TITEL

Im Oktober 2016 erfolgte die 41. Um-
frage unter den Referenzapotheken der
AMK zum Thema »Liefer- und Ver-
sorgungsengpasse von Arzneimitteln«
(1-3). Die beiden bundesweiten Re-
ferenzapotheken-Netze der AMK
umfassten zum Zeitpunkt der Umfra-
ge 865 Offentliche Apotheken und
54 Krankenhausapotheken.

Die Umfrage sollte beleuchten, wel-
che aktuelle Bedeutung Liefer- und Ver-
sorgungsengpasse bei Arzneimitteln
aus Sicht der Apotheken fiir die Sicher-
heit von ambulant und stationar ver-
sorgten Patienten haben (4, 5). Die Refe-
renzapotheken wurden per E-Mail kon-
taktiert und um Beantwortung eines
elektronisch hinterlegten Fragenkata-
logs mit sechs Fragen gebeten. Teilge-
nommen haben 482 &ffentliche Apo-
theken und 36 Krankenhausapotheken.
Die Riicklaufquote betrug somit bei
offentlichen Apotheken 56 Prozent und
bei Krankenhausapotheken 67 Prozent.

Arzneimittelengpasse im
Apothekenalltag
Knapp 9o Prozent der befragten of-
fentlichen Apotheken und tiber 8o Pro-
zent der Krankenhausapotheken besta-
tigten, dass innerhalb der letzten drei
Monate mindestens einmal Arzneimit-
telengpésse in ihrer Apotheke aufge-
treten sind, die gesundheitliche Folgen
fir die Patienten hatten oder gehabt
haben koénn(t)en. Mehr als 20 Prozent
erkldrten sogar, dass dies im besagten
Zeitraum ofter als 15-mal vorkam.
Langst nicht jeder Arzneimitteleng-
pass ist kritisch fiir die Versorgung des
' \ Patienten. Die Kollegen wurden daher
; zunachst nach den Folgen befragt, die
ihrer Meinung nach in direktem Zusam-
menhang mit einem Arzneimitteleng-
ARZNEIMITTELENGPASSE pass standen. Einige sicherheitsrelevan-
.o . te Beobachtungen wie Medikationsfeh-
G_efahr fur dle ler oder Therapieabbriiche standen als
Antwort zur Auswahl (Mehrfachnen-
o o o nungen moglich); aber auch individuelle
Pat 1 e n-t e n S 1 Che I-he l-t Freitextantworten waren moglich.
Abhangig davon, ob der Liefer- und
Versorgungsengpass in einer offentli-
Von der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) /  chen Apotheke oder Krankenhausapo-

Arzneimittelengpasse kdnnen die adaquate Versorgung von theke auftrat, ergaben sich charakteris-
Patienten gefahrden und sich negativ auf die Patientensicherheit  tische Folgen fur die Patienten. Die
auswirken. Dies geht aus der 41. Referenzapotheken-Umfrage Mehrzahl der Apotheker gab an, infol-
der AMK hervor. Die Ergebnisse zeigen aber auch: Die Apotheker ge eines Engpasses einen Arzneistoff
in Deutschland unternehmen groBe Anstrengungen, damit eine der zweiten Wahl oder eine weniger
adaquate Arzneimittelversorgung der Patienten erhalten bleibt. geeignete Darreichungsform abgege-

ben zu haben (mehr als 50 Prozent 6f-
fentliche Apotheken, mehr als 60 Pro-
zent Krankenhausapotheken). Wah-
rend die Haufigkeit von Medikations-
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fehlern durch fehlerhafte Anwendung
des Alternativpraparats mit 20 und
21 Prozent fir &ffentliche Apotheken
sowie Krankenhausapotheken nahezu
identisch war, waren 39 Prozent der
Apotheker im Krankenhaus der Mei-
nung, dass der Arzneimittelengpass
eine lebenswichtige Therapie fiir den
Patienten nicht erlaubte oder zumin-
dest verzogerte, gegenlber 15 Prozent
aus offentlichen Apotheken. Mit
26 Prozent meldeten 6ffentliche Apo-
theken hingegen weitaus haufiger
einen Therapieabbruch, verglichen mit
6 Prozent der Krankenhausapotheken.
Dass es unter dem Ersatzarzneimittel
zu einer Beeintrachtigung der Thera-
pietreue des Patienten kam, bestatig-
ten etwa 60 Prozent der Apotheker
aus offentlichen Apotheken gegentiber
18 Prozent der Krankenhausapotheker.

Unterschiede in der Haufigkeit von
lebensbedrohlichen Versorgungseng-
passen sowie in der Therapietreue des
Patienten bei Anwendung von Alterna-
tivpraparaten erklaren sich vermutlich
aus den Besonderheiten des jeweiligen
Umfelds. Stationar behandelte Patien-
ten leiden meist unter schwereren
Erkrankungen, verbunden mit einer
hoheren Wahrscheinlichkeit fir Kom-
plikationen. Eine Hospitalisierung er-
moglicht aber auch die Anwendung
von Ersatzarzneimitteln unter Aufsicht
von medizinischem Fachpersonal.

Vereinzelt wurde ein hoheres Risiko
fiir Dokumentationsfehler angegeben
sowie ein wesentlich gesteigerter Auf-
wand (Zeit, Kosten) bei der Beschaf-
fung von Arzneimitteln. Auch beman-
gelten einige Apotheker eine erhohte
Verunsicherung des Patienten, die im
Zuge eines Lieferausfalls entstand und
trotz eines erhohten Arbeits- und Bera-
tungsaufwands fiir die Apotheker bis
zu einem kompletten Vertrauensver-
lust gegenlber der versorgenden
Apotheke flihrte. Nur insgesamt zehn
Apotheken hatten keine direkten nega-
tiven Folgen beobachtet.

Die Ergebnisse zeigen eindrucksvoll,
dass sich Arzneimittelengpdsse nega-
tiv auf die Patientensicherheit auswir-
ken kénnen. Medikationsfehler, verrin-
gerte Therapietreue oder sogar der Ab-
bruch oder die Verzégerung einer le-
benswichtigen Behandlung sind keine
Ausnahme mehr.

Lieferengpass gleich
Versorgungsengpass?

Ein Lieferengpass stellt nach der Defini-
tion des Bundesinstituts flir Arzneimit-

tel und Medizinprodukte (BfArM) eine
voraussichtlich iber zwei Wochen hin-
ausgehende Unterbrechung einer Aus-
lieferung im liblichen Umfang dar oder
eine deutlich vermehrte Nachfrage, der
nicht angemessen nachgekommen
werden kann (6). Jede zusatzliche An-
passung der Arzneimitteltherapie auf-
grund von Lieferengpassen stellt insbe-
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Offentliche sowie
Krankenhaus-
Referenzapotheken
der AMK nahmen
an der Umfrage

zu Liefer- und Ver-
sorgungsengpassen
teil.

Foto: Fotolia/

contrastwerkstatt

sondere fiir Apotheker einen nicht
unerheblichen zeitlichen und finanziel-
len Mehraufwand dar (7). Eine medika-
mentdse Substitution, meist durch
Alternativpraparate eines anderen
Herstellers, bedarf einer hohen fachli-
chen Expertise, interprofessionellen
Zusammenarbeit und der intensiven
Beratung des Patienten (Tabelle 1).

Handlungsschritt Mafnahme

Erkennen und
Kommunizieren

Uberpriifung der Details zum Lieferengpass
(Dauer, Ursache)

Priifung alternativer Bezugsquellen, zum Beispiel

Einzelimport

Bestimmung vorhandener Vorrate und Reichweite
Information und Abstimmung mit Verordner(n):
Identifikation betroffener Patienten
Ermittlung der medizinischen Notwendigkeit
Kostenabschatzung
Priifung der rezeptur- oder defekturmaRigen

Herstellung

Handeln und
Informieren

Identifikation der therapeutischen Alternative:
Berticksichtigung gesetzlicher und vertraglicher

Bestimmungen (z. B. §4 Rahmenvertrag nach
§ 129 Abs. 2 SGB V) sowie pharmazeutischer
Bedenken (§ 17 Abs. 5 ApBetrO)
zugelassene Indikationen, Darreichungsform,
Dosierregime und Lagerung
Pharmakologie, inklusive Wirkmechanismus und
Pharmakokinetik
Gebrauch in besonderen Patientenpopulationen
Anwendung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
Vergleich der Wirksamkeit
Vergleich der Arzneimittelsicherheit
Vergleich der Anwenderfreundlichkeit
Ermittlung der Lieferkonditionen
Information und Unterweisung der Anwender und
Patienten Uber die therapeutische Alternative

Begleiten und
Nachverfolgen
Alternative

Evaluation von Strategien zur Pravention von
Medikationsfehlern durch Einsatz der therapeutischen

Erarbeitung von (temporaren) Malnahmen zur
Verbrauchssteuerung und Patientenpriorisierung, zum
Beispiel Sonderanforderung, Kontigentierung

Meldung von UAW aufgrund von Therapieverzogerungen
oder -priorisierungen, Unvertraglichkeiten oder
Medikationsfehlern an die AMK

Tabelle 1: MaBnahmen, die Apotheken bei einem Arzneimittelengpass in Zusammen-
arbeit mit Verordnern ergreifen kénnen; Auswahl, angelehnt an (28)
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Besonders problematisch wird es, wenn
sich Lieferengpasse als Versorgungs-
engpasse darstellen. Das heif3t, dass die
addquate Arzneimittelversorgung des
Patienten aufgrund der Nichtverfiigbar-
keit von therapeutischen Alternativen
gefahrdet ist. Tatsachlich sieht die gro-
Re Mehrheit der 6ffentlichen Apotheker
(80 Prozent) und Krankenhausapothe-
ker (9o Prozent) in bis zu 25 Prozent der
Arzneimittelengpasse einen Versor-
gungsengpass fiir den Patienten. 15 Pro-
zent der oOffentlichen Apotheken und
6 Prozent der Krankenhausapotheken
schatzten den Anteil an Versorgungs-
engpassen sogar noch hoher ein. Nur
3 Prozent der befragten Apotheker er-
kannten bisher noch keine Gefahr fiir
eine addquate Arzneimittelversorgung.

Gegenmaf3nahmen

Liefer- oder Versorgungsengpasse stel-
len Apotheker oft vor groRe Heraus-
forderungen. Um die medikamentdse

Eine gute
Arzneimittel-

versorgung trotz
Lieferengpdssen
zu sichern, ist eine
Aufgabe, die
Apothekern

viel Zusatzarbeit
bereitet.

Foto: Fotolia/

contrastwerkstatt

Versorgung des Patienten aufrechtzu-
erhalten, versuchen sie, drohenden
oder bestehenden Engpdassen durch
unterschiedliche MaRnahmen entge-
genzuwirken. Dies wurde bei der AMK-
Referenzapotheken-Umfrage deutlich.
In der Umfrage standen logistische,
galenische sowie medizinisch-pharma-
zeutische Losungsansatze zur Auswahl,
deren Anwendungshaufigkeit (nie, we-
niger als 5-mal, 5- bis 10-mal, 11- bis 15-
mal, mehr als 15-mal) innerhalb der
letzten drei Monate erfragt wurde
(Mehrfachnennungen méglich).

Etwa die Halfte der Referenzapo-
theken bestatigte, sich bis zu 10-mal
innerhalb der letzten drei Monate im
Fall von Engpassen bei anderen (Filial-)
Apotheken nach der Verfiigbarkeit von
Arzneimitteln erkundigt zu haben.
60 Prozent der o6ffentlichen und 45 Pro-
zent der Krankenhausapotheken subs-
tituierten innerhalb der letzten drei
Monate mehr als 15-mal das verordnete

(Rabattvertrags-)Arzneimittel, um ei-
nen Engpass zu umgehen. In gleichem
MaRe hielten 43 Prozent der offent-
lichen und Krankenhausapotheken
Riicksprache mit dem verschreibenden
Arzt zwecks einer Alternativverord-
nung. Zudem versuchten die versor-
genden Apotheken, Lieferengpdssen
durch Anfertigung eines Rezepturarz-
neimittels entgegenzuwirken. 48 Pro-
zent der Krankenhausapotheken, aber
nur 17 Prozent der 6ffentlichen Apothe-
ken gaben an, im genannten Zeitraum
bis zu vier Rezepturen angefertigt zu
haben.

Fiir Apotheken spielen logistische
MaRnahmen eine wesentliche Rolle.
Nahezu alle &ffentlichen Apotheken
(98,5 Prozent) gaben an, Arzneimittel
im Einzelfall anstatt vom beliefernden
GroBhandel vom pharmazeutischen
Unternehmen direkt bezogen zu ha-
ben. Auch bestatigten alle Kranken-
hausapotheken den Direktbezug tiber
ein anderes pharmazeutisches Unter-
nehmen als das bisherige, um einen
Engpass zu umgehen. Etwa 90 Pro-
zent der Krankenhausapotheken und
48 Prozent der 6ffentlichen Apotheken
tatigten zudem mindestens einmal in-
nerhalb der letzten drei Monate einen
Arzneimittelimport nach § 73 (3) AMG.
Nahezu alle &ffentlichen Apotheken
(95 Prozent) sowie 100 Prozent der
Krankenhausapotheken bejahten die
Frage, ob im genannten Zeitraum min-
destens einmal eine erhohte Bevorra-
tung von relevanten Arzneimitteln zur
Vorbeugung von Engpassen initiiert
wurde.

Apotheken informieren
sich fortlaufend
Um Patienten umfassend zu beraten
und adaquat zu versorgen, ist es fir
Apotheken essenziell, an aktuelle Infor-
mationen zur Verfugbarkeit von Arz-
neimitteln und deren Alternativen zu
gelangen. Die hierfir relevanten Infor-
mationsquellen wurden erfragt (Mehr-
fachnennungen maoglich).

Das BfArM verdffentlicht seit dem
Jahr 2013 auf seiner Homepage eine

www.bfarm.de

— Lieferengpasse

www.pei.de

WwWw.ema.europa.eu

— Arzneimittel — Impfstoffe — Lieferengpasse

Tabelle 2: Informationsquellen zu Arzneimittelengpéassen (6, 8, 9)
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— Human regulatory — Post-authorisation — Medicine shortages



Ubersicht zu aktuellen Lieferengpassen
flir Humanarzneimittel in Deutschland
(Tabelle 2) (6). Zum Zeitpunkt der Refe-
renzapotheken-Umfrage basierte die
Meldung jedoch nur auf freiwilligen
Angaben der Zulassungsinhaber. Die
Bundesoberbehorde hatte keine wei-
tergehenden Informationen zum Lie-
ferstatus der gelisteten Arzneimittel
und konnte die Richtigkeit der einge-
stellten Daten nicht iberpriifen. Dabei
wurden zum damaligen Zeitpunkt nur
Lieferengpdsse von Arzneimitteln ge-
listet, bei denen ein besonderer Infor-
mationsbedarf der Fachoffentlichkeit
vorausgesetzt wurde. Hierzu gehorten
verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die vorwiegend zur Therapie schwerer
bis lebensbedrohlicher Erkrankungen
bestimmt sind und fir die es keine
Alternativpraparate gibt.

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) bietet
Ubersichten zu Lieferengpdssen von
Human-Impfstoffen an (8). Alternativ-
produkte werden aufgefiihrt, wenn sie
verfugbar sind, oder es werden Hand-
lungsempfehlungen des Robert Koch-
Instituts (RKI) und der Standigen Impf-
kommission (STIKO) genannt.

Mehr als 60 Prozent der offentli-
chen und der Krankenhausapotheken
nutzen die Ubersichten der Bun-
desoberbehdrden BfArM und PEI. Weit-
aus weniger bekannt oder relevant
scheint die Website der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) zu sein (9).
Nur etwa 5 Prozent der offentlichen
Apotheken und 15 Prozent der Kranken-
hausapotheken greifen hierauf zu,
wenn sie Informationen zu Liefereng-
pdssen von Arzneimitteln suchen. Die
Uberwiegende Mehrheit der Apotheker
in offentlichen Apotheken greift auf
Informationen des pharmazeutischen
GroRhandels (94 Prozent), der pharma-
zeutischen Unternehmen (85 Prozent)
oder der Fachpresse (54 Prozent) zu-
riick. Fir Krankenhausapotheken spie-
len Informationen des GrolRhandels
oder der pharmazeutischen Fachpresse
mit 24 Prozent und 33 Prozent eine we-
niger prominente Rolle als das Informa-
tionsangebot der pharmazeutischen
Unternehmer. Alle Krankenhausapo-
theken bestatigten, Informationen zu
Arzneimittelengpdssen direkt vom
Hersteller zu beziehen.

Als weitere Informationsquellen
wurden vereinzelt Kollegen aus ande-
ren (Filial-)Apotheken genannt, ebenso
AuBendienstmitarbeiter der pharma-
zeutischen Hersteller, Einkaufsgemein-
schaften und sogar soziale Medien.
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Sonstige
Indikationsgebiete

Alimentares System

10,9%
und Stoffwechsel

(38)

19,7%

Nervensystem (69)

Offentliche Apotheken

Antiinfektiva fiir
systemische Gabe

Kardiovaskuldres
System

7] GRAFIK

Sonstige
Indikationsgebiete

Antineoplastische
und immunmodulierende
Substanzen

Krankenhausapotheken

Antiinfektiva fiir
systemische Gabe

Blut und
blutbildende
Organe

Hormone, systemisch
(ohne Sexualhormone)

Abbildung: Analyse der von &ffentlichen Apotheken (oben) und von Krankenhausapotheken

(unten) genannten Arzneimittel mit Lieferausfallen. Grafische Darstellung entsprechend der

medizinischen Anwendungsgebiete der Wirkstoffe (nach ATC-Code). Zehn Nennungen aus

offentlichen Apotheken konnten nicht beriicksichtigt werden, da eine eindeutige Wirkstoff-

zuordnung nicht méglich war.

Antiinfektiva oft von
Engpiassen betroffen
Diejenigen Apotheken, die das Auftre-
ten eines Arzneimittelengpasses inner-
halb der letzten drei Monate bestatig-
ten, wurden gebeten, ein konkretes
Beispiel fiir nicht lieferbare Arzneimit-
tel zu nennen. 75 Prozent der offentli-
chen Apotheken und 72 Prozent der
Krankenhausapotheken dulerten sich
hierzu (Grafik).

Bekanntlich gibt es Engpasse bei ver-
schiedenen Arzneimittelklassen (10). Er-
wartungsgemal’ unterschieden sich die
Anwendungsgebiete (nach ATC-Code)
der betroffenen Arzneistoffe in 6ffentli-
chen und in Krankenhausapotheken.
Einzig systemisch wirkende Antiinfekti-
va machen in beiden Fallen einen wich-
tigen Teil der Arzneimittelengpasse aus
(11). Dabei handelt es sich in 6ffentlichen
Apotheken seltener um klassische Anti-
biotika, sondern zu 85 Prozent um
Human-Impfstoffe gegen Infektions-
krankheiten.
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Offentliche Apotheken meldeten mit
insgesamt 130 Nennungen am hau-
figsten Lieferengpdsse von Betablo-
ckern (Metoprolol). Weiterhin gab es
35 Meldungen zu Engpdssen von Me-
tamizol, das damit das meistgenannte
Analgetikum darstellt, und zusammen
mit Fluspirilen und Quetiapin sowie
Johanniskraut-Praparaten den GroR-
teil der am Nervensystem angreifen-
den Wirkstoffe ausmachte. Auch
28 Falle von Lieferengpassen von Anti-
diabetika, vor allem Liraglutid, Empa-
gliflozin und Dapagliflozin, wurden
aus offentlichen Apotheken genannt.
Sonstige Arzneistoffklassen umfass-
ten Onkologika wie Melphalan, Schild-
driisenhormone (Levothyroxin), Anti-
thrombotika wie Ticagrelor, Urologika
(Solifenacin) oder Wirkstoffe gegen
obstruktive Atemwegserkrankungen

(Salmeterol/Fluticason,  Salbutamol,
Vilanterol).
Krankenhausapotheken  meldeten

neben systemisch wirkenden Antiinfek-
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tiva wie Piperacillin/Tazobactam vor
allem Arzneimittelengpasse aus den
Arzneistoffklassen der Elektrolytlosun-
gen (Kaliumchlorid) und Hamolytika, zu
Onkologika wie Melphalan oder Oxali-
platin und zu Schilddriisenhormonen
(Levothyroxin). Sonstige Arzneistoff-
klassen umfassten Gynakologika, Mus-
kelrelaxantien, Opioid-Anasthetika (Remi-
fentanil), Antiparasitika (Metronidazol)
und Antidota wie 4-Dimethyl-amino-
phenol (4-DMAP) oder Calciumfolinat.
Ob es sich bei den genannten Bei-
spielen zu Lieferausfallen um tatsachli-
che Lieferengpasse nach Definition des
BfArM handelte, ist nicht gesichert.

Umso wichtiger ist es, mogliche und tat-
sachliche Risiken fiir den Patienten der
AMK zu melden. Die AMK erfasst und
bearbeitet jeden Einzelfallbericht und
leitet diesen an die zustandigen Behor-
den weiter, sodass friihzeitig MaRnah-
men ergriffen werden kdnnen. Im ers-
ten Quartal 2017 erhielt die AMK
lediglich drei Falle explizit aufgrund von
Versorgungsengpassen. Angesichts der
hier erfassten Haufigkeit von Anwen-
dungs- und Medikationsfehlern bei Al-
ternativpraparaten oder einer verringer-
ten Therapietreue werden die konkreten
negativen Folgen fiir den Patienten be-
ziiglich der Arzneimittel(therapie)si-

Bekommen Patienten ein anderes als das gewohnte Medikament, ist eine umfassende Bera-
Foto: ABDA

tung in der Apotheke nétig.

Von allen genannten Wirkstoffen fin-
den sich derzeit nur sechs explizit in
der Ubersicht des BfArM zu aktuellen
Lieferengpdssen (Stand Mai 2017):
4-DMAP, Calciumfolinat, Levothyroxin,
Melphalan,  Piperacillin/Tazobactam
und Remifentanil. Die erwdhnten Impf-
stoffe sind hingegen umfassender (49
der 57 genannten Prédparate) in den
Ubersichten des PEl zu bestehenden
(April 2017) oder friiheren Lieferengpas-
sen gelistet.

Gemeinsam Lésungen
entwickeln

Diese Referenzapotheken-Umfrage der
AMK hat gezeigt, dass Medikationsfeh-
ler, Therapieabbriiche oder die Verzoge-
rung von lebenswichtigen Behandlun-
gen aufgrund von Liefer- oder
Versorgungsengpassen keine Ausnahme
sind. Somit bestatigen die Teilnehmer
der Umfrage, dass sich Arzneimit-
telengpasse negativ auf die Patienten-
sicherheit auswirken kénnen (12).

34

cherheit noch zu selten dokumentiert
und der AMK gemeldet. Die AMK emp-
fiehlt wegen des konkreten Patienten-
bezugs, hierfur den UAW-Meldebogen
zu verwenden. Als Online-Formular
kann dieser einfach und direkt an die
AMK  Ubermittelt werden (www.
arzneimittelkommission.de).

Die Ursachen fiir Arzneimitteleng-
passe sind vielfaltig und beruhen in der
Regel auf Herstellungsproblemen,
Preisgestaltungen oder Marktriicknah-
men sowie nachfragebedingten Ursa-
chen (13, 14). Die Prozesse der Entwick-
lung, Zulassung und Herstellung bis hin
zum Vertrieb und der Uberwachung
von Arzneimitteln bedarf hoher Quali-
tatsstandards. Engpadsse resultieren oft
aus Qualitdtsmangeln oder auch
(schweren) Betriebsunfallen in den Pro-
duktionsstatten. Sollten hierbei be-
hordlich beauflagte Marktriicknahmen
ins Spiel kommen, zum Beispiel auf-
grund von Mangeln in den oben ge-
nannten Prozessen, bedarf es auch der
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Bewertung der potenziellen Auswir-
kungen dieser MaRnahmen auf die
Versorgung der Patienten. Sofern me-
dikamentdse Alternativen fehlen und
unmittelbar keine Risiken fiir Patienten
erkennbar sind, ist im Einzelfall von
einer sofortigen Marktriicknahme ab-
zusehen, um Versorgungsengpasse zu
vermeiden (15).

Arzneimittelengpasse machen sich
insbesondere dann bemerkbar, wenn
die weltweite Versorgung fur die be-
troffenen Wirkstoffe nur einigen weni-
gen Herstellern obliegt (16). Dafiir wird
auch die Preisbildung neuer und alter
Arzneimittel verantwortlich gemacht.
Bei fehlendem Zusatznutzen im Zuge
der frithen Nutzenbewertung haben
die Zulassungsinhaber in einigen Fallen
neue Arzneimittel vom deutschen
Markt genommen. Altere Wirkstoffe
(ohne Patentschutz) unterliegen dage-
gen einem permanenten Preis- und
Rabattdruck. Die Produktion und ein
Vertrieb in Deutschland sind fir den
Hersteller dann nicht mehr attraktiv,
wobei durch Lizenzverkauf weltweit
neue Monopolsituationen entstehen
kénnen. Probleme bei Herstellern
mit Monopolstellung betreffen dann
schnell die adaquate Versorgung der
Patienten in Deutschland.

Apotheken ist es zu verdanken, dass
die haufig auftretenden Lieferengpas-
se selten relevante Auswirkung auf die
Patientensicherheit haben. MafRnah-
men wie Arzneimittelimporte, Direkt-
bezug, Ricksprache mit dem Verord-
ner, Rezepturherstellung oder eine
groBere Bevorratung konnen die Ver-
sorgung patientenindividuell sichern,
sind jedoch mit einem erheblichen zu-
satzlichen Zeit- und Beratungsbedarf
verbunden (17). Auch ein erhohter
finanzieller Aufwand, zum Beispiel fur
Einzelimporte oder Alternativprapa-
rate, ist zu beriicksichtigen.

Nétig sind daher nachhaltige Losun-
gen, um insbesondere die Apotheken zu
entlasten. Zur Vermeidung von Arznei-
mittelengpassen und zur Sicherstellung
der Arzneimittelversorgung in Deutsch-
land miissen die bestehenden Mafnah-
men ausgebaut und weiter abgestimmt
sowie neue Kontrollen in die Prozesse
der Arzneimittelversorgung integriert
werden. Dies bedarf der Zusammenar-
beit aller im Versorgungssystem betei-
ligten Heilberufe, Institutionen, Organi-
sationen und Behorden auf nationaler
und internationaler Ebene (18).

Im Pharmadialog der Bundesregie-
rung wurde daher vereinbart, einen



Jour Fixe zum Thema Liefer- und Ver-
sorgungsengpasse unter Beteiligung
der Bundesoberbehérden und Fach-
kreise einzurichten, an dem auch die
AMK fiir die Apothekerschaft beteiligt
ist (19). Dieser beobachtet und bewer-
tet die Versorgungslage in Deutschland
seit dem dritten Quartal 2016.

Eine Liste versorgungsrelevanter und
potenziell engpassgefahrdeter Wirk-
stoffe soll dabei helfen, zukiinftig die
Versorgung gezielt sicherzustellen. Zu
diesen gehoren verschreibungspflichti-
ge Wirkstoffe oder -kombinationen
ohne therapeutische Alternativen und
mit Versorgungsrelevanz fir die Ge-
samtbevolkerung (in der Regel keine
Orphan Drugs) sowie Wirkstoffe mit
erhohtem Versorgungsrisiko. Letztere
sind versorgungsrelevante Arzneistoffe,
bei denen entweder nur ein Zulassungs-
inhaber, nur ein endfreigebender Her-
steller oder nur ein Wirkstoffhersteller
verfugbar ist (20). Arzneimittel mit er-
hohtem Versorgungsrisiko unterliegen
zukiinftig einer besonders engmaschi-
gen behdrdlichen Uberwachung.

Die Liste aktuell versorgungsrele-
vanter Wirkstoffe und solcher mit ei-
nem erhohten Versorgungsrisiko findet
sich seit Anfang Mai 2017 auf der
Homepage des BfArM. Damit wurden
erstmals Empfehlungen des Jour Fixe
zum Thema Liefer- und Versorgungs-
engpasse umgesetzt (21). Die Liste wird
von der Bundesoberbehérde beziiglich
der Versorgungslage in Deutschland
monitoriert, regelmaRig aktualisiert
und weiterentwickelt. Fur aktuell sehr
niedrigpreisige Arzneimittel, insbeson-
dere Antibiotika, soll in Verhandlungen
zur Preisbindung eine Verbesserung
der Rahmenbedingungen fiir die Liefer-
fahigkeit berlcksichtigt werden, wobei
derzeit noch entsprechende Kriterien
erarbeitet werden (22).

Neue Meldepflichten

Vor allem das bestehende System der
freiwilligen Meldung von Lieferengpas-
sen durch die Pharmaindustrie hat nicht
nur nach Meinung der AMK versagt und
muss durch festgelegte Meldepflichten
erganzt werden. Die Ergebnisse dieser
Umfrage bestdtigen diese Forderung.
Im Gesetz zur Starkung der Arzneimit-
telversorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (AMVSG) erhalten die
beiden Bundesoberbehdrden zukiinftig
die Moglichkeit, Informationen zu Ab-
satzmengen und Verschreibungsvolu-
men der Arzneimittel direkt von phar-
mazeutischen Herstellern anzufordern

|
Versorgungs-
engpass

Aus einem Liefer- kann schnell ein Versor-

gungsengpass werden.  Foto: Fotolia/pixelmaxl

(23). Krankenhausapotheken koénnen
Importarzneimittel in angemessenem
Umfang auf Vorrat bestellen, um die
Akutbehandlung von Patienten zu ver-
bessern. Pharmaunternehmen werden
verpflichtet, Krankenhduser umgehend
zu informieren, sobald ihnen Kenntnisse
Uber Lieferengpasse bei verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln zur stationa-
ren Versorgung vorliegen (Selbstver-
pflichtung zur Meldung gemaR § 52b
Nr. 32 AMG).

Unabhdngig von der Meldever-
pflichtung an Krankenhduser hat das
BfArM auf Empfehlung des Jour Fixe
seit Anfang Mai 2017 Zulassungsinha-
ber zur Meldung von Lieferengpassen
verpflichtet, wenn Wirkstoffe betrof-
fen sind, fir die in der Vergangenheit
bereits ein Versorgungsengpass einge-
treten war. Fiir versorgungsrelevante
Wirkstoffe, fiir die im Arzneimittel-
informationssystem des Bundes drei
oder weniger Zulassungsinhaber, end-
freigebende Hersteller oder Wirkstoff-
hersteller hinterlegt sind, gilt die Ver-
pflichtung gleichermalRen. Zulassungs-
inhaber nicht gelisteter Wirkstoffe
werden ab einem Marktanteil von
25 Prozent darum gebeten, Liefereng-
passe an das BfArM zu melden (24).

Inwiefern die neuen Meldepflichten
dazu fuhren, zukiinftig Liefer- und Ver-
sorgungsengpasse friihzeitig zu kom-
munizieren oder bestenfalls sogar zu
verhindern, wird sich zeigen. Die AMK
begruBt die Verpflichtung zur Mel-
dung, fordert aber weiterhin, dass ins-
besondere 6ffentliche Apotheken friih-
zeitig, umfassend und transparent
Uiber absehbare kurz- und langerfristi-
ge Lieferengpasse informiert werden
(25). Bereits jetzt informiert die AMK in
den Rubriken »Informationen der Insti-
tutionen und Behorden« und »Informa-
tionen der Hersteller« im Bedarfsfall
Uber Entwicklungen und behérdliche
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Malnahmen zu ausgewahlten Arznei-
mittelengpdssen. Diese Informationen
konnen Apotheken mittels RSS-Feed-
Abonnement direkt per E-Mail erhalten
(26, 27).

Limitationen der Umfrage
Die Ergebnisse der 41. Referenzapothe-
ken-Umfrage der AMK geben einen
wichtigen Einblick in den Umgang der
Apotheken mit Arzneimittelengpassen
in Deutschland zum Zeitpunkt der
Umfrage. Der Riicklauf von 56 sowie
67 Prozent erhoht jedoch die Gefahr
eines moglichen Bias, hier: Uberschit-
zung der Relevanz von Arzneimittel-
engpassen fur die Patientensicherheit.
Einige Antworten, beispielsweise zur
geschatzten Anzahl an Lieferausfallen,
unterliegen dem Risiko der Verzerrung,
da sie zumeist auf subjektiven Eindrii-
cken beruhen. Bei der Interpretation
der Ergebnisse ist daher wissenschaft-
liche Zurlickhaltung geboten.

Das Referenzapotheken-Netzwerk
der AMK umfasst eine grol3e Zahl von
Apotheken verschiedener GroRe (Per-
sonal und Umsatz) und Lagen (Stadt-,
Land-, Rand- sowie Grenzregionen).
Hinzu kommt, dass —verglichen mit an-
deren Umfragen dieser Art — die Riick-
laufquote sowie die Anzahl teilneh-
mender Apotheken (482 offentliche
Apotheken, 36 Krankenhausapothe-
ken) hoch ist (12).

Fazit

Mit dieser Untersuchung liegen erst-
malig belastbare und umfassende Zah-
len zu den Auswirkungen von poten-
ziellen Lieferengpdssen aus deutschen
Apotheken vor. Diese Referenzapothe-
ken-Umfrage der AMK hat gezeigt,
dass sich die Apotheker ihrer Verant-
wortung bewusst sind und mit hohem
Zeit- und Beratungseinsatz dafiir sor-
gen, die adaquate Arzneimittelversor-
gung in Deutschland sicherzustellen
und damit die Patientensicherheit zu
wahren. /
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