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Editorial

Liebe Leserinnen und Leser,

Im vorliegenden ,Fokus Biosimilars 2022 haben wir Ihnen viele interessante Aspekte des Biosimilar-Marktes im vergangenen Jahr
aufbereitet und analysiert.

Seit 2006 sehen wir, dass sich der Umsatz mit Biopharmazeutika im deutschen Pharmamarkt verfunffacht hat und mittlerweile Gber

30 Prozent des Gesamtumsatzes in den Versorgungsbetrieben (Krankenhauser und niedergelassene Praxen, MVZs) ausmacht. Dieser
Wachstumstrend bleibt weiterhin bestehen und wird auch noch an Fahrt gewinnen: Seit Anfang dieses Jahres ist namlich die EU-HTA
Neuverordnung in Kraft getreten. Sie zielt auf die gemeinsame, EU-weite Nutzenbewertung neuer Arzneien und Therapien ab. Biosimilars
sind neben Impfstoffen und Generika davon allerdings ausgenommen, was sich sicherlich im Marktgeschehen niederschlagen wird. Auch
die forschungsintensiven Indikationen Immunologie und Onkologie, aus denen heraus die Biosimilars Ubrigens entstanden sind, werden
weiterhin biopharmazeutisch intensiv bearbeitet, so dass einzelne Biosimilars teils steile success stories seit inrer Entstehung durchlaufen
konnten.

Wie diese aussehen, beobachten wir kontinuierlich und stellen Ihnen hier neben der monatlichen Entwicklung einzelner Biosimilars auch
deren Rabattierung im KV-Markt dar. WeiterflUhrende Informationen Uber den deutschen und/oder internationalen Biosimilars-Markt finden
Sie auch hier: >> A positive road ahead for Biosimilars?

Ich wunsche lhnen eine interessante Lekture.
lhr
Dr. Frank Wartenberg
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https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports/a-positive-road-ahead-for-biosimilars

Definition: Biosimilarfahiger Markt aktuell (Stand Q4 2021)

Biotechsubstanzen mit abgelaufenem Patentschutz und Biosimilar auf dem Markt

 ADALIMUMAB + SOMATROPIN
+ BEVACIZUMAB  TERIPARATIDE
 EPOETIN ALFA (z.T. mit ZETA zusammengefasst) « TRASTUZUMAB

« EPOETIN ZETA (z.T. mit ALFA zusammengefasst)

« ETANERCEPT « Ausnahme: Enoxaparin Sodium wird ausgeschlossen, da
. FILGRASTIM (z.T. mit PEGFILGRASTIM zusammengefasst) 'O v A ichtals Biotechsubstanz definiert

« FOLLITROPIN ALFA

« INFLIXIMAB

« INSULIN ASPART

« INSULIN GLARGINE

« INSULIN LISPRO

 PEGFILGRASTIM (z.T. mit FILGRASTIM zusammengefasst)

« RITUXIMAB
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Gesamtmarkt Deutschland MAT 12 2022

Jahr 2006 MAT 12 2022
25,3 Mrd. Euro 56,5 Mrd. Euro

86% 4» € 18,8 Mrd. »

Bl Chemisch-Synthetische Pharmazeutika Il Biopharmazeutika

» Der Arzneimittelmarkt in Deutschland hat sich nach Brutto-Umsatz seit 2006 verdoppelt, der Umsatz der Biopharmazeutika verfiuinffacht.

« Aktuell entfallen 33 % des Gesamtumsatzes im niedergelassenen Bereich und in der Klinik auf biologische Produkte, was 18,8 Mrd. Euro entspricht.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (ApU) ohne Berlicksichtigung von Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen
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Schwerpunktindikationen fur Biologika

Veranderung +/- %b

+8,5% +15,0% +9,2% +9,1% +2,2% +7,2% -0,7% -2,0%

GESAMT Onkologie Immunologie Alle anderen Stoffwechsel Infektion ZNS Hamatologie

Onkologie und Immunologie sind weiterhin die Schwerpunktindikationen fiir Biopharmazeutika, die Immunologie wachst nach Umsatz jedoch nur

noch einstellig.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (ApU) ohne Beriicksichtigung von Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen Stand Q4 2022
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Brutto-Umsatz von Biosimilars und Marktanteil am Biosimilar-

fahigen Markt 2022

Gesamtmarkt, Umsatz (Mrd. €)

Umsatzanteil Biosimilars
(% am Biosimilar-fahigen Markt*)

59%

59% 61%

36%
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+ Der Biosimilar-fahige Markt wird definiert durch die Produktgruppen, fiir die jeweils Biosimilars verfiigbar sind. Von daher konnen die Anteile von
Jahr zu Jahr schwanken, abhangig davon welche Substanzgruppen patentfrei werden.

* Biosimilars zeigen ein starkes Wachstum nach Umsatz und einen hohen Anteil im Biosimilar-fahigen Markt.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV) Datenbank: Klinikdaten aus IQVIA DKM® (Deutscher Krankenhaus Markt), Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; IQVIA PharmaScope® National, Umsatz
in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fir AMNOG Produkte und Listenpreis fir Gbrige Produkte) ohne Berlcksichtigung von Herstellerabschlagen und
Einsparungen aus Rabattvertragen *Biosimilar-fahiger Markt definiert als Biopharmazeutika-Markt mit Biosimilar-Konkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen Stand December 2022
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Biosimilar-Anteile am Biosimilar-fahigen Markt — December 2022

Umsatz Absatz - Zahleinheiten Absatz - DDD
297 Mio. Euro 7 Mio. Zahleinheiten 60 Mio. DDD
(-1,7 % vs VJ) (0,1 % vs VJ) (+1,3 % vs VJ)

Biosimilar-fahiger Markt*, 12/2022

Il Biosimilar Il Biopharmazeutika-Originalprodukte mit verfligbaren Biosimilars

Der Umsatzanteil von Biosimilars im gesamten (Klinik + Apotheke) Biosimilar-fahigen Markt liegt im Dezember 2022 bei 62 %.
Der Absatzanteil nach Zahleinheiten (einzelne Tabletten, Tropfen, Injektionen etc.) macht 19 % aus, nach Tagesdosen (DDD, defined daily doses) 19 %.

Da hier alle Indikationsgruppen enthalten sind und dadurch ein unterschiedliches Preisniveau der Praparate einflieRt, erklart dies die Differenz
zwischen den Anteilen nach Umsatz und Absatz.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten; Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro
zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Bericksichtigung von Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen
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Die Biosimilar Anteile sind je nach Substanzen unterschiedlich

stark

December 2022 UMSATZ - EURO %
23,5%
86,3%
100,0%
52,9%
76,2%
66,1%
48,4%
88,2%
13,3%
81,2%
85,6%
4,9%
76,7%
69,6%
75,0%
32,7%
92,5%

Biologikamarkt mit Biosimilarkonkurrenz
nach Einflihrungsdatum der Biosimilars

Somatropin (05/2006)
Epoetin Alpha (10/2007)
Epoetin Zeta* (02/2008)

Epoetine**
Filgrastim (11/2008)
Filgrastime***
Follitropin Alpha (05/2014)
Infliximab (02(2015)
Insulin Glargin (09/2015)
Etanercept (02/2016)
Rituximab (04/2017)
Insulin Lispro (09/2017)
Trastuzumab (04/2018)
Pedfilgrastim (10/2018)

Adalimumab (11/2018)
Teriparatide (09/2019)
Bevacizumab (07/2020)
Insulin Aspart (09/2020)

ABSATZ - DDD %

Keine DDD Information verfligbar

58,1%

55,6%

53,0%

15,8%

5,6%

40,2%

58,2%

87,7%
100,0%

84,5%

84,0%

81,6%
91,4%

82,4%
75,5%

93,9%

* Um eine Vergleichbarkeit von biosimilaren Produkten einer Indikation zu ermoglichen, ist die MaBReinheit DDD (Defined Daily Dosage) geeignet.

* Bevacizumab: neuestes Biosimilar, Marktanteil im December bereits bei 94 %.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV) Datenbank: Klinikdaten aus IQVIA DKM® (Deutscher Krankenhaus Markt), Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; IQVIA PharmaScope® National,

Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fir AMNOG Produkte und Listenpreis fiir Gbrige Produkte) ohne Beriicksichtigung von Herstellerabschlagen
und Einsparungen aus Rabatt-vertragen; *Epoetin zeta und Epoetin Alpha werden gemeinsam gemessen; **Epoetine=Darbepoetin Alfa, Epoetin Alfa / Beta / Theta / Zeta, Methoxy Polyethylene Glycol-EP ;
***Filgrastime=Filgrastim, Pegdfilgrastim, Lipegfilgrastim; Kombination Filgrastime und Epoetine ohne Einschrankung auf den Biosimilar-fahigen Markt
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Monatliche Entwicklung verschiedener Biosimilars
Biosimilar-Anteil an der jeweiligen Substanz in der offentlichen Apotheke

90%
80%
70%
60%
50%

40%

Absatz in DDDs

30%

Biosimilar- Anteil nach

20%

10%

0%
M 1 M2 M3 M 4 M5 M6 M7 M8 M9

» Schneller Anstieg des Einsatzes aller biosimilaren Substanzen im niedergelassenen Bereich.

M 10

M 11

M 12

-@— ETANERCEPT
=@ INFLIXIMAB
-&— ADALIMUMAB
=@=— RITUXIMAB
-@— TRASTUZUMAB
FILGRASTIM
=@— PEGFILGRASTIM
-@-— BEVACIZUMAB
=@=— INSULIN ASPART
-@— TERIPARATIDE

* Onkologische Immun-Biosimilars — z. B. Bevacizumab - zeigen schnellen Anstieg auf einen Anteil von uber 80% innerhalb eines Jahres.

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Apothekenmarkt in DDD = Daily Defined Dosages; Stand December 2022
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Marktanteil von Verordnungen unter Rabattvertrag
Marktanteil GKV mit Rabattvertrag in Packungseinheiten, Q4-2022

2,2 1,6
8,7%

Markt mit Biosimilar-Konkurrenz

Originale

\4,270

0,6

20,1%

Biosimilar

Ohne Rabattvertrag

Mit Rabattvertrag

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Jahr 2022

* Im 4. Quartal 2022

befinden sich 80 %
der Abgaben von
Biosimilars unter
Rabattvertrag.

* Im Segment mit

Biosimilar-Konkurrenz
erhoht sich der Anteil
auf ca. 91 %.

» Bei Originalprodukten
unterliegen mit 96 %
aller Abgaben fast alle
einem Rabattvertrag.
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Segment-Vergleich von Marktanteilen mit und ohne
Rabattvertrag/Aut idem-Anwendung
Marktanteil GKV mit Rabattvertrag in Packungseinheiten, Q4-2022 — Aut idem

2,2 1,6 0,6
3,8%

0.6% 0,5%

0,9%

Biosimilar

Markt mit Biosimilar-Konkurrenz

Originale

Bl Ohne Rabattvertrag / Aut-ldem Ja [l Mit Rabattvertrag / Aut-idem Ja
Il Ohne Rabattvertrag / Aut-ldem Nein [l Mit Rabattvertrag / Aut-idem Nein

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen ,16 patentfreien Substanzgruppen;
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 Bei Biosimilars wird

bei Nichtvorliegen
eines Rabattvertrags
etwas haufiger (0,9 %)
die Aut-idem Option
genutzt.

» Bei Originalprodukten

finden sich mehr
Verordnungen mit Aut-
idem-Kennzeichnung
(9,2 %).

- Bei Biosimilars betragt
der Anteil 7,2 %.

=IQVIA
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Biopharmazeutika nach Anteilen unter Rabattvertrag — besondere
Berucksichtigung rabattierter Biosimilars

GKV UN (Absolut) — die 16 Substanzgruppen mit Biosimilars, Q4-2022

I ohne RV [ mit RV Originale [l mit RV Biosimilars
98.553 61.803 89.662 39.939 44.885 19.299 23.482 45.901 476.721 735752 464.864 23213 22521 15811 4.713  38.409

4,4% 4.8% 3,1% 0,8% 1,5% 6.5% 5,7%
20,3% 16,6% 17,2%
20,0% ’ 26,9% .
4,9% 38,0% 3,7% 19.1%
45,9%
0,1%
54,0%
79,4% 80.6% 77,9%
’ 92,1% 89,1%
95.2% 25,8% 95,9% n
75,7% 79’7% 78,6%’ 73 0% 79,1% 74.4% 30,10/0
0,1% 36,2% 2,8% 40,2%
0,
20,5% 18,6% 19,3% 24,0% 4,1%
1,0% 6,4% 6,8%

Adalimu- Bevacizu- Epoetin  Epoetin  Etaner- Filgra-  Follitropin  Inflixi- Insulin Insulin Insulin  Pedfilgra- Rituximab Somatro- Teripara- Trastuzu-
mab mab Alfa Zeta cept stim Alfa mab Aspart  Glargine  Lispro stim pin tide mab

+ Je nach Substanz unterscheiden sich die Rabattvertragsanteile. Onkologische Biologika sind kaum rabattvertragsgeregeit.

+ Etablierte Substanzen wie Insuline oder auch Immuntherapeutika weisen Grof3teils Abgaben unter Rabattvertrag auf.

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen
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Biosimilars erreichten im Jahr 2022

einen Marktanteil von uber 12%
Biosimilars Umsatzanteil am gesamten Biopharmazeutika Markt, Jahr 2007 — YTD 12 2022

18,9

(+9,6%)
. . . . . . . 12 30/0
Il Biosimilars Il Biologika Originale
+10, 4°/o 15 12 7%
”@1
12

11 6%
10 8%
11,3 | X 3%
67
2 3%
1,5% 57 72
—1 1% o
7.7 =1,1% ’ 87,3% (16,5)
0,
—1 1% 8183486 (14,9)
59 6,3 _ 1 19 89,2%
—1.1% ° . 95.4% 92,7% (12,3)
4,7 4,9 L1y 97,7% (10.8) (11,5)
4,2 = 0,6% g 1.1% % 10,0 '
=0,1% ° 05 0% 98.9% 98,5% (10,0)
98,9%
98,9%
98,9%
Igg 9% 99 4% 98 9%

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Umsatz in Mrd. Euro

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von

Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen; *berticksichtigt Daten von Januar — December 2022
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Die 3. Welle der Biosimilar-Launches zeigt durch zweli weitere
frei gewordene Immunbiologika ein exponentielles Wachstum

Umsatz Entwicklung des Biosimilar Marktes Q4-2022
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2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

2022

Il Bevacizumab

Il Insulin Aspart

Bl Teriparatide
Adalimumab
Pegfilgrastim

Bl Trastuzumab

Bl Insulin Lispro
Rituximab

Bl Etanercept
Insulin Glargine
Infliximab
Follitropin Alfa

B Filgrastim

Hl Epoetin Alfa + Zeta

Il Somatropin

3
15
14

1

8

5
13

6

4
10

2
12
11

7

9

Anzahl der
Biosimilar-

/ produkte

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von

Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen
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Der Biosimilar Anteil am Biosimilar-fahigen Markt steigt im
Umsatz in Q4 2022 auf 63%

Auf Umsatzbasis machen Biosimilars im Q4 2022 63% des Marktes aus

Sektor: Retail & Hospital

Umsatz Absatz - Zahleinheiten Absatz - DDD
o
D Ga
S &
58 3.620 Mio. 74,3 Mio. 673 Mio.
€« Euro Zahleinheiten DDD
2%  (09%vsW) (+0,8% vs VVJ) (+1,7% vs VJ)
mn =
N
s S
e < .
: 175,3 Mio.
& C | 19,3 Mio. %go °
S £ 924,3 Mio. Zahleinheiten
Te ® Euro 0.1% ve. Q42021 (+1,0% vs. Q4/2021)
£ G (-0,9%vs.Q4/2021) (+0,1% vs. )
n=<

I Biosimilar [l Biologika Originale mit verfligbaren Biosimilars

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten; Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von
Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen
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Onkologie und Immunologie sind die Schwerpunkt Indikationen
fur Biopharmazeutika

Biopharmazeutika, Umsatz in Mio. €, Verdnderung +/-(%) Vorjahr, Quartal 4-2022

Veranderung +/- %
+8,5% +15,0% 9,2% +9,1% +2,2% +7,2% -0,7% -2,0%
925 S 543
. . 304 -
””””””””” I @
GESAMT Onkologie Immunologie Alle anderen Stoffwechsel Infektion ZNS

Hamatologie

Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von
©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Jahr 2022
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Anteil Biosimilars am GKV-Markt noch gering, aber steigend

im Markt der Biopharmazeutika, im 4. Quartal 2022 bei 64 %
Anteil Biosimilars am GKV-Markt, Q4 2022

GKV-Pharmamarkt GKV-Biopharmazeutika inkI. GKV-Biopharmazeutika mit
13,6 Mrd. Euro (+3,3%) zu AVP real* Biosimilars Biosimilarkonkurrenz
4,2 Mrd. Euro (+8,8%) zu AVP real* 993 Mio. Euro (+1,7%) zu AVP real*

16% +4.7% +9,6%  84% 64% +5,3% -4,2% 36%

Il Biologika Originale M Biosimilars [ Chemisch-synthetische Pharmazeutika

Quelle: IQVIA PharmaScope® National Umsatz nach *AVP nur GKV abzgl. der gesetzlich festgelegten Herstellerabschlage und Apothekenabschlag; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den
aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen
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Im Vergleich zu 2021 zeigen Biosimilars im Jahr 2022 ein starkes
Wachstum

Markt der Biopharmazeutika mit Biosimilarkonkurrenz im GKV-Markt

2021

Q4 2022
vs Q4 2021

Umsatz

3,1 Mrd.
Euro

+1,59
( ) -7,8%

+5,2%

801 Mio.
Euro

(+1,6% )

-4,3%

I Biosimilar [l Biologika Originale mit verfligbaren Biosimilars

+5,7°/o

8,5 Mio.
Packungen
(+0,6%)

+4,5°/o

2 Mio.

Packungen

(-0,1%)

Absatz - Packungen

=]

-1,3%

28%

-1,8%

Absatz - DDD

591,2 Mio.
DDD
(+1,8%)

154 Mio.
DDD
(+1,3(yo)

Quelle: IQVIA PharmaScope® National; Umsatz nach ApU (Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer) im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien
Substanzgruppen; DDD = Daily Defined Dosages
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Uber IQVIA

IQVIA (NYSE: IQV) ist ein fuhrender, globaler Anbieter von zukunftsweisender Analytik, Technologieldsungen und
klinischer Auftragsforschung fur Life Science Unternehmen. Mit modernen Analysemethoden, transformativen
Technologien, Big Data und ausgewiesener Branchenexpertise stellt IQVIA intelligente Verbindungen her unter
Berlcksichtigung aller relevanten Aspekte des Gesundheitswesens. IQVIA Connected Intelligence™ ermdglicht
einzigartige Erkenntnisse in hoher Umsetzungsgeschwindigkeit. Auf dieser Grundlage unterstitzt das Unternehmen
seine Kunden darin, die klinische Forschung zu beschleunigen sowie die Vermarktung innovativer medizinischer
Behandlungen voranzutreiben, im Sinne besserer Ergebnisse in der Gesundheitsversorgung. Mit etwa 82.000
Mitarbeitern ist IQVIA in mehr als 100 Landern tatig.

IQVIA ist weltweit fihrend in Datenschutz und -sicherheit. Das Unternehmen nutzt ein breites Spektrum an
Technologien und SicherheitsmalRnahmen bei der Generierung, Analyse und Verarbeitung von Informationen.

Weitere Informationen finden Sie auf www.igvia.de.
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KONTAKT

IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG
Unterschweinstiege 2 - 14
60549 Frankfurt am Main

Tel.: 0 69 6604-0

Fax: 0 69 6604-5000
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