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BAH, BPI, AG Pro Biosimilars, vfa bio: FUnf gute Grinde gegen
die automatische Substitution von Biopharmazeutika

Worum geht’s?
Was sind Biopharmazeutika?

Bei den als Biopharmazeutika bezeichneten Arzneimitteln (auch, biolo-
gische Arzneimittel, Biologika®, Biologicals oder biological medicinal
product genannt) handelt es sich um hochkomplexe biologische Arz-
neimittel mit entsprechenden Wirkstoffen, deren Charakteristika im
Wesentlichen durch den Produktionsprozess bestimmt werden und die
in der Regel gentechnologisch hergestellt werden.

Ein Biosimilar ist ein Biopharmazeutikum, das die Wirksamkeit, Ver-
traglichkeit, Qualitat und Sicherheit eines anderen bereits zugelasse-
nen und als Referenzprodukt fur das Biosimilar dienenden Biopharma-
zeutikums nachahmt und nach dessen Patentablauf verfugbar werden
kann.?

Was ist die automatische Substitution?

Laut Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
soll der Gemeinsame Bundesausschuss Hinweise fiur den automati-
schen Austausch von Biopharmazeutika in Apotheken — ohne Einbezie-
hung der Arzt:innen — erarbeiten, die spatestens im August 2022 in
Kraft treten sollen. Diese Regelung stol3t auf breite Ablehnung seitens
der Arzt:innen, Apotheker:innen, Patient:innen und Pharma-Unterneh-
men.

Warum sind Biopharmazeutika nicht mit Generika vergleichbar?

Biopharmazeutika sind keine chemisch-synthetischen Arzneimittel.
Demzufolge sind Biosimilars auch nicht mit generischen Arzneimitteln
(Generika) vergleichbar. Produktion und Versorgung unterliegen génz-
lich anderen Rahmenbedingungen. Die Instrumente, die den Generika-
Markt regeln, sind nicht auf den Biopharmazeutika-Markt tbertragbar.
Vielmehr missen sie entsprechend angepasst werden, um eine quali-
tatsgesicherte Anwendung von Biopharmazeutika und ein Hochstmaf
an Versorgungssicherheit fur die Patient:innen zu gewahrleisten.

1 Biologikum ist der vornehmlich im sozialrechtlichen Kontext verwendete Begriff. Er
wird jedoch in der Praxis oft zu wenig spezifisch und daher irrtumlich verstanden, so z.
B. auch als pflanzliches Arzneimittel. Daher ist der Begriff Biopharmazeutikum zu be-
vorzugen.

2 Der G-BA bezeichnet in diesem Zusammenhang Biopharmazeutika, die als Referenz-
produkt fur ein Biosimilar dienen, als biotechnologisch hergestellte biologische Refe-
renzarzneimittel, Biosimilars als im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte
biologische Arzneimittel.
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Funf gute Grinde gegen die automatische Substitution von Biopharma-
zeutika in der Apotheke

1. Wettbewerb generiert bereits umfangreiche Einsparungen

Biosimilars weisen in Deutschland ein sehr starkes Wachstum auf und
gelangen schon heute rasch in die Versorgung. Der Biopharmazeutika-
Markt ist durch Wettbewerb gepragt und hat bereits zu signifikanten
Einsparungen im Gesundheitssystem gefuhrt. Der aktuelle Marktanteil
der Biosimilars war im November 2021 (basierend auf Tagesdosen, Ge-
samtmarkt Apotheke und Klinik) bei vielen Produkten hoch: 70 % flr
Infliximab-, 73% fur Adalimumab-, 78 % fur Trastuzumab-, 80 % fur
Etanercept-, 85 % fur Bevacizumab- und sogar 87 % fur Rituximab-
Biosimilars. Der Wettbewerb ist also langst in vollem Gang und sollte
auch nicht durch gesetzgeberische bzw. politische Interventionen, wie
die automatische Substitution in der Apotheke, behindert werden.

2. Wirtschaftliche Verordnung ist bereits gewéahrleistet

Aufgrund von Open-House-Rabattvertragen erhalten die Krankenkas-
sen bereits heute von den pharmazeutischen Unternehmen umfangrei-
che Rabatte und erzielen damit zuséatzliche erhebliche Einsparungen.
Arzt:innen werden durch die Krankenkassen tiber die vorliegenden Ver-
trage informiert und beachten diese im Rahmen ihrer Verordnungen.
Zudem haben die Arzt:innen die weiteren, zwischen Gesetzlicher Kran-
kenversicherung und Kassenérztlichen Vereinigungen regional verein-
barten Vorgaben, wie z. B. Mindestquoten, zu bericksichtigen. Diese
Instrumente heben umfassend das Einsparpotenzial der Biopharma-
zeutika. Eine doppelte Steuerung durch eine automatische Substitution
in der Apotheke ist also UberflUssig.

3. Abstimmung Arzt:innen/Patient:innen essenziell fiir Therapieerfolg

Biopharmazeutika sind hochkomplexe Arzneimittel und werden héufig
bei schweren chronischen Erkrankungen eingesetzt. Aus diesem Grund
ist fur den Therapieerfolg eine engmaschige arztliche Begleitung erfor-
derlich, auch um Nocebo-Effekte® zu vermeiden. AuRerdem werden
viele dieser Arzneimittel fur die Selbstanwendung mithilfe von Applika-
tionshilfen (Devices) entwickelt. Bei einem Produktwechsel kommt es
bei gleichzeitigem Wechsel des Devices unweigerlich zu Verunsicherun-
gen durch eine veranderte Anwendung. Darauf weisen auch die Arz-
neimittelkommissionen der deutschen Arzteschaft und der Deutschen
Apotheker hin. Zur Vermeidung von Medikationsfehlern und einer Ab-
nahme der Therapietreue (Adharenz) ist die &rztliche Aufklarung der

3 Unter Nocebo werden die unerklarbaren, negativen Effekte bei der Anwendung eines
Arzneimittels zusammengefasst, die auf der Basis von Wissen und negativen Erwartun-
gen der Patient:innen Uber die schadlichen Auswirkungen einer Therapie entstehen
kdénnen.
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Patient:innen sehr bedeutsam (s. Arzneimittelkommission der deut-
schen Arzteschaft). Sie ist entscheidend fiir den Therapieerfolg.

4. Transparenz fordert Arzneimittelsicherheit

Eine eindeutige ldentifizierung und Ruckverfolgung der verordneten
und angewendeten Biopharmazeutika dient der Arzneimitteltherapie-
und der Patient:innen-Sicherheit. Die Zuordnung von z. B. Nebenwir-
kungen, die ggf. auch erst spater im Verlauf der Therapie auftreten
kénnen, ist nach einer Substitution in der Apotheke nicht mehr hinrei-
chend sichergestellt. Denn Arzt:innen haben unter den aktuell giltigen
Bedingungen keine regelhafte Information tiber eine Substitution in ei-
ner Apotheke und damit tUber das tatsachlich abgegebene Arzneimittel.
Die erforderliche Ubermittlung via Telematikinfrastruktur steht nicht
zur Verfugung. Die durch die Arzt:innen rechtlich vorgeschriebene Do-
kumentation wiirde ins Leere laufen. Haftungsfragen infolge einer au-
tomatischen Substitution sind offen.

5. Liefer- und Versorgungssicherheit sind langfristig zu sichern

Ein starker Produktionsstandort ist eine entscheidende Voraussetzung
far Liefer- und Versorgungssicherheit sowie fur Investitionen und In-
novationen. Die daflr in Deutschland vorhandenen Kapazitaten und
Expertisen durfen nicht fahrlassig durch kurzfristig angelegte Spar-
maflnahmen nachhaltig geschwacht werden. Die Folgen dieser Spar-
maflnahmen und Mehrfachregulierungen waren und sind bei Generika
die Abwanderung von Produktionskapazitaten und Know-how sowie
eine erhebliche Marktverengung auf allen Produktionsstufen. Gerade
das aber wird die im SGB V vorgesehene und ab August 2022 wirksam
werdende automatische Substitution von Biopharmazeutika in Apothe-
ken bewirken. Diese Fehlentwicklungen durfen sich fur Biopharmazeu-
tika und die entsprechende Patient:innen-Versorgung nicht wiederho-
len. Dies wirde zudem das erklarte Ziel der deutschen Regierung sowie
der EU nach groRRerer Autonomie und die Absicht der jetzigen Ampel-
koalition konterkarieren, Deutschland zum international fuhrenden Bi-
otechnologie-Standort zu machen.

Ein Europa, das auf technologischen Fortschritt und auf hohe Umwelt-
standards bei der Produktion setzt, muss sich als Standort fur die Hoch-
technologieproduktion von Arzneimitteln weiter etablieren sowie die
Lieferketten festigen. In diesem Sinne spricht sich auch die Ampelkoa-
lition der Bundesregierung in ihrem Koalitionsvertrag ,,Mehr Fortschritt
wagen* aus: ,,Wir stellen die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln
und Impfstoffen sicher. Die Engpasse in der Versorgung bekampfen wir
entschieden. Wir ergreifen MaBnhahmen, um die Herstellung von Arz-
neimitteln inklusive der Wirk- und Hilfsstoffproduktion nach Deutsch-
land oder in die EU zurtck zu verlagern.*
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Fazit

Fur die Arzneimitteltherapie- und Versorgungssicherheit, insbesondere
in dem sensiblen Therapieumfeld schwerwiegender chronischer Erkran-
kungen, ist die zentrale Rolle der Arzt:innen essenziell. Sie missen
gemeinsam mit ihren Patient:innen die Therapie und die Device-An-
wendung auswaéhlen, erldutern und Uberwachen. Fur eine erfolgreiche
Behandlung missen Arzt:innen ihre Therapiefreiheit und -hoheit be-
halten. Eine automatische Substitution in der Apotheke ist in diesem
Zusammenhang weder erforderlich noch férderlich.

Der Wettbewerb im biopharmazeutischen Markt ist bereits in vollem
Gang und braucht keine weiteren politischen Interventionen wie die
automatische Substitution in der Apotheke. Stattdessen sollte eine
nachhaltige, sichere und bezahlbare Versorgung gemeinsames Ziel al-
ler Beteiligten zum Nutzen fur Patient:innen und Gesundheitssystem
sein.

Der entsprechende Passus im GSAV sollte daher konsequenterweise
aus dem Gesetz wieder gestrichen werden:

> Fur die Aufrechterhaltung der Therapiefreiheit der Arzt:innen!

- Fur einen resilienten Hightech-Produktionsstandort Deutschland
und Europa!

- Fur ein Héchstmall an Versorgungssicherheit bei Biopharma-
zeutika fur Patient:innen!

- _/
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BAG Selbsthilfe, https://www.bag-selbsthilfe.de/aktuelles/nachrich-
ten/detail/news/patientenvertretung-im-g-ba-unklares-risiko-fr-pati-
entinnen-und-patienten-g-ba-ebnet-weg-fr-aus-

tausc/?L. =0&cHash=115b1b52d27fa532ade19699bb5b171f

Biosimilars in Zahlen: https://probiosimilars.de/publikationen/biosi-
milars-in-zahlen/

Deutsche Rheuma-Liga, https://www.rheuma-liga.de/aktuelles/de-
tailansicht/arzneimittelrichtlinie-austausch-von-biologika-und-biosimi-
lars

,Leitfaden Biosimilars® der Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft, https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimi-
lars/index.html

».Medizinische Biotechnologie in Deutschland 2021", Boston Consulting
Group und vfa bio, https://www.vfa-bio.de/biotech2021

-Mehr Fortschritt wagen — Bundnis fur Freiheit, Gerechtigkeit und
Nachhaltigkeit”, Koalitionsvertrag zwischen SPD, Bundnis 90/Die Gri-
nen und FDP, https://www.bundesregierung.de/re-
source/blob/974430/1990812/04221173eef9a6720059cc353d759a2b
/2021-12-10-koav2021-data.pdf?download=1

Stellungnahme der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
(AMK) zum Referentenentwurf eines Gesetzes flir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung (GSAV), AMK_Apotheker.pdf (bundesge-
sundheitsministerium.de)
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