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Nachfolgend sind die neuen Bestimmungen zur Zweckmaéssigkeit von Generika aufgrund der Anderung
der Zulassungspraxis bei Swissmedic per 1. Januar 2014 aufgefthrt. Fir das Kapitel C.4 sind per sofort
bis zur Publikation einer neuen Version des Handbuches betreffend die SL folgende Regelungen mass-
gebend. Die neuen Bestimmungen finden ab sofort Anwendung auf alle neuen und bereits hangigen
Gesuche.
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Generika
Zulassung durch Swissmedic

Arzneimittel, die als Generika in die SL aufgenommen werden sollen, miissen von Swissme-
dic unter Bezugnahme auf ein Referenzpréparat (Originalpraparat) als Praparat mit bekann-
tem Wirkstoff zugelassen worden sein. Swissmedic hat dabei die Biodquivalenz mit dem Ori-
ginalpraparat im Zulassungsverfahren nachweislich geprift und bestatigt.

Zweckmassigkeit von Generika

Voraussetzung zur Aufnahme von Generika in die SL ist deren Austauschbarkeit mit einem
Originalpraparat. Unzweckmassige Gammen, die zu Mehrkosten fiir die OKP oder Nachteilen
bezilglich Patientensicherheit und Compliance fiihren, kénnen nicht akzeptiert werden. Gene-
rika gelten grundsatzlich nur als zweckmassig, wenn alle Packungsgréssen und Dosisstéarken
einer Darreichungsform (galenische Form) des Originalpraparates fiir Erwachsene angemel-
det werden. Auch alle Indikationen miissen vom Generikum abgedeckt werden. Wird von die-
sem Grundsatz abgewichen, ist dies medizinisch-therapeutisch oder mit dem gegebenenfalls
bestehenden Patent- oder Erstanmelderschutz zu begriinden. Rein wettbewerbliche Begriin-
dungen (z.B. geringer Umsatz einer Dosisstarke oder Packungsgrdsse) gentigen nicht.

Darreichungsformen (galenische Form)

Grundsatzlich missen nicht alle Darreichungsformen fur Erwachsene des Originalpraparates
angeboten werden. Verlangt die Therapie aufgrund des indikationsspezifischen Therapie-
schemas unter ,Dosierung/Anwendung” in der Fachinformation die Kombination von zwei
Darreichungsformen (z.B. Therapiebeginn mit i.v.-Form, Fortsetzung der Behandlung mit ora-
ler Form oder eine einzelne Indikation bendtigt eine spezielle Darreichungsform) so sind bei-
de Darreichungsformen anzubieten. Ausnahmen muissen begrtindet sein.

Dosisstarken

Es sind sdmtliche in der SL gelisteten Dosisstarken einer Darreichungsform des Originalpra-
parates anzubieten. Der Ersatz einer tieferen Dosisstérke durch teilbare Arzneiformen (Hal-
bierung der doppelten Dosis) wird in der Regel als unzweckmassig erachtet. Es wird empfoh-
len, eine allféllige Ausnahme beim BAG mindestens 2 Monate vor Begutachtung des Zulas-
sungsdossiers durch Swissmedic zu beantragen und zu begriinden.

Sollen ausnahmsweise Generika in die SL aufgenommen werden, die teilbare Arzneiformen
aufweisen, so mussen die Teilbarkeit, die Gleichférmigkeit der Masse einzeldosierter Arznei-
formen nach Ph. Eur. 2.9.5 und die Dosislinearitat und/oder Biodquivalenz der halben Form
mit der entsprechenden Dosisstarke des Originalpraparates nach Massgabe der diesbezugli-
chen Vorgaben von Swissmedic gezeigt sein.

Ebenso gelten Generika als unzweckmassig, wenn héhere Dosierungen durch die Einnahme
eines Mehrfachen der tieferen Dosisstarke abgedeckt werden mussen. Diesbeziglich kénnen
keine Ausnahmen gewahrt werden.

Dosisstarken des Originalpraparates, die bei Patentablauf weniger als 2 Jahre auf dem Markt
sind, mussen bei der Aufnahme des Generikums in die SL nicht angeboten werden. Das BAG
verbindet die Aufnahme mit der Auflage, dass diese Dosisstarken spater noch angemeldet
werden mussen.
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Werden spezielle Dosisstarken oder teilbare Tabletten des Originalpraparates zur Dosisan-
passung bei Nebenwirkungen, Niereninsuffizienz, eingeschrankter Leberfunktion u.a. bendé-
tigt, so sind diese vom Generikum ebenfalls anzubieten.

Packungsgrdssen

Grundsatzlich sind dieselben Packungsgréssen anzubieten, wie sie vom Originalpréparat an-
geboten werden, kleinere Abweichungen (z.B. um einzelne Tabletten) sind mdglich, sofern
die Dosierungsempfehlung damit ebenfalls eingehalten werden kann und kein Abfall augrund
zu grosser Packungen entsteht. Das BAG akzeptiert eine Abweichung von maximal 45% bei
Packungsgrossen < 15 Stiick, eine Abweichung um maximal 20% bei Packungsgrossen < 50
Stiick sowie eine Abweichung um maximal 10% bei Packungsgréssen = 50 Stiick. Packun-
gen zur Initial- und Langzeittherapie muissen immer angeboten werden. Auf allféllige Pa-
ckungsgréssen des Originalpraparates, die weder zur Initial- noch zur Langzeittherapie beno-
tigt werden, kann verzichtet werden, solange sichergestellt ist, dass die angebotenen Pa-
ckungsgréssen fur die Therapiedauer sémtlicher zugelassener Indikationen zweckmassig
sind (Vermeidung von Abfall durch nicht benétigte Tabletten, Spritzen usw. in einer zu gros-
sen Packung und keine Notwendigkeit zwei Packungen zu verschreiben bei zu kleinen Pa-
ckungsgréssen).

Verfugbarkeit am Markt

Sind Packungen des Originalpraparates nicht auf dem Schweizer Markt erhaltlich, kann dies
die Zulassungsinhaberin von Generika geltend machen. Ist die Zweckmassigkeit trotz fehlen-
der Packungen erfillt, werden die fraglichen Packungen nicht verlangt. Sind die fraglichen
Packungen zur Erfillung der Zweckmassigkeit notwendig, so mussen diese vom Originalpra-
parat und vom Generikum auf dem Schweizer Markt erhéltlich sein.

Sieht die Zulassungsinhaberin eines Generikums aufgrund fehlender Markterhaltlichkeit ein-
zelner Packungen des Originalpréparates vor, nicht alle Packungen des Originalpraparates
anzubieten, so wird empfohlen diese Abweichung dem BAG mindestens 2 Monate vor der
Begutachtung des Zulassungsdossiers durch Swissmedic zu melden und die Notwendigkeit
der Packungen abzuklaren.

Kinderformen

Padiatrische Darreichungsformen oder Dosisstarken, die nur fir Kinder verwendet werden,
mussen in der Regel nicht angeboten werden. Falls Abweichungen zum Originalpraparat
(z.B. fehlende Teilbarkeit der Tablette) zu Einschrankungen in der Kinderdosierung fuhren
(z.B. wegen ungerechtfertigterweise erhéhtem Selbstbehalt), so kann das BAG fir das Gene-
rikum diese Arzneiformen verlangen.

Zusétzliche, biodquivalente Darreichungsformen

Wird eine zusatzliche Darreichungsform angeboten, so muss die Dosislinearitat und/oder
Bioaquivalenz zum Originalpraparat durch die Zulassungsinhaberin gezeigt und durch
Swissmedic nach erfolgter Prifung bestétigt werden. Dabei gelten orale Darreichungsformen
mit schneller (unveranderter) Wirkstofffreigabe (z.B. Tabletten, Kapseln, Dragées) als die
gleiche Darreichungsform. Orodispersible Formen (Schmelztabletten, Solufilm, dispergierbare
Formen) gelten als zuséatzliche Darreichungsform. Die Aufnahme einer zusétzlichen, bioaqui-
valenten Darreichungsform (z.B. orodispersible Form) kann nur erfolgen, wenn die Darrei-
chungsform des Originalpraparates (z.B. Tablette) vom Generikaanbieter ebenfalls angebo-
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ten wird. Zuséatzliche, biodquivalente Darreichungsformen werden in der SL mit einem G ge-
kennzeichnet. Auf eine Kennzeichnung als G wird verzichtet, wenn keine eindeutige Zuord-
nung der zusatzlichen Darreichungsform zur Darreichungsform des Originalpraparates mog-
lich ist (z.B. wenn eine orodispersible Form biodquivalent zu den Filmtabletten des Original-
préaparates ist, vom Originalpraparat aber auch eine orodispersible Form angeboten wird, zu
der keine Biodquivalenz gezeigt wurde).

Zusétzliche Dosisstarken

Bietet ein Generikum der antragstellenden Zulassungsinhaberin eine zuséatzliche Dosisstarke
an, mit welcher die Dosierungsempfehlung des Originalpraparates eingehalten werden kann,
so muss der Nachweis der Dosislinearitat und/oder Bioaquivalenz der zusatzlichen Dosis-
starke zum Originalpraparat durch Swissmedic geprift und bestatigt sein. Die zuséatzliche
Dosisstarke wird in der SL mit einem G gekennzeichnet.

Indikationserweiterungen und neue Dosisstarken des Originalpraparates

Alle Indikationen fiir Erwachsene, die nicht unter Erstanmelderschutz stehen, missen vom
Generikum abgedeckt werden. Wird ein Erstanmelderschutz geltend gemacht, so erfolgt die
Aufnahme eines Generikums mit der Auflage, nach Ablauf des Erstanmelderschutzes die feh-
lenden Indikationen bei Swissmedic anzumelden und allenfalls noch weitere, bendtigte Do-
sisstarken des Originalpraparates beim BAG zur SL-Aufnahme anzumelden und anzubieten.
Ebenso sind Indikationen, die dem Originalpréparat nach Aufnahme von Generika in die SL
zugesprochen werden, nach Ablauf eines allfélligen Erstanmelderschutzes auch fur die ent-
sprechenden Generika zu beantragen und weitere Dosisstarken anzubieten.

Das BAG beriicksichtigt bei der Formulierung der Auflage die Ublichen Fristen der Entwick-
lung und Zulassung (in der Regel zwei Jahre).

Abweichungen in der Fachinformation

Generika gelten grundséatzlich nur als zweckmaéssig, wenn die Fach- und Patienteninformati-
on mit derjenigen des Originalpraparates nach Massgabe der Anforderungen der Arzneimit-
tel-Zulassungsverordnung (AMZV; SR 812.212.22) ubereinstimmt. Allféllige Abweichungen
aufgrund der unter Ziffer 4.2.1 bis 4.2.8 genannten Ausnahmen kdnnen vorkommen. Arznei-
mittel, die sich in der Einnahme (wie z.B. vor oder nach der Mahlzeit) und der Applikation (wie
z.B. i.v./i.m.) unterscheiden, sind nicht austauschbar und erfiillen die Aufnahmebedingungen
fur Generika nicht.

Nichtaufnahme bei fehlender Zweckmassigkeit

Arzneimittel, die von Swissmedic unter Bezugnahme auf ein Referenzpréparat (Originalpra-
parat) zugelassen wurden und deren Bioaquivalenz mit dem Originalpraparat im Zulassungs-
verfahren bestatigt worden ist, deren Zweckmassigkeit vom BAG aber als nicht gegeben er-
achtet wird, kénnen nicht in die SL aufgenommen werden (weder als Generika noch als
BWS).



