Sprechstunde

Gentechnisch hergestellte Medikamente

Was sind Biologika
und Biosimilars?

Biologika sind gentechnisch hergestellte Arzneimittel und die
~Nachahmerprodukte” hei3en Biosimilars. Wir erklaren die
Unterschiede und die Bedeutung des Austauschs fur die Haus-
arztpraxis und das Gesundheitswesen.

as Prinzip gentechnisch herge-

stellter Arzneimittel (Biophar-

mazeutika oder Biologika)

wurde 1982 erstmals mit der
Produktion von Humaninsulin in dem
Bakterium E. coli realisiert. Heute sind
323 Arzneimittel mit 286 Wirkstoffen
(Stand Juni 2022) zugelassen. Biotech-
nisch hergestellte Biologika unterschei-
den sich in vielen Punkten von den che-
misch synthetisierten ,,small molecules®
Nachahmerprodukte dieser Biologika
heiflen Biosimilars. Wahrend bei Gene-
rika der Wirkstoff identisch ist mit dem
des Originalpréparats, ist er bei Biosimi-
lars dhnlich (similar) dem des Original-
préaparats. Die dadurch erforderlichen
zusitzlichen Studien zur Wirksamkeit
und Sicherheit machen die Entwicklung
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eines Biosimilars deutlich aufwendiger.
Auch bei den Biosimilars sind klinische
Untersuchungen im Zulassungsprozess
verpflichtend, sodass Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit gewéhrleistet sind.
Biosimilars konnen zur Entlastung des
Gesundheitssystems beitragen, weil sie
kostengiinstiger sind. Deutschland ist
nach Analysen nicht nur bei neuen Arz-
neimitteln, sondern auch bei Biologika
nach wie vor ein Hochpreisland. Dies gilt
sowohl fiir die Originale wie fiir die
Biosimilars. Daher hat der Gesetzgeber
beschlossen, den Preiswettbewerb zu
fordern.

Die 2019 festgelegte Regelung zur Subs-
titution von Biologika in der Apotheke
sollte ab August 2022 greifen, wurde
aber noch einmal um ein Jahr verscho-

ben. Es soll sich dabei nicht um einen
»automatischen Austausch handeln,
sondern um einen von qualifiziertem
pharmazeutischen Personal durchge-
fithrten und durch Beratung unterstiitz-
ten Vorgang.

Das wirtschaftliche Potenzial der Rege-
lung gilt als erheblich: Wenn in der The-
rapie das preiswerteste vergleichbare
Biosimilar zum Einsatz gekommen wire,
hitten laut einer Analyse des Wissen-
schaftlichen Instituts der AOK (WIdO)
allein im Jahr 2019 Einsparungen in
Ho6he von 758 Millionen Euro erzielt
werden konnen. Da 55 Prozent der Pati-
enten neu eingestellt wurden, wire keine
Umstellung notwendig gewesen.

Austausch dringend empfohlen
Die Rahmenvorgaben der KVen und des
GKV-Spitzenverbandes benennen zur
Kostenddmpfung daher Verordnungs-
mindestquoten fiir Biosimilars der ver-
schiedenen Biologika. Werden Patien-
tinnen und Patienten bereits mit einem
bestimmten Biologikum behandelt, sol-
len Arztinnen und Arzte priifen, ob sie
auf ein preisgiinstigeres Nachahmerpra-
parat umgestellt werden konnen. Vor-
aussetzung fiir die Umstellung bei einer
bereits laufenden Arzneimitteltherapie
ist insbesondere, dass keine patientenin-
dividuellen medizinischen Griinde
gegen den Wechsel auf ein anderes, ,,bio-
similares® Préaparat sprechen. Dies kon-
nen beispielsweise erwartbare Neben-
wirkungen und Unvertriglichkeiten
oder auch eine bestehende instabile The-
rapiesituation sein.

Beim Wechsel von einem Originalprapa-
rat auf ein Biosimilar konnen ggf. bei
Patienten negative Erwartungen eine
Rolle spielen, man nennt das den Noce-
bo-Effekt. Die Arzneimittelkommission
der Bundesirztekammer hat die Fragen,
die im Vorfeld mit den Patienten adres-
siert werden sollten, zusammengefasst.
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www.akdae.de/
Suchbegriff: biosimilar


http://www.akdae.de/

