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Automatische Substitution von Biopharmazeutika in der Apotheke — wir brauchen
Ihre politische Unterstiitzung!

Seit Méarz 2024 ist in Deutschland die automatische Substitution in der Apotheke fir parenterale
Biopharmazeutika méglich — trotz starker Bedenken. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat
dazu im Juni 2025 ein Stellungnahmeverfahren eréffnet, mit dem Ziel, die automatische Substitu-
tion nun auch auf biopharmazeutische Fertigprodukte auszuweiten.

Es wire ein wichtiges Signal, wenn Sie das Thema in |hre Fraktion tragen und eine konstruktive De-
batte anregen wiirden. Eine differenzierte Bewertung der Auswirkungen auf Patientensicherheit,
Therapiefreiheit und den Pharmastandort Hessen ist dringend erforderlich.

Warum die automatische Substitution riskant ist

1. Die automatische Substitution gefahrdet die Versorgungssicherheit
Es drohen Lieferengpasse durch unnétigen Wirtschaftsdruck auf die Hersteller. Darliber
hinaus erfordern biopharmazeutische Fertigarzneimittel medizinische Kontrolle.

2. Es gibt kaum zusétzliche Einsparungen fiir die Krankenversicherungen
Der Biosimilar-Wetthewerb funktioniert. Laut einer Studie der Arbeitsgemeinschaft Pro
Biosimilars ermoglicht er den gesetzlichen Krankenversicherungen bereits heute tber
2 Milliarden Euro Einsparungen pro Jahr.

3. Die drztliche Therapiefreiheit muss erhalten bleiben
Arztinnen und Arzte treffen Entscheidungen, die individuell auf das Patientenwoh| zuge-
schnitten sind. Die Substitution untergrabt diese Hoheit.

. Produktionsstandort & Technologien schiitzen
Europiische Biotech-Standorte werden durch eine automatische Substitution nach-
haltig geschwécht. Ein zu starker preisgetriebener Marktdruck fordert Produktions-
verlagerungen auBerhalb Europas. Ein Verlust technologischer Souverénitat kann

nicht im Interesse der Politik sein.

Vor diesem Hintergrund bitten wir Sie, uns als hessisches pharmazeutisches Unternehmen in unse-
rem Engagement fiir eine sichere und stabile Arzneimittelversorgung zu unterstiitzen.

Die automatische Substitution birgt vermeidbare Risiken fur die Patientensicherheit, schrankt die
arztliche Therapiefreiheit ein und untergrébt die Innovations- und Produktionsbasis am Standort
Deutschland.
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Was sind Biopharmazeutika?

Biopharmazeutika sind hochkomplexe biologische Arzneimittel, die in der Regel gentechnologisch
hergestellt werden. Ein Biosimilar ist ein Biopharmazeutikum, das die Wirksamkeit, Vertraglichkeit
und Sicherheit eines anderen, bereits zugelassenen und als Referenzprodukt flr das Biosimilar die-
nenden Biopharmazeutikums nachahmt und nach Patentablauf verfligbarist. Um Kosten einzuspa-
ren, kdnnen Arztinnen und Arzte bereits heute ein Originalprodukt gegen ein preiswerteres Biosimi-
lar austauschen, wenn dies das Patientenwohl nicht gefahrdet.

Was ist die automatische Substitution?

Bei der automatischen Substitution wird das Arzneimittel in der Apotheke ohne Riicksprache mit
dem verschreibenden Arzt gegen ein anderes, preiswerteres Arzneimittel ausgetauscht. Dieser au-
tomatische Austausch stoRt auf breite Ablehnung in der Arzteschaft, bei den Apothekerinnen und
Apothekern sowie pharmazeutischen Unternehmen, da hierbei lediglich Kostenerwéagungen und
nicht das Patientenwohl im Fokus der Therapie stehen.

Warum kdnnen Generika in der Apotheke ausgetauscht werden, Biopharmazeutika aber nicht?
Bei Generika handelt es sich um chemisch-synthetische Arzneimittel, d.h. Wirkstoffe und Zusam-
mensetzung sind identisch. Bei Biopharmazeutika ist dies nicht der Fall. Sie sind sehr viel komplexer
in der Herstellung, unterliegen anderen Rahmenbedingungen und erfordern ein Hochstmal? an qua-
litatsgesicherter Anwendung, um eine gute Versorgungssicherheit fur die Patientinnen und Patien-
ten zu gewdhrleiten.

STADA - Arzneimittel aus Hessen

STADA ist ein fiihrender Hersteller hochwertiger Arzneimittel mit Sitz in Bad Vilbel (Hessen). Mit ei-
ner langjahrigen Tradition, die im Apothekengewerbe verwurzelt ist, sind wir seit 130 Jahren als zu-
verldssiger und vertrauenswiirdiger Partner anerkannt.

STADA setzt auf eine Drei-Saulen-Strategie bestehend aus Consumer Healthcare Produkte, Generika
und Spezialpharmazeutika. Weltweit vertreibt die STADA Arzneimittel AG ihre Produkte in tiber 100
Landern.

STADA bietet Biosimilars in den Therapiegebieten Knochengesundheit, Inmunologie, Nephrologie,

Neurologie, Onkologie und Ophthalmologie an.

Zu den angebotenen Biosimilars gehoren unter anderem Produkte fir Osteoporose, Autoimmuner-
krankungen, Anamie bei Nierenversagen, Parkinson im Spatstadium, Krebspatienten mit Neutrope-
nie und ophthalmologische Erkrankungen.

STADA produziert alle Biosimilars in Deutschland und Europa und beschaftigt derzeit weltweit
ca. 12.000 Mitarbeiter.




