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Der Biosimilar-Markt unterliegt bereits heute einem hohen Regulierungsgrad, welcher in 

effektiver Weise dazu beiträgt, dass diese Kategorie der Proteinarzneimittel mit wachsender 

therapeutischer Bedeutung in der Behandlung von Immun- und Krebserkrankungen 

preisgünstig und in entsprechender Qualität zur Verfügung steht. Durch die bereits 

angewandten Mechanismen, wie beispielsweise Kollektiv-Rabattverträge, Quoten und 

rabattierte Abschläge auf Biosimilars sind bereits Einsparungen bis zu 90% in Relation zu den 

ursprünglichen Preisen der Referenzarzneimittel realisiert worden. Auffällig dabei ist, dass 

die bekannten Probleme des Generikamarktes – besonders betreffend die Qualität und die 

Lieferfähigkeit - im Bereich der Biosimilars bis jetzt kaum zu beobachten sind. Wir möchten 

hinterfragen, inwieweit Maßnahmen, die zu den bestehenden Lieferengpässen beigetragen 

haben, nun auf den sensiblen Bereich der Biosimilars übertragen werden sollten. 

Insbesondere, da es im Bereich der parenteralen Zubereitungen mit der Hilfstaxe bereits ein 

sehr effizientes Instrument zur Hebung von Wirtschaftlichkeitsreserven gibt. Bei der 

Umsetzung des gesetzlichen Auftrags sollte der G-BA daher zumindest behutsam vorgehen 

und insbesondere die folgenden Punkte berücksichtigen: 



 
 

• Die Pflicht zur Umstellung vom Referenzarzneimittel zu einem im Wesentlichen 

gleichen, preisgünstigen Biosimilar darf nur bestehen, wenn das Biosimilar die 

gleichen Indikationen, sowie die gleiche Applikationsart besitzt 

• Die Pflicht zur Umstellung vom Referenzarzneimittel zu einem im Wesentlichen 

gleichen, preisgünstigen Biosimilar setzt eine Marktverfügbarkeit des Biosimilars in 

Deutschland zum Zeitpunkt der Einlösung der Verschreibung voraus 

• In Bezug auf die Patienten- und Arzneimitteltherapie-Sicherheit und die fehlende 

Evidenz muss eine unkontrollierte Mehrfach-Umstellung auf verschiedene 

Biosimilars während der Behandlung vermieden werden. Die Regelung darüber 

muss in seiner Formulierung eindeutig sein. Wir weisen darauf hin, dass eine 

Umstellung zwischen Biosimilars derzeit nicht durch ausreichende 

wissenschaftliche Evidenz gestützt wird 

• Selektivverträge, welche – wie in der Vergangenheit in der onkologischen 

Versorgung bereits gezeigt – die Versorgungssicherheit und die AMTS erheblich 

beschädigen, müssen unter allen Umständen vermieden werden 

• Pharmakovigilanz, sowie die Maßnahmen zur Sicherstellung von Dokumentation, 

Rückverfolgbarkeit und Meldung dürfen durch die Regelungen zur „automatischen 

Substitution“ nicht beeinflusst werden bzw. verlangen IT-gestützte Ressourcen 

 

Unter Maßgabe der obengenannten Voraussetzungen werden die einzelnen Punkte im 

untenstehenden Beschluss des G-BA kommentiert. 

 

 



 
 

 

Zu II. (1) Die Pflicht zur Umstellung vom Referenzarzneimittel zu einem im Wesentlichen 

gleichen, preisgünstigen Biosimilar setzt eine Marktverfügbarkeit des Biosimilars in 

Deutschland zum Zeitpunkt der Einlösung der Verschreibung voraus.  

Die Formulierung „verfügbares“ muss weiter konkretisiert werden, um Sicherheit für die 

Apotheken im Falle der Nicht-Verfügbarkeit ausgewählter Präparate zu schaffen. 

 

 



 
 

 

 

Zu II (1) ff. Die Pflicht zur Umstellung vom Referenzarzneimittel zu einem im Wesentlichen 

gleichen, preisgünstigen Biosimilar darf nur bestehen, wenn das Biosimilar die gleichen 

Indikationen, sowie die gleiche Applikationsart besitzt (Position B1+B2 wird zugestimmt). 

Ein Austausch auf Apothekenebene setzt voraus, dass in den zugelassenen 

Anwendungsgebieten der jeweiligen Arzneimittel kein Unterschied besteht, dass Irritationen 

und Verwechslungen vermieden und die Therapietreue des Patienten nicht beeinflusst wird. 

 

Zu II (2) In Bezug auf die Patienten- und Arzneimitteltherapie-Sicherheit und die fehlende 

Evidenz muss eine unkontrollierte Mehrfach-Umstellung auf verschiedene Biosimilars 

während der Behandlung vermieden werden. Die Regelung darüber muss in seiner 

Formulierung eindeutig sein. Selektivverträge, welche – wie in der Vergangenheit in der 

onkologischen Versorgung bereits gezeigt – die Versorgungssicherheit und die AMTS 

erheblich beschädigen, müssen unter allen Umständen vermieden werden (Position B2) 

Aufgrund der bis jetzt fehlenden Evidenz zur Sicherheit des mehrfachen Austausches 

zwischen Referenzarzneimittel und Biosimilar, sowie unter Biosimilars desselben 

Referenzarzneimittels, ist eine eindeutige Regelung zu treffen, dass für die Therapie eines 



 
 

Patienten nur einmalig ein Austausch durch ein im Wesentlichen gleiches preisgünstiges 

Präparat stattzufinden hat. Dies ist auch unter dem Aspekt der Patienten- und 

Arzneimitteltherapie-Sicherheit zu betonen, da multiple Umstellungen die 

Rückverfolgbarkeit erschweren, sowie die Therapieadhärenz beeinträchtigen und das Risiko 

für einen Nocebo-Effektes erhöhen. Die Ersetzung kann ausschließlich durch 

Fertigarzneimittel vorgenommen werden, für die eine gemeinsame und einheitliche 

Vereinbarung nach §130 Absatz 8a SGB V besteht, um den Aufwand in den Apotheken auf 

ein akzeptables Maß zu begrenzen und somit Irritationen und Verwechslungen zu Lasten der 

Patientensicherheit zu vermeiden. Ebenso ist nur durch gemeinsame und einheitliche 

Vereinbarungen nach §130 Absatz 8a SGB V zu vermeiden, dass große Mengen an Verwürfen 

zu Lasten der Kostenträger anfallen. 

 

 



 
 

           

  



 
 

  

In der Zusammenschau möchten wir hinterfragen, inwieweit Maßnahmen, die zu den 

bestehenden Lieferengpässen beigetragen haben, nun auf den sensiblen Bereich der 

Biosimilars übertragen werden sollten. Soll dies stattfinden, so darf die Patienten- und 

Arzneimitteltherapiesicherheit, sowie die Versorgungssicherheit und Qualität von 

essentiellen biologischen Arzneimitteln durch die entsprechenden Regelungen nicht 

gefährdet werden.  

 

  


