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Arzneimittelvereinbarung 2021: 
 
Zielvereinbarung Nr. 7 – Erythropoetine 
 
 

Wirkstoffgruppe Leitsubstanz/ 
Handlungsempfehlung Verordnungsanteil 

Erythropoetine 
Preisgünstige Epo-Biosimilars, 
insbesondere vorrangiger Einsatz 
bei Neueinstellungen*   

> 90% 

* Berücksichtigung kassenindividueller Rabattverträge gem. § 3 (3) AMV 
 
1. Welche Wirkstoffe fallen unter diese Gruppe? 
 
Erythropoesestimulierende Wirkstoffe Erythropoetin, Darbepoetin alfa, Methoxy-
Polyethylenglycol-Epoetin beta, Luspatercept 
 
EPO-Biosimilars: 
Abseamed®, Binocrit®, Epoetin alfa Hexal®, Retacrit®, Silapo® 
 
2. Warum wurden diese Leitsubstanzen ausgewählt? 
 
Als Leitsubstanz wurden die preiswerteren EPO-Präparate von Generika-Herstellern und 
die als „Biosimilars“ zugelassenen, erythropoesestimulierenden Arzneistoffe ausgewählt. 
Unter Beachtung der jeweils zugelassenen Indikationsgebiete und Anwendungsformen 
stellen diese günstige Alternativen zu den schon länger eingeführten bekannten Arznei-
mitteln auf diesem Gebiet dar. 
 
Ein „Biosimilar“ ist ein biotechnologisch hergestelltes neues Arzneimittel, für das der 
Hersteller aufgrund seiner beanspruchten „Ähnlichkeit“ mit einem bereits zugelassenen 
Arzneimittel nach Ablauf dessen Patentschutzes die Zulassung beantragt. Diese Medi-
kamente werden von der europäischen Zulassungsbehörde (EMA) in einem umfassen-
den Zulassungsverfahren auf eine ausreichende Ähnlichkeit zum Referenzprodukt ge-
prüft. 
Diese Prüfung ist wesentlich umfangreicher als bei der Zulassung von exakt wirk-
stoffidentischen Generika. Sowohl die EMA als auch die Arzneimittelkommission der 
deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) sehen eine grundsätzliche Vergleichbarkeit von Biosimi-
lars mit den Referenzpräparaten. Eine Analyse von über 6.000 Patienten im Bereich ei-
ner Kassenärztlichen Vereinigung zeigt, dass bei Patienten mit chronischer Hämodialyse 
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der Verbrauch für Biosimilars und Erstanbieter ähnlich ist (Eur. J. Clin. Pharmacol, 
pub.online, Oktober 2012). 
 
Seit Januar 2010 sind biosimilare Epoetine auf dem Markt, die auch subkutan (s. c.) ap-
pliziert werden können. 
 
Im Sommer 2017 hat die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) eine 
umfangreiche, überarbeitete Stellungnahme zu Biosimilars herausgebracht. Dort wird 
nochmals festgestellt, dass es keine Unterschiede in der therapeutischen Wirkung zwi-
schen Referenz-Arzneimittel und Biosimilar in den zugelassenen Indikationen gibt. Auch 
ist ein Wechsel von Präparaten unter Abwägung des Einzelfalls nach Aufklärung des 
Patienten sicher möglich. 
 
Berücksichtigung von Rabattverträgen 
 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat eine Ergänzung der Arzneimittel-
Richtlinie veröffentlicht. Dort sind Empfehlungen zur Austauschbarkeit von biotechnolo-
gischen Arzneimitteln formuliert. Insbesondere stellt der G-BA klar, dass rabattierte Arz-
neimittel in jedem Fall als eine wirtschaftliche Alternative gelten, unabhängig davon, ob 
sie als Original oder Biosimilar zugelassen sind.  
 
Daher werden ab 2021 bei den Biosimilarquoten rabattierte Produkte vollständig zu 
Gunsten des Arztes berücksichtigt. Da die Laufzeit von Rabattverträgen für den Arzt 
nicht prognostizierbar bzw. transparent dargestellt ist, ist es nach wie vor grundsätzlich 
sinnvoll, vorrangig Biosimilars, idealerweise mit zusätzlichem Rabattvertrag zu verord-
nen.  
 
3. Weitere Informationen für Sie 
 
Abstract: Eur. J. Clin. Pharmacology, 2012: Vergleich von Epo-Verbrauch 
 
Biosimilar - Leitfaden der AkdÄ_01/2021 
 
Patienteninformation Biosimilar 
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