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PRESSEMITTEILUNG

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 emeut ein Lieferengpass. Die DGHO Deutsche

je e. V. hat in den

letzten Jahren mehrfach eine

, bei

2ur Si der

ittelversorgung zu treffen, gefordert — und erneuert diese
Forderung nun.

Der letzte Lieferengpass von Melphalan ist gerade einmal vier Monate her.
Grund war seinerzeit eine Verzigerung bei der Freigabe von Produktionschargen
in der weltweit einzigen Produktionsstétte 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 gehért Melphalan seit Jahrzehnten zum
therapeutischen Standard. Bei jingeren Patientinnen und Patienten wird
Melphalan in hoher Dosierung im Rahmen der Stammzelltransplantation
eingesetzt und fihrt zu einer

der L

Der Lieferengpass von Melphalan ist ein negatives Paradebeispiel fir ein

PRESSEMITTEILUNG

Produktionsstopp von Etopophos:
DGHO erarbeitet Empfehlungen
zur Sicherstellung der Versorgung

Berlin, 20. Juni 2016 — Seit Bekanntwerden des Lieferausfalls von
Etopophos ab August 2016 arbeitet die DGHO Deutsche Gesellschaft fiir

jie und Medizi Onkologie e. V. eng mit dem Hersteller
Bristol-Myers Squibb (BMS), der fiir
und Hamatologie (GPOH) und dem Bundesverband Deutscher Kranken-
(ADKA) um die

sicherzustellen. Gleichzeitig weist die DGHO erneut auf die Gefahr von
Liefer- und Versorgungsengpassen hin und fordert den Gesetzgeber auf,
wirksame zur der

zu implementieren.

Am 20. Mai 2016 hatte BMS dass
ab dem 20. August dieses Jahres ein Jahr lang nicht lieferbar sein wird. Das
Arzneimittel spielt u. a. bei der Behandlung von Keimzelitumoren des Hodens,

des L von Hodgkin-L (BEACOPP), von
Non-Hodgkin-L (CHOEP), des Chori i der
Frau, bei der mit und in verschie-

denen Protokollen in der padiatrischen Onkologie eine essenzielle Rolle.

Vor dem Hlntslgtund der geplanten Kontingentierung von Etopophos haben wir

des L begonnen, mit
dor GROM und. dem ADKA Empfehlungen zu erarbeiten, die die Versorgung von
und Patienten mit sollen, bei denen aus

medizinischen Grinden nicht auf das alkohollésliche Etoposid zuriickgegriffen
werden kann", so Prof. Dr. med. Carsten Bokemeyer, Geschafisfihrender
Vorsitzender der DGHO.

Konkret empfehlen DGHO, GPOH und ADKA den Einsatz von Etopophos bei
folgenden Indikationen:

*  Hochdosis-Chemotherapie mit > 200 mg/m2 oder = 40 mg/kg Etoposid
pro Gabe
Kinder unter 4 Jahren (bei Kindern bis 6 Jahren sollite im Einzelfall
Gberiegt werden)

Pressemitisiling DGHO Deutsche Gesellschat fir Hamatologie und Medizinische Onkologie .V.

die nicht mehr dem Patentschutz

von wenigen oder nur einem Hersteller
r Lieferengpésse. Daraus wird in der
s5°, 50 Prof. Dr. med. Carsten Boke-
der DGHO. .Filr die pharmazeutischen
ntsprechenden Medikamente wirtschatt-
n Melphalan dann weltweit nur noch
Jerstellungsprobleme oder logistische
Joss. Leittragende sind dann unsere
Medikament angewiesen sind”, so

r Himatologie und Medizinische Onkologie e V.




Arzneimittel-Engpasse

Forderungen fur nationale MaBnahmen

Register mit Meldepflicht v

Schutz unverzichtbarer Arzneimittel
Vorratshaltung
Begrenzung von Rabattverhandlungen
Schaffung von Anreizen zur Bereitstellung unverzichtbarer Arzneimittel
erleichterter Import aus dem Ausland /
Anordnung der Bereitstellung zugelassener Arzneimittel /
Behordliches Risikomanagement — Jour Fixe /

Forderung pharmazeutischer Industrie in Europa
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Ursachen

Herstellungsprobleme

Bedarfssteigerung

Preisgestaltung

Marktrucknahmen



Thiotepa Carmustin

Cytarabin, liposomal
Cytarabin, liposomal Etopophos Pentostatin

Carboplatin Melphalan

Doxorubicin peg., liposomal Melphalan Fludarabin

5-Fluorouracil Cytarabin
Capecitabin m

Piperacillin - Tacobactam Aprepitant Piperacillin - Tacobactam

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
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Beispiel - Daunorubicin

2012 Engpass
2/19 Pfizer: Lieferengpass 4/19 — 8/19
Charge: mikrobielle Kontamination
Kontingentierung
Import aus europaischem Ausland
719 Pfizer: Lieferengpass — 11/19
neue Charge: mikrobielle Kontamination
9/19 neue Charge abgenommen

11/19  kein Engpass
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Beispiel - Daunorubicin

2012 Engpass
2/19 Pfizer: Lieferengpass 4/19 — 8/19
Charge: mikrobielle Kontamination
Kontingentierung
Import aus europaischem Ausland
719 Pfizer: Lieferengpass — 11/19
neue Charge: mikrobielle Kontamination
9/19 neue Charge abgenommen

Produktionsort: Italien
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Beispiel - Cytarabin

27.8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass
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Beispiel - Cytarabin

27.8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass

28.8. DGHO informiert BfArM
BfArM kontaktiert Hersteller

29.8. Meldung Lieferengpass
Kritikalitatsprufung positiv

24.9. Bundesanzeiger §79 Abs. 5§ AMG
Import aus den USA

11/19  kein Engpass

Preissteigerung um das Vierfache



Arzneimittel-Engpasse

Beispiel - Cytarabin

27.8. KH-Apotheken an DGHO: Engpass

28.8. DGHO informiert BfArM
BfArM kontaktiert Hersteller

29.8. Meldung Lieferengpass
Kritikalitatsprufung positiv

24.9. Bundesanzeiger §79 Abs. 5 AMG
Import aus den USA

11/19  kein Engpass

Preissteigerung um das Vierfache



Thiotepa Carmustin

Cytarabin, liposomal
Cytarabin, liposomal Etopophos Pentostatin

Carboplatin Melphalan

Doxorubicin peg., liposomal Melphalan Fludarabin

5-Fluorouracil Cytarabin
Capecitabin m
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Forderungen fur nationale MaBnahmen

Umfassendes Register mit Meldepflicht
Weiterentwicklung des Managements von Lieferengpassen
Schutz unverzichtbarer, versorgungskritischer Arzneimittel
() Vorratshaltung fiir 3 — 6 Monate
Q Bereitstellung versorgungskritischer Arzneimittel

Sicherung der qualitativ hochwertigen Produktion von Arzneimitteln



»

1151y

BB anial:




