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Hydroxychloroquin-haltige Arzneimittel ambulant ab sofort nur noch unter Angabe einer der
zugelassenen Indikationen

Sehr geehrte Damen und Herren,
liebe Kolleginnen und Kollegen,

das BfArM informiert dariiber, dass Hydroxychloroquin-haltige Arzneimittel ambulant ab sofort nur noch

unter Angabe einer der zugelassenen Indikationen

«  rheumatoide Arthritis

«  juvenile idiopathische Arthritis

«  systemischer Lupus erythematodes

«  Malariaprophylaxe und -therapie
verordnet werden sollen. Eine Verordnung auf Privatrezept ohne Angabe der Indikation soll nicht erfolgen;
gleiches gilt fuir den Eigengebrauch nach Vorlage des Arztausweises. Sollte die Angabe der Indikation fehlen,
kann die Apotheke nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt und Bestatigung einer zulassungskonfor-
men Indikation, diese auf der Verschreibung nachtragen.

Die Verordnung soll jeweils auf maximal 100 Tabletten a 200 mg beschrankt werden, was einer tiblichen
Dosierung im Rahmen der Dauertherapie (2 x taglich 200 mg fiir eine Dauer von 50 Tagen) entspricht. Fiir die
ambulante Malariatherapie ist eine Verordnung von maximal zwolf Tabletten erlaubt.

Diese MaBnahme gilt der Sicherstellung der medikamentdsen Versorgung von Patienten mit den oben
genannten chronischen Erkrankungen. Derzeit hdaufen sich Hinweise, dass Hydroxychloroquin-haltige Arz-
neimittel verstarkt Off-label zur (potenziellen) Behandlung von Covid-19 verordnet werden. Der Off-label-
Einsatz auBerhalb von klinischen Priifungen sollte jedoch nur im Rahmen eines individuellen Heilversuchs bei
stationar uberwachten Verlaufen von mit SARS-CoV-2 infizierten Patienten erfolgen.

Die AMK bittet Apotheker*innen, betroffene Patienten angemessen zu informieren und verschreibende
Arzte auf die gednderten Vorgaben der Verordnung hinzuweisen.

Mit freundlichen, kollegialen GriiRen
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Gapriele Regina Overwienin@ Dr. Andreas Walter
Prasidentin Hauptgeschaftsfiihrer


https://www.bfarm.de/DE/Service/Presse/Themendossiers/Coronavirus/Anlagen/Off_Label_Use_Hydroxychloroquin.pdf?__blob=publicationFile&v=1

