Federal Institute for Vaccines ) ) &,
- . A
and Biomedicines Paul-Ehrlich-Institut 0=

Management of vaccine supply shortage
notifications in Germany

www.pei.de

14
e

VHPB Meeting
Lissabon
March 15th, 2018

The Paul-Ehrlich-Institut is an Agency of the
2> German Federal Ministry of Health.




Abstammung von
und Herstellung mit
Hilfe von Zellen oder

EPO

EPObp2

__ EPObpl

Lebewesen
o Rek.Gerir[l(F;ungs- Allergene
Antik
Senrt; ?Uolg’s faktoren/ (Testallergene,
’ Plasmaprodukte Therapieallergene)
" 1
Abs .
N Vaccines
Hilf and
org . .« .
Vire Biomedicines
Human- und Veterinar-Impfstoffe Gentherapeutika:

DNA und Vektoren

Arzneimittel enthalt
Zellen

oder
wird ausgehend von

lebendem Gewebe
hergestellt

Blutprodukte Tissue somatische klassische
(Blutstammzell- Engineering- Zelltherapeutika/ Gewebe-
transplantation, — Arzneimittel ~ Gentherapeutika  zubereitungen
transfusionsmed.
Produkte)



Disclaimer

The views presented by the speaker do not necessarily
represent the position of the Paul-Ehrlich-Institut
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Public access to supply shortages on the PEI website

Since October 2015 supply shortages reported by the vaccine
manufacturers are published in the PEI website

= Voluntary reporting by the manufacturers that supply Germany

= cooperation of PEI & Robert-Koch-Institute & STIKO (national
recommendation board for vaccines) with manufacturers

= Vaccine categories

1. Standard vaccines for basic immunisation of infants and
toddlers

2. Standard vaccines for children, adolescents and adults
3. Vaccines for travellers and special indications

4. Influenza vaccines
Paul-Ehrlich-Institut AL1
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Lieferengpasse von Human-Impfstoffen gegen
Infektionskrankheiten

Human-Impfstoffen gegen Infektionskrankheiten auf der Basis von
Informationen der Zulassungsinhaber an.

Kurzlink: www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Angebot

Hier werden Lieferengpdsse von Human-Impfstoffen verdffentlicht, die zum Schutz vor
Infektionskrankheiten (Pravention/Prophylaxe, Schutzimpfung) und/oder zur Behandlung
von Infektionskrankheiten (u.a. Post-Expositionsprophylaxe) eingesetzt werden.

Sie finden Angaben zu den Impfstoffen, die von den entsprechenden
Zulassungsi@habern derzeit vermarktet werden. Die Ubersichten enthalten keine
Angaben zu Impfstoffen, die von Parallelvertreibern (meist unter gleichem Namen) auf
den Markt gebracht werden. Wie groB der Bestand an verfiigbaren Impfstoffdosen in den
Filialen des pharmazeutischen GroBhandels, in einzelnen Apotheken oder Arztpraxen ist,
wird nicht erfasst.
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Definition Lieferengpass

Ein Lieferengpass ist definiert als eine iiber voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende
Unterbrechung einer Auslieferung des Zulassungsinhabers im (blichen Umfang oder eine
unerwartete, deutlich vermehrte Nachfrage, der vom Zulassungsinhaber nicht
angemessen nachgekommen werden kann.

Suchbegriff

Weitere Informationen

Robert Koch-Institut -
Informationen zur
Impfstoffknappheit

C+ Mehr

Impfstoffe fir den
Menschen

[+ Mehr
Newsletter
[+ Mehr

BfArM - Ubersicht zu
aktuellen Lieferengpdssen
fir Humanarzneimittel in
Deutschland

[+ Mehr
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Einen Newsletter, der tagesaktuell Gber neue Handlungsempfehlungen informiert, kdnnen Sie hier bestellen.

Standardimpfstoffe zur Grundimmunisierung fiir Sduglinge und Kleinkinder

Die Grundimmunisierung von Sduglingen ist seit Juni erschwert. Es stehen aber Impfoptionen zur Verfigung.

Bezeichnung - Verfiigbarkeit PU, Kontakt

oraussichtlich
Anfang 2017 wieder
lieferbar

Infanrix
1 Fertigspritze

GSK-GlaxoSmithKline

308a/93

service.info@gsk.com

Diphtherie- Tetanus- Pertussis
(azellular, aus Komponenten)-
Adsorbat- Impfstoff

Voraussichtlich GSK-GlaxoSmithkline

Anfang September &

2016 wieder lieferbar Tel,: 0800 12
E-Mail:
service.info@gsk.com

Infanrix-IFV+Hib
1 Fertigspritze + 1 Durchstechflasche

23355

76a/97

Diphtherie- Tetanus- Pertussis
(azellular)- Poliomyelitis (inaktiviert)
und Haemophilus-Typ b-Konjugat-
Impfstoff

Voraussichtlich Mitte
Nowvember 2016
wieder lieferbar

Infanrix-IFV+Hib
10 Fertigspritzen + 10
Durchstechflaschen

GlaxoSmithKline

76a/97 service.info@qgsk.com

Diphtherie- Tetanus- Pertussis
(azellular)- Poliomyelitis (inaktiviert)
und Haemophilus-Typ b-Kanjugat-
Impfstoff

Voraussichtlich
Dezember 2016
wieder lieferbar

Menwveo
1 Fertigspritze + 1 Durchstechflasche

K-GlaxoSmithKline

EU/1/10/614/002

service.info@gsk.com

Meningokaokken-Gruppen A-, C-,
W135 und Y- Konjugat-Impfstoff

Pentavac Voraussichtlich SPMSD Sanofi

Y

PZN

08706113

08627715

08627721

09223452

08419218

Meldedatum 5

29.08.2016

19.02.2016

19.07.2016

09.06.2016

29.09.2015

Zusatzinformation

[+ Handlungsempfehlung der
=

[ Infanrix in PharmMet

Alternative Impfoption;
Infanrix hexa (mit HepB)
Hexyon (mit HepB)

[+ Infanrix-IPW+Hib in PharmMet

[+ Infanrix hexa European Public
Assessment Report

[+ Hexyon European Public
Assessment Report

Alternative Impfoption:
Infanrix hexa (mit HepB)
Hexyon (mit HepB)

[+ Infanrix-1PY+Hib in PharmMet

[+ Infanrix hexa European Public
Assessment Report

[+ Hexwon European Public
Assessment Report

Alternative Impfoption;
Nimenrix 10er Abpackung
PZN: 09385220

[+ Menveo European Public
Assessment Report

[+ European Public Assessment
Report (EPAR), Nimenrix

Alternative Impfoption:

ALL
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Notification of supply shortages on the PEI website

= Since April 2017

1. Notification of the sell-off of the seasonal influenza
vaccine products

2. List of deliverability problems with single packaging sizes

= Consequences
Increased transparency
Real-time information (publication within 24h)
Official documentation (for reimbursement of physicians)

? Changes in market dynamics
= webpage users include whole sellers & parallel trade

= rapid sell-off once product supply is resumed by the manufacturer,
which generates new shortages

Paul-Ehrlich-Institut AL1
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German Vaccine Market

= Open market

= All vaccine products licensed in EU (EMA, EC) or on national
level (PEI) can be sold in German pharmacies

= Not all can be obtained (decision of the marketing authorisation
holder)

= No tender (with exception of some market regulation in the
Influenza sector)

= More than one product available per clinical indication
= put rarely more than 2 or max. 3 (!)

= STIKO recommendations (national recommendation board)
= Dbasis for vaccine coverage rates
= basis for vaccination by physicians
= basis for reimbursement by the payers

Paul-Ehrlich-Institut 8 AL1



Shortage categories

(publication within 24 h after notification of PEI)

Cateqgory 1:

one or more packaging units are not available from the
manufacturer

but others of the same product are still available

Cateqgory 2:

SUCAECMNEY  pPE| defines alternative
CUEEMElls 5 oqyct (within 24 h)

QEUBIEMUIED]  STIKO comments if there [N |
Comparable [EEPNONET NN Pyl Cation is/are available

and sufficient to users (new) leliverable by the
manufacturer\
product delivery stOq

annot be delivered by the

tarting April 2
STIKO decides on
recommended actions
(published within 5
working days)

Category 3:
the alternative vaccine product is alsg
supply shortage cannot be compensated
— supply constraint expected:

~ Guidance for physicians required
Paul-Ehrlich-Institut 9
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ferengpaesse/Lieferengpaesse_node. himl#doc6917942body Text4 Ed | C | | pei lieferengpass
ROBERT KOCH INSTITUT Kontakt Inhalt Hilfe Impressum Datenschutz RSS English Schriftgrife A+
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Institut Gesundheitsmonitoring Infektionsschutz Forschung Kommissionen Service

Startseite » Kommissionen > Standige Impfkommission » Lieferengpasse

Mitteilungen der STIKO zum Impfen bei

Empfehlungen der STIKO eingeschrankter Verflgbarkeit von Impfstoffen

Standige Impfkommission

= Einleitung
Aufgaben und Methodik Aktuelles
#» Handlungsempfehlungen der STIKO

STIKO-Mitteilung zur voriibergehend

Mitgliedschatt » Grundsatzliches Vorgehen und magliche Priorisierung singeschrankten Verfugbarkeit von
= Infanrix® Sechsfach-Impfstoffen, Epid Bull
; ,
Geschaftsstelle . Stamaril® 26/2016

= VIATIME und Hepatyrix®

» Weitere Informationen

« Specific recommendations for a clinical
Indication

STIKO-Protokolle

Rechtliche Grundlagen

Literaturhinweise

Sicherheit von Impfungen

» Lieferengpasse

MG — & in_fn FA

 General recommendations in regards to
- priorisation of risk groups

=

Reiseimpfungen

Paul-Ehrlich-Institut 10 AL1



114 Robert Koch-Institut ‘ Epidemiologisches Bulletin Nr. 14 1. April 2016 ,@

Priorisation in supply shortage situations

1. Impfungen bisher sicher ungeimpfter Personen: : ! STIKO recommendations
(Verwendungvon Impfstoffen, die moglichstviele alters- i
entsprechend empfohlene Impfantigene abdecken; :
bei mangelnder Impfstoffverfiigbarkeit sollten auch :

miindliche Angaben zu einem bestehenden Impf : Preservation of

schutz beriicksichtigt werden, wenn sie als zuverlassig STIKO

eingeschitzt werden.) recommendations Adaptation to the
2. Impfungen von Haushaltsangehorigen von Risikoperso- market situation

nen (sog. Kokon-Strategie) :
(Schiitzen nicht nur Geimpfte selbst, sondern tragen
auch zum Schutz Dritter bei, die nicht selbst geimpft
werden konnen, wie z.B. Neugeborene, und ermoglichen

Compromise in favor of tl

damit einen effektiven Einsatz begrenzt verfiigbarer I Sk

Impfstoffe). :
3. Auffrischimpfungen von Vorschulkindern = Delay Of VaCCinatiOn
4. Auffrischimpfungen von Jugendlichen :

(Compliance?)

5. Auffrischimpfungen von Erwachsenen :

(Auffrischimpfungen [Punkte 3., 4. und s5.] bei vorlie- : - Realization by Single phySiCian
gender vollstindiger Grundimmunisierung kénnen, : . . . . !
insbesondere im Jugend- und Erwachsenenalter, ver- no nationwide |mp|ementat|0n
schoben werden. Die von der STIKO empfohlenen as |0ng as there are regional
Zeitintervalle fir Auffrischimpfungen erlauben eine : . .

i gewisse Flexibilitat). differences in supply
AG LIETErengpasse derSTiko: | = Surveillance made difficult

Paul-Ehrlich-Institut AL1
Supply s ortages
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Supply shortage category development

(n=22 products; data from 2015-2016)

Category Cat3—Cat2—Catl (n=3) 14%
1  Packaging size Only one Category (n=8) 36%
9%, Catezgory « Alternative available
23% (n:2)
(n=5)
* nNo
18% Category alternative
0 3 product

(n=4) available

Paul-Ehrlich-Institut AL1
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Suspended delivery of the manufacturer does not
reflect market supply

Market relevant supply constraints

= Unavailability of a vaccine or alternative vaccine product at
the whole seller and/or pharmacy (or physician)

= Consequences:
* Individuals unprotected
= Vaccine coverage in the population endangered

= Problems:

= Lack of information on availability and storage at
= whole sellers
= pharmacies, physicians” offices and outpatient vaccination facilities

= regional differences in supply ? (being tackled)

Paul-Ehrlich-Institut AL1
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Vaccine supply Regional Distribution in Germany =
E B
sellers
" Demand in DE
Consumers A

g
other
_—
turer European
Salesmthe
. ; .; Parallel German §
trade market
Global Other
Sales demand markets
outS|dethe
German
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Summary

Supply shortage notifications of human vaccines
October 2015-December 2017

> =111
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TABLE &: TOTAL FUTURE DEATHS AVERTED, 2011-2020, ASSUMING NOVACCINATION AS THE COUNTERRACTUAL

GROUP VACCINE NO. OF FUTURE
DEATHS AVERTED**

e

Driginal Expanded Programme L
o Irnmrvemi i wacxine® Measles 2nd dose [D.6M
Measles supplementary am
immunization activities t
ft 5.3-6.0M
MNew or underutilized vacdnes f B. . H—I.TH
Haemophilus influenzae type b m“
Pneumacoccus oM
Rotavirus IH
Human papillomavirus
e =
Meningococcal A meningitis' 0TM
]apanese encephalitis® 0. M
Rubella B
TOTAL (2011-2020) 24.6-25.8M

3 The estimated future deaths avertad was developed g aworking group that inclused staft from WHO, the GAVIAliance,
the BlL & Melinda Gies Foundation and PATH. The estimae uses a mix of stafic and dynamic cohor modsls and varlous
Hata sources across the 10 waorines, Including the [ives Saved Tool Viacoine coverage projections are from the GAVI Sirategic
Demand Forecast &0 | Ociober 2011) and from the GAVIAdjustzd Demand Forscast

b RI.;E'E SO N Tor estimales wivere alb=mathe Hiul'ﬂp'ﬂl:ﬂi 'Wenz ponsidered for the sCope of ooumiries 2nd the demand
foretast

¢ Dafawene insufficent to allow sstimation of desths averied from BCG, diphtheria, tetams or periussts vacrines
d Scaled up in the decate 2001 bo 2010,

& Diseass burden Hmited o onty 3 Tow reglons

I Same 35 above.

Global Vaccine Action Plan 2011-2020 (WHO)

Paul-Ehrlich-Institut AL1
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Hepatitis A and Hepatitis B shortage notifications closed
(Archive data October 2015-March 2018)

Category 2+3
> =16

Hep.A + Hep.B
Hep. A + Thyphus
Hexavalent combination vaccines

v

Hepatitis A vaccine

Hepatitis B vaccine Combined vaccine

Source: Homepage Paul Ehrlich Institute, 10.03.2018
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Paul-Ehrlich-Institut
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http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human
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Current state of Hepatitis A and Hepatitis B vaccine shortages
(vaccines still not available)

Category 2+3

Hep. A+ Thyphus polyssacharide

\

Hepatitis A vaccine

Hepatitis B vaccine

Combined vaccine

Source: Homepage Paul Ehrlich Institute, 10.03.2018
www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Paul-Ehrlich-Institut
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Duration of Hepatitis A and Hepatitis B vaccine shortages %
(Archive data October 2015-March 2018)
Category 2+3

12

10

Until 30 days 31-100 days More than 100 days

Source: Homepage Paul Ehrlich Institute, 10.03.2018
Paul-Ehrlich-Institut www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human AL1
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Current state of Hepatitis A and Hepatitis B vaccine shortages
Initial notification period Y =14
(vaccines still not available)
Category 2+3

Q1-2017 Q2-2017 Q3-2017 Q4-2017 Q1-2018

Source: Homepage Paul Ehrlich Institute, 10.03.2018
Paul-Ehrlich-Institut www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human AL1



http://www.pei.de/lieferengpaesse-impfstoffe-human

Thank you for your attention!
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