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Krebsmedikament Melphalan nach kurzer Zeit
erneut nicht lieferbar: DGHO fordert Politik
zum Handeln auf

Berlin, 4. Mai 2016 — Bereits in den Jahren 2014 und 2015 war das Krebs-
medikament Melphalan (Alkeran), das zur Behandlung des Multiplen
Myeloms eingesetzt wird, zeitweise nicht lieferbar. Seit dem 16. April
dieses Jahres besteht nun erneut ein Lieferengpass. Die DGHO Deutsche
Geselischaft fiur Himatologie Medizinische Onkologie e. V. hat in den
letzten Jahren mehrfach eine gesetzliche Ermachtigung der zustandigen
Behorden, bei Versorgungsmangeln MaBnahmen zur Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung zu treffen, gefordert — und erneuert diese
Forderung nun.

Der letzte Lieferengpass von Melphalan ist gerade einmal vier Monate her.
Grund war seinerzeit eine Verzégerung bei der Freigabe von Produktionschargen
in der weltweit einzigen Produktionsstatte in Italien. Dabei ist Melphalan unver-
zichtbar in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem Multiplen
Myelom, einer bosartigen Krebserkrankung des Knochenmarks. In der Therapie
bei alteren Patientinnen und Patienten gehort Melphalan seit Jahrzehnten zum
therapeutischen Standard. Bei jungeren Patientinnen und Patienten wird
Melphalan in hoher Dosierung im Rahmen der Stammzelltransplantation
eingesetzt und fiihrt zu einer signifikanten Verlangerung der Uberlebenszeit.

,Der Lieferengpass von Melphalan ist ein negatives ,Paradebeispiel’ fir ein
grundsatzliches Problem. Medikamente, die nicht mehr dem Patentschutz
unterliegen und haufig weltweit nur noch von wenigen oder nur einem Hersteller
produziert werden, sind extrem anfallig fir Lieferengpasse. Daraus wird in der
Onkologie schnell ein Versorgungsengpass*, so Prof. Dr. med. Carsten Boke-
meyer, Geschéaftsfiihrender Vorsitzender der DGHO. ,Fir die pharmazeutischen
Hersteller lohnt sich die Produktion der entsprechenden Medikamente wirtschaft-
lich haufig einfach nicht. Wenn im Fall von Melphalan dann weltweit nur noch
eine Produktionsstatte existiert, filhren Herstellungsprobleme oder logistische
Defizite unmittelbar zu einem Lieferengpass. Leittragende sind dann unsere
Patientinnen und Patienten, die auf das Medikament angewiesen sind®, so
Bokemeyer weiter.
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Die Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir Knochenmark- und Blutstammzelltrans-
plantation e. V. (DAG-KBT) hat fur den Zeitraum von Mitte 2015 bis heute eine
Umfrage unter Transplantationszentren durchgefiihrt. Nahezu alle der 36 Zen-
tren, die geantwortet haben, gaben Schwierigkeiten bei der Beschaffung von
Melphalan an. Aufgrund der fehlenden Verfligbarkeit des Medikaments mussten
bei 15 Patientinnen und Patienten in drei Zentren die Konditionsschemata
geandert werden, ohne dass eine medizinische Indikation bestand. ,Bei 48
Patientinnen und Patienten in elf Zentren musste die Transplantation sogar
verschoben werden. Das ist aus unserer Sicht ein dramatisches Signal an die
Politik, dass sie jetzt endlich handeln muss®, so Prof. Dr. med. Nicolaus Kroger,
Geschéftsfuhrender Vorsitzender der DAG-KBT.

Derzeit empfiehlt die Firma Aspen behandelnden Arztinnen und Arzten, nicht
akut erforderliche Behandlungen um einige Wochen zu verschieben. Dartber
hinaus wurde eine Kontingentierung eingefuhrt, um eine zusatzliche Schieflage
durch ,Hamsterkaufe* einzelner Apotheken zu verhindern. Das bereits mehrfache
Auftreten des Lieferengpasses in so kurzer Zeit unterstreicht in dramatischer
Weise die von der DGHO seit Jahren an die Politik gerichteten Forderungen
nach langerfristigen, nationalen und europdischen Ma3nahmen zur Vorbeugung
von Medikamentenlieferengpassen.

LZwar verlangt das Arzneimittelgesetz eine angemessene und kontinuierliche
Bereitstellung von Arzneimitteln. Das Problem ist aber, dass eine Nichtbefolgung
sowohl straf- als auch ordnungsrechtlich nicht bewehrt ist und so keinerlei
Handlungsdruck generiert wird. Bereits vor drei Jahren haben wir den politisch
Verantwortlichen detaillierte Vorschlage unterbreitet und Forderungen aufgestellt,
die wir nun vor dem aktuellen Lieferengpass eindringlich erneuern. Dabei ist die
gesetzliche Ermachtigung, Behdrden mit Handlungsmadglichkeiten auszustatten,
um bei Versorgungsdefiziten MalRnahmen zur Sicherstellung der Arzneimittel-
versorgung treffen zu kdnnen, nur ein Teil eines grundsatzlichen Lésungs-
konzepts®, so Bokemeyer.

Weitere Informationen finden Sie unter:
https://www.dgho.de/informationen/stellungnahmen/lieferengpaesse/Stellungnah
me%20Lieferengpaesse 12 2015.pdf

https://www.dgho.de/informationen/stellungnahmen/lieferengpaesse/Versorgungs
engpaesse%2020130130.pdf
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Die DGHO Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Medizinische Onkologie
e.V. besteht seit GUber 75 Jahren und hat heute mehr als 3.000 Mitglieder, die in
der Erforschung und Behandlung hdmatologischer und onkologischer Erkran-
kungen tatig sind. Mit der Ausarbeitung von Aus-, Fort- und Weiterbildungs-
curricula, der Erstellung von Behandlungsleitlinien und Behandlungsempfeh-
lungen sowie mit der Durchfihrung von Fachtagungen und Fortbildungssemina-
ren fordert die Fachgesellschaft die hochwertige Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit hamatologischen und onkologischen Erkrankungen.
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Die Pressemitteilung konnen Sie auf der Internetseite der Fachgesellschaft
www.dgho.de abrufen. Bei Abdruck Belegexemplar erbeten.

Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an:

Deutsche Gesellschaft fiir Hdmatologie und Medizinische Onkologie e.V.
DGHO Hauptstadtbiiro

V.i.S.d.P. Michael Oldenburg

Fon: 030/27 87 6089-0

Fax: 030/27 87 6089-18

E-Mail: oldenburg@dgho.de
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Pressemitteilung DGHO Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Medizinische Onkologie e.V.



