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Lieferabriss des Krebsmedikaments Alkeran®

Gesetzgeber muss Verfugbarkeit von unverzichtbaren Arzneimitteln sichern

Berlin, 28.08.2015 - Angesichts von Lieferunterbrechungen des Krebsmedikaments
Alkeran® (Wirkstoff: Melphalan) haben Arzte und Apotheker wirksame MalRnahmen des

Gesetzgebers gefordert, um die Verfligbarkeit von Arzneimitteln sicherzustellen:

Melphalan wird vor allem in der Behandlung von Leuk&mien und Lymphomen zur
Vorbereitung auf Stammzelltransplantationen eingesetzt. Es ist in dieser Indikation,
insbesondere in seinem Haupteinsatzgebiet, der Hochdosistherapie von Patienten mit
Multiplem Myelom, nicht durch andere Substanzen zu ersetzen. So muss die Therapie von
Patienten derzeit auf unbestimmte Zeit verschoben werden. Dies ist auch mit dem Risiko
eines Fortschreitens der Erkrankung verbunden. Laut Arzneiverordnungsreport 2014 wurden
letztes Jahr rund 350.000 definierte Tagesdosen (DDD) in Deutschland bendtigt.

Eine erneute Lieferfahigkeit von Melphalan wurde durch den pharmazeutischen
Unternehmer erst fur Mitte Oktober wieder in Aussicht gestellt. Zunehmend verfligen zudem
Behorden einzelner Lander, dass die Ware zur Versorgung der eigenen Bevolkerung im
Land bleibt, sodass der Engpass auch Uber Einzelimport nach § 73.3 Arzneimittelgesetz

nicht Gberbrickt werden kann.

In der Vergangenheit hatten die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA),
der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA), die Deutsche Gesellschaft
fur Hamatologie und Onkologie (DGHO) sowie die Deutsche Gesellschaft flir Onkologische
Pharmazie (DGOP) wiederholt auf die Problematik von Lieferabrissen hingewiesen. Das
Beispiel Melphalan zeigt erneut, dass es ohne weitere rechtliche Regelungen nicht moglich
ist, solche Engpéasse in der Arzneimittelversorgung zuklinftig zu vermeiden. Zwar sieht das
Arzneimittelgesetz Malinahmen vor, um die Versorgung mit Arzneimitteln zu garantieren.
Diese reichen jedoch nicht aus. Notwendig sind klare Vorgaben fiir eine enge
Zusammenarbeit der pharmazeutischen Unternehmen mit den Zulassungsbehdrden. Leider

wurde bei der letzten Anderung des Arzneimittelgesetzes auch die urspriinglich
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vorgesehene Eingriffsbefugnis der Landesbehérden zur Durchsetzung des offentlich-

rechtlichen Bereitstellungsauftrags der pharmazeutischen Unternehmer wieder gestrichen.

Problematisch ist au3erdem, dass die Preise fiir bewahrte und unverzichtbare
Krebsmedikamente wie Melphalan, Carmustin oder Thiotepa, welche teilweise im Rahmen
von Kooperationen von den urspringlichen Originalherstellern auslizenziert wurden, in den
letzten Jahren mitunter um ein Vielfaches gestiegen sind. Gezielte Nachfragen hatten zu
Beginn des Lieferengpasses begrenzte Importmdglichkeiten sowohl von Alkeran® als auch
einem Melphalan-Generikum aus den USA ergeben. Hier wird jedoch anscheinend aus der
Not der Nichtverfuigbarkeit finanzieller Profit geschlagen: Statt dem ublichen Preis von 150 €
pro 50 mg fur die in Deutschland verfigbare Ware sollten nun Preise von 2940 € fur einen
Alkeran®-Restbestand beziehungsweise 4170 € pro 50 mg fir die generische Ware bezahlt
werden. Unter diesem Aspekt ist zum einen an die ethische Verantwortung der
pharmazeutischen Industrie zu appellieren, zum anderen sollte angesichts der Gewinne der
pharmazeutischen Unternehmer garantiert sein, dass diese Arzneimittel entsprechend ihres

Bedarfs kontinuierlich zur Verfligung gestellt werden.

lhre Ansprechpartner:

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
Dr. Katrin Brautigam

Herbert-Lewin-Platz 1

10623 Berlin

Tel.: 030 /400456503

Fax: 030 /400456555

E-Mail: sekretariat@akdae.de
Internet: www.akdae.de

Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) e.V.
Dr. Tilman Schéning

Alt-Moabit 96

10559 Berlin

Tel.: 030 /39808752
Fax: 030 /39808753
E-Mail: gf@adka.de
Internet: www.adka.de
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Deutsche Gesellschaft fir Onkologische Pharmazie (DGOP) e.V.
Klaus Meier

Veritaskai 6

21079 Hamburg

Tel.: 040/ 46650300

Fax: 040 /46650100

E-Mail: mitgliederservice@dgop.org
Internet: www.dgop.org



