Pressemitteilung

Biosimilars: Entlastung fiir osterreichisches Gesundheitssystem
von 320 Millionen Euro bis 2021 moglich

e In den letzten sieben Jahren konnten die Ausgaben im Gesundheitssys-
tem durch Biosimilars um 100 Millionen Euro reduziert werden.

o Osterreich Schlusslicht: Der Marktanteil der Infliximab Biosimilars liegt
in Osterreich deutlich hinter den EU 5 Landern (Deutschland, UK, Frank-
reich, Spanien, Italien).

¢ Rasche und hohe Marktdurchdringung durch Kooperation aller Akteure
im Gesundheitssystem entscheidend, um Potenzial voll auszuschdpfen.

Wien, 28.11.2017 — Eine neue Biosimilarsstudie des Biosimilarsverbandes Osterreich
(BiVO) in Kooperation mit IQVIA (ehemals QuintilesIMS) zeigt ein massives Entlas-
tungspotenzial fir das Gesundheitssystem auf. In den nachsten finf Jahren kénnten
allein in Osterreich 320 Millionen Euro durch den Einsatz von Biosimilars eingespart
werden. ,Um das Potenzial der Biosimilars voll auszuschdpfen, braucht es adaquate
MaRnahmen und Planungssicherheit fir die Industrie. Nur so kénnen wir Patientinnen
und Patienten einen raschen Zugang zu modernen, biopharmazeutischen Arzneimit-
teltherapien erméglichen”, so BiVO Prasidentin Dr. Sabine Moritz-Kaisergruber. Biolo-
gika haben die moderne Medizin revolutioniert und gewinnen in der heimischen Arz-
neimittelversorgung immer mehr an Bedeutung z.B. bei der Behandlung von Krebs,
Wachstumsstérungen, Diabetes mellitus, Anamie, Fertilitatsstérungen, Multiple Skle-
rose oder Rheumatoide Arthritis. Biosimilars sind biotechnologische Nachfolgeprapa-
rate von Biopharmazeutika und im Preis wesentlich glnstiger. ,In den letzten sieben
Jahren konnten bereits Einsparungen von 100 Millionen Euro durch Biosimilars erzielt
werden®, so Dr. Martin Spatz, MBA, General Manager bei IQVIA Osterreich (ehemals
QuintilesIMS).

GroRes Potenzial fur Osterreich

Aufgrund des im Vergleich zu Generika deutlich aufwandigeren Zulassungs- und Her-
stellungsprozesses bei Biosimilars sind weniger Markteintritte zu erwarten. Die Her-
stellung von Biosimilars ist technologisch ebenso aufwandig und komplex wie jene des
Referenzproduktes. Die Entwicklung eines Biosimilars dauert ca. acht Jahre. Mit Kos-
ten von bis zu 150 Millionen Euro. Das muss durch eine adaquate Preisregelung ab-
gedeckt werden.

In Osterreich ist das Effizienzpotenzial durch Biosimilars bei Weitem noch nicht voll
ausgeschopft. Der Marktanteil von Biosimilars am Markt von Infliximab liegt mit 27,3%
hinter den EU 5 — Deutschland hat bei dieser Substanz einen Biosimilaranteil von
38,2% und GrofRbritannien sogar von 83,2%. Dr. Sabine Mdritz-Kaisergruber dazu:
»Ein Grund dafiir ist die fehlende spezifische Biosimilars-Erstattungsregel in der Ver-
gangenheit und damit die preisliche Gleichbehandlung mit Generika. Der aufwéandige



Zulassungs- und Herstellungsprozess bei Biosimilars im Vergleich zu Generika ist eine
weitere Herausforderung. Eine rasche und hohe Marktdurchdringung muss daher Ziel
sein. Es braucht ein wettbewerbsférderndes Umfeld, das Preisunterschiede bertck-
sichtigt und 6konomische Verschreibung unterstiitzt, wie etwa im Burgenland, wo die
Verschreibung durch die lokale Krankenkasse aktiv forciert wird, um den Mitteleinsatz
zu optimieren.”

Bis Marz 2017 wurden in Osterreich Biosimilars wie Generika erstattet. Daher sind
einige Biosimilars gar nicht oder erst verspéatet auf den Markt gekommen. Die neu
beschlossene Preishildungsregel seit 1. April 2017 hat bereits erste positive Effekte
gezeigt, wie die Aufnahme dreier zusatzlicher Biosimilars in die Erstattung (Benepali,
Remsima und Inflectra). Es fehlt aber noch eine Modifikation dieser Preisregelung, um
Biosimilars in vollem Umfang fur das Gesundheitssystem und die Patienten nutzbar zu
machen. ,Die vorgesehene deutliche Preisabsenkung des Referenzproduktes er-
schwert die Marktdurchdringung fir Biosimilars in der Einfihrungs-Phase. Die er-
zwungene Preisgleichheit nach Aufnahme des dritten Biosimilars erschwert allerdings
den mittelfristigen Wettbewerb®, erklart Sabine Moritz-Kaisergruber.

Zusammenspiel aller Akteure im Gesundheitssystem notwendig

Der Informationsbedarf bleibt hoch: Vielen Arzten, Apothekern, Krankenkassen und
Patienten ist noch nicht bewusst, dass mit Biosimilars eine gleichwertige, qualitativ
hochwertige Versorgung zur Verfligung steht und dartiber hinaus noch gespart werden
kann. ,Hier ist noch Nachholbedarf®, so Sabine Mdritz-Kaisbergruber. ,Wir wollen Arz-
te, Apotheker, Krankenkassen und Patienten davon Gberzeugen, dass nur ein Zu-
sammenspiel aller das Vertrauen in Biosimilars stérken wird. Und nur dann kann das
Einsparungspotenzial durch Biosimilars voll ausgeschopft werden. Der Biosimilarsver-
band Osterreich will den Meinungsaustausch férdern und das Bewusstsein iiber die
Mdglichkeiten durch Biosimilars bei allen wesentlichen Entscheidungstragern des Ge-
sundheitssystems schaffen. Aufklarungsarbeit ist daher besonders wichtig.”“ Konkrete
MaRnahmen dazu sind Gesprache und Fortbildungsangebote an wesentliche Teil-
nehmer des Gesundheitssystems. Nur so kann den Patientinnen und Patienten ein
bedarfsgerechter und rascher Zugang zu modernen biopharmazeutischen Arzneimit-
teltherapien ermoglicht werden, der auch nachhaltig finanzierbar ist.

Biopharmazeutika & Biosimilars: Der Markt wéachst weiter

Biopharmazeutika stellen eines der am schnellsten wachsenden Segmente des Phar-
mamarktes dar. Sie entstehen in einem hochkomplexen Herstellungsprozess und sind
dementsprechend kostenintensiv. Aus der medizinischen Praxis sind sie heute jedoch
nicht mehr wegzudenken und stellen in vielen Bereichen die einzige therapeutische
Option dar. Beispiele fir diese unverzichtbar gewordenen Biologika sind z.B. Soma-
tropin, Filgrastim, Insuline, Interferone, Erythropoetine und TNF-Blocker. Biosimilars
sind als biotechnologische Nachfolgepréaparate von Biopharmazeutika wesentlich
gunstiger — so kénnen Gesundheitssysteme signifikant an Kosten einsparen. Bis heute
sind in Osterreich 16 Biosimilars erhaltlich.
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.Der Bedarf an hochwirksamen Biologika ist grof3, die Nachfrage wachst kontinuierlich.
Zuletzt ist der Umsatz in Osterreich im Apothekensegment von 2016 auf 2017 um 4,5
Prozent auf Gber 370 Millionen Euro gewachsen. Der globale Biologika Markt wird bis
2021 auf 242,4 Milliarden Euro anwachsen und 24 Prozent des Pharmamarktwertes
ausmachen. Der jahrliche Umsatz der Biologika kann in Osterreich durch Biosimilars
ab 2019 unter der Schwelle von 400 Mio. EUR bleiben*, so Dr. Martin Spatz. Durch
den Einsatz von Biosimilars kdnnen Kostenoptimierungen erzielt und Ressourcen fir
weitere innovative Therapiemoglichkeiten freigesetzt werden

Uber den Biosimilarsverband

Der Biosimilarsverband Osterreich ist die freiwillige Interessensvertretung der Biosimi-
larsanbieter und -produzenten. Biosimilars sind gleichwertige Nachfolgeprodukte von
bereits seit Jahren am Markt zugelassene Biopharmazeutika, deren Patent abgelaufen
ist und damit eine leistbare Alternative fir teure Therapien. Unser Ziel: Patientinnen
und Patienten einen Zugang zu innovativen biopharmazeutischen Arzneimittelthera-
pien zu ermoglichen, die auch nachhaltig finanzierbar sind. Unsere Mitglieder sind A-
med GmbH, Amgen GmbH, Astro Pharma GmbH, Mylan Pharma, ratiopharm Arznei-
mittel Vertriebs GmbH, Sandoz GmbH und STADA Arzneimittel GmbH. Diese Unter-
nehmen deckten 2016 Uber 85% des 6sterreichischen Biosimilarsmarktes ab.

Mehr Informationen: www.biosimilarsverband.at

Uber IQVIA

IQVIA (NYSE:Q) ist ein fuhrender, globaler Anbieter von Informationen, innovativen
Technologielésungen und Serviceleistungen im Bereich der klinischen Auftragsfor-
schung, der Daten und wissenschaftliche Methoden nutzt, um Akteure in der Gesund-
heitsbranche darin zu unterstiitzen, bessere Losungen fur ihre Kunden zu finden.
IQVIA entstand durch den Zusammenschluss von IMS Health und Quintiles und bietet
ein breites Spektrum an Losungen, die Fortschritte bei Gesundheitsinformationen,
Technologien, Analytik sowie Fahigkeiten und Erfahrungen der IQVIA-Mitarbeiter nut-
zen, um dem Gesundheitswesen neue Impulse zu geben.

Mehr Informationen: www.igvia.com

Ruckfragehinweis

Fur den Biosimilarsverband
Judith Erlfelder
judith.erlfelder@gaisberg.eu
+43 664 88 44 64 27

Fur IQVIA

Dr. Martin Spatz, MBA
Martin.Spatz@igvia.com
+43 1 7800 2110
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