Arzneimittelverordnungen

Information im Rahmen der
Arzneimittelvereinbarung 2008
auf der Grundlage des

§ 73 Abs. 8 SGB V

Hinweise zur Verordnung von Epoetin-Biosimilars bei Niereninsuffizienz

Preisgunstige Alternativen durch
Epoetin-Biosimilars

B Preisglinstige Alternativen: Seit kurzem stehen mit den Biosimilars Abseamed, Binocrit und
Epoetin alfa Hexal (jeweils Epoetin alfa) sowie Silapo und Retacrit (jeweils Epoetin zeta) kostengiin-
stige Alternativen zur Behandlung der Andmie bei chronischer Niereninsuffizienz zur Verfligung.

B Zulassung beachten: Die verschiedenen Erythropoese-stimulierenden-Arzneimittel (ESA) un-
terscheiden sich zum Teil in ihren Zulassungen. So sind z.B. alle Biosimilars bei vorgenannter Indika-
tion bisher nur zur intravendsen und nicht zur subkutanen Applikation zugelassen.

B Preisvorteile nutzen: Zulassungsunterschiede missen grundsatzlich streng beachtet werden.
Wenn mdglich, sollten Sie jedoch die sich bei den Biosimilars ergebenden Preisvorteile von bis zu 34 %
nutzen. Zudem sind die Biosimilars Abseamed, Binocrit und Epoetin alfa Hexal von der Patienten-zuzah-
lung befreit. Die Tabelle gibt eine Ubersicht iiber die DDD-Kosten der verschiedenen ESA in den nach
Kassenauswertungen am haufigsten verordneten Starken bzw. in vergleichbaren Packungsgrofen.

B Hintergrund: Was sind Biosimilars?

Biosimilars sind Zweitanbieterprodukte von rekombinant hergestellten biologischen Arzneistoffen. Da-
mit unterscheiden sie sich von Gblichen Generika, die Zweitanbieterprodukte von meist synthetisch
hergestellten Wirkstoffen darstellen. Reichte es bisher fiir die Zulassung eines klassischen Generi-
kums aus zu beweisen, dass die Pharmakokinetik des Wirkstoffes mit dem des Originalpréparats ver-
gleichbar ist, die beiden Praparate also bioaquivalent sind, so gelten fiir die Zulassung eines Biosimi-
lars striktere Voraussetzungen. Die Zulassung eines rekombinanten Wirkstoffes kann nur zentral bei
der Europaischen Arzneimittelagentur (EMEA) beantragt werden. Im Zulassungsantrag muss dann
gezeigt werden, dass nicht nur die Pharmakokinetik des Biosimilars mit dem Erstanbieter vergleichbar
ist, sondern es miissen auch Studien zur Pharmakodynamik, klinischen Wirksamkeit und Sicherheit
an Probanden vorgelegt werden. Die Zulassung wird nur erteilt, wenn die EMEA die beiden Produkte
flr vergleichbar hélt.

Preisiibersicht Erythropoese-stimulierende Arzneimittel (Nephrologie)
Préparat Wirkstoff DDD PackungsgroRe/Stirke |  Preis/€ DDD-Kosten/€*
Erypo Epoetin alfa 1.000 i.E. 6x2.000i.E. 160,13 13,34
Eprex (Reimport) | Epoetin alfa 1.000i.E. 6 x2.000i.E. ab 145,13 12,09
Neo Recormon Epoetin beta 1.000 i.E. 6 x2.000i.E. 151,28 12,61
Mircera PEG-Epoetin beta | 4 mcg 1 x50 meg 147,93 11,83
Dynepo Epoetin delta 1.000 i.E. 6 x2.000 i.E. 141,46 1,79
Aranesp Darbepoetin alfa 4,5 meg 4 x20 mcg 229,41 12,90
Nespo (Reimport) | Darbepoetin alfa 4,5 mcg 4 x20 mcg ab 214,41 12,06
Biosimilars

Abseamed Epoetin alfa 1.000 i.E. 6x2.000 i.E. 120,23 10,02
Binocrit Epoetin alfa 1.000 i.E. 6 x2.000i.E. 119,04 9,92
Epoetin alfa Hexal | Epoetin alfa 1.000 i.E. 6 x2.000 i.E. 119,04 9,92
Silapo Epoetin zeta 1.000 i.E. 6 x2.000 i.E. 129,95 10,83
Retacrit Epoetin zeta 1.000 i.E. 6 x2.000i.E. 119,04 9,92

Quelle: Lauer-Taxe Stand 01.03.2008
*Die DDD-Kosten der Préparate variieren nach den jeweils zur Verfiigung stehenden Stérken und Packungsgréf3en.
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