Das aktuelle Thema

Nicht lieferbar: Paracetamol- und Ibuprofen-haltige

Fiebersafte flir Kinder

Paracetamol-Sifte als pidiatrische Darreichungsform sind seit Wochen in Deutschland
nicht verfugbar und weder in den Vor-Ort-Apotheken noch im Versandhandel erhiltlich.
Theoretisch stiinde Ibuprofen als Saft und Zéapfchen (z. B. Nurofen® und Generika) als
eine mogliche Alternative zur Verfligung, allerdings sind diese mittlerweile, mutmafilich

infolge der Nichtverfligbarkeit von Paracetamol-Siften, auch nicht mehr erhiltlich (7).

Information des BfArM

Im Zusammenhang mit der derzeitig eingeschrankten Verfligbarkeit von Fiebersiften hat
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach eigener Information
umfangreiche Recherchen und Priifungen durchgefiihrt. Als Griinde wurden dabei der
Rickzug eines Marktteilnehmers und auch eine Verteilproblematik identifiziert (2). Ein
Lieferabriss soll nach Kenntnis des BfArM zu keinem Zeitpunkt eingetreten sein und die
in den Markt im Direktvertreib oder tiber den vollversorgenden Grofshandel abgegebenen
Warenmengen sollen in Summe den bisherigen durchschnittlichen Bedarf reprisentieren.
Im Jahr 2022 sei der Bedarf an den betroffenen Arzneimitteln tiberproportional iiber den
bisherigen durchschnittlichen Bedarf angestiegen, die Ursachen hierfuir konnten aber bis-
lang nicht befriedigend ermittelt werden.

In Abstimmung zwischen BfArM, dem GKV-Spitzenverband, der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) und der ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde
wurde daher als Kompensationsmafinahme die Fertigung von individuellen Rezepturarz-
neimitteln auf drztliche Verschreibung in Apotheken vorgeschlagen (2). Diese MaRnahme
soll allerdings ausschlielich im Einzelfall zur Anwendung kommen, wenn der Krankheits-

zustand des Kindes eine Behandlung mit den in Rede stehenden Wirkstoffen erfordert.
Folgende Voraussetzungen wurden vereinbart:

= Der Fiebersaft wurde vom behandelnden Arzt / von der behandelnden Arztin ver-
schrieben.

= Die Nichtbeschaffbarkeit des verordneten Fertigarzneimittels ist in der Apotheke zu
dokumentieren. Hierflir wird die Dokumentation in den Warenwirtschaftssystemen als
ausreichend erachtet.

= Bei Nichtverfuigbarkeit des verordneten Arzneimittels soll die Riicksprache zu medika-
mentdsen Alternativen mit dem behandelnden Arzt / der behandelnden Arztin erfolgen.

® |m Fall, dass die Gabe von Paracetamol- oder Ibuprofen-haltigen Fiebersiften medizi-
nisch erforderlich ist, und mehrere Arzneimittel auf einem Rezept verordnet sind, ist
ein neues Rezept uber eine Rezeptur auszustellen.
Es wird Arztinnen und Arzten daher empfohlen, im Zeitraum der eingeschrinkten Ver-
fligbarkeit bei der Verordnung eines Paracetamol- oder Ibuprofen-haltigen Fiebersaftes
jeweils ein separates Rezept auszustellen, das bei nicht Verfligbarkeit von der Apo-
theke mit einem Vermerk zur ersatzweisen Herstellung einer Rezeptur nach Riicksprache

mit dem behandelnden Arzt/ der behandelnden Arztin versehen wird.
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= Die Taxierung der Rezeptur erfolgt nach Arzneimittelpreisverordnung. Dabei gelten die
Regelungen der Hilfstaxe (Vertrag iiber die Preisbildung fiir Stoffe und Zubereitungen
aus Stoffen (§§ 4 und 5 der AMPreisV).

= Das BfArM wird regelmafRig die Lieferfahigkeit der Unternehmen ermitteln und die In-
formationen zur Verfiigung stellen.

= Der Nachweis einer lingeren Nichtverfugbarkeit durch das BfArM kann einer regelmi-
Rigen drztlichen Verschreibung bei der Herstellung von Defekturen in der Apotheke
gleichgesetzt werden.

m  Der GKV-Spitzenverband wird die Krankenkassen informieren und dringend empfehlen,
dass in dem Zeitraum der eingeschrinkten Verfligbarkeit den Apotheken die Rezepturen
von den gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden.

= Die drztlichen Verschreibungen sollen im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung ge-

sondert berticksichtigt werden.

Fertigarzneimittel auf dem Markt

Paracetamol-Sifte werden derzeit nur noch von drei pharmazeutischen Unternehmern
angeboten (siehe Tabelle 1); alle anderen Marktteilnehmer wie Paracetamol Saft Hexal®
oder Paracetamol STADA Saft® sind seit langerer Zeit aufer Vertrieb. Im Gegensatz dazu
wird Ibuprofen-Saft zumindest von noch sieben pharmazeutischen Unternehmern vertrie-
ben z. B. Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft®, Dolormin fiir Kinder®, Ibuprofen AbZ
Sirup®. Nicht viel besser ist die Marktlage bei den Zapfchen: Paracetamol-Suppositorien
fur Kinder werden zwar von acht pharmazeutischen Unternehmern in unterschiedlichen
Stirken (75-250 mg pro Zipfchen) angeboten, Ibuprofen-Suppositorien aber nur von drei
(75 bzw. 125 mg pro Zipfchen) (siehe Tabelle 1) (3).

Der pharmazeutische Unternehmer Ratiopharm, der Sifte und Zapfchen mit Paracetamol
und Ibuprofen vertreibt, kimpft derzeit wohl auch mit Lieferengpéssen aufgrund von un-
erwartetem und stark erhéhtem Bedarf im Markt sowie Lieferverzégerungen seitens der
Wirkstoffproduzenten. Laut eigener Auskunft stiinden ihm derzeit keine Lagerbestinde

von Kinderschmerzmitteln zur Verfiigung, die Produktion laufe aber auf Hochtouren (4).

Engpdsse auch bei Elotrans® und Oralpadon®

Seit einigen Wochen sind zudem Fertigarzneimittel zur Rehydratation und Elektrolytsub-
stitution bei Durchfallerkrankungen nicht mehr erhiltlich. Elotrans® und Oralpadon® be-
inhalten Glukose-Elektrolyt-Mischungen zur Herstellung einer Lésung zur Einnahme und
werden bei Durchfallerkrankungen eingesetzt. Diese sind nach der Arzneimittel-Richtlinie
(5) fir Sauglinge, Kleinkinder und Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfihig. Als Grund fir die Nichtverfug-
barkeit wird eine stark erhéhte Nachfrage angenommen, da in den sozialen Medien Elo-
trans® als neues Wundermittel gegen Beschwerden nach exzessivem Alkoholkonsum an-
gepriesen worden sei. Damit solle Elektrolytverlusten aufgrund der diuretischen Alkohol-
wirkung entgegengewirkt und einem , Kater“ vorgebeugt werden (6). Auch hier kénnen
Apotheken Abhilfe schaffen, indem sie entsprechende Glukose-Elektrolyt-Pulvermischungen

als Rezeptur herstellen.
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Tabelle 1: In Deutschland vertriebene Schmerzmittel fiir Kinder mit Paracetamol oder Ibuprofen
(Stand: 01.08.2022; (3))

Paracetamol Apiredol 100 mg/ml Lésung zum Einnehmen”

Saft / Sirup / Losung Ben-u-ron Saft 40 mg/ml Sirup
Paracetamol-ratiopharm Lésung

Paracetamol Ben-u-ron Suppositorien 75 mg / 125 mg / 250 mg

Suppositorien Enelfa Zapfchen 125 mg / 250 mg / 500 mg

Paracetamol 1A Pharma Suppositorien 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetamol AbZ Zipfchen 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetamol AL Suppositorien 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetamol BC Suppositorien 125 mg
Paracetamol Denk Zipfchen 125 mg / 250 mg
Paracetamol-ratiopharm Zipfchen 75 mg / 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetamol Sanavita Zipfchen 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetamol STADA Zipfchen 125 mg / 250 mg / 500 mg
Paracetawal Suppositorien 125 mg / 250 mg

Ibuprofen Dolormin fiir Kinder Saft 40 mg/ml

Saft / Sirup / Lésung / Suspension |byflam Suspension zum Einnehmen 40 mg/ml
Ibuflam Kindersaft 20 mg/ml
Ibuprofen AbZ Sirup 20 mg/ml / 40 mg/ml
Ibuprofen AL Suspension zum Einnehmen 40 mg/ml
Ibuprofen STADA Suspension zum Einnehmen 40 mg/ml|
Ibu-ratiopharm Fiebersaft fur Kinder 20 mg/ml / 40 mg/ml
Nurofen Junior Fiebersaft 20 mg/ml
Nurofen Junior Fieber- und Schmerzsaft 40 mg/ml

Ibuprofen Ibuprofen Pidia Zapfchen 75 mg / 150 mg

Suppositorien Ib-u-ron Suppositorien 75 mg / 150 mg
Nurofen Junior Zédpfchen 75 mg / 150 mg

“Laut FI: Kindern unter 3 Jahren darf das Arzneimittel nur tiber drztliche Anordnung gegeben werden.

Produkte wie Humana Elektrolyt und HiPP PRS 200, die als orale Rehydrationslésungen
bei Durchfillen von Kleinkindern und Kindern angeboten werden, sind Lebensmittel und
nicht auf Kassenrezept verordnungsfihig. Infectodiarrstop LGG® enthilt eine Wirkstoff-
kombination aus Laktobazillen (Lactobacillus rhamnosus GG) und einer oralen Rehydra-
tationslésung und zihlt damit zu den Antidiarrhoika, fir die von den wenigen, explizit ge-
nannten Ausnahmen abgesehen, eine Verordnung auch fir Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18.

Lebensjahr unwirtschaftlich ist (5).

BfArM-Liste zu aktuellen Lieferengpdssen

Das BfArM stellt seit einigen Jahren der Offentlichkeit Informationen zu gemeldeten Lie-
ferengpéssen zur Verflgung. Die Informationen stammen vom pharmazeutischen Unter-
nehmer und werden durch Daten aus der Arzneimittel- und Antragsdatenbank (AmAnDa)
des Bundes erginzt. Die Meldungen erfolgen durch die pharmazeutischen Unternehmer

auf Basis einer Selbstverpflichtung (7). In dieser Liste findet sich derzeit nur eine Meldung
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zu Lieferengpidssen fiir Paracetamol- oder Ibuprofen-haltigen Saften bzw. Suppositorien:
Ibuflam® Kindersaft 20 mg/ml.

Das liegt daran, dass diese Selbstverpflichtung zur Meldung nach den derzeit ver-
einbarten Kriterien nur fir Arzneimittel mit Wirkstoffen gilt, die als versorgungskritisch
eingestuft wurden. Folgende Kriterien definieren versorgungskritische Wirkstoffe gemif
§ 52b Absatz 3¢ AMG:

Die Wirkstoffe sind als versorgungsrelevant eingestuft und
1. fur sie sind im Arzneimittelinformationssystem des Bundes drei oder wenige
« Zulassungsinhaber oder
- endfreigebende Hersteller oder
« Wirkstoffhersteller fuir verkehrsfahige Arzneimittel hinterlegt oder
2. fiir sie ist bereits in der Vergangenheit ein Versorgungsmangel eingetreten oder

3. sie werden auf der Substitutionsausschlussliste gefthrt.

In einer Liste sind die versorgungskritischen Wirkstoffe aufgefiihrt, die den genannten Kri-
terien entsprechen.

Paracetamol und Ibuprofen gelten nicht als versorgungsrelevant oder versorgungskritisch,
sodass derzeit bestehende Lieferengpisse fiir Paracetamol- und Ibuprofen-haltige Fieber-
sifte fur Kinder nicht im Sinne der Selbstverpflichtung gemeldet werden miissen. Ein
Grund dafirr ist, dass der Beirat zu Liefer- und Versorgungsengpissen zur Definition der
versorgungsrelevanten Wirkstoffe unter anderem beschlossen hat, dass OTC-Arzneimittel
grundsatzlich nicht als versorgungsrelevant gelten. Allerdings kénne laut BfArM generell

jeder Lieferengpass an das BfArM gemeldet werden wie im Beispiel Ibuflam® Kindersaft.

Fazit fiir die Praxis

= Fiebersifte mit Ibuprofen oder Paracetamol sind derzeit in Deutschland weitestgehend
nicht verfiigbar.

= Die Fertigung von individuellen Rezepturarzneimitteln mit diesen Wirkstoffen auf arzt-
liche Verschreibung in Apotheken soll als Kompensationsmafinahme den Versorgungs-
engpass Uberbriicken.

= Es wird Arztinnen und Arzten daher empfohlen, im Zeitraum der eingeschrénkten Ver-
fligbarkeit bei der Verordnung eines Paracetamol- oder Ibuprofen-haltigen Fiebersaftes
jeweils ein separates Rezept auszustellen.

m  Suppositorien mit Ibuprofen oder Paracetamol sollen derzeit noch verfligbar sein,

wenn auch bereits regional eingeschrankt.

Interessenkonflikte
Die Autoren erkldren, keine Interessenkonflikte zu haben.

oo

Definition versorgungsrelevante Wirk-
stoffe (8):

Die Liste der versorgungsrelevanten Wirk-
stoffe nach § 52b Abs. 3¢ AMG wurde
auf der Basis der Vorschlige der medi-
zinischen Fachgesellschaften und der
WHO-Liste der essenziellen Arzneimit-
tel zusammengefiihrt und wird regelma-
Rig auf Aktualitat gepriift und sofern
erforderlich angepasst. Grundsitzliche
Voraussetzung fiir die Versorgungsre-
levanz eines Wirkstoffes bzw. einer Wirk-
stoffkombination ist, dass die Arzneimit-
tel verschreibungspflichtig sind und dass
der Wirkstoff fiir die Gesamtbevélkerung
relevant ist.

Weitere Kriterien zur Identifizierung von
versorgungsrelevanten Arzneimitteln
sind:

Fir das Arzneimittel gibt es aktuell
keine gleichwertige Alternative.

Bei Nichtverfiigbarkeit verschlechtert
sich die Prognose der betroffenen Pa-
ientinnen und Patienten.

Das Arzneimittel wird in inhaltlich ak-
tuellen Leitlinien der Fachgesellschaf-
ten empfohlen bzw. es entspricht dem
aktuellen Therapiestandard.

Die zu behandelnde Krankheit ist le-
bensbedrohlich oder irreversibel pro-
gredient oder bei fehlender Behandlung
wiirden betroffene Patientinnen und
Patienten schwer geschadigt. Dies gilt
sowohl fiir Akutsituationen (Notfall),
chronische Situationen oder Situatio-
nen mit einem méglichen tédlichen
Verlauf, in denen das Arzneimittel den
Verlauf positiv beeinflusst.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM): Liste der versor-
gungsrelevanten Wirkstoffe: https://
www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arznei
mittelinformationen/Lieferengpaesse/
Liste-Wirkstoffe-versorgungsrelevant/
_node.html (letzter Zugriff: 5. August
2022). Stand: 6. April 2022.
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