
Die Zulassung und Herstellung von Biosimilars in Europa 
und den USA ist streng geregelt und kontrolliert1–6

Zulassung eines Biosimilars durch die Aufsichtsbehörde:
Basiert auf der Bestätigung einer äquivalenten Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit des Biosimilars im Vergleich zu seinem Referenz-Präparat1–3

Nachweis von Biosimilarität:
Ein strukturierter Entwicklungsprozess

US FDA2

„Alle von der FDA zugelassenen Biologika werden 
einer strengen Bewertung unterzogen, um ihre 
Sicherheit, Wirksamkeit und Qualität zu gewährleisten. 

Der Zulassungsprozess bietet die Gewissheit, dass 
Biosimilars die gleichen Behandlungsvorteile bieten 
wie ihre jeweiligen Referenz-Präparate.“

 

EMA3

„Biosimilars sind nach denselben Standards für pharmazeutische 
Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit zugelassen, die für alle in 
der EU zugelassenen biologischen Arzneimittel gelten.

Das Ziel der Biosimilar-Entwicklung ist es, Biosimilarität nachzuweisen 
– hohe Ähnlichkeit in Bezug auf Struktur, biologische Aktivität und 
Wirksamkeit, Sicherheit und Immunogenitätsprofil.“

 

 

Wie werden Biosimilars entwickelt?
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Die Abbildungen wurden modifiziert nach Sorgel F, et al. Bio Drugs 2015; 29(2):123–31; Blackwell K, et al. Ann Onc 2015; 26(9):1948–53.

Gesamtevidenz
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Entwicklung von Biosimilars
Hauptziel ist die Feststellung der Äquivalenz 

mit dem Referenz-Präparat

Entwicklung von Referenz-Präparaten
Das Hauptziel ist es, den klinischen Nutzen 
für die jeweilige Indikation zu bestimmen

Abbildungen modifiziert nach: Chang S, Hanauer S. Curr Treat Options Gastroenterol 2017;15(1):53–70; McCamish M and Woollett G. Clin Pharmacol Ther 2012;91(3):405–17.

Die Zulassung von Biosimilars basiert auf einer klar definierten schrittweisen, strukturellen und funktionellen Vergleichbarkeitsbewertung des 
vorgeschlagenen Biosimilars mit dem Referenz-Präparat.2,3,6 Die hierbei generierten Daten werden als Gesamtheit der Evidenz bezeichnet; diese 
belegt Biosimilarität zwischen dem vorgeschlagenen Biosimilar und seinem Referenz-Präparat in Bezug auf Qualität, Sicherheit und Wirksamkeit.3,4,7 
Daher können Ärzte und Patienten das gleiche klinische Profil erwarten.1,3,7
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Ein Referenz-Präparat kann für 
mehrere Indikationen zugelassen 

sein und muss in jedem 
Anwendungsgebiet einen 

klinischen Nutzen zeigen.6

 
 

Wenn ein Biosimilar für eine 
Indikation eine vergleichbare 
Gesamtheit der Evidenz mit 

seinem Referenz-Präparat aufweist...

 
 

...kann die Gesamtheit der Evidenz 
dazuverwendet werden, die Zulassung 
des Biosimilarsin weiteren Indikationen 
zu unterstützen, und zwar ohne die 

konkrete Durchführung von Studien für 
andere Indikationen, in denen das 

Referenz-Präparat zugelassen ist. 3,7–9

 

 
 

ANC, absolute Neutrophilenzahl; EMA, Europäische Arzneimittelagentur; US FDA, US Food and Drug Administration; PD, Pharmakodynamik; PK, Pharmakokinetik; ppm, Teile pro Million.
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Biosimilars werden unter Verwendung der gleichen 
Qualitätsstandards hergestellt, die für das Referenz-Präparat 
verwendet werden, und zwar in Übereinstimmung mit den 
Anforderungen der aktuellen Herstellungspraxis.1,3,5,6

Dazu gehören strenge Kontrollen rund um Methoden, 
Produktionsstätten, Herstellung, Verarbeitung und Lagerung, 
die die Qualität von Biosimilars und Referenz-Präparatengewährleisten.5

Extrapolation:
Ein etabliertes wissenschaftliches Prinzip3

Streng regulierte und kontrollierte Herstellung:

Die Extrapolation ist der wissenschaftliche und regulatorische Prozess, um einem Medikament eine klinische Indikation zu erteilen, ohne eine 
separate klinische Wirksamkeits- und Sicherheitsstudie zur Untersuchung in dieser Indikation durchzuführen.3,6–8

 

Indikation 1 Indikation 2 Indikation 3

Referenz-Präparat Biosimilar

Basierend auf der wissenschaftlich anerkannten Methodik der Extrapolation ist sichergestellt,dass das Biosimilar 
sich bei allen Indikationen und allen Patientenpopulationen genauso wie das Referenz-Präparat verhält.10

Extrapolierte und 
zugelassene Indikationen Erforschte und 

zugelassene 
Indikation

 Erforschte und zugelassene Indikationen
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