ZAHLEN, DATEN UND ANALYSEN

' BIOSIMILARS
: IN ZAHLEN 2021

AUF EINEN BLICK MARKTUBERBLICK DIE ZUKUNFT
Die wichtigsten Fakten und Entwicklungen Biosimilars zwischen Versorgungs-
Erlduterungen zu Biosimilars im Jahr 2021 sicherheit und Einsparungen



"8 Griinde, warum es die automatische
Substitution nicht braucht” -
einfach einscannen und lesen!

Mehr iiber die Bedeutung von Biosimilars fiir die tagliche Versorgung und
die Anforderungen an funktionierende Rahmenbedingungen erfahren Sie

auch in unseren Erklarvideos.

www.youtube.com

@ www.probiosimilars.de 3 www.twitter.com/ProBiosimilars
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Vorwort

Vorwort

Das Biosimilar-Jahr 2021:
Was Sie in dieser Publikation erwartet

Vorwort

Biopharmazeutika-
Markt 2021:

Die wichtigsten Zahlen

Sehr geehrte Damen und Herren,

mehr Wirkstoffe, hohere Marktanteile und stetig wachsende Einsparungen:
Das Jahr 2021 hat gezeigt, dass der Erfolg der Biosimilars auch ein Erfolg fir
unser Gesundheitssystem ist. Wer die Zahlen und Daten des zuriickliegenden
Jahres in dieser Broschiire betrachtet, sieht ein funktionierendes System und
eine nachhaltige Versorgung der Menschen in Deutschland.

Das erste Kapitel zeigt den Gesamtmarkt der Biopharmazeutika und -
rickblickend fur die letzten flinf Jahre - ihren Anteil an der Versorgung sowie

den Kosten der Krankenkassen.

Das zweite Kapitel analysiert den gesundheitspolitischen Konflikt zwischen

dem Wunsch nach maximalen Einsparungen und der Notwendigkeit einer nach-

haltigen Versorgung. Es beleuchtet den europaischen und globalen Biosimilar-
Standort sowie die Einsparungen, die diese generieren.

Das dritte Kapitel nimmt die einzelnen Biosimilar-Wirkstoffe unter die Lupe
und liefert die wichtigsten Kennzahlen.

Das vierte Kapitel wirft einen Blick in die Zukunft: Welche Biosimilars kénnen
wir in Deutschland demnéachst erwarten?

Wir freuen uns, Ihnen Daten und Fakten zum Biosimilar-Markt zur Verfligung
stellen zu konnen und wiinschen viel Freude beim Lesen.

Mit freundlichen Grif3en

Tl e

Frederike Voglsamer
Head of Market Access, AG Pro Biosimilars

—1 90%

0 der abgegebenen Biosimilarpraparate
Jo
waren unter Rabattvertrag.

16 Wirkstoffe (=

waren 2021 in Deutschland
biosimilar verfligbar. ~=

& 1,5 Milliarden €

5 . L
wurden durch den Einsatz von Biosimilars
B statt des Referenzproduktes eingespart.

66 %

Versorgungsanteil wurde durch Biosimilars
bei den biosimilarverfiigbaren
Wirkstoffen bereit gestellt.

98,4 Millionen

biosimilare Tagestherapiedosen
wurden benatigt.



Die Segmente des Arzneimittelmarktes

Die Segmente des Arzneimittelmarktes

Biosmimilars sind wie Generika Nachfolgepraparate ehemals patentgeschitzter
Arzneimittel. Doch welche Arzneimittelsegmente gibt es noch? Die wichtigsten
Begriffe im Lebenszyklus von Arzneimitteln.

BIOPHARMAZEUTISCHES ARZNEIMITTEL/ BIOPHARMAZEUTIKA

. . PATENTSCHUTZ
NEUES Wird nach umfangreichen Priifungen
BIOPHARMAZEUTIKUM fiir Patient*innen zuganglich:
BIOPHARMAZEUTISCHE wird von einem NUR EIN HERSTELLER
' BH:RSITE“;U:G. : Hersteller entwickelt DARF DAS ARZNEIMITTEL
il v AUF DEN MARKT BRINGEN
\

CHEMISCHES ARZNEIMITTEL

(2]
. . PATENTSCHUTZ
NEUES CHEMISCHES Wird nach umfangreichen Priifungen
ARZNEIMITTEL fiir Patient*innen zuganglich:
CHEMISCHE wird von einem NUR EIN HERSTELLER

(ZHBERdﬁ;I;:I;:;:;::eGse Hersteller entwickelt DARF DAS ARZNEIMITTEL

aus verschiedenen AUF DEN MARKT BRINGEN

Ausgangsstoffen)

-




Biosimilars 2021: Der Markt im Uberblick

KAPITEL | Benétigte Tagestherapiedosen von biopharmazeutischen
Arzneimitteln in Deutschland 2021

B i 0S i m i I ars 2 0 2 1 t Der Biopharmazeutikamarkt umfasste 2021 knapp 1,4 Milliarden Tagestherapie-

dosen. Zieht man davon die Sondergruppen der Insuline und Impfstoffe ab, dann

° e % ° wurden 541 Millionen Tagestherapiedosen benétigt. Davon wiederum betragt der
D e r M a rkt I m U b e rb I I C k Anteil der Biosimilars 18,2 Prozent.

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt* 44.774,00 Mio. DDD

B Benotigte Tagestherapiedosen von biopharmazeutischen
Arzneimitteln in Deutschland 2021

Biosimilars 2021
Entwicklung der Biopharmazeutika-Versorgung seit 2017 (DDD) 18.2%

Biopharmazeutika-Kosten der GKV und der Anteil
der Biosimilars

B Entwicklung der GKV-Ausgaben (HAP real] fir die
Biopharmazeutika*-Versorgung seit 2017

Biopharmazeutika-Markt Biosimilar- & Patentmarkt biosimilarfahiger Markt

B Versorgungsanteile je Wirkstoff

I 541,38 Mio. DDD 201,04 Mio. DDD I 39,68 Mio. DDD

340,34 Mio. DDD 62,92 Mio. DDD

I 98,44 Mio. DDD

Verbrauch der GKV in Mio. Tagestherapiedosen (DDD)

Patentfreie Biopharmazeutika

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika

Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilarkonkurrenz
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilarkonkurrenz
Biosimilars

* Exklusiv Sondergruppen Insuline und Impfstoffe
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI)




Biosimilars 2021: Der Markt im Uberblick

Entwicklung der Biopharmazeutika-Versorgung seit
2017 (DDD)

Seit 2017 steigt der Bedarf an Biopharmazeutika* stetig an. Analog steigt auch
der Anteil der Biosimilars an der Versorgung - von 19,2 Mio. DDD im Jahr 2017
auf 98,4 Mio. DDD im Jahr 2021.

Biosimilars 2021
98,4 Mio. DDD

2017 2018 2019 2020 2021

% Verbrauch in der GKV in Mio. Tagestherapiedosen (DDD)

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika

B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpréparate ohne Biosimilarkonkurrenz
Bl Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilarkonkurrenz
MW Biosimilars

* Exklusiv Sondergruppe Insuline und Impfstoffe

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health, GKV-Abrechnungsdaten (NVI)

Biosimilars 2021: Der Markt im Uberblick

Biopharmazeutika-Kosten fur die GKV und der Anteil
der Biosimilars

Nach Abzug der gesetzlichen Herstellerabschlage verblieben 2021 von den
Ausgaben der GKV fiir Biopharmazeutika 10 Milliarden Euro bei den Herstellern.
Zieht man die Sondergruppen Insuline und Impfstoffe ab, dann verbleiben

8 Milliarden Euro. Davon entfallen nur 1,2 Milliarden Euro auf Biosimilars

(15,4 Prozent).

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt* 29,05 Mrd. Euro

Biosimilars 2021

15,4%

Biopharmazeutika-Markt Biosimilar- & Patentmarkt biosimilarfahiger Markt
I 8,01 Mrd. Euro 3,63 Mrd. Euro I 1,76 Mrd. Euro
4,38 Mrd. Euro I 0,63 Mrd. Euro
I 1,23 Mrd. Euro

e GKV-Umsatz (HAP real**] in Mrd. Euro

* %

Patentfreie Biopharmazeutika

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika

Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilarkonkurrenz
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilarkonkurrenz

Biosimilars

Exklusiv Sondergruppen Insuline und Impfstoffe
HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher

Herstellerabschlage

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI)

"



Biosimilars 2021: Der Markt im Uberblick

Entwicklung der GKV-Ausgaben (HAP real fur die
Biopharmazeutika*-Versorgung seit 2017
Der Anteil der Biosimilars an den GKV-Kosten ist deutlich geringer als ihr Anteil

an der Versorgung. Die Kosten fiir sie lagen 2017 bei 332 Millionen Euro und im
Jahr 2021 bei 1,2 Milliarden Euro.

1,7
0,6

1.2 Biosimilars 2021

} 1,2 Mrd. Euro
2017 2018 2019 2020 2021

e GKV-Umsatz (HAP real**) in Mrd. Euro

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilarkonkurrenz
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilarkonkurrenz

Biosimilars

* Exklusiv Sondergruppe der Insuline und Impfstoffe

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

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health, GKV-Abrechnungsdaten (NVI)

Versorgungsanteile je Wirkstoff

Biosimilars 2021: Der Markt im Uberblick

Bei biopharmazeutischen Wirkstoffen mit Biosimilar-Konkurrenz wurden
im Durchschnitt fast 70 Prozent der benétigten Tagestherapiedosen durch
Biosimilars abgedeckt.

)

Adalimumab _ 73,6%
Bevacizumab _ 86,1%
Enoxaparin _ 47,6%
Epoetine* _ 57,2%
Etanercept _ 80,8%
Filgrastim ] 77,2%
Follitropin atfa || | 46,6%
Infliximab ] 87,1%
Pegfilgrastim ] 65,4%
Rituximab ] 90,3%
Somatropin - 27,4%
Teriparatid [ ] 39,1%
mestizomas [ 83,0%
% Versorgungsanteile in Tagestherapiedosen (DDD) in Prozent

B Biosimilaranteil

* Biosimilars zu Epoetin alfa sowie Epoetin zeta

o Berechnung ohne Insuline (Insuline sind aufgrund von Erstattungsregeln,

die den Markt nachhaltig beeintréachtigen, ein Sonderfall)
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus)

Fertigarzneimittelmarkt inklusive Zubereitungen (Abdeckung im
Zubereitungsmarkt zum Analysezeitpunkt ~ 80 %), Analysezeitraum Jahr 2021

Durchschnitt
der DDD-Anteile
Biosimilars**

66,3%
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KAPITEL Il
Biosimilars im
Spannungsfeld zwischen

Einsparungen und
Versorgungssicherheit

B Einsparungen versus Versorgungssicherheit: Zielkonflikt der
deutschen Gesundheitspolitik zeigt sich jetzt bei den Biosimilars

Europa stark in der Biosimilarproduktion
Europaischer Standort zunehmend im Wettbewerb mit Asien
Kosten fir Biopharmazeutika mit und ohne Biosimilar-Konkurrenz

Anteil rabattierter Biosimilar-Verordnungen 2011-2021

Biosimilars sorgen bereits fiir groe Einsparungen

Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Analyse:

Einsparungen versus Versorgungssicherheit:
Zielkonflikt der deutschen Gesundheitspolitik
zeigt sich jetzt bei den Biosimilars

Bei Biosimilars herrscht derzeit maximale Versorgungssicherheit. Gleichzeitig
sorgen sie flir massive Einsparungen. Jetzt droht die automatische Substitution
von biopharmazeutischen Arzneimitteln diese Balance zu zerstoren. Weil die
Politik hohere Einsparungen will, setzt sie die Versorgungssicherheit aufs Spiel.
Dabei sollte sie das Beispiel der Generika eigentlich warnen.

Bei der Arzneimittelversorgung hatte die Gesundheitspolitik in den vergangenen
Jahren vor allem ein Ziel: moglichst hohe Einsparungen. Angesichts der Erfah-
rungen aus den letzten Jahren missen wir uns jedoch fragen: Kommt es bei
der Arzneimittelversorgung wirklich nur darauf an, diese so glinstig wie moglich
zu bekommen? Oder gehen die Entwicklungen bei generischen - und damit bei
knapp 80% der ambulanten rezeptpflichtigen - Arzneimitteln aufgrund der
drastischen Sparmafinahmen nicht schon lange in eine verkehrte Richtung?

In den vergangenen Jahren ist es der deutschen Gesundheitspolitik gelungen,
die Ausgaben fir Generika immer weiter abzusenken. Jetzt soll auch bei

den Biosimilars gespart werden - denn diese sollen ab Sommer den Generika
gleichgestellt werden.

Generische Arzneimittel sind aufgrund des Wettbewerbs per se giinstiger als
das Originalpraparat. Zusatzlich hat der Gesetzgeber Instrumente eingefihrt,
die die Kosten weiter senken: Zum einen sind die Preise auf dem Niveau von
2009 eingefroren worden (sog. Preismoratorium). Zum anderen lassen Fest-
betrage die Preise weiter sinken. Hinzu kommen verpflichtende gesetzliche
Abschlage, die Arzneimittelhersteller den Krankenkassen gewahren miissen.

Vor allem aber die Rabattvertrage tragen zum Preisdruck bei. Dabei schreiben
die Krankenkassen ein Arzneimittel aus und beauftragen den oder die giinstigs-
ten Hersteller mit der Versorgung. Was aber ist das Problem dabei?




Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Es ist unstrittig, dass Einsparungen angesichts explodierender Kosten im Sinne
aller sind - und doch bleibt es eine Frage des richtigen Mafles. Denn bei den
Generika haben die vergangenen Jahre gezeigt: Setzt man alle diese Einsparin-
strumente gleichzeitig ein, kann eine gefahrliche Marktverengung entstehen.
Vor allem der harte Bieterwettbewerb fiihrt dazu, dass immer mehr Hersteller
aus der Versorgung aussteigen und viel zu oft blo3 nur noch ein Einziger den
Grofteil des Marktes mit einem bestimmten Arzneimittel versorgt.

AuBerdem schwacht der Kostendruck die Lieferketten: Da nur der giinstigste
Hersteller den Zuschlag erhalt, ist dieser gezwungen, seine Lieferketten auf
maximale Effizienz zu trimmen. Mit Investitionen in mehr Resilienz bestraft
er sich selbst, denn die dadurch entstehenden Mehrkosten machen es ihm
unmoglich, der Giinstigste zu sein und Ausschreibungen zu gewinnen. Dieser
Prozess der Marktverengung vollzieht sich entlang der gesamten Lieferkette.
Wohin dies fiihrt, hat zuletzt der Beinahe-Versorgungsengpass beim Brust-
krebsmittel Tamoxifen gezeigt.

Eine weitere Folge des Kostendrucks ist die Verschiebung der Produktion in
Richtung Asien. Zwei Drittel unserer Wirkstoffe kommen bereits von dort. Nicht

zuletzt die Pandemie und der Krieg gegen die Ukraine zeigen: Internationale Lie-

ferwege von lebenswichtigen Gitern diirfen nicht aus einer einzigen Weltregion
kommen - wir diirfen uns bei diesen Gitern nicht abhangig machen.

In den vergangenen Jahren hat es immer haufiger Lieferengpasse gegeben
und nicht nur Apotheker*innen fordern die Politik dazu auf, eine stabile Ver-
sorgung zum neuen Ziel in der Gesundheitspolitik zu machen. Die aber gibt es
nicht zum Nulltarif: Wir konnen nicht maximal einsparen und gleichzeitig eine
solide Produktionsinfrastruktur aufrechterhalten. Das weif3 auch die Politik.
Sie macht sich Gedanken dariber, wie die Versorgungssicherheit bei Generika
wieder gestarkt werden kann und macht gleichzeitig die Fehler bei den Biosi-
milars ein zweites Mal.

Und das ganz ohne Not. Denn Biosimilars haben in den letzten Jahren mas-

siv zu Einsparungen beigetragen (S. 22). Diese wurden durch einen intensiven
Preiswettbewerb (S. 20) sowie durch Open-House-Rabattvertrage (S. 21) mit den
Krankenkassen erzielt. Daneben fihren gesetzliche Herstellerabschlage und
auch Festbetrage zu weiteren Einsparungen. All das wurde ganz ohne Substitu-
tion erreicht - bei maximaler Versorgungssicherheit.

Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Diese Balance aus Einsparungen und Versorgungssicherheit wird mit der Ein-
fihrung der Biosimilars-Substitution im Sommer bedroht. Die Politik schlagt
damit denselben Weg ein, der schon bei Generika die Versorgung destabilisiert
hat. Das ist so unnotig wie gefahrlich, zumal die Auswirkungen aufgrund der
komplexen Voraussetzungen fiir die Herstellung von Biosimilars bei diesen
Arzneimitteln umso gravierender waren.

Das Verhaltnis zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

AKTUELL

Einsparungen

Wettbewerb
(u.a. Preissenkungen)

Rabatte aus
Open-House-Rabattvertragen mit

Versorgungssicherheit

Weltweite diversifizierte
Standorte

Vielfiltige Herstellerlandschaft
mit Produktionsschwerpunkt

Festbetragsfestsetzungen in Europa

Nachhaltige
Versorgungslandschaft

NACH INKRAFTTRETEN DER AUTOMATISCHEN SUBSTITUTION

Einsparungen Versorgungssicherheit

Wettbewerb Weltweite Konzentration
(u.a. Preissenkungen) der Standorte

Rabatte aus exklusiven Herstelleranzahl geht zurlick mit
einem Produktionsschwerpunkt

auBerhalb Europas

Rabattvertragen mit
Festbetragsfestsetzungen

Unsichere
Versorgungslandschaft
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18 Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Europa stark in der Biosimilarproduktion

56 % der in Deutschland vermarkteten Biosimilars werden in Europa produziert.

USA
Asien
0,
Europa 56%

In Europa
produzierte
Biosimilars
56 %

ﬁ Herkunft der in Deutschland vermarkteten Biosimilars, 2020*

H USA
Bl Asien
Europa

* Tagestherapiedosen (DDD)

Quelle: AG Pro Biosimilars, MundiCare-Studie "Verlasslich, bezahlbar, gerecht: Das leisten Biosimilars

fur die Versorgung”, 2021

Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Europaischer Standort zunehmend im Wettbewerb
mit Asien

Europa steht zunehmend unter Konkurrenzdruck bei der Produktion von Biosi-
milars: Bei den neuen Wirkstoffen holt Asien als Produktionsstandort kraftig auf.

Biosimilars der Biosimilars der
ersten Generation zweiten Generation
(2005-2015) (2015-2021)

Asien

Europa/
usa/
Asien

USA
Europa 94 %
Asien
Europa 26%
Filgrastim Adalimumab

% Biosimilar-Marktanteile* in Deutschland auf Produkt-/Herstellerebene

M Europa/USA sowie Asien
H USA
B Asien
Europa
* nach Absatz

Quelle: AG Pro Biosimilars, Roland Berger "Biosimilars-Produktion weltweit: So stark ist der Standort
Deutschland!”, Januar 2022
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Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit 21

Kosten fur Biopharmazeutika mit und ohne Anteil rabattierter Biosimilar-Verordnungen 2011-2021

Biosimilar-Konkurrenz 2021 erreicht der Anteil der Packungen mit zusétzlichen Rabatten fiir die
Krankenkassen einen neuen Hochstwert: 9 von 10 abgegebenen Biosimilar-

Der Vergleich der durchschnittlichen Tagestherapiekosten der Erstanbieter- .
Packungen sind unter Rabattvertrag.

praparate mit oder ohne Biosimilar-Konkurrenz zeigt: Biosimilars sorgen fir
Wettbewerb bei hochpreisigen Biopharmazeutika.

N,

Euro 16. AMG-Novelle

Markteintritt
Biosimilars 2.0
721

[

[

[ |

[

[

[ |

[

[

[ |

[

[

[ |

[

[

[ |

[ 40,4
[ |

| 10,07
[

I Euro
[

] ]

. rabattierte
ohne S me =R Pack
Biosimilar- ] Biosimilar- -— _ac ungen

tt \— tt | in 2021
wettbewerb — wettbewerb — .
/] /— ; ; ; ; ; 89.8%
2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
%\ e Durchschnittliche Tagestherapiekosten (HAP real*] in Euro Anteil der abgegebenen Packungen unter Rabattvertrag in Prozent
B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilarkonkurrenz Bl Biosimilars

B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilarkonkurrenz

* HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl. gesetzlicher Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-KT) 2011-2021
Herstellerabschlage
o Exklusiv Sondergruppen Insuline und Impfstoffe

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI)
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Biosimilars im Spannungsfeld zwischen Einsparungen und Versorgungssicherheit

Biosimilars sorgen bereits jetzt fir dynamisch
wachsende Einsparungen
Die Einsparungen durch Biosimilars steigen kontinuierlich - 2021 waren es

allein 1,5 Mrd. Euro. Uber die Jahre sind insgesamt 4,17 Mrd. Euro Einsparungen
durch Biosimilars erzielt worden.

Gesamte
Einsparungen

4,17 Mrd. Euro

39,7  4bl 51,7

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

e Jahrliche Einsparungen durch Biosimilars in Millionen Euro

Bl Biosimilars

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health, Verordnungsumsatze bzw. Preise (nach AVP) von
16 Wirkstoffen mit Biosimliarkonkurrenz

KAPITEL Il

Biosimilars unter der Lupe:
Die Wirkstoffmarkte 2021
im Uberblick

Vergleich der Biosimilars nach Versorgungsanteilen und Umsatz
Adalimumab
Bevacizumab
Enoxaparin
Epoetine
Etanercept
Filgrastim
Follitropin alfa
Infliximab
Insulin glargin
Insulin lispro
Pegfilgrastim
Rituximab
Somatropin

Teriparatid

Trastuzumab
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Vergleich der Biosimilars nach Versorgungsanteilen

und Umsatz 2021

Versorgungsanteil

Umsatz HAP real*

DDD abs. Prozent Mio. Euro Prozent

Adalimumab % (€]

Gesamt 25.624.467 712,43

Biosimilars 18.848.451 73,6% 500,95 70,3 %
patentfreie Erstanbieterprodukte 6.776.016 26,4% 211,48 29.7%
Bevacizumab % e

Gesamt 2.475.341 349,39

Biosimilars 2.131.319 86,1% 297,08 85,0%
patentfreie Erstanbieterprodukte 344.022 13,9% 52,32 15,0%
Enoxaparin % (€]

Gesamt 85.211.475 135,80

Biosimilars 40.531.099 47,6% 51,23 37,7%
patentfreie Erstanbieterprodukte 44.680.376 52,4% 84,57 62,3%
Epoetine** % ()

Gesamt 27.316.914 181,03

Biosimilars 15.617.780 57.2% 95,04 52,5%
patentfreie Erstanbieterprodukte 11.699.134 42,8% 85,99 47,5%
Etanercept % e

Gesamt 12.294.593 338,71

Biosimilars 9.930.002 80,8% 268,58 79.3%
patentfreie Erstanbieterprodukte 2.364.592 19.2% 70,13 20,7%

Vergleich der Biosimilars nach Versorgungsanteilen

und Umsatz 2021

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Versorgungsanteil

Umsatz HAP real*

DDD abs. Prozent Mio. Euro Prozent
Filgrastim @ (€]
Gesamt 387.499 39,73
Biosimilars 298.985 77.2% 30,06 75.7%
patentfreie Erstanbieterprodukte 88.514 22,8% 9,67 24,3%
Follitropin alfa % (€]
Gesamt 808.089 22,78
Biosimilars 376.648 46,6% 9,52 41,8%
patentfreie Erstanbieterprodukte 431.441 53,4% 13,25 58,2%
Infliximab RY (¢
Gesamt 10.774.498 205,71
Biosimilars 9.381.512 87,1% 176,73 85,9%
patentfreie Erstanbieterprodukte 1.392.987 12,9% 28,98 14,1%
Insulin glargin % (€]
Gesamt 207.665.084 279,11
Biosimilars 30.294.788 14,6% 34,69 12,4%
patentfreie Erstanbieterprodukte 177.370.296 85,4 % 244,42 87,6%
Insulin lispro % (€]
Gesamt 159.857.025 165,91
Biosimilars 8.481.525 5.3% 8,21 4,9 %
patentfreie Erstanbieterprodukte 151.375.500 94,7% 157,70 951 %

*k

Quelle:

Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl.
gesetzlicher Herstellerabschlage/Ausnahme: Bevacizumab, Rituximab, Trastuzumab (Zuberei-
tungsmarkte) - hier HAP

Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta
sowie die Erstanbieterprodukte zu Epoetin alfa

AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt inklusive Zubereitungen, Gesamtjahr 2021

*

Quelle:

Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl.
gesetzlicher Herstellerabschliage/Ausnahme: Bevacizumab, Rituximab, Trastuzumab (Zuberei-
tungsmarkte) - hier HAP

AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt inklusive Zubereitungen, Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Vergleich der Biosimilars nach Versorgungsanteilen
und Umsatz 2021

Versorgungsanteil Umsatz HAP real*

DDD abs. Prozent Mio. Euro Prozent
Pegfilgrastim x (€
Gesamt 2.124.120 100,21
Biosimilars 1.388.920 65,4% 53,85 53,7%
patentfreie Erstanbieterprodukte 735.200 34,6% 46,36 46,3%
Rituximab % e
Gesamt 1.899.022 174,84
Biosimilars 1.713.910 90,3% 155,38 88,9 %
patentfreie Erstanbieterprodukte 185.112 9,7% 19,46 11.1%
Somatropin @ (€ )
Gesamt 5.187.322 145,23
Biosimilars 1.422.638 27,4% 30,91 213%
patentfreie Erstanbieterprodukte 3.764.684 72,6% 114,32 78,7 %
Teriparatid % (¢
Gesamt 1.257.3%4 16,20
Biosimilars 491.164 39.1% 5,05 31.2%
patentfreie Erstanbieterprodukte 766.230 60,9 % 11,15 68,8%
Trastuzumab % (€]
Gesamt 3.412.983 292,22
Biosimilars 2.832.926 83,0% 236,40 80,9 %
patentfreie Erstanbieterprodukte 580.057 17,0% 55,81 19.1%
* Umsatz HAP real: GKV-Umsatz nach Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer abzgl.

gesetzlicher Herstellerabschlage/Ausnahme: Bevacizumab, Rituximab, Trastuzumab (Zuberei-
tungsmarkte) - hier HAP

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt inklusive Zubereitungen, Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Adalimumab

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel
Rheuma

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

712,4 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

73,6 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

30,0

2017 2018 2019

2020 2021

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Rheinland-Pfalz

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil

80,7%
79.9%
79.1%
78,2%
77.7%
76,9%
76,9%
75,4%
72,3%
71.3%
68,4%
68,3%
67,8%
65,9%
64,8%
64,5%
62,6%

Erstanbieteranteil

Rheinland-Pfalz
Schleswig-Holstein
Niedersachsen
Westfalen-Lippe
Baden-Wirttemberg
Bremen
Brandenburg

Bayern

Nordrhein

Saarland

Hamburg

Sachsen

Berlin
Mecklenburg-Vorpommern
Thiringen

Hessen
Sachsen-Anhalt

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff O

Bevacizumab*

Verfligbarkeitsjahr des

Biosimilars in Deutschland Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

2020 Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

M Biosimilars
Anwendungsbeispiel

Dickdarmkrebs 3.0

e Gesamt-Umsatz (HAP) 2021

349,4 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

2017 2018 2019 2020 2021

86,1 %

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

KV-Region mit dem hochsten I 07.6%  Bremen

Biosimilar-Versorgungsanteil I 06,0% Bayern

2021 ] 94,2%  Sachsen

B ] 91,8% Baden-Wirttemberg

remen ] 90,7% Niedersachsen
] 89,7%  Thiringen
] 87,9% Brandenburg
] 86,2%  Westfalen-Lippe
] 85,3% Nordrhein
] 84,7%  Sachsen-Anhalt
] 83,4%  Schleswig-Holstein
] 81,3% Saarland
] 80,2% Hessen
[ ] 74,5%  Rheinland-Pfalz
] 74,3%  Mecklenburg-Vorpommern
[ ] 59,3% Berlin
] 45,6%  Hamburg
* Bei dieser Substanz werden ambulante Abrechungsdaten ber Fertig-Arzneimittel inkl.
Zubereitungen herangezogen
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Enoxaparin

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel

Thrombosen

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

135,8 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

47,6 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

150,0

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Bremen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

73,6% Bremen

61,5%  Westfalen-Lippe
57,3% Niedersachsen
55,0%  Thiringen

53,1% Mecklenburg-Vorpommern
52,1% Nordrhein

51,3%  Schleswig-Holstein
48,1%  Sachsen

45,0% Berlin

44,7%  Hamburg

43,5% Bayern

42,0% Rheinland-Pfalz
41,5%  Saarland

41,3% Brandenburg

40,7%  Hessen

39,6% Sachsen-Anhalt
37,3% Baden-Wirttemberg

Quelle:

AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff O

Epoetine

Verfuigbarkeitsjahr des

Biosimilars in Deutschland Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

2007 Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte*

M Biosimilars
Anwendungsbeispiel

Anamien 30,0

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

181,0 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

2017 2018 2019 2020 2021

57,2%
Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

I 74,2%  Rheinland-Pfalz
KV-Region mit dem héchsten e 71.8%  Westfalen-Lippe
Biosimilar-Versorgungsanteil I 71.1%  Hamburg
2021 [ ] 65,4%  Schleswig-Holstein
. ] 65,0% Niedersachsen
Rheinland-Pfalz EEE— 646%  Sachsen
| 63,2% Nordrhein
] 63,0% Bayern
I 60,3% Bremen
] 60,0%  Thiringen
] 55,0% Mecklenburg-Vorpommern
] 54,1% Hessen
[ ] 50,4%  Sachsen-Anhalt
[ ] 48,7%  Berlin
[ ] 48,5% Brandenburg
Sonderfau _ 32,2% Saarland
| ] 30,1% Baden-Wirttemberg
Hauptsachlich in Spezialzentren
angewendet.
* Hierunter fallen die Wirkstoffe Epoetin beta, Epoetin theta, Darbepoetin alfa, PEG-Epoetin beta

sowie die Erstanbieterprodukte zu Epoetin alfa
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Etanercept

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2016

Anwendungsbeispiel
Rheuma

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

338,7 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

80,8 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

20,0

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Westfalen-Lippe

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

87,4%  Westfalen-Lippe
86,6% Bayern

85,4% Baden-Wirttemberg
85,2%  Saarland

84,4%  Niedersachsen
84,0% Bremen

83,9% Nordrhein

83,0% Schleswig-Holstein
82,6% Rheinland-Pfalz
79,6% Hamburg

76,5% Brandenburg

76,1%  Sachsen

73,6% Mecklenburg-Vorpommern
71,0% Berlin

70,9% Hessen

69,1%  Thiiringen

68,4%  Sachsen-Anhalt

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff

Filgrastim

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2009

Anwendungsbeispiel
Neutropenien

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

39,7 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

77,2%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

0.5

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Sachsen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

93.3% Sachsen

93,2% Bremen

90,1%  Thiringen

89,3% Saarland

85,3% Rheinland-Pfalz
83,1% Bayern

82,9% Brandenburg

81,4% Niedersachsen
80,5% Hamburg

76,0%  Westfalen-Lippe
74,9%  Hessen

74,1%  Sachsen-Anhalt
69,8%  Schleswig-Holstein
69,6%  Nordrhein

69,2% Baden-Wirttemberg
68,2%  Mecklenburg-Vorpommern
64,6%  Berlin

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Follitropin alfa

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2014

Anwendungsbeispiel
Fruchtbarkeits-
behandlungen

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

22,8 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

46,6 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

1.0

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Brandenburg

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

86,8% Brandenburg

85,3%  Mecklenburg-Vorpommern
71,2%  Bayern

67,0% Sachsen-Anhalt
63,8%  Thiringen

57,3% Bremen

57,0%  Schleswig-Holstein
53,0% Hessen

48,5%  Rheinland-Pfalz
47,7%  Baden-Wirttemberg
47,2%  Niedersachsen
40,1%  Westfalen-Lippe
39,0% Nordrhein

37,0% Saarland

33,8% Berlin

30,5% Sachsen

25,4% Hamburg

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff

Infliximab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

2015 Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

M Biosimilars
Anwendungsbeispiel

Morbus Crohn

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

205,7 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

2017 2018

2019

15,0

2020 2021

87.1%

M Biosimilaranteil

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Westfalen-Lippe

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

Erstanbieteranteil

94,1%
91.9%
90,2%
88,8%
88,8%
88,5%
87.8%
86,3%
86,0%
85,9%
85,5%
85,3%
83,6%
81,2%
80,2%
75,5%
70,8%

Westfalen-Lippe
Schleswig-Holstein
Bremen
Niedersachsen
Baden-Wirttemberg
Berlin

Bayern

Thiiringen
Nordrhein
Sachsen-Anhalt
Saarland
Rheinland-Pfalz
Hessen

Sachsen
Brandenburg
Hamburg
Mecklenburg-Vorpommern

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Insulin glargin

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2015

Anwendungsbeispiel

Diabetes

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

279,1 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

S

14,6 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

300,0

— W

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Westfalen-
Lippe

Sonderfall

Verordnungen befinden sich

im Spannungsfeld zwischen
Mehrwertvertragen von Erstan-
bietern, die der GKV Kostenneu-
tralitat sichern, und Biosimilar-
Forderung beim Arzt.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

38,7%  Westfalen-Lippe
26,3% Niedersachsen
22,5% Brandenburg

19,6%  Berlin

15,9% Hamburg

151% Bremen

14,9% Hessen

121%  Schleswig-Holstein
11,0%  Sachsen-Anhalt
10,8% Rheinland-Pfalz
10,0% Thiringen

9, 7% Nordrhein

8,3% Saarland

7.3% Baden-Wiirttemberg
6,9% Bayern

5.8% Sachsen

5,2% Mecklenburg-Vorpommern

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff

Insulin lispro

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

M Biosimilars
Anwendungsbeispiel

Diabetes

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

165,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

200,0

sesssssssss—— (0

. 2017 2018

2019

2020 2021

5,3%

M Biosimilaranteil

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Westfalen-
Lippe

Sonderfall

Verordnungen befinden sich

im Spannungsfeld zwischen
Mehrwertvertragen von Erstan-
bietern, die der GKV Kostenneu-
tralitat sichern, und Biosimilar-
Forderung beim Arzt.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

Erstanbieteranteil

17,5%
14,9%
1,1%
6,7%
3,0%
2,5%
2,4%
1,7%
1,7%
1,5%
1,5%
1,5%
1,3%
1.1%
0.9%
0,9%
0.7%

Westfalen-Lippe
Niedersachsen
Brandenburg

Berlin
Schleswig-Holstein
Hamburg

Hessen
Sachsen-Anhalt
Bayern
Mecklenburg-Vorpommern
Baden-Wirttemberg
Rheinland-Pfalz
Nordrhein
Thiiringen

Saarland

Bremen

Sachsen

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Pegfilgrastim

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel
Leukopenien in der
Onkologie

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

100,2 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

65,4 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

2,5

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Bayern

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

90,3% Bayern

85,7%  Sachsen

80,7% Bremen

78,0% Rheinland-Pfalz
76,9%  Niedersachsen
66,8%  Mecklenburg-Vorpommern
65,1%  Westfalen-Lippe
58,5% Brandenburg

56,8% Nordrhein

56,6% Baden-Wirttemberg
55,9% Hamburg

54,3%  Schleswig-Holstein
53,0% Saarland

52,9% Thiringen

50,9% Berlin

49,7% Hessen

48,6%  Sachsen-Anhalt

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff O

Rituximab*

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

M Biosimilars
Anwendungsbeispiel

Lymphome 3.0

@ Gesamt-Umsatz [HAP) 2021
174,8 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

2017 2018 2019 2020 2021

90,3 %

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

KV-Region mit dem héchsten I 96,7%  Saarland

Biosimilar-Versorgungsanteil I | 94,9%  Bayern

2021 I 94.4%  Niedersachsen

S land ] 93,9%  Sachsen

aartan BN 92,1%  Nordrhein

I 92,0%  Hamburg
] 91,7%  Rheinland-Pfalz
] 90,9%  Thiringen
] 90,4%  Westfalen-Lippe
] 89,8%  Berlin
] 89,6% Baden-Wirttemberg
] 87,5%  Schleswig-Holstein
] 85,1%  Sachsen-Anhalt
] 85,0% Bremen

Sonderfall | 80,5% Brandenburg
] 79,6%  Mecklenburg-Vorpommern

Wirkstoff muss haufig patienten- I 79,3% Hessen

individuell von der Apotheke

zubereitet werden.

* Bei dieser Substanz werden ambulante Abrechungsdaten Uber Fertig-Arzneimittel inkl.

Zubereitungen herangezogen
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Somatropin

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2006

Anwendungsbeispiel
Kleinwuchs

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

145,2 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

27,4%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

10,0

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Westfalen-Lippe

Sonderfall

Hauptsachlich bei Kindern
angewendet.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

43,1%  Westfalen-Lippe
42,3% Bremen

41,1% Niedersachsen
39,4% Rheinland-Pfalz
35,7%  Sachsen

34,1% Hamburg

33,0% Schleswig-Holstein
261% Berlin

24,8%  Nordrhein

23,1%  Thiiringen

22,3% Bayern

18,4% Baden-Wirttemberg
17,8% Hessen

16,1%  Sachsen-Anhalt
11,5%  Saarland

9.3% Brandenburg

6,9% Mecklenburg-Vorpommern

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021
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Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Wirkstoff

Teriparatid

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2019

Anwendungsbeispiel
Osteoporose

e Gesamt-Umsatz (HAP) real
2021

16,2 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

39.1%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

2,0

g

2017 2018 2019 2020 2021

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2021

Hessen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

69,7% Hessen

60,3% Niedersachsen
48,8%  Nordrhein

46,6%  Berlin

46,3% Bremen

42,8%  Westfalen-Lippe
39,5% Saarland

38,9%  Mecklenburg-Vorpommern
37,5% Bayern

35,6% Baden-Wirttemberg
30,0% Sachsen

29,9%  Schleswig-Holstein
29.8% Rheinland-Pfalz
28,1%  Thiringen

17.4% Brandenburg

13,9% Hamburg

9.7% Sachsen-Anhalt

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

Wirkstoff

Trastuzumab*

Biosimilars unter der Lupe: Die Wirkstoffmarkte 2021 im Uberblick

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel
Brustkrebs

e Gesamt-Umsatz (HAP) 2021
292,2 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2021 (DDD in Prozent)

83,0 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars
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2017 2018 2019 2020 2021

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilaranteil Erstanbieteranteil

KV-Region mit dem héchsten I 960% Bremen

Biosimilar-Versorgungsanteil I 931% Bayern

2021 ] 87,8% Saarland
] 86,0% Niedersachsen

Bremen BN 853% Sachsen
] 84,4%  Baden-Wirttemberg
I 83,1%  Berlin
] 82,2%  Westfalen-Lippe
] 81,3% Rheinland-Pfalz
] 80,5%  Schleswig-Holstein
] 80,2%  Thiringen
] 80,1% Nordrhein
] 79,6%  Sachsen-Anhalt
] 75,5% Hessen

Sonderfall [ ] 74,5% Brandenburg

Wirkstoff muss haufig patienten- | 74,6%  Mecklenburg-Vorpommern

individuell von der Apotheke L 53,5%  Hamburg

zubereitet werden.

* Bei dieser Substanz werden ambulante Abrechungsdaten Uber Fertig-Arzneimittel inkl.

Zubereitungen herangezogen

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2021

41



KAPITEL IV

Biosimilars:

Ein Blick in die Zukunft

Biosimilars in der Rheumatologie
Biosimilars in der Dermatologie

Biosimilars in der Ophthalmologie

Biosimilars in der Onkologie

Biosimilars in der Rheumatologie

Biosimilars: Ein Blick in die Zukunft
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Fir Rheuma-Patient*innen sind bereits viele Biosimilars in der EU zugelassen.

Einzelne Unternehmen werden in den nachsten Jahren mit weiteren Biosimilars folgen.

Praklinik

Center of Molecular Immunology @

AET/BioXpress

Biocon/Viatris

Protheragen @

Zulassung

Outlook Therapeutics

ai Henlius Biotech @) auBerhalb EU Shanghai Henlius Biotech

LG Chem

AryoGen Pharmed @
Im EMA-

Zydus Cadila @ Zulassungsverfahren

Dr Reddy's Laboratories @

Celltrion/Mundipharma @ STADA Viatris

Biocad @
In der EU
Mabion @ zugelassen
. Bi
Amgen . Biogen . iogen

A - Pfizer
Nanogen Biopharmaceutical [li| Celltrion

Lupin/Mylan [l
Sunshine Guojian Pharmaceutical [li|

Hisun-Pfizer Pharmaceuticals [l
AryoGen Pharmed [l

Hanwha Chemical [l

Intas Biopharmaceuticals .

PROBIOMED [l

Mycenax Biotech//TSH Biopharm [l

Clover Biopharmaceuticals .

Protheragen [l Amega Biotech [l

Xbrane ‘

Synermore Biologics
Coherus BioScience
Boehringer Ingelheim

Innovent Biologics

Prizer @ Biogen Fresenius Kabi Hetero Drugs

Reliance Life Sciences

Bio Thera Solutions

Celltrion

Bionovis/The Instituto Vital Brazil

Nichiiko Pharmaceutical/Aprogen

Biocad

Reliance Life Sciences Protheragen

Genor Biopharma

4% Amgen 4% Samsung Bioepis
4§ Formycon

’ Dong-A ST

’ Polpharma Biologics

48 Bio-Thera Solutions

4 BioFactura Australia

Wirkstoffe Adalimumab 4 Certolizumab pegol M Etanercept

Infliximab @ Rituximab ¥ Ustekinumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Adalimumab, Certolizumab pegol, Etanercept,
Infliximab, Rituximab, Ustekinumab; Stand Februar 2022. Projekte kénnen mittlerweile
eingestellt sein oder andere Studienphasen erreicht haben. Bei zugelassenen Praparaten ist
das Unternehmen aufgefiihrt, das dieses in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig

vermarkten wird.




4l Biosimilars: Ein Blick in die Zukunft

Biosimilars in der Dermatologie

Biosimilars sind noch recht neu in der Fachrichtung Dermatologie. In den
nachsten Jahren werden aber immer mehr Arzneimittel biosimilar verfligbar sein.

Praklinik

BioFactura Australia 4

’ Xbrane

NeuClone Pharmaceuticals 4§ Alvotech/Teva 4§

Eden Biologics 4§ Amgen Zulassung
Bio-Thera Solutions ' aufBerhalb EU Hisun BioRay Pharmaceutical
Polpharma Biologics 4 Celltrion 4 1 EMAL

DM Bio 48 Zulassungsverfahren

Formycon/Aristo 4§,

Samsung Bioepis i

In der EU
Celltrion zugelassen

Fresenius Kabi

Biogen
Biocad

Bio Thera Solutions

Shanghai Henlius Biotech
Coherus BioScience

Innovent Biologics

Reliance Life Sciences

OUTLOOK Therapeutics

Sinocelltech

Wirkstoffe Adalimumab € Certolizumab pegol Infliximab # Ustekinumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Adalimumab, Certolizumab pegol, Infliximab,
Ustekinumab; Stand Februar 2022. Projekte konnen mittlerweile eingestellt sein oder andere
Studienphasen erreicht haben. Bei zugelassenen Préaparaten ist das Unternehmen aufgefiihrt,
das dieses in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig vermarkten wird.

Biosimilars: Ein Blick in die Zukunft

Biosimilars in der Ophthalmologie

In den nachsten Jahre werden Biosimilars in der Augenheilkunde erwartet: Bei
Aflibercept, Ranibizumab und Bevacizumab stehen die Biosimilar-Hersteller in den
Startlochern. Erste Biosimilars des Wirkstoffs Bevacizumab wurden schon 2020
auf den Markt gebracht.

Praklinik

Regeneron/Ocular Therapeutix '
Clover Biopharmaceuticals .
Synermore Biologics . Alteogen .
PharmAbcine ‘

Alvotech .

Prestige BioPharma .

CinnaGen i I Shanghai Henlius Biotech

Celltrion df Zulassung
auBerhalb EU I Laboratorios Sophia

Momenta Pharmaceuticals/Viatris .
Im EMA-

Sam Chun Dang Pharm il Zulassungsverfahren
Bio Thera Solutions

Hexal .

Celltrion
Boehringer Ingelheim

STADA Fresenius Kabi

Luye Pharma
y . Innovent Biologics

Mylan

Samsung Bioepis . In der EU

zugelassen Amgen

Shanghai Henlius Biotech

Amgen .

Biogen

Samsung Bioepis
Sandoz

Bioeq .

Pfizer

Kidswell Bio Senju Pharmaceutical

. - Intas Biopharmaceuticals
Senju Pharmaceutical i

. - - Xbrane/STADA
Reliance Life Sciences

Lupin

BIOCND/Qilu Pharmaceuticals
Bioeqg/Formycon

GENERIUM Pharmaceuticals Chong Kun Dang

Shanghai Biomabs Pharmaceuticals

Gene Techno Science/Senju Pharmaceutical Sun Pharmaceutical Industries

Celon pharma =
BioCure Technology

PlantForm Corporation

Wirkstoffe Adalimumab 4k Aflibercept B Bevacizumab Ranibizumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars flir die Wirkstoffe: Adalimumab, Alfibercept, Bevacizumab,
Ranibizumab; Stand Februar 2022. Projekte kdnnen mittlerweile eingestellt sein oder andere
Studienphasen erreicht haben. Bei zugelassenen Préaparaten ist das Unternehmen aufgefiihrt,
das dieses in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig vermarkten wird.
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Biosimilars in der Onkologie

Auf dem Onkologie-Markt herrscht
umfassender Wettbewerb. Zusatzlich
zu den bereits in der EU zugelassenen
Biosimilars werden in den nachsten
Jahren weitere Produkte erwartet.

I Shanghai Institute of Biological Products
I Enzene Biosciences

Protheragen @ I Protheragen
Gedeon Richter @

DNAR
. - I Celltrion
Chia Tai Tianging @ Mabion @

Amgen/Allergan @

Shanghai Henlius Biotech
o ® mAbxience @ m

I PharmAbcine

. I Beijing Eastern Biotech
I Intas Pharmaceuticals

I Prestige Biopharma

. . . . - - I Aurobindo Pharma
Shanghai Institute of Biological Products @ Apobiologix
Biocad : :
iocad @ J I Shandong Boan Biotechnology I Alphamab/R-Pharm
Reliance Life Sciences @ I Zydus Cadila I Boehringer Ingelheim

Merck & Co. @
I TOT Biopharm I Jiangsu Hengrui Medicine

Shandong New Time Pharmaceutical @
I Innovent Biologics I Zhejiang Teruisi Biopharmaceutical

Amgen/Allergan @), Il SERVIER

Sandoz @ 1 Amgen ] STADApharm
I Pfizer

Genor Biopharma @ I Bio-Thera Solutions

I Hetero Drugs

Dr. Reddy Laboratories @), I Gedeon Richter

I Qilu Pharmaceutical
Celltrion/Mundipharma @

Center of Molecular Immunology @), I Mylan l Shanghai Henlius Biotech l Tanvex Biopharma

I Samsung Bioepis

Mylan Medac

Im EMA-
VAERSIOEER In der EU zugelassen
verfahren

I Dr. Reddy's Laboratories I Synermore Biologics

Zulassung Organon/Samsung Bioepis

auflerhalb EU

Praklinik Phase 1/2

Pfizer Prestige Biopharma I Beijing Mabworks Biotech I Sinocelltech

STADApharm

Mylan Biocad I AryoGen Pharmed

Intas Biopharmaceuticals @ Accord Healthcare

Accord Healthcare Dr. Reddy Laboratories I AskGene Pharma

Pfizer

AryoGen Pharmed @ Mundipharma

Zydus Cadila @), Sandoz

Mundipharma/Celltrion Intas Pharmaceuticals I Cipla BioTec

CSPC Pharma Sunshine Guojian Pharmaceutical

Fresenius Kabi G
Emcure Pharmaceuticals

Genor Biopharma

Ji ; o Nanogen Biopharmaceutical Zydus 1

iangsu Hengrui Medicine Co. . . o

AryaTinaGene Qilu Pharmaceuticals Biocon/Viatris I Shanghai Junshi Biosciences

Reliance Life Sciences Dr Reddy's Laboratories Reliance Life Sciences I Reliance Life Sciences

P AryoGen Pharmed - - g
Coherus Biosciences Shanghai Institute of Biological Products

PharmaEssentia Virchow Group

Tanvex Biopharma Genor Biopharma Glenmark Pharmaceuticals Alteogen
i N . Zhejiang Hisun Pharmaceutical
Biocure Technology EirGenix
CURATEQ BIOLOGICS CuraTeQ Biologics
. Eden Biologics
Tanvex BioPharma DM Bio
Mabpharm

Protheragen

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Bevacizumab, Pegfilgrastim, Rituximab,
Trastuzumab; Stand Februar 2022. Projekte kénnen mittlerweile eingestellt sein oder andere
Studienphasen erreicht haben. Bei zugelassenen Praparaten ist das Unternehmen aufgefiihrt,
das dieses in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig vermarkten wird.

Wirkstoffe B Bevacizumab Pegfilgrastim @ Rituximab @ Trastuzumab
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Uberblick: In Deutschland im Verkehr befindliche

Biosimilars
INN Handelsname/Hersteller Referenzprodukt Jahr der INN Handelsname/Hersteller Referenzprodukt  Jahrder
Zulassung Zulassung
Adalimumab Imraldi®/Biogen Humira® 2017 Follitropin alfa Ovaleap®/Theramex GONAL-f® 2013
Adalimumab Amgevita®/Amgen Humira® 2017 Follitropin alfa Bemfola®/Gedeon Richter Pharma GONAL-f® 2014
Adalimumab Hyrimoz®/Hexal Humira® 2018 Infliximab Inflectra®/Pfizer Pharma PFE Remicade® 2013
Adalimumab Hulio®/Mylan Humira® 2018 Infliximab Flixabi®/Biogen Remicade® 2016
Adalimumab Idacio®/Fresenius Kabi Humira® 2019 Infliximab Zessly®/Hexal Remicade® 2018
Adalimumab Yuflyma®/Celltrion Humira® 2021 Infliximab Remsima SC®/Celltrion Remicade® 2019
Bevacizumab MVASI®/Amgen Avastin® 2018 Insulin glargin Abasaglar®/Lilly Deutschland Lantus® 2014
Bevacizumab Zirabev®/Pfizer Avastin® 2019 Insulin glargin Semglee®/Mylan Lantus® 2018
Bevacizumab Aybintio®/Organon Avastin® 2020 Insulin lispro Insulin lispro Sanof®/Sanofi Humalog® 2017
Bevacizumab Alymsys®/SERVIER Avastin® 2021 Pegfilgrastim Pelgraz®/Accord Neulasta® 2018
Bevacizumab Oyavas®/STADApharm Avastin® 2021 Pegfilgrastim Pelmeg®/Mundipharma Neulasta® 2018
Bevacizumab Abevmy®/Mylan Avastin® 2021 Pegfilgrastim Ziextenzo®/ Hexal Neulasta® 2018
Enoxaparin-Natrium Inhixa®/Techdow Pharma Germany Clexane® 2016 Pegfilgrastim Fulphila®/Mylan Neulasta® 2018
Enoxaparin-Natrium Enoxaparin Becat®/ Clexane® 2017 Pegfilgrastim Cegfila®/STADApharm Neulasta® 2019
Laboratorios Farmacéuticos ROVI Pegfilgrastim Grasustek®/Medac Neulasta® 2019
Enoxaparin-Natrium Hepaxane®/ITF Pharma Clexane® 2018 Pegfilgrastim Nyvepria®/Pfizer Neulasta® 2020
Epoetin alfa Binocrit®/Hexal Erypo® 2007 Rituximab Truxima®/Mundipharma MabThera® 2017
Epoetin alfa Epoetin alfa Hexal®/Hexal Erypo® 2007 Rituximab Rixathon®/Hexal MabThera® 2017
Epoetin alfa Abseamed?/Medice Erypo® 2007 Rituximab Ruxience®/Pfizer MabThera® 2020
Epoetin zeta Retacrit®/Pfizer Pharma PFE Erypo® 2007 Somatropin Omnitrope®/Hexal Genotropin® 2006
Epoetin zeta Sitapo®/STADApharm Erypo® 2007 Teriparatid Movymia®/STADApharm Forsteo® 2017
Etanercept Benepali®/Biogen Enbret® 2016 Teriparatid Terrosa®/Gedeon Richter Forsteo® 2017
Etanercept Erelzi®/Hexal Enbrel® 2017 Teriparatid Livogiva®/Theramex Forsteo® 2020
Etanercept Nepexto®/Mylan Enbrel? 2020 Trastuzumab Ontruzant®/Organon Healthcare Herceptin® 2017
Filgrastim Ratiograstim®/ratiopharm Neupogen® 2008 Trastuzumab Herzuma®/Mundipharma Herceptin® 2018
Filgrastim Filgrastim Hexal®/Hexal Neupogen® 2009 Trastuzumab Kanjinti®/Amgen Herceptin® 2018
Filgrastim Nivestim®/Pfizer Pharma PFE Neupogen® 2010 Trastuzumab Ogivri®/Mylan Herceptin® 2018
Filgrastim Grastofil?/STADApharm Neupogen® 2013 Trastuzumab Trazimera®/Pfizer Herceptin® 2018
Filgrastim Accofil®/Accord Healthcare Neupogen® 2014 Trastuzumab Zercepac®/Accord Herceptin® 2020

Hinweis: Reihenfolge nach erstmaliger Verfiigbarkeit des Wirkstoffes als Biosimilar in Deutschland.
Stand: Februar 2022. Alle Angaben ohne Gewahr.
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Glossar

Glossar

Biopharmazeutika

Biopharmazeutika sind moderne, biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel, die neue
Behandlungsmaoglichkeiten bei schweren und
lebensbedrohlichen Erkrankungen, wie z. B.
bei Krebs, Rheuma und Multipler Sklero-

se, bieten. Im Vergleich zu herkdommlichen
chemisch-synthetisierten Arzneimitteln ist
die Herstellung biotechnologisch herge-
stellter Arzneimittel sehr viel komplexer und
aufwéandiger, da die Produktion in lebenden
Organismen (z.B. Zellkulturen bestimmter
gentechnisch veranderter Siugetierzellen)
erfolgt. Da diese eine biologische Variabili-
tat aufweisen, unterscheiden sich auch die
Herstellungs- und Zulassungsverfahren von
Biopharmazeutika (und Biosimilars) von de-
nen der chemisch-synthetisch hergestellten
Arzneimittel und Generika.

Biosimilars

Biosimilars gehoren zu den Biopharmazeutika
und sind Nachfolgeprodukte ehemals patent-
geschitzter biotechnologisch hergestellter
Arzneimittel. Biosimilars werden nicht che-
misch, sondern mittels lebender Organismen,
wie zum Beispiel in bestimmten gentechnisch
veranderten Saugetierzellen hergestellt. Alle
Biosimilars (und Biopharmazeutika) werden in
der EU ausschlieBlich von der Europaischen
Arzneimittelagentur zugelassen, bevor sie

auf den Markt kommen. Fiir zugelassene
Biosimilars heiBt das: Sie sind hinsichtlich
ihrer Wirkung mit den Erstanbieterpraparaten
absolut gleichwertig und damit eine vollwer-
tige Therapiealternative.

Biosimilarfahig

Ein Wirkstoff ist dann ,biosimilarfahig”,

wenn der Patentschutz abgelaufen ist und

es sowohl patentfreie biopharmazeutische
Erstanbieterprodukte (sog. Referenzprodukte)
geben kann als auch Biosimilars.

Biosimilarfahiger Markt

So wird das Marktsegment bezeichnet, das
nicht mehr patentgeschiitzte Biopharma-
zeutika umfasst und somit grundsétzlich fur
Biosimilars zuganglich ist. Damit ist also
nicht nur der Markt zugelassener Biosimilars
gemeint, sondern auch diejenigen Wirkstoffe
von aus dem Patent gelaufenen Biopharma-
zeutika, deren Biosimilars sich noch in der
Entwicklungsphase befinden und in klinischen
Studien getestet werden oder fir die noch
keine Biosimilars zugelassen sind.

DDD (defined daily dose)/Tagestherapiedosis
Ist eine rechnerische GrofRe, mit der die
angenommene mittlere Tagesdosis eines
Erwachsenen in der Hauptindikation dieses
Wirkstoffes bezeichnet wird. Die DDD fiir
die einzelnen Wirkstoffe wird beispielsweise
von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
festgelegt.

Gesetzliche Krankenversicherung (GKV)
Trager der GKV sind die gesetzlichen Kranken-
kassen, diese versichern rund 90 % der Bevol-
kerung in Deutschland. Davon abzugrenzen ist
die PKV, die Private Krankenversicherung.

GKV-Markt

Ist der Markt, der die Verordnungen zulasten
der Gesetzlichen Krankenversicherung
abdeckt.

Herstellerabgabepreis (HAP)

Der Preis, zu dem das pharmazeutische
Unternehmen sein Arzneimittel an den
GrofBhandel bzw. die Apotheke direkt abgibt -
der ,Preis ab Werk".

Herstellerabgabepreis real (HAP real)

Der Preis, zu dem das pharmazeutische
Unternehmen sein Arzneimittel an den
GrofBhandel bzw. die Apotheke direkt abgibt -
abziiglich gesetzlicher Herstellerabschlage.

Glossar

Open-House-Vertrage

Ein Vertragsschluss nach dem Open-House-
Modell bedeutet, dass kein Bieterverfahren
erfolgt. Die Krankenkasse gibt den kompletten
Vertrag und die Vertragsbedingungen ein-
schlieBlich der Preise einseitig vor. Geeignete
Partner kdnnen diesem Vertrag ohne jegli-
chen Verhandlungsspielraum beitreten.

Rabattvertrage

Diese sind vertragliche Vereinbarungen
zwischen einzelnen Arzneimittelherstellern
und einzelnen deutschen gesetzlichen Kran-
kenkassen Uber die exklusive Belieferung der
Krankenversicherten mit einzelnen Arzneimit-
teln des Herstellers.
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Dafiir steht die AG Pro Biosimilars

Unsere Arbeitsgemeinschaft ist die Interessenvertretung der Biosimilar-Her-
steller in Deutschland und besteht unter dem Dach des Verbands Pro Generika.
Unsere Unternehmen sorgen dafiir, dass immer mehr Biosimilars auf den Markt
kommen und dadurch die Behandlungskosten fiir die hochpreisigen biopharma-
zeutischen Wirkstoffe sinken.

Wir engagieren uns in der Politik

Damit Biosimilars ihr Potenzial im Sinne einer bezahlbaren und nachhaltigen
Arzneimittelversorgung voll ausschopfen kdnnen, brauchen sie gute konomi-
sche und politische Rahmenbedingungen. Nur wenn ausreichend Wettbewerber
auf den Markt und Biosimilars in die Versorgung kommen, kdnnen sie positive
Effekte entfalten. Gute politische und 6konomische Bedingungen im Sinne unse-
rer Unternehmen zu erhalten, ist unser Ziel.

Wir bringen alle Akteure zusammen

Wir glauben, dass eine bezahlbare Versorgung sowie der demokratische Zugang
aller Patient*innen zu biopharmazeutischen Therapien im Sinne aller Stake-
holder ist und stehen stets bereit, wenn es darum geht, Losungen im Sinne des
Gesundheitssystems und der Patient*innen zu finden. Deshalb bauen wir auf
konstruktive Gesprache mit Politik, Krankenkassen, Arzteschaft, Krankenhau-
sern, Apotheken und Patient*innenverbanden.

Wir setzen auf Transparenz und Information

Biosimilars brauchen das Vertrauen von Arzten, Patient*innen - aber auch von
allen anderen fir die Versorgung Verantwortlichen. Wir bieten verlassliche
Informationen und sehen es als unsere Aufgabe an, Biosimilars bekannter zu
machen. Diese Arzneimittelgruppe sorgt fiir standig wachsende Einsparungen
und ist deshalb fiir eine gerechte und bezahlbare Versorgung der Patient*innen
mit modernen Arzneimitteln in den letzten Jahren unverzichtbar geworden.
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Unterstiitzer der Arbeitsgemeinschaft Pro Biosimilars
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