Die Biosimilars-Chance

In Europa sind bereits iiber 60 Biosimilars zugelassen, die Pipeline ist mit neuen Molekiilen gut gefiillt. Und wie ist die
Situation in Osterreich? Wie entwickelt sich der Biosimilarsmarkt, wie hoch ist das Kosteneinsparungspotenzial und wie gut
wird es genutzt? UNIVERSUM INNERE MEDIZIN fragte bei Dr. Sabine Méritz-Kaisergruber, Présidentin des Biosimilars-
verbands f)sterreich, nach. Redaktion: Dr. Eva Maria Riedmann

UNIVERSUM INNERE MEDIZIN: Seit wann
gibt es den Biosimilarsverband Osterreich
(BiVO), und mit welchem Ziel wurde er ge-
griindet?

Dr. Sabine Moritz-Kaisergruber: Der BiVO
wurde 2016 gegrindet und besteht aktuell aus
acht Unternehmen, die Biosimilars in ihrem
Portfolio haben und zusammen Uber 80 % des
Osterreichischen Biosimilarmarktes abdecken.
Anlass fur die Griindung des BiVO war die Tat-
sache, dass in Osterreich iber mehrere Jahre
hinweg keine neuen Biosimilars auf den Markt
gekommen waren bzw. erst Jahre nach ihrer
Zulassung. Das lag hauptsachlich daran, dass
vom Osterreichischen Hauptverband Biosimi-
lars wie Generika behandelt wurden, wobei der
Preis des ersten Biosimilars bei Markteintritt
48 % unter dem des Referenzarzneimittels
liegen musste. Dieser groRe Preissprung hielt
viele Unternehmen davon ab, Biosimilars in Os-
terreich auf den Markt zu bringen, zumal der
niedrige Preis in Osterreich aufgrund der euro-
paischen Durchschnittspreisregelung auch die
Preise in anderen EU-Landern beeinflusst hatte.
Dieser unhaltbare Zustand, durch den nicht zu-
letzt dem Gsterreichischen Gesundheitssystem
viel Einsparungspotenzial verloren gegangen
war, sollte durch die Griindung und nachfolgen-
de Aktivitaten des BIVO beendet werden. Des-
sen vorrangiges Ziel war es, eine sinnvolle
Preisregelung fiir Biosimilars zu erreichen, was
letztendlich durch Zahlen und Daten und fun-
dierte Argumentation auch gelungen ist.
Anhand einer Preissimulationsstudie von
IQVIA konnte sowohl das in der Vergangenheit
ungenutzte wie auch das zukinftig erzielbare
Kosteneinsparungspotenzial von Biosimilars
aufgezeigt werden. Im April 2017 trat schluss-
endlich die Biosimilars-Preisregelung in Kraft.
Diese hat sich in der Praxis gut bewahrt, wie
die zahlreichen neuen Biosimilars und die da-
mit einhergehenden Einsparungen am dster-
reichischen Markt belegen. Leider ist die Bio-
similarsregelung zeitlich begrenzt. Um die
Planbarkeit und Sicherheit fir alle Beteiligten
zu wahren, fordert der Verband daher ihre
Uberfiihrung in dauerhaftes Recht.
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Biosimilars haben
In den letzten
10 Jahren zu einem
Einsparungspotenzial
von rund 200 Millionen
Euro beigetragen.”

Kénnen Sie die Biosimilars-Preisregelung
kurz erklaren?

Grundsatzlich ist sie der Generika-Preisrege-
lung &hnlich, allerdings betrdgt der Preisab-
schlag fur das erste Biosimilar am Markt -38 %.
Nach 3 Monaten muss auch der Preis des Ori-
ginators um 30 % gesenkt werden. Der Preis
flr ein zweites Biosimilar hat 15 % unter dem
des ersten Biosimilars zu liegen, der des drit-
ten Biosimilars 10 % unter dem Preis des
zweiten. 3 Monate nach Markteintritt des drit-
ten Biosimilars gilt fir alle Praparate — Biosi-
milars wie Referenzarzneimittel — derselbe
Preis (Abb.). Kommen drei Biosimilars inner-
halb sehr kurzer Zeit auf den Markt, stellt die-
se Gleichpreisigkeit fir Biosimilars eine grofse
Herausforderung dar, fehlt doch der wichtigs-
te Anreiz — der glnstigere Preis —, um Patien-
ten neu einzustellen oder vom Original auf ein
Biosimilar umzustellen.

Ein Blick auf den Biosimilars-Markt ...
Das erste Biosimilar kam 2006 auf den Markt,
es handelte sich um das rekombinante

menschliche Wachstumshormon Somatotro-
pin von der Firma Sandoz. Heute sind in der
EU 61 Biosimilars zugelassen, von denen 37
(zu 14 verschiedenen Wirkstoffen) in Oster-
reich erhéltlich sind.

Die meisten Biosimilars gibt es derzeit in der
Onkologie, z. B. fir Epoetin alfa/zeta, Filgras-
tim, Pegfilgrastim, Rituximab und Trastu-
zumab, und hier erwarten wir in den kommen-
den Jahren auch die meisten neuen Molekdile.
Der zweite grof’e Therapiebereich sind die
Autoimmunerkrankungen in der Rheumatolo-
gie, Dermatologie und Gastroenterologie. Hier
sind Biosimilars fir Infliximab, Etanercept, Ri-
tuximab und Adalimumab am Markt. Daneben
sind Biosimilars auch in der Nephrologie, En-
dokrinologie und Reproduktionsmedizin ver-
treten.

An dieser Stelle méchte ich die Vorreiterrolle
Europas in der Entwicklung und Zulassung von
Biosimilars betonen. Die EMA hat sich der
Thematik sehr frih gewidmet, einen beispiel-
haften Zulassungsprozess entwickelt und mitt-
lerweile einen grofdartigen Erfahrungsschatz
angesammelt. Damit sind wir den USA, wo
erst 26 Biosimilars durch die FDA zugelassen
wurden, um gut 10 Jahre voraus.

Wird das Potenzial der Biosimilars aktuell
gut ausgeschépft?

Die Marktanteile von Biosimilars in Osterreich
variieren betréachtlich zwischen den verschie-
denen Molekdlen.

Als schwieriges Beispiel ist Adalimumab an-
zuflihren: Hier senkte der Originator schon vor
der Erstattung des ersten Biosimilars den Preis
auf Biosimilarsniveau (-38 %), was zur Folge
hatte, dass keines der nachfolgenden Biosimi-
lars am osterreichischen Markt Fuf® fassen
konnte, da durch den Wegfall des Preisvorteils
jeglicher Anreiz fehlt, diese Biosimilars zu ver-
schreiben. Obwohl der Adalimumab-Absatz in
2019 versus 2018 um 22 % gewachsen ist,
erreichen die vier Adalimumab-Biosimilars
auch Monate nach Marktantritt gemeinsam
einen Marktanteil von weniger als 10 % zum
Stand vom Janner 2020, was natdrlich ein Pro-
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blem fir die Biosimilaranbieter darstellt und
dazu fuhren kann, dass diese den Osterreichi-
schen Markt verlassen und/oder in Zukunft
meiden werden.

Eine komplett andere Situation sehen wir bei-
spielsweise flr Rituximab- oder Trastzumab-
Biosimilars, die im Krankenhausbereich einen
sehr hohen Marktanteil von 75-90 % haben.
Generell erfolgt der Uptake neuer Biosimilars
im Spital wesentlich schneller als im nieder-
gelassenen Bereich. Das liegt sicherlich am
Budgetdruck der Krankenhduser und auch an
den kurzeren und einfacheren Kommunikati-
onswegen. Im Spital entscheiden meist weni-
ge leitende Facharzte und ein leitender Kran-
kenhausapotheker. Diese gilt es, Uber die am
Markt verfligbaren Biosimilars, deren Wirk-
samkeit, Sicherheit und sonstige Vorteile zu
informieren. Im niedergelassenen Bereich
miissen dagegen sehr viel mehr Arzte und
Apotheker Uber Verfligbarkeit und Vorteile von
Biosimilars in Kenntnis gesetzt werden — eine
vergleichsweise schwierige und langwierige
Aufgabe. Daher sehe ich die Notwendigkeit
zu gesundheitspolitischen Diskussionen, um
einerseits alle moglichen Einsparungspotenzi-
ale so rasch wie mdglich zu nutzen und ande-
rerseits positive Rahmenbedingungen fir den
fairen Wettbewerb zu schaffen. Insgesamt
sind 77 % des biosimilarsfahigen Marktes
noch nicht ausgeschopft.

Gibt es regionale Unterschiede im Einsatz
von Biosimilars?

Es gibt in der Tat deutliche regionale Unter-
schiede: In Wien und Oberdésterreich ist der
Anteil der Biosimilars am hochsten. Warum
das so ist, lasst sich nur schwer erklaren. Mein
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Geflhl ist, dass je besser die Kommunikation
zwischen allen Beteiligten — Krankenkassen,
Apothekern, Arzten und Patienten — ist, desto
besser funktioniert der Einsatz von Biosimilars
—immer unter der Voraussetzung, dass es An-
reize flr deren Einsatz gibt.

Wie hoch schétzen Sie das Kosteneinspa-
rungspotenzial durch Biosimilars in Oster-
reich ein?

Entsprechende Zahlen werden jéhrlich zusam-
men mit dem Marktforschungsinstitut IQVIA
erhoben. Das verwendete Simulationsmodell
berlcksichtigt u. a. die Regularien der Biosi-
milars-Preisregelung, die aus der Vergangen-
heit bekannten Biosimilars-Uptake-Kurven so-
wie Informationen darlber, welche Molekdle
in naher Zukunft patentfrei werden. Der jings-
ten Auswertung zufolge haben Biosimilars in
den letzten 10 Jahren zu einer Einsparung von
rund 200 Millionen Euro beigetragen. Bis 2023
gibt es durch Biosimilars ein Einsparungspo-
tenzial von bis zu 500 Millionen Euro, ein Be-
trag, der zielgerichtet flr innovative Therapien
eingesetzt werden kann.

Wie kénnte man das Potenzial der Biosimi-
lars in Zukunft noch besser ausschépfen?
Das Wichtigste ist immer die Aufklarung der
Arzteschaft, Apotheker, Kassen und Patienten,
besonders in fur Biosimilars neuen Indikatio-
nen. Obwohl es Biosimilars nun schon seit
Uber 10 Jahren gibt, ist das Konzept fur Arzte,
die noch nie damit zu tun hatten, noch nicht
vertraut. Deshalb sollten im Rahmen von Fort-
bildungsveranstaltungen die Besonderheiten
im Zulassungsprozess erkléart, die vergleichba-
re Wirksamkeit und Sicherheit belegt und das

Einsparungspotenzial mit und durch Biosimi-
lars hervorgehoben werden. Denn nur wenn
ein Arzt das Biosimilars-Konzept versteht und
sich mit einem Préparat ,, wohlfihlt”, wird er
es auch verschreiben.

Eine besonders wichtige Rolle in der Kommu-
nikation, speziell im niedergelassenen Bereich,
kommt den Krankenkassen zu. Sobald ein Pra-
parat erstattet wird, kdnnten die Krankenkas-
sen idealerweise ihre Vertragsarzte Uber die
positiven Effekte von Biosimilars informieren.
Ein weiterer Anreiz fir die Verordnung von
Biosimilars kénnte auch die Reduktion oder
Abschaffung der Rezeptgebihr sein, oder ein
Gainsharing-Modell, bei dem der Arzt einen
Vorteil davon hat, das glinstigere Praparat zu
verschreiben. Auch Biosimilarsverschreibungs-
guoten, wie in Deutschland praktiziert, sollten
angedacht werden.

Besonders bei Gleichpreisigkeit der Biosimi-
lars mit dem Referenzarzneimittel ware es
wichtig, die Verordnung von Biosimilars zu un-
terstutzen; z. B. indem die Krankenkassen re-
gelmaRkig kommunizieren, dass diese Therapie
nur durch den Markteintritt der Biosimilars
wesentlich glnstiger geworden ist, und man
diese daher auch verschreiben sollte. Andern-
falls konnte es in Zukunft wieder dazu kom-
men, dass Biosimilars in Osterreich gar nicht
oder sehr verzogert auf den Markt kommen.

Welche Vorteile bringen Biosimilars — ne-
ben dem auf der Hand liegenden giinstige-
ren Preis?

Zum einen erhohen Biosimilars die Versor-
gungssicherheit, da es durch sie mehrere An-
bieter gibt. Zum anderen sehe ich Wettbewerb
generell als etwas Positives, weil er Anreize
fur stetige Optimierung bietet. Ich denke da-
bei an die Generierung von zusatzlichen Sta-
bilitdtsdaten, zuséatzliche Dosisstarken oder
Verbesserungen im Bereich der Applikation
(z. B. Nadeln und Nadelschutz).

Dariber hinaus kann der Einsatz von Biosimi-
lars dazu beitragen, dass mehr Patienten Zu-
gang zu einer bestimmten Therapie erhalten
oder diese friiher eingesetzt wird. GroRe Be-
deutung haben Biosimilars natirlich in jenen
Landern, die sich Biologikatherapien in der
Vergangenheit gar nicht leisten konnten. Der
Einsatz dieser teuren Therapien fur grol3e Tei-
le der Bevdlkerung wurde durch Biosimilars
dort Uberhaupt erst ermaoglicht. |



