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1. Ausgangslage 



Ausgangslage – WHO EURO Region 
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WHO-EURO-Aktivitäten in 2024/24 

1. Umfrage zur TB-Medikamentenverfügbarkeit der 
WHO EURO in 10/2023 

Quelle 
Eurosurveillance



Kurze Zusammenfassung
TB-Medikamentenverfügbarkeit in Deutschland 

• Rifapentin zur präventiven TB-Medikamententherapie ist in Deutschland nicht verfügbar, da 
keine Zulassung besteht.

• keine ausreichend verfügbaren kinderfreundlichen Arzneimittel zur Behandlung pädiatrischer 
Fälle

• Pretomanid im Rahmen des BPaL(M)-Schemas: 
 zugelassen, aber keine Markteinführung in Deutschland 
 Lange Lieferzeiten (bis zu vier Wochen)
 Hohe Kosten, die im stationären Bereich nicht vollständig durch die 

DRG-Fallpauschale gedeckt werden
 Einsatz nur bei MDR-TB gedeckt, wenn andere Medikamente 

nicht einsetzbar sind oder zusätzliche Resistenzen vorliegen 

Quelle: IJTLD Open
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Umfrage zu Lieferzeiten bei Pretomanid
Update 2025 
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Kosten für die Behandlung von RR/
MDR/XDR-TB

Individualisierte 
Therapie 

18 Monate

~40.000 
€

BPaL(M)
6 Monate 

inkl. Pretomanid

~50.000€

*Angaben Klinikapotheken



WHO EURO Aktivitäten in 2024
1. Umfrage zur TB-Medikamentenverfügbarkeit der 

WHO EURO in 10/2023 

2. 1. und 2. Quartal 2024: Planungen zum 1. WHO 
EURO Treffen in Berlin im WHO Hub 
• BMG als Co-Gastgeber 

3. 06/2024: WHO EURO Treffen in Berlin 



WHO EURO Treffen in Berlin 06/2024

• 22 EU-Staaten + UK,  mehr als 150 Teilnehmende 
• Gastgeber: WHO EURO 
• Co-Gastgeber: BMG, Teilnahme durch Frau AL_in Dr. Teichert, mit Unterstützung: RKI, BfArM, 

DZK
• Organisationen: Ministerien, EU-Institutionen (ECDC, HERA), zivile Organisationen (MSF etc.)

Quelle: WHO



Ergebnisse WHO EURO Tagung 
1. Verfügbarkeits- und Zugangsprobleme bestehen überall in den EU-

/EWR-Ländern. 

2. Es braucht sowohl europäische als auch nationale Lösungsansätze. 

3. Gründung zweier Arbeitsgruppen auf WHO EURO Ebene: 

1. AG zu alten TB-Medikamenten 

2. AG zu neuen TB-Medikamenten

4. Entwicklung einer EU-/EWR-weiten Umfrage zur konkreten Identifikation 

der Verfügbarkeitsproblematik

5. Weitere WHO-Tagung in 01/2025



Nationale Arbeitsgruppe 



Entstehung & Ziele der nationalen AG
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Zusammensetzung
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Lösungsansätze
der Arbeitsgruppe für 
Deutschland 



Hauptprobleme in Deutschland 

1. Medikamente sind nicht auf den deutschen Markt eingeführt 

(verbunden mit längeren Lieferzeiten). 

2. Medikamente sind nicht ausreichend verfügbar (Rifapentin, pädiatrische 

Medikamente) 

3. DRG-Fallpauschalen zu niedrig



Ansatzpunkte der nationalen AG
1. Medikamente sind nicht auf den deutschen Markt eingeführt (z.B. Pretomanid). 
2. Medikamente sind nicht ausreichend verfügbar
3. DRG-Fallpauschalen zu niedrig

• Identifikation der Lieferzeiten von z.B. Pretomanid bei Kliniken durch Abfragen 
• Aufnahme von Rifampicin-resistenten Mykobakterien auf die Erregerliste von RKI 

und BfArM
 Einstufung der Antibiotika als Reserveantibiotika 
 Erleichtertes AMNOG-Verfahren 

• Einsatz für Zulassungserweiterung bei Pretomanid



Ansatzpunkte der nationalen AG
1. Medikamente sind nicht auf den deutschen Markt eingeführt (z.B. Pretomanid). 
2. Medikamente sind nicht ausreichend verfügbar.
3. DRG-Fallpauschalen zu niedrig

• Bestellweg über die Global Drug Facility (GDF) 
• Kliniken und Apotheken haben die Möglichkeit, international zu bestellen 

nach §73 Abs.3 AMG
• Bestellweg über Zwischenhändler bei der GDF möglich?



Ansatzpunkte der nationalen AG
1. Medikamente sind nicht auf den deutschen Markt eingeführt (z.B. Pretomanid). 
2. Medikamente sind nicht ausreichend verfügbar.
3. DRG-Fallpauschalen zu niedrig

• DRG-Änderungsantrag beim Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK)
 Beantragung eines Zusatzentgeltes 
 Rückmeldung ausstehend 

• Neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB): Überarbeitung der NUB-
Anträge für Pretomanid und Bedaquilin
 NUB-Status 1 nicht bewilligt, kein krankenhausindividuelles Entgelt 



Zusammenarbeit mit der WHO EURO 

• AGs zu alten und neuen Medikamenten (Vorsitz in AG 
neue TB-Medikamente) 

Teilnahme an zwei WHO-Arbeitsgruppen 

• Umfassendes Bild durch interdisziplinäre 
Zusammenarbeit 

Beteiligung an WHO EURO Umfrage

• Vortrag zu den vorläufigen Ergebnissen der Umfrage 

Aktive Beteiligung bei der 2. WHO Tagung



2. WHO-EURO Tagung in Kopenhagen

• 28/29. Januar 2025 in Kopenhagen 
• Deutschland als Vorreiter durch nationale Arbeitsgruppe gesehen 
• Bildung einer WHO EURO Arbeitsgruppe zu Procurement
• Entwicklung von pädiatrischen Kinderarzneimitteln durch pharmazeutisches 

Unternehmen
• Fortführung /Bildung der nationalen Arbeitsgruppen 

Quelle: WHO



Fazit 

• Es braucht sowohl nationale als auch europäische 
Lösungsansätze.

• In der interdisziplinären nationalen Arbeitsgruppe wird 
unterschiedliche Expertise gebündelt und so können 
effizient Lösungsansätze erarbeitet werden. 

• Zusammenarbeit mit der WHO als Impulsgeber von 
hoher Bedeutung



Vielen Dank für Ihre Aufmerksamkeit! 
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