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Patientensicherheit an erster Stelle
Positionspapier der Deutsche Rheuma-
Liga zur Einführung von Biosimilars

Im nächsten Jahr wird das ers-
te Biosimilar auf den deutschen 
Markt kommen, das auch für be-
stimmte rheumatische Erkran-
kungen zugelassen ist. Weite-
re werden folgen. Der Bundes-
vorstand der Deutschen Rheu-
ma-Liga hat hierzu im Juni 2014 
ein Positionspapier verabschie-
det. Hier eine kurze Zusammen-
fasssung:

Die Deutsche Rheuma-Liga 
sieht es als erstrebenswert an, 
dass sichere und effektive Thera-
pien möglichst vielen Menschen 
mit rheumatischen Erkrankun-
gen zur Verfügung stehen. Gleich-
zeitig müssen Therapien für den 
Einzelnen und das Gesundheits-
system finanzierbar bleiben. Die 
gute Qualität der Versorgung hat 
jedoch enorm hohe Bedeutung. 
Für Zulassungsbehörden, poli-
tische Entscheidungsträger und 
Leistungsbringer im Gesundheits-
system müssen deshalb bei allen 
Entscheidungen über die Markt-
einführung von Biosimilars das 
Wohl und die Sicherheit der Pa-
tienten an erster Stelle stehen und 
immer den Vorrang vor preispoli-
tischen Überlegungen haben.

In Deutschland sind für rheu-
matische Erkrankungen mittler-
weile elf Biologika zugelassen 
und die ersten Patente laufen 
2015 aus. Dadurch besteht die 
Möglichkeit, Nachahmerproduk-
te (Biosimilars) auf den Markt zu 
bringen. Sie nehmen durch ihren 
speziellen Herstellungsprozess 
eine Sonderrolle ein und kön-

nen weder in Produktion noch in 
ihrer Testung oder in ihrer Aus-
tauschbarkeit und wahrschein-
lich auch nicht in ihrer Preisre-
duktion gegenüber dem Original 
mit Generika verglichen werden.

Aus Sicht der Rheuma-Liga 
sind folgende Punkte unerläss-
lich:
• �Die Patientensicherheit muss 

bei der Einführung der Biosi-
milars an erster Stelle stehen. 
Neben der Wirkweise muss 
auch das Nebenwirkungsprofil 
geprüft werden, da durch ver-
änderte Herstellungsprozesse 
Biosimilar und Referenzpro-
dukt vergleichbar aber nicht 
identisch ist. Die Hersteller 
müssen in direkt vergleichen-
den Studien nachweisen, dass 
ihr Biosimilar mit dem Refe-
renzprodukt gleichwertig be-
züglich Qualität, Sicherheit und 
Wirksamkeit ist. Dazu sind um-
fangreiche vergleichende Tests 
und Studien durchzuführen.

• �Die Extrapolation muss kri-
tisch überprüft und Indika-
tionen müssen gekennzeich-
net werden, die über dieses 
Prinzip zugelassen sind. Bei 
der zentralen Zulassung über 
die EMA kann das Konzept der 
Extrapolation greifen. Es muss 
sehr gut begründet und ge-
rechtfertigt werden, warum bei 
bestimmten Indikationen hier-
auf zurückgegriffen wird, ohne 
Studien in den fraglichen Indi-
kationen durchzuführen. Die 
Deutsche Rheuma-Liga sieht 

die Extrapolation vor allem im 
Hinblick auf Sicherheitsaspek-
te kritisch.

• �Biosimilars müssen müssen 
eindeutig unterscheidbare Na-
men von Referenzprodukt und 
von konkurrierenden Biosimi-
lars haben. Nur durch eindeuti-
ge Namensgebung wird für Pa-
tienten, Ärzte und Apotheker 
deutlich, welches Produkt der 
Patient bekommt. Unerlässlich 
ist es, im Fall von auftretenden 
unerwünschten Nebenwirkun-
gen das entsprechende Produkt 
eindeutig identifizieren zu kön-
nen.

• �Biosimilars müssen auch nach 
der Marktzulassung engma-
schig überwacht werden. Die 
Aufnahme der Biosimilars in 
Register unter ihren Handels-
namen wird begrüßt. So kön-
nen unerwünscht auftreten-
de Nebenwirkungen direkt zu 
einem Produkt zurückverfolgt 
werden, da sich die Wirkstoff-
bezeichnung bei den Produk-
ten nicht unterscheiden muss. 
Das engmaschige Überwachen 
nach der Markzulassung muss 
für alle Biosimilars in allen In-
dikationen gewährleistet wer-
den, um unerwünschte Neben-
effekte frühzeitig zu erkennen.

• ��Der Austausch von biologisch 
hergestellten Arzneimitteln 
sollte nur auf Basis medizi-
nisch begründeten Überlegun-
gen erfolgen und im Sinne des 
Patientenwohls stattfinden. 
Die Rheuma-Liga begrüßt, dass 
Referenzprodukte und Biosi-
milars untereinander im Rah-
men des § 129 SGB V in Apo-
theken nicht austauschbar sind. 
Während die Marktzulassung 

von Biosimilars zentral über 
die EMA auf EU-Ebene gere-
gelt ist, werden Entscheidun-
gen darüber, ob Biosimilars und 
Referenzprodukte ausgetauscht 
oder substituiert werden kön-
nen, auf Länderebene geregelt. 
In Deutschland ist die Ersetzung 
von Arzneimitteln in Apotheken 
in §129 SGB V „Rahmenvertrag 
über die Arzneimittelversor-
gung“ Absatz 1 Satz 1 geregelt: 
„Abgabe eines preisgünstigen 
Arzneimittels in den Fällen, in 
denen der verordnende Arzt … 
b) die Ersetzung des Arzneimit-
tels durch ein wirkstoffgleiches 
Arzneimittel nicht ausgeschlos-
sen hat.“ Da es sich bei Biosi-
milars per Definition nicht um 
wirkstoffgleiche sondern um 
wirkstoffähnliche Arzneimittel 
handelt, sind diese „… grund-
sätzlich nicht austauschfähig 
mit dem Erst-Anmelderpro-
dukt, da die Arzneimittel nicht 
wirkstoffgleich sind“ (Deutscher 
Bundestag, Drucksache 17/9115, 
2012, Seite 5). Für Biosimilars, 
die aus unterschiedlichen Ent-
wicklungs- und Produktionsli-
nien stammen, sollte diese Re-
gelung ebenfalls greifen. Patien-
ten mit rheumatischen Erkran-
kungen, deren Krankheitsakti-
vität unter einem biotechnolo-
gisch herstellten Medikament 
gut unter Kontrolle gebracht 
wurde, sollten nicht gezwungen 
werden, nur aufgrund von Kos-
tenüberlegungen auf ein ande-
res biotechnologisch hergestell-
tes Medikament zu wechseln.

Das Positionspapier ist in vol-
ler Länge auf den Internetseiten 
verfügbar: 
www.rheuma-liga.de/biosimilars.
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