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Wie konnen Arztinnen und Arzte in der asthetischen Medizin iiber arztliche

Behandlungen mit Botulinumtoxin (Botox) informieren, ohne dafiir zu werben?

Gestiitzt auf ein Gerichtsurteil kann Swissmedic jetzt Leitlinien veroffentlichen.

Das Bundesverwaltungsgericht stiitzt einen Ent-
scheid von Swissmedic {iber Verbote von Arzneimit-
telwerbung im Rahmen der Anpreisung von drztli-
chen Dienstleistungen (vgl. rechtskriftiges Urteil
vom 17. Oktober 2011; C-1795/2009 [1]). Konkret be-
deutet dies Folgendes:

Ausschliesslich Informationen allgemeiner Art
iiber die Gesundheit oder {iber Krankheiten sind zu-
lassig und fallen nicht in den Geltungsbereich der
heilmittelrechtlichen Werbebestimmungen - solche
Informationen sind somit nur zuldssig, sofern sie
sich weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arz-
neimittel beziehen.

Damit Webseiten im Rahmen der Bewerbung
von drztlichen Dienstleistungen den werberechtli-
chen Bestimmungen der Heilmittelgesetzgebung
entsprechen, darf namentlich der Begriff «Botox»
nicht als Kennzeichnung fiir spezifische Anwendun-
gen von botulinumtoxinhaltigen Arzneimitteln be-
nutzt werden, da deren Nennung und Abbildung als
unerlaubte Werbung fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel qualifiziert werden muss. Der Begriff
«Botox» darf auch in keiner Weise hervorgehoben
werden; dessen Verwendung als Titel oder im Titel
oder als Uberschrift einer Rubrik und/oder Unterru-
brik sowie innerhalb des Domainnamens oder in In-
ternetadressen (Pfad, URL) ist nicht zuldssig. Erlaubt
ist hingegen die Wirkstoff-Bezeichnung «Botuli-
numtoxin» als Uberschrift von Rubriken oder die Er-
lauterung des Begriffs «Botox-Behandlung» inner-
halb eines Fliesstextes.

Damit alle Informationen die Kriterien von Voll-
standigkeit, Ausgewogenheit und Sachlichkeit erfiil-
len, sind zusétzlich folgende Aspekte zu berticksich-
tigen:

Zugelassene Arzneimittel und zugelassene

Indikationen des Wirkstoffes Botulinumtoxin
Insgesamt sind drei Prdparate mit dem Wirkstoff
Botulinumtoxin zugelassen, jedoch nur eines davon
fiir eine Behandlung, die auch asthetisch motiviert
sein kann (Behandlung von mittelschweren bis
schweren Glabellafalten bei Erwachsenen, auch
«Zornestfalten» genannt). Weil Indikationen, die ge-
geniiber dem Publikum angeboten werden, im Ein-
klang mit der Arzneimittelinformation stehen miis-
sen, ist fiir dsthetische Behandlungen mit Botuli-
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numtoxin lediglich die Ertwdhnung der Behandlung
bei Zornesfalten zuldssig. Alle relevanten Rubriken
einer Webseite, die liber dsthetisch motivierte Be-
handlungen mit Botulinumtoxin informieren, diir-
fen deshalb nur diese Information enthalten sowie
allenfalls auf die Behandlung von tiberméssigem
Schwitzen in der Achselh6hle mittels Botulinumto-
xin hinweisen, die ebenfalls zugelassen ist.

Off Label Use

In der Faltenbehandlung ist wie erwédhnt einzig die
Behandlung von Glabellafalten («Zornesfalten») eine
zugelassene Indikation. Der Einsatz fiir das Glatten
der iibrigen Gesichtsfalten (z. B. Krdhenfiisse, Stirn-
falten, Nasenfdltchen usw.) oder weitere Anwendun-
gen (z. B. Migrdne, Spannungskopfschmerzen usw.)
gelten als sog. «Off Label Use», also als Anwendung
eines zugelassenen Arzneimittels ausserhalb des von
der Swissmedic genehmigten Gebrauchs. Dafiir tragt
alleine der behandelnde Arzt die vollumfdngliche
Verantwortung und er muss die Patientin/den Pa-
tienten entsprechend informieren.

In der Faltenbehandlung ist einzig
die Behandlung von Glabellafalten
(«Zornesfalten») eine zugelassene
Indikation.

Eine Bewerbung von nicht zugelassenen Indika-
tionen ist nicht erlaubt. Hinweise auf Webseiten fiir
solche Off-Label-Behandlungsmoglichkeiten sind
deshalb grundsétzlich unzuldssig. Swissmedic akzep-
tiert jedoch den Oberbegriff «mimisch bedingte Fal-
ten» in Fliesstexten und die Aufzihlung von spezi-
fisch zu behandelnden Falten (auch von solchen, die
Off Label Use darstellen) im Rahmen von Preisange-
boten, sofern dies in zurtickhaltender Art und Weise
geschieht.

Angaben zur Sicherheit

In der von der Swissmedic genehmigten Arzneimittel-
information tiber die Behandlung von Glabellafalten
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Tabelle 1

(«Zornesfalten») mittels Botulinumtoxin wird festge-
halten, dass aufgrund von Untersuchungsergebnissen
aus kontrollierten klinischen Studien bei der Behand-
lung fiir 24% der Patientinnen und Patienten behand-
lungsbedingte unerwiinschte Wirkungen zu erwarten
sind. Diese verschiedenen mdoglichen Nebenwirkun-
gen werden dort klassifiziert nach der Wahrschein-
lichkeit ihres Eintritts: sehr hadufig (>10%), héufig
(1%-10%) und gelegentlich (0,1%-1%).

Alle relevanten Rubriken einer Webseite miissen
nicht nur hinsichtlich der méglichen Anwendungen
(Indikationen), sondern auch beziiglich ihrer Anga-
ben zur Sicherheit mit der genehmigten Arzneimit-
telinformation iibereinstimmen. Swissmedic emp-
fiehlt daher neben einer, evtl. zusammenfassenden,
Aussage zu den Risiken einer Behandlung die Auf-
schaltung eines entsprechenden Links zur Daten-
bank mit den genehmigten Arzneimittelinfor-
mationen.

Zuldssige Angaben im Rahmen der Anpreisung von arztlichen Dienstleistungen
(Behandlungen mit Botulinumtoxin).

Indikationen

Nebenwirkungen

Wirkungseintritt, -dauer

Botulinumtoxin

«Botox»-Behandlungen

Fachinformation

Tabelle 2

Glabellafalte (Zornesfalte)

mimisch bedingte Falten (ohne spezifische Aufzahlung)
Ubermassiges Schwitzen in den Achselhéhlen

Als sachliche und ausgewogene Information zwingend
erforderlich, jedoch nur Angaben basierend auf der von
Swissmedic genehmigten Arzneimittelinformation (Fach-)

Nur Angaben basierend auf der von Swissmedic genehmigten
Arzneimittelinformation (Fach-)

Angabe des Wirkstoffes

Begriff «Botox» nur als Beschreibung innerhalb eines
Fliesstextes

Aufschaltung

Nicht zuldssige Angaben im Rahmen der Anpreisung von drztlichen Dienstleistungen
(Behandlungen mit Botulinumtoxin).

Bezeichnung oder Abbildung
von Botulinumtoxin-haltigen
Arzneimitteln

Begriff «Botox»

Off Label Use

Vorher-Nachher-Bilder

Spezialaktionen,
die sich auf den Preis
der Behandlungen auswirken
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Im gesamten Text

Innerhalb Domainname

auf der Homepage von Webseiten

als Titel einer Rubrik

als Titel einer Unterrubrik

innerhalb Internetadressen (Pfad, URL)

Angaben, wie z.B. Krahenfisse, Stirnfalten, Nasenfaltchen,
Lippenfalten, Halsfalten, Migrane usw.

Einstufung als garantierte Wirkversprechen
Forderung eines tiberméssigen Einsatzes
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Angaben zum Wirkungseintritt

und zur Wirkungsdauer

Ebenso miissen alle relevanten Rubriken einer Web-
seite beziiglich Angaben zum Wirkungseintritt und
zur Wirkungsdauer mit der genehmigten Arzneimit-
telinformation tibereinstimmen.

Vorher-Nachher-Bilder

Abbildungen und Fotografien, die den Zustand vor
der Behandlung und denjenigen nach der Behand-
lung dokumentieren, miissen als klassische Darstel-
lungen von garantierten Wirkversprechen der ange-
wendeten Arzneimittel gewertet werden und sind
nicht zuldssig. Sie widren selbst dann unzuldssig,
wenn die Botulinumtoxin-Préparate nicht verschrei-
bungspflichtig wéaren. Vorher-Nachher-Bilder diirfen
in keinem Fall auf Webseiten enthalten sein.

Angebot von Spezialaktionen, die sich auf
den Preis der Behandlung mit Botulinum-
toxin auswirken
Als besonders gravierende Verstdsse sind Spezialak-
tionen anzusehen, bei denen fiir Behandlungen mit
Botulinumtoxin Rabatte angeboten werden. Neben
der Verletzung des Publikumswerbeverbots wird auf
diese Weise auch Arzneimittelwerbung betrieben,
die zu einem tiberméssigen, missbrauchlichen oder
unzweckmassigen Einsatz verleiten und damit die
Gesundheit der Behandelten gefdhrden kann.
Spezialaktionen fiir dsthetische Behandlungen
mit Botulinumtoxin sind daher verboten und wer-
den durch Swissmedic strafrechtlich verfolgt.
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