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Endokrinologie und Diabetologie

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Versorgungsrelevanz von Brevactid® (hCG) — Bitte um Priifung als versorgungskritisches
Arzneimittel

Berlin, 06.02.2026

Sehr geehrte Damen und Herren,

im Namen der Deutschen Gesellschaft fir Endokrinologie (DGE), der Deutschen Gesellschaft fur
padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie (DGPAED), der Deutschen Gesellschaft fur
Andrologie (DGA) und der Deutschen Gesellschaft fur Urologie (DGU) mochten wir Sie auf die drohende
Versorgungsliicke durch den Wegfall von Brevactid® (humanes Choriongonadotropin, hCG) in den
Dosierungen 1.500 I.E. und 5.000 I.E. aufmerksam machen.

Die Deutsche Gesellschaft fur Endokrinologie e.V. (DGE) ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft der in
Deutschland tatigen Endokrinolog:innen. Unsere Mitglieder betreuen bundesweit Patienten, mit
endokrinologischen Erkrankungen, die auf eine verlassliche Arzneimittelversorgung mit humanem
Choriongonadotropin (Handelsname Brevactid®) angewiesen sind. Dieser Wirkstoff ist in der Behandlung
ein essenzielles Arzneimittel. Er wird insbesondere fur die Therapie des hypogonadotropen
Hypogonadismus zur endogenen Stimulation der Testosteronsynthese des Hodens als Voraussetzung fur
eine suffiziente Spermatogenese eingesetzt. Ein ersatzloser Wegfall Brevactid® wurde eine erhebliche
Versorgungsliicke verursachen wird, die nicht durch andere Praparate kompensiert werden kann.

Die Deutsche Gesellschaft fir padiatrische und adoleszente Endokrinologie und Diabetologie e. V.
(DGPAED) ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft der in Deutschland tatigen Kinder- und
Jugendendokrinolog:Innen. Unsere Mitglieder betreuen bundesweit Kinder und Jugendliche mit
endokrinologischen Erkrankungen, die auf eine verlassliche Arzneimittelversorgung angewiesen sind.
Brevactid® ist in der padiatrischen Endokrinologie ein essenzielles Arzneimittel, insbesondere fir die
Funktionsdiagnostik der Leydigzellen (hCG-Test), die Abklarung und Therapie bei Kryptorchismus und die
Pubertatsinduktion bei Jungen mit hypogonadotropem Hypogonadismus in Kombination mit FSH zur
Induktion der Spermiogenese. Ein Wegfall dieses Praparates hatte erhebliche diagnostische und
therapeutische Konsequenzen fir diese vulnerable Patientengruppe. Derzeit existiert in Deutschland kein
zugelassenes hCG-Praparat mit entsprechender Indikation fiir diese Anwendungsgebiete. Zwar ist mit
Ovitrelle® ein rekombinantes hCG-Praparat verfligbar, dieses ist jedoch ausschlieRlich fiir die
Ovulationsinduktion zugelassen und misste bei Jungen konsequent off-label eingesetzt werden. Dies
wirde die Versorgung erheblich erschweren und zu einer Vielzahl individueller Kosteniibernahmeantrage
fuhren.

Die Deutsche Gesellschaft fir Andrologie e.V. (DGA) ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft der in
Deutschland tatigen Androlog:innen. Unsere Mitglieder betreuen bundesweit Patienten mit andrologischen
Erkrankungen, die auf eine verlassliche Arzneimittelversorgung angewiesen sind. Brevactid® ist in der
Andrologie ein essenzielles Arzneimittel, insbesondere fur die Behandlung des hypogonadotropen
Hypogonadismus und des unerfiilliten Kinderwunsches. Ein Wegfall dieses Praparates hatte erhebliche
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therapeutische Konsequenzen fir diese Patienten. Aus medizinischer Sicht méchten wir ausdriicklich
unterstreichen, dass Brevactid® fiir die Versorgung andrologischer Patienten in Deutschland von zentraler
Bedeutung ist und ein ersatzloser Wegfall eine erhebliche Versorgungsliicke verursachen wirde.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Urologie e.V. (DGU) ist die wissenschaftliche Fachgesellschaft der in
Deutschland tatigen Urolog:innen, zu denen auch ein hoher Prozentsatz Androlog:innen zéahlen. Dieser
Personenkreis betreut bundesweit Patienten, mit urologisch-andrologischen Erkrankungen und
endokrinologischen Erkrankungen, die auf eine verlassliche Arzneimittelversorgung mit humanem
Choriongonadotropin (Handelsname Brevactid®) angewiesen sind. Dieser Wirkstoff ist in der Behandlung
ein essenzielles Arzneimittel. Er wird insbesondere fiir die Therapie des hypogonadotropen
Hypogonadismus (zumeist bei gleichzeitigem unerfillten Kinderwunsch) zur endogenen Stimulation der
Testosteronsynthese des Hodens eingesetzt. In diesen Fallen erfolgt zumeist die gleichzeitige Therapie mit
rekombinantem FSH bei entsprechender Indikationsstellung. Ein Wegfall dieses Préaparates hat erhebliche
therapeutische Konsequenzen fiur diese Patienten. Auch in Fallen eines unerflillten Kinderwunsches bei
gleichzeitigem Testosteronmangel aus anderer Ursache stellt es die einzige Therapieoption dar, die die
Samenzellbildung im Hoden nicht unterdriickt, sondern unterstitzt. Aus medizinischer Sicht mdchten wir
ausdriicklich unterstreichen, dass Brevactid® fiir die Versorgung dieser Patienten in Deutschland von
zentraler Bedeutung ist und ein ersatzloser Wegfall eine erhebliche Versorgungsliicke verursachen wird, die
nicht durch andere Préaparate aufgefangen werden kann.

Die Firma Ferring Arzneimittel GmbH hat uns mitgeteilt, dass sie derzeit mit lhnen in Kontakt steht, um eine
Einstufung von Brevactid® als versorgungskritisches Arzneimittel zu prifen, da die aktuelle Preisgestaltung
unterhalb der Herstellungskosten liege und wirtschaftlich nicht tragfahig sei.

Aus medizinischer Sicht mdchten wir ausdriicklich unterstreichen, dass Brevactid® fiir die Versorgung in
Deutschland von zentraler Bedeutung ist und ein ersatzloser Wegfall eine erhebliche Versorgungsliicke
verursachen wirde.

Wir bitten Sie daher eindringlich, die besondere Versorgungsrelevanz dieses Arzneimittels zu
bertcksichtigen und entsprechende regulatorische Mdglichkeiten zu prifen, die eine weitere Verfugbarkeit
ermdglichen.

Gerne stehen wir lhnen fur einen fachlichen Austausch oder eine weiterfilhrende Stellungnahme zur

Verfugung.
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