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LIEFERAUSFALL BEI ANTIOSTROGEN TAMOXIFEN (NOLVADEX,
GENERIKA) BIS MITTE DES JAHRES?

Seit Jahreswechsel 2021/22 zeichnet sich ein Lieferabriss bei dem Antiéstrogen Tamoxifen (NOLVADEX,
Generika) ab, der mehr als 120.000 Anwenderinnen betreffen kann. Der selektive Ostrogenrezep-
tor-Modulator, der als ,unverzichtbar®™ fiir Frauen mit Hormonrezeptor-positivem Mammakarzinom gilt,
wird voraussichtlich bis Mitte 2022, im glnstigsten Fall bis April/Mai, nicht lieferbar sein.

Die Ursachen dieses Versorgungs-GAUs bezeichnet das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte auf Anfrage als ,vielfédltig".? Konkret handelt es sich um Produktionsausfdlle, die eine Ket-
tenreaktion ausgeldst haben. Heumann, einer der drei — neben Aliud und Hexal — absatzstarksten
Tamoxifen-Anbieter, berichtete bereits im Oktober 2021 dem PharmNet-Portal, der Datenbank fir Lie-
ferengpassmeldungen,? Lieferausfalle aufgrund der Nichtverfiigbarkeit eines funktionellen Hilfsstoffes,
deren Ende derzeit nicht absehbar ist.* Auch die Stada-Tochter Aliud kann Tamoxifen aufgrund von Pro-
duktionsengpassen bei Zulieferern auf absehbare Zeit nicht liefern.> Lieferabrisse bei marktrelevanten
Praparaten haben automatisch eine Verlagerung der Nachfrage auf die verbliebenen Anbieter zur Folge,
die die auf Basis des seit Jahren relativ konstanten Bedarfs an Tamoxifen angelegten Vorrate vorzeitig
in den Handel geben miissen. Dies flihrt schlieBlich zu weiteren Lieferausfallen. Auch zunehmender
Kostendruck scheint eine Rolle zu spielen, sodass die Auswahl an Tamoxifen-Prapraten im Laufe des
Jahres geringer werden kénnte.

Gynakologische und onkologische Fachgesellschaften haben die Situation offensichtlich zunachst falsch
eingeschatzt. Die Deutsche Gesellschaft fliir Hdmatologie und Medizinische Onkologie (DGHO) sieht die
Ursachen der ,eingeschrankten Verfligbarkeit" noch Ende Januar 2022 ,am ehesten" in einer ,indivi-
duellen Vorratshaltung ... in Zeiten von Lockdown und Selbstschutz".® Die Deutsche Krebsgesellschaft
(DKG) verweist auf diese Mitteilung der DGHO und empfiehlt als Alternative, auf Tabletten mit zweimal
10 mg oder einmal 30 mg Tamoxifen zu wechseln,” ungeachtet der Tatsache, dass betroffene Frauen
Uberwiegend 20-mg-Dosierungen benoétigen und von den anderen Dosisstarken ohnehin nur eine ge-
ringe Packungszahl zur Verfligung stand. Die uns unrealistisch erscheinende Erwartung der DKG, dass
sich aufgrund individuell angelegter Vorrdte der Lieferengpass ,flir die meisten ... erst zu einem spate-
ren Zeitpunkt zeigen" sollte,” kénnte die Informationen lber Alternativen verzdgert haben.

Am 9. Februar 2022 fihren finf Fachgesellschaften, darunter die Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische
Onkologie e.V. (AGO) und die DGHO, zwar erneut die 10-mg-Tabletten als ,praktische Alternative™ auf,
nennen jetzt jedoch indikationsbezogen therapeutische Alternativen, beispielsweise Aromatasehemmer
in Kombination mit GhnRH-Analoga zur adjuvanten Therapie von Frauen vor der Menopause mit Hor-
monrezeptor- positivem Mammakarzinom.! Ein optimaler Ersatz kann dies oft nicht sein. Die Fachge-
sellschaften betonen, dass darunter mit einer ,,erhdhten Nebenwirkungs- und Abbruchrate™ zu rechnen
ist.!

Auch der - allerdings aufwandige — Einzelimport von Tamoxifen-Praparaten aus dem Ausland kénnte
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infrage kommen,® ,sofern diese ... dort verfigbar sind".8 Nennenswerte Mengen Tamoxifen Gber Im-
porte zu erhalten, erscheint uns allerdings unrealistisch, da auch in anderen Landern von einer Binnen-
markt-orientierten Bedarfsplanung auszugehen ist. Aus Italien beispielsweise wird uns zudem ein Lie-
ferabriss bei NOLVADEX berichtet, wahrend in der Schweiz beide dort erhaltlichen Tamoxifen-Praparate
aktuell erhaltlich sind, —Red.

1 Arbeitsgemeinschaft fir Gynakologische Onkologie (AGO) u.a.: Tamoxifen — aktuelle Empfehlungen. 9.
Febr. 2022; https://a-turl.de/acee

BfArM: Schreiben vom 3. Febr. 2022

PharmNet; https://a-turl.de/8ftm

Heumann GmbH: Schreiben vom 4. Febr. 2022

Stada: Schreiben vom 4. Febr. 2022

DGHO: Stellungnahme vom 31. Jan. 2022; https://a-turl.de/7jrz

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG): Schreiben vom 7. Febr. 2022

BMG: Schreiben vom 4. Febr. 2022
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