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Vorwort

VORWORT

Biosimilars 2.0 und ihre Chancen fiir die Patientenversorgung

Die Gesundheitspolitik hat sich zum Ziel gesetzt, Patientinnen und
Patienten einerseits Zugang zu modernen Arzneimitteltherapien zu
verschaffen, andererseits sollen die Arzneimittelausgaben der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) dauerhaft bezahlbar bleiben. Bio-
similars als Nachfolgeprodukte ehemals patentgeschiitzter Biophar-
mazeutika ermaglichen, beide Ziele kiinftig tatsachlich zu erreichen.

Denn unbestritten leisten Biopharmazeutika einen wichtigen Beitrag
fur die Versorgung bei schweren Erkrankungen wie Krebs, Rheuma
und Multipler Sklerose. Einher geht dieser therapeutische Fortschritt
jedoch mit dynamisch wachsenden Ausgaben fiir die gesetzlichen
Krankenkassen. Die GKV-Ausgaben fiir Biopharmazeutika belaufen
sich auf tber fiinf Milliarden Euro pro Jahr.

Ab dem Jahr 2015 6ffnen zahlreiche Patentablaufe komplexer Biophar-
mazeutika das Fenster fir Wettbewerb und eine verbesserte Patien-
tenversorgung. Entsprechend steht die ndchste Generation der Bio-
similars bereits in den Startlochern.

Unser ,Faktenbuch Biosimilars” bietet daher aktuelle Informationen
und Daten zu dem Zukunftsthema Biosimilars.

Biosimilars spielen zwar heute in der Patientenversorgung bereits eine
wichtige Rolle - allerdings mit enormen regionalen Abweichungen.
Unser Faktenbuch zeigt diese Unterschiede nicht nur auf, sondern
beantwortet auch die Frage, welche Mafinahmen von Kassenarztlichen
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Vereinigungen und Krankenkassen auf regionaler Ebene dazu bei-
getragen haben, dass einige Regionen bei den Biosimilars die Nase

vorn haben.

Vor diesem Hintergrund sind politische Weichenstellungen nétig, um
Biosimilars bundesweit zum Nutzen aller Stakeholder fest in der Ver-
sorgung der Patienten zu verankern. Pro Generika zeigt die drei Wei-
chenstellungen auf, die den Weg zu einer nachhaltigen Versorgung

mit Biosimilars ebnen, dies sind:

1. BUNDESWEITES ROLLOUT REGIONALER BEST-PRACTICE-

@ VERSORGUNGSANSATZE

Es sollte eine politische Vorgabe an die regionalen Vertragspartner von
Kassenarztlichen Vereinigungen und Krankenkassen fir Zielvereinba-
rungen zu Biosimilars ergehen. Darin sollten sich die Vertragspartner
auf verbindliche Versorgungsanteile fir alle Biosimilars und auf eine
aktive Informationspolitik sowie eine umfassende Pharmakothera-
pieberatung der Vertragsarzte verstandigen.

2. FAIRE MARKTBEDINGUNGEN DURCH SCHAFFUNG
EINER ,,STUNDE NULL“

Vor Auslaufen der Patente der Biopharmazeutika werden aktuell eine
hohe Anzahl von Rabattvertragen zwischen Erstanbietern (,Original-
hersteller”) und Krankenkassen mit dem Ziel geschlossen, an diesen
Vertrdgen auch noch nach Patentablauf festzuhalten. Diese Vertrage
wirken dann als eine Art Schutzzaun, der den Biosimilarwettbewerb
abwehren soll. Sie bedeuten eine zusatzliche Hiirde fir Biosimilars.
Der Gesetzgeber sollte daher dafiir sorgen, dass nach dem Patent-
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ablauf gleiche Regeln fiir alle gelten und Schutzzaune iber den
Patentschutz hinaus keine Chance haben. Rabattvertrage des Erstan-
bieters diirfen nur bis zum Markteintritt des ersten Biosimilars gelten
und anschlieBend sollte ein level playing field durch eine mindestens
24-monatige Wettbewerbsphase verankert werden, in der Rabattver-
trage gesetzlich ausgeschlossen sind.

3. FESTSETZUNG VON FESTBETRAGEN ERST, WENN SICH
EIN ROBUSTER BIOSIMILARWETTBEWERB ETABLIERT HAT
Auch die frithe Bildung von Festbetrdgen benachteiligt Biosimilars,
denn Festbetrage fiihren zu einer Angleichung der Preise der Erstan-
bieter und der Biosimilarhersteller. Die Biosimilars verlieren somit
ihren Wettbewerbsvorteil, den Preis. Daher sollten Festbetragsgrup-
pen fir Biosimilars erst gebildet werden, wenn sich mit 50 % Versor-
gungsanteil von Biosimilars (nach DDD) ein robuster Biosimilarmarkt
gebildet hat.
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Was sind Biosimilars?

3

Ein zugelassenes

Biosimilararzneimittel ist
genauso wirksam und
sicher wie das
Referenzarzneimittel.

1

Ein Biosimilar ist ein

Folgeprodukt eines ehe-
mals patentgeschitzten

Biopharmazeutikums.

4

Das zentralisierte

Zulassungsverfahren bei der

EMA gewahrleistet den hohen
Qualitats- und Sicher-

heitsstandard der zuge-

lassenen Biosimilars.

2

Biosimilars miissen

fur ihre Zulassung deut-
lich umfangreichere

Nachweise erbringen

als Generika.

5

Die Zulassung durch
die EMA ist ein ,Gltesie-

gel”, auf das sich Arzte

und Patienten verlassen
kénnen.
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Ein Biosimilar ist

in der Anwendung, Dosie-

rung und Wirksamkeit abso-
lut vergleichbar zum

Originalwirkstoff.

9

Biosimilars sind eine
Mdoglichkeit, Wettbewerb zu
den teueren Biopharma-

zeutika zu generieren.

7

Biosimilars gleichen

der Referenzarznei in

dem Mafe, wie sich
unterschiedliche Chargen
der Referenzarznei un-

tereinander gleichen.

10

Wo immer moglich, sollte

aus Kostengriinden das

Biosimilar eingesetzt

werden.

8

Von Biosimilars kon-
nen Patienten profitieren,

denen eine Therapie mit
dem Referenzpraparat vor-

enthalten wurde.
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Nach Patentablauf sehr umsatzstarker Biopharma-
zeutika konnen Patienten mit Biosimilars kosten-
effektiver versorgt werden

Umsatz pro Jahr

Rheuma:
Adalimumab
Etanercept
Infliximab

1,270Mrd. Euro 16,90Mrd. Euro

Onkologie:
Bevacizumab,
Rituximab,
Trastuzumab

0,640Mrd. Euro 12,50 Mrd. Euro

Multiple Sklerose:
Beta-1A Interferone, 0,837 Mrd. Euro 7.3Mrd. Euro
Glatiramer

. Deutschland
B weltweit

Quelle: Pro Generika, IMS® Krankenhausindex (DKM®), Umsatz in Euro zu bewerteten
Klinikpreisen; IMS PharmaScope® National, Umsatz in Euro (HAP); (Basis: 2013)
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Die Biosimilar-Pipeline ist prall gefullt

preclinical
phase

@ Adalimumab AET/Bioexpress
@ Rituximab for RA Samsung @ Adalimumab Biocon/Mylan

@ Rituximab for RA Amgen @ Adalimumab BioXpress

@ Adalimumab Harvest Moon

@ Adalimumab Pfizer

Rituximab for RA Pfizer @
Rituximab for RA Teva @

Rituximab for RA Merck
@ Adalimumab Epirus

Rituximab for RA Boehringer Ingelheim @ @ Adalimumab Biocon
Rituximab for RA Celltrion @ @ Adalimumab Boehringer Ingelheim
@ Rituximab for RA Coherus bioscience

- lassen
Rituximab for RA Sandoz @ @ Infliximab LG Life Science

@ Infliximab Harvest Moon

Rituximab for RA Biocade @ @ Infliximab Celtrion

- . @ Etanercept Hanwha Chemical
Rituximab for RA Mabion @

@ Etanercept Sandoz
@ Etanercept Biocon

Etanercept BioXpress @ Etanercept Harvest Moon @ @ Etanercept Coherus bioscience

@ Etanercept Mycenax Biotech i i
Etanercept Biocon/Mylan @ P @ Etanercept LG Life Science

@ Etanercept Protalix Biotherapeutics ® Etanercept Avesthagen

Quelle: Recherche Pro Generika fir die Wirkstoffe: Adalimumab, Etanercept, Infliximab,
Rituximab for RA; Stand Juni 2014, Projekte konnen mittlerweile eingestellt sein
oder andere Studienphasen erreicht haben
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Das Einsparpotenzial durch den Einsatz von Biosimilars
ist enorm

Ausgabenvolumen Patentablaufe Einsparvolumen
Biopharmazeutika 2015 in Mrd. Euro in Mio. Euro
|
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Versorgungsanteil Biosimilars in %
15% Preisreduktion Biosimilars

B 20% Preisreduktion Biosimilars
B 25% Preisreduktion Biosimilars

Quelle: Pro Generika, Auswertung Shark (INSIGHT Health) Stand Dezember 2013
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Biosimilars konnen mehr Patienten Zugang zu
hochwirksamen Rheumatherapien schaffen

Anteil der medikamentds behandelten Rheumapatienten, die Biopharmazeutika erhalten

35%

30%

25%

20%

15%

10%

5%

Frankreich Deutschland Italien Spanien GroBbritannien

Quelle: Pro Generika, Boston Consulting Group (BCG), vfa bio, Biotech Report - Medizinische Biotechno-
logie in Deutschland 2013; Seite 43
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19 Biosimilars sind bereits von der EMA zugelassen,
weitere werden folgen

Handelsname/ INN Referenz- Datum der Vom Hersteller in
Hersteller produkt Zulassung Deutschland im Verkehr
Omnitrope®/Sandoz | Somatropin | Genotropin®  12.04.2006 v
Binocrit®/Sandoz Epoetin alfa | Eprex® 28.08.2007 v
Epoetin alfa v
Hexal®/Hexal

Abseamed®/Medice v
Retacrit®/Hospira Epoetin zeta | Eprex® 18.12.2007 v
Silapo®/STADA

Biograstim®/ Filgrastim Neupogen® | 15.09.2008 v
CT Arzneimittel

Ratiograstim®/ v
ratiopharm

Tevagrastim®/ -
Teva Generics

Zarzio®/Sandoz Filgrastim Neupogen® | 06.02.2009 -
Filgrastim Hexal®/ v
Hexal

Nivestim®/ Filgrastim Neupogen® | 08.06.2010 v
Hospira

Grastofil®/STADA/ | Filgrastim Neupogen® | 18.10.2013 v
cell pharm

Accofil®/Accord Filgrastim Neupogen® | 18.09.2014 -
Healthcare

Inflectra®/Hospira Infliximab Remicade® | 10.09.2013 -
Remsima®/Celltrion -
Ovaleap®/Teva F&llitropin GONAL-f® 27.09.2013 -

alfa
Bemfola®/Finox Fﬁ(llitropin GONAL-f® 27.03.2014 v
alfa

ABASRIA® Lilly/ Insulin Lantus® 09.09.2014 -
Boehringer Ingel- Glargin

heim
Quelle: EMA, Stand: November 2014
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Der Versorgungsanteil der Biosimilars ist jedoch
noch sehr gering

66,4 % patentfreie Biopharmazeutika
630,65 Mio. DDD*

0,7% Biosimilars
6,34 Mio. DDD*

| 32,9 % patentgeschiitzte Biopharmazeutika / 312,16 Mio. DDD*
. 67,1% biosimilarfahiger Markt / 636,99 Mio. DDD*

Zu den Biopharmazeutika zahlen u.a. folgende Wirkstoffgruppen: TNF-Hemmer, Insuline, Interferone,

Impfstoffe, Enzyme, Wachstumshormone und Immunstimulantien.

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Quelle: Pro Generika Jan-Dez 2013; NVI (INSIGHT Health)
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Die Ausgaben der GKV fur Biosimilars sind marginal -
das Einsparpotenzial bei der Versorgung mit
Biosimilars hoch

44,6 % patentfreie Biopharmazeutika
2.373,1 Mio. Euro

1,6 % Biosimilars
87,4 Mio. Euro

| 53,8 % patentgeschiitzte Biopharmazeutika / 2.864,8 Mio. Euro
. 46,2 % biosimilarfahiger Markt / 2.460,5 Mio. Euro

Zu den Biopharmazeutika zahlen u.a. folgende Wirkstoffgruppen: TNF-Hemmer, Insuline, Interferone,
Impfstoffe, Enzyme, Wachstumshormone und Immunstimulantien.

Preisbasis: Umsatz AVP: GKV-Umsatz nach Apothekenverkaufspreis abzgl. gesetzlicher Hersteller-
abschlage und Apothekenabschlag
Quelle: Pro Generika Jan-Dez 2013; NVI (INSIGHT Health)
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Der niedrige Versorgungsanteil spiegelt sich in den
Umsatzen der Biosimilars wider

Praparat DDD* GKV-Umsatz GKV-Umsatz
in % HAP** HAP**
in % in Mio. Euro

EPOETIN 100 120,9
Biosimilars 34,0

Patentgeschiitzte/ 67,1 71,9 86,9
patentfreie
Erstanbieterprodukte***

FILGRASTIM 100 100 34,7
Biosimilars 67,7 63,1 B 2y
patentfreie 32,3 36,9 12,8

Erstanbieterprodukte

SoMATROPIN | [ 100 1439
Biosimitars | [J10,2 | 2 B

patentfreie 89,8 92,6 133,2
Erstanbieterprodukte

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)

Umsatz HAP: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl.

gesetzlicher Herstellerabschlage

o Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin Theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta
sowie die Erstanbieterprodukte zu Epoetin alfa.

Quelle: Pro Generika Jan-Dez 2013; NVI (INSIGHT Health)
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Ein hoher Biosimilar-Versorgungsanteil fihrt zu
preiswerterer Versorgung bei gleicher Qualitat

Welche Best-Practice-Modelle konnen Kassenarztliche Vereinigungen und
Krankenkassen auf regionaler Ebene vereinbaren:

1. ALLGEMEINE MASSNAHMEN:
- Abschluss von Zielvereinbarungen zu Biosimilars
- Vorrangiger Einsatz von Biosimilars bei Neueinstellungen
- Umstellung auf Biosimilars unter arztlicher Aufsicht

- Definition von Versorgungsanteilen fiir Biosimilars

2. INFORMATION DER VERTRAGSARZTE UBER:
- Biosimilars als Leitsubstanzen
- Biosimilar-Zielvereinbarung mit Hinweis auf Neueinstellungen und
Méglichkeit der Umstellung
- Preisvergleiche (§ 73 Abs. 8 SGB V) von Biopharmazeutika
- Arztbezogene (individuelle) Information und Empfehlungen zu

vereinbarten wirkstoffgruppenbezogenen Wirtschaftlichkeitszielen

3. BIOSIMILAR-BERATUNG DER VERTRAGSARZTE:
- Pharmakotherapieberatung
- Qualitatszirkel
- Therapieberatung fiir neu zugelassene Vertragsarzte
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Der Erfolg von Best-Practice-Modellen zeigt sich
in den hohen Versorgungsanteilen mit Biosimilars

KV-Region  Anteil Filgrastim (DDD)
eremen | TN
® Sachsen
Saarland
Brandenburg

Mecklenburg-Vorpommern
Thiiringen
Rheinland-Pfalz
Westfalen-Lippe
Hamburg
Schleswig-Holstein
Niedersachsen
Baden-Wiirttemberg
Bayern

Nordrhein
Sachsen-Anhalt
Berlin

Hessen

B Biosimilaranteil Filgrastim (DDD)
M Erstanbieteranteil Filgrastim (DDD)

Quelle: Pro Generika; INSIGHT Health NVI-KT
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Diese Weichen missen jetzt gestellt werden!

1. VERBINDLICHE ZIELVEREINBARUNGEN
AUF REGIONALER EBENE

[___J
@  (AMBULANT & STATIONAR)
/ o Definition von Versorgungsanteilen fir alle Biosimilars
o Umfassende Information der Arzte
o Aktive Pharmakotherapieberatung von Arzten

NV

2. RABATTVERTRAGE - FAIRE MARKT-

Q BEDINGUNGEN DURCH EINE ,STUNDE NULL"
o Rabattvertrage fur patentgeschiitzte Biopharmazeutika
o/o dirfen nur bis zum Markteintritt des ersten Biosimilars gelten.

o Nach Markteintritt des ersten Biosimilars muss eine min-
destens 24-monatige Wettbewerbsphase verankert werden,
in der Rabattvertrage gesetzlich ausgeschlossen sind.

N

3. FESTBETRAGSGRUPPENBILDUNG ERST BEI
ECHTER MARKTRELEVANZ VON BIOSIMILARS

werden, wenn der Anteil der verordneten Tagestherapie-
dosen (DDD) der Biosimilars mehr als 50 % gegeniber den
Referenzprodukten (Biopharmazeutika) betréagt.

E o Festbetragsgruppenbildungen diirfen erst vorgenommen
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GLOSSAR

AVP
Apothekenverkaufspreis

AVP real

Apothekenverkaufspreis unter Beriicksichtigung
aller Zwangsrabatte fiir Hersteller und Apotheker,
inkl. Berlicksichtigung Zusatzabschlage infolge
des Preismoratoriums

Biopharmazeutika

sind Arzneimittel, die in gentechnisch veranderten
Organismen hergestellt werden. Zu den Biophar-
mazeutika zdhlen u.a. folgende Wirkstoffgruppen:
TNF-Hemmer, Insuline, Interferone, Impfstoffe,
Enzyme, Wachstumshormone und Immunstimu-
lantien.

Biosimilars

Arzneimittel, die von den Zulassungsbehorden
wegen ihrer Ahnlichkeit in Bezug auf Qualitat,
Sicherheit und Wirksamkeit mit einem bio-
logischen Referenzarzneimittel, mit dem sie
verglichen worden sind, zugelassen werden

DDD
defined daily dose, definierte Tagestherapiedosis

EMA
European Medicines Agency; Europaische Arznei-
mittelagentur

Festbetrag

Hochstbetrag, den die gesetzlichen Krankenkas-
sen fur ein Arzneimittel ibernehmen, und zwar
unabhangig vom tatsdchlichen Preis des Arznei-
mittels. Das heift: Ist der Preis eines Arzneimit-
tels hoher als der von den Krankenkassen dafiir
erstattete Betrag, miissen Patienten in der Apo-
theke eine sogenannte Aufzahlung leisten. Senkt
der Hersteller dagegen den Preis fir sein Arz-
neimittel um 30 Prozent unter den Festbetrag,
entfallt fir den Patienten die Arzneimittelzuzah-
lung in der Apotheke.

GKV-Markt

Markt, der die Verordnungen zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)
abdeckt

HAP
Herstellerabgabepreis

HAP real

Herstellerabgabepreis unter Berticksichtigung
des Hersteller-Zwangsrabattes, inkl. Zusatzab-
schlage infolge des Preismoratoriums

PE
Packungseinheiten
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