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IGES

Marktentwicklung in Deutschland



Gegenwartig sind 74 Biopharmazeutika auf dem .
deutschen Markt. Davon sind 22 erst seit 2004 IGES
auf dem Markt; pro Jahr 4 bis 5 neue Wirkstoffe.
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Anzahl der Einfuhrungen von Biopharmazeutik
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Die Pipeline der Hersteller ist gut geftllt mit ;
diesen Wirkstoffen IGES

= Fur eine Reihe Biopharmazeutika sind gegenwartig Zulassungen
beantragt. Allein im Bereich der Orphan Drugs* wird an zahlreichen
Wirkstoffen geforscht, wie z.B.

Alfimeprase
Arylsulfatase A (rekombinant human)
C1l-inhibitor (rekombinant human)

hIL13-PE-38QQR ( Fusionsprotein aus Pseudomonas-Exotoxin und
Interleukin 13

Inolimomab
Mepolizumab
Komplement Faktor H
Naptumomab
Rilonacept

Zanolimumab

* Wirkstoffe mit Zuerkennung des Orphan-Drug-Status durch die EMEA
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Prognose: GKV- Ausgaben fur Biopharmazeutika wachsen =
von 4 Mrd. Euro 2008 auf ca. 10 Mrd. Euro 2020 IGES
(ohne Einsparungen)
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Prognose: Der Anteil der Ausgaben fur Biophar-

mazeutika an den Arzneimittelausgaben der GKV IGES
steigt von heute 13% auf 21% im Jahr 2020.
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IGES

Welche Rolle konnen Patentablaufe flr
die Begrenzung der AM-Ausgaben der
GKYV spielen?



Warum der Preis bei herkdbmmlichen Arznei- ;
mitteln nach Patentablauf so stark fallen kann, IGES
bei Biopharmazeutika hingegen nicht.

Generika Biosimilars
"  Fir Generikahersteller fallen =  Hersteller von Biosimilars haben
vergleichsweise geringe F&E- hohe F&E-Kosten zu tragen.
Kosten an.
= Klinische Tests werden nicht = Klinische Tests sind erforderlich
verlangt.
= Die Herstellungskosten sind =  Die Herstellung von Biosimilars
niedrig. Ist aufwandig und teuer.
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Kosten der AM-Entwicklung im Vergleich
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IGES

Das Potenzial von Biosimilars zur
Ausgabenkontrolle



Erfahrung Epo-Markt: Biosimilar-Preis liegt i
unter Original-Preis (-33,0%) UND Original- IGES
Preis wird um 15,7% gesenkt
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Erfahrung Epo-Markt: EinfiUhrung Biosimilar
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Bis 2020 werden von den heute auf dem Markt

befindlichen 74 Biopharmarka mehr als 20

Biosimilars erwartet.

IGES

hGH Somatropin abgelaufen 2006
EPO Epoetin alfa abgelaufen 2007
Darbepoetin alfa 2016 2016/17
G-CSF Filgrastim abgelaufen 2009
Pegfilgrastim 2017 2017/18
Insulin Insulin lispro 2010 2011
Insulin aspart 2014 2014/15
Insulin glargin 2014 2014/15
Insulin detemir 2014 2014/15
Interferon alfa Interferon alfa 2a abgelaufen 2010
Interferon alfa 2a u. 2b abgelaufen 2010
Peg-IFN alfa 2a 2017 2017/18
Peg-IFN alfa 2b 2016 2016/17
Interferon beta Interferon beta 1b abgelaufen (2008) 2010
Interferon beta 1a (lyo) abgelaufen 2010
Interferon beta l1a 2013 2013
TNF-alpha-Blocker Etanercept 2014 2014/15
Infliximab 2014 2015 (?)
Adalimumab 2018 2018
Weitere MABs Rituximab 2013 2013/14
Trastuzumab 2012 2014/15
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Bis 2020 insgesamt mehr als 8 Mrd. Euro ;
Ausgabenreduktion durch Biosimilars. IGES

Interferon alfa,

Ab 2017 > 1 Milliarde jahrlich. Adalimumab
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Ausgabenreduktion durch Biosimilars: _
Zusammenfassung IGES

= Die Ausgaben fur Biopharmazeutika im GKV-Arzneimittelmarkt wachsen in den
kommenden Jahren kontinuierlich.

=  Ohne den Markteintritt weiterer Biosimilars betragt das Ausgabenvolumen im Jahr 2020
voraussichtlich knapp 10 Milliarden Euro.

=  Wie zuvor dargestellt, laufen die Patente einer Reihe wichtiger Biopharmazeutika vor 2020
ab. Die Zahl der biosimilarfahigen Produkte nimmt zu.

= Ein bedeutender Anteil ist weiterhin patentgeschiitzt. Neue (teils noch unbekannte)
Arzneimittel werden auf den Markt treten und Patentschutz geniel3en.

= Nach 2013 wird sich der Markt patentgeschitzter Biopharmazeutika wertmalfig
stabilisieren. Damit steigt der Ausgabenanteil biosimilarfahiger Arzneimittel.

= Wenn es gelingt, im biosimilarfahigen Segment einen fairen Wettbewerb zu etablieren,
konnen hier durch den Markteintritt von Biosimilars bis zu 25% der Ausgaben eingespart
werden.

= Dies wulrde die Ausgaben fur Biopharmazeutika im Jahr 2020 auf knapp 8,4 Milliarden
Euro reduzieren.

= Das kumulierte mogliche Einsparvolumen durch Biosimilars betragt damit bis 2020 etwa
8,1 Milliarden Euro.
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IGES

Anpassung des Ordnungsrahmens
an die Besonderheiten der
Biosimilars



Hintergrund .
IGES

= Biosimilar-Hersteller kbnnen ihre Investitionen nur dann finanzieren,
wenn der Wettbewerbspreis die Deckung der Gesamtkosten
ermdglicht (variable Kosten plus F&E-Kosten).

= Dijeses kritische Preisniveau wird unterschritten, wenn

= Original-Hersteller seinen Preis so weit absenkt, dass die Finanzierung der
F&E-Kosten des Biosimilars nicht gesichert ist.

Ahnliche Wirkung konnen entfalten:

= Rabattvertrage, die der Original-Hersteller vor Ablauf des Patentschutzes
abschliel3t oder

= Festbetrage.

= Der Biosimilar-Hersteller wird in Zukunft dann nicht mehr in
Biosimilars investieren.

= GKV verliert signifikantes Einsparpotenzial.
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Zwei Szenarien der Unterschreitung des

kritischen Preisniveaus

Original-Hersteller senkt Preis offensiv oder
schlieft Vertrag mit hohen Rabatten ab.

IGES

GKV fiihrt
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Konsequenzen flur die Regulierung _
IGES

= Aus Sicht der GKV sollte daflir gesorgt werden, dass das
mittel- und langfristige Einsparpotenzial durch Biosimilars
realisiert werden kann.

=  Markteintrittsbarrieren und missbrauchliche Preispolitik durch
Original-Hersteller kbnnen die Investition in Biosimilars
unrentabel werden lassen und das langfristige Engagement
auf diesem Gebiet vereiteln.

= Handlungsoptionen zur Marktoffnung fur Biosimilar-Hersteller
konnen aus anderen Wirtschaftsbereichen abgeleitet werden
und dienen dem Ubergang von einer bisher marktbeherr-
schenden Stellung des Erstanbieters zu einer Wettbewerbs-
situation.
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Folgende Instrumente konnen diskutiert )
werden: IGES

= Erstanbieter durfen vor Patentablauf keine Vertrage mit
Krankenkassen abschliel3en, die ihnen Exklusivitat zusichern.

= Anbietern von Biosimilars werden Vertrage mit Krankenkassen
vor Patentablauf nicht untersagt, sofern sie nicht exklusiv
sind.

= Vorschriften zur Bildung von Festbetragen sollen Uber eine
langere Schutzfrist nicht angewendet werden.

= Daruber hinaus steht den Biosimilar-Herstellern offen, beim
Bundeskartellamt die Anwendung des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen (GWB) einzufordern bei:

= Missbrauchlicher Preisbildung

=  Markteintrittsbarrieren (Ausschlie3lichkeitsbindungen)
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