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Zusammenfassung

Hintergrund: Engpdsse bei der medikamentdsen Versorgung im ophthalmologischen
Bereich nehmen in Deutschland kontinuierlich zu. Bislang wurden diese kaum
kommuniziert und diskutiert. In der transparenten Darstellung der Problematik
sehen wir den ersten Schritt, damit Konzepte erarbeitet werden konnen, die dieser
Entwicklung gegensteuern.

Ziel der Arbeit: Es erfolgt eine Darstellung der Engpasse bei ophthalmologischen
Medikamenten.

Material und Methoden: Es erfolgen eine Auflistung und Diskussion der uns bekannten
Engpasse in der medikamentdsen Versorgung.

Ergebnisse: Wir unterscheiden die Engpasse in (1) Lieferengpasse, (2) Einstellung

der Produktion, (3) fehlende Verfiigbarkeit in Deutschland, (4) Herstellung von
Medikamenten in spezialisierten Apotheken bei oft fehlender Zulassung fiir die
ophthalmologische Indikation.

Diskussion: Die Griinde fiir die Medikamentenversorgung in der Augenheilkunde sind
vielschichtig, und dementsprechend sind auch keine einfachen Lésungen zu erwarten.
Industrie und ordnungspolitische Instanzen auf nationaler und europdischer Ebene
sind jedoch aufgefordert, hier gemeinsam mit den ophthalmologischen Gesellschaften
die zugrunde liegenden Probleme zu analysieren und entsprechende Losungswege zu
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finden.

Schliisselworter

Lieferengpédsse - Versorgungsengpasse - Verteporfin - Interferon a2b - Verfiigbarkeit

Das deutsche Gesundheitssystem gilt als
eines der besten der Welt. Dennoch be-
kommen gerade Ophthalmologen und
ihre Patienten immer wieder Probleme
bei der Verfligbarkeit von Medikamen-
ten zu spiiren, die in den letzten Jahren
auf beunruhigende Art und Weise zu-
nehmen (Deutsches Arzteblatt, Ausgabe
19/22,13.05.2022: B706-710). Dies ist der
breiten Offentlichkeit nahezu unbekannt.

Erst der Engpass von Masken und
anderen Verbrauchsgiitern wahrend der
Corona-Pandemie sowie neuerdings der
Engpass bei Tamoxifen riickten die Ab-
hangigkeit Deutschlands und Europas
von aufBlereuropdischen Ldndern in den
Fokus (Deutsches Arzteblatt, Ausgabe
11/22, 18.03.2022). Das Deutsche Arz-
teblatt berichtete im Marz 2022, dass
Gesundheitsminister Prof. Dr. K. Lauter-
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bach aufgrund der Arzneimittelengpdsse
eine ,Entflechtung der Produktionspro-
zesse als notwendig ansieht” (Deutsches
Arzteblatt, Ausgabe 10/22, 11.03.2022).
Im aktuellen Arzteblatt ist den Liefereng-
pdssen eigens ein Titelthema gewidmet
(Deutsches Arzteplatt, Ausgabe 19/22,
13.05.2022: B706-710).

Grundsétzlich ist der Lieferengpass von
einem Versorgungsengpass (Versorgungs-
mangel nach § 79 Abs. 5 AMG) zu unter-
scheiden. Ein Lieferengpass ist definiert als
seine Uber voraussichtlich 2 Wochen hin-
ausgehende Unterbrechung einer Auslie-
ferungim tiblichen Umfang odereine deut-
lich vermehrte Nachfrage, der nicht an-
gemessen nachgekommen werden kann”
(Quelle: www.bfarm.de). Oft kann zwar auf
Alternativpraparate ausgewichen werden,
im ophthalmologischen Bereich ist dies oft
nur eingeschrankt maglich.

Auch im Bereich von Medizinprodukten
gibt es aktuell eine Vielzahl von Produkten,
die von der Industrie vom Markt genom-
men wurden. Dies geht auf eine Novelle im
Bereich der europdischen Gesetzgebung
(EU-Verordnung 2020/561) zuriick, die seit
spatestens 26.05.2021 gilt und die Durch-
fiihrung des Konformitatsbewertungsver-
fahrens von staatlichen Instanzen auf die
Hersteller verlagerte. Bei sterilen oder Pro-
dukten mit Messfunktion wurde zusatzlich
eine Zertifizierung durch eine private oder
staatliche Priifstelle erforderlich, die auch
eine Priifung von Betriebsstatten der pro-
duzierenden Industrie erfordert. Die Inten-
tion war ein Abbau staatlicher Regulation.
Das Ergebnis ist — aufgrund des fiir die In-
dustrie sehr erheblichen Umfangs bei der
Zertifizierung — die deutliche Reduktion
von insbesondere Nischenprodukten, wie
z.B. den optischen Zylindern fiir eine Ke-
ratoprothesenherstellung [1]. Auch ande-
re Medizinprodukte wie die sklerafixierte
Hinterkammerlinsen CT 27SF (Carl Zeiss
Meditec Vertriebsgesellschaft mbH, Ober-
kochem, Deutschland) und die Morcher
65 B (Morcher GmbH, Stuttgart, Deutsch-
land) sind betroffen sowie Nahtmaterial
und Viskoelastika (BD Multivisc Viscoela-
sticum 2,5%, BVl 1,2% OVD Viscoelas-
tikum (Beaver-Visitec International, Wal-
tham, MA, USA)).

Eine solche grundlegende und eindeu-
tige, einzelne Ursache findet sich fiir Me-
dikamentenengpasse nicht.

Methodik

Im Folgenden méchten wir auf 4 Probleme

im Hinblick auf die Versorgung mit Me-

dikamenten hinweisen und diese anhand

einiger Beispiele konkret darstellen:

1. Lieferengpdsse (meist von unbe-
kannter Dauer, oft nicht im Vorhinein
kommuniziert) von Ophthalmologika,
welche teilweise gar nicht oder nur
eingeschrankt zu kompensieren sind,

2. Einstellung der Produktion,

3. fehlende Verfiigbarkeit in Deutschland,
v.a. aufgrund monetdrer Interessen
(Praparat zumeist aber noch als Ein-
zelimport nach § 73 Absatz 3 AMG zu
beziehen),

4. Herstellung von Medikamenten Giber
Apotheken (keine flachendeckende
Verfiigbarkeit) bei oft fehlender Zu-
lassung (fiir die ophthalmologische
Indikation).

Die Auflistung der Medikamente erfolg-
te aufgrund der klinischen Erfahrungen
der Autoren. Zusatzlich wurde fiir aktuell
bestehende Lieferengpasse die Verfiigbar-
keit Uber ,Online-Apotheken” Uberpriift.
Aktuelle Literatur wurde in die Recherche
miteinbezogen. Eine aktualisierte Liste der
verdffentlichten Lieferengpassmeldungen
kann zudem (ber das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM,
www.bfarm.de) eingesehen werden. In Be-
zug auf die Lieferengpdsse werden sowohl
aktuell bestehende als auch in der Vergan-
genheit aufgetretene Engpésse aufgelis-
tet, um das Ausmafd der Problematik dar-
zustellen. Einige der Medikamente sind
mittlerweile wieder verfligbar. Es war uns
leider nicht moglich, die Dauer der Liefer-
engpdsse nachzuvollziehen. Auch die Ur-
sache der Lieferengpasse konnten wir nur
in Einzelfallen eruieren. Insgesamt besteht
kein Anspruch auf Vollstandigkeit der in
B Tab. 1 gelisteten Wirkstoffe und Medi-
kamente.

Fiir einige Praparate treffen mehrere Ka-
tegorien zu. Wir haben versucht, auf eine
redundante Darstellung zu verzichten und
die Préparate im Kontext zum Krankheits-
bild zu benennen. Generika sind explizit
nicht Thema dieses Beitrags. Fine Uber-
sicht findet sich in @ Tab. 1.

Ergebnisse

(1) Lieferengpdsse

Lieferengpdsse treteninden letzten Jahren
gehéuft auf - das betrifft auch die Augen-
heilkunde. Sie kénnen mehrere Ursachen
haben, darunter der Ausfall von Zuliefe-
rern, ein Mangel aufgrund qualitativer Pro-
bleme (betreffend z.B. den Lieferengpass
der Grundsubstanz von PHMB-Augentrop-
fen [AT], Polihexanid-Losung 20%) oder
durch die Umstellung der Herstellungspro-
zesse, aber auch Rohstoffknappheit oder
eine gesteigerte Nachfrage (Quelle: www.
bfarm.de). Lieferengpasse werden zumeist
nicht im Vorhinein von den Firmen kom-
muniziert und — nach unserer eigenen Er-
fahrung - leider dann oft erst durch An-
rufe von Apotheken oder Patienten offen-
bar. Die Dauer ist ebenfalls oft unbekannt.
Beispielhaft sei der kirzlich aufgetretene
Lieferengpass von lkervis® (welches bei
Patienten mit trockenem Auge und ande-
re Erkrankungen des vorderen Augenab-
schnitts indiziert sein kann [2]) genannt,
wo jeweils eine der beiden Packungsgro-
Ben nicht verfligbar war. Problematisch
war der Engpass bei Boroscopol (Boro-Sco-
pol N®), das fiir eine therapeutische My-
driasis beiintraokuldren Entziindungen es-
senziell ist. Auch Cyclopentolat kann hier-
fiirgenutzt werden, wirkt aber nichtsolang
anhaltend und ist schwécher mydriatisch
[3]. Atropin hingegen hat eine deutlich Idn-
gere Wirkdauer und ist daher im klinischen
Alltag nur eingeschrankt anwendbar. Am
Beispiel des Verteporfin, welches fiir die
Herstellung einer Infusionslésung fiir die
photodynamische Therapie (PDT) benétigt
wird, zeigen sich noch gravierendere Pro-
bleme. Die PDT wird zur Behandlung von
Netzhauterkrankungen einschlieB8lich der
chronischenidiopathischen Chorioretinitis
centralis serosa (ICCS) und Hdmangiomen
der Aderhaut angewandt. Noch deutlicher
als bei den vorherigen Praparaten kann ei-
ne Nichtbehandlung zu einer irreversiblen
Seheinschrankung fiihren [4].

Diese Beispiele verdeutlichen die Band-
breite und die Folgen von Problemen, die
von Lieferengpdssen ausgehen.
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Tab. 1

Ubersicht zu Medikamenten, fiir die Versorgungsengpésse bestehen oder in der Vergangenheit bestanden (1), deren Produktion eingestellt

wurde (2), die nur als Einzelimport verfiigbar sind (3) oder die von spezialisierten Apotheken als Rezeptur aus der Grundsubstanz hergestellt werden

mussen (4) (Stand: Mai 2022)

Medikament/
Medizinprodukt

Kategorie

Indikation

Alternative

Trockenes Auge/chronische Oberfliichenproblematik

Ciclosporin/lkervis® (M Trockenes Auge, GvHD Andere PackungsgroRe wahlen

Actihaemyl AS® (2) Chronische Oberflichenproblematik Keine (Augengele, Augensalben)
Albumin AT (4) Chronisches Hornhautulkus Eingeschrankt Tranenersatzmittel
Eigenserumaugentropfen 4) Chronische Oberflachenproblematik Eingeschrankt Tranenersatzmittel

Neurotrophe Keratopathie (NK)

Cacicol®

)

NK/chronisches Hornhautulkus

Keine

Cenegermin (Oxervate®)

3)

NK/chronisches Hornhautulkus

Bezug iiber Auslandsapotheke (nach genehmigter
Antragstellung liber die Krankenkasse)

Keratitis durch spezifische Erreger

Amphotericin B (4) Pilzkeratitis Keine (fiir die Pilzkeratitis existiert kein in Deutsch-
land zugelassenes Medikament)

Natamycin AS/Infectomyk® | (2) Pilzkeratitis Amphotericin B, Voriconazol

Voriconazol AT 4) Pilzkeratitis Keine (fiir die Pilzkeratitis existiert kein in Deutsch-
land zugelassenes Medikament)

Polyhexamethylenbiguanid | (4), (1) Akanthamdbenkeratitis Keine (fiir die Akanthamdbenkeratitis existiert kein

(PHMB) in Deutschland zugelassenes Medikament)

Lavasept 20 % (2) Einsatz als PHMB bei Akanthamd&benkeratitis Polihexanidl&sung 20 %, Lavanid 1/2

Polihexanidldsung 20 % ) Einsatz als PHMB bei Akantham&benkeratitis Lavanid 1/2

Brolene® (3) Akanthamobenkeratitis Auslandsapotheke

Erkrankungen mit dermatologischem Bezug

Hydrocortison POSN 1% M Entziindliche Erkrankungen mit Hautbeteiligung | Hydrocortison POS N 2,5 %
Hydrocortison POS N 0,5 % ) Entziindliche Erkrankungen mit Hautbeteiligung | Hydrocortison POS N 1%
Ficortril® (M Entziindliche Erkrankungen mit Hautbeteiligung | Hydrocortison AS
Oraycea® (1) Okuldre Rosazea Doxycyclin
Onkologische Indikationen
Mitomycin C (MMQ) (4) Ambulante Therapie in Zyklen bei konjunktivalen | Herstellung tiber ausgewdhlte Apotheken
Neoplasien, (Glaukomchirurgie, Pterygiumchirur-
gie)
Interferon a2b (2) Ambulante Therapie in Zyklen bei konjunktivalen | 5-FU
Neoplasien als Alternative zu MMC
5-Fluorouracil (5-FU) (4), (1) Ambulante Therapie in Zyklen bei konjunktivalen | Keine (Lieferengpdsse in der Vergangenheit)
Neoplasien als Alternative zu MMC
Sonstige
Oxytetracyclin-Prednisolon (1) U.a. bei Blepharitis Dexagentamicin AS
AS®
Inflanefran forte® M Entziindliche Augenerkrankungen (v.a. Uveitis Predni-POS® AT
anterior)
Boro-Scopol N®/Scopolamin | (1) Therapeutische Mydriasis Zyklolat EDO (weniger stark wirksam), Atropin (star-
ker wirksam), Scopolamine 0,25 dispersa® iiber
Einzelimport
Scopolamine 0,25 dispersa® | (3) Therapeutische Mydriasis Zyklolat EDO (weniger stark wirksam), Atropin AT
(starker wirksam)
Zyklolat EDO (1) Therapeutische Mydriasis Scopolamin AT
Augeninnendrucksenkung
Diamox® (Acetazolamid) (2) Augeninnendrucksenkung Glaupax
Retinale Erkrankungen
Verteporfin (Visudyne®) (1) Chronische idiopathische Chorioretinopathia Keine

centralis serosa

AT Augentropfen, AS Augensalbe, GVHD Graft-versus-Host-Disease
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(2) Einstellung der Produktion

Natamycin/Infectomyk® (antifungale Au-
gensalbe), Actihaemyl® (pflegende Au-
gensalbe mit Bestandteilen aus Kalber-
blut) und Cacicol® werden nicht mehr
als am Auge anzuwendende Substanz
hergestellt. Die Griinde sind uns nicht
vollstandig bekannt.

Die Problematik wird am Beispiel der
neurotrophen Keratopathie besonders
deutlich. Dies ist ein Krankheitsbild, das
zumeist dltere Patienten betrifft und
schwer zu behandeln ist [5, 6]. Zwei
vielversprechende Medikamente sind gar
nicht mehr (Cacicol®) bzw. nicht mehr
in Deutschland (Cenegermin) verfiigbar.
Cacicol® ist seit dem 17.12.2019 nicht
mehr im Handel. Die Firma Théa Pharma
informiert auf ihrer Homepage (www.
theapharma.de), dass ,die Griinde fiir die
Einstellung des Produktes in der Beschaf-
fung und Herstellung” liegen. Das ist ein
gravierender Verlust, da das Medikament
bei Patienten mit chronischen Hornhautul-
zerationen mit neurotropher Komponente
der Wundheilung diente [7, 8] und derzeit
keine Alternative zur Verfiigung steht. Das
deutlich teurere Medikament Cenegemin/
Oxervate® (ca. 18.000,00€) mit dhnlicher
Indikation (neurotrophe Keratopathie [5,
6, 9]) wird in Deutschland nicht mehr
vertrieben, da im Ausland ein hoherer
Preis bezahlt wird. Daher ist es zumindest
noch als Einzelimport (zu einem mehr
als 400% hoheren Preis) verfligbar, aber
auch deutlich schwieriger anzuwenden
als ehemals Cacicol®.

Die aber wohl weitreichendste Pro-
duktionseinstellung betrifft den onkolo-
gischen Bereich und hier konkret Inter-
feron a2b. Das Medikament wurde als
Alternative zu Mitomycin C (MMC) bei
Bindehautneoplasien, insbesondere bei
konjunktivalen intraepithelialen Neopla-
sien (CIN), aber auch bei konjunktivalen
intraepithelialen melanozytaren Lasionen
(CMIL) eingesetzt [10-12]. Es wurde v. a.
bei Unvertrdglichkeit gegeniiber MMC,
Zeichen einer drohenden Limbusstamm-
zellinsuffizienz (welche auch als Folge von
MMC auftreten kann [13, 14]) und Nicht-
ansprechen auf MMC angewendet. Vor
Therapiebeginn war eine Genehmigung
der Kostenlibernahme seitens der Kran-
kenkasse notwendig (da die Kosten fiir

Interferon AT deutlich hoher als fiir MMC
AT waren). Zudem war eine Herstellung
durch spezialisierte Apotheken als Rezep-
tur aus der Grundsubstanz erforderlich.
Bedeutsam ist dies, da eine CMIL bei insuf-
fizienter Lokaltherapie mit ausgedehnten
Lokalrezidiven einhergehen und in ein
Bindehautmelanom mit Metastasierungs-
potenzial ibergehen kann. Eine CIN kann
unbehandelt in ein invasiv wachsendes
Plattenepithelkarzinom fortschreiten. Je
nach Ausdehnung des Befundes ist ei-
ne Beherrschbarkeit des Lokalbefundes
durch eine chirurgische Intervention nicht
immer funktional zufriedenstellend mog-
lich. Eine Alternative stellt 5-Fluorouracil
(5-FU) dar. Aber auch hier gab es in der
Vergangenheit schon Lieferengpasse.

(3) Fehlende Verfuigbarkeit in
Deutschland

Manche Medikamente werden nurim Aus-
land vertrieben, sind aber in Deutschland
zumindest als Einzelimport verfiigbar. Dar-
unterfallt das bereits oben genannte Cene-
germin/Oxervate®. Auch Brolene® zur Be-
handlung der Akanthamdbenkeratitis ist
nur als Einzelimport zu beziehen. Fiir Kli-
niken empfiehlt sich aufgrund der Liefer-
zeiten fiir Brolene® (Propamidinisothio-
nat) immer eine Vorratshaltung, da ein Pa-
tient mit Akanthamdbenkeratitis bei der
oft schon verzdgerten Diagnosestellung
auf eine intensive und zeitnahe Therapie
angewiesen ist [15, 16]. Im Idealfall kann
sich bei ziigiger und intensiver Lokalthe-
rapie der Visus wieder vollstandig erholen.
Oft bleiben aber Hornhautnarben zuriick,
und auch eine (diagnostische und/oder
therapeutische) perforierende Keratoplas-
tik kann notwendig werden, im schlimms-
ten Fall sogar eine Enukleation.

(4) Herstellung von Medikamenten
in Apotheken

Eine Sonderstellung nimmt der Off-label-
Use bei seltenen, aber leider auch schwer-
wiegenden Augenerkrankungen wie Neo-
plasien oder der Pilz- und der Akanth-
amdbenkeratitis ein. Die entsprechenden
Medikamente missen in Apotheken mit
Reinraum und ggf. Méglichkeit zur Zube-
reitung von zytostatikahaltigen Losungen
hergestellt werden. Es handelt sich dabei

um MMC, 5-Fluorouracil (5-FU), sowie frii-
her auch Interferon a2b (s. oben), Polyhe-
xamethylenbiguanid (PHMB), Voriconazol,
Amphotericin B und seit der Zulassung von
Ikervis® sehr selten auch Ciclosporin-Au-
gentropfen. Diese Augentropfen missen
liber mehrere Wochen bis Monate appli-
ziert werden. Am Beispiel der Bonner Uni-
versitats-Augenklinik und deren Einzugs-
gebiet mochten wir die Problematik der
flichendeckenden Versorgung aufzeigen.
Uns ist jeweils eine einzige Apotheke in
Bonn, Wesseling und Koblenz bekannt, die
diese Medikamente herstellt. Eine dauer-
hafte stationdre Versorgung der Patienten
ist nicht angemessen. Erschwerend kom-
men dann teilweise noch Lieferengpdsse
(vor Kurzem PHMB in Form der 20 %-Po-
lihexanid-Losung, Fa. Fagron) hinzu. Eine
Alternative besteht aber in Verwendung
der Wundspiillésung Lavanid 1 bzw. 2 (Fa.
Serag-Wiessner), dadasfriiher verwendete
Lavasept 20 % (Fa. Braun) aus dem Handel
genommen wurde.

Auch Eigenserumaugentropfen, wel-
che bei Patienten mit schweren Augen-
oberflachenerkrankungen oft bei zugrun-
de liegenden systemischen Erkrankungen
wie beispielsweise der okuldren Graft-
versus-Host-Disease (GvHD) eingesetzt
werden [17, 18], sind nur an wenigen
Kliniken (mit entsprechender von der
Bezirksregierung bescheinigter Herstel-
lungserlaubnis) verfiigbar. Die Herstellung
ist aufwendig, und die Kosteniibernahme
sollte vorab mit der Krankenkasse geklart
werden. Eine kostengiinstige und einfach
zu beschaffende Alternative fiir stationére
Patienten kénnten fiir viele Indikationen
(insbesondere auch trophische Hornhaut-
ulzera) Albumin-Augentropfen darstellen
[19], die aber in der Krankenhausapo-
theke ebenfalls nur bei Vorliegen einer
Herstellungserlaubnis (welche mit einem
sehr groBen Aufwand verbunden ist) zur
Verfligung gestellt werden diirfen.

Diskussion und Ausblick

Im Kodex der Deutschen Ophthalmologi-

schen Gesellschaft (DOG) und des Berufs-

verbands der Augendrzte sind 5 Grund-

prinzipien der Ethik in der Augenheilkunde

festgehalten. Dies sind die Sicherung

1. der Patientenautonomie und des
Patientenwillens,
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2. des Prinzips des Nicht-Schadens,

3. der Verpflichtung, zum Wohl der
Patienten die eigene Weiterbildung,
Weitergabe und Mehrung des Wissens
zur medizinischen Versorgung von
Patienten zu pflegen, auch durch
aktive Forschung,

4. der Gerechtigkeit bei der Verteilung
von Ressourcen und

5. der Kollegialitdt innerhalb der Augen-
arzteschaft.

Konkret wird zum Aspekt der Versor-
gungsgerechtigkeit thematisiert, dass au-
gendrztliches Handeln im Spannungsfeld
zwischen ophthalmologischem Versor-
gungsbedarf und ophthalmologischen
Versorgungskapazitaten erfolgt und im-
mer darauf geachtet werden soll, dass
eine addquate augenarztliche Versorgung
jetzt und in Zukunft sichergestellt wird. Als
Ophthalmologen stehen wir daher in der
Verantwortung, Engpésse bei der Medika-
mentenversorgung, die leider ldngst keine
Einzelfdlle mehr sind, transparent darzu-
stellen und auch an Entscheidungstrager
in der Politik zu kommunizieren.

Die Griinde fiir die Medikamenten-
versorgung in der Augenheilkunde sind
vielschichtig, und dementsprechend sind
auch keine einfachen Lésungen zu erwar-
ten. Wie im Artikel ,Lieferengpdsse —Das
fragile System der Arzneiversorgung”
(Deutsches Arzteblatt, Ausgabe 19/22,
13.05.2022: B706-710) dargestellt, sind
oft Produktionsprobleme der Ausloser
von Lieferengpéssen, insbesondere dann,
wenn ein Wirkstoff oder Zwischenprodukt
nur durch einzelne Hersteller produziert
wird. Auch der Kostendruck und die Beson-
derheiten der Vergiitung (z.B. Rabattver-
trage) des deutschen Gesundheitssystems
verschlimmern die Problematik.

Als Teil der Losung mochten wir an
die Politik appellieren, die entsprechenden
Rahmenbedingungen im Gesundheitswe-
sen zu schaffen, die den Lieferengpéassen
vorbeugen koénnen. Aber auch im Hin-
blick auf die Vereinfachung gesetzlicher
Vorschriften und die Unterstiitzung von
Forschung und Industrie, die sich den of-
fensichtlich wenig lukrativen Medikamen-
ten bzw. deren Grundsubstanzen widmen,
besteht Handlungsbedarf. Ebenso sind bei
der Wiederansiedlung von pharmazeuti-
schen Produktionsstatten in Deutschland
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und Europa die politischen Entscheidungs-
trager gefordert.

Wir appellieren aber auch an die In-
dustrie, Therapien fiir seltene Erkrankun-
gen nicht zuletzt aus ethischer Uberle-
gung weiterhin zu produzieren und zu ei-
nem verhdltnismaBigen Preis zu verkau-
fen. Ebenso appellieren wir an die klini-
sche ophthalmologische Forschung, Stu-
dien zur Wirksamkeit von Medikamenten
bei seltenen Erkrankungen (beispielswei-
se auch in klinikibergreifenden Registern
wie dem Pilzkeratitisregister und Akanth-
amobenregister) durchzufiihren, um die
notwendige Evidenz fiir neue Therapie-
formen zu schaffen.

Von Arzteschaft und Politik sollte eine
gesellschaftliche Diskussion dariiber ange-
stoBen werden, was man sich angesichts
der weltweiten Entwicklungen der letzten
Jahre in puncto Unabhangigkeit der me-
dizinischen Versorgung leisten und was
man finanzieren mdochte. Industrie und
ordnungspolitische Instanzen auf nationa-
ler und europadischer Ebene sind aufgefor-
dert, hier gemeinsam mit Vertretern der
Ophthalmologie nach Wegen zu suchen.
Deutschland, das friiher als ,Apotheke der
Welt” galt, sollte wieder eine hohere Ei-
genversorgung anstreben und auch nach
europdischen Losungen suchen.
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Bottlenecks in the availability of ophthalmological medications.
Initiative of the Working Group on Ethics in Ophthalmology of the DOG
and the University Eye Clinic Bonn

Background: Bottlenecks in drug supply in the field of ophthalmological are
continuously increasing in Germany. So far, these have hardly been communicated
and discussed. We see the transparent presentation of the problem as a first step in
compiling concepts to counteract this development.

Aim of the work: Presentation of the supply shortages in ophthalmological drugs.
Material and methods: A listing and discussion of the shortages in drug supply to the
best of our knowledge are presented.

Results: We distinguish between the problems in (1) supply shortages, (2) discontinua-
tion of production, (3) lack of availability in Germany and (4) manufacture of drugs in
specialized pharmacies often lacking approval for the ophthalmological indications.
Discussion: The reasons for drug supply shortages in ophthalmology are complex
and therefore no easy solutions can be expected; however, industrial and regulatory
authorities at the national and European levels are called upon to analyze the
underlying problems and to find appropriate solutions.
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