
Zusammenfassende Dokumentation   

1 
Zusammenfassende Dokumentation Stand: 07.08.2014 

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Änderung 
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): 
Anlage II - (Lifestyle Arzneimittel) (SPEDRA®) 

 

Vom 16. Oktober 2014 

Inhalt 
A. Tragende Gründe und Beschluss ............................................................................. 2 

B. Bewertungsverfahren................................................................................................. 3 

C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen 
Stellungnahmeverfahrens ......................................................................................... 4 

1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens ............................................................... 6 

2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen ..................................................... 15 

3. Auswertung der Stellungnahmen ........................................................................... 16 

 

  



2 

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 07.08.2014 

A. Tragende Gründe und Beschluss 

wird ergänzt 
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B. Bewertungsverfahren  

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der 
Lebensqualität im Vordergrund steht, von der Versorgung nach § 31 SGB V ausgeschlossen. 
Ausgeschlossen sind nach § 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V insbesondere Arzneimittel, die über-
wiegend zur Behandlung der erektilen Dysfunktion, der Anreizung sowie Steigerung der se-
xuellen Potenz, zur Raucherentwöhnung, zur Abmagerung oder zur Zügelung des Appetits, 
zur Regulierung des Körpergewichts oder zur Verbesserung des Haarwuchses dienen. Der 
Gemeinsame Bundesausschuss regelt Näheres in der Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 6 SGB V (Arzneimittel-Richtlinie). Die gesetzlichen Kriterien nach § 34 Abs. 1 Satz 7 
SGB V zum Ausschluss sog. Lifestyle Arzneimittel werden in § 14 der gültigen Arzneimittel-
Richtlinie (AM-RL) konkretisiert. 

Der Unterausschuss Arzneimittel ist auf Basis des in der Fachinformation aufgeführten An-
wendungsgebietes sowie der Auswertung der schriftlichen Stellungnahme zu der Auffassung 
gekommen, dass die im Beschluss genannte Ergänzung in der Anlage II zur Arzneimittel-
Richtlinie gemäß den nach § 14 der Arzneimittel-Richtlinie aufgeführten Kriterien für einen 
Verordnungsausschluss nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V erfolgt. 

Der Wirkstoff Avanafil wird neu in die Anlage II aufgenommen. Der Wirkstoff ist in dem ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel SPEDRA® enthalten, das zur Behandlung der erektilen 
Dysfunktion bei erwachsenen Männern zugelassen ist (Fachinformation SPEDRA®, Stand 
Januar 2014). Diese Indikation entspricht dem Kriterium eines Arzneimittels zur Behandlung 
der sexuellen Dysfunktion und dient dabei der individuellen Bedürfnisbefriedigung und/oder 
Steigerung des Selbstwertgefühls.  
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C. Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmeverfahrens 

Gemäß § 92 Abs. 3a SGB V wird den Sachverständigen der medizinischen und pharmazeu-
tischen Wissenschaft und Praxis sowie den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der pharmazeutischen Unternehmer, 
den betroffenen pharmazeutischen Unternehmern, den Berufsvertretungen der Apotheker 
und den maßgeblichen Dachverbänden der Ärztegesellschaften der besonderen Therapie-
richtungen auf Bundesebene Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. 

 

Folgende Organisationen wurden angeschrieben: 

Organisation Straße Ort 

Bundesverband der 
Pharmazeutischen Industrie e. V. 
(BPI)  

Friedrichstr. 148 10117 Berlin 

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

Deutscher Zentralverein 
Homöopathischer Ärzte e.V. Reinhardtstraße 37 10117 Berlin 

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

Surheim 

Bundesverband der  
Arzneimittelhersteller e.V. (BAH) Ubierstraße 73 53173 Bonn 

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

Pro Generika e.V. Unter den Linden 32 - 34 10117 Berlin 

Gesellschaft Anthroposophischer  
Ärzte e.V.  Roggenstraße 82 70794 Filderstadt 

Arzneimittelkommission der  
Deutschen Ärzteschaft (AkdÄ)  Herbert-Lewin-Platz 1 10623 Berlin 

Bundesvereinigung Deutscher  
Apothekerverbände (ABDA) 

Deutsches Apothekerhaus 
Jägerstraße 49/50 10117 Berlin 

Arzneimittelkommission der Deut-
schen Zahnärzteschaft  
(AK-Z) 
c/o Bundeszahnärztekammer 

Chausseestr. 13 10115 Berlin 

 

Darüber hinaus wurde die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens im Bundesanzeiger be-
kanntgemacht. (BAnz AT 13.06.2014 B1) 
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1. Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens 

1.1 Schriftliches Stellungnahmeverfahren 
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2. Übersicht der eingegangenen Stellungnahmen 

2.1 Übersicht der eingegangenen schriftlichen Stellungnahmen 

 

Im Rahmen des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens hat die Berlin-Chemie AG zustim-
mend Stellung genommen. Demzufolge war eine mündliche Anhörung nach § 91 Abs. 9 
Satz 1 SGB V i. V. m. 1. Kapitel § 12 Abs. 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses ausnahmsweise nicht durchzuführen.  

 

Organisation Eingangsdatum 

Berlin-Chemie AG 30. Juni 2014 
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3. Auswertung der Stellungnahmen 

Stellungahme Berlin-Chemie AG: 
Im Hinblick auf die Festlegungen des § 34 Abs. 1 Satz 7 und 8 SGB V stimmt  
Berlin-Chemie AG für das Präparat Spedra®, das allein zur Behandlung der erektilen Dys-
funktion bei erwachsenen Männern zugelassen ist, dem Ausschluss der Erstattung zu Lasten 
der GKV zu.  

 

Der Wirkstoff Avanafil wird derzeit nicht für weitere Indikationen entwickelt. 

 

Für den Fall, dass zu einem späteren Zeitpunkt andere Avanafil-haltige Arzneimittel mit an-
deren Indikationen (z. B. zur Behandlung der BPH oder der Pulmonalen Hypertonie) zuge-
lassen werden bzw. das Produkt Spedra® für weitere Indikationen zugelassen wird, wird vor-
sorglich darauf hingewiesen, dass die Zustimmung zum Ausschluss von der Verordnungsfä-
higkeit sich auf die Behandlung der erektilen Dysfunktion bei erwachsenen Männern be-
schränkt.  

 
Bewertung: 

Der Stellungnehmer stimmt der vorgesehenen Aufnahme des Wirkstoffs „Avanafil“ in Anla-
ge II zu. Die Stellungnahme enthält keine Ergänzungs- oder Änderungshinweise zur Auf-
nahme von Avanafil in die Anlage II der Arzneimittel-Richtlinie. 

 

Unbenommen hiervon wird der G-BA begründete Hinweise auf die Zulassung Avanafil-
haltiger Arzneimittel für weitere Anwendungsgebiete aufgreifen und überprüfen, ob sich hie-
raus Änderungsbedarfe an der Regelung in Anlage II ergeben.  

 

Beschlussempfehlung: 
Keine Änderung. 
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