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10 Fakten zu Biosimilars

1
Ein Biosimilar ist ein  

Folgeprodukt eines ehe-
mals patentgeschützten 
Biopharmazeutikums.

2
Biosimilars müssen  

für ihre Zulassung deut-
lich umfangreichere 

Nachweise erbringen  
als Generika.

3 
Ein zugelassenes  

Biosimilararzneimittel ist 
genauso wirksam und 

sicher wie das  
Referenzarzneimittel.

5 
Die Zulassung durch  

die EMA ist ein „Güte-
siegel“, auf das sich 
Ärzte und Patienten 
verlassen können.

4 
Das zentralisierte  

Zulassungsverfahren bei der 
EMA gewährleistet den 

hohen Qualitäts- und Sicher- 
heitsstandard der zuge

lassenen Biosimilars.

7 
Biosimilars gleichen  
der Referenzarznei in  
dem Maße, wie sich  

unterschiedliche Chargen 
der Referenzarznei un- 
tereinander gleichen.

8 
Von Biosimilars kön- 

nen Patienten profitieren, 
denen eine Therapie mit 
dem Referenzpräparat 

vorenthalten wurde.

6 
Ein Biosimilar ist  

in der Anwendung, Dosie-
rung und Wirksamkeit 

absolut vergleichbar zum  
Originalwirkstoff.

10 
Wo immer möglich, sollte  
aus Kostengründen das  

Biosimilar eingesetzt  
werden.

9 
Biosimilars sind eine  

Möglichkeit, Wettbewerb zu 
den teueren Biopharma

zeutika zu generieren.


