<
=
>
L
L
o
e
e
=
<
=¥
~
\V)
=

Deutsche | RHEUMA-LIGA

* GEMEINSAM MEHR BEWEGEN

Biologika sind biotechnologisch hergestellte EiweiB-
stoffe, die aus lebenden Zellkulturen gewonnen wer-
den. Sie greifen in Mechanismen der Krankheitsentste-
hung ein, indem sie gezielt bestimmte Substanzen des
Immunsystems abfangen und ausschalten oder ihre
Bindungsstellen besetzen und damit blockieren.

Als Biosimilars bezeichnet man Biologika, die Nachah-
merprodukte der originalen Biologika sind. Nach Paten-
tablauf der originalen Biologika kommen in der Regel
nach und nach verschiedene Biosimilars auf den Markt,
die etwas kostengiinstiger als die Originale sind. Um
Kopie und Original voneinander abzugrenzen, werden
die Kopien unter dem Namen Biosimilars zusammen-
gefasst. Bei der Herstellung aller Nachahmerprodukte
(Biosimilars) wird angestrebt, dass sie genauso wirken
wie das originale Biologikum - sie sind dem Original-
praparat jedoch nicht gleich, sondern nur ahnlich.

Wirkung und Nebenwirkung

Mit Biologika lassen sich unter anderem schwere
Autoimmunerkrankungen behandeln, bei denen bis-
her kein anderes Medikament wirklich helfen konnte.
Dazu gehoren entziindlich-rheumatische Erkrankungen
wie rheumatoide Arthritis, juvenile idiopathische Arthri-
tis, Psoriasis-Arthritis und Morbus Bechterew, aber auch
die chronisch-entziindliche Darmerkrankung Morbus
Crohn und Krebserkrankungen.

Im Vergleich zu den herkdmmlichen Basistherapeutika,
die ebenfalls langfristig den Verlauf einer chronisch ent-
ziindlichen rheumatischen Erkrankung aufhalten oder
verzgern kdnnen, haben Biologika zwei Vorteile: Sie
wirken sehr schnell, meist schon nach wenigen Tagen.
Und sie wirken haufig, aber nicht immer, auch bei den
Patienten, deren rheumatische Erkrankung auf die tbli-
chen Therapien nicht oder nicht ausreichend reagiert
hat. Rechtzeitig angewandt, kann die Krankheitsaktivi-
tat bei einem Teil der Betroffenen auch ganz zuriickge-
drangt werden. Im ldealfall kdnnen sie die Krankheit
zum Stillstand bringen. In der Fachsprache bezeichnet
man dies als Remission.

Biologika werden dann eingesetzt, wenn die bisherige
konventionelle Basistherapie nicht ausreichend wirkt
oder wegen Nebenwirkungen nicht eingesetzt werden
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kann. Da Biologika das Immunsystem dampfen, ist der
Korper wéhrend der Therapie anfalliger gegeniiber
Infektionen oder ,schlafenden Infektionen” - zum Bei-
spiel kann eine abgelaufene Tuberkulose wieder aktiv
werden. Deswegen diirfen Patienten, die mit Biologika
behandelt werden, in der Regel auch nicht mit Lebend-
Impfstoffen geimpft werden. Eine solche Impfung simu-
liert eine Infektion. Vor Beginn der Therapie muss eine
Infektionserkrankung sicher ausgeschlossen werden.
AuBerdem kénnen Biologika Uberempfindlichkeitsre-
aktionen auslésen und die Funktion anderer Organe,
etwa von Leber und Niere, beeintrachtigen.

Wie Biologika und Biosimilars funktionieren

Im Immunsystem sind verschiedene Botenstoffe fiir die
Entziindungsvorgange im Kdrper verantwortlich. Diese
Botenstoffe auszuschalten, ist das Ziel von Biologika.
Allerdings gehen die verschiedenen Wirkstoffe dabei
verschiedene Wege. Die einen verhindern, dass der
Tumornekrose-Faktor (TNF)-alpha die Entziindungsre-
aktion anfacht. Dazu zahlen Adalimumab, Etanercept,
Infliximab, Certolizumab pegol und Golimumab.

Rituximab und Belimumab machen die B-Lymphozy-
ten unschéadlich, die die lberschielende Reaktion des
Immunsystems bei Autoimmunerkrankungen fordern.

Abatacept kann die Aktivierung von T- Zellen brem-
sen, die an der Entstehung der Entziindungen bei
rheumatoider und juveniler idiopathischer Arthritis
beteiligt sind, und so die Gelenkzerstérung aufhalten.
Tocilizumab und Sarilumab hemmen die entziindungs-
fordernde Wirkung des Botenstoffes Interleukin-6.
Ahnlich hemmen Anakinra und Canakinumab die
entziindungsfordernde Wirkung von Interleukin-1 und
Secukinumab und Ixekizumab machen Interleukin-17A
unschadlich. Guselkumab und Ustekinumab hemmen
den Botenstoff Interleukin-23, wobei Ustekinumab
zusatzlich auch Interleukin-12 abfangt. Zur Behandlung
der Osteoporose werden die Biologika Romosozumab,
Denosumab und Teriparatid eingesetzt, die in den Kno-
chenstoffwechsel eingreifen.

Eine Ubersicht der zugelassenen Biologika befindet
sich auf dieser Internetseite: www.rheuma-liga.de/
biologika



Alle bisher zugelassenen Biologika miissen per Sprit-
ze ins Unterhautgewebe oder per Infusion intravends
gegeben werden. Bislang kdnnen die Wirkstoffe nicht
in Tablettenform eingenommen werden, weil die Mole-
kiile im Magen-Darm-Trakt abgebaut werden. Biologika
lassen sich auch nicht untereinander kombinieren. Die
Immunreaktionen des Koérpers wiirden dann gefahrlich
stark unterdriickt. Wahrscheinlich empfiehlt der Arzt
aber die Kombination mit Methotrexat (MTX). Dieses
Basismedikament verstarkt in der Regel die Wirkung
der Biologika. AuBerdem kann MTX verhindern, dass
der Organismus Antikdrper bildet, die sich gegen das
Biologikum richten und die dessen Wirksamkeit ein-
schranken wiirden. Eine Therapie mit Biologika/Bio-
similars ist teuer. Damit die Krankenkasse die Kosten
fiir die Behandlung trégt, miissen Sie normalerweise
zuvor zwei Therapien mit Basismedikamenten durch-
gefithrt haben, davon eine mit MTX, die beide nicht
ausreichend erfolgreich oder nicht vertraglich waren.
Bevor Sie mit der Biologika-Therapie beginnen kénnen,
muss lhr Arzt aulerdem jegliche Infektionserkrankung
bei lhnen ausschlieBen. Wahrend der Behandlung ist
zudem wichtig, dass Sie alle Kontrolltermine genau
einhalten.

Umstellung auf Biosimilars

Biosimilars sind eine wirksame und sichere Alternati-
ve bei der Behandlung. Dies ist in zahlreichen Studien
gezeigt worden. Die Deutsche Rheuma-Liga sieht den
Platz der Biosimilars vor allem bei der Neueinstellung
von Patienten. Aber auch ein einmaliger Therapiewech-
sel von einem Originalbiologikum auf ein deutlich
preisglinstigeres Biosimilar kann nach Absprache mit
dem Betroffenen erwogen werden, um die Ressourcen
des Gesundheitssystems zu schonen. Studien haben
gezeigt, dass der einmalige Wechsel von einem Ori-
ginalbiologikum auf ein Biosimilar unbedenklich ist.
Allerdings miissen Arzte seit November 2020 bei der

Verordnung den Preis fiir Biologika im Blick behalten
und gegebenenfalls auf ein anderes preisgiinstiges
Biologikum ausweichen. In erster Linie muss der Arzt
vergleichen, ob Biologika mit der gleichen Wirkstoffbe-
zeichnung (zum Beispiel Adalimumab oder Etanercept)
in Deutschland auf dem Markt sind.

Wenn mehrere Biologika mit der gleichen Wirkstoff-
bezeichnung vorliegen, die Krankenversicherung des
Betroffenen aber keinen Rabattvertrag mit dem Her-
steller des bisherigen Arzneimittels abgeschlossen hat,
muss der Arzt ein Arzneimittel mit gleicher Wirkstoff-
bezeichnung fiir den Betroffenen heraussuchen, woftir
zwischen Krankenversicherung und Hersteller ein
Rabattvertrag besteht. In der Praxis bedeutet dies ver-
mutlich vor allem, dass Betroffene anstelle des Original-
biologikums in Zukunft ein Biosimilar mit gleicher Wirk-
stoffbezeichnung verschrieben bekommen. Aber auch
wenn ein Betroffener bereits ein Biosimilar bekommt,
fiir das kein Rabattvertrag besteht, muss er auf ein
anderes Biosimilar mit gleicher Wirkstoffbezeichnung
(oder sogar auf das Originalbiologikum) umgestellt
werden, wenn fiir dieses wiederum ein Rabattvertrag
existieren sollte. Sollten fiir das Originalbiologikum
und seine Biosimilars keine Rabattvertrdge existieren,
muss der Arzt (iber andere Wege herausfinden, welches
Arzneimittel preisgiinstig ist. Unter Wiirdigung patien-
tenindividueller und erkrankungsspezifischer Aspekte
kann der Arzt von einem Therapiewechsel absehen.
Dies kann zum Beispiel greifen, wenn der Patient noch
nicht stabil auf ein Arzneimittel eingestellt ist. Aber
auch Nebenwirkungen kénnen natirlich ein Grund sein,
warum der Arzt vom Therapiewechsel absehen kann.
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