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GBA-Beschluss zur Austauschbarkeit von Biologika zur parenteralen Anwendung ist seit dem 15. Marz in Kraft

Biosimilars: Fiir Biologika in Zubereitungen gelten neue Austauschregeln

Biosimilars sind keine ,,Generika*, son-
dern biologische Wirkstoffe. Diese wer-
den unter hochsten Qualitdtsstandards
produziert. Die nachgeahmten Biologika
sind eine giinstigere Alternative und er-
offnen eine neue Perspektive vor allem
in der Krebstherapie. Seit dem 15. Marz
2024 sind die Regelungen des neu einge-
fiihrten §40b in Abschnitt M der Arznei-
mittel-Richtlinie zu beachten. Sie geben
Hinweise zur Austauschbarkeit von Fer-
tigarzneimitteln mit biotechnologisch
hergestellten Wirkstoffen bei drztlich
verordneten Zubereitungen. Bei einem
Symposium der Celltrion Healthcare
Deutschland GmbH, Bad Homburg, an-
lasslich des Deutschen Krebskongresses,
wurden die neuen Rahmenbedingungen
aus arztlicher, pharmazeutischer und ju-
ristischer Sicht beleuchtet und diskutiert
- mit dem Ziel, mehr Sicherheit bei der
Verordnung biologischer Arzneimittel in
der Onkologie zu erzielen.

Biosimilars sind biologische Arzneimittel,
deren wirksame Bestandteile mit Mitteln
der Biotechnologie und gentechnisch ver-
dnderten Organismen hergestellt werden.
Die Ahnlichkeit zum Referenzarzneimittel in
Qualitat, biologischer Aktivitat, Sicherheit
und Wirksamkeit muss durch einen um-
fangreichen direkten Vergleich nachgewie-
sen werden. Die Qualitdtsanforderungen an
die praklinische Entwicklung von Biosimil-
ars (iberschreiten zumeist diejenigen, die ur-
spriinglich an die Orginalpraparate gestellt
wurden, erlduterte Dr. Christian Kurbacher,
Bonn. Bei Biopharmazeutikaschen Wirkstof-
fen mit Biosimilar-Konkurrenz besitzen Bi-
osimilars einen durchschnittlichen Versor-
gungsanteil von 71 %.

Kriterien fiir einen Austausch
von Biosimilars

Wannimmer die Indikation zu einer Behand-
lung mit einem Biologikum gestellt wird,
konne auch ein Biosimilar verwendet wer-
den. Dies gelte auch fir alle Indikationen
und alle Medikamentenkombinationen, fiir
die das intravendose Originalprdparat zuge-
lassen sei, betonte Kurbacher. Ein wieder-
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holter Wechsel von Original und Biosimilar
im jeweiligen Therapieverlauf sollte vermie-
denwerden. Arzte sollen die Therapiehoheit
behalten, sie legen also fest, welches Prapa-
rat die Patienten bekommen sollen. Die Ent-
scheidung, ob und welches Biosimilar oder
das Originalprdparat verabreicht wird, liege
grundsétzlich in der Hand des verordnen-
den Arztes und nicht der Apotheker, appel-
lierte Kurbacher. Wichtig sei seiner Ansicht
nach, den Patienten zu erkldren, dass sie
selbst Giber ihre Therapie entscheiden diir-
fen - und nicht Krankenkassen oder Apo-
theken.

Keine verbindlichen
Regelungen bei Apotheken

Wenn ein Biosimilar fiir eine Therapie zur
Verfiigung steht, miissen Biologika nament-
lich verordnet werden. Ansonsten ist die
Verordnung unklar und kann dem Apothe-
ker retaxiert werden. Wie Oliver Feth, Apo-
theker aus Stade, berichtete, herrschen
grundsatzliche Spannungsfelderin der Apo-
theke. Patienten wollen gleichbleibend gute
und sichere Versorgung mit dem vertrau-
ten Praparat. Und Apotheken mochten ihre
Kunden optimal beraten und zufriedenstel-
len. Bei hochpreisigen Prdparaten wiinschen
Sie auBerdem Sicherheit beim Einkauf, der
Lagerung und Abrechnung, argumentier-
te Feth. Bei der Abrechnung sind wechseln-
de Regelungen zu beachten. Die Hilfstaxe
enthélt keine Regelungen zum Austausch
von Biosimilars, da Apotheker nicht subs-
tituieren dirfen. Laut Feth miissen Rabatt-
vertrdge nach § 130 (8c) des SGB V von den
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Krankenkassen einheitlich und gemeinsam
geschlossen werden. Eine Aut-idem-Verord-
nung kann nach wie vor durchgefiihrt wer-
den. Im Vordergrund sollte die sichere Ver-
sorgung des Patienten stehen, betonte Feth.
Eine Substitution des verordneten Prapara-
tes sollte in Kooperation zwischen Arzt und
Apotheker erfolgen. Schwierig sei der Arz-
neimittelwechsel auf ein Praparat eines an-
deren Herstellers aufgrund fehlender Adha-
renz, gab Feth zu bedenken.

Seit Mdrz 2024 qilt der Be-
schluss zur Austauschbarkeit

Seit dem 15.Marz 2024 haben Apothe-
ken die Regelungen des neuen §40b in Ab-
schnitt M der Arzneimittel-Richtlinie zu be-
achten. Apotheken sollen fir die Herstel-
lung von parenteralen Zubereitungen mit
biotechnologisch hergestellten Arzneimit-
teln ein preisgilinstiges Produkt auswah-
len, informierte J6rg Hohmann, Fachan-
walt fiir Medizinrecht, Hamburg, und ver-
wies auf den entsprechenden Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA).
Wesentliche Voraussetzung fiir den Aus-
tausch gegen ein preisgiinstiges Produkt
ist, dass das arztlich verordnete mit dem
von der Apotheke verarbeiteten Fertig-
arzneimittel mind. in den Indikationen tiber-
einstimmt, betonte Hohmann. Grundsétz-
lich kann eine Ersetzung im Verhdltnis eines
Referenzarzneimittels zu seinen Biosimilars
sowie zwischen Biosimilars untereinander
erfolgen, sofern sie mit Bezug auf dasselbe
Referenzarzneimittel zugelassen sind.

Dr. Martina Eimer, Niirnberg

Publikationshinweis

Dieser Beitrag entstand mit freundlicher
Unterstiitzung der Celltrion Healthcare
Deutschland GmbH, Bad Homburg.

Quelle: Industriesymposium beim Deutschen
Krebskongress 2024, 21.02.2024, Berlin. Ver-
anstalter: Celltrion Healthcare Deutschland
GmbH, Bad Homburg.

Dr. Martina Eimer ist freie Medizinjournalistin.
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