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Wissenswertes fiir Patienten -
Biologika und Biosimilars

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur Behandlung lhrer Krankheit erhalten Sie ein biologisches Arzneimittel. Dieses enthalt einen Wirkstoff, wel-
cher von lebenden Zellen produziert wird und unter anderem aus Proteinen besteht. Diese biologischen Wirk-
stoffe nennt man Biologika oder Biosimilars. Sie kommen bei verschiedenen Erkrankungen wie Krebs, dauerhaft
entziindlichen Krankheiten des Darms oder der Gelenke zum Einsatz.

Bei den meisten Arzneimitteln gibt es nach Ablauf des Patentschutzes Nachfolgemittel. Bei chemischen Arznei-
mitteln sind es Generika, bei Biologika werden die Nachfolgemittel Biosimilars genannt. Es kann sein, dass lhre
Arztin oder lhr Arzt lhnen ein Biosimilar verordnen mochte. In diesem Patientenflyer erfahren Sie, was Biosimi-
lars sind, und warum sie genauso wirksam und sicher sind wie die schon seit Jahren verfligbaren Biologika.

Wo liegt der Unterschied?

Zur Herstellung von Biologika und Biosimilars produzieren lebende Zellen Proteine aus vielen kleinen Baustei-
nen, welche sie in einer bestimmten Reihenfolge aneinanderketten. Diese Prozesse sind sehr kompliziert und
daher natiirlichen Schwankungen unterlegen. Dies bedeutet beispielsweise, dass ein Biologikum, hergestellt
nach einer definierten Anleitung, sich in der Herstellung minimal unterscheidet von einem Biologikum, welches
ein Jahr zuvor in der gleichen Produktionsstatte mit der identischen Anleitung hergestellt wurde. Diese Biolo-
gika sind einander zwar sehr dhnlich, aber nicht identisch. Das mogliche AusmaB dieser natiirlichen Schwankun-
gen ist jedoch festgelegt und wird dauerhaft kontrolliert, damit eine gleichbleibende Wirksamkeit und Sicher-
heit der Biologika gegeben ist. Dies gilt gleichermalBen fiir Biologika und Biosimilars. Daher miissen die Herstel-
ler der Biosimilars in Studien nachweisen, dass diese den Biologika gleichwertig sind. Wie Generika haben auch
Biosimilars geringere Kosten als Biologika. Durch die Verordnung von Biosimilars konnen Kosten im Gesund-
heitswesen eingespart werden, da es teilweise deutliche Preisunterschiede zwischen den Herstellern von Biosi-
milars und Biologika gibt.

Therapieumstellung in der Praxis

Der Wechsel von einem Biologikum auf ein Biosimilar ist unbedenklich und fiir lhre Arztin oder lhren Arzt in
der Regel verpflichtend. Alle vorliegenden Studien zeigen, dass es nach der Umstellung vergleichbar gut wirkt
wie das Biologikum. In Deutschland ist es derzeit gesetzlich nicht erlaubt, dass man lhnen in der Apotheke ein
anderes Biologikum/Biosimilar aushandigt als das, was arztlich verordnet wurde. Dies ist ein Unterschied zu den
chemischen Arzneimitteln, so dass Sie hier Ihr Wunscharzneimittel in der Apotheke nicht verlangen konnen.
Daher wird lhr Arzt das fiir Sie Passende auswahlen.

Gibt es Nebenwirkungen?
Wie jedes Medikament haben auch Biologika und Biosimilars Nebenwirkungen. Bei einem Biosimilar konnen die

gleichen Nebenwirkungen auftreten wie bei dem Biologikum. Informieren Sie lhre Arztin oder Ihren Arzt iiber
Auffalligkeiten und Nebenwirkungen im Verlauf der Behandlung.
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