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Biologika haben die Behandlung von Krankheiten wie Psoriasis
und rheumatoider Arthritis revolutioniert. Diese Arzneimittel,
deren Herstellung auf biologischen oder biotechnologischen
Prozessen beruht, bieten eine gezielte Therapie fiir Patienten,
die auf herkdmmliche Arzneimittel nicht ansprechen. Doch
neben ihrer Wirksamkeit und Bedeutungfiir viele Patienten gibt
es eine entscheidende Herausforderung: die richtige Lagerung
und Kiihlung. Denn die Anforderungen an die Temperatursta-
bilitdt sind bei Biologika - wie bei allen Medikamenten - hoch.

Warum ist Kiihlung so wichtig?

Die heifden Tage riicken langsam aber sicher ndher. Zeit, sich
nicht nur mit dem Kihlen von Getranken, sondern auch von
Arzneimitteln zu beschiftigen, denn: Biologika, wie zum Bei-
spiel monoklonale Antikérper und Immunmodulatoren, be-
stehen aus komplexen Molekiilen, die in ihrer Struktur emp-
findlich auf Temperaturveranderungen reagieren kdnnen.
Eine unsachgemélle Lagerung bei zu hohen oder zu niedri-
gen Temperaturen kann die Stabilitdt und damit die Sicher-
heit und Wirksamkeit dieser Arzneimittel beeintrachtigen.
Insbesondere bei dlteren Adalimumab-Praparaten sind die
spezifischen Anforderungen an ihre Lagerung, um die Quali-
tat zu gewadhrleisten, gut erforscht. Grundsatzlich missen
alle diese Arzneimittel im Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C auf-
bewahrt werden. Allerdings gibt es erhebliche Unterschiede
in der Haltbarkeit auRerhalb der Kiihlung. Wahrend dltere
Prédparate wie beispielsweise Adalimumab oder Adalimumab-
Biosimilars maximal 14 Tage auf3erhalb des Kiihlschranks bei
bis zu 25 °C gelagert werden diirfen, bieten neuere Alternati-
ven eine deutlich langere Stabilitdt. So kann ein in 2018 ein-
gefiihrtes Adalimumab-Biosimilar bis zu 42 Tage ungekiihlt
verwendet werden. Verldssliche Informationen dariiber bieten
die aktuellen Fach- und Gebrauchsinformationen der jeweili-
gen Fertigarzneimittel.

Diese Unterschiede in der Lagerungsfahigkeit konnen fir
Patienten von groRer Bedeutung sein, insbesondere auf Rei-
sen oder wenn kein kontinuierlicher Zugang zu einer Kiihl-
moglichkeit besteht. Der betreuende Arzt sollte Patienten
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vor Therapiebeginn unbedingt tber die spezifischen Lage-
rungsvorgaben des jeweiligen Herstellers informieren. Ge-
schieht das nicht, kann das schwere Folgen haben: Eine Uber-
oder Unterschreitung der empfohlenen Lagertemperatur kann
die Struktur des Wirkstoffs zerstoren, da die Proteine degene-
rieren konnen. Das kann zu einem Verlust der therapeutischen
Wirkung und im schlimmsten Fall zu unerwiinschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW) fiihren. Gleiches gilt, wenn Biologika
unterhalb der Temperaturempfehlung gelagert werden und
dadurch gefrieren.

Biologika versus konventionelle Arzneimittel

Die Kithlung von Biologika unterscheidet sich maRgeblich von
der Kiihlung klassischer Arzneimittel. Biologika enthalten
Wirkstoffe, die entweder biotechnologisch synthetisiert oder
direkt aus lebenden Zellen gewonnen werden. Deshalb miis-
sensiein der Regel bei konstanten Temperaturen gelagert wer-
den.Zudem sind viele dieser Préparate auf3erhalb der Kiihlung
nur fiir wenige Tage oder Wochen stabil, was ihre Handhabung
und den Transport erheblich erschwert, beziehungsweise be-
sondere Anforderungen an Lagerung und Transport stellt. Im
Gegensatz dazu sind viele klassische Arzneimittel chemisch-
synthetisch hergestellt und meist robuster gegeniiber Tempe-
raturschwankungen. Wahrend einige Medikamente ebenfalls
gekiihlt werden miissen, sind viele auch bei Raumtemperatur
zwischen 15 °C und 25 °C ohne Qualitédtsverluste lagerfdhig.
Diese grolRere Temperaturtoleranz erleichtert Lagerung und

Transport erheblich.
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Maximale Anzahl an Tagen, die ein Medikament
aufBerhalb der Kiihlung gelagert werden kann.
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Herausforderungen bei der Kiihlung von Biologika

In der modernen Logistik, insbesondere im internationalen
Arzneimitteltransport, miissen Biologika durch unterschied-
liche Klimazonen und iiber lange Distanzen hinweg transpor-
tiert werden. Hier kommt es auf die richtige Kiihlkette an: die
sogenannte ,Cold Chain“-Logistik. Eine liickenlose Kiihlkette
stellt sicher, dass Biologika stets bei der richtigen Temperatur
bleiben -vom Hersteller tiber den GrofRhandler bis in die Apo-
theke undzum Endverbraucher - und mussvon Herstellern und
GroRhé&ndlern im Rahmen der ,Good Distribution Practice”
eingehalten und gegeniiber Behdrden nachgewiesen werden.
Ein weiteres Problem sind die praktischen Aspekte im Alltag
der Patienten. Fiir solche, die regelmaRig reisen oder beruflich
unterwegs sind, stellt sich die Frage, wie ihre Medikamente si-
chertransportiert und gelagert werden konnen, ohne dass die
Kiihlkette unterbrochen wird. Bei Langstreckenfliigen, Auto-
fahrten durch Gebiete mit hohen Temperaturen oder Reisen
in abgelegene Regionen ist es besonders schwierig, die Tem-
peraturvorgaben einzuhalten. Denn auch wenn einzelne Bio-
logika nach mehreren Tagen ohne Kiihlung noch nutzbar sind,
wird bei den meisten nach einer Temperaturiiberschreitung
von 25 °Cvon der Verwendung abgeraten, wobei fiir jedes Me-
dikament einzeln die Fachinformationen des Herstellers zur
Temperaturiiberschreitung zu beachten sind. Fiir einen siche-
ren Transport kommen daher spezialisierte Technologien zum
Einsatz. Kiihlboxen, die mit Akkus oder Gelpacks betrieben
werden, sind eine gadngige Losung. Diese kdnnen so konstruiert
werden, dass sie die erforderliche Temperatur (iber mehrere
Stunden oder sogar Tage aufrechterhalten, abhangig von der
Reisezeit und den klimatischen Bedingungen. Einige Unterneh-
men bieten mittlerweile auch spezielle mobile Kiihlsysteme
an, die eine konstante Temperatur iber lingere Distanzen ge-
wéhrleisten. Diese Systeme werden nicht nuriminternationa-
len Frachtverkehr genutzt, sondern auch von Apotheken und
Gesundheitsdiensten, die Biologika direkt an Patienten liefern.
Problematisch kann es auch werden, wenn die Lagertempera-
tur nach unten hinunterschritten wird. Und genau das passiert
auf Reisen schneller als gedacht. Besonders im Flugzeug ist
Vorsicht geboten: Wer Biologika im Koffer statt im Handge-
pack verstaut, riskiert, dass die Medikamente im Frachtraum
eisigen Temperaturen ausgesetzt werden, die unter 0 °Cfallen
konnen. Deshalb sollten sie nicht nur aus Sicherheitsgriinden,
sondern auch zum Schutz der Qualitdtimmerim Handgepack
transportiert werden. Zusatzlich ist beiinternationalen Fliigen
eine Zollbescheinigungin mehreren Sprachen ratsam, um Pro-
bleme bei der Einreise zu vermeiden. Viele Airlines verlangen
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zudem eine vorherige Anmeldung oder bieten spezielle Ser-
vices fiir den Medikamententransport an - es lohnt sich also
fir Patienten, sich vorab zu informieren.
Neben der sicheren Lagerung wahrend des Transports ist
auch die Aufbewahrung der Medikamente im klinischen und
hduslichen Bereich wichtig. In Kliniken oder Apotheken wer-
den Biologika in speziellen Kiihlschranken gelagert, die re-
gelmaRige Temperaturiberwachung und Alarmfunktionen
bieten, um ein Abweichen von den vorgeschriebenen Tem-
peraturbereichen schnell zu erkennen und Gegenmalnah-
men ergreifen zu kdnnen. Fur Patienten, die Biologika zu
Hause anwenden, ist es wichtig, einen eigenen Kiihlschrank
oder eine Kiihltasche zu haben, um die Medikamente richtig
zu lagern. Beim Kihlschrank ist allerdings Vorsicht geboten:
Die Kiihlschranktemperatur schwankt und ist innerhalb des
Kiihlschranks nicht gleichmaRig. Wird die Tir oft und lange
geoffnet, kann das gerade bei einer hohen Auf’entempera-
tur im Sommer zu starken Schwankungen fiihren. Auch eine
Lagerung zu dicht an einer nicht richtig abgetauten Kihl-
schrankwand kann ein Problem darstellen, da die Tempera-
turen hier unter dem Gefrierpunkt liegen konnen. Es gentigt
also nicht der Hinweis an den Patienten ,Bitte kiihl lagern!”,
es sollte auch Uber die richtige Kiihlung aufgeklart werden.
Zur Kontrolle der Temperatur im hauslichen Kihlschrank
eignen sich Messungen mit einem kalibrierten Thermometer.

On Point: Empfehlungen an den Patienten

o Temperaturiiberwachung: Biologika missen stets bei
derempfohlenen Temperatur gelagert werden, abhdngig
vom Medikament. Die Vorgaben sind im Beipackzettel zu
finden.

o Sichere Transportmethoden: Fiir den Transport von
Biologika auf Reisen sollten spezielle Kiihltaschen oder
Kiihlboxen verwendet werden.

e Zoll- und Einfuhrbestimmungen beachten: Bei inter-
nationalen Reisen sollten Patienten sich vorab tiber die
lokalen Vorschriften zur Mitnahme von Medikamenten
informieren. Ein drztliches Attest oder eine Zollerkla-
rung kann dabei hilfreich sein.

» RegelmaRige Kontrolle: Biologika sind hochwirksame
Medikamente, die regelmalig tiberpriift werden miis-
sen. Also Augen auf bei Anzeichen von Beschadigungen
oder Veranderungen der Lagerbedingungen.

Die Kiihlung von Biologika ist ein entscheidender Faktor fir
die Qualitdt und Sicherheit dieser Arzneimittel. Die Anforde-
rungen an Lagerung und Transport sind hoch. Doch mit der
richtigen Technologie, sorgféltiger Planungund einem verant-
wortungsvollen Umgang kdnnen Patienten und Gesundheits-
dienstleister sicherstellen, dass Biologika stets unter optima-
len Bedingungen angewendet werden, um die bestmdglichen
therapeutischen Ergebnisse zu erzielen. PAULA WILLER
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