
 

# abcGesundheitspolit ik 
Biosim i lar s  schnell erklärt  
 

W as s in d  Biosim i lar s?  

Biosim ilars sind Nachahm erpräparate von Biopharm azeut ika, also 
von biotechnologisch hergestellten Arzneim it teln. Diese werden alle 
m it  Hilfe gentechnisch veränderter lebender Organism en 
hergestellt . Das können z. B. Hefen, Bakterien oder t ierische Zellen 
sein. Für Biopharm azeut ika, die keinem  Patentschutz m ehr 
unterliegen, können Biosim ilars auf den Markt  gebracht  werden. 
Der Nam e Biosim ilar zeigt , dass es sich dabei um  m öglichst  
ähnliche, also „ sim ilare“  Biopharm azeut ika handelt , die j edoch 
nicht  ident isch m it  dem  Originalpräparat  sein können.   

Bio sim i lar s u n d  Gen er ik a  –  w o  ist  d er  Un t er sch ied ? 

Auch generische Arzneim it tel, kurz Generika, sind Nachahm er-
Präparate. Im  Unterschied zu Biosim ilars j edoch von chem isch-
synthet isch hergestellten Arzneim it teln. Anders als bei Biosim ilars 
ist  der Wirkstoff eines Generikum s ident isch zu dem  des 
Originalpräparats.  

W as i st  an  Biosim i la r s b eso n d er s? 

Da Biosim ilars m it  Hilfe lebender Zellen produziert  werden, hängen 
ihre Eigenschaften m aßgeblich von ihnen und vom  gewählten 
Herstellungsprozess ab. I hre Wirksam keit  wird dabei von vielen 
Faktoren beeinflusst , z. B. von den Wachstum sbedingungen der 
Zellen, den Lösungszusätzen, der Tem peratur oder anderen 
physikalischen Bedingungen. Daher ist  der Herstellungsprozess 
eines Biosim ilars, wie bei allen Biopharm azeut ika, sehr aufwendig 
und erfordert  ein hohes Maß an technischem  Fachwissen.  

W ie g u t  sin d  Biosim i lar s? 

Für die Zulassung von Biosim ilars gibt  es in der EU klar definierte 
Vorgaben und Standards. Sie gewährleisten ihre Qualität , 
Wirksam keit  und Sicherheit . Der Hersteller eines Biosim ilars m uss 
nachweisen, dass das Behandlungsergebnis m it  seinem  Produkt  
dem  des Originalpräparats weitgehend entspricht . Dafür sind 
ausreichend große und vergleichende Studien für die Zulassung 
erforderlich. Darüber hinaus werden alle Biopharm azeut ika nach 
der Zulassung in der breiteren Anwendung beobachtet , um  
m ögliche Reakt ionen oder seltene Nebenwirkungen zu erfassen.  

Or ig in alp r äp ar at  od er  Biosim i la r  –  w er  en t sch eid et  d as?  

Die Entscheidung über die Verordnung eines Originalpräparates 
oder eines Biosim ilars wird durch den Arzt  get roffen. I n 
Abst im m ung m it  dem  Pat ienten finden m aßgeblich m edizinische 
Kriterien, aber auch wirtschaft liche Aspekte Berücksicht igung. Wird 
ein Pat ient  von einem  Originalpräparat  auf ein Biosim ilar, von 
einem  Biosim ilar auf ein Originalpräparat  oder von einem  



 

 

Biosim ilar auf ein anderes Biosim ilar um gestellt , so m uss durch 
den Arzt  im m er eine engm aschige Bet reuung erfolgen. Denn selbst  
verschiedene Biosim ilars sind, wie Biosim ilar und Originalpräparat , 
untereinander zwar ähnlich, aber nicht  ident isch. Auch benöt igen 
Pat ienten m itunter Devices wie Pens für die Selbstverabreichung 
eines Biopharm azeut ikum s. Sie unterscheiden sich in der Regel 
von Produkt  zu Produkt .  Auch deshalb ist  die Abst im m ung 
zwischen Arzt  und Pat ient  über das konkrete Biopharm azeut ikum  
von besonderer Relevanz. I nsgesam t  ist  es wicht ig, dem  Arzt  den 
Erm essensspielraum  offenzuhalten, um  für j eden Pat ienten das 
individuell passende Präparat  verordnen zu können. 
Therapeut ische Vielfalt  und Therapiefreiheit  des Arztes sind 
Grundvoraussetzungen für eine qualitätsgesicherte Anwendung von 
Biopharm azeut ika. 

Eine Übersicht  zu allen in der EU zugelassenen Biosim ilars im  Web-
Angebot  des vfa:  www.vfa.de/ biosim ilars  

http://www.vfa.de/biosimilars

