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Diabetes-Arzneimittel

o Aufwartstrend bel

neuen Therapien

Antidiabetika stellen mit einem Marktanteil von sechs Prozent die viertstarkste

unter allen verschreibungspflichtigen Arzneimittelkategorien. Als grofSte

Teilkategorie weist die aktuelle Marktanalyse die Insuline und Analoga aus. Das

starkste Wachstum verzeichnen die neueren Therapieklassen der SGLT2-Hemmer

und der GLP-1-Agonisten.

Diabetes stellt nach Angaben des Robert-
Koch-Instituts mit einer Pridvalenz von
iiber sieben Prozent in der erwachsenen
deutschen Bevolkerung eine weit verbrei-
tete Erkrankung dar.! Auch die Haufig-
keit von Neuerkrankungen steigt,” so dass
von einer wachsenden Krankheitslast fiir
die Zukunft auszugehen ist. Bei Diabetes
handelt es sich um eine chronische und
komplexe Erkrankung, die einen Risiko-
faktor fiir Folgeschdden darstellt, vor al-
lem im Hinblick auf Herz-Kreislauf-, aber
auch Nierenerkrankungen sowie Augen-
und Nervenschiden.
Der Wahl der

kommt besondere Bedeutung zu, auch

Arzneimitteltherapie

angesichts der Multimorbiditit vieler Pa-
tienten, da bei bestimmten Krankheits-
konstellationen neuere Medikamente
wie GLP-1-Agonisten und SGLT-2-Inhi-
bitoren gegeniiber dlteren Sulfonylharn-
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stoffen und Mischinsulinen Vorteile
aufweisen.’ Die evidenzbasierten Versor-
gungsleitlinien der Deutschen Diabetes
Gesellschaft sehen je nach Krankheits-
bild verschiedene Therapieschritte vor,
von Lebensstil-Interventionen bis zur
medikamentosen Therapie.* Forschungs-
ergebnisse deuten ferner auf notwendige
Anderungen bei den Versorgungsstruk-
turen hin.’

Anhand aktueller Marktdaten beleuchtet
folgender Beitrag, wie sich die aktuelle
medikamentose Versorgung bei Diabetes
darstellt. Nicht unterschieden wird hier
nach den Formen der Erkrankung, da
die meisten Patienten von Typ-2-Diabetes
betroffen sind. Bei Typ-1 handelt es sich
tiberwiegend um Kinder und Jugendliche,
fiir die eine lebenslange Insulintherapie er-
forderlich ist. Bei Typ-2 hingt die medika-
mentose Behandlung in Form einer Insu-

lin- oder oralen Therapie vom jeweiligen
Bedarf ab.5 Dabei sind oftmals Kombina-
tionen mehrerer Medikamente angezeigt.

Antidiabetika zahlen zu
Top 10-Arzneigruppen

Im Einjahreszeitraum von Oktober
2018 bis September 2019 stellt die Ge-
samtgruppe der Antidiabetika mit ei-
nem Marktanteil von sechs Prozent die
viertstarkste unter allen verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittelkategorien. Der
Umsatz wachst gegeniiber dem Ver-
gleichszeitraum des Vorjahres um fast
fiinf Prozent auf 1,9 Milliarden Euro.
Der Absatz erhoht sich um ein Prozent auf
gut 33 Millionen abgegebene Packungen,
was Platz 7 im Ranking nach Menge
gleichkommt.



Im Hinblick auf die verschiedenen anti-
diabetischen Therapieklassen zeigen sich
deutliche Unterschiede in der Marktent-
wicklung (Abb. 1). Zweistellige Umsatz-
und  Absatzsteigerungen  verbuchen
SGLT2-Hemmer (selektive Blocker eines
Glucose-Transportproteins) und GLP-1-
(GLP-1 st
Insulinausschiittung).

ein Hormon
Beide
Kategorien beinhalten neuere patent-

Agonisten
fur  die

geschiitzte Prdparate. Es handelt sich
hier um Produkte, die eine Nutzenbe-
wertung gemdfl Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz (AMNOG) durchliefen.
Dies
haben. Ergebnisse aus der Versorgungs-

konnte Verordnungen befordert

forschung belegen zudem, dass die neu-
eren oralen Antidiabetika, hidufig auch
in Kombination, positive Effekte u.a. auf
die HbAlc-Senkung (Laborwert zur Er-
mittlung der Blutzuckerkonzentration),
makrovaskulire Komplikationen und die
durchschnittliche Zeit bis zur Initiierung
einer Insulintherapie zeigen.”

Ein leichtes Wachstum im unteren ein-
stelligen Bereich verzeichnen Biguanid-
Antidiabetika (Wirkstoff Metformin) und
DPP4-Inhibitoren (Hemmer eines En-
zyms, das GLP-1 abbaut). Letztere stellen
die  zweitumsatzstirkste  Teilgruppe,
nach der umsatzstirksten Substanzgrup-
pe der Humaninsuline und Analoga. Die
ersten DPP4-Hemmer kamen vor iiber
zehn Jahren in den Markt, was die aktuell

Abb. 1

vergleichsweise niedrige Wachstumsrate
erklart, auch wenn die Produkte noch pa-
tentgeschiitzt sind.

Der Lowenanteil des Umsatzes entfallt mit
einem Volumen von rund einer Milliarde
Euro auf Humaninsuline und Analoga,
mit leicht rickldufiger Tendenz, die nach
Absatz stirker ausgepragt ist als nach
Umsatz. Das erkldrt sich u.a. durch die
Entwicklung bei verschiedenen Packungs-
groflen, indem der Umsatz bei kleineren
Varianten stagniert, bei mittleren zuriick-
geht und bei grofleren wichst.

Aus medizinischer Perspektive stellt die
Insulintherapie nicht die erste Wahl unter
den medikamentosen Alternativen dar,
denn die Anwendung ist im Vergleich
mit oralen Antidiabetika komplizier-
ter, die Spritzengabe wird von Patien-
ten oftmals als schmerzhaft empfunden
und es besteht, wie auch bei Sulfonyl-
harnstoffen, die Gefahr von Hypoglyka-
mien. Da Unterzuckerungen erhebliche
schadliche Folgen nach sich ziehen konnen,
sollen Patienten, wenn moglich, orale An-
tidiabetika erhalten. Dies wird im Versor-
gungsalltag auch tiberwiegend so gehand-
habt, wie eine IQVIA-Studie ergab. Insulin
als Erstlinientherapie war danach lediglich
bei Patienten mit hohen HbAlc-Werten
und Nierenkomplikationen tiberproportio-
nal haufig.® Eine andere Studie zeigte, dass
in Folge eines haufigeren Finsatzes neuer
oraler Antidiabetika die Insulintherapie bei
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Typ-2-Diabetes-Patienten im primararztli-
chen Bereich heute spiter begonnen wird
als noch vor einigem Jahren.’

Diabetes-Tests in Apotheken
wie Fachhandel riicklaufig

Fir insulinpflichtige Diabetiker ist die
Blutzuckermessung  mehrmals  tdglich
vonnoten, denn hohe Blutzuckerwerte
schidigen auf Dauer BlutgefifSe und Ner-
ven. Bei zu niedrigen Werten droht eine
Unterzuckerung, die dramatische Aus-
mafSe annehmen kann.
Nicht-insulinpflichtige GKV-Patienten be-
kommen, von bestimmten Ausnahmen ab-
gesehen, keine Teststreifen erstattet.

Im Zeitraum September 2018 bis August
2019 wurden mehr als 33 Millionen Dia-
betes-Tests im Wert von fast 650 Millionen
Euro abgegeben (Abgabepreis des phar-
mazeutischen Unternehmers), davon vier
Fiinftel tiber die Offizin-Apotheken und
ein Funftel durch den Diabetes-Fachhan-
del. Gegeniiber dem Vergleichszeitraum
des Vorjahres bedeutet das einen Riick-
gang von knapp acht Prozent nach Wert
und sechs Prozent nach Menge.

Einen Grund firr diese Entwicklung
konnte der Verordnungsriickgang von
Insulinen und Analoga darstellen. Dabei
verzeichnen Offizin-Apotheken stirkere
Einbuflen (Umsatz/Absatz: -8 %/-7 %)

ANTIDIABETIKA - MARKTENTWICKLUNG EINZELNER THERAPIEKLASSEN

Okt 2018 — Sep 2019
Umsatz in Mio. Euro

Veréanderungsrate zum Vorjahr %

M +/-%Umsatz Wl +/- % Absatz

A10C Humaninsulin und Analoga 989 _3,]1a

A10N DPP-IV Inhibitoren 430 =2§9

A10S GLP-1 Agonisten 239 E 28,5
A10P SGLT2-Hemmer 216 =2§7§5
A10J Biguanid Antidiabetika 38 --1275

A10H Sulfonylharnstoffe " 161g=

A10M Glinide 5 T

A10K Glitazone 2 L

A10L Alphaglukose-Inhibitoren 2 B

A10 Antidiabetika gesamt 1.997* F o7

Vergleich der Umsatz- und Absatzentwicklung von Arzneigruppen nach ATC 3-Klassifikation*, Absatz in Tausend Packungseinheiten, Verdnderungsrate in +/- %, von Okt. 2018 bis Sept.
2019 g ATC 3-Klassifikation: Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem, ATC 3 = 3. Ebene), ** Nicht in Abbildung aufgefiihrte Kategori-
en: A10E Insulinzubehér (55 Mio. Euro) A10X Sonstige Antidiabetika (10 Mio. Euro), Quelle: IQVIA: IMS PharmaScope Real, Basis: *Umsatz in Mio. € zum Abgabepreis des pharmazeuti-

schen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fiir AMNOG Produkte und Listenpreis fiir tibrige Produkte) abziiglich Herstellerabschligen und Zusatzabschlag aufgrund des Preismoratoriums

gli. Vorjahresvergleichszeitraum, *

im GKV-Markt, ohne Einsparungen aus Rabattvertragen §130a Abs. 8 SGB V.

Bei neueren Arzneigruppen mit nutzenbewerteten Praparaten zeigt sich ein Aufwartstrend
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Abb. 2

UMSATZ DER ANTIDIABETIKA-THERAPIEKLASSEN UND ANTEIL NACH PATENTSTATUS
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A10C A10N DPP- A10S GLP- A10P A10J Biguanide A10H A10M Glinide  A10K Glitazone A10L
Humaninsulin IV Inhibitoren 1 Agonisten SGLT2- Sulfonylharnstoffe Alphaglukoseinhibitoren
und Analoga Hemmer
B nicht mehr / nie patentgeschiitzt Il patentgeschiitzt Ml Generikum/Biosimilar*
Zeitraum von Oktober 2018 bis September 2019, Quelle: IQVIA: IMS PharmaScope Real, Basis: *Umsatz in Mio. € zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers
(ApU=Erstattungsbetrag fiir AMNOG Produkte und Listenpreis fiir iibrige Produkte) abziiglich Herstellerabschligen und Zusatzabschlag aufgrund des Preismoratoriums im GKV-Markt, ohne
Einsparungen aus Rabattvertrigen §130a Abs. 8 SGB V. * Biosimilars nur in der Gruppe ,,A10C Humaninsulin und Analoga“ mit einem Anteil von 3 %

Waéhrend neuere Arzneigruppen iiberwiegend oder vollstédndig patentgeschiitzte Praparate beinhalten, dominieren in den
iibrigen Kategorien Generika und Produkte ohne Patentschutz

Insuline und Analoga sorgen
fiir hohen Biotech-Anteil

Bei Antidiabetika zeigt sich die aus Markt
perspektive eher seltene Konstellation, dass
auf biopharmazeutisch hergestellte Prapara-
te iiber alle Kategorien' hinweg ein Umsatz
anteil von 61 Prozent und ein Absatzanteil
von 40 Prozent entfallt. Und das, obwohl der
Mengenanteil von Rabattvertragspraparaten
im GKV-Markt in der Gesamtgruppe 61 Pro-
zent ausmacht und der Anteil von Generika
sowie Originalprdparaten ohne Patentschutz
im Apothekensegment 67 Prozent nach Men-
ge und 45 Prozent nach Wert betragt. Meist
weisen solche Arzneigruppen mit hohen An-
teilen patentfreier Praparate und Rabattver-
tragen eher niedrige Biologika-Anteile auf.
Die Erkldarung: Humaninsuline und Analoga
beruhen hundertprozentig auf biopharma-
zeutischer Produktion. Da Humaninsuline
mit einem Mengenanteil von 38 Prozent
die groBte Teilgruppe stellen, schlagt dies
entsprechend durch. Daneben konstituieren
Biologika die Gruppe der GLP-1-Agonisten zu
96 Prozent - diese geniefen allerdings noch
vollstdndigen Patentschutz.
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als der Diabetes-Fachhandel (-5 %/-4
%).
gang diirfte jedoch eine seit einigen Jahren

Ausschlaggebender fir den Riick-

verfiighare Alternative zur traditionellen
Messung sein, bei der durch einen Finger-
Piks ein Bluttropfen entnommen wird, um
anhand von Blutzuckerteststreifen den
Glukosegehalt zu bestimmen. Mit dem
sogenannten Flash Glucose Monitoring
(FGM) steht eine Technologie zur Ver-
fugung, mit deren Hilfe der Zuckerwert
tiber einen mit Pflaster befestigten digi-
talen Sensor dauerhaft gemessen wird.
Das Abrufen der Werte erfolgt per Scan
und App, eine digitale Ubertragung an
die Arztpraxis ist moglich. Eine IQVIA-
Studie ergab auch einen deutlichen Riick-
gang der Blutzuckerteststreifen durch die
Nutzung der FGM-Systeme. !

Patentgeschiitzte Praparate
erzielen Halfte des Umsatzes

Bei Antidiabetika entfallen vom gesamten
Umsatz 55 Prozent auf patentgeschiitzte
Medikamente und 40 Prozent auf Pro-
dukte mit abgelaufenem Patent. Die tibri-
gen fiinf Prozent erstrecken sich auf Gene-
rika und Biosimilars. Nach abgegebener
Menge machen geschiitzte Praparate 33
Prozent aus, solche mit abgelaufenem Pa-
tent 30 Prozent und Generika 37 Prozent.
Der Anteil von Biosimilars ist mit einem
Prozent zu vernachlissigen.

Unter den drei nach Menge hnlich gro-
Ben Kategorien verzeichnen nur patent-
geschiitzte Medikamente ein  Umsatz-
wachstum. Neuere Medikationen wie
DPP4-Inhibitoren, SGLT-2-Hemmer und
GLP-1-Agonisten beinhalten samtlich pa-
tentgeschiitzte Praparate. Bei den lange
Zeit am Markt befindlichen Therapeuti-
ka wie Humaninsulinen und Analoga, Bi-
guaniden, Sulfonylharnstoffen, Gliniden
und Glitazonen dominieren hingegen
Produkte ohne Patentschutz oder Generi-

ka (Abb. 2).

Mehrheitlich Rabattarzneien
ohne Patentschutz

Zwei Drittel der insgesamt neun Antidia-
betika-Teilgruppen beinhalten tiberwie-
gend Originalprodukte mit ausgelaufenem
Patent oder Generika (Abb. 3). Bei diesen
Gruppen dominiert im GKV-Segment auch
der Anteil abgegebener Medikamente un-
ter Rabattvertrag, ausgenommen Glita-
zone, denen mit einem Mengenanteil von
weniger als einem Prozent jedoch nur eine
geringe Marktbedeutung zukommt. Arz-
neimittel dieser Gruppe werden in den
meisten Fillen bei nicht zufriedenstellen-
der Einstellung des Stoffwechsels unter
Metformin oder Sulfonylharnstoffen als
zusitzliches Medikament verordnet.!

Bei den tbrigen Gruppen stellen Ge-
nerika die vorherrschende Kategorie,



Abb. 3
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ANTIDIABETIKA-PRODUKTGRUPPEN, IHR PATENTSTATUS UND DIE RABATTVERTRAGSDICHTE

Absatzanteil Generika und Praparate ohne Patentschutz

Absatzanteil von Praparaten unter Rabattvertrag

83% | A10C
? - Humaninsulin und Analoga
100% | Boph 91%
Biguanide
A10N
DPP-IV Inhibitoren
A10P
SGLT2-Hemmer
A10H
0, 0,
100% Suffonylihamstoffe 89%
A10S
GLP-1 Agonisten
A10M
100% Giiide
A10L
100% Alphaglukoseinfibitoren
A10K
74% Glitazone
I Generika/Biosimilar* Il ohne Patentschutz
Zeitraum von Oktober 2018 bis September 2019, Anteil Generika im Apothekenmarkt, Anteil Rabattvertragspriparate (RV) im GKV-Markt, Quellen: IQVIA: IMS PharmaScope Natio-
nal, IMS Contract Monitor National * Biosimilars nur in der Gruppe ,,A10C Humaninsulin und Analoga“ mit einem Anteil von 4 %

Arzneigruppen mit hohem Generikaanteil verzeichnen meist auch hohe Rabattvertragsanteile. Eine Ausnahme bilden
Humaninsuline/Analoga aufgrund besonderer Vertrage zur Erstattung

mit Ausnahme von Humaninsulin und
Analoga, bei denen Produkte mit abge-
laufenem Patent dominieren. Der Ra-
battvertragsanteil von 72 Prozent bei
Humaninsulinen und Analoga erklirt
sich durch Vertrige zwischen Herstel-
lern und Krankenkassen nach einem
Beschluss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses. Dieser sieht vor, dass fiir Ana-
loga Erstattungsobergrenzen auf dem
Niveau von Humaninsulin gelten.
Aufler durch Rabattvertrige erzielen die
gesetzliche und die private Krankenversi-
cherung auch Einsparungen durch Her-
stellerzwangsabschlige. Bei Antidiabeti-
ka belaufen sich diese im Jahreszeitraum
von Oktober 2018 bis September 2019
auf insgesamt rund 120 Millionen Euro.
Der bei jeder fiir GKV-Versicherte abge-
gebenen rezeptpflichtigen Packung anfil-
lige Apothekenabschlag von 1,77 Euro
resultiert bei 29,7 Millionen Packungen
in einer Einsparsumme von insgesamt
rund 53 Millionen Euro.

Konzentrierte Anbieterseite

Das Top 10-Ranking der Anbieter von
Antidiabetika macht eine hohe Konzen-
tration deutlich. Drei Hersteller teilen
sich knapp 60 Prozent des Umsatzes in
dem Segment. Die Top 5-Unternehmen
vereinen {iber vier Fiinftel auf sich. Da
erstaunt es kaum, dass die Top 10-Her-

steller mit 96 Prozent praktisch den voll-
stindigen Markt besetzen (Abb. 4). Da-
runter sind auf den Ringen 8 und 9 zwei
Generikaunternehmen vertreten und auf
Rang 10 ein Importeur.

Die meisten Top 10-Unternehmen bieten
Priparate aus mindestens zwei Arznei-
mittelgruppen an, oftmals ergdnzt um
Insulinzubehor. Mit einer Ausnahme bie-
tet keiner der Insulin-/Analoga-Herstel-
ler auch Diabetes-Tests an.

Abb. 4

Marketing-Investitionen
sind gestiegen

Die Werbeausgaben haben sich, tiber alle
Arzneimittelklassen im Diabetes-Bereich
hinweg, im Zeitraum September 2018
bis August 2019 um sechs Prozent er-
hoht. Der grofite Anteil der Spendings
in diesem Zeitraum entfillt auf SGLT-
2-Inhibitoren, gefolgt von Humaninsu-

ANTIDIABETIKA - TOP 10 ANBIETER NACH UMSATZ

Anbieter

Ranking

Marktanteil gruppiert

1 Novo Nordisk

2 Sanofi Aventis

3 Lilly Top 3: 57 %

4 Berlin-Chemie

5 MSD Sharp & Dohme Top 5: 81 %

6 Boehringer Ingelheim

7 AstraZeneca

8 Zentiva Pharma

9 1 A Pharma

10 Kohl Pharma Top 10: 96 %

Zeitraum von Oktober 2018 bis September 2019, Basis: *Umsatz im Apothekenmarkt, Quelle: IQVIA: IMS PharmaScope
Real, Basis: *Umsatz in Mio. € zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fir AMNOG
Produkte und Listenpreis fiir iibrige Produkte) abziiglich Herstellerabschligen und Zusatzabschlag aufgrund des Preismorato-
riums im GKV-Markt, ohne Einsparungen aus Rabattvertragen §130a Abs. 8 SGB V.

Die Anbieterseite von Antidiabetika ist durch eine hohe Konzentration gekennzeichnet
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Abb. 5

MARKETING-AUSGABEN IM DIABETES-MARKT

Anteil/Marketingausgaben
nach Therapieklassen in %

Sonstige*
A10S GLP1-Agonisten

A10N DPP IV Inhibitoren

A10C Humaninsulin/Analoga

A10P SGLT2-Inhibitoren

Gesamt: 158 Mio. Euro

Verteilung/Gesamtausgaben nach Kanilen
(tiber alle Therapieklassen)

}

= AuRendienst/API*

= AuRendienst/Facharzte = Rest™*

Zeitraum von September 2018 bis August 2019, Ausgaben in Euro, * Sonstige: Insulinzubehér, Sulfonylharnstoffe, Biguanide, Glitazone, Glinide, Alphaglukose-Inhibitoren,

weitere Antidiabetika, *

* Rest: Meetings, Mailings, Anzeigen, Studien, sonstige Aktivititen, Quelle: IQVIA ChannelDynamics 2019

Ein GroBteil der Marketingaufwendungen konzentriert sich auf zwei Therapieklassen. Nach Kommunikationskanalen
dominiert die AuBendienstbesprechung beim Allgemeinarzt

lin und Analoga (Abb. 5). Dabei stiegen
die Investitionen bei SGLT-2-Inhibitoren
gegeniiber dem Vorjahresvergleichszeit-
raum zweistellig, wihrend sie bei
Humaninsulin und Analoga im mittleren
einstelligen Bereich zuriickgingen. Das
korrespondiert mit der

Marktentwicklung (Abb. 1).

Bei anderen Teilgruppen findet sich der

skizzierten

Zusammenhang zwischen Absatz und
GLP1-
Agonisten verbuchen im Markt zwar

Werbe-Investitionen so nicht:

zweistellige Zuwichse nach Umsatz und
Menge, auch DPP4-Inhibitoren legen im
unteren einstelligen Bereich zu — doch
die Marketingausgaben gingen fiir beide
Produktklassen, die mehrheitlich neuere
und patentgeschiitzte Praparate beinhal-
ten, zuriick.

Die Verteilung der Marketingausgaben
auf die verschiedenen Kanile zeigt tiber
alle Therapieklassen hinweg einen ein-
deutigen Schwerpunkt: vier Fiinftel der
Aufwendungen flossen in AufSendienst-

Foto: IQVIA

14  HEALTHCARE MARKETING Diabetes 2019

Dr. Gisela Maag

arbeitet seit 2000 bei IQVIA (vormals IMS Health und Quintiles-
IMS), zunachst als Online-Redakteurin, seit 2002 als Pressespre-
cherin. Zuvor war sie bei AstraZeneca und SINUS in verschie-
denen Positionen tétig. Die diplomierte Sozialwissenschaftlerin
promovierte an der Universitat Mannheim.

< gisela.maag@iqvia.com

besprechungen, davon fand der grofste
Teil beim Allgemeinarzt statt (einschlief3-
lich Praktikern und hausirztlich titigen
Internisten), der in der Regel die Thera-
piebetreuung auf Dauer tibernimmt.

Fazit

Insulinen und Analoga kommt in der
Diabetestherapie als grofite Therapie-
klasse eine hohe Marktbedeutung zu,
auch wenn nach Wert und Menge leichte
Rickginge zu verzeichnen sind. Neuere
Therapieprinzipien wie SGLT-2-Hemmer
und GLP1-Agonisten, die auch eine
AMNOG-Nutzenbewertung durchlaufen
haben, verzeichnen Umsatz- und Absatz-
steigerungen im unteren zweistelligen
Bereich. Die Marktentwicklung lasst
sich, auch weil die Diabetesversorgung
oft eine Kombinationstherapie darstellt,
als Bereicherung des Spektrums vorhan-
dener Therapieoptionen deuten.
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