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Byooviz™

Ranibizumab-Biosimilar  
jetzt in der Schweiz  erhältlich

Seit Mai 2023 ist in der Schweiz das 
 Ranibizumab-Biosimilar Byooviz™ 
(SB11) im Handel verfügbar.1 

Das von Samsung Bioepis entwickelte 
Byooviz™ (SB11) wird in der Schweiz von 
Biogen vertrieben. Swissmedic hat das 
Biosimilar Byooviz™ zugelassen für die 
exsudative (feuchte) altersbedingte Maku-
ladegeneration, für einen Visusverlust auf-
grund eines diabetischen Makulaödems, 
aufgrund eines retinalen Venenast- oder 
Zentralvenenverschlusses, bei aktiver Vi-
sus-beeinträchtigender choroidaler Neo-
vaskularisation (CNV) und bei CNV in-
folge pathologischer Myopie.2
Byooviz™ enthält den VEGF-A-Hemmer 
Ranibizumab.2 Es ist ein Biosimilar zum 
Originalprodukt Lucentis® (Novartis). 
Als Biosimilars werden Biologika mit ähn-
licher Wirksamkeit und vergleichbarem 
Sicherheitsprofil wie die Referenzbiologika 
bezeichnet. Sie müssen für die Zulassung 
umfangreiche pharmakokinetische Studi-
en und eine (je nach Forderung der Zulas-
sungsbehörde auch mehrere) Phase-3-Stu-

die mit dem Referenzprodukt im Kontroll- 
arm vorlegen. Die Zulassungsstudie zu 
SB11 mit Vergleich zu Lucentis® lief über 
52 Wochen und schloss 705 Patienten ein, 
von denen 89 % über ein Jahr nachbeob-
achtet werden konnten.3
Für Biosimilars gelten andere Zulassungs-
bedingungen als für Generika, weil Letz-
tere chemisch definierte Wirkstoffe enthal-
ten, Biosimilars wie alle Biologika dagegen 
von lebenden Organismen produziert wer-
den. Deshalb weisen ihre Moleküle eine 
gewisse Schwankungsbreite auf. Ein Bio-
similar muss sicherstellen, dass seine 
Schwankungsbreite der des Referenz-Bio-
logikums entspricht. Auch beim Original 
sind die einzelnen Chargen nicht identisch, 
sondern nur ähnlich (similar).4 
Als neu zugelassenes Arzneimittel unter-
liegt Byooviz™, den Bestimmungen ent-
sprechend, einer zusätzlichen Überwa-
chung («schwarzes Dreieck»).2
Der Unterschied zwischen Generika und 
Biosimilars betrifft auch die rechtlichen 
Grundlagen zur automatischen Substitu-
tion. Swissmedic erläutert: «Es gibt in der 

Schweiz keine heilmittelrechtliche Grund-
lage, die es erlaubt, Aussagen zur Austausch-
barkeit eines Biosimilar mit dem Referenz-
präparat zu machen. Die Prüfung der au-
tomatischen Austauschbarkeit ist im gelten-
den Recht nicht vorgesehen und auch bei der 
letzten Verordnungsrevision hat sich diesbe-
züglich nichts verändert.»5

Die Einführung weiterer Biosimilars in der 
Ophthalmologie, auch von weiteren VEGF- 
Hemmern, ist zu erwarten. •
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