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Biosimilar-Austausch bei
parenteralen Zubereitungen

Entscheidung gefallen

NT | Fiir die Herstellung von parenteralen Zube-
reitungen mit biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln sollen Apotheken kiinftig wirkstoff-
bezogen ein preisglinstiges Produkt auswéhlen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
die Kriterien zur automatischen Substitution von
Biologika in Apotheken im Juni beschlossen - sie
treten voraussichtlich im Oktober in Kraft.

Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel nehmen
einen immer groBeren Stellenwert in der Patienten-
versorgung ein, nicht nur medizinisch, sondern auch
hinsichtlich der Kostenanteile bei den Arzneimittel-
ausgaben. Mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV) wurde dem G-BA der
Auftrag erteilt, Hinweise fiir die Austauschbarkeit von
biotechnologisch hergestellten Originalen durch Bio-
similars fiir Arzte und Apotheken zu beschlieSen.! In
der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) wurde zuerst eine
neue Vorschrift mit Anlage (§ 40a und Anlage VIla) auf-
genommen, die Hinweise fiir die Vertragsarzte fiir eine
Neueinstellung bzw. eine in Frage kommende Umstel-
lung auf ein Biosimilar formuliert.? In einem zweiten
Schritt sollte der G-BA bis zum 16. August 2022 dann
auch Hinweise fiir einen Austausch in Apotheken geben.
Ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung der AM-RL
wurde eingeleitet, um einen neuen § 40b einzufiihren,
der den Austausch bei biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln regelt.® Zahlreiche Verbiande, Fachge-
sellschaften aus der Apotheker- und Arzteschaft sowie
der G-BA selbst duB3erten massive Bedenken, sodass
die Entscheidung um ein Jahr verschoben werden sollte.
Doch mit Inkrafttreten des GKV-Finanzstabilisierungs-
gesetzes wurde das zuvor eingeleitete Stellungnahme-
verfahren dann doch eingestellt und gleichzeitig ein
neues Stellungnahmeverfahren eingeleitet - jetzt ging
es nur noch um den Austausch von biotechnologisch
hergestellten biologischen Fertigarzneimittel durch
Apotheken bei parenteralen Zubereitungen zur unmit-
telbaren drztlichen Anwendung.*

Welche Regeln gelten kiinftig?

Der G-BA hat nun die Kriterien fiir die automatische
Substitution von Biologika festgelegt. Parenterale
Zubereitungen zur unmittelbaren Anwendung wer-

den in der Regel patientenindividuell in Apotheken
hergestellt und den Patienten direkt in der Arztpraxis
verabreicht. Apotheken sollen nach Inkrafttreten der
neuen Regelung bei der Herstellung von parenteralen
Zubereitungen mit Biologika nun wirkstoffbezogen ein
preisgiinstiges Fertigarzneimittel auswahlen. Sollte ein
Rabattarzneimittel der jeweiligen Krankenkasse des
Versicherten verfiigbar sein, ist damit, laut Aussage
des G-BA, die Wirtschaftlichkeit sichergestellt und ein
weiterer Kostenvergleich nicht mehr notig.

Die Voraussetzung fiir den Austausch gegen ein preis-
giinstiges biologisches Priparat ist, dass das drztlich
verordnete mit dem von der Apotheke verarbeiteten
Fertigarzneimittel in Bezug auf die Applikationsarten
und die Anwendungsgebiete iibereinstimmt. Sofern sie
fiir dasselbe Referenzarzneimittel zugelassen sind,
kann ein Austausch nicht nur zwischen einem Refe-
renzarzneimittel und seinem Biosimilar, sondern auch
zwischen Biosimilars untereinander erfolgen. Apothe-
ken mit Sterilherstellung konnen die Anlage VIIa der
AM-RL als Grundlage fiir ihre Austauschentscheidung
unterstiitzend nutzen - sie gibt eine Ubersicht iiber die
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Exkurs: Austauschverbot durch den
Arzt - das Aut-idem-Kreuz

Der Arzt hat die Moglichkeit, durch Setzen des Aut-
idem-Kreuzes einen Austausch auf ein wirkstoff-
gleiches Arzneimittel zu unterbinden. Allerdings gilt
dies nicht fuir den Austausch zwischen Original und
Import bzw. zwischen Import und Original. Diese
Praparate gelten als identisch, daher greift das
Austauschverbot allein durch Setzen des Kreuzes
nicht. Bei Ersatzkassen ist es mdglich, den Aus-
tausch durch Setzen des Aut-idem-Kreuzes sowie
einen zusatzlichen Vermerk, dass aufgrund von
medizinisch-therapeutischen Griinden die Abgabe
des verordneten Arzneimittels erfolgen soll, zu ver-
hindern (§ 5 Abs. 9 Arzneiversorgungsvertrag der
Ersatzkassen). Fur Primarkassen gibt es solch eine
Regelung meistens nicht - Apotheken sollten dies
im fir sie zutreffenden Vertrag prufen.
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Zusammenhinge der in Deutschland zugelassenen Bio-
logika sowie deren Biosimilars.

Aut-idem und Pharmazeutische Bedenken

Sollte der verordnende Arzt einen Austausch des ver-
ordneten Biologikums aus medizinisch-therapeuti-
schen Griinden ausschlieBen, entfillt die Pflicht der
Apotheke fiir einen Austausch. Auch die Apotheke
kann mit Pharmazeutischen Bedenken einen Austausch
verhindern, z.B. dann, wenn in der Vergangenheit
Nebenwirkungen, Unvertriaglichkeiten oder Allergien
des Patienten aufgetreten und bereits bekannt sind.

Inkrafttreten friihestens im Oktober 2023
erwartet

Die Regelungen zur Austauschbarkeit treten frithes-
tens im Oktober 2023 in Kraft, nachdem der Beschluss
zur Ergdnzung eines neuen § 40b in Abschnitt M
der AM-RL vom Bundesministerium fiir Gesundheit
gepriift und nicht beanstandet und im Bundesanzeiger
veroffentlicht wurde.©
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Apotheken-Protesttag

Was sagen Arzte und Patienten?

DD | Fur eine faire Vergiitung und eine Einddm-
mung der Biirokratie gingen am 14. Juni 2023
Apothekenmitarbeiter in ganz Deutschland auf
die StraBe und protestierten. Viele befiirchteten
im Vorfeld allerdings, dass man Kunden mit der
Protestaktion vor den Kopf stoBen kdnnte, oder
erwarteten Unverstandnis seitens der Arzteschaft.
Umfragen des DeutschenApothekenPortals und
des DeutschenArztPortals zeigen jedoch, dass
diese Sorgen unbegriindet waren.

Der {iberwiegende Teil der Menschen zeigt sich in der
Regel verstandnisvoll, wenn es darum geht, fiir gerechte
Arbeitsbedingungen einzustehen. Dies zeigte auch eine
DAP Umfrage, an der vom 19.06. bis 25.06.2023 1.262
Apothekenmitarbeiter teilnahmen. So gaben fast 80 %
an, dass ihre Kunden iiberwiegend groB3es Verstind-
nis fiir den Protesttag hatten. Lediglich 2,9 % erlebten
mehrheitlich verdrgerte Kunden.

)) Rezept & Retax / Aktuelles

DAP Biologika-Check

Fiir alle Biologika, die nicht in parenteralen Zuberei-
tungen zur unmittelbaren drztlichen Anwendung in der
Apotheke abgegeben werden, gelten weiterhin die Rah-
menvertragsvorgaben: Nur Biologika, die in Anlage 1
des Rahmenvertrags als austauschbar definiert sind,
diirfen (und miissen je nach Rabattvertrags- und Preis-
lage) gegeneinander substituiert werden. Bei der Abga-
beentscheidung unterstiitzt Sie der Biologika-Check
des DAP.
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DAP Biologika-Check:
www.DAPdialog.de/7637
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1https:/www.g-ba.de/beschluesse/4164/

2 https://www.g-ba.de/beschluesse/4430/
3 https:/www.g-ba.de/beschluesse/5758/
4 https://www.g-ba.de/beschluesse/5757/
5 https:/www.g-ba.de/beschluesse/6045/

6 https:/www.g-ba.de/presse/pressemitteilungen-meldungen/1111/
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Was sagen die Arzte?

Vor allem von Seiten der Arzte wurde mit Gegenwind
gerechnet, mangelt es doch gerade bei ihnen oft an Ver-
stdndnis, wenn es um die Finanzierung von Apotheken
geht. Doch auch hier war die Riickmeldung iiberwie-
gend positiv: In einer Umfrage des DeutschenArztPor-
tals (n = 452) gaben 36% der Arzte an, den Protesttag
gut zu finden und die Apotheken bei ihren Forderun-
gen zu unterstiitzen, wihrend 44 % eine gemeinsame
Protestaktion von Apothekern und Arzten befiirworten
wiirden. Lediglich 14 % konnten die Probleme und For-
derungen der Apotheker nicht nachvollziehen.
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