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Maflnahmen zur Sicherstellung der Versorgung von Patienten mit Typ 2 Diabetes mit
den GLP-1 Agonisten Dulaglutid (Trulicity®) und Semaglutid (Ozempic®)™

Dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) liegen Informationen vor,
dass die bedarfsgerechte Versorgung mit Ozempic® (Semaglutid) und Trulicity® (Dulaglutid)
zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2 nicht umfassend gewahrleistet ist. Neben
Deutschland sind auch andere européische Mitgliedsstaaten von einer deutlich
eingeschrankten Verfugbarkeit betroffen.

Ursache soll ein weltweit gestiegener Bedarf sein, der zumindest teilweise auf die Anwendung
der Arzneimittel zur Behandlung der Adipositas zurlickzufiihren ist. Es sollen vermehrt Falle
auffalliger Verschreibungen in relevantem Umfang auftreten, die auf einen Einsatz aul3erhalb
der arzneimittelrechtlichen Zulassung (Off-Label-Use) der Arzneimittel schlieRen lassen.

Als Reaktion wurde seitens der pharmazeutischen Unternehmers bereits die
Produktionsmenge maximiert. Die Arzneimittel werden dartiber hinaus nur kontingentiert
ausgeliefert, um einen Lieferabriss zu vermeiden.

Zudem hat der ,Beirat zu Liefer- und Versorgungsengpassen“ des BfArM eine Empfehlung zur
Sicherstellung der Versorgung von Patienten mit Typ 2 Diabetes erarbeitet, die den Einsatz
der Arzneimittel auf die arzneimittelrechtlichen Zulassungen beschrénken soll.

Empfehlungen des Beirats des BfArM zu Liefer- und Versorgungsengpassen bei der
Verordnung von Ozempic® und Trulicity®

Bei einer Verordnung soll beriicksichtigt werden, dass die verordnete Menge den Bedarf fur
drei Monate nicht Ubersteigt.

Verordnungen auf Privatrezepten konnen nur noch unter Angabe einer zugelassenen
Indikation erfolgen. Sofern auf den Privatrezepten die Indikation nicht angegeben ist, soll
die Apotheke Rucksprache mit dem verordnenden Arzt halten.

Die Abgabe der Arzneimittel soll nicht auf Vorlage eines Arztausweises erfolgen. Bei
Verordnung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung auf einem roten Rezept
(Muster 16) geht der Beirat von einem zulassungskonformen Einsatz der beiden Arzneimittel
aus.
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Anwendungsgebiete Ozempic® (Quelle: Fachinformation, Stand: September 2022)

Zur Behandlung des unzureichend kontrollierten Diabetes mellitus Typ 2 bei Erwachsenen als Zusatz zu Diat und korperlicher Aktivitat als Monotherapie, wenn die Anwendung von Metformin aufgrund einer
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen ungeeignet ist bzw. zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.

Anwendungsgebiete Trulicity® (Quelle: Fachinformationen, Stand: Mérz 2023)

Zur Behandlung von Patienten ab 10 Jahren mit unzureichend kontrolliertem Typ 2-Diabetes mellitus unterstiitzend zu Di&t und Bewegung als Monotherapie, wenn die Einnahme von Metformin wegen
Unvertraglichkeit oder Kontraindikationen nicht angezeigt ist bzw. zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung des Diabetes mellitus.
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https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Arzneimittel/Zulassung/amInformationen/Lieferengpaesse/semaglutid_dulaglutid_empfehlung_beirat.html

