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Erster biosimilarer Antikorper
fur die Himato-Onkologie

Mit der Zulassung von Truxima
ist seit Februar 2017 das erste
Biosimilar des monoklonalen
Antikérpers Rituximab fiir die
B-Zell-Therapie erhaltlich. Es
ermoglicht eine vergleichbar
wirksame und vertragliche
Behandlung wie das Origi-
nalpraparat, ist aber deutlich
kostengUnstiger.

Ramona Riesterer, Stuttgart

LIch bin sicher, dass Truxima ein Erfolg wird“.
Mit diesen Worten fasste Prof. h.c. Dr. Rieke H.
E. Alten, Berlin, ihre Einschétzung des im Fe-
bruar 2017 von der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMA) zugelassenen neuen Medikaments
zusammen. Der Grund dafiir diirfte sein, dass
die Pharmakokinetik, die B-Zellkinetik und die
Immunogenitit sowie die Wirksamkeit, Vertrig-
lichkeit und Sicherheit mit dem Originalpréparat
vergleichbar sind - bei gleichzeitig niedrigeren
Kosten. Truxima ist das erste Biosimilar des
monoklonalen Antikorpers Rituximab, der zu
Behandlung von Patienten mit Follikuldrem
Lymphom, Diffus-groRzelligem B-Zell-Lymphom,
Chronischer lymphatischer Leukémie, Rheuma-
toider Arthritis sowie Granulomatose mit Poly-
angiitis und mikroskopischer Polyangiitis ange-
wendet wird. Die Rheumatologin und Chefarztin
Innere Medizin II der Schlosspark-Klinik, Berlin,
hat zusammen mit Prof. Dr. rer. nat. Theodor

VergréBerung des
Molekiils

Niedermolekulare
Verbindung,
z.B. ASS: 21 Atome

MittelgroRe bis gro3e
Molekulstruktur, z. B. CD20-Antikorper:
> ca. 150 kDA

Molekulare Struktur eines Generikums im Vergleich zu einem Biosimilar Abbildung modifiziert
nach Pro Generika e.V./Arbeitsgemeinschaft probiosimilars. Handbuch Biosimilars 2017. http://

probiosimilars.de/img_upload/2017/02/Handbuch-Biosimilars_komplett.pdf?ddl=1, eingesehen
am 19.04.2017

Dingermann, Frankfurt, und Prof. Dr. Clemens-
Martin Wendtner, Miinchen, die Vorstellung des
neuen Biosimilars mit Fachvortréigen begleitet.

Rituximab weiter
Therapiestandard

Rituximab ist ein monoklonaler Antikérper, der
an das Protein CD20 auf der Oberfldche von ma-
lignen und normalen B-Lymphozyten bindet. Wie
die Experten im Rahmen der Pressekonferenz be-
richteten, spielt CD20 eine wichtige Rolle bei der
Aktivierung und Differenzierung von B-Zellen.

Mit Ausnahme unreifer B-Vorlduferzellen und
Plasmazellen wird CD20 von allen Reifungsstufen
der B-Zell-Entwicklung und deshalb auch von
nahezu allen B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen

exprimiert. Truxima als Biosimilar von Ritu-
ximab totet CD20-tragende B-Zell-Subpopulati-
onen iiber drei verschiedene Mechanismen ab.
Auf diese Weise entfaltet es seine Wirksamkeit
u.a. bei der Behandlung von malignen Lympho-
men und Autoimmunerkrankungen. Rituximab
ist nach wie vor Therapiestandard in der Be-
handlung von hoch- und niedrigmalignen Non-
Hodgkin-Lymphomen - meist in Kombination
mit klassischen Chemotherapien, aber auch als
Erhaltungstherapie bei einigen Entitdten.

Biosimilars sind keine Generika

Im Rahmen des Zulassungsprozesses fiir Bi-
osimilars fordert die EMA fiir die sensitivste
Indikation einen Nachweis der Wirksamkeit
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und Sicherheit durch klinische Studien, in de-
nen Biosimilar und Original direkt verglichen
werden. Insbesondere zwei Phase-III-Studien bei
Patienten mit Rheumatoider Arthritis und Folli-
kuldrem Lymphom (Studien 3.2 und 3.3) haben
die vergleichbare Wirksamkeit und Sicherheit
von Truxima zum Referenzprodukt aufgezeigt.
Diese offizielle Bestdtigung der vergleichba-
ren Wirkung von Truxima im Vergleich zum
Original-Medikament sei fiir die Akzeptanz im
Markt sehr wichtig. Denn Biosimilars wiirden,
obwohl nunmehr seit iiber zehn Jahren erhéltlich,
oft genug noch als Biologicals zweiter Klasse
betrachtet. Die anwesenden Experten erlduterten
die Ergebnisse der Studien. Dabei unterstrich
Prof. Dingermann auch die absolute Neutralitit,
Zuverlassigkeit und Genauigkeit der EMA in der
Urteilsfindung: ,,Biosimilars sind mittlerweile er-
wachsen geworden und erstklassige Wirkstoffe.
Und wir haben eine zuverldssige Institution, die
das konsequent und fachkundig iiberwacht.“ Bio-
similars sind zwar nicht véllig identisch wie die

Referenz-Substanz, die Unterschiede sind aber
nicht klinisch relevant. Eine geringe molekulare
Variationsbreite im Vergleich zum Original ist
durch den Herstellungsprozess in lebenden Zellen
bedingt und betrifft auch verschiedene Chargen
des Originalprodukts. Biosimilars werden unter
Kenntnis der molekularen und klinischen Eigen-
schaften des Originals in einem eigenstindigen
Herstellungsprozess entwickelt und unterliegen
deshalb bei der Zulassung durch die EMA einem
strengen Uberpriifungsverfahren. Die EMA zeige
sich dabei sehr souverén, betonte Dingermann.
Die Priifer hitten intensive Kenntnisse iiber alle
Spezifikationen und seien absolut verldsslich in
ihrem Urteil.

Kosten sparen, Freiraume fiir
Innovationen schaffen

Neue Therapien einzufiihren ist in der Regel
teuer. Im Rahmen der Anstrengungen zur
Kostenbegrenzung stehen Kostentrdger und

die Controlling-Abteilungen der Kliniken de-
ren Einfiihrung daher oft skeptisch gegeniiber,
merkten die Experten an. Dieser Herausforderung
ldsst sich, laut Mundipharma, mit Biosimilars
als Kkostengiinstigeren Losungen begegnen:
Das Einsparpotenzial durch Biosimilars im ge-
samten européischen Gesundheitssystem wird
in den néchsten fiinf Jahren laut IMS Institut
und Barmer-GEK-Arzneimittelreport auf ca. 15
Mrd. € und allein Deutschland auf tiber 4 Mrd.€
geschitzt. Auf dieser Grundlage stellten die Ex-
perten fest, dass Biosimilars wie Truxima nicht
nur eine wichtige Rolle in der Behandlung der
oben genannten Krankheiten einnehmen, sondern
gleichzeitig einen wichtigen Beitrag zur Kosten-
senkung im Gesundheitswesen leisten konnten.

Quelle: Launch-Pressekonferenz Mundipharma am 18. Mai
2017 in Miinchen
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