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Off-Label-Use von Clostridium Botulinum Toxin Typ A zur Behandlung aufga-
benspezifischer fokaler Dystonien

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Ergdnzung der Arzneimittel-Richtlinie
(AM-RL) beschlossen: Anlage VI, Teil A (Wirkstoffe, die im zulassungstiberschreitenden An-
wendungsgebieten - Off-Label-Use - verordnungsféhig sind) wurde um den Absatz ,XXXI.
Clostridium Botulinum Toxin Typ A zur Behandlung aufgabenspezifischer fokaler Dystonien®
erganzt. Der Beschluss trat am 14. Januar 2021 in Kraft.

Fazit der Expertengruppe ,,Off-Label Neurologie“ (https://www.bfarm.de/DE/Arzneimit-
tel/Arzneimittelzulassung/Zugelassene Arzneimittel/Expertengruppen OffLabel/Bewertun-
gen/Botox.html):

Auf Basis von 4 randomisierten, placebokontrollierten, doppelblinden Studien unter Wirdi-
gung ihrer methodischen Schwéachen 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 durchge-
fuhrt wird. Der Off-Label-Einsatz ist also gerechtfertigt.

Besonderheit

Die Diagnose muss klinisch gesichert werden und darf ebenso wie die Injektion von Botuli-
numtoxin A ausschlie3lich durch eine/einen in der Behandlung mit Botulinumtoxin A erfah-
rene/n Facharztin/Facharzt fir Neurologie oder Facharztin/Facharzt fir Nervenheilkunde er-
folgen. Die Injektion sollte unter Ultraschallkontrolle durchgefiihrt werden.

Zustimmung der pharmazeutischen Unternehmer

Die im G-BA-Beschluss genannten pharmazeutischen Unternehmer haben fur inre Clostri-
dium Botulinum Toxin Typ A-haltigen Arzneimittel eine Anerkennung des bestimmungsgema-
Ren Gebrauchs abgegeben (Haftung des pharmazeutischen Unternehmers), sodass ihre
Arzneimittel fur die genannte Off-Label-Indikation verordnungsfahig sind. Die Anlage VI (Off-
Label-Use) finden Sie hier: https://www.g-ba.de/richtlinien/anlage/15/.
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Nicht verordnungsfahig sind in diesem Zusammenhang die Clostridium Botulinum Toxin Typ
A-haltigen Arzneimittel anderer pharmazeutischer Unternehmer, da diese keine entspre-
chende Erklarung abgegeben haben.

Ansprechpartner fur Verordnungsfragen stehen lhnen - als Mitglied der KVB - unter
089/5 7093 -4 00 30 zur Verfugung. Oder Sie hinterlassen uns tber das Kontaktformular
unter www.kvb.de/Beratung einen Ruckrufwunsch.
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