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Verschlechterung 
der Prognose



Lieferengpass

Versorgungsengpass

Verschlechterung 
der Prognose

Aktuell 288 Meldungen



März 2017



Register mit Meldepflicht

Schutz unverzichtbarer Arzneimittel

Vorratshaltung

Begrenzung von Rabattverhandlungen

Schaffung von Anreizen zur Bereitstellung unverzichtbarer Arzneimittel

erleichterter Import aus dem Ausland

Anordnung der Bereitstellung zugelassener Arzneimittel

Behördliches Risikomanagement – Jour Fixe

Förderung pharmazeutischer Industrie in Europa

Arzneimittel-Engpässe

Forderungen für nationale Maßnahmen
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Herstellungsprobleme

Bedarfssteigerung

Preisgestaltung

Marktrücknahmen

Arzneimittel-Engpässe

Ursachen



2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Alemtuzumab

5-Fluorouracil

Capecitabin

Doxorubicin peg., liposomal Melphalan

Melphalan

MelphalanDaunorubicin

Bosutinib

EtopophosCytarabin, liposomal

Vinorelbin

Thiotepa

Carboplatin

Cytarabin, liposomal

Regorafenib

Necitumumab

Sipuleucel-T Osimertinib

Piperacillin - Tacobactam Aprepitant

Carmustin Carmustin

Vincristin

Rituximab

Daunorubicin

Fludarabin

Cytarabin

Pentostatin

Ranitidin

Piperacillin - Tacobactam

Zalmoxis®



2012 Engpass

2/19 Pfizer: Lieferengpass 4/19 – 8/19

Charge: mikrobielle Kontamination 

Kontingentierung

Import aus europäischem Ausland

7/19 Pfizer: Lieferengpass – 11/19

neue Charge: mikrobielle Kontamination

9/19 neue Charge abgenommen

11/19 kein Engpass

Arzneimittel-Engpässe

Beispiel - Daunorubicin



2012 Engpass

2/19 Pfizer: Lieferengpass 4/19 – 8/19

Charge: mikrobielle Kontamination 

Kontingentierung

Import aus europäischem Ausland

7/19 Pfizer: Lieferengpass – 11/19

neue Charge: mikrobielle Kontamination

9/19 neue Charge abgenommen

Produktionsort: Italien

Arzneimittel-Engpässe

Beispiel - Daunorubicin



27. 8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass

Arzneimittel-Engpässe

Beispiel - Cytarabin



oder

Akute 
Promyelozytäre
Leukämie (APL)

alle Subgruppen 
außer APL1

unmittelbarer 
Therapiebeginn erforderlich2

Onkopedia
APL

fit3

ja nein

fit3unfit3

oder

HMA5,7

LDAC6,7

Best
Supportive

Care

7+34 Induktion 
nach Genetik

FLT3mut

ja nein

+ Midostaurin
ab Tag 8

Akute 
Myeloische
Leukämie

3 Tage    Daunorubicin

7 Tage    Cytarabin



27. 8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass

28. 8. DGHO informiert BfArM

BfArM kontaktiert Hersteller

29. 8. Meldung Lieferengpass

… Kritikalitätsprüfung positiv

24. 9. Bundesanzeiger §79 Abs. 5 AMG

… Import aus den USA

11/19 kein Engpass

Preissteigerung um das Vierfache

Arzneimittel-Engpässe

Beispiel - Cytarabin



27. 8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass

28. 8. DGHO informiert BfArM

BfArM kontaktiert Hersteller

29. 8. Meldung Lieferengpass

… Kritikalitätsprüfung positiv

24. 9. Bundesanzeiger §79 Abs. 5 AMG

… Import aus den USA

11/19 kein Engpass

Preissteigerung um das Vierfache

Arzneimittel-Engpässe

Beispiel - Cytarabin



2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Alemtuzumab

5-Fluorouracil

Capecitabin

Doxorubicin peg., liposomal Melphalan

Melphalan

MelphalanDaunorubicin

Bosutinib

EtopophosCytarabin, liposomal

Vinorelbin

Thiotepa

Carboplatin

Cytarabin, liposomal

Regorafenib

Necitumumab

Sipuleucel-T Osimertinib

Piperacillin - Tacobactam Aprepitant

Carmustin Carmustin

Vincristin

Rituximab

Daunorubicin

Fludarabin

Cytarabin

Pentostatin

Ranitidin

Piperacillin - Tacobactam

Zalmoxis®



Umfassendes Register mit Meldepflicht

Weiterentwicklung des Managements von Lieferengpässen

Schutz unverzichtbarer, versorgungskritischer Arzneimittel

Vorratshaltung für 3 – 6 Monate

Bereitstellung versorgungskritischer Arzneimittel

Sicherung der qualitativ hochwertigen Produktion von Arzneimitteln

Arzneimittel-Engpässe

Forderungen für nationale Maßnahmen




