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Themenfeld 3 - Ausriistung, Bevorratung & Beschaffung

des Rettungsdienstausschuss Bayern

Lieferengpass Acetylsalicylsaure (i.v.-Praparation)

Hintergrund:

Die Gabe von Acetylsalicylsdure ist ein grundlegender Bestandteil der Therapie des Akuten
Koronarsyndroms (ACS). Die European Society of Cardiology (ESC) empfiehlt in Ihren Leitlinien
zur Akutbehandlung des ACS mit und ohne persistierende ST-Streckenhebungen die perorale
(p.o.) Gabe von 150-300 mg oder alternativ die intravendse (i.v.) Verabreichung einer ent-
sprechenden Praparation (75-250 mg) [1, 2]. Die Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK)
hat sich diesen Dosierungsempfehlungen angeschlossen [3]. Auch das European (ERC) und
- German Resuscitation Council (GRC) geben in ihren aktuellen Leitlinien zur Reanimation de-
ckungsgleiche, fur die perorale Applikation konkretisierte Empfehlungen (nicht magensaftre-
sistente Zubereitung), wobei sich das GRC einer Dosisangabe fiir die intravenose Applikation
von Acetylsalicylsdure enthalt [4, 5]. Festzuhalten bleibt, dass sich in Deutschland unter not-
fall- und akutmedizinischen Bedingungen der intravendse Applikationsweg zum Therapie-
standard entwickelt hat.

Aktueller Anlass der Empfehlung (Stand: 12. Juli 2018):

Die Firma Bayer Vital GmbH, einziger Anbieter der i.v. - Praparation von Acetylsalicylséure in
Deutschland, informierte per Schreiben vom 20. Juli 2017 liber eine eingeschrankte Lieferbar-
keit des Praparates [6]. Grund hierfiir sei ein qualitatsbedingter Ausfall mehrerer Produkti-
onsauftrage, die unter regularen Bedingungen den komplexen Fertigungsprozess sicherstel-
len. Die Auslieferung erfolge daher im Sinne einer méglichst breiten Kundenabdeckung in
. stark angepassten Mengen, wobei eine voriibergehende Lieferunfahigkeit nicht ausgeschlos-

sen werden konne. Die Dauer der Liefereinschrankungen wurde als ,/ldngerdauernd” be-
schrieben. Nach Riicksprache mit dem Medizinischen Service der Firma Bayer Vital GmbH be-
stehen die Lieferengpéasse unverdandert und auf derzeit nicht absehbare Zeit fort, so dass das
0. g. Schreiben weiterhin uneingeschrankte Giiltigkeit besitzt.

Empfehlung:

In Anlehnung an die Leitlinienvorgaben der o. g. Fachgesellschaften wird daher folgendes Vor-
gehen empfohlen:

1. Bei produktions- bzw. lieferungsbedingt nicht verfligbarer i.v.-Praparation von Acetyl-
salicylsdure sollte zur Therapie des Akuten Koronarsyndroms eine nicht magensaftresis-
tente Zubereitung in geeigneter Wirkstoffkonzentration vorgehalten und 150-300 mg
peroral/enteral appliziert werden.

2. Um kurzfristig auftretende Vorhaltungsprobleme zu vermeiden, sollte proaktiv die Kon-
taktaufnahme mit den zuliefernden Apotheken zur Eruierung des aktuellen Lieferstatus
und zur vorausschauenden Festlegung des weiteren Vorgehens erfolgen.
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Bemerkungen zur Zulassung von Acetylsalicylsaure

Inzwischen besitzt das intravenose Praparat Aspirin® i.v. 500 mg der Firma Bayer Vital GmbH
eine Zulassung fir die Einsatzindikation ACS. Leider gestaltet sich jedoch die Zulassungssitua-
tion fir die peroralen Praparationen weiterhin schwierig.

= Zur Reinfarktprophylaxe zugelassen erscheinen alle Prdparate mit 100 mg und 300 mg,
wobei die mit der Zulassung verbundene empfohlene Dosierung mit 3 x 100 mg/Tag bzw.
1 x 300 mg/Tag angegeben wird.

= Zur Behandlung der instabilen Angina Pectoris und des akuten Myokardinfarktes hinge-
gen scheinen lediglich alle 100-mg-Prdparationen zugelassen zu sein, wobei hier die der
Zulassung zu Grunde liegende empfohlene Dosierung 1 x 100 mg/Tag betragt.

- = Esexistieren auch magensaftresistente Préparationen, die eine Zulassung fir die Indika-

tionen instabile Angina Pectoris und akuter Myokardinfarkt besitzen. Im praklinischen
Setting erscheint deren Anwendung in Anbetracht der Leitlinienformulierungen und des
zu erwartenden verzogerten Wirkungseintritts jedoch nicht zielfiihrend.

Vor diesem Hintergrund sollte bei der Auswahl des vorgehaltenen Praparates das Hauptau-
genmerk auf die leitlinienkonforme und moglichst patienten- und praxisorientierte Sicherstel-
lung der Therapie gelegt werden.
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Die vorliegende Stellungnahme ersetzt die gleichlautende Empfehlung des

Rettungsdienstausschuss Bayern vom 08.08.2017

gez. Dr. med. Axel.-J. Parsch
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