls die Beeintrachtigung, es
existieren Geschlechts und altersspezifische Auspragungen.

Der Ausbruch von Vitiligo tritt haufig bei jungeren Menschen auf und setzt sich lebenslang fort,
was zu einer schweren Krankheitslast und einer verminderten Lebensqualitat mit Stigma-
tisierung und sozialer Ausgrenzung fihrt. Daher warnen Mediziner vor einer Bagatellisierung
der Vitiligo, da die Depigmentierung durch die entstellende Symptomatik den psychischen
Zustand stark beeintrachtigen kann. Die haufigste Form ist die generalisierte, nicht segmentale
Vitiligo, die die gesamte Korperoberflache, die Schleimhaute und die Haare betreffen kann.
Weitere komorbide Autoimmunerkrankungen traten bei mehr als 20% der Patienten mit Vitiligo
auf, Stoffwechselerkrankungen wie Erkrankungen an der Schilddriise waren am haufigsten zu
beobachten.
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DDG

Vitiligo ist eine Erkrankung der Haut, bei der es zu einem Pigmentierungsverlust der Haut mit
nachfolgenden weiRen Flecken kommt. Diese sind meist umschrieben, kénnen aber auch
flachig vorkommen und jegliche Regionen der Haut einnehmen. Pathogenetisch beruht der
Verlust nach heutigem Verstdndnis auf einer autoreaktiven, d.h. von kdrpereigenen
Immunzellen induzierten, Schadigung der pigmentbildenden Zellen (Melanozyten). Bislang
konnte Vitiligo nur mit maRigem Erfolg nachhaltig behandelt werden. Neuere Wirkstoffe, die
zielgenauer in die Pathogenese eingreifen, sind aber in Entwicklung.

Zur Epidemiologie in Deutschland: In einer vom IVDP/CVderm untersuchten Kohorte von
Werktatigen (n = 121.783; 57 % mannlich; Durchschnittsalter 43 Jahre) betrug die Pravalenz
der Vitiligo 0,77 % (0,84 % bei Mannern; 0,67 % bei Frauen). In einer GKV-Sekundar-
datenanalyse (n =1.619.678; 38 % mannlich; Durchschnittsalter 46 Jahre) lag die (Behand-
lungs)pravalenz bei 0,17 % (0,14 % bei Mannern; 0,18 % bei Frauen). Vitiligo war signifikant
haufiger bei Personen mit hellem Hauttyp, Epheliden und Schleimhautflecken und mit einer
Vielzahl weiterer Hauterkrankungen verbunden, z. B. atopische Dermatitis, Psoriasis und
Alopecia areata.

In einer weiteren vom CVderm untersuchten bundesweiten Kohorte trat Vitiligo unter 1.023
betroffenen Personen am haufigsten an den Handen (92 %), im Gesicht (87 %) und im
Genitalbereich (86 %) und somit an besonders sensitiven, sichtbaren oder schambesetzten
Arealen auf.

6.2.1.1 Behandlungsoptionen und Therapeutischer Bedarf

Incyte

Maflgebliche klinische Leitlinien sind die klinischen Leitlinien des European Dermatology
Forum (2012) sowie die Leitlinie der British Association of Dermatologists (2008). Die deutsche
S1-Leitlinie Diagnostik und Therapie der Vitiligo befindet sich Bearbeitung (geplante
Fertigstellung: 31.12.2019).

Die Behandlung der Vitiligo kann entweder topisch, systemisch oder physikalisch-chemisch
durch eine Photochemotherapie erfolgen. Die verfigbaren Alternativen wirken rein sympto-
matisch, was auch an der unzureichenden Symptomkontrolle beispielsweise an Handen und
FuRen sowie der hohen Rezidivrate deutlich wird. Fir keine der bislang zugelassenen
Therapieoptionen liegt der Nachweis einer kausalen Wirksamkeit vor.

Die topische Therapie basiert im Wesentlichen auf Cortikosteroiden, allerdings ist deren
Anwendbarkeit aufgrund ihrer allgemeinen systemischen und lokalen Nebenwirkungen
eingeschrankt. So sollten diese grof3flachig nicht langer als drei und im Gesicht bzw. anderen
sensitiven Kdrperregionen nicht langer als einen Monat angewendet werden. Die hdchste
Wirksamkeit im Sinn einer Repigmentierung wird bei sonnenlichtausgesetzten Kérperregionen
wie Gesicht und Nacken, bei dunklerer Hautfarbe und rezent aufgetretenen L&sionen
beobachtet. Die Wirksamkeit an Handen und FURen wird als schlecht beschrieben. Die
systemische Anwendung von Cortikosteroiden wird in den Leitlinien zwar erwdhnt, aber nicht
ausdricklich empfohlen. Als weitere topische Therapien werden die Calcineurininhibitoren
Tacrolimus und Pimecrolimus aufgefiihrt, die jedoch fir die Behandlung der Vitiligo in
Deutschland nicht zugelassen sind. Das in Deutschland fiir die Behandlung der Vitiligo
zugelassene orale Vitamin-A-Derivat Betacaroten (Carotaben®) findet in den aufgeflihrten
klinischen Leitlinien keine Erwahnung.

Die Photochemotherapie (PUVA, Psoralen + 320-340 nm UV-Licht, NB-UVB + 311 nm UV-
Licht) wird vorwiegend bei grof3flachiger Symptomatik (> 15-20 % der Kdrperoberflache) sowie
nach Versagen einer topischen Therapie angewendet. Die Wirksamkeit ist eingeschrankt; eine
vollstandige Repigmentierung wird nur 20 % der Féalle berichtet. Rezidive treten in 75 % der
Falle nach ein bis zwei Jahren auf. Die Phototherapie stellt keine erstattungsfahige Therapie
der Vitiligo in der Gesetzlichen Krankenversicherung dar.
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Grundsatzlich ist die klinische Evidenzlage der Behandlung einer Vitiligo noch als
unzureichend anzusehen. Ein Cochrane-Report (2015) zur evidenzbasierten Beurteilung der
Behandlungsoptionen fir eine Vitiligo beméngelt eine geringe methodische Qualitat der
identifizierten Studien, deren unzureichende Studienlange, das Fehlen von Langzeitdaten
sowie unzureichende Berlcksichtigung der Lebensqualitdit bei der Messung der
Effektparameter.

Die Therapieoptionen einer Vitiligo sind somit eingeschrankt. Die verfiigbaren Therapie-
optionen sind zudem in ihrer nachgewiesenen klinischen Wirksamkeit im Sinn einer umfas-
senden und anhaltenden Symptomkontrolle sowie einer Verbesserung der Lebensqualitat als
eingeschrankt anzusehen. Insbesondere mit Blick auf eine dauerhafte und vollstidndige
Repigmentierung besteht ein groRer ungedeckter therapeutischer Bedarf.

BAH

Der vorliegende Beschlussentwurf zielt darauf ab, Betacaroten aus der Versorgung von an
Vitiligo leidenden GKV-Patienten ohne Ausnahmemdglichkeit auszuschlieRen. Der Wirkstoff
ist die einzige pharmakotherapeutische Behandlungsmdéglichkeit in Deutschland mit explizitem
Label fUr Vitiligo. Das einzige Produkt auf dem Markt, Carotaben® Hartkapseln, wurde zum
01.06.2019 auler Vertrieb gemeldet. Da es mit der Einstellung des Vertriebs kein dem
Beschlussentwurf unterfallendes Arzneimittel mehr auf dem Markt geben wird, erschlief3t sich
logisch nicht, welchem Regelungszweck dieser Beschluss dienen soll.

Die European Dermatology Forum Consensus Guidelines der Vitiligo European Task Force
(VETF) gibt verschiedene weitere Behandlungsméglichkeiten der Vitiligo an. Diese umfassen
topische und orale Corticosteroide, Calcineurin-Inhibitoren, Phototherapie (UV-A und UV-B),
Photochemotherapie (UV-A + Methoxypsoralen oder Khellin), Immunsuppressiva, Antioxi-
dantien, Camouflage (Abdeckung), Depigmentierung (Monobenzonethylester) sowie psycho-
logische und chirurgische Intervention. Ein Grof3teil dieser Interventionen ist pharmakologisch.
Sie sind in Deutschland off-label. Thre Anwendung in der GKV unterliegt damit strengen
Kriterien, zu denen auch eine besondere Krankheitsschwere gehért. Der vorgesehene Aus-
schluss verschliel3t die Mdglichkeit der Behandlung der Vitiligo auch mit diesen alternativen
arzneilichen Therapiemoglichkeiten, da das Krankheitsbild Bestandteil des Beschlussentwurfs
ist und dieses damit pauschal als nicht krankheitswiirdig klassifiziert wirde. Damit wéren
jetzige und zuklnftige Arzneimittel als Behandlungsmdéglichkeit ausgeschlossen.

6.2.1.2 Autoimmunologische und psychosomatische Komorbiditaten

Incyte

Die Vitiligo ist zwar augenscheinlich eine Erkrankung der Haut. Die Auswirkungen auf
betroffene Patienten sind jedoch vielschichtig. Dieses betrifft aus medizinischer Sicht Art und
Auspragung von Komorbiditdten, die ihrerseits in somatische und psychosomatische
Begleiterkrankungen unterteilt werden kénnen. Aus der Sicht des Patienten kann eine Vitiligo-
Erkrankung zudem mit zum Teil erheblichen Einschrankungen in der Lebensqualitét
einhergehen, wobei alle Aspekte des menschlichen Lebens, wie etwa Selbstbildnis und das
private und soziale Rollenverstandnis bzw. die Rollenfunktion betroffen sein kénnen. Aus
diesen Grunden wird in der Literatur das kosmetische Verstandnis der Vitiligo bzw. dessen
Behandlung hinterfragt. Hierbei wird insbesondere darauf verwiesen, dass es sich bei der
Behandlung der Vitiligo nicht um eine Beeinflussung altersbedingter natlrlicher Degene-
rationsprozesse der Haut handelt, vielmehr unterstreicht das in der Regel frihe
Erstmanifestationsalter den Krankheitswert der Vitiligo und die medizinische Notwendigkeit
einer Behandlung.

Da es sich bei Vitiligo pathogenetisch um eine Autoimmunerkrankung handelt, tritt diese haufig
mit anderen Autoimmunerkrankungen vergesellschaftet auf. Gem. Seth et al (2013) weisen
23 % amerikanischer Vitiligo-Patienten mindestens eine weitere Autoimmunerkrankung auf.
Bei 11,8 % lag eine Autoimmunthyreopathie vor, Psoriasis wurde bei 7,6 % der Patienten
diagnostiziert, rheumatoide Arthritis lag bei 2,9 % der Patienten vor und weitere 2,9 % bzw.
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2,2 % litten an einer entzindlichen Darmerkrankung bzw. Lupus erythematosus. Begleitend
findet sich bei der Vitiligo eine Fehlfunktion der Cochlea bei ca. 60 % der Ohren; 38 % der
Patienten weisen eine sensorineuronale Schwerhdorigkeit auf.

Die Krankheitslast ist zudem nicht auf somatische Komorbiditdten beschrankt, sondern
umfasst aufgrund der zentralen Bedeutung der Haut flr das auf3ere Erscheinungsbild und das
Selbstbewusstsein auch und gerade psychosomatische Erkrankungen. In einer Metaanalyse
von Beobachtungsstudien von Vitiligo-Patienten fanden Lai et al (2017) ein funffach erhdhtes
Risiko fir das Auftreten einer Depression im Vergleich zu nicht erkrankten Kontrollkohorten.
So wiesen 25,3 % (basierend auf ICD-10) bzw. 12,2 % (gem. DSM-IV) der eingeschlossenen
Patienten Symptome einer klinisch manifesten Depression auf. Bemerkenswert ist, dass
weder die Krankheitsschwere noch der Typ der Vitiligo, sondern vielmehr der Ort der betrof-
fenen Korperregionen mit dem Auftreten einer Depression korrelierte. Diese Beobachtungen
sind dabei kongruent mit entsprechenden, zum Teil erheblichen Einbufl3en bei der
Lebensqualitat. Die Pravalenz einer Depression, basierend auf Daten krankheitsspezifischer
Fragebdgen, belauft sich auf 29 %. Zu vergleichbaren Ergebnissen kommen Metaanalysen
von Osinubi et al (2017) und Wang et al (2017) mit 29 % bzw. 33 %. Angststorungen treten
bei 33 % der Patienten auf. Bemerkenswert ist, dass die Schwere der Vitiligo keinen Einfluss
auf Art und Auspragung psychosomatischer Begleiterkrankungen zu haben scheint und diese
unabhangig von der Auspragung der Erkrankung auftreten kbnnen, sodass hier noch andere
Faktoren relevant sein missen.

Es wird somit deutlich, dass die Vitiligo keine auf die Haut beschréankte Erkrankung ist, sondern
dass sich eine Vitiligo risikoerh6hend auf das Auftreten psychosomatischer wie Depressionen
und Angststorungen auswirkt.

Die hohe Bedeutung der psychosomatischen Begleitsymptomatik bzw. ihrer Behandlung wird
in klinischen Leitlinien gleichermaf3en anerkannt. Folglich wird die Vitiligo in der Literatur nicht
als kosmetische Erkrankung angesehen. So hat die Behandlung der Vitiligo nicht die Korrektur
natirlicher Alterungsprozesse mit dem vordergriindigen Ziel der Verbesserung des aul3eren
Erscheinungsbildes zum Ziel, vielmehr handelt es sich bei der Vitiligo um eine vielschichtige
Erkrankung mit einem jungen Ersterkrankungsalter. Gem. der deutschen S1-Leitlinie
~Psychosomatische Dermatologie” kann eine psychosomatische Behandlung der Vitiligo
indiziert sein, wenn ausgepragte, subjektive mit der Hautkrankheit assoziierte soziale Angste
und Vermeidungsverhalten (z. B. Sozialphobie) sowie Entstellungsbefirchtungen vorliegen.
Sowohl die Leitlinie des European Dermatology Forum (2012) als auch die Leitlinie der British
Association of Dermatologists (2008) empfehlen eine eingehende Beurteilung der
Lebensqualitdt sowie der psychosomatischen Auswirkungen der Vitiligo auf den Patienten.
Ferner sollte den Patienten eine psychologische Behandlung zur Verbesserung des Coping-
Verhaltens angeboten werden.

DDG

Eine Vielzahl deutscher internationaler Studien hat gezeigt, dass Vitiligo mit erheblichen
psychosozialen Belastungen und einer relevanten Einbul3e an Lebensqualitat einhergeht. Eine
in 11/2019 durchgefihrte Literaturrecherche fand in Gber 80 Studien eine gegentber nicht
betroffenen Menschen signifikant verminderte Lebensqualitdt und erhdhte psychosoziale
Belastungen. Nur in wenigen Studien wurden keine Unterschiede in der Belastung gefunden,
was von den Autoren mit methodischen Belangen begriindet wird. Das beobachtete erhdhte
Ausmal von Angst und Depressionen korreliert mit der Schwere und Aktivitat der Vitiligo.

Insgesamt ist die Vulnerabilitdt fir hohe psychosoziale Belastungen in verschiedenen
Patientengruppen unterschiedlich, in einzelnen durchaus auch geringer. Beispielhaft war in
einer Studie von Bidaki die soziale Akzeptanz der Sichtbarkeit von Vitiligo signifikant geringer
und damit der Leidensdruck hoher bei: Frauen, insbesondere bei alleinerziehenden Frauen,
bei Gesichts- und Halsbeteiligung und einer Krankheitsdauer von weniger als 5 Jahren. Auch
in weiteren Studien ist die Belastung durch Vitiligo bei Frauen besonders stark gewesen.
Waéhrend in einem Teil der Studien die Hautfarbe und Ethnizitat keinen wesentlichen Einfluss
auf die erlebte Belastung durch Vitiligo hatten, zeigten sich in anderen Studien Menschen mit
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dunklerer Haut starker belastet. Eine besondere Krankheitsbelastung weisen ferner auch
Kinder mit Vitiligo auf. Stigmatisierung ist dabei eine typische Erlebensweise in der sozialen
Interaktion.

Die kumulierenden Belastungen Uber langere Lebensphasen beinhalten dabei verminderte
berufliche Chancen, Beeintrachtigungen im sozialen Bereich wie auch emotional chronifizierte
Belastungen bis hin zu manifesten psychischen Erkrankungen. Verpasste Gelegenheiten und
Chancen wie Partnerwahl und Heirat sowie berufliche Einschrankungen wurden berichtet.
Diese kumulierenden Belastungen werden zusammenfassend als Cumulative Life Course
Impairment bezeichnet und wurden fir Vitiligo besonders betont.

In den meisten Landern und Regionen weltweit gilt Vitiligo daher als eine medizinisch relevante
und eindeutig behandlungsbedirftige Erkrankung. Das Spektrum maéglicher Therapieansatze
ist zwar breit, doch weisen die bisher tblichen Therapien nur unzureichende Ansprechraten
auf. Ein Grofteil der Patienten hat daher einen noch nicht gedeckten Versorgungsbedarf,
wobei eine leitliniengerechte Therapie dennoch angezeigt ist. Angesichts der bislang &uf3erst
begrenzten Heilungschancen fur Vitiligo kommt auch den psychosozialen Behandlungen, z. B.
psychologischen Interventionen eine hohe Bedeutung zu. Die Indikation fir entsprechende
Interventionen ist vielfach analysiert und bestatigt worden.

Auch in Deutschland fanden sich in allen publizierten Studien klinisch relevante Krankheits-
belastungen bei zugleich schlechter Wirksamkeit der bisher verfigbaren Therapieoptionen.
Daraus ist zweifelsfrei auch fur das deutsche GKV-System nach SGB-V ein Bedarf a) nach
sachgerechter Therapie und b) nach Entwicklung wirksamer neuer Therapieoptionen
abzuleiten. Die frihzeitige medizinische Behandlung ist auch deswegen sinnvoll, als Vitiligo
zahlreiche relevante Differentialdiagnosen aufweist, etwa maligne Tumoren oder Autoim-
munerkrankungen der Haut. Desweiteren haben Menschen mit Vitiligo eine deutlich erhéhte
Komorbiditéat bei internistischen Erkrankungen, die durch die Erstdiagnostik an der Haut
frihzeitig erkannt werden konnen. Beispielhaft genannt seien Schilddriisenerkrankungen,
Diabetes, pernizidse Anamie, Autoimmunerkrankungen wie Sjogren-Syndrom und SLE, ent-
ziindliche Darmerkrankungen und zahlreiche weitere Syndrome, auch im Augen-, HNO- und
neurologischen Bereich.

SchlieBlich ist bei Patienten mit Vitiligo an den nicht pigmentierten Arealen das Risiko der
Entstehung von Hautkrebs signifikant erhdht, da der natlrliche UV-Schutz an diesen Stellen
fehlt.

Zusammengefasst bitten wir den Gemeinsamen Bundesausschuss klar zu stellen, dass die
Begrindung zur Erganzung der Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) fir das Anwendungsgebiet
Vitiligo vom 8.10.2019 insoweit sachlich falsch ist, als Vitiligo kein Lifestyle-Problem, sondern
eine Krankheit darstellt, die mit der ICD-10 Kodierung L.80 zudem eindeutig definiert ist. Wir
bitten klarzustellen, dass Vitiligo eine ernstzunehmende Erkrankung ist, die innerhalb des
GKV-Systems einen sozialrechtlichen Behandlungsauftrag darstellt, da die Erkrankung
regelhaft mit einem ausgepragten Leidensdruck, signifikanten Einbuf3en der Lebensqualitat
und dem steten Bedarf nach differentialdiagnostischer Klarung einhergeht.

BAH

Vitiligo ist mit einer Vielzahl von komorbiden Autoimmunerkrankungen, systemischen und
dermatologischen Erkrankungen assoziiert. Diese umfassen Autoimmunthyreoiditis, Alopecia
areata, Diabetes mellitus, Perniziocse Andmie, Systemischen Lupus Erythematosus,
Rheumatoide Arthritis, Morbus Addison, entzindliche Darmerkrankungen (Morbus
Crohn/Colitis ulcerosa), Sjogren-Syndrom, Dermatomyositis, Sklerodermie und Psoriasis.
Eine Beschlussfassung hatte durch die Banalisierung der Erkrankung eine deutlich sinkende
Bereitschaft zur Diagnostizierung und Behandlung von Vitiligo zur Folge. Damit wirde das
Risiko einhergehen, dass die zum Teil sehr schwerwiegenden und kostenintensiven
Komorbiditaten in ihrer Diagnose und Behandlung verschleppt werden. Dies wirde zu
unnotigem Leid der Patienten fiihren und ware zudem mit héheren Folgekosten fiir Kassen
und Sozialsysteme insgesamt verbunden.

22



Allmiral

Die medizinische Notwendigkeit einer Behandlung setzt nicht nur eine Beeintrachtigung der
Kdrperfunktionen voraus, auch eine durch Krankheit oder deren Symptome ausgeloste
psychische oder emotionale Beeintrachtigung indiziert eine medizinische Versorgung, die
notwendigerweise die Ursachen der psychischen Beeintrachtigung lindert oder heilt.

Aus Sicht des Patienten sind die emotionalen und sozialen Auswirkungen von Vitiligo erheblich
und fahren héaufig zu einer Abnahme des Selbstvertrauens und des Selbstwertgefiihls, sehr
haufig begleitet von Storungen der Sozialisation und Personlichkeitsentwicklung, insbeson-
dere, wenn sie in der Pubertat und im friihen Erwachsenenalter erfahren werden. Das Treffen
mit fremden Personen oder das Entbl6Ren der Haut fuhrt hdufig zu Momenten der Angst und
Scham und kann sich negativ auf die Sexualitat und die Beziehung des Patienten zu seinem
eigenen Korper auswirken, insbesondere auf die Intimitat.

Der Zustand des optischen Erscheinungsbildes, der tber einen reinen kosmetischen Befund
hinausgeht, betrifft haufig das Gesicht und andere sichtbare Bereiche des Korpers, was
psychisch stark beeintrdchtigend sein kann. In einer Untersuchung des deutschen Centers fur
Versorgungsforschung in der Dermatologie und bei Pflegeberufen, die 1023 Patienten und
Patientinnen mit Vitiligo einschloss, wurde festgestellt, dass 92,1 % der Betroffenen die
Vitiligo-Lasionen auf den Handen, 87,4 % im Gesicht, 85,9 % auf den Armen und 80 % auf
den Beinen haben. Auch Genitalien (86 %) und Stamm (74 %) sind haufig betroffen.

Die Folgen der Symptome der Vitiligo sind durch eine deutliche Verminderung der
Lebensqualitdt und der damit einhergehenden, als Komorbiditat typischerweise auftretenden
Depression verbunden, die Andersartigkeit der Pigmentierung schlagt sich also in der
Funktionsbeeintrachtigung der Psyche nieder.

BPI

Auch wenn die Vitiligo augenscheinlich eine Hautkrankheit darstellt, so wirkt sie sich fur die
betroffenen Patienten auf verschiedenen Ebenen aus. Somatische und psychosomatische
Begleiterkrankungen treten vermehrt auf. Einschrankungen der Lebensqualitéat sind oftmals
die Folge. Insofern darf Vitiligo nicht als altersbedingter ,naturlicher* Degenerationsprozess
der Haut oder als kosmetisches Problem missverstanden werden.

Der Zustand der Haut hat einen maRgeblichen Einfluss auf das auf3ere Erscheinungsbild eines
Menschen, so dass sich die Vitiligo bei vielen Patienten negativ auf das Selbstbewusstsein
auswirkt. Haufig sind das Gesicht und andere sichtbare Bereiche des Korpers betroffen, was
die psychische Beeintrachtigung erhoht. Vitiligo-Patienten erfahren oftmals eine Stigmati-
sierung und sind Beleidigungen ausgesetzt. Gerade in Kindheit und Pubertdt kann dies
erhebliche Folgen fur die Persdnlichkeitsentwicklung haben. Treten Schamgefiihle hinzu,
droht ein Rickzug aus dem sozialen Leben. Depressionen treten bei Patienten mit Vitiligo im
Vergleich zu Nicht-Erkrankten deutlich haufiger auf. Die Vitiligo ist daher in ihren Auswirkungen
auch nicht auf die Haut beschrankt, vielmehr wirkt sie sich bei vielen Patienten aufgrund des
Leidensdrucks wegen der Andersartigkeit der Pigmentierung auf die psychische Gesundheit
aus. Die psychosomatische Komponente der Erkrankung ist anerkannt. Insofern sollte die
Vitiligo nicht als vorwiegend kosmetisches Problem abgetan werden. Hierfir spricht auch, dass
Patienten mit einer Vitiligo mehrere Wochen arbeitsunfahig sein kénnen. Auf Basis einer
Vitiligo kann zudem ein Behinderungsgrad von bis zu 20 Prozent festgestellt werden.

BVDD

Stellungnahme: Vitiligo fuhrt nachweislich zu einer starken psychischen Belastung der
Betroffenen, bedingt durch Stigmatisierung, Selbststigmatisierung, Diskriminierung, soziale
Achtung und veranderte Kérperwahrnehmung. Die korperliche Auffalligkeit fihrt eben zu all
den im Zitat genannten Konsequenzen. Die Erkrankung und ihre Auswirkungen an der Haut
beeintrachtigen die Lebensfiihrung der Betroffenen in wesentlichen Bereichen. Sie beeinflusst
die Berufswahl, hat Auswirkungen auf soziale Kontakte und Partnerschaften. Betroffene
werden von ihrer Umgebung als ansteckend empfunden und entsprechend gemieden. Es
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muss als geradezu zynisch bezeichnet werden, ein Krankheitsbild, das nicht durch personliche
Lebensfuhrung beeinflussbar ist und in hohem Masse die Lebensqualitat einschrankt als
Lifestyle-Erkrankung zu diskreditieren.

Die aktuellen Bemihungen des BMGS zur Entstigmatisierung von Betroffenen am Beispiel
von chronischen Hauterkrankungen (u. a. Vitiligo) wirden zur Farce werden. (ECHT-Projekt)

Wir sehen anders als der GBA sehr wohl eine objektive Abweichung vom Regelfall, die zu
einer Entstellung fuhrt, die naheliegende Reaktionen der Mitmenschen wie Neugier oder
Betroffenheit auslost und damit zugleich erwarten lasst, dass der Betroffene standig viele
Blicke auf sich zieht, zum Objekt besonderer Beachtung anderer wird und sich deshalb aus
dem Leben in der Gemeinschaft zuriickzieht und zu vereinsamen droht, so dass die Teilhabe
am Leben in der Gesellschaft gefahrdet ist.

6.2.1.3 Lebensqualitat

Inocyte

Dartber hinaus geht eine Vitiligo mit einer verminderten Lebensqualitat und negativen
Auswirkungen auf die Interaktion mit Mitmenschen einher. Betroffene Patienten berichten von
Fremd- und Eigenstigmatisierung und reagieren mit Rickzug aus sozialen Beziehungen bzw.
mit der Vermeidung als stérend empfundener Situationen. Dartiber hinaus fihlen sich Vitiligo-
Patienten durch ihre Erkrankung in ihrem Sexualleben eingeschrankt. Von den negativen
Auswirkungen der Vitiligo sind auch und besonders Kinder und Heranwachsende betroffen.
Dieses ist insofern hervorzuheben, da diese Lebensphase wesentlich durch die Ausbildung
einer individuellen Personlichkeit gepréagt ist und somit Auswirkungen auf das gesamte Leben
hat. So empfinden rund 66 % minderjahriger Patienten einer deutschen Vitiligo-Kohorte ihre
Erkrankung als stressauslosend bzw. stressassoziiert; nahezu alle Kinder und Jugendlichen
(93,2 %) erleben eine unterschwellige Stigmatisierung, 44,2 % bzw. 21,7 % berichten von
Beleidigungen und Schikanen im Alltagsleben. Dass eine Vitiligo Einfluss auf die
Personlichkeitsentwicklung hat, konnten Linthorst Homan et al (2008) zeigen. So hatten
Patienten mit einer positiven Vitiligoanamnese in ihrer Kindheit im jungen Erwachsenenalter
im Vergleich zu nicht betroffenen Individuen eine statistisch signifikant geringere Lebens-
qualitat und berichten auch haufiger von Problemen bei der sozialen Entwicklung.

Eine Vitiligo ist im Vergleich zu nicht betroffen Menschen mit einer verminderten Lebens-
qualitat verbunden. Einschréankungen sind interpersonell unterschiedlich, so ist die Lebens-
qualitat bei Frauen und Menschen dunkleren Hauttypus' in einem gré3eren Maf3 eingeschrankt
als bei Mannern und hellerhautigen Menschen. Die Einschrankungen in der Lebensqualitat
korrelieren hierbei mit der Grol3e der betroffenen Hautflache. Ist eine Vitiligo auf mehr als 25 %
der Hautoberflache prasent, betreffen die Einschrdnkungen die folgenden Domanen des
dermatologischen Lebensqualitatsindices (DLQI, Dermatology Life Quality Index): Sympto-
matik der Haut (Jucken, Schmerz), Selbstbewusstsein, Fahigkeit Alltagstatigkeiten auszu-
Uben, Entscheidungen zur Bekleidung, soziale Aktivitaten, Sport, Partnerschaft sowie das
Sexualleben. Hierbei hatten die Lokalisation der Lasionen unterschiedlichen Einfluss auf die
unterschiedlichen Domanen: Einschrankungen im Gesamtscore des DLQI waren unabhéangig
von der Lokalisation der Lasionen, wahrend Lasionen in sichtbaren Korperregionen (Gesicht,
Extremitaten) zu EinbufRen im Selbstbild/Selbstbewusstsein fuhrten. Der durchschnittliche
DLQI-Score von 5,9 auf einer Skala von 0-30 (0 = keine Einschrankungen, 30 = sehr starke
Einschrankungen) entspricht dabei jenen von Psoriasis-Patienten und Patienten mit
atopischer Dermatitis. Andere Quellen berichten von einem durchschnittlichen DLQI-Score
von 7 bei einer Spanne von 4,7 bis 17,1 (24). Gawkrodger et al (2008) verweisen in diesem
Zusammenhang sogar darauf, dass anzunehmen ist, dass der DLQI die Lebensqualitats-
einbulRen in der Vitiligo tendenziell unterschétzt, da die dermatologische Symptomdomane
dieses Instrumentes im Vergleich zu der psychosozialen eine starkere Gewichtung erfahrt.
Auch mit Blick auf den emotionale Disstress ist eine Vitiligo mit anderen Hauterkrankungen
wie Psoriasis vergleichbar.
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Almirall

Die (gesundheitsbezogene) Lebensqualitat bei Patienten ist ein multidimensionales Konstrukt
aus physischen, psychischen und sozialen Dimensionen, die z.B. in der frihen
Nutzenbewertung beim G-BA neben den patientenrelevanten Endpunkten Mortalitét,
Morbiditdt und Nebenwirkungen als gleichrangiges Nutzenkriterium angesehen wird. Die
Lebensqualitat wird bei der frihen Nutzenbewertung des G-BA z. B. mit dem validierten und
anerkannten Messinstrument DLQI (Dermatology Life Quality Index) bei Hauterkrankungen
gemessen. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitat ist ohne Zweifel patientenrelevant und
abzugrenzen von einer Erhéhung der Lebensqualitét im Sinne des § 34 Abs. Satz 7 SGB V,
die sich allein auf eine Verbesserung des Wohlbefindens im Sinne einer privaten Lebens-
fuhrung bezieht.

Die Lebensqualitat der Vitiligo-Patienten verschlechtert sich — wie bei vielen chronischen
Erkrankungen dblich — mit der Lange der Krankheitsdauer. Die Erwartungshaltung des
Patienten und somit der Bedarf an medizinischer Versorgung ist durch den Leidensdruck sehr
hoch. Fehlende Zugangsmdoglichkeiten zur Versorgung kénnen zu manifesten psychiatrischen
Stoérungen wie schwere Depressionen fihren.

Vitiligo fuhrt zu einer immensen Senkung der Lebensqualitat (gemessen als DLQI) bei den
betroffenen Patienten, die in &hnlicher Weise bei Psoriasis-Patienten beobachtet werden kann.
Diese erhebliche Einschrankung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat verdeutlicht, dass
es sich bei Vitiligo um eine Krankheit handelt, die behandlungswirdig und — bedurftig ist.

Tabelle 1: QoL-Daten bei deutschen Vitiligo-Patienten @hneln den von Psoriasis-Patienten

Vitiligo (n=1.010) Psoriasis (n=1.511)
Keine / leichte Einschrankung der49,2 % 44,0%
Lebensqualitat (DLQI 0-1, 2 -5) (19,6 % + 29,6 %) (15,2% + 28,8%)
Moderat bis schwere und sehr schwere50,8% 56,0%
Einschrankung der Lebensqualitat (DLQI 6- o o o o o o
10, 11-20; 21 bis 30) (26,0% + 21,3% + 3,3%) (21,9% + 26,0% + 8,1%)

Vitiligo ist gemalR Weltgesundheitsorganisation (WHO) offiziell als behandlungsbedurftige
Krankheit anerkannt und im ICD-Diagnose-Schlissel L80 (Vitiligo) international kodiert.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass der G-BA seine Annahme, Vitiligo sei
keine behandlungsbedirftige Krankheit, durch keine Evidenz gestitzt hat. Die Begriindung
des G-BA beruht allein auf der Annahme, dass Vitiligo keinen ,entstellenden Charakter* habe,
wobei die Schwelle, ab wann eine solche Entstellung vorliegt, nicht definiert wird — was
folgerichtig ist, da eine entsprechende Definition nicht objektiviert werden kann, sondern allein
auf subjektiver Grundlage erfolgt.

6.2.1.4 Abgrenzung zu kosmetischen Behandlungen

Allmiral
Aussage in Position A:

Die Beseitigung bzw. Kaschierung als kosmetische MalRnahme fallt primar in die
Eigenverantwortung der Betroffenen. Insofern ist die gesetzliche Krankenversicherung auch
im Hinblick auf Zustdnde mit Krankheitswert lediglich zu medizinisch notwendigen
Behandlungsmafinahmen, nicht jedoch dazu verpflichtet, dem Versicherten jede von ihm fir
nitzlich gehaltene Maflinahme zur Heilung oder Linderung des krankhaften Zustandes zu
gewahren (vgl. BSG, Urt. v. 22.04.2015- B 3 KR 3/14 R, Rn. 30ff).

Trotz des wissenschaftlichen Fortschritts in der Behandlung von Autoimmunerkrankungen
bleibt fir Vitiligo-Patienten die Wahl der therapeutischen Mdglichkeiten sehr eingeschrankt,
wobei die Mehrheit der Behandlungsoptionen nach wie vor Off-Label sind. Einer betrachtlichen
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Anzahl von Vitiligo-Patienten kann gegenwartig nicht ausreichend geholfen werden, oder der
Therapieerfolg halt nur kurze Zeit an.

Die europdische Leitlinie unterscheidet die Behandlungsstrategien nach Schweregraden. Eine
leichtere Form, die sogenannte segmentale Vitiligo (SV) mit einem Befall von weniger als
2—-3% der Korperoberflache kann, auBer durch Vermeidung von Triggerfaktoren, mit
topischen Glukokortikoiden bzw. topischen Calcineurininhibitoren behandelt werden. Sobald
die Repigmentierungstherapie nicht effektiv genug ist, wird Behandlung mit UV-Licht
durchgefuhrt. Beim unzureichenden Resultat kommen chirurgische MalRRnahmen und
Camouflage last-line in Frage.

Die schwerere, generalisierte Form der nicht-segmentalen Vitiligo wird nach der Vermeidung
von Triggerfaktoren mit UV-Lichttherapie in Kombination mit oder ohne topische Glukokor-
tikoide bzw. topische Calcineurininhibitoren behandelt. Sollte der Depigmentierungsprozess
weiter fortfahren, kommen systemische Glukokortikoide und ggf. systemische Immunsup-
ressiva zum Einsatz. Beim unzureichenden Effekt werden als letzte Therapieoptionen
chirurgische MalRnahmen oder palliatives Depigmentierungsverfahren eingesetzt Der Einsatz
von chirurgischen Maf3nahmen ist dennoch durch das Risiko und hohe Inzidenz von Koebner-
Phenomen bei Vitiligo stark eingeschrénkt. Auch hier ist Camouflage die letzte Option.

Beim Befall der gréReren Kdrperareale kbénnen die Depigmentierungslasionen an Armen,
Beinen oder Stamm nicht st&ndig bzw. vollstandig bedeckt werden, sie bleiben daher sichtbar
und stigmatisierend. Kosmetische Behandlungen sind eher fir bestimmte, eingeschrénkte
Formen der Vitiligo-Auspragung (lokalisierte, segmentale Vitiligo) und fast nur im Gesicht
durch Camouflage mdoglich. Eine kosmetische Anwendung ist fur die Formen der
generalisierten, nicht-segmentalen Vitiligo nicht sinnvoll und wenn, dann nur als letzte
palliative medizinische MaRnahme empfohlen.

Sowohl in internationalen Leitlinien als auch in facharztlichen Empfehlungen fiir den deutschen
Praxisalltag ist eine Behandlung mittels UV-Licht, d. h. UV-B oder PUVA in Mono- oder
Kombinationstherapie mit Arzneimitteln empfohlen und im deutschen Versorgungsalltag in
medizinischer Anwendung, wobei auf Erh6hung des Hautkrebsrisikos durch langzeitige
Anwendung von UV-Licht zu beachten ist.

Incyte

Bei der Beurteilung, ob die Behandlung mit einem Arzneimittel zentral der Krankenbehandlung
dient oder aber eine Erhdhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, etwa weil die
Krankheit im Wesentlichen zu kosmetischen Zwecken erfolgt, sind auch Art und Ausmalf3 der
Einwirkung auf die Krankheit durch das Arzneimittel in den Blick zu nehmen. Der bloR3e
Umstand, dass eine Krankenbehandlung auch eine Verbesserung des Aussehens bewirkt,
macht sie noch nicht zur Lifestyle-Behandlung. Vielmehr ist vom G-BA zu beurteilen, wo der
Schwerpunkt der Behandlung liegt. Steht ,eine medizinisch notwendige diagnostische oder
therapeutische Wirkung im Vordergrund®, darf das Arzneimittel nicht ausgeschlossen werden
(BT-Drucks. 15/1525, S. 87). Insoweit wird der G-BA im Hinblick auf den konkret zu
beurteilenden Wirkstoff nahere Ermittlungen durchfiihren mussen.

6.2.1.5 Anspruch auf Sozialleistungen
Almirall

Vitiligo-Patienten haben in Deutschland sowohl in der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) (medizinische Behandlungsoptionen inklusive Arzneimitteltherapie) als auch in der
Arbeitslosenversicherung (ambulante wie stationdre Rehabilitationsleistungen) sowie in der
Rentenversicherung (Schweregrad der Behinderung) Anspruch auf Sozialleistungen. Diese
Bestimmungen stehen im Gegensatz zu der in Position A dargelegten Einschatzung, dass es
sich bei der Behandlung der Vitiligo um eine Behandlung handelt, die lediglich der Erhdhung
der Lebensqualitat im Sinne einer Verbesserung des Lebensstils zu Gute komme.
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- Patienten mit einer ICD-Diagnose L80 werden in der Regel ambulant beim Facharzt
der Dermatologie mittels UV-Licht (Mono- oder Kombinationstherapie mit Arznei-
mitteln) symptomatisch behandelt, was gesetzlich erstattungsfahig ist.

- Die Arbeitsunfahigkeit (AU) bei Vitiligo-Patienten mit ICD-Diagnose L80 bei einer der
grofiten deutschen Krankenkassengruppen (AOK) entspricht ca. 10,7 AU-Tagen pro
Erkrankungs-Fall — nach Ablauf der 6-wdchigen Lohnfortzahlung durch den Arbeit-
geber (6 * 7 = 42 Kalendertage).

- Die Rentenversicherung gewahrt Vitiligo-Patienten bei der Beurteilung des Grades der
Schwerbehinderung (GdS) einen héheren Behinderungsgrad. Der GdS richtet sich
»allein nach dem Ausmald einer eventuellen Entstellung®, d. h. bei Vitiligo Pigment-
storungen an Handen und/oder Gesicht in geringem Ausmald von +10 %, in
ausgedehntem Ausmald von 20 %.

BAH

Vitiligo-Patienten haben in Deutschland aul3erhalb der Gesetzlichen Krankenversicherung
auch in der Arbeitslosenversicherung (ambulante wie stationare Rehabilitationsleistungen)
sowie in der Rentenversicherung (Schweregrad der Behinderung) Anspruch auf
Sozialleistungen. Diese Bestimmungen stehen im Gegensatz zur Einschétzung, dass die
Therapie der Vitiligo eine lediglich kosmetische Behandlung darstellt. Die Arbeitsunféahigkeit
(AU) bei Vitiligo-Patienten mit ICD-Diagnose L80 bei einer der groften deutschen
Krankenkassengruppen (AOK) entspricht ca. 10,7 AU-Tagen pro Erkrankungs-Fall — nach
Ablauf der 6-wochigen Lohnfortzahlung durch den Arbeitgeber. Die Rentenversicherung
gewahrt Patienten mit Hauterkrankungen wie z. B. Vitiligo-Patienten bei der Beurteilung des
Grades der Schwerbehinderung (GdS) einen héheren Behinderungsgrad. Der GdS richtet sich
»allein nach dem Ausmal einer eventuellen Entstellung®, d. h. bei Vitiligo Pigmentstérungen
an Handen und/oder Gesicht in geringem Ausmal3 von +10 %, in ausgedehntem Ausmal} von
20 %.

Eine Bagatellisierung der Vitiligo als kosmetisches Problem hatte als logische Konsequenz
auch, dass sie keine Nebenwirkung mehr darstellen wiirde. Eine Meldung als Nebenwirkung
durch Angehdrige der Heilberufe konnte dann unterbleiben. Dies ware zum einen
problematisch im Hinblick auf die bereits oben ausgeflihrten Komorbiditaten und die zweifellos
gegebene Beeintrachtigung der Lebensqualitat. Zudem zeigen sehr aktuelle Forschungs-
ergebnisse, dass das Auftreten von Vitiligo moglicherweise mit dem Therapieoutcome von
Checkpoint-Inhibitoren assoziiert ist. Dies unterstreicht den Krankheitswert und unterstitzt
zudem die Autoimmungenese der Erkrankung.

6.2.2 Einwand: Vitiligo unterféllt nicht dem Regelungsbereich gemal § 34 Abs. 1
Satz 7 SGB V

Almirall

a) Gem. 8 34 Abs. 1 Satz 7, 8 SGB V sind sogenannte , Lifestyle” — Arzneimittel von der Ver-
sorgung ausgeschlossen. 8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V definiert ,Lifestyle® — Arzneimittel
dahingehend, dass bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitat im
Vordergrund steht. Der Begriff der Lebensqualitat ist im SGB V nicht legal definiert und
wirft insbesondere im Kontext des § 34 SGB V erhebliche Auslegungsprobleme auf. Diese
Probleme resultieren nicht zuletzt daraus, dass eine Erhéhung oder Verbesserung der
Lebensqualitdt in anderem Zusammenhang sozialrechtlich einen patientenrelevanten
(Zusatz) —nutzen begriindet (88 35, 35a SGB V). Das Tatbestandsmerkmal der ,,Erh6hung
der Lebensqualitat* kann daher nur anhand der Regelbeispiele des § 34 Abs. 1 Satz 7
SGB V ausgelegt werden; ohne eine Rickkoppelung mit diesen Regelbeispielen wére das
Tatbestandsmerkmal zu unbestimmt und koénnte nicht Grundlage eines
Verordnungsausschlusses sein.
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Gem. 8§ 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V sind Arzneimittel von der Versorgung ausgeschlossen,
die Uberwiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie
Steigerung der sexuellen Potenz, zur Raucherentwdhnung, zur Abmagerung oder
Zigelung des Appetits, zur Regulierung des Kérpergewichts oder zur Verbesserung des
Haarwuchses dienen. Diese Regelbeispiele sind dadurch gekennzeichnet, dass der
Einsatz der Arzneimittel im Wesentlichen (i) durch die personliche Lebensfiihrung bedingt
ist, oder (ii) zum Zweck individueller Bedurfnisbefriedigung oder Aufwertung des
Selbstwertgefiihls angewendet wird.

Der G-BA geht in den tragenden Griinden seines Entscheidungsentwurfes davon aus,
dass Arzneimittel, die nicht der medizinischen Behandlung dienen, dem
Verordnungsausschluss unterliegen wirden. Eine medizinische Behandlung sei aber erst
indiziert, wenn der Versicherte in seinen Korperfunktionen beeintrachtigt sei oder eine
Abweichung vom Regelfall vorliege, die entstellend sei. Beide Merkmale sind nicht
geeignet, den Anwendungsbereich des § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V naher zu konkretisieren:
eine Beeintrachtigung der Kérperfunktion ist z. B. bei einer erektilen Dysfunktion zwanglos
gegeben, gleichwohl hat der Gesetzgeber Arzneimittel zu deren Behandlung
ausgeschlossen. Eine ,Entstellung” ist wiederum ein unbestimmter Rechtsbegriff, der
durch den G-BA nicht objektiviert wird und einer Objektivierung auch nicht zuganglich ist.
Damit ist das Kriterium grundsatzlich aber auch nicht geeignet, einen
Verordnungsausschluss fur ein Arzneimittel zu begriinden.

Der G-BA hat bei der Anwendung der gesetzlichen Vorgaben fiir einen Verordnungs-
ausschluss auch kein Ermessen oder Wertungsspielraum, sondern ist an die Umsetzung
der gesetzlichen Vorgaben gebunden. Ein Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1
Satz 7 SGB V kommt damit nur fir Arzneimittel in Betracht, die ausschlieBlich der privaten
Lebensfihrung zuzurechnen sind. Sofern die Arzneimittel zumindest auch der
Behandlung einer Krankheit dienen, sind Arzneimittel hingegen nicht von der Versorgung
ausgeschlossen. Wir werden im Weiteren darlegen, dass der Vitiligo ein
behandlungswiurdiger Krankheitswert zukommt.

b) Erheblichen rechtlichen Bedenken begegnet der geplante indikationshezogene
Verordnungsausschluss von Arzneimitteln auf der Grundlage von 8 34 Abs. 1 S. 7 SGB V.
Die gesetzlichen Grundlagen treffen allein Regelungen flir Arzneimittel, ,bei deren
Anwendung“ eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht. Mal3gebend ist
insoweit die Uberwiegende Zweckbestimmung des Arzneimittels — hier Carotaben® - zu
welcher der G-BA in seinem Beschluss keinerlei Feststellungen getroffen hat.

Sofern der G-BA bestimmte Indikationen eines Arzneimittels aus der Versorgung
ausschlieBen will, ist dies allein auf der Grundlage des § 92 Abs. 1 Satz 1, 4. HS unter
den dort genannten Voraussetzungen moglich.

BAH

Gemal 8§34 Abs.1 S.7 SGBV sind Arzneimittel von der Versorgung nach § 31 SGB V
ausgeschlossen, bei denen die Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht. Bei diesen
Arzneimitteln steht die individuelle Bedirfnisbefriedigung im Fokus. Das Wort ,Lebensqualitat”
ist nicht legaldefiniert. Es ergibt sich jedoch aus dem Gesetzeswortlaut, dass damit
Arzneimittel erfasst sein sollen, dessen Wirkungen sich dem persénlichen Wohlbefinden
widmen und keinen Bezug zur Behandlung einer Krankheit aufweisen. Der Krankheitswert ist
bei der Vitiligo klar gegeben. Die Betroffenen leiden teilweise psychisch enorm. Die deutliche
Beeintrachtigung der Lebensqualitat, eines nach SGB V patientenrelevanten Endpunkt, durch
die Erkrankung ist heute in der Fachwelt unumstritten, auch wenn in Studien nicht immer
deckungsgleiche Messinstrumente zum Einsatz kommen. Effektrichtung und Effektstarke
sprechen dennoch eine deutliche Sprache. Der Ausschluss widerspricht einer patienten-
orientierten Gesundheitsversorgung.

Keines der Kriterien des 8§ 43 Abs. 1 VerfO des G-BA ist in diesem Fall zutreffend. Bei der
Vitiligo handelt es sich um eine Krankheit (Nr. 1). Diese kann jeden Menschen betreffen und
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ist somit alters- und geschlechtsunabhéngig (Nr. 3). Sie muss bei entsprechender Schwere,
auch im Hinblick auf mdgliche medizinisch behandelt werden (Nr. 4). Unter individueller
Bedurfnisbefriedigung und Aufwertung des Selbstwertgefuhls (Nr. 2) kénnen und missen vor
allem Falle wie Viagra® gesehen werden, deren Einsatz im Wesentlichen der Art der
personlichen Lebensfilhrung geschuldet ist. Benanntes Arzneimittel, welches bei erektiler
Dysfunktion eingesetzt wird, ist ein anerkanntes und nachvollziehbares Beispiel, wann Kosten
nicht der Solidargemeinschaft zur Last fallen sollen. Als Vergleichsbasis fur das hier in Rede
stehende Anwendungsgebiet ist es jedoch vollkommen ungeeignet. Zudem schreibt § 8 Abs. 3
AM-RL vor, dass der Arzt eine Behandlung zu Lasten der Kasse nur einleiten darf, wenn
Beschwerden echten Krankheitswert haben.

Incyte

Krankheit im Sinne des 8 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V ist ,ein regelwidriger Korper- oder Geistes-
zustand, der die Notwendigkeit arztlicher Heilbehandlung oder — zugleich oder allein -
Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat (st. Rspr., vgl. BSG v. 28.09.2010 - B 1 KR 5/10). Wie
dargestellt, fehlen bei der Vitiligo aufgrund autoimmunologischer Prozesse Melanozyten in
einem Malle, dass eine Normabweichung vorliegt. Augenscheinlich wird diese Norm-
abweichung durch eine progredient voranschreitende Depigmentierung der Haut, die in
Einzelfallen den gesamten Korper betreffen kann. Abweichungen vom Normbereich betreffen
auch die oben in Abschnitt 3.1 ndher dargestellte und belegte erhdhte Wahrscheinlichkeit, an
psychosomatischen Erkrankungen, etwa einer Depression, zu erkranken sowie durch
Einschrankungen in der Lebensqualitdt sowie in der Teilnahme und Teilhabe am sozialen
Leben (siehe Abschnitt 3.2).

Auch wenn sich die Krankheit au3erlich manifestiert, handelt es sich nicht lediglich um eine
Abweichung des Aussehens. Aber selbst wenn man die Krankheit unzulassig auf die auf3erlich
sichtbaren Normabweichungen reduzieren wiirde, handelt es sich um eine Krankheit im sozial-
versicherungsrechtlichen Sinne. Abweichungen des Aussehens von zeittypischen Normvor-
stellungen sind zwar nach der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts grundsatzlich keine
Regelwidrigkeiten, da sie in der Regel keine Funktionsbeeintrachtigungen zur Folge haben.
Regelwidrig kdnnen jedoch die Auswirkungen sein. So sind nach der Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts Entstellungen auch ohne Verlust oder Funktionsbeeintrachtigung eine
Krankheit, wenn sie dem Betroffenen ein freies und unbefangenes Leben unter den
Mitmenschen erschweren (z. B. BSG v. 23.07.2002 - B 3 KR 66/01 R). Ohne sich im Ergebnis
festzulegen, hat das Bundessozialgericht im Hinblick auf die Vitiligo ausgefihrt, dass eine
Krankenbehandlung notwendig ist, wenn es sich objektiv um eine erhebliche Auffalligkeit
handelt, ,die naheliegende Reaktionen der Mitmenschen wie Neugier oder Betroffenheit
auslost, und damit zugleich erwarten lasst, dass der Betroffene sténdig viele Blicke auf sich
zieht, zum Objekt besonderer Beachtung anderer wird und sich deshalb aus dem Leben in der
Gemeinschaft zuriickzuziehen und zu vereinsamen droht, sodass die Teilhabe am Leben in
der Gesellschaft gefahrdet ist* (BSG v. 06.03.2012 — B 1 KR 17/11 R).

Diese Voraussetzungen sind — entgegen der in den Tragenden Griinden des Beschluss-
entwurfs dargestellten Position A — bei der Vitiligo erflllt. So erfahren Vitiligo-Patienten oftmals
eine Stigmatisierung und sind Beleidigungen ausgesetzt. Dieses betrifft auch und besonders
Kinder und Jugendliche in einer Phase ihres Lebens, die fur die Persdnlichkeitsausbildung von
kritischer Bedeutung ist. Generell kann eine Vitiligo mit ausgepragten Schamgefiihlen
einhergehen, die zu einem zumindest teilweisen Riickzug aus dem sozialen Leben fuhren
kann. Auch diese Folgen sind, wie oben ausgefiihrt, wissenschaftlich belegt.

Nicht zuletzt ist darauf hinzuweisen, dass die Vitiligo je nach Ausmafd der Entstellung ein
sozialrechtlicher Grad der Schadigungsfolgen (GdS) von 0-20 zugeordnet ist (Teil B
Ziffer 17.12 der Anlage zu 8§ 2 VersMedV), was belegt, dass die Krankheit Beeintrachtigungen
auslost, die erheblichen Funktionsbeeintréchtigungen jedenfalls gleichkommen.
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BVDD

Legt man die vom GBA gewadhlte Interpretation einer behandlungsbedurftigen Erkrankung
zugrunde, fuhrt dies zu erheblichen Konsequenzen fiir die derzeitige Versorgung der
gesetzlich Versicherten.

Eine selbstlimitierende Akne comedonica dirfte nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung versorgt werden. Fur Keloide gilt dann das Gleiche. Die Korrektur von
abstehenden Ohren, die bei Kindern von allen Krankenkassen bezahlt wird, ware in Zukunft
Selbstzahlerleistung. Die operative Behandlung von Hautverdnderungen bei Neurofibro-
matose ware ebenso wegen der Symptomlosigkeit nicht mehr Gegenstand der gesetzlichen
Versorgung. Die Liste der Erkrankungen, die in die zitierte Begrindung eingefiigt werden
konnte, ist beliebig lang.

Wissenschaftliche Belege, die die Aussagen des GBA stutzen kénnten, fehlen.

Begleiterkrankungen werden in Zukunft spater erkannt, da bei Klassifikation der Vitiligo als
Life-style-Erkrankungen Patientinnen und Patienten spéter, seltener und gar nicht mehr in die
Praxen und Kliniken k&men. Die sonst bei Diagnosestellung wblichen Screening-
Untersuchungen auf oben benannte Begleiterkrankungen wirden verspatet oder nicht
durchgefuhrt werden und zu einer Verzégerung des Diagnosezeitpunkts fihren.

Mafgeblich fur die Anerkennung von Vitiligo als behandlungsbedirftige Krankheit — und somit
fur eine Leistungspflicht der Krankenkassen sind der individuelle Leidensdruck der Betroffenen
unter Beriicksichtigung der Schwere der Auspragung und der betroffenen Koérperregionen, vor
allem in den Korperbereichen, die normalerweise nicht von Kleidungsstiicken bedeckt sind
(z. B. Gesichtsbereich, Handriicken, Unterarme oder Genitalbereich) eine Erkrankung im
Rahmen der gesetzlichen Krankenversorgung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkasse
versorgt werden und in welchem Einzelfall dies zulassig ist, muss somit auch weiterhin im
Einzelfall vom behandelnden Arzt entscheiden werden. Eine pauschale Diskreditierung der
Vitiligo als Lifestyle-Erkrankung widerspricht grundlegenden Prinzipien der Versorgungs-
realitdt und der Anspriche von Versicherten gegeniber lhren Krankenkassen.

Aus Sicht des Verbandes kann es nur darum gehen, einzelne Medikamente von der
Erstattungsfahigkeit auszuschliel3en, nicht ganze Krankheitsbilder. Die vom GBA zitierte
Rechtsgrundlage bietet dafiir keine Grundlage.

BPI

Die Vitiligo ist eine Krankheit im sozialrechtlichen Sinne. Vitiligo ist eine chronische
Autoimmunerkrankung der Haut. Notwendige und zweckmaRige Therapien zur Senkung der
Krankheitslast dieser behandlungsbediirftigen chronischen Autoimmunerkrankung missen
erstattet werden. Eine Behandlung ist regelhaft medizinisch notwendig und dient nicht nur
kosmetischen Zwecken oder zur Verbesserung des Selbstwertgefiihls. Die Voraussetzung fiir
den Ausschluss eines Arzneimittels im Sinne von 8§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V i. V. m. Kap. 4
8 43 VerfO G-BA ist nicht erfullt.

6.2.3 Einwand: ATC-Code

Almirall Hermal GmbH ist der Zulassungsinhaber des Arzneimittels Carotaben® mit der BfArM-
Zulassungsnummer 6764.00.00 in Deutschland, das auf3erhalb Deutschlands nur in Oster-
reich und der Schweiz zugelassen ist.

Der ATC Code fiir Carotaben® ist gemafl deutscher und internationaler ATC-Klassifikation
unter D02 BB (Protektiva gegen UV-Strahlung zur systemischen Anwendung) eingeordnet (-01
Betacaroten). Die Zuordnung unter dem ATC-Code A 11C (Betacaroten als Nahrungsergan-
zungsmittel) ist fir Carotaben® nicht korrekt.

Neben Meladinine mit dem Wirkstoff Methoxsalen (ATC DO5BA02) - ist Carotaben® die
einzige in Deutschland zugelassene medikamentdse Option. Dabei ist Methoxalen nur in
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Verbindung mit einer UV-Therapie anzuwenden und stellt daher kein medikamentbses
Verfahren dar.

Carotaben® ist zugelassen fir die Behandlung der Erythropoetischen Protoporphyrie (EPP),
der polymorphen Lichtdermatosen und zur Behandlung von Pigmentstérungen (z. B.
Weildfleckenkrankheit, sog. Vitiligo; dunkle Hautflecken, sog. Hyperpigmentierungen).
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