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  ÜbersichtPPT

Zulassungen der Botulinumtoxin-A-
Präparate

Wolfgang H. Jost, Wolfach

Medizinische Indikationen

Die Historie der Zulassungen von Botu-
linumtoxin-A-Präparaten ist in Tabel-
le 1 zusammengefasst. 
Für medizinische Indikationen zugelas-
sen sind in Deutschland (in alphabeti-
scher Reihenfolge):

Abobotulinumtoxin A (Dysport®)
Zugelassen für:
●	 Idiopathischen Blepharospasmus (bei 

Behandlungsbeginn 40 Einheiten pro 
Auge, bis max. 120 Einheiten pro Au-
ge, nicht häufiger als alle 12 Wochen)

●	Hemifazialer Spasmus und koexis-
tierende fokale Dystonien (bis max. 
120 Einheiten, nicht häufiger als alle 
12 Wochen)

●	Zervikale Dystonie (Torticollis spas-
modicus) (Beginn mit 500 Einheiten, 
bis max. 1000 Einheiten im Verlauf, 
Sternocleidomastoideus nicht mehr 
als 300  Einheiten, nicht häufiger als 
alle 12 Wochen) 

●	 Fokale Spastik der oberen Extremität 
bei Erwachsenen (bis 1000 Einheiten, 
respektive 1500  Einheiten wenn bis 
zu 500 Einheiten davon in die Schul-
termuskeln injiziert werden, nicht 
häufiger als alle 12 Wochen)

●	 Fokale Spastik des Fußgelenks bei er-
wachsenen Patienten nach Schlagan-

fall oder Schädel-Hirn-Trauma (bis 
1500 Einheiten, nicht häufiger als al-
le 12 Wochen)

●	 Fokale Spastik mit dynamischer 
Spitzfußstellung der unteren Extre-
mitäten bei gehfähigen Patienten mit 
infantiler Zerebralparese ab zwei Jah-
ren (max. 15 Einheiten pro kg unila-
teral oder 30  Einheiten pro kg bila-
teral oder bis 1000  Einheiten, nicht 
häufiger als alle 12 Wochen)

Incobotulinumtoxin A (Xeomin®)
Zugelassen für:
●	Blepharospasmus (bis max. 100 Ein-

heiten, alle 12  Wochen, Behand-
lungsintervalle sollten nach dem in-
dividuellen Bedarf jedes Patienten 
festgelegt werden)

●	Zervikale Dystonie mit überwie-
gend rotatorischer Komponente (Tor-
ticollis spasmodicus) (Beginn mit 
200 Einheiten, bis max. 300 Einhei-
ten im Verlauf, pro Injektionsstelle 
nicht mehr als 50 Einheiten, Behand-
lungsintervalle unter 10 Wochen wer-
den im Allgemeinen nicht empfoh-
len, die Behandlungsintervalle sollten 
nach dem individuellen Bedarf jedes 
Patienten festgelegt werden)

●	 Spastik der oberen Extremitäten (bis 
max. 500 Einheiten, Schultermuskeln 
nicht mehr als 250 Einheiten, Behand-

lungsintervalle unter 12 Wochen wer-
den im Allgemeinen nicht empfoh-
len, die Behandlungsintervalle sollten 
nach dem individuellen Bedarf jedes 
Patienten festgelegt werden)

Onabotulinumtoxin A (Botox®)
Zugelassen für:
●	 Fokale Spastizität in Zusammenhang 

mit dynamischer Spitzfußstellung in-
folge von Spastizität bei gehfähigen 
Patienten mit infantiler Zerebralpa-
rese, die zwei Jahre oder älter sind 
(anfänglich empfohlene Dosis 4 Ein-
heiten/kg [Hemiplegie] bzw. 6  Ein-
heiten/kg [Diplegie] Körpergewicht; 
bis 200 Einheiten Gesamtdosis, nicht 
häufiger als alle drei Monate)

●	 Fokale Spastizität des Handge-
lenks und der Hand bei erwachse-
nen Schlaganfallpatienten (200 bis 
240 Einheiten, alle 12 Wochen)

●	 Fokale Spastizität des Fußgelenks bei 
erwachsenen Schlaganfallpatienten, 
(300  Einheiten, aufgeteilt auf drei 
Muskeln, Reinjektion nicht früher als 
12 Wochen)

Prof. Dr. Wolfgang Jost, Parkinson-Klinik Orte‑
nau, Kreuzbergstraße. 12–16, 77709 Wolfach, 
E‑Mail: w.jost@parkinson-klinik.de

Seit den 90er-Jahren wurden die drei in Deutschland verfügbaren Botulinumtoxin-A-Präparate 

für mehrere Indikationen zugelassen. Die Zulassungen für die verschiedenen Produkte sind unter-

schiedlich und wurden im Verlauf auch stellenweise modifiziert. Mittlerweile ist der Zulassungs

status etwas verwirrend, weshalb wir Ihnen nachfolgend den aktuellen Stand 2018 darstellen 

wollen.

Schlüsselwörter: Abobotulinumtoxin A, Incobotulinumtoxin A, Onabotulinumtoxin A, Zulassung, 

Indikation

Psychopharmakotherapie 2018;25:240–2.
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●	Blepharospasmus/hemifazialer Spas-
mus und koexistierende fokale Dys-
tonien (initial 25  Einheiten, bei 
Folgeinjektionen darf eine Gesamt-
dosis in 100  Einheiten alle 12  Wo-
chen nicht überschritten werden).

●	Zervikale Dystonie (Torticollis spas-
modicus) (Gesamtdosis von 300 Ein-
heiten darf nicht überschritten wer-
den, Behandlungsintervalle von 
weniger als 10 Wochen werden nicht 
empfohlen)

●	Linderung der Symptome bei er-
wachsenen Patienten, die die Kriteri-
en einer chronischen Migräne erfül-
len (Kopfschmerzen an ≥ 15 Tagen 
pro Monat, davon mindestens acht 
Tage mit Migräne) und die auf pro-
phylaktische Migräne-Medikation 
nur unzureichend angesprochen oder 
diese nicht vertragen haben (155–
195 Einheiten, alle 12 Wochen)

●	 Idiopathische überaktive Blase mit 
den Symptomen Harninkontinenz, 
imperativer Harndrang und Pollakis
urie bei erwachsenen Patienten, die 
auf Anticholinergika nur unzurei-
chend angesprochen oder diese nicht 
vertragen haben (100 Einheiten, nicht 
vor Ablauf von drei Monaten)

●	Harninkontinenz bei Erwachsenen 
mit neurogener Detrusorhyperaktivi-
tät bei neurogener Blase infolge einer 
stabilen subzervikalen Rückenmarks-
verletzung oder multipler Sklerose 
(200 Einheiten, nicht vor Ablauf von 
drei Monaten)

●	 Starke, fortbestehende primäre Hy-
perhidrosis axillaris, die störende 
Auswirkungen auf die Aktivitäten 
des täglichen Lebens hat und mit ei-
ner topischen Behandlung nicht aus-
reichend kontrolliert werden kann 
(50 Einheiten pro Achsel, nicht häufi-
ger als alle 16 Wochen)

Ästhetische Indikationen

Zusätzlich bestehen folgende Zulassun-
gen für ästhetische Indikationen:

Abobotulinumtoxin A (Azzalure®)
Zugelassen zur Verbesserung des Er-
scheinungsbilds von mittelstarken bis 
starken

●	Glabellafalten (vertikale Falten zwi-
schen den Augenbrauen) bei maxima-
lem Stirnrunzeln (5-mal 10  Einhei-
ten) und/oder

●	 lateralen Augenfalten (Krähenfüße) 
bei maximalem Lächeln bei erwach-
senen Patienten unter 65  Jahren (3-
mal 10 Einheiten pro Seite), wenn das 
Ausmaß dieser Falten eine erhebliche 
psychische Belastung für den Patien-
ten darstellt.

Incobotulinumtoxin A (Bocouture®)
Verbesserung des Aussehens von Falten 
der oberen Gesichtshälfte bei Erwach-
senen im Alter unter 65  Jahren, wenn 
das Ausmaß dieser Falten eine erhebli-
che psychologische Belastung für den 
Patienten darstellt:
●	mittelstarke bis starke vertikale Fal-

ten zwischen den Augenbrauen, 
sichtbar bei maximalem Stirnrunzeln 
(Glabellafalten) 20 bis 30 Einheiten
und/oder

●	mittelstarke bis starke seitliche 
Kanthalfalten, sichtbar bei maxima-
lem Lächeln (Krähenfüße), empfoh-
lene Standarddosis 12  Einheiten pro 
Seite
und/oder

●	mittelstarke bis starke horizontale 
Stirnfalten, sichtbar bei maximaler 
Kontraktion, 10 bis 20 Einheiten

Onabotulinumtoxin A (Vistabel®)
●	Moderate bis starke vertikale Falten 

zwischen den Augenbrauen sichtbar 
bei maximalem Stirnrunzeln (Gla-
bellafalten) (bis zu 20  Einheiten, 
nicht öfter als alle drei Monate)

●	Moderate bis starke seitliche Kanthal-
falten (Krähenfüße) sichtbar bei ma-
ximalem Lächeln (bis zu 20  Einhei-
ten, nicht öfter als alle drei Monate)

●	Moderate bis starke Stirnfalten sicht-
bar bei maximalem Anheben der Au-
genbrauen

Tab. 1. Jahr der Zulassung

Jahr Prä-
parat

Indikation

1993 Abo Spasmus hemifacialis

1993 Abo Blepharospasmus

1993 Ona Blepharospasmus

1993 Ona Spasmus hemifacialis

1995 Abo Zervikale Dystonie (Torticollis)

1996 Ona Zervikale Dystonie (Torticollis)

1998 Ona Dynamischer Spitzfuß bei ICP

2001 Ona Spastik der oberen Extremität 
(Handgelenk und Hand) nach 
Schlaganfall

2002 Abo Spastik der oberen Extremität 
(Arm) nach Schlaganfall

2003 Ona Axilläre Hyperhidrosis

2005 Inco Blepharospasmus

2005 Inco Zervikale Dystonie (Torticollis)

2006 Ona Glabellafalten

2009 Abo Glabellafalten

2009 Inco Glabellafalten

2010 Inco Spastik obere Extremität (Arm) 
nach Schlaganfall

2011 Ona Chronische Migräne

2011 Ona Neurogene Detrusorhyperaktivität

2012 Abo, 
Ona

Spasmodische Dysphonie (laryn­
geale Dysphonie) (erstattungs­
fähige Off-Label-Indikation)

2013 Ona Idiopathische Detrusorhyper­
aktivität

Jahr Prä-
parat

Indikation

2013 Ona Glabellafalten und/oder Krähen­
füße

2014 Inco Seitliche Kanthalfalten (Krähen­
füße)

2014 Ona Spastik des Fußgelenks nach 
Schlaganfall

2015 Abo Spastik obere Extremität (Arm) 
unabhängig von der Ätiologie

2016 Abo Spastik obere Extremität, mit 
Schulter

2016 Abo Dynamischer Spitzfuß bei ICP

2016 Abo Spastik untere Extremität nach 
Schlaganfall oder Schädel-Hirn-
Trauma

2016 Inco Falten der oberen Gesichtshälfte 
(horizontale Stirnfalten, Krähen­
füße, Glabellafalten)

2017 Inco Spastik obere Extremitäten, mit 
Schulter, unabhängig von der 
Ätiologie

2017 Abo Laterale Augenfalten (Krähenfüße)

2018 Ona Stirnfalten (moderate bis starke 
Stirnfalten sichtbar bei maxima­
lem Anheben der Augenbrauen

Abo: Abobotulinumtoxin A; Inco: Incobotulinum­
toxin A; Ona: Onabotulinumtoxin A; spätestens 2019 
wird mit der Zulassung von Incobotulinumtoxin A 
für die Indikation Sialorrhö gerechnet (in den USA 
bereits erfolgt).
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Übersicht

Erstattungsfähige Off-Label-
Indikation

Eine Besonderheit stellt die spasmodi-
sche Dysphonie (laryngeale Dyspho-
nie) dar. Diese Indikation ist zwar nicht 
zugelassen und somit off Label, aber 
trotzdem gemäß G-BA-Beschluss seit 
2012 erstattungsfähig, und zwar in fol-
gender Dosierung: 2,5  Einheiten Ona-
botulinumtoxin A pro injizierten Kehl-
kopfmuskel bis zu einer Höchstdosis 
von 10 ME mit Wiederholungsbehand-
lungen alle drei bis sechs Monate als 
Monotherapie. Die wirksame Dosis für 
Abobotulinumtoxin  A wird mit 3 bis 

3,75 Einheiten angegeben. Die umfang-
reichste Erfahrung liegt mit den Techni-
ken zur endoskopischen Injektion vor, 
eine transkutane Injektion ist ebenfalls 
wirksam.

Approvals botulinum toxin A products in 
Germany

Since the 1990s the three botulinum toxin A prod-
ucts which are available in Germany have been 
approved for several indication. The approvals of 
the various products are different and have partly 
been modified in the course of time. Meanwhile 
the state of approval is somewhat confusing, that 
is why we want to present the current state 2018.
Key words: abobotulinum toxin A, incobotulinum 
toxin A, onabotulinum toxin A, approval, indica-
tion 
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