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A. Tragende Griinde und Beschluss
1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1l Satz8 SGBV 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 Ndheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGBV zum Ausschluss sog. Lifestyle
Arzneimittel werden in § 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 Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

1. nicht oder nicht ausschlief8lich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

2. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefihls
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 Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(3) Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erhdhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht, 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 Erginzungen zu den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhdéhung der
Lebensqualitat im Vordergrund steht, vorgenommen.

Bei dem Fertigarzneimittel ,Melatonin Vitabalans” handelt es sich um ein Arzneimittel, bei
dessen Anwendung zur kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen die Erhéhung
der Lebensqualitat i.S.d. §34 Absatzl Satz7 SGBV im Vordergrund steht. Der
auslegungsbediirftige Begriff der Erh6hung der Lebensqualitat 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 Priifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur
Erh6hung der Lebensqualitat 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. Entsprechend der Zulassung wird das Arzneimittel
»Melatonin Vitabalans” mit dem Wirkstoff Melatonin angewendet bei Erwachsenen zur
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kurzzeitigen Behandlung des Jetlags (siehe Fachinformation: Melatonin Vitabalans, Stand
November 2020).

Nach § 14 Absatz 1 Satz 2 AM-RL fallen unter die Regelung auch solche Arzneimittel, deren
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere zur individuellen Bedirfnisbefriedigung dienen (2. Alt.
Nr. 2). Diese Voraussetzungen sind fur das Fertigarzneimittel ,Melatonin Vitabalans” erfillt.

Melatonin ist ein korpereigenes Hormon, das von der Zirbeldriise produziert wird und mit dem
Serotonin strukturverwandt ist. In der Fachinformation wird ausgefiihrt, dass durch die
Interaktion von Melatonin mit MT1-, MT2- und MT3-Rezeptoren, die an der Steuerung der
zirkadianen Rhythmen und des Schlafes beteiligt sind (vorwiegend MT1 und MT2), die
Symptome eines Jetlags gemindert werden. Jetlag |asst sich nach Internationaler statistischer
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (derzeit: ICD-10-GM
Version 2021, Stand: 18. September 2020, Systematisches Verzeichnis vom Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte herausgegeben) den Nichtorganischen Stérungen des
Schlaf-Wach-Rhythmus zuordnen und gehort nach dem Klassifikationssystem fir
Schlafstorungen ,International Classification of Sleep Disorders” (ICSD-2) zu den Zirkadianen
Schlaf-Wach-Rhythmusstorungen und wird in diesem Zusammenhang auch als ,Zirkadiane
Schlaf-Wach-Rhythmusstérung, Typ Jetlag” bezeichnet. Zirkadiane Rhythmen sind
regelmaRige Anderungen der geistigen und kérperlichen Zustinde, die einen 24-stiindigen
Zyklus haben. Sie werden durch einen Gehirnbereich gesteuert, der durch Lichtimpulse die
Produktion von Melatonin stoppt, das mit einer schlafanstoBenden Wirkung und einer
Erhéhung der Schlafneigung assoziiert ist.

Menschen mit einer zirkadianen Schlaf-Wach-Rhythmusstérung — somit auch mit Jetlag —
schlafen zu unglinstigen Zeiten ein und kénnen nicht dann einschlafen oder aufwachen, wenn
sie missen oder mochten. Neben inneren Ursachen, wie z.B. Kopfverletzungen, kénnen auch
dulere Faktoren, z. B. langere Flugreisen, zu einer zirkadianen Schlaf-Wach-Rhythmusstérung
fihren. Jetlag, das einzige zugelassene Anwendungsgebiet des Arzneimittels ,Melatonin
Vitabalans”, wird v. a. von Flugreisen, die (iber mehr als zwei Zeitzonen gehen, verursacht. Da
der Schlaf selbst dabei zumeist nicht gestort ist, sondern lediglich zeitversetzt auftritt und die
Symptome nach einigen Tagen, wenn sich der Rhythmus wieder angepasst hat, meistens von
alleine verschwinden, ist in der Regel auch deren Behandlung medizinisch nicht notwendig.
Zusammenfassend sind die Symptome des Jetlags also exogen ausgeldst — insoweit begriindet
sich auch die Zuordnung zu den nichtorganischen Stérungen des Schlaf-Wach-Rhythmus —und
treten in den meisten Fallen zudem nur kurzzeitig auf. Insoweit handelt es sich jeweils um
MalRnahmen zur Férderung der Lebensqualitdt, die vorlibergehend eingesetzt werden.
Dadurch erfillt dieses Arzneimittel im vorliegenden Anwendungsgebiet hinsichtlich der
Zweckbestimmung das Kriterium einer Anwendung bedingt durch private Lebensfiihrung und
dient zugleich zur individuellen Bediirfnisbefriedigung (§ 14 Absatz 1 Satz2 Nummer 2,
1. Alternative AM-RL). Die Beseitigung fallt in diesen Fallen primar in die Eigenverantwortung
der Betroffenen. Es kann dahinstehen, ob dem Jetlag ein Krankheitswert im Sinne der
gesetzlichen Krankenversicherung zuzurechnen ist, da diese auch im Hinblick auf Zustande mit
Krankheitswert lediglich zu medizinisch notwendigen BehandlungsmaRnahmen, nicht jedoch
dazu verpflichtet ist, dem Versicherten jede von ihm fur nitzlich gehaltene MaRnahme 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 verfugbar 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 Gesetzesbegriindung zum GKV-Modernisierungsgesetz, nachdem die
Finanzierung solcher Arzneimittel durch die einzelne Patientin bzw. den einzelnen Patienten
selbst zu gewdhrleisten ist und damit nicht (mehr) zu Lasten der Solidargemeinschaft der
gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden soll (vgl. BT Drs. 15/1525, S. 87).



Aus dem Stellungnahmeverfahren haben sich keine Anderungen ergeben. Im Rahmen der
mundlichen Anhorung wurde der Beschlussentwurf abweichend zur schriftlichen
Stellungnahme vom Vertreter der DGSM unterstiitzt.

Dementsprechend ist das Prdparat ,,Melatonin Vitabalans” den sog. Lifestyle-Arzneimitteln
zuzuordnen und wird erganzend in die Anlage Il aufgenommen. Dazu wird ein neuer Abschnitt
»,Durch die Lebensfiihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus“in die Anlage Il eingefligt. Zu der Angabe des Wirkstoffs ,Melatonin® entsprechend
der Fachinformation von ,Melatonin Vitabalans”“ wird die Angabe zu der Anatomisch-
Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation (ATC-Code) des Wirkstoffs Melatonin
»,N 05 CH 01” eingefligt.

Die Arzneimittel ,,Circadin“ und ,Slenyto” — ebenfalls mit dem Wirkstoff Melatonin und ATC-
Code ,,N 05 CH 01” - sind zugelassen ,als Monotherapie fir die kurzzeitige Behandlung der
primaren, durch schlechte Schlafqualitat gekennzeichneten Insomnie bei Patienten ab 55
Jahren” (siehe Fachinformation: Circadin, Stand September 2019) bzw. zur ,Behandlung von
Schlafstorungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2-18 Jahren mit
Autismus-Spektrum-Stérung (ASS) und/oder Smith-Magenis-Syndrom, wenn
SchlafhygienemaBnahmen unzureichend waren” (siehe Fachinformation: Slenyto, Stand
Februar 2021). Insomnie als ebenfalls nichtorganische Schlafstérung ist abweichend zum
hauptsachlich exogen ausgelosten Jetlag ein hadufiges Symptom vieler psychischer und
somatischer Stérungen. In Abgrenzung zu ,Melatonin Vitabalans“ zur kurzzeitigen
Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen handelt es sich insoweit bei ,,Circadin“ und ,,Slenyto”
nicht um Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen auf die Lebensfiihrung zurlickzufiihren
ist. Insofern wird fiir diese beiden Arzneimittel, bei deren Anwendung die Erhéhung der
Lebensqualitat i.S.d. § 34 Absatz1 Satz7 SGBV nicht im Vordergrund steht, auf eine
Aufnahme in die Anlage Il verzichtet.

3. Biurokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geadnderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Blirokratiekosten.

4., Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschlliisse 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 den Sitzungen am 14. Juniund 12. Juli 2021 Uber die Erganzung der
AM-RL beraten.

In der Sitzung am 10. August 2021 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) abschlieBend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. August 2021 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Die mindliche Anhérung wurde am 11. Januar 2022 durchgefiihrt.



Die Beschlussvorlage zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) wurde in der Sitzung des Unterausschusses am 8. Februar 2022 konsentiert.

Das Plenum hat in seiner Sitzung am 18. Marz 2022 beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

14, Juni 2021 Beratung zur Erganzung der Anlage Il zur AM-
AG Nutzenbewertung

12.Juli 2021 RL

Unterausschuss Arzneimittel

10. August 2021

Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Ergdnzung der
Anlage Il zur AM-RL

Unterausschuss Arzneimittel

12. Oktober 2021

Information Uber eingegangene
Stellungnahmen und Beratung tber weiteres
Vorgehen

AG Nutzenbewertung

15. November 2021

Beratung liber Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen

Unterausschuss Arzneimittel

7. Dezember 2021

Beratung liber Auswertung der schriftlichen
Stellungnahmen und Terminierung der
miindlichen Anhorung

Unterausschuss Arzneimittel

11. Januar 2022

Durchfiihrung der miindlichen Anhoérung

Unterausschuss Arzneimittel

8. Februar 2022

Beratung und Konsentierung der
Beschlussvorlage

Plenum

18. Marz 2022

Beschlussfassung

Berlin, den 18. Marz 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken




5. Beschluss

- Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Melatonin

Vom 18. Mérz 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Marz 2022
beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember
2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr.49a vom 31.Mé&rz 2009), die zuletzt durch die
Bekanntmachung des Beschlusses vom 5. Mai 2022 (BAnz AT 27.05.2022 B2) gedndert worden
ist, wie folgt zu dndern:

. Die Anlage Il der AM-RL wird wie folgt gedndert:

1. Nach dem Abschnitt ,Verbesserung des Aussehens” wird ein neuer Abschnitt ,,Durch
die Lebensfihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus* angefiigt.

2. Im neuen Abschnitt ,,Durch die Lebensfihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische
Storungen des Schlaf-Wach-Rhythmus® wird folgende Tabelle eingefligt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstarken
»N 05 CH 01 Melatonin Melatonin Vitabalans”

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

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

Berlin, den 18. M&rz 2022
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalt §915GB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



6. Anhang

6.1 Priifung nach §94 Absatz 1 SGB V

R

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin
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Gutenbergstrafie 13
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Dr. Jasephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strukturierte Behandlungspragramme
[DKP), Allgermneine medizinische Fragen in
der GKV"

Friedrichstral3e 191, 10117 Berlin

11055 Berlin

+43(0)30 18 441-4514

+49(0)30 18 441-3738
213@bmg.bund.de
www.bundesgesundheltsministerium.de

Berlin, 17. Mai 2022
213 -21432-01

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 18. Mirz 2022

hier: Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:

Anmlage II (Lifestyle-Arzneimittel) - Melatonin

Sehr geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemaf} § 94 SGB Vvorgelegte o. g. Beschluss vom 18. Marz 2022 iiber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Grifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U &:

Oranienburger Tor

S-Bahn 51,52, 89, 57: Friedrichstralte
StraBenbahn M 1



6.2 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Bundesanzeiger  Bekanntmachung

Herausgegeben vom Veroffentlicht am Freitag, 10, Juni 2022
Bundesministerium der Justiz BAnz AT 10.06.2022 B2
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie:
Anlage Il {Lifestyle Arzneimittel) - Melatonin

Vom 18. Marz 2022

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Marz 2022 beschlossen, die Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RBL) in der Fassung voem 18. Dezember 2008/22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), die
zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 5. Mai 2022 (BAnz AT 27.05.2022 B2) gedndert worden ist,
wie folgt zu andern:

Die Anlage Il der AM-RL wird wie folgt gedndert:

1. Nach dem Abschnitt | Verbesserung des Aussehens” wird ein neuer Abschnitt ,Durch die Lebensfihrung bedingte,
kurzzeitige nichtorganische Stdrungen des Schlaf-Wach-Rhythmus™ angefigt.

2. Im neuen Abschnitt ,Durch die Lebensfilhrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus" wird folgende Tabelle eingeflgt:

Wirkestoff Ferligarzneimittel, alle Wirkstérken
.M 05 CH 01 Melatonin Melatonin Vitabalans”

1I.
Die Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach ihrer Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de veroffent-

licht.
Berlin, den 18. Marz 2022

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
Prof. Hecken

Die PDF-Datei der amtlichen Ver&ffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.



B. Bewertungsverfahren
1. Bewertungsgrundlagen

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1l Satz8 SGBV 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 Ndheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

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

(4) 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 Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere

4. nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von Krankheiten dienen,

5. zur individuellen Bedirfnisbefriedigung oder zur Aufwertung des Selbstwertgefihls
dienen,

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

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

(5) Ausgeschlossen sind insbesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits,
zur Regulierung des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

(6) Die nach Absatz 1 ausgeschlossenen Fertigarzneimittel und die Anwendungsgebiete,
bei denen eine Erhdhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht, sind in einer Ubersicht als
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie zusammengestellt.

2. Bewertungsentscheidung

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

Bei dem Fertigarzneimittel ,Melatonin Vitabalans” handelt es sich um ein Arzneimittel, bei
dessen Anwendung zur kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen die Erhéhung
der Lebensqualitat i.S.d. §34 Absatzl Satz7 SGBV im Vordergrund steht. Der
auslegungsbediirftige Begriff der Erh6hung der Lebensqualitat 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 Priifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur
Erhohung der Lebensqualitat 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. Entsprechend der Zulassung wird das Arzneimittel
»Melatonin Vitabalans”“ mit dem Wirkstoff Melatonin angewendet bei Erwachsenen zur

9



kurzzeitigen Behandlung des Jetlags (siehe Fachinformation: Melatonin Vitabalans, Stand
November 2020).

Nach § 14 Absatz 1 Satz 2 AM-RL fallen unter die Regelung auch solche Arzneimittel, deren
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere zur individuellen Bedirfnisbefriedigung dienen (2. Alt.
Nr. 2). Diese Voraussetzungen sind fur das Fertigarzneimittel ,,Melatonin Vitabalans” erfillt.

Dementsprechend ist das Prdparat ,,Melatonin Vitabalans” den sog. Lifestyle-Arzneimitteln
zuzuordnen und wird erganzend in die Anlage Il aufgenommen. Dazu wird ein neuer Abschnitt
»,Durch die Lebensfiihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus“in die Anlage Il eingefiigt. Zu der Angabe des Wirkstoffs ,Melatonin“ entsprechend
der Fachinformation von ,Melatonin Vitabalans“ wird die Angabe zu der Anatomisch-
Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation (ATC-Code) des Wirkstoffs Melatonin
»,N 05 CH 01” eingefligt.
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens

GemaR §92 Absatz3a SGBV wird den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten malgeblichen Spitzenorganisationen der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maRgeblichen Dachverbdanden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme gegeben.

Der maRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrankt auf
Richtliniendnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen wurden angeschrieben:

Organisation StraRe 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 |SchiitzenstraRe 6a 10117 Berlin
Deutschland e. V.
(BIO Deutschland e. V.)

Verband der Arzneimittelimporteure |Im Holzhau 8 66663 Merzig
Deutschlands e. V. (VAD)
Pro Generika e. V. Unter den Linden 32 - 34 {10117 Berlin

Bundesverband Medizintechnologie |Reinhardtstrafie 29b 10117 Berlin
e.V. (BVMed)

Arzneimittelkommission der Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Deutschen Arzteschaft (AkdA)
Arzneimittelkommission der Chausseestr. 13 10115 Berlin

Deutschen Zahnarzteschaft (AK-Z)

c/o Bundeszahnarztekammer

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

Deutscher Zentralverein Axel-Springer-Str. 54b 10117 Berlin
Hom®oopathischer Arzte e. V.

Gesellschaft Anthroposophischer Herzog-Heinrich-Str. 18 |80336 Miinchen
Arzte e. V.
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Organisation StraRe Ort

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

Dariber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger
bekanntgemacht (BAnz AT 02.09.2021 B3).
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Bundesanzeiger Bekanntmachung

Herausgegeben vom i Verdffentlicht am Donnerstag, 2, September 2021
) oy Lt BAnz AT 02.09.2021 B3
www.bundesanzeiger.de Seite 1 von 1

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemdB § 91 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)

Vom 10. August 2021

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat am 10. August 2021 beschlos-
sen, folgende Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie {AM-RL) einzuleiten;

1. Anlage Il {Lifestyle Arzneimittel)
- Melatonin

2. Anlage Il {(Verordnungseinschrinkungen und -ausschliisse)
= Nummer 29a {Febuxostat)

GemaB § 92 Absatz 3a SGB V ist den Sachverstandigen der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaft und
Praxis sowie den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen
der Apotheker und den maBgeblichen Dachverbanden der Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen
auf Bundesebene zu den beabsichtigten Anderungen der AM-RL Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Die entsprechenden Entwiirfe zur Anderung der AM-RL werden zu diesem Zweck folgenden Organisationen und Ver-
banden mit der Bitte um Abgabe sachverstandiger Stellungnahmen mit Schreiben vom 31, August 2021 zugeleitet:

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI), Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA), Bundesver-
band der Arzneimittelimporteure e. V. (BAl), Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH), Biotechnologie-
Industrie-Organisation Deutschland e. V. (BIO Deutschland e.V.), Verband der Arzneimittelimporteure Deutschlands
e V. (VAD), Pro Generika e. V., Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft (AkdA), Arzneimittelkommission der Deutschen Zahnérzteschaft (AK-Z), Bundesvereinigung deut-
scher Apothekerverbande {ABDA}, Deutscher Zentralverein Homdopathischer Arzte e. V., Gesellschaft Anthroposo-
phischer Arzte e. V., Gesellschaft fiir Phytotherapie e. V.

Das Stellungnahmerecht des BVMed ist beschrankt auf Anderungen der AM-RL, die sonstige in die Arzneimittel-
versorgung nach § 31 SGB V einbezogene Leistungen betreffen.
Stellungnahmen zu diesen Entwiirfen einschlieBlich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis sind in elektro-
nischer Form (z. B. per CD/DVD oder per E-Mail) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Dateien
bis zum 30. September 2021
zu richten an:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Abteilung Arzneimittel
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin
E-Mail zu Nummer 1: life-style@g-ba.de
E-Mail zu Nummer 2: nb-am@&@g-ba.de
Betroffene pharmazeutische Unternehmen, die nicht Mitglieder der cben genannten Verbande sind, erhalten die Ent-
wiirfe sowie die Tragenden Grilnde bei der Geschéaftsstelle des G-BA.
Die Beschlilsse und die Tragenden Griinde kénnen auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de eingesehen
werden.

Berlin, den 10. August 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende
In Vertretung
Zahn

Die PDF-Datei der amtlichen Ver&ffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren

. Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:
Gutenbergstr. 13
10587 Berlin

An die Ansprechpartner/in:
Stellungnahmeberechtigten Abteilung Arzneimittel

nach § 92 Abs. 3a SGB V

G i Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Telefon:

030 275838210
Telefax:

030 275838205

Per E-Mail E-Mall:

arzneimittel @g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hop/BaA (2021-2)

Datum:
31. August 2021

Stellungnahmeverfahren iiber die Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Anlage ||
(Lifestyle Arzneimittel) — Melatonin (2021-2)

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in seiner Sitzung am
10. August 2021 beschlassen, ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage Il einzulei-
ten. Die Anlage |l Uiber die nach § 14 {Abschnitt F) der AM-RL {gemal § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)
ausgeschlossenen Fertigarzneimittel soll wie folgt geédndert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage Il
o Lifestyle Arzneimittel

e Melatonin

Im Rahmen lhres Stellungnahmerechts nach § 92 Absatz 3a SGB V erhalten Sie bis zum
30. September 2021

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spater bei uns eingegangene Stellungnahmen kén-
nen nicht bericksichtigt werden.

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

Mit Abgabe einer Stellungnahme erkldren 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.

Der i d huss ist eine juristische Person des dffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin - Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, Kéln
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= Gemeinsamer
V" Bundesausschuss

Ihre Stellungnahme einschlieBlich 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 Literatur
als PDF-Datei an:

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

Fur Riickfragen stehen wir lhnen gern zur Verfigung.

Mit freundlichen GriBen

Anlagen
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- Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die Einleitung
eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Melatonin

Vom 10. August 2021

Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 10. August 2021 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) in der Fassung vom 18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009
(BAnz. Nr. 49a vomn 31. Méarz 2009), zuletzt gedndert am T. Monat J1JJ (BAnz AT TT.MM.1JJJ
Bx), wie folgt beschlossen:

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

1. Nach dem Abschnitt ,Verbesserung des Aussehens” wird ein neuer Abschnitt ,,Durch
die Lebensfihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Storungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus” angefigt.

2. Im neuen Abschnitt ,,Durch die Lebensfuhrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische
Storungen des Schlaf-Wach-Rhythmus® wird folgende Tabelle eingefligt:

Wirkstoff Fertigarzneimittel, alle Wirkstérken
N 05 CH 01 Melatonin Melatonin Vitabalans”

1. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.
Berlin, den 10. August 2021
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemiR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

in Vertretung Zahn



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber
die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie:

Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Melatonin

Vom 10. August 2021

Inhalt
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1. Rechtsgrundlage

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen.
Ausgeschlossen sind nach §34 Absatz1 Satz8 SGBV 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 Ndheres in der Richtlinie nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie).

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

(1) Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitdt 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 inshesondere

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

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

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

4. zur Anwendung bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren Behandlungin der
Regel medizinisch nicht notwendig ist.

(2) Ausgeschlossen sind inshesondere Arzneimittel, die Gberwiegend zur Behandlung der
sexuellen Dysfunktion (z. B. der erektilen Dysfunktion), der Anreizung sowie Steigerung der
sexuellen Potenz, zur Raucherentwihnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits,
zur Regulierung des Kdrpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

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

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Entwurf zur Anderung der AM-RL werden Ergdnzungen zu den
Verordnungsausschliissen von Arzneimitteln, bei deren Anwendung die Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, vorgenommen.

Bei dem Fertigarzneimittel ,Melatonin Vitabalans” handelt es sich um ein Arzneimittel, bei
dessen Anwendung zur kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen die Erhdhung
der Lebensqualitdt i.S.d. §34 Absatz1l Satz7 SGBV im Vordergrund steht. Der
auslegungsbedurftige Begriff der Erhdhung der Lebensqualitdt 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 Prifung, ob ein Arzneimittel als Arzneimittel zur
Erhohung der Lebensqualitdt 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. Entsprechend der Zulassung wird das Arzneimittel
,Melatonin Vitabalans” mit dem Wirkstoff Melatonin angewendet bei Erwachsenen zur



kurzzeitigen Behandlung des letlags (siehe Fachinformation: Melatonin Vitabalans, Stand
Novemnber 2020).

Nach § 14 Absatz 1 Satz 2 AM-RL fallen unter die Regelung auch solche Arzneimittel, deren
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt ist oder die aufgrund ihrer
Zweckbestimmung insbesondere zur individuellen Bedirfnisbefriedigung dienen (2. Alt.
Nr. 2). Diese Voraussetzungen sind fiir das Fertigarzneimittel ,Melatonin Vitabalans” erfillt.

Melatonin ist ein korpereigenes Hormon, das von der Zirbeldriise produziert wird und mit dem
Serotonin strukturverwandt ist. In der Fachinformation wird ausgefiihrt, dass durch die
Interaktion von Melatonin mit MT1-, MT2- und MT3-Rezeptoren, die an der Steuerung der
zirkadianen Rhythmen und des Schlafes beteiligt sind (vorwiegend MT1 und MT2), die
Symptome eines Jetlags gemindert werden. Jetlag |ldsst sich nach Internationaler statistischer
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (derzeit: ICD-10-GM
Version 2021, Stand: 18. September 2020, Systematisches Verzeichnis vom Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte herausgegeben) den Nichtorganischen Stdrungen des
Schlaf-Wach-Rhythmus zuordnen und gehort nach dem Klassifikationssystem  fir
Schlafstdrungen ,International Classification of Sleep Disorders” (ICSD-2) zu den Zirkadianen
Schlaf-Wach-Rhythmusstdrungen und wird in diesem Zusammenhang auch als ,Zirkadiane
Schlaf-Wach-Rhythmusstérung, Typ Jetlag” bezeichnet. Zirkadiane Rhythmen sind
regelmiRige Anderungen der geistigen und kérperlichen Zustinde, die einen 24-stiindigen
Zyklus haben. Sie werden durch einen Gehirnbereich gesteuert, der durch Lichtimpulse die
Produktion von Melatonin stoppt, das mit einer schlafanstoffenden Wirkung und einer
Erhdhung der Schlafneigung assoziiert ist.

Menschen mit einer zirkadianen Schlaf-Wach-Rhythmusstérung — somit auch mit Jetlag —
schlafen zu ungiinstigen Zeiten ein und kénnen nicht dann einschlafen oder aufwachen, wenn
sie missen oder méchten. Neben inneren Ursachen, wie z.B. Kopfverletzungen, kdnnen auch
dulere Faktoren, z. B. ldngere Flugreisen, zu einer zirkadianen Schlaf-Wach-Rhythmusstérung
fuhren. letlag, das einzige zugelassene Anwendungsgebiet des Arzneimittels ,Melatonin
Vitabalans”, wird v. a. von Flugreisen, die Uber mehr als zwei Zeitzonen gehen, verursacht. Da
der Schlaf selbst dabei zumeist nicht gestort ist, sondern lediglich zeitversetzt auftritt und die
Symptome nach einigen Tagen, wenn sich der Rhythmus wieder angepasst hat, meistens von
alleine verschwinden, ist in der Regel auch deren Behandlung medizinisch nicht notwendig.
Zusammenfassend sind die Symptome des Jetlags also exogen ausgeldst —insoweit begriindet
sich auch die Zuordnung zu den nichtorganischen Stérungen des Schlaf-Wach-Rhythmus —und
treten in den meisten Féllen zudem nur kurzzeitig auf. Insoweit handelt es sich jeweils um
Mafinahmen zur Forderung der Lebensqualitdt, die voriibergehend eingesetzt werden.
Dadurch erfiillt dieses Arzneimittel im vorliegenden Anwendungsgebiet hinsichtlich der
Zweckbestimmung das Kriterium einer Anwendung bedingt durch private Lebensfihrung und
dient zugleich zur individuellen Bedirfnisbefriedigung (§ 14 Absatz 1 Satz2 Nummer 2,
1. Alternative AM-RL). Die Beseitigung fallt in diesen Fallen primdér in die Eigenverantwortung
der Betroffenen. Es kann dahinstehen, ob dem Jetlag ein Krankheitswert im Sinne der
gesetzlichen Krankenversicherung zuzurechnen ist, da diese auch im Hinblick auf Zustédnde mit
Krankheitswert lediglich zu medizinisch notwendigen BehandlungsmaRnahmen, nicht jedoch
dazu verpflichtet ist, dem Versicherten jede von ihm fir niitzlich gehaltene Malknahme zur
Heilung oder Linderung des krankhaften Zustandes zu gew&hren (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 verfligbar 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 Gesetzesbegriindung zum GKV-Modernisierungsgesetz, nachdem die
Finanzierung solcher Arzneimittel durch die einzelne Patientin bzw. den einzelnen Patienten
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selbst zu gewdhrleisten ist und damit nicht (mehr) zu Lasten der Solidargemeinschaft der
gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden soll (vgl. BT Drs. 15/1525, S. 87).

Dementsprechend ist das Prdparat ,Melatonin Vitabalans” den sog. Lifestyle-Arzneimitteln
zuzuordnen und wird ergdnzend in die Anlage Il aufgenommen. Dazu wird ein neuer Abschnitt
»Durch die Lebensfihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus” in die Anlage Il eingefiigt. Zu der Angabe des Wirkstoffs ,Melatonin” entsprechend
der Fachinformation von ,Melatonin Vitabalans” wird die Angabe zu der Anatomisch-
Therapeutisch-Chemischen (ATC) Klassifikation (ATC-Code) des Wirkstoffs Melatonin
N 05 CH 01" eingefiigt.

Die Arzneimittel ,Circadin® und ,Slenyto” — ebenfalls mit dem Wirkstoff Melatonin und ATC-
Code ,,N 05 CH 01” — sind zugelassen ,als Monotherapie fiir die kurzzeitige Behandlung der
primdren, durch schlechte Schlafqualitét gekennzeichneten Insomnie bei Patienten ab 55
Jahren” (siehe Fachinformation: Circadin, Stand September 2019) bzw. zur ,Behandlung von
Schlafstérungen (Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2-18 Jahren mit
Autismus-Spektrum-Stérung {ASS) und/oder Smith-Magenis-Syndrom, wenn
SchlathygienemaRnahmen unzureichend waren” (siehe Fachinformation: Slenyto, Stand
Februar 2021). Insomnie als ebenfalls nichtorganische Schlafstdrung ist abweichend zum
hauptsdchlich exogen ausgeldsten Jetlag ein hiufiges Symptom vieler psychischer und
somatischer Stdrungen. In Abgrenzung zu ,Melatonin Vitabalans” zur kurzzeitigen
Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen handelt es sich insoweit bei ,,Circadin” und ,,Slenyto”
nicht um Arzneimittel, deren Einsatz im Wesentlichen auf die Lebensfiihrung zurtickzufiihren
ist. Insofern wird fir diese beiden Arzneimittel, bei deren Anwendung die Erhdhung der
Lebensqualitdt i.S.d. §34 Absatz 1 Satz 7 SGBV nicht im Vordergrund steht, auf eine
Aufnahme in die Anlage Il verzichtet.

3. Verfahrensablauf

Mit der Vorbereitung seiner Beschliisse hat der Unterausschuss Arzneimittel eine
Arbeitsgruppe beauftragt, die sich aus den wvon den Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer benannten Mitgliedern, der vom GKV-Spitzenverband benannten
Mitglieder sowie Vertreter und Vertreterinnen der Patientenorganisationen zusammensetzt.
Diese Arbeitsgruppe hat in den Sitzungen am 14. Juniund 12. Juli 2021 Gber die Ergdnzung der
AM-RL beraten.

In der Sitzung am 10. August 2021 hat der Unterausschuss Arzneimittel die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie, Anlage Il (Lifestyle
Arzneimittel) abschliefend beraten und den Beschlussentwurf zur Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens konsentiert.

Der Unterausschuss hat in seiner Sitzung am 10. August 2021 nach 1. Kapitel § 10 Absatz 1
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses die  Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens einstimmig beschlossen.

Zeitlicher Beratungsverlauf

Sitzung Datum Beratungsgegenstand

AG Nutzenbewertung 14. Juni 2021 Beratung zur Anderung der AM-RL
12. Juli 2021
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Sitzung Datum Beratungsgegenstand

Unterausschuss 10. August 2021 Beschluss zur Einleitung des
Arzneimittel Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der AM-RL

Zum Zeitpunkt der Einleitung des Stellungnahmeverfahrens stellen die vorliegenden
Tragenden Grinde den aktuellen Stand der Zusammenfassenden Dokumentation dar, welche

den stellungnahmeberechtigten Organisationen zur Verfigung zu stellen sind (1. Kapitel § 10
Abs. 2 VerfQ).

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

Eine Stellungnahme zur Richtlinien&nderung ist durch Literatur (z. B. relevante Studien) zu
begriinden. Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten und
vollstindigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizufigen. Nur
Literatur, die im Volltext beigefiigt ist, kann berlicksichtigt werden.

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

GemadR §92 Absatz3a SGBV ist den Sachverstindigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie den fir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen  gebildeten malgeblichen Spitzenorganisationen  der
pharmazeutischen Unternehmer, den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den
Berufsvertretungen der Apotheker und den maligeblichen Dachverbinden der
Arztegesellschaften der besonderen Therapierichtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben.

Der malRgeblichen Spitzenorganisation der Medizinprodukte-Hersteller wird beschrénkt auf
Richtliniendnderungen bezogen auf sonstige in die Arzneimittelversorgung einbezogene
Leistungen nach § 31 SGB V Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Folgende Organisationen werden angeschrieben:

Organisation StralRe Ort

Bundesverband der

Pharmazeutischen Industrie e. V. Friedrichstr. 148 10117 Berlin

(BPI)

Verband Forschender ; <
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa) Heusmgteiplalz 13 10119 Berdm
Bundesverband der . .
Arzneimittel-Importeure e.V. (BAI) EurimPark 8 83416 Saaldorf-Surheim
AN HE=B /A Friedrichstr. 134 10117 Berlin

Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Biotechnologie-Industrie-

Organisation Deutschland e. V. Am Weidendamm 1a 10117 Berlin
{BIO Deutschland e. V.)
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Organisation

StraRe

Ort

Verband der Arzneimittelimporteure
Deutschlands e. V. (VAD)

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Bundesverband Medizintechnologie

Homé&opathischer Arzte e.V.

e.V. (BVMed) Reinhardstralie 29b 10117 Berlin
Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34| 10117 Berlin
Arzneimittelkommission der . .
Deutschen Arzteschaft (AkdA) Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin
Arzneimittelkommission der

Deutschen Zahndrzteschaft (AK-Z) Chausseestr. 13 10115 Berlin
¢/o Bundeszahndrztekammer

Bundesvereinigung Deutscher : :
Apothekerverbinde e.V. (ABDA) Heldestr.2 {855 Berlin
CAIIESCINT ST NATeN] Axel-Springer-Str. 54b {10117 Berlin

Gesellschaft Anthroposophischer
Arzte e V.

Herzog-Heinrich-5tr. 18

80336 Miunchen

Gesellschaft fiir Phytotherapie e.V.

Postfach 10 08 88

18055 Rostock

Daruiber hinaus wird die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger bekannt

gemacht.

Berlin, den 10. August 2021

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemdlt § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken

in Vertretung Zahn




Erlauterungen 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 dafiir vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

il Nr. | Feldbezeichnung | Text
1. [AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
SO: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, OﬂNerlaga’Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unverandert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

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

Literaturliste [/nstitution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. | Feldbezeichnung | Text
1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
S0O: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 { $1-140) /2000/
2 |[AU: Druml W
TI: Emahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch
KW (Ed). Praxishandbuch klinische Ernghrung und
Infusionstherapie
SO: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 [AU: Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Ernahrung und Infusionstherapie
SO:; Berlin: Springer. 2003
4 |AU: National Kidney Foundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Mutritional
Counseling and Follow-Up
SO: http:www.kidney . org/professionals/dogi/dogi/nut_a19.html
5 |AU: Cummins C; Marshall T; Burls A
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
SO: Birmingham: WMHTAC.2000
1
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Stellungnahmeverfahren zum Thema Lifestyle Arzneimittel
[Melatonin_2021-2]

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

AU:

Tl

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

TI:

S0O:

AU:

Tl

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

T

S0O:

AU:

TI:

S0O:

AU:

TI:

SO:

AU:

Tl

S0:

AU:

Tl

S0O:

AU:

T

S0O:

AU:

TI:

S0O:




1.2 Miindliche Anhorung

Mit Datum vom 15. Dezember 2021 wurden die pharmazeutischen
Unternehmer/Organisationen, die berechtigt sind, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
haben, zu der mindlichen Anhérung eingeladen.

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdR § 91 SGB V
Unterausschuss

Arzneimittel
Besuchsadresse:

Gutenbergstr, 13
10587 Berlin

Stellungnahmeberechtigte Ansprechpartner/in:
nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V Abteilung Arzneimittel

G i Bund huss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin

Telefon:
030 275838210
. Telefax:
vorab per E-Mail 030 275838205

E-Mall:
arzneimittel @g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
Hop/BaA (2021-2)

Datum:
15. Dezember 2021

Sachverstindigen-Anhdrung gemiR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist vor einer Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie jedem, der berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemein-
samen Bundesausschusses Stellung zu nehmen und eine schriftliche Stellungnahme abgegeben
hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu geben.

Der Vorsitzende des zustdndigen Unterausschusses Arzneimittel hat demzufolge beziiglich der

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie

o Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel}
— Melatonin

eine miindliche Anhdrung anberaumt.

Die Anhorung findet statt:

am 11. Januar 2022
um 11:30 Uhr

im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses
Gutenbergstrafie 13
10587 Berlin

als eMeeting

Zu dieser Anhdrung laden wir Sie hiermit herzlich ein.

Der G i Bund. huss ist eine juristische Person des ffentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:
Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin . GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassendrztliche Bundesvereinigung, Berlin: Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, Kéin
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

An der Anhérung kénnen fir jeden mindlich Stellungnahmeberechtigten héchstens jeweils zwei
Sachverstindige teilnehmen.

Bitte teilen Sie uns bis zum 3. Januar 2022 per E-Mail (life-style@g-ba.de) mit, ob Sie an der
mundlichen Anhérung teilnehmen werden und benennen Sie in dem Fall bitte auch die teilneh-
menden Personen und deren E-Mail-Adressen.

Es steht lhnen frei, auf lhr mindliches Stellungnahmerecht zu verzichten.

Voraussetzung fur die Teilnahme an der miindlichen Anhérung ist die Abgabe einer vollstindig
ausgeflllten Offenlegungserkldrung. Bitte prifen Sie deshalb, ob Sie alle Fragen beantwortet ha-
ben und unterschreiben Sie die Offenlegungserklarung mit Datumsangabe zweimalig im dafur
vorgesehen Abschnitt auf Seite 3.

Die Offenlegungserkldrung ist im Original zur miindlichen Anhérung vorzulegen. Ausnahmsweise
kénnen Sie ihre Offenlegungserkldrung als Scan oder Foto an life-style@g-ba.de richten.

Die mindliche Anhérung dient in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme
ergebenden Fragen zu kldren und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen.

PowerPoint-Prisentationen sind jedoch leider nicht méglich. Bitte beachten Sie, dass die miind-
liche Anhérung in deutscher Sprache stattfindet. Ausfihrungen in anderen Sprachen werden
nicht protokolliert.

Die Einwahldaten erhalten Sie rechtzeitig vor der Sitzung per E-Mail.

Fiir Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grien

gez.

i. A



2. Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

2.1. Ubersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen

Organisation

Eingangsdatum

Schlafmedizin e. V. (DGSM)

Deutsche Gesellschaft fir Schlafforschung und

21.09.2021

2.2.  Ubersicht der Anmeldung zur miindlichen Anhérung

Organisation

Teilnehmer

Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und

Schlafmedizin e. V. (DGSM)

Herr Prof. (apl.) Dr. phil. Dr. med Kai
Spiegelhalder

2.2.1 Zusammenfassende Angaben der Offenlegungserkldarung

Organisation, Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6
Name
DGSM, nein nein nein nein nein nein

Hr. Prof. Dr. Dr. Spiegelhalder
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3. Auswertung der Stellungnahmen

Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin e. V. (DGSM)

In Deutschland ist Melatonin als Arzneimittel klassifiziert, im Gegensatz zur Praxis in den USA,
den Niederlanden und anderen Landern, in denen Melatonin als frei verkaufliches
Nahrungsergdanzungsmittel eingestuft ist. In Deutschland ist retardiertes Melatonin
(Circadin®) flr Patientinnen und Patienten mit Insomnie mit einem Alter > 55 Jahre fir einen
Behandlungszeitraum von drei Monaten zugelassen. Dartber hinaus wirkt das
Antidepressivum Agomelatin (Valdoxan®) agonistisch auf die melatonergen MT1- und MT2-
Rezeptoren, hat jedoch aufgrund eines erweiterten Rezeptorprofils und maoglicher
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen nur eine Zulassung fir die Behandlung von
depressiven Episoden. Seit Juli 2015 ist der MT1- und MT2-Rezeptoragonist Tasimelteon
(Hetlioz®) mit dem Status eines Orphan-Arzneimittels fiir die Behandlung einer Schlaf-Wach-
Stérung mit Abweichung vom 24-Stunden-Rhythmus bei blinden Menschen ohne
Lichtwahrnehmung zugelassen.

GemaR der S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/Schlafstérungen Kapitel ,Insomnie bei
Erwachsenen” (AWMF-Registernummer 063-003)[1] wird Melatonin zur Behandlung von
Insomnien folgendermalRen bewertet:

,Die vorliegenden Meta-Analysen liefern kein einheitliches Bild hinsichtlich der Wirksamkeit
von Melatonin (in den USA rezeptfrei erhdltlich; in Deutschland und Europa
verschreibungspflichtig) bzw. des Melatoninrezeptoragonisten Ramelteon (in den USA als
Medikament zugelassen). Buscemi et al. [2] weisen auf eine Verkiirzung der Einschlafzeit hin,
ebenso die Arbeit von Ferraciolo-Oda et al. [3]. Die Arbeit zu Ramelteon belegt positive
Effekte auf subjektive und objektive Einschlafzeiten [4]. Kuriyama et al. [5] fanden ebenso fiir
Ramelteon signifikante Effekte auf die Einschlafzeit und die Schlafqualitdt, ordnen die Effekte
aber im klinischen Sinn als gering ein. Einige der Arbeiten widmen sich auch der Frage der
unerwiinschten Arzneimittelnebenwirkungen und kommen zu dem Schluss, dass Melatonin
diesbezliglich unproblematisch ist.”

Aus dem Cochrane Review von Herxheimer & Petrie [6] ergibt sich, dass Melatonin eine
beachtliche Wirksamkeit bei der Vorbeugung oder Reduzierung von Jetlag-Symptomen zeigt.
Eine gelegentliche kurzzeitige Anwendung scheint dabei in Bezug auf das Nebenwirkungsprofil
sicher zu sein. So sollte Melatonin erwachsenen Reisenden empfohlen werden, die tiber flinf
oder mehr Zeitzonen fliegen, insbesondere in 6stlicher Richtung, und insbesondere, wenn sie
auf friheren Reisen Jetlag-Symptome erlebt haben. Reisende, die 2-4 Zeitzonen durchqueren,
konnen bei Bedarf auch Melatonin verwenden. Die Pharmakologie und Toxikologie von
Melatonin sollte jedoch zukinftig noch systematischer untersucht werden.

Auf der Basis dieser Datenlage wird der Einsatz von Melatonin nicht generell zur Behandlung
der Insomnie aber zur Behandlung des Jet Lag empfohlen. Weitere Studien scheinen
erforderlich zu sein, um das Nebenwirkungsprofil praziser einschatzen zu kénnen.

1 Riemann D, Baum E, Cohrs S, Cronlein T, Hajak G, Hertenstein E, Klose P, Langhorst J, Mayer G, Nissen C, Pollmacher T,
Rabstein S, Schlarb A, Sitter H, WeeR HG, Wetter T, Spiegelhalder K. S3-Leitlinie Nicht erholsamer Schlaf/ Schlafstérungen
— Kapitel Insomnie bei Erwachsenen, Update 2016. Somnologie 2017;21:2-44.

2 Buscemi N, Vandermeer B, Hootin N, Pandya R, Tjosvold L, Hartling L, Baker G, Klassen TP, Vohra S. The efficacy and safety
of exogenous melatonin for primary sleep disorders. A meta-analysis. J Gen Intern Med 2005;20:1151-8.

3 Ferracioli-Oda E, Qawasmi A, Bloch MH. Meta-analysis: melatonin for the treatment of primary sleep disorders. PLoS One
2013;8:e63773.

4 Liu J, Wang LN. Ramelteon in the treatment of chronic insomnia: systematic review and meta-analysis. Int J ClinPract
2012;66:867-73.

5 Kuriyama A, Honda M, Hayashino Y. Ramelteon for the treatment of insomnia in adults: a systematic review and meta-
analysis. Sleep Med 2014;15:385-392.

6 Herxheimer A, Petrie KJ. Melatonin for the prevention and treatment of jet lag. Cochrane Database Syst Rev
2002;2:CD001520.
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Im Rahmen der miindlichen Anhorung wurde der Beschlussentwurf abweichend zur
schriftlichen Stellungnahme vom Vertreter der DGSM als ,absolut nachvollziehbar und
Uberzeugend” unterstltzt. Der Zuordnung des Arzneimittels ,Melatonin Vitabalans” zur
kurzzeitigen Behandlung des Jetlags zu den sog. Lifestyle-Arzneimitteln werde ausgehend von
der lediglich kurzzeitigen Anwendung bei Schlaf-Wach-Rhythmusstérungen, ausgeldst
hauptsachlich durch Langstreckenflige und damit ,im Wesentlichen bedingt durch die
Lebensfiihrung” gemal § 14 Absatz 1 Satz 2, 1. Alternative AM-RL, gefolgt.

Bewertung:

Nach § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der
Lebensqualitdt im Vordergrund steht, von der Versorgung ausgeschlossen. Ausgeschlossen
sind nach §34 Absatz1 Satz8 SGBV insbesondere Arzneimittel, die Uberwiegend zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz,
zur Raucherentwohnung, zur Abmagerung oder zur Zigelung des Appetits, zur Regulierung
des Korpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Mit gegenstandlichem Regelungsentwurf kommt der G-BA seinem gesetzlichen Auftrag nach,
Einzelheiten zu diesen sogenannten Lifestyle-Arzneimitteln in der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) zu regeln. Dies betrifft auch solche Arzneimittel, deren Einsatz mit den
Regelbeispielen des Gesetzgebers gemdll §34 Absatz1l Satz8 SGBV wertungsmaRig
vergleichbar ist. Der auslegungsbediirftige Begriff der Erhohung der Lebensqualitat wird durch
die Regelungen im 4. Kapitel § 42 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) sowie in § 14
AM-RL konkretisiert. Nach dem 4. Kapitel § 42 VerfO erfolgt die Priifung, ob ein Arzneimittel
als Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitdt im Sinne des § 34 Absatz 1 Satz 7 SGBV
einzuordnen ist, auf der Grundlage der arzneimittelrechtlichen Zulassung als Ausdruck der
objektiven Zweckbestimmung des Arzneimittels. Das Arzneimittel ,Melatonin Vitabalans” mit
dem Wirkstoff Melatonin wird laut Zulassung zur kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei
Erwachsenen angewendet (siehe Fachinformation: Melatonin Vitabalans, Stand November
2020). In der Fachinformation wird ausgefiihrt, dass durch die Interaktion von Melatonin mit
MT1-, MT2- und MT3-Rezeptoren, die an der Steuerung der zirkadianen Rhythmen und des
Schlafes beteiligt sind (vorwiegend MT1 und MT2), die Symptome eines Jetlags gemindert
werden.

Bei einem Jetlag ist der Schlaf selbst zumeist nicht gestort, sondern tritt lediglich zeitversetzt
auf und die Symptome verschwinden nach einigen Tagen, wenn sich der Rhythmus wieder
angepasst hat, meistens von alleine. In der Regel ist eine Behandlung der Symptome
medizinisch nicht notwendig. Jetlag, das einzige zugelassene Anwendungsgebiet des
Arzneimittels ,Melatonin Vitabalans”, wird v.a. von Flugreisen, die iber mehr als zwei
Zeitzonen gehen, verursacht. Die Symptome des Jetlags sind also exogen ausgeldst und treten
in den meisten Fallen nur kurzzeitig auf. Es handelt sich insoweit um MalRnahmen zur
Forderung der Lebensqualitat, die voriibergehend eingesetzt werden. Dadurch erfillt dieses
Arzneimittel im vorliegenden Anwendungsgebiet hinsichtlich der Zweckbestimmung das
Kriterium einer Anwendung bedingt durch die Lebensflihrung und dient zugleich zur
individuellen Bedirfnisbefriedigung (§ 14 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 1. Alternative AM-RL).
Die Beseitigung fallt in diesen Fallen primar in die Eigenverantwortung der Betroffenen. Es
kann dahinstehen, ob dem Jetlag ein Krankheitswert im Sinne der gesetzlichen
Krankenversicherung zuzurechnen ist, da diese auch im Hinblick auf Zustinde mit
Krankheitswert lediglich zu medizinisch notwendigen BehandlungsmaRnahmen, nicht jedoch
dazu verpflichtet ist, dem Versicherten jede von ihm fur nitzlich gehaltene MaRnahme 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 verfugbar 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-
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Arzneimitteln nach der Gesetzesbegriindung zum GKV-Modernisierungsgesetz, nachdem die
Finanzierung solcher Arzneimittel durch die einzelne Patientin bzw. den einzelnen Patienten
selbst zu gewdhrleisten ist und damit nicht (mehr) zu Lasten der Solidargemeinschaft der
gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden soll (vgl. BT Drs. 15/1525, S. 87).

Dementsprechend ist das Praparat ,,Melatonin Vitabalans” mit der Zulassung ,,zur kurzzeitigen
Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen” den sog. Lifestyle-Arzneimitteln zuzuordnen und
wird ergdanzend in die Anlage Il aufgenommen. Die von der Stellungnehmerin vorgebrachte
S3-Leitlinie [1] und die darin zitierten Publikationen [2] - [5] beinhalten abweichend zur
gegenstandlichen Indikation ,Jetlag” lediglich Aussagen zur ,Insomnie bei Erwachsenen, d.h.
Ein- und/oder Durchschlafstérungen, frihmorgendliches Erwachen und damit verbundene
Beeintrachtigungen der Tagesbefindlichkeit bzw. Leistungsfahigkeit am Tage, insbesondere in
chronischer Form“[1, S. 4]. Arzneimittel mit dem Wirkstoff Melatonin zur Behandlung einer
Insomnie sind nicht Gegenstand des vorliegenden Regelungsentwurfs. Die Publikationen sind
insofern nicht geeignet, Aussagen betreffend eine Anwendung des Arzneimittels bedingt
durch die Lebensfiihrung gemaB § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V zu treffen.

Sofern die Befilirchtung besteht, dass bei einer Zulassung weiterer Anwendungsgebiete zum
Arzneimittel ,,Melatonin Vitabalans” diese ebenfalls ausgeschlossen sind, so ist zu entgegnen,
dass es dem Vorgehen des G-BA entspricht zu Gberprifen, ob es sich um Anwendungsgebiete
gemald den nach § 14 der AM-RL aufgefiihrten Kriterien fir einen Verordnungsausschluss nach
§ 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V handelt und ggf. iber die Aufnahme entsprechender Klarstellungen
zum Verordnungsausschluss in die Anlage Il zur AM-RL zu beraten. Eine weitergehende
Konkretisierung durch die Angabe der genauen Indikation ist derzeit jedoch nicht notwendig,
da es entsprechend der Fachinformation fir ,,Melatonin Vitabalans“ nur ein zugelassenes
Anwendungsgebiet gibt.

Im vorgelegten Cochrane Review Herxheimer & Petrie [6] kommen die Autoren zu dem
Schluss, dass Melatonin bei der Vorbeugung oder Reduzierung von lJetlag-Symptomen
wirksam und bei kurzzeitiger Anwendung sicher sei. Der G-BA trifft durch die vorliegende
Regelung keine Aussage dazu, ob das konkrete Arzneimittel ,Melatonin Vitabalans® zur
Behandlung des Jetlags geeignet bzw. in diesem Anwendungsgebiet wirksam ist. Gegenstand
der Bewertung im vorliegenden Stellungnahmeverfahren ist die Frage, ob bei der Anwendung
des Arzneimittels eine Erhohung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht und damit das
Kriterium ,,Einsatz im Wesentlichen bedingt durch die Lebensfiihrung” gemall § 14 Absatz 1
Satz 2, 1. Alternative AM-RL einschlagig ist. Der Review ist jedoch nicht geeignet, um diese
Fragestellung zu beantworten.

Soweit von der Stellungnehmerin im Zitat der vorgebrachten S3-Leitlinie [1] und den
Publikationen Liu et al. [4] sowie Kuriyama et al. [5] neben Melatonin weitere — teilweise nicht
in Deutschland oder der EU zugelassene — Wirkstoffe erwahnt werden, ist zu entgegnen, dass
diese nicht Gegenstand dieses Regelungsentwurfs sind und insofern unbericksichtigt bleiben.
Die einzigen weiteren Arzneimittel mit dem Wirkstoff Melatonin ,Circadin” und ,,Slenyto“ sind
zugelassen ,,als Monotherapie fiir die kurzzeitige Behandlung der primaren, durch schlechte
Schlafqualitdt gekennzeichneten Insomnie bei Patienten ab 55 Jahren” (siehe
Fachinformation: Circadin, Stand September 2019) bzw. zur ,,Behandlung von Schlafstorungen
(Insomnie) bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 2-18 Jahren mit Autismus-Spektrum-
Storung (ASS) und/oder Smith-Magenis-Syndrom, wenn SchlafhygienemaRBnahmen
unzureichend waren” (siehe Fachinformation: Slenyto, Stand Februar 2021). Insomnie als
ebenfalls nichtorganische Schlafstérung ist abweichend zum hauptséchlich exogen
ausgelosten Jetlag ein haufiges Symptom vieler psychischer und somatischer Stérungen. In
Abgrenzung zu ,Melatonin Vitabalans” zur kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei
Erwachsenen handelt es sich insoweit bei ,,Circadin” und ,Slenyto” nicht um Arzneimittel,
deren Einsatz im Wesentlichen auf die Lebensfiihrung zurlckzufiihren ist. Fir diese beiden
Arzneimittel erfolgt keine Aufnahme in die Anlage Il.
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Zusammenfassend ergeben sich aus der schriftlichen Stellungnahme keine relevanten Punkte,
die zu einer abweichenden Bewertung hinsichtlich der Frage des Einsatzes des Arzneimittels
»im Wesentlichen bedingt durch die Lebensfihrung” gemdll §14 Absatz1l Satz2,
1. Alternative AM-RL fihren. Im Rahmen der mindlichen Anhérung wird dem
Regelungsentwurf zugestimmt. Das Praparat ,,Melatonin Vitabalans“ mit der Zulassung ,,zur
kurzzeitigen Behandlung des Jetlags bei Erwachsenen” ist den sog. Lifestyle-Arzneimitteln
zuzuordnen und wird erganzend in die Anlage Il aufgenommen. Dazu wird ein neuer Abschnitt
»,Durch die Lebensfiihrung bedingte, kurzzeitige nichtorganische Stérungen des Schlaf-Wach-
Rhythmus” in die Anlage Il eingeflgt.
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4. Wortprotokoll der miindlichen Anhorung

Miindliche Anhorung

gemaR § 91 Absatz 9 Satz 1 SGB V zur Anderung der
Arzneimittel-Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses

hier: Anlage Il (Lifestyle Arzneimittel) — Melatonin

Videokonferenz im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin
am 11. Januar 2022
von 11:36 Uhr bis 11:40 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Teilnehmender fiir die Deutsche Gesellschaft fiir Schlafforschung und
Schlafmedizin (DGSM):

Herr Prof. (apl.) Dr. phil. Dr. med. Spiegelhalder
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Beginn der Anhorung: 11:36 Uhr

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlich willkommen im Unterausschuss Arzneimittel des
Gemeinsamen Bundesausschusses in unserem zweitagigen Anhorungsmarathon! Jetzt geht es
um Lifestyle-Arzneimittel, hier konkret um die Anhérung zur Erganzung und Aktualisierung der
Anlage Il — Melatonin. Es ist eine Erganzung um einen neuen Abschnitt in Anlage Il vorgesehen
und zur Stellungnahme gestellt worden. Wir haben eine Stellungnahme der Deutschen
Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin erhalten.

Herr Professor Dr. Dr. Spiegelhalder ist als Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fir
Schlafforschung und Schlafmedizin fiir die heutige miindliche Anhdérung gemeldet, um das,
was im schriftlichen Verfahren vorgetragen worden ist, uns noch einmal vorzutragen. Herr
Spiegelhalder, seien Sie uns herzlich willkommen. Ich mochte, weil Sie der einzige
Stellungnehmer sind, nicht vorlesen, was Sie vorgetragen haben, sondern wiirde Sie darum
bitten, die aus Ihrer Sicht wesentlichen Punkte Ihrer Stellungnahme vorzutragen. Wir haben
uns im Vorfeld schon mit ihr auseinandergesetzt. Dann wirden wir sehen, ob sich aus lhren
Ausfiihrungen noch Fragen ergeben. Herr Professor Spiegelhalder, Sie haben das Wort.

Herr Prof. (apl.) Dr. Dr. Spiegelhalder (DGSM): Ich danke Ihnen sehr herzlich fiir die Einladung
und die freundliche Einfihrung. Ich denke, ich kann es relativ kurz machen. Wir als Deutsche
Gesellschaft fiir Schlafforschung und Schlafmedizin unterstiitzen die von Ihnen eingeleitete
Anderung der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie, wo es um die Lifestyle-Arzneimittel geht.
Wir haben in unserer Stellungnahme vielleicht etwas verpasst, auf die von lhnen konkret
vorgeschlagenen oder eingeleiteten Anderungen einzugehen. Wir haben eher generell unsere
Position aus unseren Leitlinien zu Melatonin dargestellt. Jetzt, nach intensiver Beschaftigung
mit lhrem Beschlusstext und den Tragenden Griinden zum Beschluss, méchte ich sagen, dass
sie aus unserer Sicht absolut nachvollziehbar und Uberzeugend sind. Die Zulassung von
Melatonin Vitabalans erfolgte fiir die kurzzeitige Behandlung des Jetlags — Sie haben das
exzellent dargestellt —, und das passt unseres Erachtens absolut in die Anlage Il, Lifestyle-
Arzneimittel, einerseits aufgrund der voriibergehenden, der kurzzeitigen Storung des Schlaf-
Wach-Rhythmus, aufgrund des Bezugs zum Lebensstil, weil es mit Langstreckenfliigen
zusammenhangt. Damit ist es im Wesentlichen durch private Lebensfiihrung bedingt. Ich kann
das nur unterstitzen, ich finde es sehr gut.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Ganz herzlichen Dank. Es geschieht relativ selten, dass wir
gelobt werden. Ublicherweise werden wir in den Anhérungen zwar nicht gepriigelt, aber doch
mit gewisser Kritik Gberzogen. Wir bedanken uns dafir. Ich finde, die Abgrenzung ist relativ
gut gelungen.

Ich gehe davon aus, dass es keine weiteren Fragen gibt. Oder mochte jemand Herrn Professor
Spiegelhalder dazu animieren, doch noch Kritik zu duRern? — Nein. Das wundert mich jetzt.

(Herr Prof. (apl.) Dr. Dr. Spiegelhalder (DGSM): Ich danke Ihnen!)
Wir bedanken uns bei Ihnen fiir lhre Zeit und Ihre Stellungnahme.
Wir kdnnen die Anhorung an dieser Stelle beenden.

Schluss der Anhorung: 11:40 Uhr
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