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Der Verordnungsanteil der Biosimilars ist mit einem Anteil von 4,8 %
noch sehr gering (Zeitraum: Januar 2018)

DDD* gesamt

97,41 Mio. DDD*

4,8%
4,63 Mio. DDD*

73,3% 68,5%
71,40 Mio. DDD* 66,77 Mio. DDD*

[ patentgeschiitzte Biopharmazeutika
patentfreie Biopharmazeutika

M Biosimilars

B patentfreie biopharmazeutische

Erstanbieterpraparate

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

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health)



Biopharmazeutika haben mit Uber 740 Mio. Euro im Januar 2018 eine hohe
Ausgabenrelevanz - Apothekenverkaufspreise*

GKV-Umsatz
(AVP*) gesamt

740,9 Mio. Euro

6,8%
50,4 Mio. Euro

46,4% 39,6%
344,1 Mio. Euro 293,7 Mio. Euro I patentgeschiitzte Biopharmazeutika

patentfreie Biopharmazeutika

M Biosimilars

B patentfreie biopharmazeutische

Erstanbieterpraparate

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

*

Umsatz AVP real: GKV-Umsatz nach Apothekenverkaufspreis abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage und Apothekenabschlag
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health)



Der Umsatz der Biosimilars betrug im Januar 2018
39 Millionen Euro - Herstellerabgabepreise*

GKV-Umsatz
(HAP*) gesamt

572,3 Mio. Euro

6,8%
39,0 Mio. Euro

45,7% 38,9%
261,5 Mio. Euro 222,4 Mio. Euro [ patentgeschiitzte Biopharmazeutika

patentfreie Biopharmazeutika

M Biosimilars

_________________________________________________________________________________________________________________ M patentfreie biopharmazeutische

Erstanbieterpraparate

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

* Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health)



Das enorme Potenzial der Biosimilars wird bei den seit 2015 erstmalig in

der Versorgung erhaltlichen Wirkstoffen bei Weitem nicht ausgeschopft
(Zeitraum: Januar 2018)

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

RITUXIMAB (MAI 2017)**** 17,55
Biosimilars 45,2 | 7.10
patentfreie 54,8 59,5 10,45
Erstanbieterprodukte
ETANERCEPT (2016)**** 38,5
Biosimilars B 56
patentfreie 54,2 59,4 22,9
Erstanbieterprodukte
INSULIN GLARGIN (2015)**** 22,7
Biosimilars B s | I | 1.6
patentfreie 91,9 92,9 21,1
Erstanbieterprodukte
INFLIXIMAB (2015)**** 17,4
Biosimilars 1 97
patentfreie 38,3 44,2 7,7

Erstanbieterprodukte

* Rituximab = Fertigarzneimittel und Zubereitungen; alle anderen Praparate nur Fertigarzneimittel

*x Rituximab = Verordnungen; alle anderen Praparate = DDD (defined daily dose / definierte Tagestherapiedosis)

o Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage
R Jahr der Verfiligbarkeit auf dem deutschen Markt

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health)



Auch bei den alteren Wirkstoffen gibt es noch ungenutztes Potenzial

(Zeitraum: Januar 2018)

Praparat* DDD/ GKV-Umsatz GKV-Umsatz
Verordnungen** HAP real*** HAP real***
in % in % in Mio. Euro
FOLLITROPIN ALFA (2015)**** 2,0
Biosimilars 30,0 | 0,6
patentfreie 66,2 70,0 1,4
Erstanbieterprodukte
FILGRASTIM (2009)**** 3.0
Biosimilars 74,5 66,3 | 2,0
patentfreie 25,5 33,7 1,0
Erstanbieterprodukte
EPOETIN (2007)**** 12,4
Biosimilars | 48
patentfreie 55,1 61,0 7,6
Erstanbieterprodukte*****
SOMATROPIN (2007)**** 11,6
Biosimilars | K B 5 | 1,9
patentfreie 78.1 83,5 9,7
Erstanbieterprodukte
* Rituximab = Fertigarzneimittel und Zubereitungen; alle anderen Praparate nur Fertigarzneimittel
o Rituximab = Verordnungen; alle anderen Praparate = DDD (defined daily dose / definierte Tagestherapiedosis)
o Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage
R Jahr der Verfiligbarkeit auf dem deutschen Markt
FRkRE Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta sowie die Erstanbeiterprodukte zu Epoetin alfa

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health)



Rituximab-Biosimilars konnten zligig ihre Verordnungsanteile steigern

Verordnungen* abs.

20.000 20
15.000 15
10.000 10

5.000

Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Mai Jun Jul

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

* Verordnungen: basierend auf abgerechneten GKV-Rezepten fiir Fertigarzneimittel und Zubereitungen
o Umsatz HAP: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)

Umsatz in Mio. Euro (HAP**)

Aug

Sep

Okt

Dez

Jan



Im Januar 2018 steigen die Marktanteile der Etanercept-Biosimilars im
Vergleich zum Vormonat leicht

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)
1.000.000 50
800.000 40
_ 1
400.000 30|

400.000

200.000

Feb Midrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
o Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage
Quelle:  AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)



Zwischen den einzelnen KV-Regionen gibt es im Januar 2018 Unterschiede im
Verordnungsanteil der Etanercept-Biosimilars von uber 50 %-Punkten

KV-Region Verordnungsanteile Etanercept-Biosimilars in %

69,9

-
I N
N
I

Westfalen-Lippe
Niedersachsen

Bayern

Rheinland-Pfalz

Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

w
e
w

—
vesser | OS2
.
serio | SO 6%
Mecklenburg-Vorpommern — 23,6
Thiiringen _ 22,7 B Biosimilaranteil Etanercept (DDD)
srandenburg [ £ 175 Erstanbieteranteil Etanercept (DDD)
2z 39,7
* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), Januar 2018



Insulin glargin-Biosimilars erreichen im Januar 2018 gleichbleibend
niedrige Verordnungsanteile

Marktanteil Insulin glargin-Biosimilars Februar 2017 - Januar 2018

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)

20.000.000

15.000.000

10.000.000

5.000.000

Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Marz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan

I Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
wx Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage 1 0
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)



Der Anteil der Insulin-Biosimilars ist im KV-Durchschnitt extrem gering
Regionale Insulin Glargin-Biosimilars-Verordnungsanteile (hach DDD* in %) im 4. Quartal 2017

KV-Region

Westfalen-Lippe
Hessen

Hamburg
Brandenburg
Berlin

Bremen
Rheinland-Pfalz
Thiringen
Nordrhein
Niedersachsen
Schleswig-Holstein
Sachsen-Anhalt
Bayern

Saarland
Baden-Wirttemberg
Sachsen

Mecklenburg-Vorpommern

Verordnungsanteile Insulin glargin-Biosimilars in %

M Biosimilaranteil Insulin glargin (DDD)
I Erstanbieteranteil Insulin glargin (DDD)

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), 4. Quartal 2017



Zu Anfang des Jahres 2018 steigen die Verordnungsanteile der
Infliximab-Biosimilars weiter an

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)

800.000 20

700.000

16

600.000

500.000

400.000

300.000

200.000

100.000

Feb Midrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul  Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
o Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage 1 2
Quelle:  AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)



Zwischen den einzelnen KV-Regionen gab es im Januar 2018
Unterschiede im Verordnungsanteil der Infliximab-Biosimilars von mehr als
45 %-Punkten

KV-Region Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilars in %

81,2

I ¢
: 68,5
Saarland 67,1

Rheinland-Pfalz

Niedersachsen

Westfalen-Lippe

Bremen

o~
N
N

hiringen | 555
Hessen | 575
schteswig-Hotstein | %973
sertin | O as
Baden-warttembers | L 418
randenturg | ;319
vemburg | R © 343 B Biosimilaranteil Infliximab (DDD)
sachsen | AR - 331 Erstanbieteranteil Infliximab (DDD)

2 55,2

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health, Januar 2018



Im Januar 2018 stieg die Verordnungsanzahl der Follitropin-Biosimilars
im Vergleich zum Vormonat wieder deutlich an

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)
100.000 4,0
80.000
3,0
60.000
2,0
40.000
1,0
20.000

Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Miarz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

*

*%

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)
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Bei Follitropin-Biosimilars zeigt sich eine besonders grofie Spannbreite in
den Verordnungsanteilen nach KV-Region

KV-Region

Mecklenburg-Vorpommern

Brandenburg
Bayern

Thiringen

Sachsen-Anhalt

Baden-Wurttemberg

Verordnungsanteile Follitropin alfa-Biosimilars in %

90,0

b |
o
N I .
NS @
N
3
== [
© &
=N e
> g
2
©
=)
o

Niedersachsen || N EEEEEEEEI D282
remen | O 12670
rRheintand-Palz || f 273
essen [ 198
westaten-Lippe || [ 188
Nordrhein | | | | 17,4
Hamburg | 17,0
sacnsen [ 6
saartand || 158
@ 37,9

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), 4. Quartal 2017

B Biosimilaranteil Follitropin alfa (DDD)
Erstanbieteranteil Follitropin alfa (DDD)



Filgrastim-Biosimilars haben relevante Verordnungsanteile erreicht

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)
35.000 4,0

30.000

25.000 w0 |

20.000

2,0
15.000
10.000

1.0
5.000

Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Midrz Apr Mai  Jun Jul  Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
o Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage 1 6
Quelle:  AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)



Die regionalen Verordnungsanteile von Filgrastim-Biosimilars liegen
trotzdem uber 35 %-Punkte voneinander entfernt

KV-Region Verordnungsanteile Filgrastim-Biosimilars in %

Rheinland-Pfalz

Hamburg

oflcoll o ll ©
Lgogo g~
wllollollo

Brandenburg
Westfalen-Lippe 82,9

Niedersachsen

<
&
~

Bayern I
Saarland 75,4
Schleswig-Holstein

Sachsen-Anhalt

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Berlin 67,3
B Biosimilaranteil Filgrastim (DDD)

Nordrhein

o~
& o
o~
i o B <
Ny =
~0

Baden-Wilrttemberg 62,9 Erstanbieteranteil Filgrastim (DDD)

2 774

* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), 4. Quartal 2017



Die Verordnungsanzahl der Epoetin-Biosimilars war im Januar 2018 im
Vergleich zum Vormonat annahernd unverandert

DDD* abs.

2.000.000

1.750.000

1.500.000

1.250.000

1.000.000

750.000

500.000

250.000

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte ***

Umsatz in Mio. Euro (HAP**)

14

12

10

Feb

Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov  Dez

B Biosimilars

Quelle:

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)

Feb Mé&rz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage
Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta sowie die Erstanbeiterprodukte zu Epoetin alfa

AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)
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Die Differenz in den Verordnungsanteilen bei den Epoetin-Biosimilars
bleibt auch im 4. Quartal 2017 grof3

KV-Region

Hamburg

Schleswig-Holstein
Westfalen-Lippe

Nordrhein

Niedersachsen

Verordnungsanteile Epoetin-Biosimilars in %

60,5

I,
—  EE
- E=
=
I ¢

Bremen ‘ 52,4
Mecklenburg-Vorpommern _ 45,0
.
saarand || i 30,4 B Biosimilaranteil Epoetin (DDD)
Baden-Wartterberg [N - 183 Erstanbieteranteil Epoetin (DDD)
@ 451
* defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
o Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta sowie die Erstanbeiterprodukte zu Epoetin alfa

Quelle: AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), 4. Quartal 2017
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Im Vergleich zum Vormonat wurde im Januar 2018 weniger Somatropin

DDD* abs. Umsatz in Mio. Euro (HAP**)
600.000 15
500.000
12
400.000
9
300.000
6
200.000
3
o _
Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez Jan Feb Mdrz Apr Mai Jun Jul  Aug Sep Okt Nov Dez Jan

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

*

*%

Quelle:

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Herstellerabschlage
AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), GKV-Markt (ambulant)
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Grofle Unterschiede in den regionalen Verordnungsanteilen gibt es auch

bei

Mecklenburg-Vorpommern

den Somatropin-Biosimilars

KV-Region Verordnungsanteile Somatropin-Biosimilarsin %

44,0

Bremen

westiaten-Lippe | 2574

rheintand-Pralz || 275
Hemburg | I 234
oo N 226
orngen [N 9203

Schleswig-Holstein _ : 17.6
Bayern _ 16,5
Baden-Wiirttemberg - L 164
Saarland _ 15,1
Sachsen-Anhalt - 13,9
Nordrhein - 11,9

Hessen - 9,3

[ ] 7,8

Brandenburg - i 74

19,9

*

Quelle:

defined daily dose (definierte Tagestherapiedosis)
AG Pro Biosimilars, NVI (INSIGHT Health), 4. Quartal 2017

M Biosimilaranteil Somatropin (DDD)

Erstanbieteranteil Somatropin (DDD)
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