
 arznei-telegramm®  2011; Jg. 42, Nr. 11 
 
94 

Tabelle: Aktuelle Lieferengpässe, deren Gründe sowie mögliche Konsequenzen für Patienten   
Handelsname 
Lieferengpass von … bis*  

 
Wirkstoff 
Hersteller 
Indikation(en) 

 
Einziger 
Produktions-  
ort 

 
Ursachen des 
Lieferengpasses 

 
Alternativen 

 
(mögliche) Konsequenzen  

APIDRA Patronen, Pens 
 9/2011 bis Anfang 2012 

Insulin glulisin 
Sanofi-Aventis 
Diabetes mellitus 

Deutschland 
(Frankf./M.) 

„technische Störung in  
der Produktionsanlage”11 

Standardinsulin, anderes 
Analoginsulin oder API-
DRA Injektionsflasche 

Neueinstellung mit häufigeren 
Kontrollen, Anleitung der Patienten 
in Injektionstechnik 

CAELYX 
 9/2011 bis 11/201117  

pegyliertes liposo-
males Doxorubicin
Janssen-Cilag, Ova-
rial-, Mamma-Ca u.a.

USA (Ohio) durch Behördeninspek-
tionen (FDA, Health 
Canada) festgestellte 
Produktionsprobleme17 

nicht pegyliertes Doxo-
rubicin oder Wirkstoff 
außerhalb der Gruppe  
der Anthrazykline17 

keine Neueinstellungen, Priorisie-
rung bereits Behandelter, Umstel-
lungsprobleme 

CEREZYME 
 2009 bis 2012 

Imiglucerase 
Genzyme  
Morbus GAUCHER 

USA 
(Massach.) 

Produktionsanlage mit 
Virus kontaminiert, ge-
ringe Produktions- 
ausbeute19 

keine  keine Neueinstellungen, Priorisie-
rung bereits Behandelter, Dosis-
reduktion, Exazerbationen 

FABRAZYME 
 6/2009 bis 2012 

Agalsidase beta 
Genzyme  
Morbus FABRY 

USA 
(Massach.) 

Produktionsanlage mit 
Virus kontaminiert, ge-
ringe Produktionsaus-
beute19 

Agalsidase alfa keine Neueinstellungen, Priorisie-
rung bereits Behandelter, Dosis-
reduktion, Umstellungsprobleme, 
Exazerbationen 

THYROGEN 
 3/2011 bis Ende 2012 

Thyrotropin alfa 
Genzyme  
Schilddrüsenkrebs 

USA 
(Massach.) 

„unerwartete Verzöge- 
rung der Freigabe von 
Chargen”20, steigende 
Nachfrage19 

keine, außer ggf.  
Hormonentzug19 

Hinauszögern neuer Behand-
lungen, Priorisierung bereits  
Behandelter, Fortschreiten der 
Erkrankung 

ZOSTAVAX 
 Markteinführung 
 „weiterhin geplant“18  

Varizella-Zoster- 
Impfstoff 
Sanofi-Pasteur-MSD 
H.-zoster-Prophylaxe

USA “nicht genügend Aus-
gangsmaterial für kon-
tinuierliche Marktbelie-
ferung”18 
 

keine, Impfung  
ohnehin entbehrlich  
(a-t 2009; 40: 96-7) 

–– 

   
* Datum nach Herstellerangaben, die sich allerdings in Bezug auf das Ende des Lieferengpasses oft als zu optimistisch erweisen. 
 
oder europäischen Standards kontrolliert werden, sodass 
mangelnde Produktqualität nicht auszuschließen ist. Beson-
ders deutlich wurde dies vor drei Jahren, als ein chinesischer 
Lieferant, der sich selbst als „Weltmarktführer für Heparin 
und Pankreasenzyme” bezeichnete, Heparin vertrieben hat, 
das mit Billigsubstanzen gestreckt war. In der Folge wurde 
Heparin knapp. Auch waren allein in den USA mehr als 800 
überwiegend schwere allergische Reaktionen und mehr als 
80 Tote zu verzeichnen (a-t 2008; 39: 42-3 und 61-2).  

Lieferschwierigkeiten konventioneller Basisarzneimittel 
insbesondere für den Klinikbedarf, von Adrenalin bis zu Su-
xamethoniumchlorid,3 können eine Folge des zunehmenden 
Preisdrucks sein: Bei insgesamt relativ geringen Produktions-
zahlen dürften solche Parenteralia, die meist ohnehin nur 
von wenigen Firmen hergestellt werden, zunehmend auch für 
Generikaanbieter ökonomisch uninteressant werden.6 Und 
ökonomische Gründe werden – zumindest in den USA – als 
Hauptgrund für Lieferversagen ausgemacht.7 Dort nehmen 
Lieferschwierigkeiten auch bei essenziellen Zytostatika insbe-
sondere im Bereich der Generika drastisch zu.7,8  

Lieferprobleme sind zu verschmerzen, wenn gleichwertige 
Alternativpräparate erhältlich sind. Fällt jedoch kurzfristig ein 
Präparat aus, für das echte Alternativen fehlen, entsteht für 
Ärzte und Apotheker beträchtlicher Mehraufwand, wenn sie 
nach Ausweichstrategien suchen müssen. Und Patienten 
können geschädigt werden, im Zuge von Umstellungen bei-
spielsweise durch Dosierungsfehler.9 Auch Todesfälle infolge 
ausgebliebener Arzneimittellieferungen sind beschrieben.10 
Weil Patienten wegen der anhaltenden Knappheit die Dosis 
des Enzyms Imiglucerase reduzieren oder die Therapie sogar 
zeitweise unterbrechen müssen, laufen sie Gefahr, dass sich 
ihre Erkrankung verschlechtert. Weniger bedenklich, aber 
ebenfalls mit zusätzlichem Beratungsaufwand verbunden, ist 
beispielsweise die mangelnde Lieferbarkeit von Patronen und 
Pens des Insulinanalogs Glulisin (APIDRA): Die Pen-ge-
wohnten Anwender müssen nun konventionelle Spritzen 
verwenden und in Injektionstechnik angeleitet oder auf Pens 
mit anderem Insulin umgestellt werden.11 Hier bietet sich 
unseres Erachtens der Wechsel zu einem Humaninsulin an. 
Für den Mehraufwand, der mit Lieferdefiziten verbunden ist, 
kommen die Firmen nicht auf. Amerikanische Klinikapothe-
ken beziffern den Aufwand in den Krankenhäusern allein für 
die USA auf über 260 Millionen US Dollar.3  

Die Information über Ursachen und Ausmaß der Pro-
duktionsprobleme sowie mögliche Alternativen ist oft unzu-
reichend, möglicherweise auch, weil Firmen Imageschäden 

oder behördliche Kontrollen befürchten. Die voraussichtliche 
Dauer des Lieferversagens wird – wenn überhaupt – eher op-
timistisch kurz angegeben. Manche hartnäckige Nichtliefer-
barkeit stellt sich im Nachhinein als Vorbote einer nicht 
rechtzeitig kommunizierten Produktionseinstellung heraus. 
Leider ist es hierzulande bislang eher die Ausnahme, dass der 
Vertriebsstopp eines relevanten Arzneimittels rechtzeitig an-
gekündigt wird, damit Neueinstellungen vermieden und bis-
herige Patienten langfristig umgestellt werden können. Posi-
tive Ausnahme ist unter diesem Aspekt die jüngst per Rote-
Hand-Brief für April 2012 angekündigte Vertriebseinstellung 
der Hirudinvariante Lepirudin (REFLUDAN) zur Behand-
lung der Heparin-induzierten Thrombozytopenie.12  

In den USA will die Arzneimittelbehörde FDA mit den 
Marktbeteiligten ein Frühwarnsystem für Lieferengpässe bei 
„medizinisch notwendigen” Arzneimitteln aufbauen,13 und 
der US-amerikanische Verband der Klinikapotheker (ASHS) 
informiert auf seinen Internetseiten über nicht lieferbare Me-
dikamente und mögliche Alternativen.14 Wie in den USA be-
steht auch hierzulande keine rechtliche Verpflichtung, den 
Behörden Lieferdefizite mitzuteilen. Wünschenswert ist eine 
zentrale Erfassungsstelle für Arzneimittel mit Lieferdefizit, 
der die Hersteller so früh wie möglich Dauer und Gründe für 
relevante Lieferschwierigkeiten sowie alternative Therapie-
möglichkeiten mitteilen müssen. Während das Bundesinsti-
tut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) derzeit 
keinen Anhalt für ein wachsendes Problem erkennt,15 sieht 
der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker 
(ADKA) Handlungsbedarf und will für Deutschland eine Da-
tenbank nicht lieferbarer Präparate nach US-amerikanischem 
Vorbild aufbauen.16   
 Lieferschwierigkeiten von Arzneimitteln, insbesondere 
von Parenteralia, die vor allem in Kliniken benötigt werden, 
nehmen zu. 
 Komplizierte und daher anfällige Herstellungsverfah-
ren, Zentralisierung der Produktion, Einkauf von Rohsub-
stanzen oder Fertigarzneimitteln in Ländern mit unzurei-
chend kontrollierten Produktionsanlagen, lange Transport-
wege, ökonomische Strategien u.a. tragen zu Lieferabrissen 
bei.  
 Die Informationen über Dauer und Ursachen solcher 
Engpässe sowie über alternative Behandlungsstrategien 
sollten zentralisiert und transparent gemacht werden.  
 Ein Frühwarnsystem fehlt, an das Hersteller melden 
müssen, sobald  sich Lieferschwierigkeiten  abzeichnen. Die 

Waren-
zeichen in  
Österreich 
und Schweiz 
(Beispiele) 
 
Agalsidase 
beta: 
FABRA-
ZYME  
(A, CH) 
 
Doxo-
rubicin:  
CAELYX  
(A, CH) 
 
Imiglu-
cerase:  
CEREZYME  
(A, CH) 
 
Insulin 
glulisin:  
APIDRA  
(A, CH) 
 
Lepirudin:  
REFLUDAN  
(CH) 
 
 
 
 
 
 
 
Lorazepam,  
parenteral:  
TEMESTA  
(A, CH) 
 
Thyrotropin 
alfa:  
THYRO-
GEN  
(A, CH) 
 
Varizella 
zoster- 
Impfstoff:  
ZOSTAVAX 
(CH) 
 




