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Tamoxifen bleibt
Knapp

Die Politik hat in den letzten Jahren einiges getan, um Lieferengpasse bei Arznei-
mitteln friih zu erkennen und moglichst zu verhindern. Das Beispiel Tamoxifen zeigt:
Es reicht nicht, um die Versorgung langfristig zu sichern.

eit Jahrzehnten beobach-

tet Prof. Wolf-Dieter Lud-

wig, Vorstandsvorsitzender

der Arzneimittelkommis-
sion der deutschen Arzteschaft
(AkdA), den Arzneimittelmarkt und
findet so manches kritikwiirdig. So
auch kiirzlich bei einer Veranstaltung
der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.
in Berlin, bei der es um Liefer- und
Versorgungsengpdsse ging. ,,Es kann
nicht sein, dass wir Milliarden ausge-
ben fiir Medikamente, deren Stellen-
wert unklar ist, und andererseits Me-
dikamente wie Tamoxifen nicht
mehr verfiigbar sind®, befand Lud-
wig. Tamoxifen sei ,essenziell fiir
Frauen mit Mammakarzinom und

metastasierendem Mammakarzi-
nom"“. Von Lieferengpéssen seit Ja-
nuar seien rund 120 000 Frauen be-
troffen. Die Situation hitte viele
»sehr belastet. Doch die Sorgen, ob
das tiberlebensnotwendige Medika-
ment weiter zuverldssig in der Apo-
theke vorhanden ist, sind fiir diese
Frauen noch nicht vorbei.

Ein paar Ausnahmegenehmi-
gungen reichen nicht ,,Es gibt ak-
tuell in der Tat sehr grof3e Probleme,
sagte der Vorsitzende des Landes-
apothekerverbands Niedersachsen,
Berend Groeneveld, Ende Mirz die-
ses Jahres. Dabei hatten das Bundes-
gesundheitsministerium und das
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) zu die-
sem Zeitpunkt lingst begonnen, tiber
den Engpass zu informieren und mit
gesetzlichen Mafinahmen gegenzu-
steuern. So erlaubt das Arzneimittel-
gesetz (AMG) dann beispielsweise
Importe, die sonst nicht zuldssig
sind. Die Landesbehorden geneh-
migten Lieferungen von mehr als
funf Millionen Tabletten (Starke: 20
mg). »Spétestens im Mai“ sollten
weitere 20 Millionen Tabletten fol-
gen. Ende April ordnete das BfArM
an, die Importware vorrangig abzu-
geben: ,,Sonst ist davon auszugehen,
dass es in der zweiten Jahreshalfte er-
neut zu einem gravierenden Versor-
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gungsengpass kommt.“ Der Beirat
fiir Liefer- und Versorgungsengpisse
beim BfArM appellierte schon An-
fang Februar an Arzte und Apothe-
ker, statt der Grofipackungen (N3)
auf kleine Groflen mit 30 Tabletten
umzusteigen. Der Spitzenverband

selben Grund schwer zu finden. Und
ihre Zulassung zum Herstellungspro-
zess dauert normalerweise ein, zwei
Jahre. ,,Das kann man Brustkrebspa-
tientinnen in der Apotheke schlecht
erkldren, sagte Bretthauer. Auch ver-
langt die Herstellung von Tamoxifen

Einsparung durch harte Preis-
deckelung bei Generika geht
auf die Dauer schief.

Bund der Krankenkassen empfahl
seinen Mitgliedern, diese oder
»Arzneimittel mit einer geringeren
Starke in der Zeit des Engpasses
ohne Retaxationen den Apotheken
zu erstatten”.

Was ist die Ursache? Einige Fach-
leute glauben, dass sich zahlreiche
Frauen zu Beginn der Pandemie
einen Vorrat angelegt haben. Bork
Bretthauer, Geschaftsfiithrer des Ver-
bands ,,Pro Generika®, nannte bei der
Veranstaltung der Krebsgesellschaft
eine andere Ursache: viel zu niedrige
Preise fur Tamoxifen. Hexal zum
Beispiel erhilt derzeit nur knapp
neun Euro fiir sein Mittel — fiir eine
dreimonatige Versorgung. Frither, so
Bretthauer, stellten knapp zwei Dut-
zend Generikaunternehmen Tamoxi-
fen her. Anfang des Jahres waren fiir
Deutschland nur noch vier grofle
ibrig: Hexal Sandoz, Ratiopharm,
Aliud Pharma, Aristo Pharma. Sie
schulterten fast die ganze Versor-
gung. Mittlerweile ist Aristo Pharma
wegen zu niedriger Preise ausgestie-
gen. Bretthauer kritisierte, dass es auf
Dauer eben schief gehe, wenn harte
Preisdeckelungen bei Generika Ein-
sparungen erwirtschaften sollten,
damit an anderer Stelle Geld fiir
neue, teure Medikamente da ist. Da-
riiber habe die Politik zu lange hin-
weggeschaut.

Weil es fiir sie unwirtschaftlich war,
hitten einige Zulieferer die Produk-
tion eingestellt. Neue seien aus dem-

spezielle Produktionsbedingungen
sowie Vorlauf. So diirfen aus gesund-
heitlichen Griinden nur Méanner in
die Produktionsraume. Es muss eine
separate Klimaanlage geben. Das Ab-
wasser aus der Tamoxifenproduktion
muss verbrannt werden. Und: ,,Die
Produktion wird auf ein Jahr im Vo-
raus geplant.“ Schnell ein paar Milli-
onen Tabletten zusitzlich produzie-
ren, das funktioniert nicht. Zwar hat
sich jetzt ein Unternehmen fiir eine
vorgezogene Produktion entschie-
den. Doch dafiir stellt es ein anderes
versorgungsrelevantes Medikament
nun spater her. Auch dieser Weg ist
also nicht risikolos. Made in Europe
ist bei Tamoxifen immerhin nicht
das Problem. Der wesentliche Teil
der Wirkstoffe kommt aus Europa,
nicht aus Asien.

Am System muss sich etwas an-
dern Unter dem Strich haben die
Verantwortlichen die Versorgungs-
probleme derzeit durch Importe und
Ausgabebeschrinkungen im Griff.
Aber Bretthauer hilt sie nicht fiir
dauerhaft gelost. Selbst dann nicht,
wenn die Auflagen fiir Hersteller
noch strenger wiirden. Noch grofiere
Sicherheitsbestande in den Lagern?
Hohere Strafzahlungen bei Nichtlie-
ferung? ,,Die hitten das Problem bei
Tamoxifen noch verstirkt.“ Welcher
Hersteller wiirde fiir ein grof3eres
Lager zahlen, wenn schon die bishe-
rige Produktion knapp kalkuliert ist?
Der Pro-Generika-Geschaftsfithrer
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forderte, dass die Politik das System
dndern miisse und attraktive Preise
zulassen, damit Hersteller in der Ver-
sorgung bleiben. AkdA-Experte Lud-
wig ist unter anderem fiir {ippigere
Bevorratung und strengere Ver-
pflichtungen zur Lieferfahigkeit.
Aber auch er befand bei Tamoxifen:
»Ein Medikament mit einem so
hohen Stellenwert verdient einen re-
ellen Preis.“

Bei Redaktionsschluss/Mitte Mai
wurde bekannt, dass fast alle Herstel-
ler die Produktion von Paraceta-
mol-Fiebersaft eingestellt haben. Nur
einer sei noch iibrig, so Pro Gene-
rika. M

Sabine Rieser,
freie Journalistin

Immer teurer,
immer knapper

Im Jahr 2011 lag der durchschnittliche
Packungspreis fur ein Arzneimittel, das
in den vorangegangenen 36 Monaten auf
den Markt gekommen ist, bei 902 Euro.
Im August 2021 waren es 51.189 Euro.
Libmeldy® mit einem Listenpreis von 2,9
Millionen Euro ist das teuerste Medika-
ment. Es wird zur Behandlung einer selte-
nen Erbkrankheit bei Kindern eingesetzt.
2020 entfielen 43 Prozent des Umsatzes
mit Arzneimitteln zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung schon auf Arz-
neimittel mit Preisen von mehr als 1000
Euro. Sie machen aber nur 1,1 Prozent aller
684 Millionen Verordnungen aus.

Das BfArM informiert fortlaufend Uber
MaBnahmen gegen Tamoxifen-Liefereng-
passe (www.bfarm.de)

In der EU haben sich die Lieferengpasse
von Medikamenten zwischen 2000 und
2018 verzwanzigfacht.

Auch auf europaischer Ebene wurden
MaBnahmen gegen Engpdsse bei Medi-
kamenten ergriffen. Aber: 80 Prozent der
Arzneimittelwirkstoffe werden in China
und Indien hergestellt. Von dort kommen
50 Prozent der weltweiten Produktion
von lbuprofen, 60 Prozent bei Paraceta-
mol, 90 Prozent bei Penicillin.
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