Gesundheit in besten Handen
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Die Gesundheitskasse.

Informationen fur
Patientinnen und Patienten

Biosimilars

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

in unserem Informationsblatt erfahren Sie Wissenswertes rund um das Thema Biosimilars. Denn wir
mochten, dass Sie gut informiert sind.

Was sind Biosimilars?
Biosimilars sind biotechnologisch hergestellte Arzneimittel. Ahnlich wie Generika sind sie Nachfolgepréparate von
Originalpraparaten, deren Patentschutz abgelaufen ist. An Biosimilars werden bei der Zulassung hohe Anforderungen
gestellt. Es fallen jedoch geringere Kosten fiir Forschung und Entwicklung an als beim Original. Das liegt daran, dass
die Wirkstoffe bereits lange bekannt sind und ihr Einsatzgebiet bestens erforscht ist.

Meine Arztin/Mein Arzt hat mir ein Biosimilar verordnet. Habe ich dadurch Nachteile?
Nein, Sie haben dadurch keine Nachteile. Biosimilars enthalten bekannte und bestens erforschte Wirkstoffe, die sich
in der Behandlung seit Jahren bewahrt haben. Biosimilars sind qualitativ hochwertige Arzneimittel. Wie jedes neu
zugelassene Arzneimittel missen auch Biosimilars strenge und produktspezifische Zulassungskriterien erfillen. Damit sind
in der Europdischen Union Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit der zugelassenen biosimilaren Wirkstoffe und deren
jeweiliger Herstellungsprozess gewahrleistet.

Wirken Biosimilars genauso gut wie die Originalprdparate?

Ja, die Wirkung ist genauso gut wie beim Originalpraparat.

Biosimilars sind deutlich preiswerter als Originalpraparate — geht der niedrige Preis nicht zu Lasten der
Qualitat?
Die Qualitat ist bei Biosimilars genauso gut wie bei Originalpraparaten. Der glnstige Preis kommt nur dadurch
zustande, dass die Kosten fur jahrelange Forschung und Entwicklung entfallen, die bei génzlich neuen Medikamenten
den Grof3teil der Investitionen ausmachen.
Ein zugelassenes Biosimilar und sein Referenzarzneimittel missen dasselbe Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil haben.
Die europdische Gesetzgebung legt fest, welche Studien durchgefihrt werden missen, damit das Biosimilar eine
Vergleichbarkeit bezlglich Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit gegentiber dem Originalpraparat nachweist.

Vertrauen Sie lhrer Arztin/lhrem Arzt, wenn lhnen Biosimilars verschrieben werden. Es handelt sich dabei um ebenso
wirksame Arzneimittel wie bei Ihrem bisher bekannten Originalpraparat.

Weiterfiihrende Links
Weitere Informationen zum Thema finden Sie im Internet unter: www.aok.de/hessen/medikamente
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