BIOSIMILARS IN DER OPHTHALMOLOGI&
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wurden in Europa durch
die EMA zugelassen;
die erste Zulassung fiir
ein Biosimilar wurde
2006 erteilt'?

Die Einfiihrung von Biosimilars
hat die Wartezeit fiir den
Beginn einer Behandlung mit
Biologika in bestimmten
Indikationen von 7,4 Jahren auf
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In einer gemeinsamen Stellungnahme vom

19. September 2022

haben die EMA und der HMA bestatigt, dass in
der EU zugelassene Biosimilars mit ihrem

Ursprungs (z. B. lebende Saugetierzellen).
Wirkstoff weist eine geringfligige inhdrente
Variabilitat (Mikroheterogenitat) auf.
Mit Hilfe von Biotechnologie hergestellt’

biologische Eigenschaften wie das Referenz-

produkt. Gelten aufgrund der natirlichen
Mikroheterogenitat nicht als Generika von
Biologika'

Referenzprodukt oder mit einem gleichwertigen
Biosimilar untereinander

austauschbar sine

AN Biosimilars
Zu"gelass_ene Biosimilars machen in Europa
kénnen in Europa nach bereits
10 Jahren 60 % ue:
vermarktet werden, sobald Referenzprodukt-
der Vermarktungsschutz des Gesamtvolumens
Referenzprodukts ausc (Stand:
ausgelaufen ist’ Juni 2021)5

BIOSIMILARS WERDEN NACH DENSELBEN STRENGEN STANDARDS ZUGELASSEN WIE ANDERE ARZNEIMITTEL; ES DARF KEINE KLINISCH BEDEUTSAMEN ABWEICHUNGEN IM VERGLEICH ZUM

Ziel ist der Nachweis der Biosimilaritat (Struktur,
biologische Funktion, Wirksamkeit, Sicherheit und
Immunogenitat) mit dem Referenzprodukt’

Die Biosimilaritat mit dem Referenzprodukt wird
mit Hilfe von Vergleichsstudien nachgewiesen;
das Biosimilar kann sich dann weitgehend auf die

Erfahrungen stitzen, die mit dem Referenzprodukt
hinsichtlich seiner Wirksamkeit und Sicherheit
gesammelt wurden’

Die Sicherheits- und Wirksamkeitsdaten
kénnen auf andere Indikationen extrapoliert
werden, fir die das Referenzprodukt bereits
zugelassen ist'

Die Evidenzdaten aus > 10 Jahren klinischer

REFERENZPRODUKT GEBEN'

Entwicklung des Referenzprodukts und des Biosimilars'

Der Wettbewerb zwischen
Biosimilar und Referenzprodukt
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Vergleichende nicht-klinische Studien

Nicht-Klinische Studien -

Vergleichende Qualitatsstudien
® Analytisch: physikalische +
chemische Eigenschaften
® Funktional: biologische/
pharmakologische Aktivitat
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Studien zur
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Erfahrung zeigen, dass Biosimilars in allen ihren
zugelassenen Indikationen ein vergleichbares

Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil mit anderen
Biologika aufweisen’

IN DER OPHTHALMOLOGIE, INSBESONDERE BEI DER BEHANDLUNG VON NETZHAUTERKRANKUNGEN,
KONNTE SICH DIE PRAXIS STARK VERANDERN, SOBALD MEHR BIOSIMILARS ZUGELASSEN SIND UND
DIE AUSTAUSCHBARKEIT ZWISCHEN DEM BIOSIMILAR UND SEINEM REFERENZPRODUKT ODER EINEM
GLEICHWERTIGEN BIOSIMILAR ALLGEMEIN AKZEPTIERT WIRD#”

Ahhild mit

hmi von der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA). Biosimilars in der EU. Leitfaden fiir medizinische Fachkrafte.!
“Die orangefarbene Schattierung stellt die Variation innerhalb zulassiger Bereiche dar; z. B. eine geringe Variabilitat bei der Glykosylierung, die durch die blauen Dreiecke dargestellt wird; ® Stand: Juli 2022; < Volumen des Anti-TNF-Referenzprodukts.®

EMA: Europdische Arzneimittel-Agentur, EU: Europaische Union, HMA: (Heads of Medicines Agencies) Netzwerk der Leiter der européischen Zulassungsbehérden, PD: Pharmakodynamik, PK: Pharmakokinetik.
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