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Defektes Immunsystem?

Pressemitteilung Starke Patientenorganisation!

Toédliche Bedrohung durch Unterversorgung mit Plasma-Praparaten
Menschen mit angeborenem Immundefekt sind verzweifelt:
,»Wir erhalten unsere lebenswichtigen Medikamente nicht mehr!“

Schnaitsee, 22.09.22 — Dramatische Unterversorgung! Menschen mit der
seltenen Erkrankung eines angeborenen Immundefekts bangen in
Deutschland um ihre Medikamente. Sie sind auf Préiparate aus
Immunglobulinen angewiesen, die aus menschlichem Blutplasma
hergestellt werden. Rund 70 Prozent dieser Patienten sind auf eine
subkutane Gabe ihres Medikamentes eingestellt, sie injizieren sich ihr
Préiparat also eigensténdig unter die Haut. Nachdem bereits zwei
Hersteller subkutaner Immunglobuline gravierende Lieferengpdisse wegen
eines Mangels an Plasma angemeldet haben, stellte im Juni 2022 der
verbleibende Hersteller den Verkauf seines Prdparates in Deutschland ein.
Die Situation spitzt sich fiir die Patienten mit angeborenem Immundefekt
von Tag zu Tag dramatisch zu.

Gabriele Griindl, Bundesvorsitzende der Patientenorganisation fur
angeborene Immundefekte — dsai e. V. — erklart: ,Die Patient:innen
erhalten ihre lebensnotwendigen Immunglobulin-Praparate nicht mehr. Der
sowieso schon besorgniserregende Lieferengpass der Plasmaprdparate
wegen Plasmamangels ist durch den kompletten Lieferstopp des Herstellers
Octapharma inzwischen wirklich lebensbedrohlich.

Es gibt also zum einen zu wenig Blutplasma zur Herstellung von
Plasmaprdparaten — und zum anderen haben zunehmend mehr Hersteller
ihre Medikamente auf die ,,Gelbe Liste”, die Lieferengpassliste des
Bundesinstitutes fir Arzneimittel und Medizinprodukte setzen lassen und
das Praparat cutaquig ist nun auf dem deutschen Markt Giberhaupt nicht
mehr erhaltlich.

https://www.gelbe-liste.de/immunologie/versorgungsengpass-plasmaprodukte

Nach Aussage des Herstellers Octapharma steht fiir den Lieferstopp nicht
der Plasmamangel im Vordergrund, sondern Verhandlungen mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) wegen, aus
Sicht des Herstellers, nicht tragbaren Rabattforderungen.
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Die dsai hat sich unter anderem daher direkt an Gesundheitsminister Karl Defektes Immunsystem?
Lauterbach gewandt, mit der dringenden Bitte, fiir die Situation schnell eine Starke Patientenorganisation!
Losung zu finden: ,Es geht um Patientinnen und Patienten, es geht um
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Menschenleben. Wir brauchen lhre Hilfe!” Grindl weiterhin: ,,Das
Schlimme fiir uns ist, dass sich einfach nichts zu tun scheint. Die Mihlen der

Politik mahlen viel zu langsam!“

Gabriele Griindl hat sich zudem bereits zweimal an den GKV gewandt und dabei
auch um einen persoénlichen Gesprachstermin gebeten. Der GKV hat dies jedoch
abgelehnt: ,Welche zusitzlichen Herausforderungen fiir Arzt*Innen und
Patient*Innen mit dem Vertriebsstopp von Cutaquig® verbunden sind, ist uns
bekannt. Einen Austausch sehen wir allerdings im Augenblick als nicht notwendig
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Warum stoppt Octapharma die Auslieferung von cutaquig in

Deutschland?

Das Unternehmen verweist in seiner Ankiindigung auf den Spitzenverband der
Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV). Die beiden stehen sich in einer
Auseinandersetzung liber Rabattforderungen auf cutaquig gegeniber. Der
Spitzenverband der GKV wendet den § 130a SGB V an und argumentiert, cutaquig
sei im Prinzip identisch mit dem Vorgangerprodukt gammanorm. Dem
widerspricht der Hersteller:

»,Der GKV Spitzenverband fordert, dass wir cutaquig wie unser Produkt
gammanorm behandeln und es zu einem Marktpreis vom Stand 2009 vertreiben.
Beide Arzneimittel haben unterschiedliche Herstellungsverfahren (bei
biologischen Produkten pragt das Herstellungsverfahren auch die Eigenschaften
des Produktes). Beispielsweise ist in der Herstellung von cutaquig ein zusatzlicher
Schritt der Virusinaktivierung integriert. Zudem unterscheiden sich
die Arzneimittel hinsichtlich Vertraglichkeit und Wirksamkeit. Die
Medikamente kénnen also unterschiedlich wirken bei Patientinnen und
Patienten.”, so der Hersteller Octapharma.

Warum muss jetzt sofort gehandelt werden?

Es ist bereits spater als 5 vor 12! Denn besonders bedrohlich ist jetzt
bereits, dass auch die anderen Hersteller aufgrund ihrer eigenen
Lieferengpasse die Menge der betroffenen Patienten nicht auffangen
kénnen und primar ihre Bestandspatienten versorgen. Zudem
unterscheiden sich die Praparate in der Vertraglichkeit, es handelt sich nicht
um Generika!
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So wichtig wie Insulin fiir Diabetiker:innen Defektes Immunsystem?
,Dass das lebensnotwendige Praparat nicht mehr erhiltlich ist, bedeutet Starke Patientenorganisation!
die absolute Katastrophe fiir die Patientinnen und Patienten mit

Immundefekt — gerade auch fir Eltern, die nun in Panik geraten, weil ihre

Kinder nicht mehr mit Immunglobulinen versorgt werden kénnten, wenn

der rezeptierte Vorrat verbraucht ist. Die Situation ist vergleichbar mit

einem Lieferstopp von Insulin flr Diabetiker:innen”, berichtet Griindl.

Bei der Patientenorganisation dsai e.V. laufen die Telefone heiR3.
Verzweifelte Patientinnen und Patienten geraten zunehmend in Panik. In
keiner Apotheke in ihrer gesamten Region, unabhangig vom beliefernden
GrolBhandel, nicht Gber Kliniken, nicht Gber den Hersteller sei das Praparat
erhaltlich. Die Vorrate gehen zur Neige, die Patienten sind verzweifelt,
durch das Strecken der Infusionsintervalle nehmen die Meldungen lber
gefahrliche Infekte bereits zu.

Die den Patienten als Alternative genannte Umstellung auf die intravenose
Verabreichung vor Ort in Kliniken und Praxen stellt keine praktikable
Alternative dar, sie ist (gerade in Pandemiezeiten) weder aus
gesundheitlichen Griinden fiir einen GrofSteil der Patienten moglich, noch
organisatorisch zu bewaltigen. Durch die Verlangerung von Intervallen der
subkutanen Infusion — was zu einem niedrigen Immunglobulinspiegel fiihrt
— kénnen schwere bis schwerste und lebensbedrohende Infekte auftreten:
Lungenentziindungen, Bronchitis, Sinusitis, Infekte, Pilze... Wenn
Immunglobuline womaoglich dauerhaft nicht mehr gegeben werden, treten
schwerste Infekte auf, die zum Tode fihren kénnen.

Gesundheitliche Griinde, die gegen eine Umstellung auf i.v. sprechen
Die lang erkampfte, subkutane Therapie sorgt fiir einen gleichmaRigen
Immunglobulinspiegel, im Durchschnitt wird 2 x pro Woche subkutan
infundiert. Bei intravendser Immunglobulingabe (ca. alle drei Wochen)
schwankt der Spiegel, nach ca. 14 Tagen wird die Talphase erreicht, der
Patient wird infektanfallig, auftretende Infekte missen dann mit
Antibiotikum behandelt werden. Viele Patienten mussten stationar
aufgenommen werden, es treten zudem oft starke Nebenwirkungen auf.

Intravenése Therapie fiir alle Betroffenen organisatorisch nicht machbar
Jeder Patient belegt Giber mehrere Stunden einen Infusionsplatz und muss
personell Gberwacht werden. Die bereits vollkommen berlasteten
Immundefektambulanzen kénnen die Menge an Patienten nicht auffangen.
Ein GroRteil der niedergelassenen Arztpraxen hat weder die raumlichen
Kapazitaten noch die Erfahrung in der Betreuung von
Immundefektpatienten und lehnt die Behandlung auch aus Budgetgriinden
ab. Altere und gesundheitlich angeschlagene Patienten kdnnen sich oft
nicht mehr selbststandig fiur Infusionen in eine Klinik oder Praxis bewegen.
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Volkswirtschaftlicher Schaden

Die subkutane Infusion lasst sich problemlos in den (Arbeits- und Schul-)
Alltag einbauen, die intravendse Verabreichung sorgt fiir Arbeits- und
Schulausfalle. Infektionen aufgrund der Unterversorgung fiihren
zwangslaufig zu Arbeitsunfahigkeit. Die intravendse Therapie ist auch fir
das Gesundheitswesen mit insgesamt hoheren Kosten verbunden.

Mogliche soziale und psychische Konsequenzen

Die Patienten leiden unter Panikattacken, Schulunfahigkeit der betroffenen
Kinder und Jugendlichen, Arbeitsunfahigkeit aufgrund der notwendigen
Betreuung von betroffenen Kindern...

Die Politik muss endlich handeln!

Verscharft durch die Corona-Pandemie herrscht in Europa ein gravierender
Mangel an Blutplasma und verstarkt die Abhangigkeit von den Plasmaimporten
aus den USA. Die Bundesvorsitzende der Patientenorganisation dsai e.V. erklart:
»Wir fordern die Politik seit Jahren dazu auf, die europdische Plasmaspende durch
politische MaRnahmen gezielt zu fordern und damit eine stabile Versorgung aller
Menschen zu gewahrleisten, die auf Plasmapraparate angewiesen sind. Es kann
nicht sein, dass nun zusatzlich zur Plasmaknappheit ein rein wirtschaftlicher Streit
zur kompletten Unterversorgung der Immundefekt-Patienten flhrt. Handeln Sie
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jetzt

Seit ihrer Grindung im Jahr 1991 ist die dsai, die deutsche
Patientenorganisation fiir angeborene Immundefekte, Anlaufstelle fir
Betroffene und macht sich dafiir stark, Arztinnen und Arzte aller Fachgebiete
sowie die Offentlichkeit iiber angeborene Immundefekte aufzuklaren. Die
Patientenorganisation ist mit 15 Regionalgruppen in ganz Deutschland
vertreten. Sie engagiert sich fiir den Ausbau der Forschung auf dem Gebiet
der Immunologie, organisiert bundesweit Zertifizierte Arztliche Fortbildungen
und ist kompetenter Partner in einem umfangreichen Netzwerk aus
Betroffenen, Spezialisten, Behdrden und Forscherteams.

Gabriele Griindl

dsai e.V. Bundesvorsitzende

Tragerin des Bundesverdienstkreuzes am Bande
info@dsai.de

08074 - 8164

Web: www.dsai.de



