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Austausch von Biologika in der Apotheke

NT | Fiir die Herstellung von parenteralen Zube-
reitungen mit biotechnologisch hergestellten
Arzneimitteln miissen Apotheken nun wirkstoff-
bezogen ein preisgiinstiges Produkt auswéhlen.
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
die Kriterien zur automatischen Substitution von
Biologika in Apotheken im Juni 2023 beschlossen
- nun sind sie in Kraft getreten.

Seit dem 15.03.2024 miissen Apotheken bei der Abgabe
von Biologika neue Regelungen beachten. Eine entspre-
chende Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
ist im Mérz in Kraft getreten. Parenterale Zubereitun-
gen zur unmittelbaren drztlichen Anwendung werden in
der Regel patientenindividuell in Apotheken hergestellt
und den Patientinnen und Patienten direkt in der Arzt-
praxis verabreicht.

Fiir die Herstellung von solchen parenteralen Zube-
reitungen mit biotechnologisch hergestellten Arznei-
mitteln muss nun wirkstoffbezogen ein preisgiinstiges
oder rabattiertes Arzneimittel ausgewdhlt werden. Vor-
aussetzung fiir den Austausch ist, dass das drztlich ver-
ordnete mit dem von der Apotheke verarbeiteten Fer-
tigarzneimittel mindestens in denselben Applikations-
arten iibereinstimmt. Zudem ist eine Ubereinstimmung
mindestens fiir die Anwendungsgebiete des verordne-
ten Fertigarzneimittels notwendig. Sofern sie in Bezug
auf dasselbe Referenzarzneimittel zugelassen sind,
kann ein Austausch nicht nur zwischen einem Refe-

Abb.: Apotheke mit Sterillabor

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
Zusammenhénge der in Deutschland zugelassenen Bio-
logika sowie deren Biosimilars.
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Wichtig:

Der G-BA-Beschluss bezieht sich nur auf Zube-
reitungen aus Biologika. Biologika, die als Fertig-
arzneimittel (z. B. Fertigspritzen, Fertigpens) von
der Apotheke unverandert abgegeben werden,
sind von dem G-BA-Beschluss nicht betroffen.
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Aut idem und Pharmazeutische Bedenken
Sollte ein Austausch des verordneten Biologikums von
Arztseite aus medizinisch-therapeutischen Griinden
ausgeschlossen worden sein, entfillt die Austausch-
pflicht der Apotheke. Auch die Apotheke kann mit
Pharmazeutischen Bedenken einen Austausch verhin-
dern, z.B. dann, wenn in der Vergangenheit Nebenwir-
kungen, Unvertraglichkeiten oder Allergien aufgetre-
ten und bereits bekannt sind.

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/8051
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1 https:/www.g-ba.de/service/fachnews/120/, zuletzt aufgerufen am 06.03.2024
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