PRESSEMITTEILUNG

Zunahme von Medikamenten-Engpéssen in der Augenheilkunde
Ophthalmologen fordern héhere Eigenversorgung in Deutschland

Miinchen, Juli 2022 — Die Liefer- und Versorgungsengpéasse von
Medikamenten und Medizinprodukten sind in den vergangenen
Jahren in Deutschland angestiegen, auch in der Ophthalmologie.
Medikamente fur wichtige Behandlungen kénnen teils nur
verspéatet oder vereinzelt auch gar nicht geliefert werden,
kritisieren Expert*innen der Deutschen Ophthalmologischen
Gesellschaft (DOG). Die Folgen sind erhdhte Kosten, eine
verzogerte Behandlung und teilweise ernsthafte
Verschlechterungen des Gesundheitszustandes. Grinde fir die
Engpasse sind Verlagerungen der Medikamentenproduktion ins
Ausland sowie pandemiebedingte Probleme der Produktion und
Lieferketten. Die DOG fordert eine verstérkte Eigenproduktion von
Medikamenten in Deutschland und Europa.

»In den zurtickliegenden Jahren haben die Engpéasse in der Versorgung
mit Medikamenten und Medizinprodukten auf beunruhigende Art und
Weise zugenommen, auch wenn es bisher nur vergleichsweise seltene
Augenerkrankungen betrifft“, sagt Professor Dr. med. Martina Herwig-
Carl, Oberarztin der Universitats-Augenklinik Bonn. Die Corona-
Pandemie habe die Probleme noch weiter verscharft. ,Wir erleben in der
Ophthalmologie sowohl Lieferengpasse als auch vollkommene
Produktionsstopps von Medikamenten®, so Herwig-Carl. Da das
Ausweichen auf Alternativpraparate im ophthalmologischen Bereich oft
nicht moglich ist, bestiinden grof3e Abhangigkeiten.

Keine geeigneten Alternativen verfugbar

Besonders betroffen seien Patienten mit Tumorerkrankungen des
Auges, da beispielsweise die Produktion von Interferon a2b eingestellt
wurde. Die Arznei wurde in Form von Augentropfen bei Vorstufen des
schwarzen Hautkrebs der Bindehaut (Konjunktivale intraepitheliale
melanozytare Lasionen, CMIL) eingesetzt. ,Werden diese
Gewebeverédnderungen unzureichend therapiert, kommt es im
schlimmsten Fall zu einem Bindehautmelanom mit
Metastasierungspotential®, erlautert die DOG-Expertin. Als Alternative
stehen Mitomycin C (MMC) und 5-Fluorouracil (5-FU) bereit, doch sind
diese Mittel deutlich schlechter vertraglich und auch fir den
letztgenannten Wirkstoff gab es bereits Lieferengpasse.

~Schwer wiegt auch der Produktionsstopp von Mitteln zur Férderung der
Wundheilung bei chronischen Hornhautgeschwiiren. Hier sind mehrere
Praparate nicht mehr in Deutschland verfiigbar und gleichzeitig
alternativlios®, fligt die Bonner Augenarztin hinzu. Ein Mittel kbnne nur
noch tber Auslandsapotheken fir Kosten im hohen funfstelligen Euro-
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Bereich bezogen werden. Gravierend sind auch Probleme, die durch
den Lieferengpass des Wirkstoffs Verteporfin entstehen, der fir die
Photodynamische Therapie von Netzhauterkrankungen bendtigt wird.
,Eine Nicht-Behandlung flhrt zum Ausbleiben einer Sehverbesserung®,
betont Herwig-Carl.

Lieferengpasse gab es zwischenzeitlich auch bei den Augentropfen
Scopolamin, die fur die therapeutische Weitstellung der Pupillen bei
intraokularen Entziindungen sehr wichtig sind. ,Als Alternative stehen
nur schwacher und nicht so lang wirkende Tropfen zur Verfiigung®,
bedauert die DOG-Expertin. Nur Uber wenige Apotheken, teils
Auslandsapotheken, zu beziehen sind Arzneien zur Behandlung der
Akanthamdbenkeratitis — einer schweren Hornhautentziindung, die
meist Kontaktlinsentrager*innen befallt.

Zertifizierungsaufwand bedingt Mangel an Medizinprodukten

Darlber hinaus sind auch manche Medizinprodukte knapp, ergéanzt
Professor Dr. med. Gerd Geerling, Direktor der Universitats-Augenklinik
Dusseldorf und Prasident der DOG: ,Verschiedene Speziallinsen zur
Implantation in das Auge nach Entfernung der kérpereigenen getriibten
Linse beim grauen Star sind momentan wegen einer Anderung im
Medizinproduktegesetz nicht mehr verfugbar. Grund hierfur ist die neue
EU-Verordnung 2020/561, die seit Mai 2021 gilt.“ Diese Gesetzesnovelle
hat die Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens von
staatlichen Instanzen auf die Hersteller verlagert; bei sterilen oder
Produkten mit Messfunktion ist zuséatzlich eine Zertifizierung durch
private oder staatliche Prifstellen erforderlich.

LZiel war es, die staatliche Regulation zu minimieren, was jedoch zu
einem erhohten Zertifizierungsaufwand fur Nischenprodukte flihrte®, so
Geerling. In der Folge wurden viele Produkte vom Markt genommen.
Besonders schwerwiegend trifft es Menschen, die etwa durch eine
schwere Hornhauterkrankung beidseits erblindet sind und denen mit
einer naturlichen Hornhauttransplantation nicht, aber mit einer
besonderen Form der kinstlichen Hornhaut — einer Keratoprothese —
geholfen werden kann. ,Da diese Implantate nicht mehr verfligbar sind,
mussen die Patienten in Blindheit ohne Aussicht auf Besserung leben®,
konstatiert Geerling.

Lieferengpasse meist schlecht absehbar

Allgemein gilt es, zwischen Lieferengpassen und
Versorgungsengpassen zu unterscheiden. Laut Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukten (BfArM) ist ein Lieferengpass eine
voraussichtlich mehr als zwei Wochen dauernde Unterbrechung der
Auslieferung der Ublichen Menge oder eine deutlich gestiegene
Nachfrage, die nicht bedient werden kann. ,Allerdings ist die Dauer von
Lieferengpassen meist ungewiss, und oft werden sie nicht im Vorhinein
kommuniziert®, berichtet Herwig-Carl. Von einem Versorgungsengpass
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spricht man, wenn nicht lieferbare Arzneimittel versorgungsrelevant sind
und flir die Therapie keine Alternativpraparate zur Verfigung stehen.

Die Ursachen fur Probleme bei der Medikamentenversorgung sind
vielschichtig. ,Grundlegend sind hier jedoch vier zu nennen®, sagt
Herwig-Carl. Entweder treten voriibergehende Lieferengpasse auf,
Produkte werden géanzlich eingestellt, sind in Deutschland nicht zu
beziehen oder die Medikamente werden von Apotheken selbst
hergestellt und sind daher nicht flachendeckend verfugbar. Griinde fur
Lieferengpasse konnen der Ausfall von Zulieferern, ein Mangel durch
Probleme mit der Qualitat, eine Umstellung der Herstellungsprozesse,
Rohstoffknappheit oder eine gesteigerte Nachfrage sein.

Versorgung durch Eigenproduktion sicherstellen

.Eine vermehrte Eigenproduktion von Medikamenten und
Medizinprodukten in Deutschland oder zumindest Europa ist
unerlasslich, gerade wenn es sich um seltene oder schwerwiegende
Erkrankungen handelt, die in einem kommerzialisierten Medizin-Betrieb
keine Prioritat geniefRen®, schlussfolgert DOG-Président Geerling. ,Nur
so kann die notwendige Versorgung fur Patientinnen und Patienten in
der Augenheilkunde in Zukunft gewahrleistet werden.®

Bei Veroffentlichung Beleg erbeten.

DOG: Forschung — Lehre — Krankenversorgung

Die DOG ist die medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaft fur
Augenheilkunde in Deutschland. Sie vereint unter ihrem Dach mehr als 8.000
Mitglieder, die augenheilkundlich forschen, lehren und behandein.
Wesentliches Anliegen der DOG ist es, die Forschung in der Augenheilkunde
zu fordern: Sie unterstitzt wissenschaftliche Projekte und Studien, veranstaltet
Kongresse und gibt wissenschaftliche Fachzeitschriften heraus. Dartuber
hinaus setzt sich die DOG fir den wissenschaftlichen Nachwuchs in der
Augenheilkunde ein, indem sie zum Beispiel Stipendien vor allem fiir junge
Forscherinnen und Forscher vergibt. Gegriindet im Jahr 1857 in Heidelberg ist
die DOG die alteste augenarztliche Fachgesellschaft der Welt und die alteste
fachérztliche Gesellschaft Deutschlands.
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