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XXIV.GP.-NR ® § BUNDESMINISTERIUM
oot 1AB d FUR GESUNDHEIT
28 Aug. 2009 Alois Stoger diplomé

Bundesminister
zu 2619 1J

Frau
Prasidentin des Nationalrates
Mag®. Barbara Prammer
Parlament
1017 Wien
Wien, am <% . August 2009
GZ: BMG-11001/0222-1/5/2009

Sehr geehrte Frau Prasidentin!

ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische Anfrage Nr.
2619/) der Abgeordneten Brunner, Freundinnen und Freunde nach den mir
vorliegenden Informationen wie folgt:

Generell handelt es sich bei den in Rede stehenden Zubereitungen um Arzneimittel,
deren Anwendung auf Grund des Arzte- und des Arzneimittelrechts ausschlieBlich
Arztinnen bzw. Arzten vorbehalten ist. Es kann hier somit keinesfalls von einer
»kosmetischen MaBnahme” gesprochen werden. Es handelt sich vielmehr um eine
Maglichkeit der Behandlung von Personen, bei denen eine ausgepragte Faltenbildung
der Gesichtshaut zu einem derartigen subjektiven Leidensdruck fiihrt, dass dieser
Krankheitswert erlangt.

Botulinumtoxin fallt unter den Eintrag ,,Toxine” (laufende Nummer 323) in der
Anlage 1 der Kosmetikverordnung, BGBI Il Nr. 375/1999 idgF. Es ist verboten, Stoffe,
die in dieser Anlage angefiihrt sind, fir kosmetische Mittel zu verwenden.
Botulinumtoxin kann demnach nur in zugelassenen Arzneispezialititen entsprechend
den zugelassenen Anwendungsgebieten unter Bedachtnahme der jeweiligen
Anwendungseinschriankungen bzw. -Bedingungen zum Einsatz kommen.

Frage 1:

In Osterreich ist derzeit lediglich die Arzneispezialitit , Vistabel, 4 Allergan-
Einheiten/0,1 ml Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung” zur kosmetischen
Behandlung von Falten zugelassen. Daneben sind derzeit noch weitere vier
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Botulinumtoxin-haltige Praparate zugelassen, allerdings nicht zur kosmetischen
Behandlung.

Derzeit in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen, die den Wirkstoff
Botulinumtoxin enthalten:

- BOTOX 100 Allergan-Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionsldosung

- Dysport 500 Einheiten, Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

- Vistabel 4 Allergan - Einheiten/0,1 ml-Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

- Xeomin 100 LD50-Einheiten Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

- NeuroBloc (Botulinunstoxin Typ B) 5000 E/ml Injektionslosung

Frage 2:
Chargenfreigeberland fiir die Arzneispezialitaten ,Vistabel” und ,,Botox” ist Irland, fir
»Xeomin“ Deutschland und fiir ,,Dysport”“ und ,,Neurobloc” GroRbritannien.

Frage 3:

Die der letztgiiltigen Fassung der Fachinformation zu entnehmenden
Anwendungsgebiete lauten: , VISTABEL ist indiziert zur voriibergehenden
Verbesserung des Aussehens bei mittelsstarken bis starken vertikalen Falten
zwischen den Augenbrauen beim Stirnrunzeln bei Erwachsenen im Alter unter 65
Jahren, wenn diese Falten eine erhebliche psychologische Belastung fiir den
Patienten darstellen.”

Fragen 4:. _
Da derartige Behandlungen von den Sozialversicherungstragern nicht erstattet
werden, kénnen diesbezigliche Daten nicht erhoben werden.

Frage 5:

Dem meinem Ressort nachgeordneten Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen (BASG) liegen insgesamt drei Fallmeldungen im Zusammenhang
mit der Anwendung von Botulinumtoxin-haltigen Arzneispezialitdten vor. Eine dieser
Fallmeldungen — aus der Anwendung in einer nicht zugelassenen Indikation
resultierend — war dabei als schwerwiegend einzustufen. Alle Symptome der
gemeldeten Nebenwirkungen sind in der giltigen Fachinformation der betroffenen
Praparate angefiihrt und entsprechen dem bekannten Nutzen/Risiko Profil.

Frage 6:
Dem BASG liegt keine Meldung lber in Osterreich aufgetretene Todesfille im
Zusammenhang mit der Verabreichung von Botulinumtoxin-haltigen

‘Arzneispezialitdten vor.
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Frage 7:

Das meinem Ressort nachgeordneten Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat im Jahre 2007 eine umfassende Aufkliarung der Arzteschaft
Uber Risiken einer (falschen) Botulinustoxin-Behandlung vorgenommen (,,Mitteilung
des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iber MaBnahmen zur '
Gewabhrleistung der Arzneimittelischerheit — Risiko schwerer unerwiinschter
Ereignisse aufgrund der Ausbreitung des Botulinumtoxins an entfernte Stellen). In
diesem Schreiben wurden die Artzeschaft bzw. die Fachkreise in den Heilberufen
auch aufgefordert, dem BASG alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit
Botulinumtoxin-haltigen Praparaten zu melden. Zusatzlich sagten die
Zulassungsinhaber Informationsschreiben an alle Fachdrztinnen und Fachérzte fir
Neurologie, Dermatologie, Padiatrie und Innere Medizin zu.

Gemail den fur die drztliche Berufsausiibung geltenden gesetzlichen Vorschriften darf
jedwede arztliche Behandlung (auBer in lebensbedrohenden Notfdllen) nur nach
erfolgter und fur die Patientin bzw. den Patienten verstandlicher Aufklarung durch
die behandelnde Arztin bzw. den behandelnden Arzt erfolgen. Dabei hat die Arztin
bzw. der Arzt sowohl Gber alle bekannten Risiken aufzuklaren als auch allfallige
Kontraindikationen festzustellen. Die Aufklarung liber die mit der Verabreichung der
ggstdl. Arzneispezialitdten verbundenen Risiken bzw. Gefahren liegen somit eindeutig
in der Verantwortung der Arzteschaft.

Frage 8

Bei dem gegenstandlichen Praparat handelt es sich um eine gemall dem
Arzneimittelrecht der EU zugelassene und daher legal im Verkehr befindliche
Arzneispezialitat mit klar umrissenen Anwendungsgebieten. Die von lhnen
angesprochenen Tierversuche sind aber bedauerlicherweise auf Grund des aktuellen
Standes der Wissenschaft fiir die sichere Anwendung nach wie vor unumganglich, da
die Sicherheit des Praparates nur im Versuch am Saugetier mit hinreichender
Zuverl3ssigkeit geprift werden kann.

In Osterreich werden Tierversuche durch das Tierversuchsgesetz und die
Tierversuchsverordnung geregelt. Fiir die Vollziehung sind je nach Angelegenheiten
die Bundesminister fir Gesundheit, Wirtschaft, Familie und Jugend, Land- und
Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft sowie Wissenschaft und FOrschung
zustandig. GemaR § 3 Abs. 3 Z 1 Tierschutzgesetz, BGBI. | Nr. 118/2004 idgF, werden
andere bundesgesetzliche Bestimmungen zum Schutz von Tieren, insbesondere das
Tierversuchsgesetz, durch das Tierschutzgesetz nicht beriihrt.

3von3





