Substitol®-Lieferengpass: Mundipharma verldngert den Lieferengpass fiir alle
Stiarken von Substitol® bis 30. Juni 2022

Mit Datum vom 10.3.2022 teilt Substitol®-Hersteller Mundipharma mit:

,...wir méchten uns bei den Patienten und ihren Arzten, Apothekern und anderen
Kunden fur die anhaltende Unterbrechung der Versorgung mit Substitol® in
Deutschland aufrichtig entschuldigen. Wir tun alles in unserer Macht Stehende, um
die anhaltenden Produktionsprobleme zu beheben und eine langfristige, nachhaltige
und zuverlassige Versorgung mit diesem wichtigen Medikament zu gewahrleisten.

Die derzeitigen Produktionsprobleme haben es uns nicht erlaubt, die Meldung Uber
den Lieferengpass aufzuheben. In Erfullung unserer Verpflichtung, dem BfArM
rechtzeitig und regelmalig Lieferengpasse zu melden, mussten wir die
Lieferverzugsmeldung flr alle aktiven Starken von Substitol leider bis Ende Juni
2022 verlangern.®

PharmNet.Bund, 10. Marz 2022 (Bildschirmfoto):
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Einblenden | 11870879, 11870916 | 2131512 Anderungsmeldung | 16.06.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem | Substitol 200mg TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur.) ja
—Einblenden | 11870891, 11870922 Anderungsmeldung | 01.05.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem | Substitol 200mg TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur) ja
Einblenden | 11870885 2131512 Anderungsmeldung | 07.07.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem | Substitol 200mg TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur.) ja
Einblenden | 11871005, 11871011 | 2131571 Anderungsmeldung | 16.06.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem | Substitol 100mg TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur.) ja
_.Einblenden | 11870980, 11870997 | 2132455 Anderungsmeldung | 07.07.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem z:z‘;;‘:;j°,'e“gm‘m TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur.) ja
.Einblenden | 11870974 2133233 Anderungsmeldung | 07.07.2021 | 30.06.2022 | 10.03.2022 | Produktionsproblem | SuPstitol 30 mg TERM_ID_NA_2090010356 | Morphinsulfat (Ph.Eur.) ja
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Weiter teilt Mundipharma mit:

»2Aufgrund der Produktionsprobleme bei Substitol kdnnen wir nur reduzierte Mengen
von Substitol® liefern, die die Behandlung einer kleinen Anzahl von Patienten
ermoglichen. Fur diese Menschen ist Substitol ein wichtiges Arzneimittel, weshalb wir
uns fur diese Vertriebsform entschieden haben. Das BfArM ist Uber unsere
Vorgehensweise informiert, die wir in Zukunft beobachten und bewerten werden.*

In einem weiteren Schreiben erganzt die Firma:

»Die unregelmaBigen und stark reduzierten Mengen kénnen wir derzeit nur in
den Klinikmarkt liefern.*

Die Liefereinschrankung gilt ebenfalls in der Schweiz. In Osterreich ist nach uns
vorliegenden Informationen lediglich Substitol® in der 200mg-Stéarke eingeschrankt
verfugbar.



Ersatzweise darf in der Schweiz weiterhin Kapanol® ret. verordnet werden, in
Deutschland Compensan®. Der Compensan®-Hersteller Gerot Lannach aus
Osterreich sichert die uneingeschrankte Lieferfahigkeit fiir den deutschen Markt auch
fur die kommenden Monate zu. Eine Eilzulassung fur das Praparat ist nicht in Sicht.

Derweil gibt Mundipharma sich zerknirscht:

,Bitte beachten Sie, dass wir nicht nur mit dem BfArM kommunizieren, sondern auch
relevante Verbande, Organisationen und bestehende Kunden (Grol3handler und
einkaufende Apotheker) informieren.

Es ist unsere oberste Prioritat, die Produktionsprobleme zu Uberwinden, um eine
stabilere Versorgung mit diesem dringend bendtigten Medikament flr Suchtkranke zu
gewabhrleisten. Es ist uns wichtig zu betonen, dass Mundipharma keine Plane hat, die
Lieferung von Substitol® in Deutschland einzustellen.

Wir méchten uns noch einmal bei lhnen, allen Kunden, Patienten und deren Arzten fiir
die anhaltende Lieferunterbrechung entschuldigen. Wir werden Sie im Juni 2022 auf
dem Laufenden halten.”

Forum Substitutionspraxis, 10. Marz 2022



