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Weltweit haufen sich Lieferengpdsse bei therapeuti-
schen Immunglobulinpréparaten. Arzte/Innen und Pa-
tienten/Innen sind beunruhigt und fordern eine Ursa-
chenanalyse sowie einen Plan zur Abhilfe und
gegebenfalls priorisierten Abgabe der Ig-Praparate
(sog. Demand Management Plan (DMP), wie er in
mehreren Landern bereits existiert).

Pandemie bedingt hat sich das Plasmaspende-Aufkommen
in letzten 3 Jahren verringert. Gleichzeitig stieg Uber die
letzten 10 Jahre der Bedarf an therapeutischen Immunglo-
bulinen (Ig) kontinuierlich um 8-10% pro Jahr. Die erhohte
Nachfrage kommt durch die hdaufigere Diagnosestellung
von primaren und sekunddren Immundefekten, die lange-
re Lebens- und Therapiedauer der Patienten, die Auswei-
tung der gesicherten Indikationen im Bereich der Autoim-
munkrankheiten und ein weiterhin betrachtlicher Anteil an
off-label Verordnungen. Entsprechend haben die Liefer-
engpassmeldungen, vor allem fUr subkutan verabreichbare
Ig-Praparate, auch in Deutschland zugenommen, so dass
das zustandige Robert Koch Institut Uber seinen ,Arbeits-
kreis Blut” eine Arbeitsqruppe unter Federfihrung von
Prof. Dr. Hans-Hartmut Peter und Dr. Ruth Offergeld zur
Analyse der Situation gebildet hat. Ziel ist es, um bei einer
weiter zugespitzten Mangelsituation, einheitliche Vorga-
ben fur eine ggf. priorisierte Anwendung von Immunglo-
bulinen zu haben. Die Arbeitsgruppe hat in ihrer Stellung-
nahme einen solchen DMP fur Deutschland vorgelegt
(Tabelle) in dem erlautert wird, wie Indikationen fur eine
Ig-Therapie in Mangelsituationen priorisiert werden sollen.

Entsprechende Details dazu finden sich in der Stellung-
nahme des AK Blut ,Anwendung von humanen Immun-
globulinpraparaten bei Lieferengpassen” auf der Home-
page des RKI (www.rki.de Anwendung von humanen
Immunglobulinpraparaten bei Lieferengpassen.Bundes-
gesundheitsbl 66, 1184-1189 (2023). (https://doi.
0rg/10.1007/s00103-023-03759-4) sowie in einer Kurz-
fassung im Deutschen Arzteblatt (Jg. 120, Heft 33-34 vom
21. August 2023 S. 1370-71).

Explizit heilst es in der Stellungnahme der Arbeitsgruppe:
,Die aktuelle Entwicklung macht eine Reihe von MalSnah-
men erforderlich, die zum Ziel haben, die Knappheit zu
iberwachen, zu bewaéltigen sowie eine méglichst evidenz-
basierte, klinisch-therapeutische Verwendung zu sichern”.

Mafinahmen in Zeiten manifester Ver-
knappung therapeutischer Ig-Prdparate

Wenn Ig-Praparate nur in begrenztem Umfang verfigbar
sind, sollen diese nur fur die von der EMA zugelassenen
Indikationen angewendet werden

(siehe: https://www.ema.europa.eu/en/core-summary-
product-characteristics-human-normal-immunoglobulin-
intravenous-administration-ivig) und ,Anwendung von
humanen Immunglobulinpréparaten bei Lieferengpds-
sen”-Bundesgesundheitsbl. 66, 1184-1189 (2023).
https://doi.org/10.1007/500103-023-03759-4)
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Tabelle: Deutscher Demand-Management Plan (DMP) ,Erfassung- und Zuordnungskriterien gemafR Ig-Verfiigbarkeit”
(adaptiert nach den nationalen Pldnen Kanadas und Italiens mit einem Ampelsystem fir den Umgang mit einer Ver-
knappung von Ig-Préparaten

Grad der Ig-Verfiigbarkeit Zu ergreifende MaBRnahmen in Reduktion an Ig-Dosis in %

Abhangigkeit von den lebens-
bedrohlichen Indikationen

Vorrat an Ig ist kurz oder mittelfristig
Gelb vermindert: 20-50

Reduziere den Verbrauch um 20 bis 50%

Priorisierte Indikationen fiir therapeutische * In Situationen schwerer Ig-Verknappung und bestehen-
Ig-Praparate bei Ig-Verknappung: den immunmodulatorischen Indikationen auf andere
* Primare Immundefizienz Syndrome (PID), Medikamente oder Prozeduren ausweichen, um das
* Sekundare Hypogammaglobulindmie (SID), vorhandene Ig vorrangig fur Antikérperbildungsstérun-
* Primdre Immunthrombozytopenie (ITP), gen (PID und SID) verwenden zu konnen.

* |diopathische thrombozytopenische Purpura (ITP),

* Guillain-Barré-Syndrom (GBS), Bei individuellen Indikationen, bei denen der Einsatz von Ig
* Kawasaki Syndrome (KS), im Off-Label Use durch die Kostentrager bewilligt wurde,
* Multifokale motorische Neuropathie (MMN), muss der behandelnde Arzt/Arztin entscheiden, ob und in
* Chronische inflammatorische demyelinisierende welcher Form die Therapie in Mangelsituationen fortge-

Polyradikuloneuropathie (CIDP), setzt wird.

* Myasthenia gravis (MG) im Schub

Zusatzlich sollten folgende Therapiegrundsatze unbe-
dingt beachtet werden:
* Unter Bericksichtigung von Effektivitat und Wohl der
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dem langsten vertretbaren Intervall verabreichen.



