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Anordnung gemif § 52b Absatz 3d Arzneimittelgesetz (AMG) iiber Mafnahmen zur
Verbesserung der Versorgungslage mit calciumfolinathaltigen Fertigarzneimitteln in

parenteraler Darreichungsform

Sehr geehrte Damen und Herren,

nach Anhorung des Beirats nach § 52b Absatz 3b AMG vom 30. November 2022 ergeht folgender

Bescheid:

1. Fiir den Zeitraum bis zum 28.02.2023 wird fiir parenterale Formulierungen mit dem
Wirkstoff Calciumfolinat folgendes angeordnet:

a. Die Versorgung von Apotheken, krankenhausversorgenden Apotheken und
Krankenhausapotheken erfolgt ausschlieflich als Direktbezug vom
Zulassungsinhaber an die genannten Apotheken. Die Belieferungen der Apotheken,
krankenhausversorgenden Apotheken und Krankenhausapotheken erfolgen durch
die Zulassungsinhaber auf Grundlage der durchschnittlichen wéchentlichen Bedarfe
des Vorjahres. Das BfArM behilt sich im Rahmen von § 52b Absatz 3e AMG die
Uberpriifung der Berechnungen des durchschnittlichen Bedarfs vor.

b. Die Bestellmenge wird auf den durchschnittlichen wéchentlichen Bedarf
beschrinkt; eine hohere Bestellmenge darf nicht beliefert werden. Vorhandene
Bevorratungssituationen mit einer langeren Reichweite {iber die gesetzliche

Anforderung hinaus sind vor erneuter Bestellung zuerst zu verwenden.



Seite 2von 3

c. Bestellungen von Krankenhausapotheken sollen bevorzugt durch grofie Gebinde
(bspw. Packungsgrofle 10 Stiick) beliefert werden.
d. Aktuell vorliegende Bestinde in pharmazeutischen (vollversorgenden)

Grofdhandlungen sollen bis zu deren Tilgung uneingeschrankt verkauft werden.

2. Diese Anordnung
a. ist befristet bis zum 28. Februar 2023 und

b. erfolgt unter dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs

Begriindung:

Zul,

Die Anordnung ist gestiitzt auf § 52b Absatz 3d AMG. Danach kann die zustandige
Bundesoberbehorde im Fall eines drohenden oder bestehenden versorgungsrelevanten
Lieferengpasses eines Arzneimittels nach Anhoérung des Beirats geeignete Mafnahmen zu dessen
Abwendung oder Abmilderung ergreifen. Die zustdndige Bundesoberbehdrde kann insbesondere
anordnen, dass pharmazeutische Unternehmer und Arzneimittelgroffhandlungen bestimmte
Mafdnahmen zur Gewihrleistung der angemessenen und kontinuierlichen Bereitstellung von
Arzneimitteln nach § 52b Absatz 1 AMG ergreifen; dies schlief3t Mafnahmen zur Kontingentierung
von Arzneimitteln ein.

Seit Anfang 2022 besteht durch Kumulation verschiedener Lieferengpasssituationen ein kritischer
Engpass in der Versorgung mit Calciumfolinat-haltigen Arzneimitteln in parenteralen
Darreichungsformen. Die bisher getroffenen Mafnahmen, u. a. in Form von einer Gestattung
gemaf? §§ 10 Absatz 1a und 11 Absatz 1c AMG, fithrten zu einer Teilkompensation, ohne dass eine

Stabilisierung in der Versorgung erreicht wurde.

Calciumfolinat-haltige Arzneimittel sind indiziert
- inder zytotoxischen Therapie zur "Calciumfolinat-Rescue": um die Giftigkeit und die
Wirkung von Folsdure-Antagonisten (wie Methotrexat) in der Krebstherapie (zytotoxische
Therapie) oder deren Uberdosierung bei Erwachsenen und Kindern zu verringern oder
ihnen entgegenzuwirken.
- zur Kombinationsbehandlung mit 5-Fluorouracil in der Krebstherapie (zytotoxische

Therapie)

Um eine flichendeckende und bedarfsgerechte Verteilung der verfiigbaren Bestinde und der in
néichster Zukunft zu erwartenden Ware zu gewihrleisten, ist es notwendig, einen bestidndigen
Uberblick iiber die flichendeckende Versorgung mit den o.g. Arzneimittel zu gewihrleisten; dem

dient die hier getroffene Anordnung des Direktbezuges.



T Auflerdem ist eine Beschriankung der Belieferungsmenge fiir Apotheken, krankenhausversorgende
Apotheken und Krankenhausapotheken sowie die Einschrinkung der Distributionswege tiber die
Direktbelieferung erforderlich, um zu verhindern, dass sich unangemessen hohe Lagerbestinde
aufbauen, die wegen der damit einhergehenden Fehlallokation die Versorgung von Patienten
andernorts beeintrichtigt. Zudem sind Apotheken und Krankenhausapotheken dazu angehalten,
vor weiteren Bestellungen aktuell vorliegende Lagerbestinde der Arzneimittel, die tiber das
gesetzlich geforderte Maf hinausreichen, zu verwenden. Ware, die an Krankenhausapotheken
gerichtet wird, ist vornehmlich mit grofieren Gebinden zu beliefern, da sich im ambulanten Bereich
kleinere Packungsgréflen bewéhrt haben. Diese Mafinahmen dienen der Gewahrleistung der
flichendeckenden Versorgung von Patientinnen und Patienten mit diesen in der Tumortherapie

essentiellen Arzneimitteln.

Zu 2.

Die Befristung stutzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 1 und der Widerrufsvorbehalt auf § 36 Abs. 2 Nr. 3
VwVI£G. Die Maffnahmen sind nur im genannten Zeitraum erforderlich, um den kritischen
Versorgungsengpass abzumildern. Es wird erwartet, dass durch die angeordnete Kontingentierung
eine Stabilisierung der flichendeckenden Verfiigbarkeit erfolgt. Durch weitere
Produktionskampagnen wird im 1. Quartal 2023 eine kontinuierliche bedarfsgerechte Versorgung

erwartet.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben

werden. Der Widerspruch ist beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in

Bonn einzulegen.

Bonn, den 5. Dezember

Im Auftrag

Dr. Michael Horn



