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Vorwort

Sehr geehrte Damen und Herren,
die neuesten Biosimilar-Kennzahlen sind da!
Sie zeigen fir mich ganz klar: Die Erfolgsgeschichte der Biosimilars geht weiter - noch...

Noch nie standen den Patient:innen in Deutschland so viele biosimilare Wirkstoffe zur
Verfligung! Insgesamt 19 Biosimilar-Wirkstoffe waren 2023 in Deutschland verfiigbar, von
denen 116 Millionen Tagestherapiedosen angewendet wurden.

Noch nie waren die Einsparungen so hoch! Bei den Wirkstoffen, fir die es Wettbewerb gibt,
waren 72% der abgegebenen Einheiten Biosimilars - und es wurden knapp 2 Milliarden
Euro durch den Einsatz von Biosimilars eingespart.

Noch nie wurde so klar: Es braucht kein politisches Eingreifen! Das zeigt beispielsweise der
Umstand, dass fast alle - namlich 92% der abgegebenen Biosimilarpraparate 2023 unter
Rabattvertrag standen.

Der Biosimilar-Markt funktioniert also und ist stark wie nie zuvor? Ja - noch!

Die aktuellen Bestrebungen in Richtung automatischer Substitution wie auch das Wissen
darum, dass fur einen Grof3teil der anstehenden Patentablaufe keine Biosimilars in der
Pipeline sind, lassen eine Verschlechterung der Versorgung beflirchten. Umso mehr kommt
es darauf an, dass die Rahmenbedingungen fiir Biosimilars - fiir die es im Ubrigen hier
keine Engpasse gibt - so bleiben, wie sie sind.

Wir wiinschen |hnen viel Freude mit diesen neuen und frisch aufbereiteten Daten und Grafi-
ken und stehen Ihnen wie gewohnt fiir Riickfragen sehr gerne zur Verfligung.

Herzliche Grifle

Frank Wittkemper
Head of Market Access




Fragen

zu Biopharmazeutika

Was sind biopharmazeutische
Arzneimittel?

Biopharmazeutika (Biopharmaka,
Biologica, Biologicals) sind Arznei-
stoffe, die mit Mitteln der Biotech-
nologie und gentechnisch veranderten
Organismen hergestellt werden.

Was sind Biosimilars?

Ein Biosimilar ist ein biologisches
Arzneimittel, das so entwickelt wurde,
dass es einem bereits existierenden
Arzneimittel (dem Referenzarznei-
mittel) ahnelt. Die Zulassung durch
die EMA ist ein ,Gltesiegel”, auf das
sich Arzteschaft und Patient:innen
verlassen konnen.

Wie unterscheiden sich Biosimilars
von Generika?

Die Herstellung von Biosimilars ist
deutlich komplexer als die von Ge-

nerika, denn sie erfolgt in lebenden
Organismen. Da diese eine biologi-
sche Variabilitat aufweisen, unter-

scheiden sich auch die Zulassungs-
verfahren.

Wie sehr gleichen Biosimilars dem
Erstanbieterpraparat?

Sie gleichen ihm in dem Mafe, wie
sich unterschiedliche Chargen des
Referenzarzneimittels untereinander
gleichen. Biosimilars sind in Anwen-
dung, Dosierung und Wirksamkeit
absolut vergleichbar.

Was leisten Biosimilars fiir das
Gesundheitssystem?

Biosimilars sorgen fur Wettbewerb
und lassen die Preise sinken. So
kénnen mehr Patient:innen behandelt
werden - und die Krankenkassen
sparen trotzdem noch Geld ein.

Biopharmazeutika-Markt 2023:
Die wichtigsten Zahlen

=/ 19 Wirkstoffe

~ waren 2023 in Deutschland
=~ biosimilar verfigbar.

116 Millionen

biosimilare Tagestherapiedosen
wurden bendtigt.

72 %

der abgegebenen Biopharmazeutika sind
Biosimilars - bei den Wirkstoffen, fur die es
Wettbewerb gibt.

92 %

der abgegebenen Biosimilar-Packungen
waren unter Rabattvertrag.

& 1,9 Milliarden €

]y wurden durch den Einsatz von Biosimilars
- anstelle der Referenzprodukte eingespart.

%



KAPITEL |

Im Uberblick:
Der Biosimilar-Markt 2023

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt*

46.410,73 Mio. DDD
99.75%

Biosimilars

115,68 Mio. DDD
0,25%

ohne Sondergruppen der Insuline und Impfstoffe

Biopharmazeutische Arzneimittel in Deutschland 2023

In Deutschland wurden 2023 insgesamt 1,5 Milliarden biopharmazeutische
Tagestherapiedosen abgegeben. Zieht man davon die Sondergruppen der Insuline
und Impfstoffe ab, bleiben 718 Millionen Tagestherapiedosen librig. Der Anteil
der Biosimilars daran liegt bei 16,1 Prozent.

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt: 47.225,77 Mio. DDD
Biopharmazeutika-Gesamtmarkt:  1.514,35 Mio. DDD

Biopharmazeutika-Markt* Patentfreie Biopharmazeutika Biosimilars 115,68 Mio. DDD

717,86 Mio. DDD 233,19 Mio. DDD 16.1%
32,5%

Patentfreie biopharmazeutische
Erstanbieterpraparate

117,52 Mio. DDD

16,4%

% Verbrauch der GKV in Mio. Tagestherapiedosen (DDD)

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



Anteil an der Versorgung: Abgegebene Biopharmazeutika*

in Deutschland seit 2018

Seit 2018 steigt der Bedarf an Biopharmazeutika stetig an. Auch der Anteil der
Biosimilars an der Versorgung ist seit 2018 enorm angestiegen - von 36,4 Mio. DDD
auf 115,7 Mio. DDD im Jahr 2023. Wahrend bei den patentfreien Erstanbieter-

praparaten mit Biosimilar-Konkurrenz der Verbrauch sinkt, steigt er bei denjenigen

ohne Biosimilar-Konkurrenz kontinuierlich an.

50,5
67,1
115,7
Biosimilars 2023
115,7 Mio. DDD
2018 2020 2021 2022 2023

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

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika

Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpréparate mit Biosimilar-Konkurrenz
Biosimilars

* Ohne Sondergruppen der Insuline und Impfstoffe

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

GKV-Kosten flr Biopharmazeutika und der Anteil
fur Biosimilars

Nach Abzug der Herstellerabschlage verblieben 11 Milliarden Euro bei

den Herstellern. Zieht man die Sondergruppen der Insuline und Impfstoffe ab,
bleiben 9,5 Milliarden Euro. Davon entfielen nur 1,5 Milliarden Euro (16,1 %)
auf Biosimilars.

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt: 34,20 Mrd. Euro
Biopharmazeutischer Gesamtmarkt: 11,53 Mrd. Euro

Biopharmazeutika-Markt* Patentfreie Biopharmazeutika Biosimilars 1,53 Mrd. Euro
9,47 Mrd. Euro

3,97 Mrd. Euro 16,1%
41,9%

Patentfreie biopharmazeutische
Erstanbieterpraparate

2,44 Mrd. Euro
25,8%

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

Ohne Sondergruppen der Insuline und Impfstoffe

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

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

*k



Anteil an den GKV-Kosten: Umsatze der Biopharmazeutika*
seit 2018

Der Anteil der Biosimilars an den GKV-Kosten lag 2018 bei 0,5 Milliarden Euro

und im Jahr 2023 bei 1,5 Milliarden Euro. Wahrend die Kosten fiir die patentfreien
Erstanbieterpraparate mit Biosimilar-Konkurrenz konstant bleiben, steigen sie fur
patentfreien Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz an.

Biosimilars 2023

1,5 Mrd. Euro

2018 2019 2020 2021 2022 2023

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

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika
B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz
Bl Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilar-Konkurrenz
MW Biosimilars

* Ohne Sondergruppen 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 von Biosimilars je Wirkstoff

Bei biopharmazeutischen Wirkstoffen mit Biosimilar-Konkurrenz wurden im
Durchschnitt mehr als 70 Prozent der bendtigten Tagestherapiedosen durch
Biosimilars abgedeckt.

)

Adalimumab ] 78,7%

Bevacizumab _ 94,9 %

Enoxaparin _ 53,7%

Epoetine** ] 61,1% Durchschnitt
conercept g3y ~ der DDD-Anteile
Flgresti 7950  Dlosimilars®

72,4%

Foliitropin atfa || | 54,1%

Infliximab ] 92,5%

pegfilgrastim || 75,5%

Rituximab ] 90,0%

Somatropin _ 38,1%

Teriparatid ] 53,1%

Trastuzemab [ 86,7%

Insulin aspart I
Insulin glargin - 16,7%
Insulin lispro .

Ranibizumab***

6.3%
0.6%

% Versorgungsanteile in Tagestherapiedosen (DDD) in Prozent

Bl Biosimilar-Anteil

Quelle:

Ohne Sondergruppen der Insuline und Ranibizumab

Biosimilars zu Epoetin alfa sowie Epoetin zeta

Die ersten Ranibizumab-Biosimilars wurden Ende 2022 auf dem deutschen Markt eingefiihrt.
AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus)
Fertigarzneimittelmarkt inklusive Zubereitungen (Abdeckung im

Zubereitungsmarkt zum Analysezeitpunkt ~ 80 %), Analysezeitraum Jahr 2023



Warnung vor neuen Abhangigkeiten

Noch wird gut die Halfte der in der EU zugelassenen Biosimilars in Europa ge-
fertigt. Doch die Konkurrenz wachst. Der asiatische Anteil an der Produktion ist
seit dem Jahr 2010 massiv angestiegen. Ein Trend, der sich verstarken kénnte.
Denn der Kostendruck auf Biosimilars (besonders durch die automatische Sub-
stitution von Biopharmazeutika) beglinstigt asiatische Produktionsstatten und
kann zu weiterer Abwanderung fihren.

100 %

15%

bis 2010 2022

% Regionale Verteilung der Biosimilar-Produktion

B Europa (inkl. GroBbritannien und Schweiz)
Asien (ohne China & Indien)
China & Indien
Nordamerika

Quelle: AG Pro Biosimilars, Studie des Instituts der deutschen Wirtschaft Koln e. V. ,Produktion von
Biosimilars - Wer Reshoring méchte, muss Offshoring vermeiden”, Juni 2023, https://probiosi-
milars.de/studien/studie-wer-reshoring-will-muss-offshoring-vermeiden-2/

Kosten fur Biopharmazeutika* mit und ohne
Biosimilar-Konkurrenz

Der Vergleich der durchschnittlichen Tagestherapiekosten der Erstanbieter-
praparate mit oder ohne Biosimilar-Konkurrenz zeigt: Biosimilars sorgen fir
Wettbewerb bei hochpreisigen Biopharmazeutika. Aber: Biosimilare Wett-
bewerber kommen nur auf den Markt, wenn Biosimilars ein nachhaltiges
Geschaftsmodell sind.

Biosimilar-Wettbewerb

% e Durchschnittliche Tagestherapiekosten (HAP real**) in Euro

B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate
B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpréparate mit Biosimilar-Konkurrenz

* Ohne Sondergruppen 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)


https://probiosimilars.de/studien/studie-wer-reshoring-will-muss-offshoring-vermeiden-2/
https://probiosimilars.de/studien/studie-wer-reshoring-will-muss-offshoring-vermeiden-2/

Anteil rabattierter Biosimilar-Verordnungen 2014-2023

Auch in 2023 erreichte der Anteil der Packungen mit zusatzlichen Rabatten fir
die Krankenkassen einen sehr hohen Wert: 9 von 10 abgegebenen Biosimilar-
Packungen sind unter Rabattvertrag.

91.7 91,5

Markteintritt
Biosimilars 2.0*

Rabattierte
Packungen
im Jahr 2023
91,5%

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Anteil der abgegebenen Packungen unter Rabattvertrag in Prozent

* Markteintritt monoklonaler Antikorper
Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-KT) 2014-2023

Entwicklung der durch Biosimilars erzielten
Einsparungen

Die Einsparungen durch Biosimilars steigen kontinuierlich - 2023 waren es allein
knapp 2 Mrd. Euro. Seit 2014 sind insgesamt mehr als 7 Mrd. Euro Einsparungen
durch Biosimilars erzielt worden.

1.869,3

Gesamte
Einsparungen
seit 2014

7,6 Mrd. Euro

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

e Jahrliche Einsparungen durch Biosimilars in Millionen Euro

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health, Verordnungsumsatze bzw. Preise (nach AVP) von
17 Wirkstoffen mit Biosimilar-Konkurrenz



Parenterale Zubereitungen in der Apotheke: Parenterale Zubereitungen in der Apotheke:

Rabatte wurden teilweise drastisch erhoht Rabatte sparen jahrlich Millionen Euro ein

Seit der Anpassung der sogenannten Hilfstaxe zum 1. September 2022 miissen Aus der Erhohung der Rabatte aus der sogenannten Hilfstaxe ergeben sich
Unternehmen den Apotheken fiir ihre Biosimilars, die in parenteralen Zuberei- hochgerechnet bereits Einsparungen von tiber 600 Millionen Euro pro Jahr,
tungen, z. B. bei Krebs-Behandlungen, verwendet werden, bis zu 68 Prozent die bei parenteral angewandten Biosimilars allein im ambulanten Bereich

Rabatt gewahren. Hinzu kamen im Jahr 2023 pauschal weitere 12 Prozent generiert wurden.

gesetzlicher Herstellerabschlag.

Bevacizumab Infliximab Rituximab Trastuzumab 617 Mio. €
2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023
-12% -58,5% -30% |-58,5% -7.5% [-58,5% -67,5%
-7%
-7%
-7%
o (&
122 Mio. € (<)
S12% -12% 12% Bis zu 80 % Ei
Rabatte wurden insparungen
-12% im 2023 gewihrt 616,7 Mio. Euro
2022* 2023**
Rabatthohen auf parenterale Zubereitungen Anfang 2022 und 2023, in Prozent e Jahrliche Einsparungen in Millionen Euro
B Rabatte aus Hilfstaxe
Herstellerrabatte
Betrachtet wurden Bevacizumab, Infliximab, Rituximab, Trastuzumab
* mit, vor dem 01.09.2022, giiltigen Abschlagen als Referenzzeitraum
o mit erhohten Abschlagen
Quelle: AG Pro Biosimilars, Hilfstaxe fiir Apotheken, Schiedsspruch vom 29.08.2022 und 26. Ergan- Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health: Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Zubereitungen

zungsvereinbarung zur Festsetzung von Abschlagen in Anlage 3 zur Hilfstaxe



Wirkstoff O

KAPITEL Il Adalimumab

Verfuigbarkeitsjahr des

[ ] ([ ] [ ]
Biosimilars unter der Lupe:
2018 Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
[ [ ] - atentg
Die einzelnen
Wirkstoffmarkte © ioppmains

832,06 Mio. Euro

”(\ Biosimilar-Versorgungs-
® anteil 2023 (DDD in Prozent)

2019 2021 2022

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

84,3% Rheinland-Pfalz
83,7% Baden-Wirttemberg
83,6% Schleswig-Holstein
82,8% Niedersachsen
82,1% Westfalen-Lippe
81,9% Brandenburg

81,8% Bremen

78,9% Nordrhein

78,1% Bayern

78,0% Saarland

76,2% Sachsen

74,9% Hessen

72,7% Mecklenburg-Vorpommern
72,3%  Thiiringen

71,0% Berlin

70,9%  Sachsen-Anhalt
69,7% Hamburg

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Rheinland-Pfalz

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Bevacizumab

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2020

Anwendungsbeispiel

Dickdarmkrebs

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
2023

391,2 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

94,9 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

3,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Regionen mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bayern und Bremen

Sonderfall

Bei dieser Substanz werden
ambulante Abrechnungsdaten
Uber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen herangezogen,
da Bevacizumab iiberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung kommt.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

99,2% Bayern

99.2% Bremen

98,7%  Saarland

98,4%  Schleswig-Holstein
98,4% Sachsen

98,0% Niedersachsen
98,0% Westfalen-Lippe
97,9% Rheinland-Pfalz
96,9% Baden-Wiirttemberg
96,6% Hamburg

94,4% Sachsen-Anhalt
94,1% Brandenburg

92,1% Thiringen

92,0% Nordrhein

88,8% Mecklenburg-Vorpommern
87,6% Hessen

75,3% Berlin

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Enoxaparin

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel
Thrombosen

© Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

120,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

53,8 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

100,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Mecklenburg-
Vorpommern

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

84,9% Mecklenburg-Vorpommern
81,3% Berlin

79,4% Brandenburg

76,5% Saarland

75,1% Rheinland-Pfalz
63,4% Hamburg

63,2% Westfalen-Lippe
62,5% Schleswig-Holstein
60,1% Nordrhein

56,6% Bremen

54,3% Hessen

53,6% Niedersachsen
46,0% Sachsen-Anhalt
43,1% Bayern

39.8% Thiringen

37,3% Baden-Wiirttemberg
29,9% Sachsen

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

23
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Wirkstoff

Epoetine

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2007

Anwendungsbeispiel
Anamien

@ Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

189,7 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

61.1%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

30,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Rheinland-Pfalz

Sonderfall

Findet hauptsachlich in
Spezialzentren Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

75,9% Rheinland-Pfalz
73,5% Westfalen-Lippe
72,0% Hamburg

69,8% Nordrhein

69,6% Sachsen

69,2% Bayern

68,0% Niedersachsen
67,2% Schleswig-Holstein
62,8% Thiringen

61,6% Bremen

61,2% Mecklenburg-Vorpommern
60,1% Hessen

59,4% Sachsen-Anhalt
51,1% Berlin

51,1% Brandenburg

39,1% Saarland

33,8% Baden-Wirttemberg

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Etanercept

25

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2016

Anwendungsbeispiel
Rheuma

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

356,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

20,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Saarland

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

89,4% Saarland

88,9% Baden-Wirttemberg
88,8% Bayern

88,7% Nordrhein

88,1% Westfalen-Lippe
86,6% Schleswig-Holstein
86,0% Rheinland-Pfalz
85,4% Niedersachsen
85,4% Bremen

81,7% Sachsen

81,4% Hamburg

80,7% Brandenburg

80,7% Mecklenburg-Vorpommern
76,9% Hessen

75,8% Thiringen

74,3% Sachsen-Anhalt
72,6% Berlin

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Filgrastim

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2009

Anwendungsbeispiel
Neutropenien

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

37,3 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

79,4 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

0,5

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Saarland

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

98,4% Saarland

97,7% Bremen

93.8% Thiringen

89,7% Sachsen

86,9% Bayern

83,0% Rheinland-Pfalz
80,6% Niedersachsen
79.2% Brandenburg

78,5% Hamburg

782% Baden-Wirttemberg
76,5% Sachsen-Anhalt
76,4% Westfalen-Lippe
758% Hessen

74,8% Nordrhein

71.0% Berlin

64,9% Mecklenburg-Vorpommern
64,3% Schleswig-Holstein

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Follitropin alfa

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2014

Anwendungsbeispiel

Fruchtbarkeits-
behandlungen

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

19,1 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

54,1%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

1.0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Thiringen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

87,9% Thiringen

81,6% Bremen

72,0% Bayern

66,0% Hessen

63,4% Niedersachsen
60,4%  Schleswig-Holstein
57,.3% Rheinland-Pfalz
54,8% Sachsen-Anhalt
53,2% Baden-Wirttemberg
52,4% Saarland

51,5% Westfalen-Lippe
48,4% Nordrhein

47,9% Mecklenburg-Vorpommern
370% Sachsen

31,2% Berlin

24,9% Hamburg

5.2% Brandenburg

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Infliximab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2015

Anwendungsbeispiel

Morbus Crohn

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

260,7 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

92,5%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

2019 2020 2021

15,0

2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bremen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

M Biosimilar-Anteil

97.7%
96,5%
96,1%
95.1%
93,4%
93,2%
92,9%
92,7%
91.6%
91.2%
91.0%
90,2%
89.8%
89.3%
86,9%
86,2%
80,9%

Erstanbieteranteil

Bremen
Schleswig-Holstein
Westfalen-Lippe
Baden-Wiirttemberg
Hessen

Berlin

Bayern

Nordrhein
Rheinland-Pfalz
Thiiringen
Niedersachsen
Sachsen-Anhalt
Brandenburg
Mecklenburg-Vorpommern
Sachsen

Saarland

Hamburg

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

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Insulin aspart

29

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2020

Anwendungsbeispiel
Diabetes

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

171,6 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

1.2%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

200,0

-

2019 2020 2021

2022 2023

KV-Region mit dem hochsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bremen / '
. -

Nieder-

sachsen

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist an
ein Vorhandensein von Rabatt-
vertragen gekoppelt Daher haben
es Insulin-Biosimilars schwerer,
sich als wirtschaftliche Alter-
native in der Arzteschaft durch-
zusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilar-Anteil

1 41%
1 41%
| 3,3%
I 2,0%
| 1,6%
| 1,0%
| 0,7%
| 0,6%
| 0,6%
| 0,6%
| 0,4%
| 0,4%
| 0,4%
[ 0,3%
[ 0,3%
| 0,3%
\ 0,2%

Erstanbieteranteil

Bremen
Niedersachsen
Brandenburg

Berlin
Westfalen-Lippe
Sachsen-Anhalt
Nordrhein

Bayern

Hessen
Schleswig-Holstein
Thiringen
Baden-Wiirttemberg
Mecklenburg-Vorpommern
Rheinland-Pfalz
Hamburg

Saarland

Sachsen

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

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Insulin glargin

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2015

Anwendungsbeispiel
Diabetes

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

257,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

\

16,7%

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Westfalen-
Lippe

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist an
ein Vorhandensein von Rabatt-
vertragen gekoppelt Daher haben
es Insulin-Biosimilars schwerer,
sich als wirtschaftliche Alter-
native in der Arzteschaft durch-
zusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil B Erstanbieteranteil

42,1% Westfalen-Lippe
32,5% Niedersachsen
26,7% Brandenburg

23,0% Bremen

22,6% Berlin

19.3% Hamburg

16,0% Hessen

14,2% Schleswig-Holstein
12,4% Saarland

12,3% Sachsen-Anhalt
11,4% Rheinland-Pfalz
11.3% Thiringen

10,8% Nordrhein

93%  Baden-Wirttemberg
7.4 % Bayern

6,3%  Mecklenburg-Vorpommern
58%  Sachsen

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Insulin lispro

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel
Diabetes

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

166,6 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent]

6.3 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

[ Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

2019 2020

2021

200,0

2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Westfalen-
Lippe

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist

an ein Vorhandensein von Ra-
battvertragen gekoppelt Daher
haben es Insulin-Biosimilars
schwerer, sich als wirtschaft-
liche Alternative in der Arzte-
schaft durchzusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilar-Anteil

19.2%
17,9%
13.1%
7.9 %
5.7%
3,7%
31%
31%
2,4%
21%
21%
1,8%
1.7%
1,6%
1.5%
1,4%
0.9%

I Erstanbieteranteil

Westfalen-Lippe
Niedersachsen
Brandenburg
Berlin

Bremen
Schleswig-Holstein
Hamburg

Hessen
Sachsen-Anhalt

Mecklenburg-Vorpommern

Bayern
Baden-Wiirttemberg
Nordrhein
Rheinland-Pfalz
Thiringen

Saarland

Sachsen

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

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Pegfilgrastim

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel
Leukopenien in der
Onkologie

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

94,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

75,5%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

3,0

2019 2020 2021

2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bayern

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

M Biosimilar-Anteil

89.7%
83,4%
82,3%
81,4%
81.3%
79.2%
79.1%
77,6 %
77.2%
70,3%
70.1%
67,3%
66,9%
66,5%
63,0%
60,0%
44, 7%

Erstanbieteranteil

Bayern

Bremen
Niedersachsen
Sachsen
Westfalen-Lippe
Saarland
Rheinland-Pfalz
Baden-Wiirttemberg
Mecklenburg-Vorpommern
Nordrhein
Brandenburg
Sachsen-Anhalt
Berlin

Thiiringen

Hessen

Hamburg
Schleswig-Holstein

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

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Ranibizumab

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2023

Anwendungsbeispiel
Feuchte altersabhan-
gige Makuladegene-
ration

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

274,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

0,6%

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Baden-Wirttemberg

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

0

Feb. 23 Mai 23 Jul. 23

Okt. 23 Dez. 23

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilar-Anteil

2.2%
1.8%
1,6%
1,.4%
0.7%
0,6%
0.6%
0,4%
0.4%
0.2%
0.2%
01%
0.0%
0.0%
0.0%
0.0%
0.0%

Erstanbieteranteil

Baden-Wirttemberg
Berlin

Thiringen
Mecklenburg-Vorpommern
Nordrhein

Hessen

Sachsen
Schleswig-Holstein
Westfalen-Lippe
Brandenburg
Niedersachsen
Bayern

Hamburg

Bremen
Rheinland-Pfalz
Saarland
Sachsen-Anhalt

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

arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Rituximab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel

Lymphome

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
2023

182,6 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

91.7%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

3,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Sachsen

Sonderfall

Bei dieser Substanz werden
ambulante Abrechnungsdaten
liber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen herangezogen,
da Rituximab Uberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung kommt.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

96,6% Sachsen

96,3% Saarland

95,4% Hamburg

94,9% Bayern

93,9% Nordrhein

93,7% Niedersachsen
93,0% Baden-Wirttemberg
91,7% Westfalen-Lippe
91,.3% Bremen

91,3% Schleswig-Holstein
89,3% Rheinland-Pfalz
89,0% Brandenburg

88,8% Berlin

88,6% Sachsen-Anhalt
84,7% Thiringen

82,7% Mecklenburg-Vorpommern
81,7% Hessen

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Somatropin

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2006

Anwendungsbeispiel
Kleinwuchs

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

140,5 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

38,1%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

10,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bremen

Sonderfall

Hauptsachlich bei Kindern
angewendet.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

57,0% Bremen

54,2% Rheinland-Pfalz
52,8% Westfalen-Lippe
50,6% Hamburg

50,5% Schleswig-Holstein
49,3% Niedersachsen
44,3%  Sachsen

37,5% Berlin

36,4% Nordrhein

33,3% Bayern

31,9% Baden-Wirttemberg
29,7%  Thiiringen

29.5% Hessen

22,8% Sachsen-Anhalt
14,6% Saarland

11.9% Brandenburg

7,7% Mecklenburg-Vorpommern

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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Wirkstoff

Teriparatid

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2019

Anwendungsbeispiel
Osteoporose

e Gesamt GKV-Umsatz HAP
real 2023

15,1 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

53,1%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

2,0

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Hessen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

- i Erstanbieteranteil

78,6 % Hessen

77,7% Niedersachsen
72.2% Mecklenburg-Vorpommern
68,6 % Berlin

53,3% Bayern

48,7%  Westfalen-Lippe
48,6% Bremen

48,6 % Baden-Wiirttemberg
46,6% Nordrhein

45,4% Sachsen

43,9%  Schleswig-Holstein
42,2% Rheinland-Pfalz
40,2% Hamburg

39.3%  Saarland

388%  Thiringen

26,8% Brandenburg

16,3% Sachsen-Anhalt

I |
@©
(=}
2.
3
Y
&
>
3
S
@

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023

Wirkstoff

Trastuzumab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel

Brustkrebs

e Gesamt GKV-Umsatz (HAP)
2023

282,9 Mio. Euro

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2023 (DDD in Prozent)

86,7 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

50

2019 2020 2021 2022 2023

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
2023

Bremen

Sonderfall

Bei dieser Substanz werden
ambulante Abrechnungsdaten
lber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen herangezogen,
da Trastuzumab iiberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung kommt.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilar-Anteil Erstanbieteranteil

98,4% Bremen

91,2% Bayern

90,4% Saarland

89,7% Berlin

89,6% Niedersachsen
89,0% Rheinland-Pfalz
88,2% Baden-Wiirttemberg
87,0% Sachsen

85,6% Nordrhein

85,2% Westfalen-Lippe
82,2% Sachsen-Anhalt
81,9% Schleswig-Holstein
81,6% Brandenburg

80,7% Hessen

80,6% Thiringen

79.3% Mecklenburg-Vorpommern
57,3% Hamburg

Quelle: AG Pro Biosimilars, INSIGHT Health GKV-Abrechnungsdaten (NVI-Plus) ambulanter Fertig-
arzneimittelmarkt (inklusive Zubereitungen), Gesamtjahr 2023
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KAPITEL Il Biosimilars in der Rheumatologie

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

Fij r d ie Zu ku nft: Unternehmen werden in den nachsten Jahren mit weiteren Biosimilars folgen.
Biosimilars in der Pipeline e

Enzene Biosciences

MiGenTra
Biocon
Center of Molecular Immunology @ Shilpa Biologicals
Zu[assung Shanghai Junshi Biosciences / Mabwell Bioscience
Shanghai Henlius Biotech
9 O auBerhalb EU Zydus Cadila/Glenmark
AryoGen Pharmed @ LG Chern
Im EMA-
Zulassungsverfahren

Biolntegrator @
Synermore Biologics

Zydus Cadila @), Coherus BioScience
Archigen Biotech/Samsung @ Boehringer Ingelheim

Innovent Biologics

Dr Reddy's Laboratories @), Prestige Biopharma

Fresenius Kabi

: Hetero Drugs
Pfizer @ Biogen g
Reliance Life Sciences

Biocad i Biocon
() Celltrion @ Amgen Bio Thera Solutions
Reliance Life Sciences @ Hexal @ Inder EU Celltrion Biocad

Amgen/AbbVie @ zugelassen STADApharm Shanghai Henlius Biotech

Sunshine Guojian Pharmaceutical . Biogen . Biogen Celltrion

Nanogen Biopharmaceuﬁcal. Pfizer Hexal
Reliance Life Sciences [l Biocon [l @ Fresenius Kabi Bionovis/The Instituto Vital Brazil

Hisun-Pfizer Pharmaceuticals [Jli| Nichiiko Pharmaceutical/Aprogen

Amega Biotech [l PROBIOMED [l i Biocad
Mycenax Biotech//TSH Biopharm [l Genor Biopharma
Intas Biopharmaceuticals .
Hanwha Chemical [l ion @ Zhejiang Hisun Pharmaceutical

AryoGen Pharmed [l ‘ Livzon Mabpharm/EPIRUS Biopharmaceuticals

’ Qyuns Therapeutics
Reliance Life Sciences

Clover Biopharmaceuticals [li| 4% Celltrion AryoGen ‘ ‘ Zhejiang Hisun Pharmaceutical

Shilpa Biologicals [l Dr Reddys Laboratories €.

49 Rani Therapeutics

4% Biocon

Formycon
» v 4% Qyuns Therapeutics

4 BioFactura Australia

Wirkstoffe: Adalimumab W Etanercept Infliximab @ Rituximab 4 Tocilizumab ¥ Ustekinumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Adalimumab, Etanercept,
Infliximab, Rituximab, Tocilizumab, Ustekinumab; Stand: April 2024. 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 kdnnte.
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Biosimilars in der Dermatologie

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

Praklinik

CSPC Pharmaceutical Group’

BioFactura Australia i

Eden Biologics 4 Qyuns Therapeutics 4§ Hisun BioRay Pharmaceutical

Zulassung
Bio-Thera Solutions ' sl EY Biocad

Rani Therapeutics §i
Bionovis/The Instituto Vital Brazil

Celltrion 4§ =Y
OM Bio 4 Zulassungsverfahren Genor Biopharma
Biogen Nichiiko Pharmaceutical/Aprogen
Formycon 4 STADA/Alvotech 4§
Reliance Life Sciences

Pfi
Samsung Bioepis {i s

Biocon 4§ Celltrion
Shanghai Henlius Biotech Celltrion In der EU M Biogen [l AryoGen Pharmed
Reliance Life Sciences Fresenius Kabi quelassen W Hexal M Hanwha Chemical

WBiocon Il Hisun-Pfizer Pharmaceuticals

Innovent Biologics
Biogen

Coherus BioScience . .
. Intas Biopharmaceuticals

Bio Thera Solutions STADApharm

OUTLOOK Therapeutics Biocad
[l Nanogen Biopharmaceutical

Sinocelltech Hetero Drugs

Boehringer Ingelheim Zydus Cadila/Glenmark Il Shilpa Biologicals

Shanghai Junshi Biosciences [l Sunshine Guojian Pharmaceutical

Shilpa Biologicals

MiGenTra
Mabscale

Wirkstoffe: Adalimumab B Etanercept Infliximab 4# Ustekinumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Adalimumab, Etanercept, Infliximab,
Ustekinumab; Stand: Februar 2024. 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 konnte.
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Biosimilars in der Ophthalmologie
Erste Biosimilars sind in der Augenheilkunde bereits in Deutschland verfiighar -

weitere werden folgen.

Praklinik

Clover Biopharmaceuticals .

Alteogen .

CinnaGen .
Zulassung
Alvotech 8 aufBerhalb EU

Prestige BioPharma '

Im EMA-
Zulassu ngsverfa hren Kidswell Bio/Senju Pharmaceutical

Sam Chun Dang Pharm i Reliance Life Sciences

Intas Biopharmaceuticals

Sandoz .

In der EU ratiopharm

zugelassen Lupin

Celltrion .

GENERIUM Pharmaceuticals

Samsung Bioepis .
STADApharm

Formycon/Bioeq ' Chong Kun Dang

Qilu Pharmaceuticals

Amgen +

Mabwell (Shanghai) Bioscience ' JECHO Biopharmaceuticals

Qilu Pharmaceutical ‘ Sun Pharmaceutical Industries

Shilpa Biologicals . Shanghai Biomabs Pharmaceuticals

Celon pharma

Wirkstoffe: i Aflibercept Ranibizumab

Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fir die Wirkstoffe: Aflibercept und Ranibizumab;
Stand: Marz 2024. Projekte kdnnen mittlerweile eingestellt sein oder andere Studienphasen
erreicht haben. Bei zugelassenen Praparaten ist das Unternehmen aufgefiihrt, das dieses
in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig vermarkten konnte.
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Biosimilars in der Onkologie

Auf dem Onkologie-Markt herrscht
intensiver Wettbewerb. Zusatzlich zu den

bereits in der EU zugelassenen
Biosimilars werden in den nachsten
Jahren weitere Produkte erwartet.

Wirkstoffe:

I Bevacizumab Pegfilgrastim @ Rituximab © Trastuzumab

I Enzene Biosciences

Gedeon Richter @ 1
Biolntegrator

DNARx @
I Shanghai Institute of Biological Products
Mabion @
" I Prestige Biopharma
I Biocad g
I Apobiologix I Aurobindo Pharma
Shanghai Henlius Biotech @) Il Shandong Boan Biotechnology B Alphamab/R-Pharm
D I Intas Pharmaceuticals I
Reliance Life Sciences . Boehringer Ingelheim
Merck & Co. @ l zydus Cadila

I TOT Biopharm I Jiangsu Hengrui Medicine

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

Amgen/Allergan @), Bzentiva
Dr. Reddy Laboratories @),

Genor Biopharma @ I Sorrento Therapeutics

I Hetero Drugs

Hexal @ 0 Amgen ] STADApharm

l Mabscale I Gedeon Richter

I Qilu Pharmaceutical

Biolntegrator @  Center of Molecular Immunology @, -
Celltrion @ J Biocon I Prizer
Zhejiang Hisun Pharmaceutical Shanghai Henlius Biotech T Bioph
Sorrento Therapeutics @ jlang @, Biocon Medac g Celtrion J Organon I Shanghai Henlius Biotec [ Tanvex Biopharma
o Organon I Dr. Reddy's Laboratories I Synermore Biologics
Praklinik Phase 1/2 In der EU zugelassen . :
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Quelle: Recherche AG Pro Biosimilars fiir die Wirkstoffe: Bevacizumab, Pegfilgrastim, Rituximab,
Trastuzumab; Stand: M&rz 2024. Projekte konnen mittlerweile eingestellt sein oder andere
Studienphasen erreicht haben. Bei zugelassenen Praparaten ist das Unternehmen aufgefiihrt,
das dieses in Deutschland bereits vermarktet oder zukiinftig vermarkten konnte.
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Uberblick: In Deutschland im Verkehr befindliche

Biosimilars
Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Adalimumab Amgevita®/Amgen Humira®
Adalimumab Hukyndra®/STADApharm Humira®
Adalimumab Hulio®/Biocon Humira®
Adalimumab Hyrimoz®/Hexal Humira®
Adalimumab Idacio®/Fresenius Kabi Humira®
Adalimumab Imraldi®/Biogen Humira®
Adalimumab Yuflyma®/Celltrion Humira®
Bevacizumab Abevmy®/Biocon Avastin®
Bevacizumab Alymsys®/Zentiva Avastin®
Bevacizumab Aybintio®/Organon Avastin®
Bevacizumab MVAS|®/Amgen Avastin®
Bevacizumab Oyavas®/STADApharm Avastin®
Bevacizumab Vegzelma®/Celltrion Avastin®
Bevacizumab Zirabev®/Pfizer Avastin®
Eculizumab Bekemv®/Amgen Soliris®
Eculizumab Epysqli®/Samsung Bioepis Soliris®
Enoxaparin-Natrium Crusia®/ratiopharm Clexane®
Enoxaparin-Natrium Enoxaparin Becat®/ Laboratorios/ Clexane®
Farmacéuticos ROVI
Enoxaparin-Natrium Enoxaparin Ledraxen®/Venipharm Clexane®
Enoxaparin-Natrium Hepaxane®/ITF Pharma Clexane®
Enoxaparin-Natrium Inhixa®/Techdow Pharma Germany Clexane®
Epoetin alfa Abseamed®/Medice Erypo®
Epoetin alfa Binocrit®/Hexal Erypo®
Epoetin alfa Epoetin alfa Hexal®/Hexal Erypo®
Epoetin zeta Retacrit®/Pfizer Erypo®
Epoetin zeta Silapo®/STADApharm Erypo®
Etanercept Benepali®/Biogen Enbrel®
Etanercept Erelzi®/Hexal Enbrel®

Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Etanercept Nepexto®/Biocon Enbrel®
Filgrastim Accofil®/Accord Neupogen®
Filgrastim Filgrastim Hexal®/Hexal Neupogen®
Filgrastim Nivestim®/Pfizer Neupogen®
Filgrastim Ratiograstim®/ratiopharm Neupogen®
Follitropin alfa Bemfola®/Gedeon Richter GONAL-f®
Follitropin alfa Ovaleap®/Theramex GONAL-f®
Infliximab Flixabi®/Biogen Remicade®
Infliximab Inflectra®/Pfizer Remicade®
Infliximab Remsima®/Celltrion Remicade®
Infliximab Zessly®/Hexal Remicade®
Insulin aspart Insulin aspart Sanofi®/Sanofi NovoRapid®
Insulin aspart Kirsty®/Biocon NovoRapid®
Insulin glargin Abasaglar®/Lilly Deutschland Lantus®
Insulin glargin Semglee®/Biocon Lantus®
Insulin lispro Insulin lispro Sanofi®/Sanofi Humalog®
Natalizumab Tyruko®/Hexal Tysabri®
Pegfilgrastim Cegfila®/STADApharm Neulasta®
Pegfilgrastim Fulphila®/Biocon Neulasta®
Pegfilgrastim Grasustek®/Medac Neulasta®
Pegfilgrastim Nyvepria®/Pfizer Neulasta®
Pegfilgrastim Pelgraz®/Accord Neulasta®
Pegfilgrastim Pelmeg®/Mundipharma Neulasta®
Pegfilgrastim Ziextenzo®/Hexal Neulasta®
Ranibizumab Byooviz®/Biogen Lucentis®
Ranibizumab Ranivisio®/ratiopharm Lucentis®
Ranibizumab Ximluci®/ STADApharm Lucentis®
Rituximab Rixathon®/Hexal MabThera®
Rituximab Ruxience®/Pfizer MabThera®
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Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Rituximab Truxima®/Celltrion MabThera®
Somatropin Omnitrope®/Hexal Genotropin®
Teriparatid Livogiva®/Theramex Forsteo®
Teriparatid Movymia®/STADApharm Forsteo®
Teriparatid Sondelbay®/Accord Forsteo®
Teriparatid Terrosa®/Gedeon Richter Forsteo®
Tocilizumab Tyenne®/Fresenius Kabi RoActemra®
Trastuzumab Herzuma®/Celltrion Herceptin®
Trastuzumab Kanjinti®/Amgen Herceptin®
Trastuzumab Ogivri®/Biocon Herceptin®
Trastuzumab Ontruzant®/0rganon Herceptin®
Trastuzumab Trazimera®/Pfizer Herceptin®
Trastuzumab Zercepac®/Accord Herceptin®

Stand:

April 2023. Alle Angaben ohne Gewahr.

Glossar

Biopharmazeutika

Biopharmazeutika sind moderne, biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel, die neue
Behandlungsmadglichkeiten bei schweren und
lebensbedrohlichen Erkrankungen, wie z. B.
bei Krebs, Rheuma und Multipler Sklerose,
bieten. Im Vergleich zu herkdmmlichen
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 Saugetierzellen)
erfolgt. Da diese eine biologische Variabili-
tat aufweisen, unterscheiden sich auch die
Herstellungs- und Zulassungsverfahren von
Biopharmazeutika und Biosimilars von denen
der chemisch-synthetisch hergestellten Arz-
neimittel 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 werden in der EU ausschlieflich
von der Europdischen Arzneimittelagentur
(EMA] zugelassen, bevor sie auf den Markt
kommen. Fiir zugelassene Biosimilars heifit
das: Sie sind hinsichtlich ihrer Wirkung eine
vollwertige Therapiealternative.
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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 grundsatzlich 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 fiir die noch
keine Biosimilars zugelassen sind.

DDD (defined daily dose)/Tagestherapiedosis
Eine rechnerische Grofle, 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 Bevél-
kerung in Deutschland. Davon abzugrenzen ist
die PKV, die Private Krankenversicherung.

GKV-Markt
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 Un-
ternehmen sein Arzneimittel an den Grof3han-
del bzw. die Apotheke direkt abgibt - abziiglich
gesetzlicher Herstellerabschlage.

Off-Label-Use

Unter Off-Label-Use wird der zulassungs-
Uberschreitende Einsatz eines Arzneimittels
auflerhalb der von den nationalen oder
europaischen Zulassungsbehdrden geneh-
migten Anwendungsgebiete (Indikationen,
Patient:innengruppen) verstanden. Grund-
satzlich ist Arzt:innen eine zulassungsiiber-
schreitende Anwendung von Arzneimitteln
unter bestimmten Bedingungen erlaubt.

Rabattvertrage

Das sind vertragliche Vereinbarungen
zwischen einzelnen Arzneimittelherstellern
und einzelnen deutschen gesetzlichen
Krankenkassen Uber die exklusive Belieferung
der Krankenversicherten mit einzelnen
Arzneimitteln 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 Verbandes 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 6konomi-
sche und politische Rahmenbedingungen. Nur wenn ausreichend Wettbewerber
auf den Markt und Biosimilars in die Versorgung kommen, konnen 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:innen.

Wir setzen auf Transparenz und Information

Biosimilars brauchen das Vertrauen von Arzteschaft, Patient:innen - aber auch
von allen anderen fiir 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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