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Arzneimittel

Seit Mitte Marz ist das Immunsuppressivum Tacrolimus in den Wirkstarken 0,5 mg, 1mg sowie 5mg als
Hartkapsel mit unmittelbarer Freisetzung generisch verfugbar.

Die Indikation ist identisch mit der des Erstanbieters (Prograf®)[1]:

1. Prophylaxe der Transplantatabstof3ung bei Leber-, Nieren- oder Herztransplantatempfangern.

2. Behandlung der Transplantatabstof3ung, die sich gegenuber anderen Immunsuppressiva als
therapieresistent erweist.

Bioaquivalenz

Fur die Zulassung der Generika ist der Nachweis der Bioaquivalenz im Vergleich zum Referenzprodukt
zwingend erforderlich. Bei Wirkstoffen mit enger therapeutischer Breite wie Tacrolimus empfehlen die
Zulassungsbehorden eine restriktivere Vorgehensweise im Hinblick auf die Uberpriifung der Bioverfiig-
barkeit. FUr die mafRgeblichen Intervallschatzer AUC und ¢ Wird daher ein engerer Bereich beim 90%-
Konfidenzintervall auf die Grenzen 90%-111% gefordert (Ubliche Grenzen: 80%-125%)[2].

Die relevanten Zulassungsstudien zeigen in Bezug auf das Referenzprodukt keine Unterschiede in der
Bioverfugbarkeit. Der Wirkstoff beider Praparate wird nach Verabreichung in gleichem Ausmaf3 und
analoger Geschwindigkeit zur Resorption gebracht.

Aufgrund identischer Plasmaspiegelverlaufe kann davon ausgegangen werden, dass beide Formulie-
rungen beziglich der Wirksamkeit und Unbedenklichkeit therapeutisch aquivalent sind.

Der Hinweis der Fachinformation, dass Patienten stets dieselbe Tacrolimus-Formulierung beibehalten
sollen, bezieht sich auf Anwendungsfehler , die aufgrund der unterschiedlichen Pharmakokinetik von
Praparaten mit retardierter und unmittelbarer Freisetzung aufgetreten sind[3].

Diese Schwierigkeiten sind bei den auf dem Markt befindlichen Generika mit unmittelbarer Freisetzung
nicht zu erwarten.
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Die Blut-Talspiegel sind analog zum Erstanbieter gemaf3 Fachinformation insbesondere nach Dosisan-
passung, Veranderungen der immunsuppressiven Medikation sowie gleichzeitiger Verabreichung von
Substanzen, die die Konzentration von Tacrolimus beeinflussen kénnen, zu tberwachen.

Preisvergleich

Folgende Tabelle gibt eine Ubersicht tiber die aktuellen Apothekenverkaufspreise der entsprechenden
Tacrolimus- Praparate:

Praparate* Preis/ Packung* [€]
Prograf® 0,5 mg 361,37
Tacrolimus Hexal 0,5 mg 270,78
Prograf® 1 mg 511,83
Tacrolimus Hexal 1mg 402,37
Prograf® 5 mg 2.077,55
Tacrolimus Hexal 5 mg 1.765.92

*Stand Lauer-Taxe: 01.05.2010, N3 Packung

Fazit
Im Rahmen einer wirtschaftlichen Verordnungsweise empfehlen wir den Einsatz biodquivalenter
Tacrolimus- Generika, der auch von Leitlinien gestutzt wird[4].

Hilfe erhalten Sie auch von unserem Service-Telefon Verordnung unter 0 18 05/909290 - 30*
*14 Cent pro Minute fiir Anrufe aus dem deutschen Festnetz, abweichende Preise aus Mobilfunknetzen
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