Substitol Lieferstopp - Stand: 1. September 2021

Sehr geehrte Leserinnen und Leser,

dies ist der aktuelle Stand zum Lieferstopp (,Lieferengpass®) von Substitol® und zur ersatzweisen
Verordnung von Compensan®.

Nach einer groben Schéatzung sind von den rund 1.700-2.000 Patient*innen, die bislang mit Substitol®
substituiert wurden, gut die Halfte auf Compensan® umgestellt worden.
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Urspriinglich hatte Mundipharma, Hersteller von Substitol®, einen Engpass bis Ende August gemeldet.
Fir die Kapseln der Starken 30mg, 60mg und 100mg wurde dieser verlangert bis 31.10.2021, fur die
und 200mg-Kapseln bis 30.09.2021.

Damit ergeben sich erneute Schwierigkeiten bei der ersatzweisen Verschreibung von Compensan®
und bei den Kostenerstattungen, berichten Apotheken auf Anfrage: In einigen Fallen muss immer
noch jede einzelne Compensan®-Verordnung genehmigt werden. Ein vollig Uberflissiges Verfahren:
Der GKV-Spitzenverband, Referat Arzneimittel - Abteilung Arznei- und Heilmittel, hatte bereits am
13.07.2021 Forum Substitutionspraxis mitgeteilt:

,Wir haben mit heutigem Datum unseren Mitgliedskassen die Sachverhalte mitgeteilt und gebeten, im
Interesse einer unterbrechungsfreien Versorgung der Patientinnen und Patienten und unter
Beriicksichtigung der besonderen Umstédnde eine zeitweise Versorgung mit Compensan®, fiir die
Dauer des Lieferengpasses zu unterstiitzen.*”

Der AOK-Bundesverband hat am 5. August 2021 ebenfalls Grines Licht gegeben:

"...in der AOK-Gemeinschaft herrscht Einigkeit dariiber, dass die Versorgung unserer Patienten und
Patientinnen, die vor dem Lieferengpass Substitol erhalten haben, sichergestellt werden muss.
Insofern erfolgt auch die Erstattung von Compensan-Verordnungen, sollte sich der behandelnde
Arzt/die behandelnde Arztin zur iibergangsweisen Versorgung der Substitol-Patient*innen dafiir
entschieden haben."

Und: Die ,zusténdigen Fachkollegen haben auf Nachfrage bestétigt, dass die von lhnen zitierte

Mitteilung vom 5. August auch weiterhin gilt", teilte die Pressestelle des AOK-Bundesverbandes am
27.8.2021 mit.



Nun erhielten kirzlich Apotheken in Berlin, Rheinland-Pfalz und in Bayern eine begrenzte Menge an
Substitol®-Kapseln der Starke 200mg. Da fiir diesen Moment Substitol® wieder lieferbar war, mussten
die Verordnungen vor Ort ein weiteres Mal gedndert werden.

Eine Anfrage bei Mundipharma vom 27.8.2021 wurde sparsam beantwortet:

Wir konnten eine begrenzte Menge an Substitol 200 mg fiir den deutschen Markt liefern. Die
Bestellungen wurden individuell bearbeitet und — wie bereits kommuniziert — auf Grundlage des
Patientenbedarfs verteilt. Die Bestellungen unterliegen den lokalen Bestimmungen und der
Verfligbarkeit zum Zeitpunkt der Bestellung. Leider war diese Menge nicht ausreichend, um den
gesamten Bedarf in Deutschland zu decken. Die Produktions- und Liefersituation bleibt weiterhin
angespannt. Wir bedauern sehr, dass wir deshalb im Moment keine genaueren Angaben zu
Liefermengen und -terminen machen kénnen, werden aber unsere Kunden und die Behé6rden
weiterhin auf dem Laufenden halten.”

Daraus ergaben sich Nachfragen von Forum Substitutionspraxis an Mundipharma (27.08.2021):

»Ist von Mundipharma gelieferte Menge an 200mg Kapseln damit aufgebraucht, oder werden einzelne
Apotheken weiterhin beliefert?

Wie lange reicht ggf. die gelieferte Menge?
Hat Mundipharma weitere Chargen, die nachfolgend geliefert werden kénnen?
Welche "lokalen Bestimmungen" bestimmen die Lieferungen an einzelne Apotheken?

Wie bewertet Mundipharma die wechselweise Einnahme von Substitol® bzw. Compensan® je nach
Verfligbarkeit hinsichtlich der Vertrdglichkeit und Pharmakokinetik ?*

Die Antwort steht aus.

Gerot Lannach, Hersteller von Compensan®, sichert die Versorgung des deutschen Marktes weiterhin
ZU.

Weitere bzw. friihere Meldungen zum Substitol®-Lieferengpass/-stopp finden Sie hier.

Hans-Glinter Meyer-Thompson, Redakteur



