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1. Rechtsgrundlage

Nach 8 35c Absatz 1 SGBV werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die
Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse Uber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen oder
Indikationsbereiche, fur die sie nach dem Gesetz Uber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelgesetz/AMG) nicht zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB V (Arzneimittel-Richtlinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsféahig sind.

Die Regelungen der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in Abschnitt K der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) aufgefiihrt. Zum Zwecke der Konkretisierung dieses
Abschnittes K ist eine Anlage VI angeflgt.

In §30 Absatz1l des Abschnittes K der AM-RL sind die Voraussetzungen fir eine
Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln im Off-Label-Use aufgefihrt.
Voraussetzungen sind, dass

1. die Expertengruppen mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternehmers eine positive
Bewertung zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis Uber die Anwendung dieser
Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehlung
abgegeben haben,

2. der G-BA die Empfehlung in Anlage VI Teil A tbernommen hat und

3. das pharmazeutische Unternehmen den bestimmungsgemalen Gebrauch fiur die
zulassungsuberschreitende Anwendung seines Arzneimittels anerkannt hat und dieses
pharmazeutische Unternehmen in Anlage VI Teil A wirkstoff- und indikationsbezogen
aufgefihrt ist.

In Teil A der Anlage VI werden somit verordnungsfahige Arzneimittel in
zulassungsuberschreitenden Anwendungen (Off-Label-Use) aufgelistet (geman § 30 Absatz 1
AM-RL), sowie die Angaben zur ggf. notwendigen Verlaufsdokumentation (gemaf3 § 30
Absatz 4 AM-RL). Bei der Umsetzung der Empfehlungen der Expertengruppe pruft der
Gemeinsame Bundesausschuss, ob die Anwendung des Wirkstoffes in der
Off-Label-Indikation medizinisch notwendig und wirtschaftlich ist.

8§ 30 Absatz 5 des Abschnitts K der AM-RL regelt, wann eine Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitteln im Off-Label-Use nicht gegeben ist. Flir Arzneimittel, deren Anwendung in nicht
zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen nach Bewertung der Expertengruppen
nicht dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht oder die medizinisch nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, ist eine Verordnungsfahigkeit dementsprechend nicht
gegeben. Diese werden in Anlage VI Teil B der AM-RL aufgefihrt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Briefdatum vom 26. Marz 2020 wurde dem G-BA durch die Geschaftsstelle Kommissionen
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine Bewertung der
Expertengruppe Off-Label im Fachbereich Neurologie/Psychiatrie nach § 35c Absatz 1 SGB
V vom 21.01.2020 zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von
,Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie
Graphospasmus” zugeleitet.

Die Expertengruppe kommt zu folgendem Fazit:

LAuf Basis von 4 randomisierten, placebokontrollierten, doppelblinden Studien unter
Wirdigung ihrer methodischen Schwéchen und der Wertung weiterer einarmiger



Studien im Sinne unterstitzender Evidenz kann die Behandlung fokaler
aufgabenspezifischer Dystonien mit Clostridium Botulinum Toxin Typ A als wirksam
und sicher angesehen werden, sofern sie durch einen Arzt/eine Arztin mit spezifischer
Kompetenz in dieser Behandlungsform durchgefuhrt wird. Der Off-Label-Einsatz ist
also gerechtfertigt.”

Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Internetseiten des BfArM, www.bfarm.de,
veroffentlicht.

Infolge der Veroffentlichung der Bewertung von ,Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus® hat das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer
gebeten, eine Erklarung zur Anerkennung der Dbetreffenden Anwendung als
bestimmungsgemalen Gebrauch (§ 84 AMG) abzugeben.

Die vom Unterausschuss Arzneimittel eingesetzte Arbeitsgruppe Off-Label-Use hat die
Bewertung der Expertengruppe zur Anwendung von ,Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus* tberprift.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist nach Wirdigung der Bewertung der Expertengruppe und
der Beratungen der Arbeitsgruppe Off-Label-Use zu dem Ergebnis gekommen, die
Empfehlung der Expertengruppe fur den Wirkstoff Clostridium Botulinum Toxin Typ A durch
Erganzung der Anlage VI in Teil A um eine Ziffer XXXI umzusetzen. Entsprechend der von der
Expertengruppe empfohlenen aktuelleren Begriffsdefinition wird statt der aktionsspezifischen
fokalen Dystonie die Klassifikation der aufgabenspezifischen fokalen Dystonie zugrunde
gelegt. Folgende Anderungen haben sich im Vergleich zum ergéanzenden Fazit der
Expertengruppe (siehe 4.1 Bewertungsgrundlage) ergeben:

1. Der Titel der neuen Ziffer XXXI wird ohne die beispielhafte Angabe ,wie
Graphospasmus” gefasst, da sich ausweislich der Bewertung der Expertengruppe die
Off-Label-Indikation allgemein auf aufgabenspezifische fokale Dystonien bezieht. In
Abschnitt a) ,,Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation)” wird diese
beispielhafte Angabe daflir erganzt.

2. In Abschnitt e) ,Patienten, die nicht behandelt werden sollen“ wird auf die in der gultigen
Fachinformation genannten Gegenanzeigen und Warnhinweise verwiesen. Der
Verweis in Buchstabe d) ,Spezielle Patientengruppe“ auf die Ausfilhrungen im
Abschnitt e) ist entbehrlich und wird daher gestrichen.

3. Im Abschnitt i) ,Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese Uuber die
zugelassene Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwahnt sind“ wird ein
Hinweis zur Meldung von Nebenwirkungen erganzt.

4. In Abschnitt j) ,Weitere Besonderheiten“ werden die Angaben aus Abschnitt 14
.Bemerkungen“ der Bewertung der Expertengruppe aufgenommen. Diese werden
dahingehend konkretisiert, dass die entsprechenden Facharztgruppen mit
neurologischer Qualifikation benannt werden und sowohl Diagnostik als auch Therapie
durch diese Fachéarztinnen und Fachéarzte vorgenommen werden mussen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind zwei zustimmende
Stellungnahmen eingegangen, aus denen sich kein Anderungsbedarf ergibt.

3. Birokratiekostenermittlung
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

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
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(innen) der Patientenorganisationen
zusammensetzt.

In der Sitzung am 5. Mai 2020 wurde in der Arbeitsgruppe die Bewertung der Expertengruppe
zur Anwendung von ,Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer fokaler
Dystonie wie Graphospasmus® und deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie
abschlie3end beraten.

In der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 9. Juni 2020 wurde die Bewertung der
Expertengruppe zur Anwendung von ,Clostridium Botulinum Toxin Typ A Dbei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus* als Empfehlung angenommen und
deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie abschlieRend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 9. Juni 2020 nach 8 10 Absatz 1, 1. Kapitel der
Verfahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Im Rahmen des schriftichen Stellungnahmeverfahrens sind zwei zustimmende
Stellungnahmen eingegangen, aus denen sich kein Anderungsbedarf ergibt. Demzufolge
wurde eine miindliche Anhérung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12
Absatz 2 Satz 2, 3. Spiegelstrich der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht durchgefiihrt.

Insofern stellen die vorliegenden Tragenden Griinde den aktuellen Stand der
Zusammenfassenden Dokumentation dar.

Der Unterausschuss Arzneimittel hat die Beschlussvorlage in der Sitzung am 8. September
2020 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2020 die Anderung der AM-RL in Anlage VI
beschlossen.



Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum

Beratungsgegenstand

fokaler Dystonie wie Graphospasmus*

Schreiben des BfArM vom 26. Marz 2020 und Ubermittlung der Bewertung der
Off-Label-Anwendung von ,Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer

AG Off-Label-Use 5. Mai 2020

Beratung uber die Bewertung der
Expertengruppe von ,Clostridium
Botulinum Toxin Typ A bei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie
wie Graphospasmus*

Unterausschuss 9. Juni 2020
Arzneimittel

Annahme der Empfehlung, Beratung
und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
in Anlage VI

Unterausschuss 8. September 2020
Arzneimittel

Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI
Teil A Ziffer XXXI

Plenum 15. Oktober 2020

Beschlussfassung

Berlin, den 15. Oktober 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

Gemall § 92 Absatz 3a SGB V wird den Sachverstéandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fiur die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den malgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation Stralle Ort

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

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

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

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

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

(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure|lm Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)

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

Arzneimittelkommission der Deutschen|Chausseestr. 13 10115 Berlin

Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

Bundesvereinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e.V. (ABDA)

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

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

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

Daruber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht. (BAnz AT 30.06.2020 B7).
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

gu'.d.:u:p:l_].rur'wfl:ld‘ . Veroffenticht am Dier m. 0. Juni 2020
||'-ll:l.I:thl::lj:lllu:mlln.llr - BAnz AT 30.06_2020 BF
v hisndi sanzeigen. bt Seite 1 won 1

Bundesministerium fir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemiiB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch [SGB V)

Vom 9. Juni 2020

Der Unterausschuss Arznoimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses [G-BA] hat am 9. Juni 2020 beschlossan, ein
Slellungnahrmeverfabiren cur Andenmg der Arsneimitbel-Richtlinie (AM-BL) sineulziien:

Andagge V1 {OFF-Latwed-Ubse) — Clostridiom botulimem Toxin Typ & bei aufgpabenspesifischer fokaber Dystonice
Gemah § 92 Al Ja 5GE Vs den Sachwersidndigen der medicinischen wnd pharmarestschen Wissenschall und
Praxis sowie den [or die Wahmehmung der wirlschaltlichen Inleressen gebildeten maflgeblichen Spilrenorganisalio-
neen der phamazedtischen Untemsahmer, den betrofiensn phamazeutischen Untemehmem, den Berufsvertretungsn
der Apotheker und den maBgeblichen DachverbBnden der Arztegessllschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundessbens ru den beabsichiigten Anderungen der Arzneimittel-Richtlinie Gelegenheit zur Stellungnabhme zu
gezben.
Der endsprechende Entwurd sur Anderung der Armeimitiel-Richilinie wird o diesem Zweck fokgenden Organisationen
wnd Verbdinden mil der Bille wn Abgabe sachversiiindiger Slellungnahmen mil Schreiben wvom 26. Juni 220 muge-
leitet:
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft Wﬂ.ﬁ] Arzneimitielkormmiession der Deutschen Jshnarzieschalt
{AK-Z), Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande (ABDA), Bundesverband der Pharmazeutischen Industris
(BPI, Verband Forschender Armneimittelhersteller (VFA), Bundesverband der Areneimittel-Hersteller 8. V. (BAH), Pro
Generika . V., Bundesverband der Areneirmitielimporiewsns e, V. (BAL), Biolechnokogie- Industnie-Organisation Deulsch
land &, V. [BI0 Deulschland & V.), Verband der Arzneimitlelimporieure Deutschilands @, V. (VAD), Deulscher Jenbral-
verein Hombopathischer Arzie e. V., Gesallschalt Anthroposophischer Arzte e. V., Gesellschait fir Phytotherapie e. V.
Stellungnahmen 2u diesem Entwert snschibefilich Literatur sowie Literatur- bew. Anlagenverzeichnis sind in elekiro-
niéschar Form (z. B. per COVOVD oder per E-Mail) als Word-Datel bzw. die Literatur als PDF-Datsden

b zurm 2B, Juli 2020
#u richlen an:

Gemeinsames Bundesausschuss
Abpteilung Arzneimittel
13
10587 Barlin
E-Mail: off- label-useddg-ba.de
Betroffone pharmazeutischa Untermahmen, dia nicht Mitglisder der oben genannten Verbinde sind, erhalten den
Enbwurd sowie die Tragenden Grinde bei der Geschaftsstelle des G-BA,
Der Beschluss und die Tragenden Gronds kinnen aul den Infemetseiten des G-BA unler weeswg-baode engesehen
e,

Berlin, den 9. Juni 2020
Gemeinsamer Bundesausschuss
geméll § 91 5GB VY

Dar Vorsitzends
Profl. Hecken




5.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
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Gemeinsamer
Bundesausschuss
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3k §91 5GBV
nterausschuss

Arzneimittel

Gemeinaamer Bundesausscihuss, Postiach 12 06 DS, 10596 Berin %tgﬂgu- 51..;_.*
105E7 Bedin

An die Ansprach arfin:
Stellungnahmeberechtigten Mlummm
nach § 92 Absatz 3a SGB W %%@Mm
Telefax:

030 275833205
E-Mail:
arzneimittel@g-ba.de

-Mai Internet:
Per E-Mail oba.de

Unser Zeichen:
hniFun

Diatumc
28. Juni 2020

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der
Anlage V1 (Off-Label-Use) — Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer
fokaler Dystonie

Sehr geehrte Damen und Hemen,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung
am 9. Juni 2020 heschlossen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Richtlinie dber die
Yerordnung von Arzneimitteln in der Verragsarztlichen Versorgung einzuleiten. Anlage VI der
AM-RL soll wie folgt gedndert werden:

Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie
Im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
28. Juli 2020

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangens Stellungnahmen
kdnnen nicht bericksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie Ihre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durch Literatur (z. B. relevante
Studign). Die zitierte Literatur ist obligat im Yolltext inklusive einem standardisierten und voll-
standigen Literatur- hzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufiigen. Anbei erhalten Sie
das Begleitblatt Literaturverzeichnis®. Wir weisen darauf hin, dass nur Literatur, die im Volltext
vorliegt, benicksichtigt werden kann.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklaren Sie sich einverstanden, dass diese in den Tragenden
Gninden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden kann. Digse
Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen Bundesausschuss
erstelit und in der Regel der Offentlichkeit via Internet zuganglich gemacht.

lhre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten Sie
hitte in elektronischer Form (z. B. per CO/OYD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Litera-
tur als POF-Datei an:

Der Gemealnsams Sundasausschuss lst eine Jurledache Person des Sfendichen Ha-mtsna%legﬂ SGE V. Er wird gebilidet won:
Deufsche Hranksn Berin - GHV Spitzenvertand, Beilin -
Kassenarztiche Bandesverainigung, Benin: Kassanzahnarzliche Bundesvensinigundg, Kisin
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Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Arzneimittel
Gutenbergstrale 13
10587 Berlin

off-label-use@g-ba.de

Far Rickfragen stehen wir Innen gem zur Verfigung.

Mit freundlichen Griken



Erlduterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigefligte Tabellen-Vorlage
JLiteraturverzeichnis®.

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

Nr. | Feldbezeichnung | Text

Muster
1 AL (Autoren, Kdrperschaft, Herausgeher: getrennt durch
Semikolon)
TI: {Titel)
S50 (Quelle, d.h. Zeitschrift oder Intemetadresse oder

ort: Uerlag. Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe fir unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [/nsfifution/Firma)

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AL Bruno MJ
TI: Endoscopic ulirasonography
S0 Endoscopy; 35 (11); 920-932 /2003/
2 Al Mational Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundaticn
TI: Clinical practice guidelines for nuirition in chrenic renal
failure
S0 Am J Kidney Dis; 35 (6 Suppl 2); 51-140 /2000/
3 AU Stein J; Jauch KW (Edz)
TI: Praxishandbuch klinische Emahrung und Infugionstherapie
S0 Berdin: Springer. 2003
4 AL Maticnal Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutriticnal
Counseling and Follow-Up
S0 hitp-/fwww kidney org/professionalsidogildogifinut_a19 himl
5 AU Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrifion of dysphagic stroke patients
S0 Birmingham: WMHTAC. 2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema: Anlage V1, Off-Label-Use — Clostridium
botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie

Literaturliste [Hier Insttution / Airma eingeben]  Indikation [Hier zutrefiende Indikation eingeixan]

Mr. Feldbezeichnung | Text

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

ALK

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0

AL

TI:

S0




Gemeinsamer

BES Ch IUSS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):
Anlage VI (Off-Label-Use) — Clostridium
botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer
fokaler Dystonie

Yom 9. Juni 2020

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 9. Juni 2020 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Richtlinie dber die Verordnung von Arzneimitizin in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22, Januar 2009 (BANZ. Nr.
49z vom 31. Marz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat JJJ (BAnz AT TT.MM.JJLL B),
beschlossen:

I. Der Anlage VIl der Arzneimittel-Richtlinie wird in Teil A die Ziffer 200 Clostridium
botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie® wie folgt angefigt:

L Hinweise zur Anwendung von  Clostridium  botulinum  Toxin Typ A bei
aufgabenspezifischer fokaler Dystonie gemak § 30 Absatz 2 AM-EL:

a) Micht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation):
Aufgabenspezifische fokale Dystonien wie z. B. Graphospasmus
b} Behandlungsziel:

Verbesserung der Durchfthrung der von der Dystonie befroffenen spezifischen
Aufgabe durch lokale Schwachung der dystonen Muskulatur an der Extremitai.
Linderung der EKlinischen Beschwerdesymptomatik (z. B. Schreibkrampf,
Musikerdystonie, Tastaturkrampf, Golferkrampf und andere  fokale
aufgabenspezifische Tatigkelten)

c) Welche Wirkstoffe sind fir das entsprechende Anwendungsgehiet zugelassen?
keine
d) Spezielle Patientengruppe:

Geeignet zur Botulinumtoxin A - Behandlung sind alle Patientinnen und Patienten mit
einer aufgabenspezifischen fokalen Dystonie, die keine Uberempfindlichkeit gegen
Botulinumtoxin A oder eine Infektion an der Injektionsstelle haben. Die allgemeinen
Kontraindikationen aus den Fachinformationen sind zu beachten.

&) Patienten, die nicht hehandelt werden soliten:

Bei der Anwendung von Clostridium botulinum Toxin Typ & bei aufgabenspezifischer
fokaler Dysionie wie Graphospasmus sind die in der giiligen Fachinformation
genannten Gegenanzeigen und Wamhinweise zu beachten.

)  Dosierung:
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Botulinumtoxin-Einheiten sind nicht von einem Praparat auf andere dbertragbar. Die
therapeutischen Dosierungen sind bei den genannten Praparaten unterschiedlich zu
wahlen, um vergleichbare Behandlungsresultate zu erzielen. Daher sind unbedingt
die Vorgahen der jeweiligen Fachinformationen zu beachten.

a) Behandlungsdauer:

Die Angaben der Fachinformationen fiir die jeweiligen Praparate sind unbedingt zu
beachten.

h) Wann solite die Behandlung abgebrochen werden?

Bei fehlendem Erfolg oder zu starken Faresen, die die AktivitAdten mehr einschranken
als die eigentliche Dystonie, weil dann sine Behandlung nicht mehr zielfihrend ist.
Tritt eine zu starke Parese auf, dann solite zuerst die Dosis reduziert werden.

i}  Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese (ber die zugelassens
Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwahnt sind:

Keine

Nach der Berufsordnung der Arztinnen und Arzte sind Verdachtsfalle von
Mehenwirkungen der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
bzw. der zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Dies gilt auch fir Arzneimittel,
die im Off-Label-Use singeseizt werden. Auch flir Patientinnen und Patienten besteht
die Maglichkeit, Mebenwirkungen direkt an die Bundesoberbehdrden zu melden.

i1 Weitere Besonderheiten:

Die Diagnose muss klinisch gesichert werden und darf ebenso wie die Injektion von
Botulinumtoxin A ausschliefflich durch einefeinen in der Behandlung mit
Botulinumtoxin A erfahrene/n  FacharztinfFacharzt  fir MNeuroclogie oder
FacharztinfFacharzt fur Wervenheilkunde erfolgen. Die Injektion solite unter
Ultraschallkontrolle durchgefihrt werden.

k) Zustimmung der pharmazeutischen Unternehmer:

Die folgenden pharmazeutischen Unternehmer haben fir inre Clostridium botulinum
Toxin Typ A - haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgemaien
Gebrauchs abgegeben (Haftung des pharmazeutischen Untemehmers), sodass ihre
Arzneimittel fir die vorgenannte Off-Label-Indikation verordnungsfahig sind:

wird erganzt

Micht verordnungsfahig sind in diesem Zusammenhang die Clostridium botulinum
Toxin Typ A - haltigen Arzneimitiel anderer pharmazeutischen Untermehmer, da
diese keine entsprechende Erkldrung abgegeben haben.

2. Anforderungen an eine Veraufzdokumentation geman § 30 Absatz 4 AM-EL: entfallt*

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in
kraft.
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Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des G-BA unter
wiwvw.g-ba de verdffentlicht.

Berlin, den 9. Juni 2020
GZemeinsamer Bundesausschuss

gemak § 91 SGB v
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Tragende G runde Bundesausschuss

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

Anlage VI (Off-Label-Use) - Clostridium
botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer
fokaler Dystonie
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1. Rechtsgrundlage

Mach § 35c Absatz 1 SGB V werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die
Empfehlungen der vom BMG berufenen Expertengruppen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenninisse iber die Anwendung von zugelassenen Arzneimitizin fiir Indikationen oder
Indikationsbereiche, fir die sie nach dem Gesetz Ober den Verkehr mit Arzneimittein
(Arzneimitizlgesetz/ AMG) nicht zugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Richilinie nach § 92 Absaiz 1 Satz 2 Nr. 6
SGB Y (Arzneimitizl-Richilinie) festlegen, welche zugelassenen Arzneimittel in nicht
rugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsfahig sind.

Die Regelungen der Verordnungsf3higkeit won zugelassenen Arzneimitteln in nicht
Zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) sind in Abschnitt K der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) aufgefiint. Zum Fwecke der Konkretisierung dieses
Abschnities K ist eine Anlage V1 angefiigt.

In §30 Absatz 1 des Abschnittes K der AM-RL sind die Voraussetzungen fir eine
Verordnungsfahigkeit von  zugelassenen  Arzneimitteln  im  Off-Label-Use  aufgefiihrt.
Voraussetzungen sind

1. dass die Expertengruppen mit Zustimmung des pharmazeutischen Unternshmers eing
positive Bewertung zum Stand der wissenschafilichen Erkenntnis Gber die Anwendung dieser
Arzneimittel in den nicht zugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen als Empfehiung
abgegeben haben

und
2. dass der G-BA die Empfehlung in Anlage VI Teil A Gbemommen hat.

In TelA der AnlageVl werden somit wverordnungsfahige Arzneimittel in Zu-
lassungsiberschreitenden Anwendungen (Offi-Label-Use) aufgelistet (gemal § 30 Absatz 1
AM-REL) sowie die Angaben zur gogf. notwendigen Verlaufsdokumentation (gemad & 30
Absatz 4 AM-RL). Notwendige Voraussetzungen dafir sind die Zustimmung des
pharmazeutischen Untemehmers sowie eine positive Empfehlung durch die Expertengruppe.
Bei der Umsetzung der Empfehlungen der Expertengruppe prift der Gemeinsame
Bundesausschuss, ob die Anwendung des Wirkstoffes in der Off-Label-Indikation medizinisch
notwendig und wirtschaftlich ist.

§ 30 Absatz 5 des Abschnitts K der AM-EL regelt, wann eine Verordnungsfahigkeit von
Arzneimitieln im Ofi-Label-Use nicht gegeben ist. Fir Arzneimittel, deren Anwendung in nicht
rugelassenen Indikationen oder Indikationsbereichen nach Beweriung der Experengruppen
nicht dem Stand der wissenschafilichen Erkenninis entspricht oder die medizinisch nicht
notwendig oder unwirtschaftlich sind, ist eine Verordnungsfahigkeit dementsprechend nicht
gegeben. Diese werden in Anlage VI Teil B der AM-RL aufgefuhrt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit Briefdatum vom 26. Marz 2020 wurde dem G-BA durch die Geschafisstelle Kommissionen
des Bundesinsiiiuis fir Arzneimitiel und Medizinprodukie (BfAM) eine Bewertung der
Expertengruppe Off-Label im Fachbersich Innere Medizin nach § 35c Absatz 1 SGB WV vom
21.01.2020 zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis zur Anwendung von ,Clostridium
Botulinum Toxin Typ A bei akiionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus®
Zugeleitet.

Die Expertengruppe kommt zu folgendem Fazit;

Auf Basis von 4 randomisierten, placebokonirollierten, doppelblinden Situdien unfer
Wiirdigung ihrer methodischen Schwachen und der Wertung weiterer einarmiger
Studien im  Sinne unterstitzender Evidenz kann die Behandiung fokaler



aurgabenspezifischer Dystonien mit Clostridium Botulinum Toxin Typ A als wirksam
und sicher angesehen werden, sofern sie durch einen Arztieine Arztin mit spezifischer
Kompetenz in dieser Behandlungsform durchgefiihnt wird, Der Off-Label-Einsatz ist
also gerechifertigt.”

Die entsprechende Bewertung ist auch auf den Intemetseiten des BfAMM, www.bfarm.de,
verdffentlicht.

Infolge der Verdffentlichung der Bewertung wvon _Clostridium Botulinum Toxin Typ A bel
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus® hat das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfAri) die betroffenen pharmazeutischen Unternehmer
gebeten, eine Erkldrung zZur  Anerkennung der  betreffenden Anwendung als
bestimmungsgemaian Gebrauch (§ 84 AMG) abzugeben.

Die vom Unterausschuss Arzneimittel eingesetzte Arbeitsgruppe Off-Label-Use hat die
Bewertung der Expertengruppe zur Anwendung von Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus® dberprift.

Der Unterausschuss Arzneimittel ist nach Wiirdigung der Beweriung der Expertengruppe und
der Beratungen der Arbeitsgruppe Off-LabelUse zu dem Ergebnis gekommen, die
Empfehlung der Expertengruppe fir den Wirkstoff Clostridium Botulinum Toxin Typ A durch
Erganzung der Anlage VI in Teil A um eine Ziffer 2221 umzusetzen. Entsprechend der von der
Experiengruppe empfohlenen aktuelleren Begriffsdefinition wird statt der aktionsspezifischen
fokalen Dystonie die Klassifikation der aufgabenspezifischen fokalen Dystonie zugrunde
gelegt. Folgende Anderungen haben sich im Vergleich zum erganzenden Fazit der
Experiengruppe (siehe 4.1 Bewertungsgrundlage) ergeben:

1. Der Titel der neuen Ziffer XXXI wird ohne die beispielhafie Angabe  wie
Graphospasmus” gefasst, da sich ausweislich der Bewertung der Expertengruppe die
Off-Label-Indikation allgemein auf aufgabenspezifische fokale Dystonien bezieht. In
Abschnitt a) Micht zugelassenes Anwendungsgebiet (Off-Label-Indikation)” wird diese
beispielhafte Angabe dafiir erganzt.

2. In Abschnitt &) Patienten, die nicht behandelt werden sollen® wird auf die in der gllitigen
Fachinformation genannten Gegenanzeigen und Wamhinweise verwiesen. Der
Yerweis in Buchstabe d) ,Spezielle Patientengruppe® auf die Ausflhrungen im
Abschnitt ) ist enthehriich und wird daher gestrichen.

3. Im Abschnitt i) _Mebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese dber die
Zugelassene Fachinformation hinausgehen oder dort nicht erwdhnt sind® wird ein
Himweis zur Meldung von Nebenwirkungen erganzt.

4, In Abschnitt j) Weitere Besonderheiten® werden die Angaben aus Abschnift 14
JBemerkungen® der Bewertung der Expertengruppe aufgenommen. Diese werden
dahingehend konkretisiert, dass die entsprechenden Facharztgruppen mit
neuralogischer Qualifikation benannt werden und sowohl Diagnostik als auch Therapie
durch diese Facharztinnen und Facharzte vorgenommen werden missen.

3. Verfahrensablauf

Zur Vorbereitung einer Beschlussempfehlung zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
hat der Unterausschuss Arzneimitiel eine Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den von den
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer benannten Mitgliedem, der vom GEV-
Spitzenverband benannten Mitglieder sowie Verreter(innen) der Patientenorganisationen
Zusammensetzt.

In der Sitzung am 5. Mai 2020 wurde in der Arbeitsgruppe die Bewertung der Expertengruppe
Zur Anwendung von  Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer fokaler
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Cystonie wie Graphospasmus® und deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie
ahschliefend beraten.

In der Sitzung des Unterausschusses Arzneimittel am 2. Juni 2020 wurde die Bewertung der
Expertengruppe zur Anwendung von Clostridium Botulinum  Toxin Typ A bei
aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus® als Empfehlung angenommen und
deren Umsetzung in die Arzneimittel-Richtlinie abschliefend beraten und konsentiert.

Der Unterausschuss hat in der Sitzung am 9. Juni 2020 nach § 10 Absatz 1, 1. Kapitel der
Verdahrensordnung des G-BA die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens einstimmig
beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Schreiben des BfArM vom 26. Marz 2020 und Ubermittiung der Bewertung der
Off-Label-Anwendung von  Clostridium Botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer
fokaler Dystonie wie Graphospasmus®

AG Off-Label-Use 5. Mai 2020 Beratung tber die Bewertung der
Expertengruppe von Clostridium
Botulinum Toxin Typ A bel
aktionsspezifischer fokaler Dystonie
wie Graphospasmus®

Unterausschuss 8. Juni 2020 Annahme der Empfehlung, Beratung
Arzneimitiel und Konsentierung der
Beschlussvoriage zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens zur
Anderung der Arzneimitiel-Richtlinie
in Anlage VI

Zum ZFeijpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die wvorliegenden
Tragenden Grinde den akiuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche
den stellungnanmeberechiigten Organisaticnen zur Verfiigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Absatz 2 VerfiD).

Als Frist zur Stellungnahme ist gin Zeitraum von 4 Wochen vorgesehen.

Eine Stellungnahme zur Richtliniendnderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begrinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollst@ndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufugen. Mur Literatur,
dig im Yolltext beigefiigt ist, kann bericksichtigt werden.

Mit Abgabe einer Stellungnahme erklart sich der Stellungnehmer sinverstanden, dass diese in
den Tragenden Grinden bzw. in der Zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben
werden kann. Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im
Gemeinsamen Bundesausschuss erstellt und in der Regel der Offentlichkeit via Intemet
zuganglich gemacht.

31 Stellungnahmeberechtigte nach § 92 Absatz 3a SGB V

Gemal §92 Absatz3a SGBY ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahmehmung der
wirtschaftlichen Interessen  gebildeten malgeblichen  Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Untemehmer, den betroffienen phamazeutischen Untemehmem, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den mabgeblichen Dachverbdnden der
Arztegesellschafien der besonderen Therapierichiungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu gehen.

4
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Folgende Organisationen werden angeschrigben:

Organisation Strake Ort

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

Verband Forschender Hausvogteiplaiz 13 10117 Berlin
Arzneimitielhersieller e. V. {via)

Bundesveriband der EurimPark & 83416 Saaldorf-Surheim
Arzneimittel-importeure e. V. (BAI)

Bundesverband der Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-Organisation [Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
Deutschiand e. V.

(BIO Deutschiand e. V.)

Verband der Arzneimitizlimporteurs|{lm Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e_ V. (VAD)

Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 110117 Berlin
Arzneimittelkommission der Herbern-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Arzneimittelkommission der Deutschen|Chausseestr. 13 10115 Berlin

Zahndrzieschaft (AK-Z)
cfo Bundeszahnarztekammer

Bundesversinigung Deutscher Heidestr. 7 10557 Berlin
Apothekerverbande e V. (ABDA)
Deutscher Zentralverein Axel-Springer-3tr. 54b (10117 Berlin

Homdopathischer Arzte e, V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-3tr. 18 (80336 Minchen
Arziee. V.

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

Gemal § 91 Absatz 5 SGB YV i. V. m. 1. Kapitel § 11 Absaiz 2 der Verfahrensordnung des
G-BA wird zudem der Bundesarziekammer Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben, da ein
allgemeiner Hinweis zur Meldung von Nebenwirkungen aufgenommen werden soll.

Dariber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht.

4, Bewertungsverfahren

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll in der Arzneimittel-Richilinie festlegen, welche

zugelassenen Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten verordnungsfihig
sind. Hierzu werden dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) die Empfehlungen der

5
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Expertengruppen Off-Label zum Stand der wissenschaftlichen Erkenninis dber die
Anwendung von Zugelassenen Arzneimitteln fir Indikationen oder Indikationsbergiche, fir die
sie nach dem Gesetz (ber den Verkehr mit Arzneimitizln {Arzneimitielgesetz/AMG) nicht
rugelassen sind, zur Beschlussfassung zugeleitet.

4.1 Bewertungsgrundlage

Die Expertengruppe Off-Label im Fachbereich Neurologie/Psychiatrie kommt in ihrer
Bewertung zur Anwendung von _Clostridium Boiulinum Toxin Typ A beil aktionsspezifischer
fokaler Dystonie wie Graphospasmus® in der Fassung vom 21.01.2020 zu folgendem Fazit als
Empfehlung an den Gemeinsamen Bundesausschuss:

. 13. Empfellung an den G-BA

131 Nicht zugelassenes Anwendungsgebiet (Of-Label-indikation)
Aufgabenspezifische fokale Dystonien

13.2 Angabe des Behandlungsziels

Verbesserung der Durchftihrung der van der Dystonie betroffenen spezifischen
Autgabe durch lokale Schwichung der dystonen Muskulatur an der Extremitat.
Linderung der klinischen Beschwerdesymptomalik (z. B. Schreibkrampf,
Musikerdystonie, Tastaturkrampf, Gofferskrampf und andere fokale
aufgabenspezifische Tatigkeiten)

13.3 Welche Wirkstoffe sind fiir das enisprechende Anwendungsgebiet zugelassen?
keine

13.4 Spezielle Fatientengruppe (z.B. vorbehandelt - nicht vorbehandelt) und
Voraussetzungen der Anwendung (z. 8. guter Allgemeinzustand)

Geeignet zur Bofulinumioxin A Behandlung sind alle Patienfen mit einer
aufgabenspezifischen fokalen Dystonie, die keine Uberempfindlichkeit gegen
Bofulinumitoxin A oder eine Infekfion an der injektionsstelie haben. Die allgemainen
Kontraindikationen aus den Fachinformationen (13.3) sind zu beachten.

13.5 gor. Nennung der Patienten, die nicht behandeft werden soiften
Gemdal Fachinformation
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13.6 Dosierung

Botulinumtoxin-Einheiten sind nicht von einem Praparat aurf andere Gbertragbar. Die
therapeutischen Dosierungen sind bei den genannten Praparaten unterschiedlich zu
wahien, um vergleichbare Behandiungsresuitate zu erzielen. Daher sind unbeadingt
die Vorgaben der jeweiligen Fachinformationen zu beachten.

13.7 Behandiungsdauer
Die Angaben der Fachinformationen fiir die jeweiligen Préparate sind unbedingt zu
beachten.

13.8 Wann solffe die Behandiung abgebrochen werden?

Bei fehlendeam Erfolg oder zu starken Faresen, die die Aktivitdten mehr einschrdnken
als die eigentliche Dystonie, weil dann eine Behandiung nicht mehr Zieffihrend ist.
Tritt eine zu starke Parese auf, dann solffe zuerst die Dosis reduziert werden.

13.9 Nebenwirkungen/Wechselwirkungen, wenn diese dber die zugelassene
Fachinfarmation hinausgehen oder dort nicht erwdhnt sind.

keing

13.10 Weitere Besonderheiten

keing

14, Bemerkungen

Dig Diagnose muss klinisch gesichert werden. Die Injektion mit Botulinum Neurotoxin
muss von einem in der Botulinumioxin Therapie erfahrenen Arztinddrzt mit einer
neurofogischen Qualifikafion durchgefiihrt werden und solffe unter Uliraschallkontrolie

erfolgen.”

Die wollstindige Bewertung ist auch auf den Intemeiseiten des BfAM, www bfarm.de,
verdifentlicht.

Bewertungsentscheidung

Die Umsetzung der Empfehlung erfolgt durch Ergdnzung der Anlage VI in Teil A um
LSHX]. Clostidium botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie®

Vorgenommene Anderungen im Vergleich zum ergdnzenden Fazit der Expertengruppe
werden unter 2. Eckpunkte der Entscheidung” dargestelit.

Berlin, den 9. Juni 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 3GB vV
Der Yorsitzende

Prof. Hecken
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5.2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Organisation Eingangsdatum
Allergan GmbH 23.07.2020
Ipsen Pharma GmbH 27.07.2020

Es handelt sich um zustimmende Stellungnahmen, aus denen sich kein Anderungsbedarf
ergibt. Demzufolge ist eine mindliche Anhérung nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB Vi. V. m. 1.
Kapitel § 12 Absatz 2 Satz 2, 3. Spiegelstrich der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses nicht durchzufihren.
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