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Lieferengpass bei Salbutamol-haltigen
Arzneimitteln zur pulmonalen Anwendung

Sehr geehrte Damen und Herren,

infolge eines Lieferengpasses ist die Patientenversorgung mit Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur
pulmonalen Applikation bis Ende Februar 2024 nicht vollstandig gesichert. Eine weiterreichende Prognose
ist laut Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aktuell nicht mdglich. Eine
gleichwertige Therapiealternative zu diesen Arzneimitteln gibt es nicht.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat am 27. Dezember 2023 einen Versorgungsmangel fiir
Salbutamol-haltige Arzneimittel zur pulmonalen Applikation bekannt gegeben. Nach Paragraf 79 Absatz 5
des Arzneimittelgesetzes kénnen die zustdandigen Behdrden der Lander nun gestatten, von den Regeln zur
Arzneimittelversorgung im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben abzuweichen. Beispielsweise kdnnen sie den
Import von in Deutschland nicht zugelassenen Arzneimitteln befristet erlauben.

Zur Sicherstellung der Versorgung hat der Beirat Lieferengpasse beim BfArM am 19. Januar Empfehlungen
fiir Arzte und Apotheker veréffentlicht. Uber die Inhalte méchten wir Sie informieren.

Empfehlungen des Beirats Lieferengpasse

> Arztinnen und Arzte sollen wiahrend des Versorgungsmangels nach § 79 Absatz 5 AMG keine Rezepte fiir
eine individuelle Bevorratung ausstellen. Patientinnen und Patienten sollen nur dann ein Folgerezept
erhalten, wenn eine weitere Verordnung erforderlich ist. Damit sollen regionale und/oder individuelle
Bevorratungen unterbunden werden, um allen Patientinnen und Patienten eine llickenlose Therapie zu
ermoglichen.

» Die kleinste PackungsgréRe (N1) der Salbutamol-haltigen Arzneimittel zur pulmonalen Applikation soll
verordnet und von Apotheken abgegeben werden, um moglichst viele Patientinnen und Patienten zu
versorgen.

» Der GKV-Spitzenverband informiert die Krankenkassen und empfiehlt, dass in dem Zeitraum des
Versorgungsmangels von Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur pulmonalen Applikation auch in den
Fallen, in denen grundsatzlich keine Ubernahmepflicht zusatzlicher Kosten vorliegt, die Krankenkassen
fir den Zeitraum des Versorgungsmangels die eventuell anfallenden zusatzlichen Kosten ibernehmen.
Dies soll insbesondere fiir importierte Arzneimittel gelten.
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> Die KBV informiert Arztinnen und Arzte entsprechend und weist auf das Erfordernis der
bedarfsgerechten Verschreibungspraxis im Sinne der Patientenversorgung, sowie dessen Griinde hin.

> Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) informiert Apothekerinnen und Apotheker
zum aktuellen Sachstand, um sie bei der Abgabe von Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur pulmonalen
Applikation in der Vermittlung der nétigen Informationen an Patientinnen und Patienten zu
unterstitzen.

Die KBV und die AMK informieren auf ihren Internetseiten liber den bestehenden Versorgungsmangel und
die getroffenen MalRnahmen. Ein Verweis auf die jeweiligen Internetseiten wird in den Empfehlungen des
Beirats Lieferengpdsse erganzt und auch auf der Website des BfArM veroffentlicht.

Weitere Empfehlung von KBV und AMK

In den Informationen der KBV und AMK wird aulRerdem die — zwischen diesen abgestimmte — Empfehlung
aufgenommen, dass bei Vorliegen eines Rezeptes lber gréRere Packungseinheiten (N2, N3) von
Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur pulmonalen Applikation, die Verordner auf die oben empfohlene
Bevorzugung der kleinsten PackungsgréRe hingewiesen werden. Notwendigenfalls ist unter
Bericksichtigung der lokalen Verfligbarkeit von Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur pulmonalen
Applikation auch die Abgabe der PackungsgroRe N1 durch die Entnahme von Teilmengen in Erwagung zu
ziehen.

Wir mdchten Sie bitten, diese Informationen in geeigneter Form an lhre Mitglieder weiterzugeben und sie
darauf hinzuweisen, Patienten bei der Verordnung von Salbutamol-haltigen Arzneimitteln zur pulmonalen
Anwendung lber die aktuelle Situation zu informieren. Die KBV wird zu dem Thema auch in den
PraxisNachrichten informieren.

Bei Fragen stehen Ihnen Martin Lack (MLack@kbv.de; Tel.: 030 4005-1447), Regina Horsken
(RHoersken@kbv.de; Tel.: 030 4005-1445) oder ich (JCornelsen@kbv.de; Tel.: 030 4005-1484) gern zur
Verflgung.

Mit freundlichen GruRen
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Dr. Juliane Cornelsen
Abteilungsleiterin
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