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Auf dem Weg, das Biosimilar-Versprechen einzuldsen

Marktpenetration von Biosimilars

it dem Markteintritt von Biosimilars verbanden sich hohe Erwartungen im Hinblick auf einen breiteren Zugang fiir

Patienten zu diesen Therapeutika bei gleichzeitiger Hoffnung der Kostentrager auf Einsparungen. Von den Anfangen bis
heute zeigt sich eine unterschiedliche Marktpenetration der Nachbauten sowohl nach Regionen als auch nach Substanzen.
Allerdings ist gerade seit dem letzten Jahr ein Schub in verschiedenen Markten zu beobachten.

>> Seit ihrer Einfiihrung vor etwa
einem Jahrzehnt hat sich die Ak-
zeptanz von Biosimilars innerhalb
der Europdischen Union signifi-
kant verdndert. Bedenken hin-
sichtlich der Wirkweise aufgrund
der Ahnlichkeit, aber eben nicht
Gleichheit des ersten Biosimilars
Somatropin, Arztepraferenzen fiir
Erythropoetin in der Dialyse und
Verstandnisliicken in Zusammen-
hang mit dem Wachstumsfak-
tor Filgrastim waren nur einige
Griinde fiir die schleppende Ak-
zeptanz der Prdparate der ersten
Generation.

In 2017 hatte sich der welt-
weite Umsatz mit Biosimilars ge-
geniiber 2016 jedoch auf 3,5 Mrd.
Euro verdoppelt und steht damit
fiir 1,5 % des Gesamtumsatzes mit
Biologika®'. Ein bedeutsamer Trei-
ber fiir das globale Wachstum war
die Markteinfiihrung von Insulin
glargin in den Vereinigten Staaten
von Amerika Ende 2016 (Abb. 1).

Wachstumstreiber Europa

Eigentlicher Wachstumstrei-
ber der Biosimilars ist nach Re-
gionen Europa, das den Einsatz
der Nachbauten mittels verschie-
dener gesundheitspolitischer
MalRnahmen forcierte. Mit einem
Wachstumsbeitrag von +69 % auf
2,6 Mrd. Euro entfallt auf den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum ein
entsprechend grofRer Anteil. Al-
lein die 5 grofiten europdischen
Lander (Deutschland, Frankreich,
GroRbritannien, Italien und Spa-
nien) vereinen Uber die Hélfte
dieses Umsatzes auf sich, was
mit dem starken ,Uptake” von
Anti-TNF-Biosimilars wie Inflixi-
mab und Etanercept zur Behand-
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lung chronisch-entziind-
licher Erkrankungen und
Anti-CD20-Antikorpern
wie Rituximab in der +0
Krebstherapie zusam- *s
menhangt (Abb. 2). 0

Uber die Jahre ge- | *°
sehen profitierten Bio-
similars sowohl von an-
gebots- als auch nach-
frageseitigen Malnah-
men. Fiir die nachfol-
gende Welle von Prédpa-
raten waren vermehrte
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Abbildung 1: Verdoppelung des globalen Umsatzes mit Biosimilars in 2017
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wie auch ein besseres
Verstandnis des spezi-
fischen Market Access
und, in den meisten
Féllen, Forderung durch
politische MalRgaben. So
verfolgte bspw. Siidko-
rea eine klare industrie-
politische Strategie, ge-
stiitzt durch konkrete Fi-
nanzierungszusagen, um
in der Herstellung von
Biosimilars eine Fiih-
rungsrolle einzunehmen;
die tiirkische Regierung

18,00

Abbildung 2: Wachstum von Biosimilars im EWR durch Anti-TNF und Anti-
CD20 getrieben
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hat vor kurzem Anreize
fiir die Industrie gesetzt,
mehr Fertigungskapazitdten zu
schaffen. Weiterhin wurden auch
Zulassungsinstanzen immer besser
mit den Kriterien zur Beurteilung
von Biosimilars vertraut, was sich
auf die Zulassungen auswirkte.

Zeitdauer von der Zulas-
sung bis zur Einfiihrung

Diese Faktoren haben wesent-
lich dazu beigetragen, Bewusst-
sein und Akzeptanz auf Seiten der
Kostentriger und der Arzteschaft

zu fordern. Der erwartete Launch
der Biosimilar-Versionen von Hu-
mira, voraussichtlich ab Oktober
2018, bietet bislang die groRte
Gelegenheit, und sowohl Kosten-
trager als auch Hersteller von
Biosimilars bereiten sich darauf
vor, dies fiir sich gewinnbringend
zu nutzen.

Da die Firmen Vorbereitungen
treffen, um ihre Produkte auf den
Europdischen Markt zu bringen,
miissen sie zundchst sorgfal-
tig die Reihenfolge bestimmen,

Abb. 2: Wachstum von Biosimilars im EWR durch Anti-TNF und Anti-CD20 getrieben; Quelle IQVIA

nach der sie den Rollout in den
Landern umzusetzen gedenken,
um ihre Ressourcen im Sinne ei-
ner optimalen Marktpenetration
der Produkte zu allociieren. Eine
Studie zum Zeitverlust zwischen
EU-Zulassung und Markteintritt
der neuesten Biosimilars (Infli-
ximab, Insulin glargin, Etaner-
cept und Rituximab) zeigt eine
grofle Differenz von anndhernd
18 Monaten zwischen den Mark-
ten mit der schnellsten und der
langsamsten Produkteinfiihrung
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(Abb. 3). Im Mittel iiber alle EU-
Staaten betrdgt der Zeitabstand
11 Monate, was beinahe einer Ver-
z6gerung von einem kompletten
Jahr nach Zulassung entspricht.
Hier liegt eine potenzielle Quelle
der Ineffizienz, die man innerhalb
der Grenzen struktureller Unter-
schiede hinsichtlich Marktzugang
und Haushaltsprioritdten in ganz
Europa optimieren konnte.

Wenn diese Biosimilars nach
der Zulassung in allen Landern
genauso schnell auf den Markt ge-
kommen waren wie in Polen, hat-
ten die Unternehmen theoretisch
bis zu 300 Mio. Euro mehr Umsatz
erzielen konnen?. GleichermaRen
wiirden in Ldndern mit einer lang-
sameren Marktpenetration Einspa-
rungen erzielt; Fakt ist jedoch,
dass eine raschere Einfiihrung von
Biosimilars auch zu groReren Ein-
sparungen im Gesundheitswesen
fiihren kdnnte.

Von allen untersuchten Ldn-
dern vollzogen sich in Polen
und Deutschland die schnellsten
Produkteinfiihrungen. Die At-
traktivitat dieser beiden Markte
griindet sich auf zwei Faktoren:
zum einen sind schnelle Marktein-
fiihrungen durch gesundheitspo-
litische Anreize bedingt, wobei
in Polen ,Winner takes it all“-
Ausschreibungen stattfinden und
in Deutschland Quotenvorgaben
gemacht werden, zum anderen
handelt es sich jeweils um groRe
europdische Markte.

Nach dem Launch zeigt sich
in den jeweiligen europdischen
Markten eine unterschiedliche
Marktpenetration, was mit ldnder-
spezifischen Malinahmen hinsicht-
lich Regulierung, Beschaffung,
Verschreibung und Dispensierung
von Arzneimitteln zusammen-
hangt. In der Regel vollzieht sich
die schnellste Marktpenetration in
,Tender”-Markten wie in den Nor-
dischen Landern und im Vereini-
gten Konigreich und in solchen mit

* IQVIA-Bericht MIDAS, 2018

2 Basis: Listenpreise

* IQVIA Umfrage bei Rheumatologen
(N=150), EU5 Lander, September/
Oktober 2017

www.healthpolicy-online.de

market access & health policy [¢]

Abbildung 3: Verzogerte Markteinfiihrung nach Zulassung in Monaten

Verordnungsquoten wie
in Deutschland. Dennoch

(n) = Anzahl Produkte,
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Substanzen: Infliximab,
Insulin glargin,
Etanercept, Rituximab

ist landeriibergreifend
ein allgemeiner Trend

zu beobachten: neuere
Biosimilars gewinnen
rascher Marktanteile als
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Abb. 3: Verzigerte Markteinfiihrung nach Zulassung in Monaten; Quelle IQVIA

verbuchte bspw. Ritu-
ximab innerhalb von 9
Monaten einen dreimal
so hohen Marktanteil wie 60%
Infliximab, das einige
Jahre friiher eingefiihrt
wurde (Abb. 4). o

Es sollte nicht un- s0%
erwdhnt bleiben, dass
Insulin glargin mit einer
zogerlichen Marktpene- 0%
tration in allen euro- -
pdischen Markten aus
diesem Trend herausfallt,
bedingt durch starke

%-Anteil an

Mo
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Abbildung 4: ,,Uptake* ausgewahlter Biosimilars in Deutschland
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Preisnachldsse seitens
des Originalherstellers
im Kontext des Preis-
wettbewerbs mit Biosimilars. Dies
steht im Gegensatz zu den USA, wo
Insulin glargin nach 14 Monaten
einen Uptake von 22 % erzielte,
was teilweise auf den Einschluss in
Arzneimittellisten zuriickzufiihren
ist. Auf beiden Seiten des Atlantiks
fungieren wirtschaftliche Uberle-
gungen somit als Wachstumsmotor
fiir die Nachbauten.

Die zunehmend schnellere Aus-
bietung neuer Produkte lasst
vermuten, dass Priifungen und
Kontrollen fiir den Markteintritt
erleichtert werden je mehr Zulas-
sungsbehdrden und Arzte mit der
Anwendung von Biosimilars ver-
traut werden. Eine Umfrage von
IQVIA im Herbst 2017 bestdtigt
dies, da befragte Rheumatologen
mit einem nach ihrer Selbstein-
schatzung guten Verstandnis von
Biosimilars sich geneigt zeigten,
diese in naher Zukunft vermehrt
zu verordnen?,

Da die Hersteller von Biosimi-
lars an einer mdglichst schnellen
Markteinfiihrung der Préparate in Eu-
ropa interessiert sind, bendtigen sie:
1. Branchenweite Lobbyarbeit,

um solche strukturellen Barri-

eren im Gesundheitssystem zu
identifizieren und zu adressie-

Abb. 4: ,Uptake” ausgewdhlter Biosimilars in Deutschland; Quelle IQVIA

ren, welche die Akzeptanz von
Biosimilars bremsen.

. Ein sicheres Verstdandnis der

Mechanismen des Marktzugangs
und der Beschaffungswege, um
innerhalb der Stakeholder-Land-
schaft ziigig zu agieren.

. Gewahr, dass ihre Praparate bei

Healthcare Professionals und
Patienten stets oberste Prioritat
haben, was durch wirkungsvolle
Werbe- und Aufklarungskampa-
gnen erreicht werden kann. Um
die Vermarktung in einem hoch
kompetitiven Umfeld wirksamer
und nachhaltiger zu gestalten,
kommt es entscheidend darauf
an, einen mehrkanaligen Ansatz
zu wahlen, d.h. sowohl digitale
Medien als auch den traditio-
nellen AuRendienst zu nutzen.
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IQVIA konnte fiir den Launch
neuer Spezialpraparate zeigen,
dass der vermehrte Einsatz di-
gitaler Aktivitdten wahrend
der Einfiihrungsphase mit einer
verbesserten internationalen
Markt-Performance im ersten
Jahr einhergeht. Biosimilars in
ihrer Eigenschaft als Spezial-
therapeutika diirften hier beim
Markteintritt keine Ausnahme
bilden.

Dieser Therapiebereich ist
durch eine gewaltige Dynamik ge-
kennzeichnet, die sowohl Herstel-
ler als auch Gesundheitssysteme
betrifft. Im Zusammenspiel beider
Seiten besteht die Mdglichkeit, das
Versprechen einzul6sen, das sich
aus den an Biosimilars gerichteten
Erwartungen aufgebaut hat. <<
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