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Arzneimittel

Biologische Arzneimittel: G-BA beschliel3t
Hinweise flr eine wirtschaftliche Verord-
nungsweise von Biologika und Biosimilars

Berlin, 20. August 2020 — Vertragsarztinnen und Vertragsarzte finden
zuklnftig in der Arzneimittel-Richtlinie Hinweise fir eine wirtschaftliche
Verordnungsweise von biotechnologisch hergestellten biologischen Arz-
neimitteln. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am Donners-
tag in Berlin Regelungen beschlossen, die bei der Verordnung von Refe-
renzarzneimitteln (Biologika) und ihren jeweiligen Nachahmerpraparaten
(Biosimilars) zu beachten sind. In einem zweiten Schritt wird der G-BA
zum Austausch von arztlich verordneten Biologika in Apotheken be-
schliel3en. Beide Regelungsauftradge gehen auf das Gesetz fur mehr Si-
cherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) zurtick.

.Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel spielen aufgrund ihres be-
sonderen Wirkprinzips bei der Behandlung von Autoimmunerkrankungen
wie rheumatoider Arthritis oder in der Krebstherapie eine immer wichti-
gere Rolle — vor allem medizinisch, aber auch hinsichtlich der Kostenan-
teile bei den Arzneimittelausgaben. Unter den zehn Arzneimitteln mit
den héchsten Umséatzen pro Patientin oder Patient sind sechs Biologika.
Derzeit gibt es in Deutschland knapp 300 zugelassene Biologika. Fir

16 Biologika, deren Patent- und Unterlagenschutz abgelaufen ist, stehen
mittlerweile aber Nachahmerpraparate, sogenannte Biosimilars, zur Ver-
fugung. Biosimilars werden in der Regel mit einem niedrigeren Preis im
Vergleich zum Referenzarzneimittel in den Markt gebracht. Der Preis der
aktuell am Markt befindlichen Biosimilars ist um bis zu 37 Prozent niedri-
ger als der des jeweiligen Referenzarzneimittels. Mit der zunehmenden
Verfugbarkeit von preisglinstigeren Nachahmerpréparaten hat der Ge-
setzgeber den G-BA beauftragt, Hinweise zu deren wirtschaftlicher Ver-
ordnungsweise zu geben, um damit verbundene Einsparmdglichkeiten
fur die solidarisch finanzierte gesetzliche Krankenversicherung besser
nutzbar zu machen. Die vom G-BA beschlossenen Hinweise an die be-
handelnden Arztinnen und Arzte sind eine Richtschnur fiir die wirtschaft-
liche Verordnungsweise bei der Therapie mit dieser besonderen Gruppe
von Arzneimitteln — selbstverstandlich immer unter der Voraussetzung,
dass die Verordnung eines Biosimilars patientenindividuell und medizi-
nisch vertretbar ist“, erlauterte Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsit-
zender des G-BA und Vorsitzender des Unterausschusses Arzneimittel.

Arztliche Ein- und Umstellung der Arzneimitteltherapie

Im Sinne einer wirtschaftlichen Verordnungsweise sollen Arztinnen und
Arzte zu Beginn einer Therapie mit biotechnologisch hergestellten biolo-
gischen Arzneimitteln wirkstoffbezogen ein preisginstiges Produkt aus-
wahlen. In der Regel ist das, sofern vorhanden, ein Biosimilar.
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Werden Patientinnen und Patienten bereits mit einem bestimmten Biolo-
gikum behandelt, sollen Arztinnen und Arzte priifen, ob sie auf ein preis-
gunstigeres Biosimilar umgestellt werden kénnen. Voraussetzung fir die
Umstellung bei einer bereits laufenden Arzneimitteltherapie ist insbeson-
dere, dass keine patientenindividuellen medizinischen Griinde gegen
den Wechsel auf ein anderes Praparat sprechen. Dies kénnen beispiels-
weise Nebenwirkungen und Unvertraglichkeiten oder auch eine instabile
Therapiesituation sein.

Sowohl bei der Erstverordnung als auch bei der Umstellung gilt: Sofern
die Krankenkasse der Versicherten oder des Versicherten fir ein Arznei-
mittel einen Rabattvertrag abgeschlossen hat, ist auf diesem Wege die
Wirtschaftlichkeit der Verordnung sichergestellt. Ein weiterer Kostenver-
gleich durch die Arztin oder den Arzt ist nicht notwendig.

Therapeutische Vergleichbarkeit von Biologika und Biosimilars

Fur alle Biosimilars, die mit Bezug auf dasselbe Referenzarzneimittel die
Zulassung erhalten haben, ist grundsatzlich eine therapeutische Ver-
gleichbarkeit gegeben.

Der G-BA wird im Nachgang zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in
einer neuen Anlage Informationen zum Zulassungsstatus von Biologika
als Referenzarzneimittel und ihren Biosimilars zur Verfligung stellen, die
fortlaufend aktualisiert werden. Die allgemeinen Hinweise fir eine wirt-
schaftliche Verordnungsweise gelten dabei unabhéngig vom Zeitpunkt
der Listung eines Biosimilars in der Ubersicht, d. h., dass dieses mit
Markteintritt von den Arztinnen und Arztinnen verordnet werden kann.

Inkrafttreten

Der Beschluss zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie wird dem Bun-
desministerium fur Gesundheit vorgelegt und tritt nach Nichtbeanstan-
dung und Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Hintergrund: Austauschbarkeit von biotechnologisch hergestellten
biologischen Arzneimittel

Ein biologisches Arzneimittel ist ein Arzneimittel mit Wirkstoffen biologi-
schen Ursprungs — gewonnen beispielsweise aus lebenden Zellen oder
gentechnisch veranderten Organismen. Die meisten biologischen Arz-
neimittel werden heute mit Mitteln der Biotechnologie hergestellt. Zu den
biotechnologisch hergestellten biologischen Arzneimitteln gehtéren — ne-
ben Hormonen wie Insulin — auch Antikdrper oder Blutprodukte wie z. B.
Gerinnungsfaktoren.

Mit Ablauf der Schutzrechte flir ein biotechnologisch hergestelltes biolo-
gisches Arzneimittel kénnen zu diesem Referenzarzneimittel (Biologi-
kum) Nachahmerpréparate (Biosimilars) anderer pharmazeutischer Un-
ternehmer zugelassen werden, die meist zu einem gunstigeren Preis
vermarktet werden. Biosimilars sind herstellungsbedingt z. B. wegen un-
terschiedlicher Wirtsorganismen zwar keine absolut identische Kopie,
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aber ein im Wesentlichen gleiches Arzneimittel. Anders als bei generi-
schen Arzneimitteln mit chemischen Wirkstoffen werden bei der Zulas-
sung von Biosimilars in der Regel zusatzliche klinische Untersuchungen
gefordert, um sicherzustellen, dass die vorhandenen Abweichungen die
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit nicht beeinflussen.

Mit dem Gesetz flr mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) wurde der G-BA im Jahr 2019 beauftragt, in seinen Richtlinien
Hinweise zur Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln
(Biologika) durch im Wesentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte
biologische Arzneimittel zu geben und dabei die therapeutische Ver-
gleichbarkeit zu bericksichtigen. Bis zum 16. August 2020 soll er zu-

nachst Hinweise flr die arztliche Verordnung geben. Spatestens bis zum

16. August 2022 sind vom G-BA die Austauschregelungen auf Apothe-
kenebene festzulegen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnéarzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenh&user und Krankenkassen in Deutschland. Er be-
stimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) fur etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV ubernommen werden. Rechtsgrundlage fiir die Arbeit des G-BA
ist das Funfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht.

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche
Vorgaben fiur die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschlieBen. Die von ihm beschlossenen
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fir alle Akteure der GKV
bindend.

Bei seinen Entscheidungen beriicksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog der
Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmana-
gements und der Qualitatssicherung in der ambulanten und stationdren Versorgung.
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