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Sehr geehrte Damen und Herren,

2025 setzt der Biosimilar-Markt seinen Wachstumskurs fort. Mit 24 verfiigharen Wirkstoffen
wird das Angebot breiter - neu hinzugekommen sind Biosimilars zu Aflibercept, Deno-
sumab, Golimumab und Omalizumab. Die abgegebenen Tagestherapiedosen sind auf 160
Millionen gestiegen, und die Einsparungen fiir die Gesetzliche Krankenversicherung haben
mit 2,1 Milliarden Euro einen neuen Hochstwert erreicht. Seit 2016 summieren sich die
Einsparungen durch Biosimilars auf insgesamt mehr als 11 Milliarden Euro.

Im Schnitt decken Biosimilars bei den Wirkstoffen, fiir die es Wettbewerb gibt, rund 20 Pro-
zent der abgegebenen Tagestherapiedosen ab - bei einzelnen Wirkstoffen wie Adalimumab,
Rituximab oder Bevacizumab liegen die Anteile weit dariiber, bei neueren Biosimilars, deren
Marktdurchdringung erst beginnt, logischerweise darunter.

Ein weiteres Thema gewinnt an Gewicht: die Frage nach den Produktionsstandorten. Derzeit
wird die Halfte der in der EU zugelassenen Biosimilars noch in Europa hergestellt - doch
der Kostendruck, der nicht zuletzt durch regulatorische Eingriffe wie die automatische Sub-
stitution mit Inkrafttreten 2026 verscharft wurde - konnte Verlagerungen begiinstigen. Neue
Abhangigkeiten entstehen nicht ber Nacht, aber sie entstehen.

Ein erster wichtiger Schritt in die richtige Richtung ist das zweijahrige Verbot exklusiver
Rabattvertrage fir Biosimilars: Es ermdglicht weiterhin Anbietervielfalt und starkt damit
Versorgungssicherheit und Resilienz. Damit dieser Effekt dauerhaft wirkt, muss das Verbot
nach Ablauf der zwei Jahre entfristet werden.

Die aktuelle Ausgabe von ,Biosimilars in Zahlen" liefert Ihnen alle relevanten Daten und
Entwicklungen in kompakter Form. Wir wiinschen Ihnen eine anregende Lektire!

Herzliche Grifle

Frank Wittkemper
Head of Market Access




5 Fragen zu Biopharmazeutika

Fragen

zu Biopharmazeutika

Was sind biopharmazeutische
Arzneimittel?

Biopharmazeutika (Biopharmaka,
Biologika, 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 ,Glitesiegel”, 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.

Biosimilar-Markt 2025: Die wichtigsten Zahlen

Biosimilar-Markt 2025:
Die wichtigsten Zahlen

=7 24 Wirkstoffe

~ waren 2025 in Deutschland
~ biosimilar verfiigbar.

160 Millionen

biosimilare Tagestherapiedosen
wurden verabreicht.

20%

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

78 %

der abgegebenen Biosimilar-Packungen
waren unter Rabattvertrag.

g 2,1 Milliarden €

£

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

%
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Der Biosimilar-Markt 2025

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt

48.582,9 Mio. DDD
99.7%

Biosimilars

159.3 Mio. DDD
0.3%

Verbrauch der GKV in Mio. Tagestherapiedosen (DDD)

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen
(Insight Health)



Der Biosimilar-Markt 2025 Der Biosimilar-Markt 2025 1"

Verteilung des Biopharmazeutikaverbrauchs pro Segment Verteilung der GKV-Ausgaben pro Segment

Basis: Tagestherapiedosen (DDD) Basis: Herstellerabgabepreis (HAP)

Der Biopharmazeutikamarkt teilt sich in nicht patentgeschitzte und patentgeschitzte Der Gesamtmarkt fir Biopharmazeutika in der GKV betrug 20 Milliarden Euro.
Biopharmazeutika auf. In Deutschland wurden 2025 insgesamt 1,5 Milliarden Davon entfielen knapp 3 Milliarden Euro (14 %) auf Biosimilars. Davon sind Rabatte
biopharmazeutische Tagestherapiedosen abgegeben. Der Anteil der Biosimilars aus Rabattvertragen noch abzuziehen.

daran liegt bei 10 Prozent, wohingegen iber die Halfte des Verbrauchs auf Patentfreie Erstanbieter machen mit 6,8 Milliarden Euro ein Drittel der Ausgaben aus.

patentfreie Erstanbieter entfallt.

GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt: 48.582,9 Mio. DDD GKV-Arzneimittel-Gesamtmarkt: 49,3 Mrd. Euro
G LEIREFETNOEN | Patentfreie Biopharmazeutika Biosimilars 159,3 Mio. DDD FILLEWNEFCN N = Patentfreie Biopharmazeutika Biosimilars 2,9 Mrd. Euro
1.517,8 Mio. DDD 1.019,6 Mio. DDD 10,5% 20,4 Mrd. Euro 9,7 Mrd. Euro 14,2%

67,2% 47,5%
. . Patentfreie biopharmazeutische
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate
Erstanbieterpraparate 6,8 Mrd. Euro
860,3 Mio. DDD 3339,
56,7 %
% Versorgungsanteile in der GKV in Tagestherapiedosen (DDD) in Prozent 9 GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

Preisbasis: Herstellerabgabepreis (ohne Beriicksichtigung des Hersteller-Zwangsrabattes und der
Zusatzabschlage in Folge des Preismoratoriums und der Rabatte aus Rabattvertragen)
Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten lber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen
(Insight Health) (Insight Health)



Der Biosimilar-Markt 2025

Entwicklung des Verbrauchs von Biopharmazeutika seit 2020

Der Bedarf an Biopharmazeutika steigt an. Auch der Anteil der Biosimilars an der

Versorgung ist seit 2020 angestiegen - von 93 Millionen DDD auf fast 160 Millionen DDD
im Jahr 2025.

Biosimilars 2025

159.3 Mio. DDD

2020 2021 2022 2023 2024 2025

% Verbrauch der GKV in Mio. Tagestherapiedosen (DDD)

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika
Bl Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz

B Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpréparate mit Biosimilar-Konkurrenz
B Biosimilars

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten lber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen
(Insight Health)

Der Biosimilar-Markt 2025

Entwicklung der GKV-Ausgaben fur Biopharmazeutika

Der Anteil der Biosimilars an den GKV-Ausgaben lag 2020 bei 1,6 Milliarden Euro
und im Jahr 2025 bei knapp 3 Milliarden Euro. Die Kosten fiir die patentgeschiitzten
Biopharmazeutika stiegen im gleichen Zeitraum von 4,2 auf rund 11 Milliarden Euro.

3,6
2,9
3,3
2.2
2.7 29 s
’ Biosimilars 2025
2,9 Mrd. Euro
2020 2021 2022 2023 2024 2025

e GKV-Ausgaben (Herstellerabgabepreis) in Mrd. Euro

Patentgeschiitzte Biopharmazeutika
Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz

Patentfreie biopharmazeutische Erstanbieterpraparate mit Biosimilar-Konkurrenz
Biosimilars

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten lber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen
(Insight Health)
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Der Biosimilar-Markt 2025

Warnung vor neuen Abhangigkeiten

Derzeit wird die Halfte der in der EU zugelassenen Biosimilars in Europa ge-
fertigt. Die Produktion hat sich seit 2010 stark globalisiert. Ein Trend, der sich
verstarken konnte. Denn der Kostendruck auf Biosimilars (insb. durch die auto-
matische Substitution) konnte chinesische Produktionsstatten begiinstigen.

100 %

15%

bis 2010 2022

% Globale Verteilung der Biosimilar-Produktion

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

Quelle: AG Pro Biosimilars, Francas et al. (2023): "Produktion von Biosimilars - Wer Reshoring mdochte,

muss Offshoring vermeiden”, Institut der deutschen Wirtschaft Koln e. V.

Der Biosimilar-Markt 2025

Versorgungsanteile von Biosimilars je Wirkstoff

Bei biopharmazeutischen Wirkstoffen mit Biosimilar-Konkurrenz

wurden im Jahr 2025 durchschnittlich knapp 20 Prozent der benétigten
Tagestherapiedosen durch Biosimilars abgedeckt. Die Anteile je Wirkstoff
variieren deutlich, z. B. aufgrund unterschiedlich langer Marktverfiigbarkeit
oder aufgrund historischer Markteintrittshiirden fiir Biosimilars.

Adalimumab _ 81,3%
Bevacizumab _ 99,4%

Eculizumab _ 40,8% .
Epoctin alia/zeta | ENNNEEE sy DUTChSCOON
conercet I s 1o go
Filgrastim | 81,9%

Follitropin alfa _ 53,2%

Infliximab I o

Insulin* - 10,6%
Natalizumab [ ] 9.1%

Pegfilgrastim [ 82.7%
Ranibizumab B 3,9%

Rituximab I, oo

Somatropin _ 45,4%

Teriparatid _ 66,6%

Tocilizumab [ ] 353%
Trastuzume [ 57.5%
Ustekinumab ] 32,9%

Neue Biosimilars in 2025

Aflibercept 0,0 %

Denosumab | 0,3%

Golimumab 0,0%

Omalizumab | 1,8%

% Versorgungsanteil in Tagestherapiedosen (DDD) kumuliert in Prozent

B Biosimilar-Anteil

* Biosimilars zu Insulin aspart, Insulin glargin und Insulin lispro

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten Uber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitungen

(Insight Health)
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Der Biosimilar-Markt 2025

Versorgungsanteile von Biosimilars pro KV-Region

Die 17 Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) legen in individuellen Arzneimittel-
vereinbarungen Quoten fiir den Einsatz von vielen Biosimilars fest. Die Durch-
dringung mit Biosimilars ist in allen Regionen deutlich ausbaufahig. Zusatzlich
variiert der Einsatz in den KV-Regionen zwischen 13 und 31 Prozent. Im Durch-
schnitt ist nur jede flinfte verabreichte Tagesdosis ein Biosimilar.

Baden-Wiirttemberg [ 17,6%
Bayern - 17,5%
Berlin [ ] 20,6%
Brandenburg [ | 22,6%
Bremen _ 24,2%
Hamburg [ ] 22,2%
Hessen - 16,2%
Mecklenburg-Vorpommern | N 14,9%
Niedersachsen _ 28,2%
Nordrhein [ ] 17,9%
Rheinland-Pfalz [ ] 15,2%
Saarland I 16,3%
Sachsen [ | 13,0%
Sachsen-Anhalt - 13,1%
Schleswig-Holstein [ 22,4%
Thiiringen | ] 14,5%
Westfalen-Lippe _ 31,3%
Gesamt [ ] 19,7%

% Versorgungsanteil in Tagestherapiedosen (DDD) kumuliert in Prozent

Bl Biosimilar-Anteil

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Einsparungen durch Biosimilars Einsparungen durch Biosimilars

Anteil rabattierter Biosimilar-Verordnungen Entwicklung der durch Biosimilars erzielten

Auch 2025 erreichte der Anteil der Packungen mit zusatzlichen Rabatten fir EinSpar‘ungen
die Krankenkassen einen sehr hohen Wert: 8 von 10 abgegebenen Biosimilar-

. Die Einsparungen durch Biosimilars steigen kontinuierlich - 2025 waren es tber
Packungen sind unter Rabattvertrag.

2 Mrd. Euro. Seit 2016 sind insgesamt mehr als 11 Mrd. Euro Einsparungen durch
Biosimilars erzielt worden.

2.128,3

<]
Rabattierte Gesamte
Packungen Einsparungen
im Jahr 2025 : : : seit 2016
78,3 % 11,4 Mrd. Euro
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
Anteil der abgegebenen Packungen unter Rabattvertrag in Prozent e Jahrliche Einsparungen durch Biosimilars in Milliarden Euro
B unter Rabattvertrag
kein Rabattvertrag
Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten Gber Fertigarzneimittel inkl. Zubereitun- Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten Uber Fertigarzneimittel

gen (Insight Health) inkl. Zubereitungen (Insight Health)
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Einsparungen durch Biosimilars

Kosten fur Biopharmazeutika mit Biosimilar-Konkurrenz
sinken deutlich

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

Biosimilar-Wettbewerb

% e Durchschnittliche Tagestherapiekosten (Herstellerabgabepreis) in Euro

B Patentfreie Erstanbieterpraparate ohne Biosimilar-Konkurrenz
B Patentfreie Erstanbieterpraparate mit Biosimilar-Konkurrenz

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Einsparungen durch Biosimilars

Parenterale Zubereitungen in der Apotheke:
Hohe Rabatte flr onkologische Wirkstoffe

Mithilfe der sogenannten Hilfstaxe miissen Hersteller von Biosimilars, die in
parenteralen Zubereitungen - wie z.B. Krebsbehandlungen - verwendet werden,
bis zu 68 Prozent Abschlage (=Rabatt an Apotheken) sowie 7 Prozent gesetzlichen
Herstellerrabatt gewahren. Zusatzlich kommen noch kassenarteniibergreifende
Ausschreibungen (sogenannte 8c-Vertrage) fir Zytostatika hinzu (nicht dargestellt).

Bevacizumab Eculizumab  Infliximab Rituximab  Tocilizumab Trastuzumab Ustekinumab

N0,
-58,5% -58,5% -58,5% -8,5%
-7%
-7%
7%
Bis zu 75 %
Abschlage
7% 70 70 (noch vor

8c-Vertragen)

-7%

Rabatthohen auf parenterale Zubereitungen in Prozent

B Abschlége aus Hilfstaxe

Gesetzlicher Herstellerrabatt

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel (Insight
Health) exkl. zuséatzlicher Rabatte aus kassenartibergreifenden regionalen Rabattvertragen
nach §130a Abs. 8¢
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Adalimumab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel

Rheuma

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

81,3%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

50,0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

892,7 Mio. Euro

KV-Regionen mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Baden-Wirttemberg
und Rheinland-Pfalz

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

85,8% Baden-Wiirttemberg
79,5% Bayern

70,7% Berlin

85,1% Brandenburg

83,4% Bremen

74,2% Hamburg

79.1% Hessen

80,7% Mecklenburg-Vorpommern
84,9% Niedersachsen
82,1% Nordrhein

85,8% Rheinland-Pfalz
83,3% Saarland

81,3% Sachsen

75,8% Sachsen-Anhalt
80,6% Schleswig-Holstein
80,3% Thiringen

83,0% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Aflibercept

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2025

Anwendungsbeispiel

altersbedingte
Makuladegeneration

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

0.0%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

30,0

=0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

456,0 Mio. Euro

KV-Regionen mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
Sachsen und
Mecklenburg-
Vorpommern

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

0,0% Baden-Wirttemberg
0,0% Bayern

0,0%  Berlin

0,0% Brandenburg

0,0% Bremen

0,0% Hamburg

0,0%  Hessen

0,1%  Mecklenburg-Vorpommern
0,0%  Niedersachsen

0,0% Nordrhein

0,0%  Rheinland-Pfalz
0,0%  Saarland

0,1%  Sachsen

0,0%  Sachsen-Anhalt
0,0% Schleswig-Holstein
0,0%  Thiringen

0,0%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Bevacizumab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2020

Anwendungsbeispiel

Dickdarmkrebs

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

99.4%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

3,0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

358,5 Mio. Euro

KV-Regionen mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil
Bayern, Berlin,
Mecklenburg-
Vorpommern und
Sachsen

Sonderfall

Wirkstoff kommt iiberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

98,9% Baden-Wiirttemberg
99.9% Bayern

99,9% Berlin

99.8% Brandenburg

99.3% Bremen

99.3% Hamburg

99.0% Hessen

99.9% Mecklenburg-Vorpommern
99,5% Niedersachsen
99,6% Nordrhein

98,8% Rheinland-Pfalz
98,3% Saarland

99.9% Sachsen

99.3% Sachsen-Anhalt
99.8%  Schleswig-Holstein
98,3% Thiiringen

99,6% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Denosumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2025

Anwendungsbeispiel

Osteoporose

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

0.3%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

100,0

: : : : 0
2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

267,5 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Niedersachsen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

[ 0,3%  Baden-Wiirttemberg
[ 0.3%  Bayern
0,1%  Berlin
[ 0,3%  Brandenburg
0,1%  Bremen
0,1%  Hamburg
[ 0,2%  Hessen
[ 0,4%  Mecklenburg-Vorpommern
| 0,5%  Niedersachsen
| 0,4%  Nordrhein
| 0,3%  Rheinland-Pfalz
[ 03%  Saarland
[ 0,2%  Sachsen
| 0,4%  Sachsen-Anhalt
[ 0.2%  Schleswig-Holstein
0,1%  Thiringen
\ 0,4%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

29



30

Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Eculizumab

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2023

Anwendungsbeispiel

Paroxysmale nachtli-
che Hamoglobinurie

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

40,8%

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

63,0 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Schleswig-Holstein

Sonderfall

Wirkstoff kommt haufig in
parenteralen Zubereitungen
zur Anwendung.

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
B Biosimilars

0.5

 ——sme
2021 2022 2023 2024 2025

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

54,5% Baden-Wiirttemberg
54,7% Bayern

21.8% Berlin

6,1% Brandenburg

0,0%  Bremen

30,7% Hamburg

44,3% Hessen

31,5% Mecklenburg-Vorpommern
30,2% Niedersachsen
45,4%  Nordrhein

0,0%  Rheinland-Pfalz
54,3% Saarland

24,6%  Sachsen

25,6% Sachsen-Anhalt
94,4%  Schleswig-Holstein
44,8%  Thiiringen

40,4%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Epoetine

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2007

Anwendungsbeispiel

Anamien

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

65,2%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

35,0

0
2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

198,0 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Rheinland-Pfalz

Sonderfall

Findet hauptsé&chlich in
Spezialzentren Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

453% Baden-Wiirttemberg
71,8% Bayern

50,9% Berlin

56,9% Brandenburg

58,2% Bremen

73,7% Hamburg

61,7% Hessen

63,8% Mecklenburg-Vorpommern
68,6% Niedersachsen
73.0% Nordrhein

77.1% Rheinland-Pfalz
51,8% Saarland

68,9% Sachsen

65,2% Sachsen-Anhalt
72,7%  Schleswig-Holstein
71,0% Thiringen

75,2%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Etanercept

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2016

Anwendungsbeispiel

Rheuma

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

86,3 %

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

348,2 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Nordrhein

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
B Biosimilars

20,0

2021 2022 2023 2024 2025

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

90,9% Baden-Wiirttemberg
89,5% Bayern

75.4% Berlin

85,0% Brandenburg

83,1% Bremen

82,7% Hamburg

78,2% Hessen

84,6% Mecklenburg-Vorpommern
87,7% Niedersachsen
91.0% Nordrhein

87,4% Rheinland-Pfalz
89,8% Saarland

84,3% Sachsen

77,8% Sachsen-Anhalt
88,0% Schleswig-Holstein
81,8% Thiiringen

88,4% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Filgrastim

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2008

Anwendungsbeispiel

Neutropenien

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

B Biosimilars

0,5

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

33,1 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Bremen

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

87,5% Baden-Wiirttemberg
85,1% Bayern

71,4% Berlin

78,8% Brandenburg

98,1% Bremen

85,0% Hamburg

81,9% Hessen

61,4% Mecklenburg-Vorpommern
81.8% Niedersachsen
74,4%  Nordrhein

86,3% Rheinland-Pfalz
95,0% Saarland

86,3% Sachsen

84,3%  Sachsen-Anhalt
64,8%  Schleswig-Holstein
90,3%  Thiiringen

79,8%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Follitropin alfa

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2013

Anwendungsbeispiel

Fruchtbarkeits-
behandlungen

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

53,2%

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

19,0 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Thiringen

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

1.0

2021 2022 2023 2024 2025

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

51,4% Baden-Wiirttemberg
65,6% Bayern

351% Berlin

25,4% Brandenburg

88,8% Bremen

21,8% Hamburg

63,7% Hessen

55,7% Mecklenburg-Vorpommern
67,2% Niedersachsen
47,8% Nordrhein

59,1% Rheinland-Pfalz
50,2% Saarland

29,0% Sachsen

63,1% Sachsen-Anhalt
61,1%  Schleswig-Holstein
91,3% Thiiringen

47,9% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Golimumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2025

Anwendungsbeispiel

aktive rheumatoide
Arthritis

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

0%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

5.0

2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

97,1 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Brandenburg

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

0,0%  Baden-Wiirttemberg
0,0%  Bayern

[ 0.1%  Berlin

‘ 0,2% Brandenburg
0,0%  Bremen

[ 01%  Hamburg
0,0%  Hessen

[ 0,1%  Mecklenburg-Vorpommern
0,0%  Niedersachsen
0,0%  Nordrhein
0,1%  Rheinland-Pfalz
0,0%  Saarland
0,0%  Sachsen
0,0%  Sachsen-Anhalt
0,0%  Schleswig-Holstein

[ 0,1%  Thiringen

[ 0,1%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Infliximab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2015

Anwendungsbeispiel

Morbus Crohn

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

93,5%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

20,0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

454,1 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Schleswig-Holstein

Sonderfall

Wirkstoff kommt iiberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

Erstanbieter

94,6% Baden-Wiirttemberg
94,5% Bayern

93,7% Berlin

93,2% Brandenburg

97.0% Bremen

88,8% Hamburg

92,1% Hessen

94,1%  Mecklenburg-Vorpommern
96,0% Niedersachsen
93,6% Nordrhein

91,5% Rheinland-Pfalz
92,6% Saarland

81,2% Sachsen

90,1% Sachsen-Anhalt
97,4%  Schleswig-Holstein
92,3%  Thiiringen

96,3% Westfalen-Lippe
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Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Insulin aspart

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2020

Anwendungsbeispiel

Diabetes

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

2,6%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

200,0

0
2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

218,6 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Niedersachsen

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist an
ein Vorhandensein von Rabatt-
vertragen gekoppelt. Daher
haben es Insulin-Biosimilars
schwerer, sich als wirtschaft-
liche Alternative in der Arzte-
schaft durchzusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

1.2%  Baden-Wiirttemberg
1.5%  Bayern

3,3%  Berlin

6,2%  Brandenburg

55%  Bremen

0,7%  Hamburg

1,9%  Hessen

2,0%  Mecklenburg-Vorpommern
7.7%  Niedersachsen

1.4%  Nordrhein

0,8%  Rheinland-Pfalz
0,6%  Saarland

1.2%  Sachsen

28%  Sachsen-Anhalt
3,7%  Schleswig-Holstein
2,2%  Thiiringen

3,0%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Insulin glargin

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2015

Anwendungsbeispiel

Diabetes

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

\

18,7%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
B Biosimilars

300,0

=

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

290,8 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Westfalen-Lippe

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist an
ein Vorhandensein von Rabatt-
vertragen gekoppelt. Daher
haben es Insulin-Biosimilars
schwerer, sich als wirtschaft-
liche Alternative in der Arzte-
schaft durchzusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

9.9%  Baden-Wiirttemberg
74%  Bayern

26,7% Berlin

31,5% Brandenburg

23,5% Bremen

21,2% Hamburg

16,0% Hessen

81%  Mecklenburg-Vorpommern
38,3% Niedersachsen
12,1% Nordrhein

11,5% Rheinland-Pfalz
10,7% Saarland

6,4%  Sachsen

14,6% Sachsen-Anhalt
19.6%  Schleswig-Holstein
12,3% Thiiringen

46,2%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Insulin lispro

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel

Diabetes

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

W

7.5%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

200,0

S S . (
2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

193,6 Mio. Euro

KV-Regionen mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Westfalen-Lippe und
Niedersachsen

Sonderfall

Die Erstattungsfahigkeit ist an
ein Vorhandensein von Rabatt-
vertragen gekoppelt. Daher
haben es Insulin-Biosimilars
schwerer, sich als wirtschaft-
liche Alternative in der Arzte-
schaft durchzusetzen.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

21%  Baden-Wiirttemberg
2,4%  Bayern

83%  Berlin

17.2% Brandenburg

8,0%  Bremen

3.,5% Hamburg

38%  Hessen

2,8%  Mecklenburg-Vorpommern
21,6% Niedersachsen

2,2% Nordrhein

1,9%  Rheinland-Pfalz
1,9%  Saarland

11%  Sachsen

2,5%  Sachsen-Anhalt
75%  Schleswig-Holstein
21%  Thiringen

21,4%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Natalizumab

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2024

Anwendungsbeispiel

Multiple Sklerose

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

Wy

9.1%

2021 2022 2023

2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

149,5 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Westfalen-Lippe

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilars [ Erstanbieter

11,5%
9.7%
4,3%
6,1%
0,5%
4,8%
6,7%
0,4%
4,6%
9.7%
20,3%
6,6%
2,1%
6,9%
0,4%
0,3%
23,1%

Baden-Wiirttemberg
Bayern

Berlin

Brandenburg
Bremen

Hamburg

Hessen
Mecklenburg-Vorpommern
Niedersachsen
Nordrhein
Rheinland-Pfalz
Saarland

Sachsen
Sachsen-Anhalt
Schleswig-Holstein
Thiringen
Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Omalizumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2025

Anwendungsbeispiel

allergisches Asthma

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

1.8%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

[ Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

5.0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

191,0 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Sachsen-Anhalt

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

B Biosimilars [ Erstanbieter

1.2%  Baden-Wiirttemberg
1.0%  Bayern

2,6%  Berlin

2,2% Brandenburg

20%  Bremen

1.2%  Hamburg

0.8%  Hessen

1.3%  Mecklenburg-Vorpommern
2,2%  Niedersachsen
3,1%  Nordrhein

1,4%  Rheinland-Pfalz
0,0%  Saarland

21%  Sachsen

3,2%  Sachsen-Anhalt
0,9%  Schleswig-Holstein
0,4%  Thiringen

24%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Pegfilgrastim

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel

Leukopenien in der
Onkologie

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

82,7%

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

98,7 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Bayern

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

3,0

2021 2022 2023 2024 2025

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

Erstanbieter

90,5% Baden-Wiirttemberg
91,6% Bayern

77.5% Berlin

65,1% Brandenburg

75,9% Bremen

76,6% Hamburg

79.5% Hessen

78,7%  Mecklenburg-Vorpommern
87,5% Niedersachsen
75.2%  Nordrhein

90,6% Rheinland-Pfalz
65,2% Saarland

83,7% Sachsen

79.0% Sachsen-Anhalt
59,9%  Schleswig-Holstein
73,8%  Thiiringen

84,4% Westfalen-Lippe
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Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Ranibizumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfuigbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2023

Anwendungsbeispiel

altersbedingte
Makuladegeneration

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

3,9%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

0
2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

269,4 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Schleswig-Holstein

Sonderfall

Aufgrund vielféltiger bestehen-

der IVOM-Selektivvertrage (IVOM:

intravitreale operative Medika-
menteneingabe) zur Direktab-
rechnung zwischen Krankenkas-
sen und Arzteschaft blieb der
Biosimilar-Anteil gering.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

50%  Baden-Wiirttemberg
0,5%  Bayern

4,4%  Berlin

0,1% Brandenburg

0,0%  Bremen

4,0%  Hamburg

35%  Hessen

6,1%  Mecklenburg-Vorpommern
0,9% Niedersachsen

4,0% Nordrhein

2,5%  Rheinland-Pfalz
0,0%  Saarland

41% Sachsen

08%  Sachsen-Anhalt
32,9%  Schleswig-Holstein
3,4%  Thiiringen

10,5% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Rituximab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2017

Anwendungsbeispiel

Lymphome

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

94,2%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

3,0

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

207,7 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Sachsen

Sonderfall

Wirkstoff kommt iberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

94,2% Baden-Wiirttemberg
97.3% Bayern

95,0% Berlin

94,3% Brandenburg

92,8% Bremen

97,7% Hamburg

87,4% Hessen

86,9% Mecklenburg-Vorpommern
97,5% Niedersachsen
94,8% Nordrhein

89,9% Rheinland-Pfalz
95,7%  Saarland

98,2% Sachsen

87,8% Sachsen-Anhalt
92,9%  Schleswig-Holstein
86,1% Thiiringen

94,9%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Somatropin

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfligbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2006

Anwendungsbeispiel

Kleinwuchs

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

45,4%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

10,0

ek

2021 2022 2023 2024 2025

6 Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

168,8 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Bremen

Sonderfall

Hauptsachlich bei Kindern
angewendet.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

39,6% Baden-Wirttemberg
43,6% Bayern

46,0% Berlin

19,7% Brandenburg

74,6% Bremen

57,0% Hamburg

37,9% Hessen

15,6% Mecklenburg-Vorpommern
55,5% Niedersachsen
42,3% Nordrhein

62,7% Rheinland-Pfalz
21,7% Saarland

49,9% Sachsen

22,t% Sachsen-Anhalt
56,9% Schleswig-Holstein
41,1% Thiringen

56,1% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Teriparatid

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2019

Anwendungsbeispiel

Osteoporose

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

66,6%

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

32,8 Mio. Euro

KV-Region mit dem héchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Mecklenburg-
Vorpommern

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
B Biosimilars

3,0

2021 2022 2023 2024 2025

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

62,2% Baden-Wiirttemberg
66,3% Bayern

76,3% Berlin

62,5% Brandenburg

60,2% Bremen

80,6% Hamburg

75,0% Hessen

88,0% Mecklenburg-Vorpommern
82,2% Niedersachsen
56,0% Nordrhein

58,1% Rheinland-Pfalz
61,1% Saarland

68,9% Sachsen

37.7% Sachsen-Anhalt
51,6% Schleswig-Holstein
74,6% Thiiringen

53,1% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Tocilizumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2023

Anwendungsbeispiel

Rheumatoide Arthritis

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

35,3%

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

10,0

el

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

338,2 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Brandenburg

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

35,1% Baden-Wiirttemberg
35,1% Bayern

18,1% Berlin

50,2% Brandenburg

7.2%  Bremen

271% Hamburg

30,0% Hessen

46,3%  Mecklenburg-Vorpommern
37,0% Niedersachsen
36,2% Nordrhein

44,2%  Rheinland-Pfalz
30,7% Saarland

32,9% Sachsen

27,3%  Sachsen-Anhalt
39.2%  Schleswig-Holstein
40,6%  Thiringen

39,6%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten iber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)
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Die einzelnen Wirkstoffmérkte in 2025

Wirkstoff

Trastuzumab

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2018

Anwendungsbeispiel

Brustkrebs

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

88,0 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte

W Biosimilars

50

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

274,4 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Bremen

Sonderfall

Wirkstoff kommt Gberwiegend in
parenteralen Zubereitungen zur
Anwendung.

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

87,7% Baden-Wiirttemberg
89,3% Bayern

90,2% Berlin

88,0% Brandenburg

99.1% Bremen

72,9% Hamburg

83,2% Hessen

86,2% Mecklenburg-Vorpommern
89,3% Niedersachsen
86,8% Nordrhein

92,6% Rheinland-Pfalz
88,2% Saarland

87,9% Sachsen

91,9% Sachsen-Anhalt
72,1%  Schleswig-Holstein
88,8% Thiiringen

87.5% Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

Wirkstoff

Ustekinumab

Die einzelnen Wirkstoffméarkte in 2025

Q

Verfugbarkeitsjahr des
Biosimilars in Deutschland

2024

Anwendungsbeispiel

Morbus Crohn

Biosimilar-Versorgungs-
anteil 2025 (DDD in % in @)

32,9 %

Nationale Versorgungsanteile in Mio. DDD abs.

Patentgeschiitzte und patentfreie Erstanbieterprodukte
M Biosimilars

30,0

|

2021 2022 2023 2024 2025

e Gesamt GKV-Ausgaben
HAP 2025

645,0 Mio. Euro

KV-Region mit dem hdchsten
Biosimilar-Versorgungsanteil

Schleswig-Holstein

Regionale Versorgungsanteile in DDD in Prozent

W Biosimilars Erstanbieter

31,8%  Baden-Wiirttemberg
31,7%  Bayern

17.2%  Berlin

37,0%  Brandenburg

41,9%  Bremen

38,2%  Hamburg

23,6%  Hessen

34,8%  Mecklenburg-Vorpommern
49,4%  Niedersachsen
27.2%  Nordrhein

30,9%  Rheinland-Pfalz
37.2%  Saarland

33,5%  Sachsen

31,5%  Sachsen-Anhalt
53,8%  Schleswig-Holstein
31,1%  Thiiringen

34,7%  Westfalen-Lippe

Quelle: AG Pro Biosimilars, Ambulante GKV-Abrechnungsdaten tiber Fertigarzneimittel inkl.
Zubereitungen (Insight Health)

49



Uberblick: Biosimilars in Deutschland Uberblick: Biosimilars in Deutschland 51

Uberblick: Biosimilars in Deutschland

Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Adalimumab Amgevita®/Amgen Humira® Denosumab Izamby®/Heumann Prolia®
Adalimumab Amsparity®/Pfizer Humira® Denosumab Jubbont®/Hexal Prolia®
Adalimumab Hukyndra®/STADApharm Humira® Denosumab Jubereq®/Accord Xgeva®
Adalimumab Hulio®/Biocon Humira® Denosumab Junod®/Gedeon Richter Prolia®
Adalimumab Hyrimoz®/Hexal Humira® Denosumab Kefdensis®/STADApharm Prolia®
Adalimumab Idacio®/Fresenius Kabi Humira® Denosumab Obodence®/Samsung Bioepis Prolia®
Adalimumab Imraldi®/Biogen Humira® Denosumab Osenvelt®/Celltrion Xgeva®
Adalimumab Yuflyma®/Celltrion Humira® Denosumab Osvyrti®/Accord Prolia®
Aflibercept Afiveg®/STADApharm Eylea® Denosumab Ponlimsi®/ratiopharm Prolia®
Aflibercept Afqlir®/Sandoz Eylea® Denosumab Stoboclo®/ Celltrion Prolia®
Aflibercept Azantive®/ratiopharm Eylea® Denosumab Vysribli®/Alteamedics Prolia®
Aflibercept Eydenzelt®/Celltrion Eylea® Denosumab Wyost®/Hexal Xgeva®
Aflibercept Eiyzey®/Omnivision Eylea® Denosumab Xbryk®/Samsung Bioepis Xgeva®
Aflibercept Mynzepli®/Advanz Pharma Eylea® Denosumab Zadenvi®/Aristo Pharma Prolia®
Aflibercept Pavblu®/Amgen Eylea® Denosumab Zvogra®/STADApharm Xgeva®
Aflibercept Yesafili®/Biocon Eylea® Eculizumab Bekemv®/Amgen Soliris®
Bevacizumab Abevmy®/Biocon Avastin® Eculizumab Epysqli®/Samsung Bioepis Soliris®
Bevacizumab Alymsys®/Zentiva Avastin® Epoetine alfa Abseamed®/Medice Erypo®
Bevacizumab Aybintio®/Organon Avastin® Epoetine alfa Binocrit®/Hexal Erypo®
Bevacizumab Lytenava®/Outlook Therapeutics Avastin® Epoetine alfa Epoetin alfa Hexal®/Hexal Erypo®
Bevacizumab MVASI®/Amgen Avastin® Epoetine zeta Retacrit®/Pfizer Erypo®
Bevacizumab Oyavas®/STADApharm Avastin® Epoetine zeta Silapo®/STADApharm Erypo®
Bevacizumab Vegzelma®/Celltrion Avastin® Etanercept Benepali®/Biogen Enbrel®
Bevacizumab Zirabev®/Pfizer Avastin® Etanercept Erelzi®/Hexal Enbrel®
Denosumab Acvybra®/betapharm Prolia® Etanercept Nepexto®/Biocon Enbrel®
Denosumab Bildyos®/Organon Healthcare Prolia® Filgrastim Accofil®/Accord Neupogen®
Denosumab Bilprevda®/Organon Healthcare Xgeva® Filgrastim Filgrastim Hexal®Hexal Neupogen®
Denosumab Bomyntra®/Fresenius Kabi Xgeva® Filgrastim Nivestim®/Pfizer Neupogen®
Denosumab Conexxence®/Fresenius Kabi Prolia® Filgrastim Ratiograstim®/ratiopharm Neupogen®
Denosumab Degevma®/ratiopharm Xgeva® . . i

Filgrastim Zefylti®/Puren Pharma Neupogen®
Denosumab Denbrayce®/Heumann Xgeva®

Follitropin alfa Bemfola®/Gedeon Richter GONAL-f®
Denosumab Enwylma®/Zentiva Xgeva®

Follitropin alfa Ovaleap®/Theramex GONAL-f®

Denosumab Evfraxy®/Biocon Prolia®
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Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Golimumab Gobivaza®/Advanz Pharma Simponi®
Golimumab Gotenfia®/STADApharm Simponi®
Infliximab Flixabi®/Biogen 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®
Omalizumab Omlyclo®/Celltrion Xolair®
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 Epruvy®/Hexal Lucentis®
Ranibizumab Ranivisio®/ratiopharm Lucentis®
Ranibizumab Ranluspec®/Hormosan Pharma Lucentis®
Ranibizumab Rimmyrah®/Orion Pharma Lucentis®
Ranibizumab Ximluci®/ STADApharm Lucentis®
Rituximab Ituxredi®/betapharm MabThera®
Rituximab Rixathon®/Hexal MabThera®
Rituximab Ruxience®/Pfizer MabThera®
Rituximab Truxima®/Celltrion MabThera®
Somatropin Omnitrope®/Hexal Genotropin®

Glossar

Wirkstoff Handelsname/Firma Referenzprodukt
Teriparatid Livogiva®/Theramex Forsteo®
Teriparatid Movymia®/STADApharm Forsteo®
Teriparatid Sondelbay®/Accord Forsteo®
Teriparatid Terrosa®/Gedeon Richter Forsteo®
Tocilizumab Avtozma®/Celltrion RoActemra®
Tocilizumab Tocilizumab STADA®/STADApharm RoActemra®
Tocilizumab Tyenne®/Fresenius Kabi RoActemra®
Trastuzumab Herzuma®/Celltrion Herceptin®
Trastuzumab Kanjinti®/Amgen Herceptin®
Trastuzumab Ogivri®/Biocon Herceptin®
Trastuzumab Ontruzant®/Organon Herceptin®
Trastuzumab Trazimera®/Pfizer Herceptin®
Trastuzumab Zercepac®/Accord Herceptin®
Ustekinumab Fymskina®/ratiopharm Stelara®
Ustekinumab Imuldosa®/Accord Healthcare Stelara®
Ustekinumab Otulfi®/Fresenius Kabi Stelara®
Ustekinumab Pyzchiva®/Sandoz Stelara®
Ustekinumab Steqeyma®/Celltrion Stelara®
Ustekinumab Usymro/Gedeon Richter Stelara®
Ustekinumab Uzpruvo®/STADApharm Stelara®
Ustekinumab Wezenla®/Amgen Stelara®
Ustekinumab Yesintek®/Biocon Stelara®

Von der europaischen Arzneimittelbehdrde (EMA) zugelassene Biosimilars,

die in Deutschland im Verkehr sind. Stand Mai 2026. Alle Angaben ohne Gewahr.
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Glossar

Glossar

Biopharmazeutika

Biopharmazeutika sind moderne, biotechno-
logisch hergestellte Arzneimittel, die neue
Behandlungsmdoglichkeiten 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
aufwéndiger, 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 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 Sdugetierzellen, hergestellt. Alle
Biosimilars werden in der EU ausschlieBlich
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.

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 die Wirkstoffe von
aus dem Patent ausgelaufenen Biopharma-
zeutika, deren Biosimilars sich noch in der
Entwicklungsphase befinden und in klinischen
Studien getestet werden oder fir die noch
keine Biosimilars zugelassen sind.

Tagestherapiedosis / DDD (daily defined dose)
Eine rechnerische Grofe, 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 (Herstellerabgabe-
preis)

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

Herstellerabgabepreis real (HAP real)

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

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 kénnen, brauchen sie gute 6konomi-
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 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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