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Aktuelle Erlduterungen zum Markteintritt von Lenalidomid-Generika

Entwurf einer 20. AMVV-Anderungsverordnung: Anderung von Regelungen zur
Verschreibung von teratogenen Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Thalidomid,
Lenalidomid und Pomalidomid

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Kiirze werden Lenalidomid-Generika in den Verkehr gebracht werden. Es ist davon
auszugehen, dass verschreibende Personen kiinftig im Hinblick auf das
Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V sowie die Vorschriften nach § 129 SGB V der
Apotheke den Austausch des verschriebenen Arzneimittels erlauben werden. In diesem Fall
weifs die verschreibende Person jedoch nicht, welches konkrete Fertigarzneimittel abgegeben
wird. Somit kann die verschreibende Person auf dem T-Rezept nicht bestitigen, dass sie der
zu behandelnden Person vor Beginn der medikamenttsen Behandlung u.a. die aktuelle
Gebrauchsinformation des entsprechenden Fertigarzneimittels ausgehdndigt hat (zweites
Pflichtfeld auf dem T-Rezept). Diesem Umstand trégt die vorgesehene Anderung des § 3a der
Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) durch die 20. Anderungsverordnung
Rechnung, die voraussichtlich im Mérz in Kraft treten wird. Die bislang in der AMVV vor
Beginn der medikamentosen Behandlung vorgesehene Aushidndigung der aktuellen
Gebrauchsinformation des Fertigarzneimittels durch die verschreibende Person an den
Patienten bzw. die Patientin soll entfallen. Die entsprechende Packungsbeilage wird bei
Abgabe des Arzneimittels in der Apotheke mit der Arzneimittelpackung zur Verfiigung
gestellt.

Kiinftig soll die verschreibende Person bestdtigen, dass die Sicherheitsmafinahmen geméf der
aktuellen Fachinformation eines entsprechenden Fertigarzneimittels eingehalten werden. Die
arztliche Verpflichtung, das fiir das teratogene Risiko relevante, fiir alle entsprechenden
Arzneimittel harmonisierte Schulungsmaterial an die zu behandelnde Person abzugeben,
bleibt bestehen.
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Das national zu genehmigende Schulungsmaterial von Lenalidomid-Generika ist im Hinblick
auf das teratogene Risiko inhaltlich harmonisiert und an die Vorgaben fiir das
Originalarzneimittel angepasst worden.

Alle ausgegebenen Vordrucke des T-Rezeptes entsprechend der Muster in den

Bekanntmachungen des BfArM vom 11. Februar 2020 (BAnz AT 01.04.2020 B4), 6. Januar 2016

(BAnz AT 21.01.2016 B5), 17. Juni 2011 (BAnz. S. 2415) und 8. Dezember 2008 (BAnz. S. 4818)

behalten ihre Giiltigkeit.

Bei der Verschreibung von Lenalidomid-Generika gem. § 3a AMVYV sind folgende Punkte zu

beachten:

1.  Arztliche Personen miissen nach Inkrafttreten der 20. AMVV-Anderungsverordnung
auf allen im Umlauf befindlichen T-Rezepten den Satzteil ,...sowie die aktuelle
Gebrauchsinformation des entsprechenden Fertigarzneimittels...” im zweiten
Pflichtfeld streichen, sofern sie den Austausch des verschriebenen Arzneimittels nach
der Aut-idem-Regelung ermoglichen mochten. Sie haben den Patientinnen und
Patienten dann auf Grund der geénderten Rechtsgrundlage nur noch das notwendige
medizinische Informationsmaterial gemafS der Fachinformation auszuhéndigen, jedoch
nicht mehr die Gebrauchsinformation des verschriebenen Fertigarzneimittels.

2. In der Ubergangszeit zwischen dem Markteintritt der Lenalidomid-Generika und
Inkrafttreten der 20. AMVV-Anderungsverordnung konnen Lenalidomid-Generika
rechtssicher verschrieben werden, wenn die verschreibende Person namentlich ein
Lenalidomid-Generikum verschreibt und den Austausch gegen ein anderes
entsprechendes Arzneimittel durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes ausschliefit.

Mit dieser Verfahrensweise wird zudem sichergestellt, dass die in hoher Anzahl im Umlauf

befindlichen sowie im BfArM noch vorritig gehaltenen T-Rezeptvordrucke ihre Giiltigkeit

behalten und damit die Versorgung der Patientinnen und Patienten liickenlos gewéhrleistet
werden kann.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

T

Vidakovic

Anlage: Aktuelle Erlduterungen zu Lenalidomid-Generika
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