Was uns sonst noch auffiel

Vertriebseinstellung fiir Novo Nordisk-Insuline:

Ende der Humaninsuline?

Die Firma Novo Nordisk Pharma GmbH informierte kiirzlich, dass die Insuline Levemir
sowie die Humaninsuline Actrapid, Actraphane und Protaphane in Deutschland nur noch
bis Ende 2026 vertrieben werden.

In einem Schreiben mit dem unverfanglichen Titel ,Wichtige Informationen fiir Arzt:in-
nen zu einer Anpassung des Insulinangebotes von Novo Nordisk in Deutschland“ wird
angegeben, dass die Basalinsuline ab dem 2. Quartal 2025 bis Ende 2025 und humane
kurz wirksame Insuline und Mischinsuline ab dem 1. Quartal 2026 bis Ende 2026 auslau-
fen (Abbildung 1). Es handle sich um eine weltweite Angebotsanpassung und gebe keine

Sicherheits- oder Qualitatsbedenken.
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Wichtige Informationen fiir Arzt:innen zu einer Anpassung
des Insulinangebotes von Novo Nordisk in Deutschland

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit diesem Schreiben mdchten wir Sie dartber informieren, dass die frithen Insuline von
Novo Nordisk (Levemir® sowie die Humaninsuline Actrapid®, Actraphane® und Protaphane®)
in Deutschland bis Ende 2026 auslaufen werden.

Die Angebotsanpassung ist Teil einer globalen Initiative von Novo Nordisk. Auch in
anderen Landern werden frihe Therapien auslaufen, um Verflgbarkeit und Einsatz
moderner Therapien weltweit zu starken. Bitte beachten Sie, dass dieser Brief nur zu Ihrer
friihzeitigen Information dient. Diese Anderungen sind nicht auf Sicherheits- oder
Qualitatsbedenken zurickzufihren.

Uns ist bewusst, dass dies fur einige Verordner:innen und Patient:innen eine Verdnderung

bedeutet. Um den Ubergang zu erleichtern, geht Novo Nordisk in zwei Stufen vor:

e Basalinsuline laufen ab dem 2. Quartal 2025 bis Ende 2025 aus

¢ humane kurz wirksame Insuline und Mischinsuline laufen ab dem 1. Quartal 2026 bis
Ende 2026 aus.

2026 wird auch die Fiasp® PumpCart® auslaufen, wahrend NovoRapid® PumpCart® im

Bestand bleibt. Eine Ubersicht der von der Angebotsanpassung betroffenen Arzneimittel

finden Sie im Anhang.

Wir haben das BfArM Anfang September informiert und stimmen uns eng mit den Behdérden
und Fachkreisen ab. Wahrend der Ubergangszeit stellen wir Ihnen friihzeitig unterstiitzende
Materialien zur Verfligung, darunter Details zum stufenweisen Auslaufen der frihen Insuline
sowie Hinweise zur Therapieumstellung.

Bitte stimmen Sie sich friihzeitig mit Ihren Patient:innen zu geeigneten
Therapiealternativen und dem individuellen Zeitpunkt der Therapieumstellung ab.

Bei Fragen steht Ihnen unser Kundenservice unter der Telefonnummer 06131 903-1133 und der
E-Mailadresse KD_Service@novonordisk.com zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriBen
Novo Nordisk Pharma GmbH

Abbildung 1: Schreiben von Novo Nordisk Pharma GmbH (Stand: 27.09.2024, Quelle: BfArM (1))
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Wihrend der Ubergangszeit stellt die Firma unterstiitzende Materialien zur Verfligung,
darunter Details und Hinweise zur Therapieumstellung fiir Arztinnen und Arzte, damit sie
mit den Patientinnen und Patienten die Therapiealternativen und den individuellen Zeit-

punkt der Therapieumstellung abstimmen kénnen.

Humaninsuline - Riickgrat der Insulintherapie

Humaninsuline wurden in den 1980er Jahren als gentechnologisch hergestellte Alternat-
ive zu tierischen Insulinen eingefiihrt. Sie ersetzten in wenigen Jahren die bis dahin ge-
brauchlichen Rinder- und Schweineinsuline, da sie in ihrer Aminoséduresequenz identisch
zum menschlichen Insulin sind. Uber Jahrzehnte hinweg bildeten sie den Standard der
Insulintherapie fiir Menschen mit Typ-1- und Typ-2-Diabetes — sowohl in Deutschland als
auch international.

In dieser Zeit wurden umfangreiche Erfahrungen gesammelt, Leitlinien auf ihre Anwen-
dung abgestimmt, und Patienten auf Humaninsuline geschult. lhre Wirkprofile sind gut
charakterisiert und erlauben eine strukturierte, praxiserprobte Anwendung — insbesonde-
re bei gut planbaren Tagesabliufen.

Fiir viele Patienten war und ist die Behandlung mit Humaninsulin nicht nur medizinisch
erfolgreich, sondern auch emotional mit Vertrauen und Stabilitit verkniipft. Eine Umstel-
lung auf Insulinanaloga wird daher haufig abgelehnt — insbesondere, wenn kein medizi-
nisch relevanter Grund besteht. Dies gilt umso mehr, als wissenschaftliche Daten bislang
keine patientenrelevanten Vorteile von Insulinanaloga gegentiber Humaninsulinen zeigen
konnten.

Mit einem Verordnungsvolumen von 800 Millionen DDD in 2024 sind Insuline weiter-
hin die verordnungsstarksten Antidiabetika in Deutschland. Etwa 97 Millionen DDD ent-
fallen hierbei auf unterschiedliche Humaninsuline.

Nachdem bereits 2023 Sanofi verkiindet hat, dass die Produktion von Insuman Basal,
Rapid und Comb 25 dauerhaft eingestellt wird (2), ist davon auszugehen, dass das Ende
der Humaninsuline in Deutschland eingeldutet wird. Das Handelsblatt berichtet, dass die
WHO sich auf Nachfrage tber diese Entwicklung beunruhigt gezeigt haben soll (3).

Die AkdA und die DEGAM haben bereits 2023 diese Entscheidungen kritisiert (4), da nur
noch Insulinanaloga fir die Diabetes-Behandlung zur Verfiigung stehen. Auch wenn der
Anteil von Humaninsulinen an den gesamten Insulinverordnungen nur noch etwa 20 %
betragt, fithrt diese Entscheidung zu einer problematischen Lage fiir viele Patienten mit
Diabetes mellitus. Nach Auffassung von AkdA und DEGAM handelte es sich bei dem
Vertriebsstopp von Sanofi um ein geschicktes Marketing, da es nicht belegt ist, dass
Insulinanaloga den Humansinsulinen hinsichtlich patientenrelevanter Endpunkte tiberle-
gen sind.

Kurz- und langwirksame Insulinanaloga sind zu Lasten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) nur dann erstattungsfihig, wenn die Insulinanaloga nicht teurer sind als
die Humaninsuline. Derzeit bestehen fiir Insulinanaloga Rabattvertrdge zwischen der GKV
und den pharmazeutischen Unternehmern, sodass anzunehmen ist, dass die Insulinana-
loga auf das Niveau der Humaninsuline rabattiert sind. Wenn die Humaninsuline peu a
peu vom Markt verschwinden, wird es keine Grundlage fur diese Rabattvertrige mehr

geben. Als Ergebnis ist wohl eine Steigerung der Kosten fiir die Insulinanaloga anzuneh-
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men. Ob dies das Ziel war oder ob es am Ende Novo Nordisk eher um den Absatz seines

Blockbusters Ozempic geht, lisst sich nur mutmaflen. Ein Schelm, wer Béses denkt.

Patienten umstellen - aber worauf?

Die Einstellung der Produktion der Humaninsuline durch Sanofi und Novo Nordisk be-
deutet fir die betroffenen Patienten eine Umstellung der Therapie, die die Adhdrenz und
den Therapieerfolg kompromittieren kénnte. Da nur noch die Humaninsuline von Lilly
auf dem Markt verbleiben, wird eine Weiterbehandlung mit Humaninsulinen nicht fir alle
Patienten méglich sein. Es bleibt dann lediglich die Méglichkeit eines Wechsels auf ein
Insulinanalogon bzw. beim Typ 2 Diabetes mellitus auf andere Antidiabetika. Dies bedeu-

tet auch fiir die behandelnden Arztinnen und Arzte einen groRen Aufwand.
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