Lieferengpass Substitol® — Preisvereinbarung fir die Abgabe des Ersatzpraparates Compensan®
(GL-Pharma GmbH, Osterreich) mit der AOK Rheinland/Hamburg

Derzeit besteht fur das morphinhaltige, zur oralen Substitutionsbehandlung Erwachsener mit Opioid-
abhangigkeit in Deutschland zugelassene Fertigarzneimittel Substitol® ein Lieferengpass. Dieser
wurde durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) offiziell bestatigt und auf
der BfArM-Homepage bekannt gegeben.

Um wahrend des Lieferengpasses die Therapie fur die betroffenen Substitutionspatientinnen und -
patienten, die nicht mit alternativen Substitutionsmitteln versorgt werden kdnnen, sicher zu
stellen, besteht nunmehr die Méglichkeit, das Fertigarzneimittel Compensan® aus Osterreich (nach §
73 Abs. 3 AMG), welches Uber die entsprechende Zulassung verfligt, zu importieren.

Dazu hat das BfArM in Absprache mit den Landesbehdrden daflir gesorgt, dass fur den Zeitraum des
Lieferengpasses Compensan®importiert werden kann. Da Einzelimporte durch Apotheken in der Praxis
undkonomisch gewesen waren, hat sich der pharmazeutische Hersteller G.L. Pharma bereit erklart,
eine Versorgung mit Compensan® sicherzustellen. Dazu werden die benétigten Mengen geman

§ 73 Absatz 3 AMG durch den Importeur AEP GmbH (Alzenau, Bayern) und dessen Handlern an
bestellende Apotheken verteilt. Apotheken kénnen Compensan® bei AEP nach den bekannten
betdubungsmittelrechtlichen Vorschriften beziehen.

Verfugbare Dosierungen und PackungsgrofRen (via AEP)

Bei Vorliegen eines entsprechenden BTM-Rezeptes kénnen folgende Dosierungen und Packungs-
groBen von Compensan® bezogen werden. Die Apothekeneinkaufspreise (AEP) entsprechen nach
unserem Kenntnisstand denen des deutschen Substitol®-Praparates:

Bezeichnung des Arzneimittels AEP VK nach AMPreisV
Compensan® retard 100mg 30 ST 40,15 EUR 59,39 EUR
Compensan® retard 200mg 30 ST 69,60 EUR 95,90 EUR

Verordnungshinweise
¢ Nicht alle Dosierungen kdnnen mit den verfigbaren Importarzneimitteln abgebildet werden.

o Ggf. fallen bei Verordnung ganzer Packungen héhere Zuzahlungen an

e ,Take home* —Verordnungen sollten méglichst vermieden werden

e Wenn ,Take home“- Verordnungen erforderlich sind, kann die Abgabe nur durch Apotheken
erfolgen, die mit der AOK Rheinland/Hamburg eine entsprechenden Abrechnungsvereinbarung
Uber morphinhaltige Substitutionsmittel getroffen haben.

e Maoglicherweise wird der Lieferengpass von Substitol® langer bestehen, als aktuell angegeben
(September/Oktober 2021; Angabe BfArM-Homepage - Stand 4.8.2021). Daher wird

empfohlen, sofern medizinisch méglich und angezeigt, auf andere in Deutschland zugelassene
Substitutionsmittel umzustellen.
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https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Lieferengpaesse/kurzmitteilung_morphinsulfat_substitol.html

