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SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
PI’O]thZIGl Strategy & Marketing Consultants

@ Evaluierung des Einflusses von Biosimilars auf die Patientenversorgung

Kerninhalte, die im Rahmen des Projektes untersucht werden

Bedeutung von Biosimilars fur die Entwicklung des Biologikamarktes

= Veranderungen in der Patientenversorgung durch Biosimilars

* Preisentwicklung von Biologika und Biosimilars

= Einsparungen fur Krankenkassen/das GKV-System durch erhdhten Biosimilareinsatz

= Steuerungsinstrumente, die einen Anstieg des Biosimilaranteils fordern

= Steuerungsinstrumente, die eine potentielle Hirde flr einen Anstieg des Biosimilaranteils darstellen

= Informationsbedarf zum Thema Biosimilars, insbesondere bei Arzten und Patienten

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Zeitplan Strategy & Marketing Consultants
2016
Mai Juni Juli August
Projektphasen 02 09 16 23 30 06 13 20 27 04 11 18 25 01 08 15 22 29
Phase 1
Projekt-Kickoff, @
Analyse

Steuerungsinstrumente

Phase 2

Hypothesenbildung
und Verfeinerung

Phase 3

Externe Validierung
von Hypothesen

Phase 4

Finalisierung der
Hypothesen

Initiierungstreffen mit Pro Biosimilars
und Mitgliedsunternehmen

L 2

Workshop mit Pro Biosimilars & Mitgliedsunternehmen
zur Abstimmung von Hypothesen

1330000800 2

= 9 Gesprache mit Reprasentanten von KVen und Krankenkassen
= 6 Gesprache mit Reprasentanten von Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars

Prasentation Projekt-
der Ergebnisse  endbericht

L ¢ o

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Projektansatz und Projektphasen

Wer?

Was?

Ergebnisse

0 Projekt-Kickoff,

Analyse Steuerungs-
elemente

N
</

Erstes Arbeitsmeeting 18.
April, per TC

Definition der Fokus-KV-
Regionen

Projekt-Initiierungstreffen:
Diskussion Ziele und
angestrebtes Projekt-
ergebnis, Zusammen-
tragen von Erkenntnissen
der Mitgliedsunternehmen

Bereitstellung der
Versorgungsdaten durch
Pro Biosimilars

= Analyse der regionalen

Steuerungsinstrumente
(pro Region)

Quelle: Simon-Kucher & Partners

Hypothesenbildung
und Verfeinerung

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Strategy & Marketing Consultants

Externe Validierung
von Hypothesen

Pro Biosimilars & Mitgliedsunternehmen

Reprasentanten von KVen

b

Erste Hypothesenbildung .
(Simon-Kucher): geeignete
Steuerungsinstrumente um
Versorgungsqualitat

und/oder Einsparungen fur
Krankenkassen zu steigern

Diskussion und
Verfeinerung der
Hypothesen in personlichem
Workshop

(Mogliche Aktivitaten aus
Zusatzmodul 1)

Definition von Hypothesen
als Grundlage fur die
externe Validierung durch
Experten
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und Krankenkassen

@)

N

Priorisierung der
Hypothesen, Zusammen-
stellung eines
Diskussionsleitfadens

Persdnliche Diskussionen
mit Reprasentanten der
KVen, und Krankenkassen
durch Simon-Kucher

Diskussion mit
Mitgliedsunternehmen
von Pro Biosimilars

Externe Validierung der
Hypothesen

Finalisierung der
Hypothesen

Simon-Kucher & Partners

=

Einarbeiten der in der
externen Validierung
gewonnenen Erkenntnisse
und Feinschliff der
Hypothesen

Prasentation der
Ergebnisse in einem
personlichen Meeting

Erstellen von
Projektendbericht inkl.
einer Kurzversion
(Executive Summary)

Ergebnisbericht
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Strategy & Marketing Consultants

Vorgehen

iﬁgryr;:a‘:;icherche & Workshops mit Experten Einzelgesprache mit
Verordnungsdaten von Pro Biosimilars Experten
| Anzahl

5407% | 2756% | 6,30%
7.0%

Gesprachspartner Gesprache

5% | 10.7%
% | 960% 15,0%
56.2% 0%

iz
S N S , ' N
A9%' / 86%* 0% | A0S 40%°
5% =
2y | Vg a5 | 115 4 Reprasentanten der 4
 Gee% | KVen
55% 95%
| 20% 20%

60.3%"
9%

aE

4 Simon-Kucher & Partners Reprasentanten der 6
a0 Krankenkassen
Pro Biosimilars &
a5 Mitgliedsunternehmen
30%

25%

20% Reprasentanten der
Mitgliedsunternehmen 6
o von Pro Biosimilars

5%

Ableitung von Grundsatzen zu Biosimilars und zur Steuerung des Biologikamarkts

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Themenuberblick Strategy & Marketing Consultants

Biosimilars sind komplexe Molekule mit hohem Forschungs- und Investitionsaufwand. Sie sind
genauso sicher und wirksam wie das Referenzprodukt.

Biosimilars spielen eine entscheidende Rolle in der Versorgung der Patienten und fur die
Kostenentwicklung im Biologikamarkt. Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen
nachhaltigen Wettbewerb und eine langfristige Perspektive fUr Biosimilars ermaoglichen.

Biosimilars konnen durch abgestimmte und konsequent umgesetzte Steuerungsinstrumente
gefordert werden. Steuerungsinstrumente sollten aber keine Hurden fur die
Marktanteilsentwicklung von Biosimilars darstellen.

Begleitende Informations- und BeratungsmalBnahmen unterstltzen die Forderung der
Biosimilarverordnungen.

Quelle: Simon-Kucher & Partners

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016 8
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Grundsatze Strategy & Marketing Consultants

Grundsatze zu Biosimilars

S Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Komplexitat : . o N .
von Biosimilars deren aufwendiger Herstellungsprozess mit Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und
hohen Investitionen verbunden ist Wirksamkeit garantiert
Biosimilars generieren wesentliche Einspa- Biosimilarhersteller
H rungen bei gleichbleibend hoher leisten einen wesentlichen Beitrag zur
Versorgungsqualitat langfristigen Biologikaversorgung
Rolle der
Biosimilars
Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine
langfristige Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Geeignete Steuerungsinstrumente

Steuerungs- ) . Steuerungsinstrumente sollten keine

. konnen bei entsprechender Umsetzung ) g :

instrumente & ) . S L HUrde fUr die Entwicklung des

U t einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger Biosimilaranteils darstellen
msetzung einzusetzen und deren Anteil zu férdern

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Begleitende Informations- und BeratungsmaBnahmen unterstutzen die Férderung der
Biosimilarverordnungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016 9



Agenda

Projektziel und -phasen

Grundsatze zu Biosimilars
= Komplexitat von Biosimilars

» Rolle der Biosimilars
Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Zusammenfassung

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants




Komplexitat von Biosimilars n

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatze Strategy & Marketing Consultants

Grundsatze zu Biosimilars

S Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Komplexitat : . o N .
on Biosimilars deren aufwendiger Herstellungsprozess mit Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und

v hohen Investitionen verbunden ist Wirksamkeit garantiert
Biosimilars generieren wesentliche Einspa- Biosimilarhersteller
rungen bei gleichbleibend hoher leisten einen wesentlichen Beitrag zur
Versorgungsqualitat langfristigen Biologikaversorgung

Rolle der

Biosimilars

Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine
langfristige Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Geeignete Steuerungsinstrumente

Steuerungs- . . Steuerungsinstrumente sollten keine

. konnen bei entsprechender Umsetzung . . :

instrumente & . . B L Hurde flr die Entwicklung des
einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger . .

Umsetzung Biosimilaranteils darstellen

einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Begleitende Informations- und BeratungsmafBnahmen unterstUtzen die Forderung der
Biosimilarverordnungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Komplexitat von Biosimilars n

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 1: KompIeXItat von Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

m Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, deren aufwendiger Herstellungsprozess mit hohen Investitionen
verbunden ist

Biosimilars sind komplexe Molekule und verlangen Investitionskosten in Hohe von
bis zu 300 Mio. US $

@ Die Entwicklungszeit von Biosimilars kann bis zu 8 Jahre in Anspruch nehmen

m Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fiir Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit garantiert

Biosimilars durchlaufen ein strenges Zulassungsverfahren, das Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit im
Vergleich zum Referenzprodukt pruft

Klinisch bedeutsame Unterschiede zwischen Biosimilar und dem Referenzprodukt gelten durch die
Zulassung als ausgeschlossen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Analytische Vergleichbarkeit als Grundpfeiler der Biosimilarentwicklung (Dr. Brigitte Brake, BfArM, Juli 2016), Biosimilars aus Sicht der pharmazeutischen Industrie (Dr.
Andreas Eberhorn/Hexal, BfArM im Dialog, Juni 2016).
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Komplexitat von Biosimilars
Investitionen

Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, deren aufwendiger svon+KUCHER & PARTNERS
Herstellungsprozess mit hohen Investitionen verbunden ist sirategy & Marketing Consultants

Biosimilars Referenzprodukt

@ Produkteigenschaften

@ Entwicklungskosten

@ Entwicklungszeit

=  Komplexe 3-D Proteinstruktur mit molekularer Variabilitat
Herstellung durch rekombinante DNA-Technologie

» Heterogenitat des Wirkstoffes zwischen verschiedenen
Produktionschargen aufgrund der Synthese in lebenden Zellen

Ay 800 Mio.
£ US$
Mio. US $

Bis zu

8 Jahre 8 - 10 Jahre

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Biosimilars aus Sicht der pharmazeutischen Industrie (Dr. Andreas Eberhorn/Hexal, BfArM im Dialog, Juni 2016).
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Komplexitat von Biosimilars
Zulassungsverfahren

Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur Biosimilars, das  sivon + KUCHER & PARTNERS
Qualltat, Sicherheit und Wirksamkeit garantiert Strategy & Marketing Consultants

EMA Guidelines: Anforderungen an ahnliche biologische Produkte

Anforderungen an Tests

und (pra-) klinische Studien Anforderungen an Similaritat zum Referenzprodukt

Klinische Wirksamkeit & © Molekulare und biologische Vergleichbarkeit der
Sicherheit aktiven Substanz des Biosimilars mit Referenzprodukt

o @ Bei Abweichungen hinsichtlich Starke,
Pharmakokinetik / pharmazeutischer Form oder Zusammensetzung:

-kodynamik Begriindung z.B. durch zusétzliche Daten
Priklinische c V] Vgrgleichbgrkeit hihsilchtllich Sicherheit und
Studien Wirksamkeit des Biosimilars zum Referenzprodukt

*

In-vitro- / In-vivo-Studien , , , ,
@ Gleiche Dosierung und vergleichbare Anwendung wie

Referenzprodukt
Biologische
Charakterisierung
Physikochemische Auszug aus den Anforderungen
Charakterisierung — Liste nicht umfassend

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: non-clinical and clinical issues (EMA/CHMP, December
2014); Guideline on similar biological medicinal products (EMA/CHMP, October 2014). * In-vivo-Studien sind nur bei Feststellung von Auffalligkeiten oder relevanten Unterschieden zum Referenzprodukt
notwendig.
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Rolle der Biosimilars E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatze Strategy & Marketing Consultants

Grundsatze zu Biosimilars

. Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Komplexitat . . o . .
Biosimil deren aufwendiger Herstellungsprozess mit Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und
von Blosimiars hohen Investitionen verbunden ist Wirksamkeit garantiert
Biosimilars generieren wesentliche Einspa- Biosimilarhersteller
E rungen bei gleichbleibend hoher leisten einen wesentlichen Beitrag zur
Versorgungsqualitat langfristigen Biologikaversorgung
Rolle der
Biosimilars

Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine
langfristige Perspektive fur Biosimilars ermdglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Geeignete Steuerungsinstrumente

Steuerungs- § . Steuerungsinstrumente sollten keine

. konnen bei entsprechender Umsetzung . . :

instrumente & . . B - HUrde fur die Entwicklung des

U t einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger Biosimilaranteils darstellen
msetzung einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Begleitende Informations- und BeratungsmafBnahmen unterstUtzen die Forderung der
Biosimilarverordnungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Rolle der Biosimilars E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 2: Rolle der Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

E Biosimilars generieren wesentliche Einsparungen bei gleichbleibend hoher Versorgungsqualitat

Bundesweite Einsparungen durch Infliximab-Biosimilars

(GKV-Ebene, Basis Listenpreis?, Januar 2015 - Juni 2016) Durch den Markteintritt
© 26 _ von Biosimilars konnten
S ~25 Mio. € bereits signifikante
T 24 Einsparungen realisiert
_’T werden
o % Potentielle
: ' @ oo
N9 Einsparungen, wenn D_urc,h ,hOhere, 4
S _ alle KV-Regionen den B|03|mxlqrantelle konnen
§2 5 Infliximab- in den nachsten Jahren
22 Biosimilaranteil weitere Einsparungen
S qé 16 erreicht hatten wie die realisiert werden
§ = KV-Region mit dem

. A i12
§ u ~13 Mio. € hochsten Antell
in @ Durch Markteintritte
£ 12 weiterer Biosimilars ist
% zukunftig mit einem noch
E 10 - _ ' _ _ hoheren Einsparpotential
Z Realisierte Einsparungen Potentielle Einsparungen

gerechnet

Realisierte Einsparungen aufgrund des
Preisunterschieds zwischen Remicade und Infliximab-
Biosimilars (Inflectra & Remsima)

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Eigene Berechnung basierend auf Insight Health GKV Verordnungsdaten Januar 2015 - Juni 2016. 1: Listenpreis pro DDD: Remicade 28,26 €, Remsima 22,61 €, Inflectra
21,05 €, 2: KV-Region mit hdchstem Infliximab-Biosimilaranteil: KV Westfalen-Lippe (47% in Q2 (April-Juni)/2016).
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Rolle der Biosimilars
Ei;séarlunlgern H
Bis 2021 konnen je nach Entwicklung der Infliximab-Biosimilar- sivon + KUCHER & PARTNERS
verordnungen bundeweit bis zu 127 Mio. € eingespart werden strategy & Marketing Consultants

Zukunftig mogliche bundesweite Einsparpotentiale auf Listenpreisebene durch verstarkte Infliximab-
Biosimilarverordnungen im GKV-System:

Szenario 2 Szenario 3
Annahmen: Annahmen:
= Einsparungen basieren auf: = Einsparungen basieren auf:
— Listenpreisunterschied! zwischen Remicade und — Listenpreisunterschied zwischen Remicade und
Infliximab-Biosimilars Infliximab-Biosimilars
— Alle Regionen steigern Biosimilaranteil um 10%/Jahr? - Alle Regionen steigern Biosimilaranteil um 20%/Jahr?
= Konstantes Infliximab Gesamtmarkt-Volumen = Konstantes Infliximab Gesamtmarkt-Volumen
40 40 36,4
35 35
™ 29,9
w 30 S 30
T S 23,6 o 24,7
22 21,0 2c ® 21,0
L= 19,0 L=
o~— 20 17,7 o— 20
a8 13.7 o8 15,0
I 15 : SN 15
&~ N
oo 10 o= 10
al o
c A
= 5 c 5
0 0
2017 2018 2019 2020 2021 2017 2018 2019 2020 2021
Kumuliertes Einsparpotential Kumuliertes Einsparpotential
(2017 - 2021): (2017 - 2021):
~ 95 Mio. € ~ 127 Mio. €

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Eigene Berechnung basierend auf Insight Health GKV Verordnungsdaten Januar 2015 - Juni 2016. 1: Listenpreis pro DDD: Remicade 28,26 €, Remsima 22,61 €, Inflectra
21,05 €, 2: Annahmen: Steigender Biosimilaranteil basiert auf bundesweitem Biosimilaranteil im 1. HJ 2016, keine Marktausweitung, keine Preisanderungen.
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Es werden in Zukunft weitere signifikante Einsparungen

durch neue Biosimilars erwartet

Weitere umsatzstarke Biologika verlieren inren Patentschutz in den nachsten Jahren.

Patentsituation der umsatzstarksten Biologika (nach GKV Umsatz)

Rang GKV Umsatz 2015 in Mio € Patentablauf
1 Humira (Adallmumab) EEEEE—— 895 2018
2 Harvoni (Sofosbuvir & Ledispavir) 772
3 Xarelto (Rivaroxaban) 608
4 Enbrel (Etanercept) 505
. 5 Lucentis (Ranibizumab) rz% 2016
Fertlg_- . 6 Tecfidera (Dimethylfumarat) 277
arzneimittel 7 Clexane (Enoxaparin-Natrium) 271
8 Lantus (Insulin glargin) — 27 1
9 Sovaldi (Sofosbuvir) 270
10 Spiriva (Tiotropium bromid) 265
14 Rebif (Interferone) 249
16 Remicade (Infliximab) 239
19 Avonex (Interferone) 224
;flrt‘)eer:‘teeizslnegen Avastin (Bevacizu mab) 402 2019
Herceptin (Trastuzumab) 313
3 Mabthera (Rituximab) 222 |
0 500 1000

Hm Biologika mit Patentschutz

Hmm Biologika mit abgelaufenem Patentschutz

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Bundesbericht GAmMSi 12 / 2015; IMS Patent focus 2014.
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Einsparungen

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Strategy & Marketing Consultants

Oy

s GKV-Umsatz-
volumen 2015 von
Humira, Lucentis,
Avastin: 1,6 Mrd. €

= Biosimilars zu
Enbrel und
Remicade bereits
verfugbar

= Biosimilars zu
Rituximab und
Trastuzumab in der
Zulassung



Rolle der Biosimilars
Einsparungen H
Die Entwicklung der Listenpreise von Epoetin, Filgrastim und  sivon + KUCHER & PARTNERS
Infliximab verlief nach Biosimilareintritt sehr unterschiedlich Strategy & Marketing Consultants

Dies ist vor allem auf marktspezifische Besonderheiten zurtckzufuhren. , , ,
Die dargestellten Preisentwicklungen

berlcksichtigen keine Rabatte

Listenpreise Epoetin Listenpreise Filgrastim Listenpreise Infliximab
(2007 - 2016) (2008 - 2016) (Januar 2015 - Juni 2016)
€14 Listenpreis per DDD 500 € Listenpreis per DDD 30 € Listenpreis per DDD
Im Epoetin-Markt gibt i
€12 — L—_..., es bereits seit Ein- 25 € i‘ZO/O -26%
£10 ! fuhrung der Biosimilars 150 €
Festbetrage -31% 20 €
€8 ‘
100 € 15 €
€6 —
10 €
€4 50 €
£2 5€
€0 0€ 0€
2007 2009 2011 2013 2015 2008 2010 2012 2014 2016 Q1* Q2 Q3 Q4 Q1
Eprex Epoetin alpha- 2015 2016
Biosimilars - Neupogen Filgratim Hexal — Remicade Remsima Inflectra
Epoetin zeta = m == Festbetrag
Der Eintritt von Biosimilars hat im Auch ohne starken
Laufe der Zeit zu einem starken Preiswettbewerb sind hohe .
Wettbewerb geflhrt Durchdringungsraten von Mit zunehmender Zahl von

Anbietern wird ein zunehmender

Preisniveau hat sich auf etwa 50% Slosintl 7S moglieh (Fgrsi- Preiswettbewerb erwartet
des ursprunghohen Preises des Biosimilars bundesweit bei Uber
Referenzproduktes eingependelt 70%)

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Eigene Berechnung basierend auf Lauer-Fischer Taxe, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
1: Alle Filgrastim-Biosimilars auf gleichem Preisniveau, *Q1: 1. Quartal (Januar-Mérz)
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Rolle der Biosimilars E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 2: Rolle der Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

m Biosimilarhersteller leisten einen wesentlichen Beitrag zur langfristigen Biologikaversorgung

@ Bereitstellung von hochwertigen Therapiealternativen zu gunstigeren Kosten

@ Investition in Infrastruktur: Langfristiges Engagement der Biosimilarhersteller, damit Sicherstellung der
langfristigen Versorgung

E Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine langfristige
Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

@ Implementierung von abgestimmten Steuerungsinstrumenten fur eine nachhaltige Entwicklung:
» Faire Preis- /Volumenverhaltnisse fur Biosimilars
» Erhaltung der Marktattraktivitat fur Hersteller
» Einsparpotential fUr Krankenkassen bei gleichbleibend hoher, langfristiger Versorgungsqualitat

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Rolle der Biosimilars E
Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nach- Steuerungsranmen notig
haltigen Wettbewerb und eine Iangfristige Perspektive far SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Biosimilars ermoglichen Strategy & Marketing Consultants

Ergebnis des Pharmadialogs bestatigt: Biosimilars sind fur die Biologika-Versorgung von Patienten wichtig:

"Biosimilars werden in den nachsten Jahren eine immer wichtigere Rolle bei der Behandlung von schweren
Erkrankungen wie Rheuma, Multiple Sklerose oder Krebs und fur die Finanzierbarkeit des Gesundheitssystems
einnehmen. Daher sind Rahmenbedingungen flr eine nachhaltige und sichere Versorgung mit generischen
Arzneimitteln und Biosimilars fortzuentwickeln."

Bundesministerium fur Gesundheit
Bericht zu den Ergebnissen des Pharmadialogs, April 2016

A 4
Nachhaltige Erméalichuna eines Erhaltung der Biosimilarhersteller als
Rah bg di fai gP - gV I Marktattraktivitat Marktpartner fur ein
s rltricco s/ de T —— fiir den Eintritt von ———— zusatzliches Produkt-
Biosimilars J Biosimilars Biosimilars fur die angebot, Studien und
Hersteller Arztinformation
Einsparpotential flir Krankenkassen bei Wettbewerbs- Erhohte Akzeptanz

gleichbleibend hoher Versorgungsqualitat und dvnamik hinsichtlich gegenuber Biosimilars,
somit mehr freie Ressourcen zur Patientenversorgung P)r,eis 8 Leistun z.B. bei Arzten &
fur das Gesundheitssystem d Patienten

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Bericht zu den Ergebnissen des Pharmadialogs (Bundesministerium fur Gesundheit, April 2016), Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG
Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Agenda

Projektziel und -phasen

Grundsatze zu Biosimilars

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes
= Steuerungsinstrumente & Umsetzung
= [nformations- und BeratungsmaBnahmen

Zusammenfassung
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SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants
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Grundsatze

Komplexitat
von Biosimilars

Rolle der
Biosimilars

Biosimilars sind komplexe Arzneimittel,
deren aufwendiger Herstellungsprozess mit
hohen Investitionen verbunden ist

Biosimilars generieren wesentliche Einspa-
rungen bei gleichbleibend hoher
Versorgungsqualitat

Steuerungsinstrumente & Umsetzung E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants

Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit garantiert

Biosimilarhersteller
leisten einen wesentlichen Beitrag zur
langfristigen Biologikaversorgung

Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine

langfristige Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Steuerungs-
instrumente &
Umsetzung

Geeignete Steuerungsinstrumente

konnen bei entsprechender Umsetzung
einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger
einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Steuerungsinstrumente sollten keine
Hurde flr die Entwicklung des
Biosimilaranteils darstellen

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Begleitende Informations- und BeratungsmaBnahmen unterstltzen die Forderung der
Biosimilarverordnungen

24



Steuerungsinstrumente & Umsetzung E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3: Steuerungsinstrumente & Umsetzung Strategy & Marketing Consultants

m Geeignete Steuerungsinstrumente konnen bei entsprechender Umsetzung einen Anreiz setzen,
Biosimilars haufiger einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Zielvereinbarungen fur Biosimilars

Selektivvertrage

m Steuerungsinstrumente sollten keine Hiurde fiir die Entwicklung des Biosimilaranteils darstellen

Open-House-Vertrage
Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt

Schnittstelle Krankenhaus

Quelle: Simon-Kucher & Partners

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016 25



Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3a: Zielvereinbarungen fur Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

m Geeignete Steuerungsinstrumente konnen bei entsprechender Umsetzung einen Anreiz setzen,
Biosimilars haufiger einzusetzen und deren Anteil zu fordern

} Zielvereinbarungen fiir Biosimilars

Selektivvertrage

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

Ein optimaler Steuerungsrahmen zur Forderung von Biosimilars siyon « KUCHER & PARTNERS
beinhaltet klare Zielvorgaben sowie Anreize fur Arzte Strategy & Marketing Consultants

Zielvereinbarungen und Selektivvertrage sind Steuerungsinstrumente, die diese beiden Charakteristiken
aufweisen.

"Ein Steuerungsrahmen, der Arzten auf positive Weise eine klare
Zielvorgabe sowie Anreize zur Verordnung von Biosimilars setzt, schafft
optimale Voraussetzungen fur eine nachhaltige Anteilsentwicklung der

Biosimilars."
Reprasentant KV

Klare Zielvorgabe Verordnungsanreize

Beispiel: Selektivvertrage
zur Forderung von Biosimilars

Beispiel: Zielvereinbarungen
mit konsequenter Umsetzung

Optimale Forderung von Biosimilars

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, KVen und Krankenkassen
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3a: Zlelverelnbarungen fur Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

Zielvereinbarungen fur Biosimilars konnen bei gezielter Ausgestaltung und konsequenter Umsetzung die
Verordnung von Biosimilars fordern

Krankenkassen, KVen und Biosimilarhersteller erachten Zielvereinbarungen fur Biosimilars generell
als geeignetes Steuerungsinstrument zur Forderung von Biosimilars

= Einfache Orientierung zur wirtschaftlichen Verordnungsweise fir Arzte bei regelméBigem Reporting
= Sicherheit fir Arzte: Entlastung bei Wirtschaftlichkeitspriifung

Eine erfolgreiche Ausgestaltung regionaler Zielvereinbarungen umfasst Informations- und
BeratungsmaBnahmen flir den Arzt sowie die Definition eines Zielverordnungsanteils und erfordert
MaBnahmen zur konsequenten Umsetzung

= |nformation und Beratung zu Wirksamkeit/Sicherheit und Wirtschaftlichkeit von Biosimilars
= Die Definition des Zielverordnungsanteils umfasst die Auswahl von Hohe, Ziel- und BezugsgroBe
— ZielgroBe Biosimilaranteil in Bezug auf den Wirkstoff / -gruppe fordert Biosimilarverordnungen

— Definition der Hohe: Datenbasiert und unter Berucksichtigung von regions- /indikations-/
produktspezifischen Besonderheiten

=  Konsequente Umsetzung: Reporting, Uberpriifen der Zielerreichung, klare Anforderungen/Folgen (z.B.
Pharmakotherapieberatungen)

Analyseergebnisse sowie Expertengespriche bestitigen: Uberdurchschnittliche
Biosimilarverordnungen in Regionen mit konsequent umgesetzten Zielvereinbarungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

Zielvereinbarungen fur Biosimilars umfassen Information/ SIMON + KUCHER & PARTNERS
Beratung und die Definition eines Zielverordnungsanteils Strategy & Marketing Consultants

MaBnahmen zur konsequenten Umsetzung sind fur die erfolgreiche Implementierung unerlasslich.

Konzeptionell

Zielvereinbarung fur Biosimilars
zwischen Krankenkassen und KVen

Information und 9 Definition eines
BeratungsmaBnahmen Zielverordnungsanteils
_Slcherhe_lt/ Wirtschaftlichkeit Definition der Definition der
Wirksamkeit von .. . . .
.. von Biosimilars ZielgroBe Hohe
Biosimilars
Die ZielgroBe definiert an welchem Wert der
Zielverordnungsanteil bemessen wird (Wirkstoff/
A Wirkstoffgruppe)

MaBnahmen zur konsequenten Umsetzung

Uberpriifen der Definition von .
: . Reporting

Zielerreichung Folgen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Arzneimittelvereinbarungen der KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung H

Zielvereinbarungen konnen bei umfassender Information, N T
gezielter Ausgestaltung und konsequenter Umsetzung SIMON * KUCHER & PARTNERS
Biosimilarverordnungen fordern Strategy & Marketing Consultants

Viele KV-Regionen haben seit 2016 regionale Zielverordnungsanteile flr Infliximab-Biosimilars mit
deutlichen Unterschieden in den Verordnungsanteilen.

Anteil Infliximab-Biosimilars an Infliximab-Verordnungen

(April-Marz 2016) = Zielvereinbarungen gelten bei
KV-Regionen mit Zielverordnungsanteil fiir Infliximab-Biosimilars Experten als Instrument, das Arzten

eine klare Zielvorgabe macht und so
die Verordnung von Biosimilars

. |
s T s cen
Nordrhein b 38% Atspiele At Encle = Zielverordnungsanteile in vielen
Hessen I 37% wurden in den meisten KV Regionen bereits Uibertroffen - keine
Saarland b 36% Al el AT Kl - - - .
] 2016 eingefihrt - bisher are Korrelation zwischen Hohe des
Bayern M 36% konnten somit nur die Zielverordnungsanteils und
Brandenburg 52% Auswirkungen fiir 6 Monate Biosimilaranteil ersichtlich
Berlin 26% analysiert werden. . .
Meckl.-Vorp. 26% = Experten fUhren Uberdurch-
Schleswig-Holstein 17% schnittliche Biosimilarvrordnungen
Thiringen 14% : vor allem auf eine konsequente
Sachsen 15% | Bundesdurchschnitt: 31%* Umsetzung der Zielvereinbarung mit
Hggxg . : umfassender Information (z.B. KV
Westfalen-Lippe, Nordrhein, Bayerns)
KV-Regionen ohne Zielverordnungsanteil fur Infliximab-Biosimilars zuruck
Niedersachsen : 31% = Dennoch gibt es Regionen ohne
Sachsen-Anhalt 28% Zielverordnungsanteile oder ohne
Baden-Wiirttemberg 14% | konsequente Umsetzung, die
0% 0% 40% 60% 80% 100% trotzdem hohe Biosimilaranteile

erzielen — dies deutet auf zusatzliche
Einflussfaktoren hin

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Insight Health Verordnungsdaten 2016, Expertengesprache mit Reprasentanten der
Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen. 1. KVB und KVMV haben die Zielvereinbarung bereits in 2015
eingefuhrt, *Gewichteter Bundesdurchschnitt entsprechend der Verordnungen pro KV-Region.
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Epoetin: In fast allen Regionen sind Zielverordnungsanteile

fur Epoetin implementiert

Es gibt jedoch groBe Unterschiede in den Verordnungsanteilen.

Anteil Epoetin-Biosimilars an Epoetin-Verordungen?

(April-Juni 2016)

KV-Regionen mit Zielverordnungsanteil fur Epoetin-Biosimilars

Hamburg
Nordrhein
Rheinland-Pfalz
Bremen

Bayern
Niedersachsen
Westfalen-Lippe
Meckl.-Vorp.
Brandenburg
Sachsen-Anhalt
Saarland

Berlin

Hessen

55%
52%
49%

49%

49%

47%

46%

42%

138%

ES8%

B8%

1%7% Bundesdurchschnitt: 40%*
3I6%

KV-Regionen ohne Zielverordnungsanteil fiir Epoetin-Biosimilars

Schleswig-Holstein
Sachsen

Thiringen
Baden-Wurttemberg

589  Zielverordnungsanteil bis 2013

Zielverordnungsanteil 2010 - 2011

16%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants

Biosimilars in der Vergangenheit
"unterhalb des Radars"

= Experten glauben, dass generell
mehr Biosimilars in Regionen
verordnet werden, in denen
generell mehr Uber Biosimilars
informiert wird

= Nach Meinung von Experten
wurden Zielverordnungsanteile
haufig nicht erflllt, da eine
konsequente Umsetzung haufig
nicht gegeben war

Weitere Faktoren, die den
Biosimilaranteil beeinflusst haben

= Besondere Beschaffungssituation
von Epoetinen in Dialysezentren

» Festbetragssystem

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Insight Health Verordnungsdaten 2008 bis 2016. Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen. 1:
Verordnungsanteile bezogen auf Gesamt-Epoetin (Epoetin alfa, Epoetin beta, Epoetin theta, Methoxypolyethylenglycol-epoetin beta, Darbepoetin alfa). *Gewichteter Bundesdurchschnitt entsprechend der

Verordnungen pro KV-Region.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

Eine konsequente Umsetzung der Zielvereinbarung umfasst

Information, Reporting und Folgen bei Einhaltung und SIMON * KUCHER & PARTNERS
Nichteinhaltung Strategy & Marketing Consultants
oLl Kriterien einer konsequenten Umsetzung
<
Kommunikation Reporting U_berpru_fen der Definition von Folgen
Zielerreichung
Information zu Detaillierte und —
: ) o : . Klare Definition von
Zielvereinbarung und regelmaBige Information Klare Feststellung einer -
. : . Folgen bei Einhaltung
Anforderungen an den uber Verordnungs- Zielerreichung oder - . .
und Nichteinhaltung
Arzt verhalten des Arztes verfehlung
Voraussetzungen einer konsequenten Umsetzung

Kontinuierliches Monitoring:
— Aufbau und Pflege von Datenbanken und Analysesoftware

— Analyse von Verordnungsdaten (Marktentwicklungen, individuelles vs. arztgruppenspezifisches
Verordnungsverhalten, regionale vs. bundesweite Betrachtung, etc.)

— RegelmaBige Auswertung zur Ableitung von Handlungsempfehlungen

o Optimale Umsetzung der Zielvereinbarung erfordert ausreichende personelle und technische Kapazitat

v

In allen KV-Regionen sind MaBnahmen wie Reporting und Informationspflicht definiert, groBe Unterschiede
jedoch in Detailgrad und Nachdrucklichkeit der Umsetzung

Quelle: Simon-Kucher und Partners, Arzneimittelvereinbarungen der KVen, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Zielvereinbarungen

Beispiel: Konsequentes Monitoring der Zielvereinbarungen SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
gemaf Arzneimittelvereinbarung der KV Westfalen-Lippe Strategy & Marketing Consultants

= Zeitnahe und detaillierte Aufbereitung monatlicher Trendmeldungen:
— KurzUbersicht Uber Wirtschaftlichkeitsziele der Facharztgruppe
Reporting — Arztindividuelle Auswertung der Verordnungen auf Wirtschaftlichkeit
— Detaillierte Analyse der Erreichung der Zielvereinbarungen / Biosimilarverordnungen

. . - Zu erreichende Ziele
* Je nach Anzahl der zu erfillenden Ziele (Facharztgruppe) darf der Anzahl Ziele der fiir eine

Arzt ein oder zwei Ziele verfehlen Facharztgruppe Priifentlastung

1 Ziel 1 Ziel
2 -3 Zele 2 Ziele
= Bewertung der Zielerreichung gemaB Ampelsystem: 4 Ziele 3 Ziele
Uberpriifen . ) . . . . 5 - 6 Ziele 4 Ziele
der Gruner Bereich: Der Zielwert (VO-Anteil %) wird erreicht } | 78 Ziolo 5 Ziol |
Zielerreichung Verordnungsanteil weder im grunen, noch im roten v

Bereich
o () 2
Roter Bereich: Medianer VO-Anteil aller Vertragséarzte, die den Zielwert

. . . \ \ Erreicht Nicht erreicht
nicht erreicht haben, wird nicht erreicht

. } Bei Auffalligkeit eines Arztes ertbrigt sich Wirtschaftlichkeitsprufung, wenn mindestens
Keine . . : ) :
die notwendige Anzahl an Zielen erreicht wird
Pharmakotherapie- Bei Nichtbeachtung arztbezogener Empfehlungen und vorgegebener Verordnungsweise
Konsequenzen beratung kdnnen Arzte gezielt darauf hingewiesen und beraten werden

Wirtschaftlichkeits- } Bei Nichterreichen der notwendigen Anzahl an Zielen, die eine Prufentlastung bewirken

prufung

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Arzneimittelvereinbarung flr Westfalen-Lippe (KVWL, 2016), Muster Arzneimitteltrendmeldung KVWL (KVWL, 2015), Expertengesprache mit Reprasentanten der
Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Selektivvertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3: Steuerungsinstrumente & Umsetzung Strategy & Marketing Consultants

m Geeignete Steuerungsinstrumente konnen bei entsprechender Umsetzung einen Anreiz setzen,
Biosimilars haufiger einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Zielvereinbarungen fur Biosimilars

} Selektivvertrage

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Selektivvertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3a: Selektlwertrage Strategy & Marketing Consultants

Selektivvertrage konnen bei gezielter Ausgestaltung und konsequenter Umsetzung die Verordnung von
Biosimilars fordern

Krankenkassen, KVen und Biosimilarhersteller erachten Selektivvertrage generell als geeignetes
Steuerungsinstrument zur Forderung von Biosimilars

= Positiver Anreiz fUr Arzte, Biosimilars zu verschreiben

= Beteiligung der Arzte an realisierten Einsparungen

= Arzte kdnnen in die Verhandlung von Vertragskonditionen eingebunden werden

= Arzte und Patienten profitieren durch intensivere Betreuung/bessere Versorgung/umfangreiches
Informationsprogramm

CED-Vertrag Barmer GEK / KVWL: Analyseergebnisse lassen keinen eindeutigen Einfluss ableiten,

dennoch ist eine positive Entwicklung zu beobachten, die auch von Experten bestatigt wird

= \ertrag deckt nur einen Teil der Gastroenterologen ab - Rheumatologen und Dermatologen werden
(noch) nicht bertcksichtigt

=  Krankenkassen und KVen bestatigen: In Selektivvertragen wie dem Barmer-CED Vertrag ist zu erwarten,
dass eingeschriebene Patienten haufiger mit Biosimilars behandelt werden als andere Patienten

@ Um Biosimilars zu fordern, sollte ein Selektivvertrag eine entsprechende Zielvereinbarung enthalten
= Neueinstellungen moglichst auf Biosimilars

=  Wenn maoglich: Umstellung von Referenzprodukt auf Biosimilar

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Bei zielgerichteter Ausgestaltung und konsequenter

Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Selektivvertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Umsetzung kann ein Selektivvertrag Biosimilars fordern Strategy & Marketing Consultants

Beispiel: CED-Vertrag zwischen Barmer
GEK, KVWL und BNG

&

BNG'

o0
) KVWL

CED-

Versorgungs-

vertrag

O

Barmer
GEK

-

Hersteller von
Biologika

Open-House-
Vertrag

Barmer
GEK

Ausgestaltung und Umsetzung von
Selektivvertragen

= Zielvereinbarung, die Biosimilaranteil fordert
— Neueinstellungen moglichst auf Biosimilars

—  Wenn moglich: Umstellung von Referenzprodukt auf
Biosimilar

= Bei regionaler Steuerung:
— Anpassung auf regionale Bedurfnisse moglich
= Vorteil fur den Arzt

— Beteiligung an Einsparungen (z.B. als Ruckzahlung
oder Investition in die Versorgung maoglich)

— Verbesserung der Patientenversorgung durch
intensivere Betreuung

— Umfangreiches Informationsprogramm

Quelle: Simon-Kucher & Partners; CED-Vertrag zwischen BARMER GEK und KVWL,; Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen. 1:
Berufsverband fur niedergelassene Gastroenterologen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung H

Selektivvertrage
Selektivvertrage werden generell als geeignetes Instrument SIMON * KUCHER & PARTNERS
zur Forderung von Biosimilars gesehen Strategy & Marketing Consultants

Kritikpunkte einzelner
Krankenkassen und KVen

Perspektive der Hersteller
Krankenkassen und KVen @

» Generiert Einsparungen durch gesteigerte

Biosimilarverordnung (gezielte Ausgestaltung und = FUhrt zu Unubersichtlichkeit der
Umsetzung entscheidend!) Versorgungslandschaft und Ungleichheiten
in der Versorgung, da auB3erhalb der
= Starkt Vertrauensverhaltnis zwischen Regelversorgung )
Krankenkasse, KV und Arzt: Arzte sind in die = Bei monetarer Auszahlung an die Arzte:
Vertragsverhandlung eingebunden und flihlen sich rechtlich und ethisch fraglich

von Krankenkasse und KV unterstutzt (durch
Bonus, Investition, InformationsmafBnahmen, etc.)

A 4

= Arzte und Patienten profitieren durch intensivere
Betreuung/bessere Versorgung
Das Konzept eines Selektivvertrages wird generell
positiv bewertet - Hauptkritikpunkt ist, dass nicht
die Gesamtheit der Patienten von einer solchen
Vereinbarung profitiert

» Best-Practice Beispiel: CED-Vertrag der Barmer
GEK mit der KV Westfalen-Lippe

= Auch internationale Beispiele: In GroBbritannien
und Norwegen sind Vertrage mit Beteiligung an
den Einsparungen sehr erfolgreich

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Beispiel: Barmer CED-Vertrag

Einfluss des Barmer CED-Vertrags auf die Verordnung von
Biosimilars

Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilar an Infliximab gesamt
50%

EinfUhrung des CED-Vertrags
40% zwischen BARMER GEK und
KV Westfalen-Lippe PPl
30% -
20%
4
U4
v ’
4 v v N v
Y X v,
10% & g £ i o & &
X M X X o X X fid X N 1 R
o 4 ¥ @) = X O m < O m <
|§’f’1 SESF <H&F =Ho- <<HoF
/ o o o s
L 5 5 5 5
0% -
1. Qtl. 2015 2. Qtl. 2015 3. Qtl. 2015 4. Qtl. 2015 1. Qtl. 2016

Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Selektivvertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants

= Analyse Verordnungsdaten:

Positiver Einfluss des CED-Vertrages aus
vorliegenden Daten tendenziell ableitbar,
allerdings ist zu beachten, dass

— der Vertrag nur einen Teil der
Gastroenterologen abdeckt

— Rheumatologen und Dermatologen
nicht am Vertrag teilnehmen

= Aus Krankenkassensicht:

— Vertrag generiert Einsparungen durch
hohere Biosimilarverordnung bei
Patienten innerhalb des Vertrages:

o Durch Zielvereinbarung, die Bio-
similars fordert

o Information an die Arzte Uiber
tatsachliche Wirtschaftlichkeit der
dem (Open-House-) Vertrag
beigetretenen Praparate

o Hohe Einschreiberate bei Arzten
und Patienten

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Insight Health Verordnungsdaten 2008 bis 2016, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Grundsatze

Komplexitat
von Biosimilars

Rolle der
Biosimilars

Biosimilars sind komplexe Arzneimittel,
deren aufwendiger Herstellungsprozess mit
hohen Investitionen verbunden ist

Biosimilars generieren wesentliche Einspa-
rungen bei gleichbleibend hoher
Versorgungsqualitat

Steuerungsinstrumente & Umsetzung E

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants

Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und
Wirksamkeit garantiert

Biosimilarhersteller
leisten einen wesentlichen Beitrag zur
langfristigen Biologikaversorgung

Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine

langfristige Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Steuerungs-
instrumente &
Umsetzung

Geeignete Steuerungsinstrumente

konnen bei entsprechender Umsetzung
einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger
einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Steuerungsinstrumente sollten keine
Hurde flr die Entwicklung des
Biosimilaranteils darstellen

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung H

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3: Steuerungsinstrumente & Umsetzung Strategy & Marketing Consultants

m Steuerungsinstrumente sollten keine Hiurde fiir die Entwicklung des Biosimilaranteils darstellen

} Open-House-Vertrage
Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt

Schnittstelle Krankenhaus

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung

Rabattvertrage sollten transparent und diskriminierungsfrei SIMON * KUCHER & PARTNERS
gestaltet sein, um den Wettbewerb nicht zu behindern Strategy & Marketing Consultants

Konzeptionell

Hersteller

Referenzprodukt
Voraussetzungen transparenter
Steuerungsinstrumente

= Allgemeine Zuganglichkeit fur alle
Hersteller

Biosimilar-

=  Kommunikation an alle Marktteilnehmer hersteller A
Beispiele der Umsetzung @
= Transparente Bekanntmachung von Transparenz & Biosimilar-

Rabattvertragen Allgemeine Zugénglichkeit hersteller B

= Information der Arzte (iber tatsdchliche
Wirtschaftlichkeit bei Rabattvertragen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars der Krankenkassen und KVen; EU-Wettbewerbsrecht.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Open-House-Vertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3b: Open-House-Vertrage Strategy & Marketing Consultants

} Open-House-Vertrage fordern den Einsatz der preisguinstigeren Biosimilars in der Regel nicht

Krankenkassen, KVen und Biosimilarhersteller erachten Open-House-Vertrage generell nicht als
geeignetes Steuerungsinstrument um Biosimilarverordnungen zu fordern

= Produkte, die Teil eines Open-House-Vertrages sind, gelten trotz Preisunterschied alle als gleich
wirtschaftlich und mindern somit den Wettbewerbsvorteil von Biosimilars

= Aus Krankenkassensicht dienen Open-House-Vertrage, um kurzfristig Einsparungen zu generieren,
werden jedoch nicht als langfristiges Vertragsmodell betrachtet

Analyseergebnisse bestatigen, dass Open-House-Vertrage keinen fordernden Einfluss auf
Biosimilarverordnungen haben

Eine optimierte Ausgestaltung, durch die Arzte iiber die tatsichliche Wirtschaftlichkeit der
Arzneimittel im Vertrag informiert werden, kann auch innerhalb eines Open-House-Vertrags Anreize
fur Biosimilarverordnungen setzen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016 42



Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Open-House-Vertrage

Open-House-Vertrage fordern den Einsatz der preisglinstigeren sivon + KUCHER & PARTNERS
Biosimilars in der Regel nicht Strategy & Marketing Consultants

Produkte, die Teil eines Open-House-Vertrages sind, gelten trotz Preisunterschied alle als gleich
wirtschaftlich und mindern somit den Wettbewerbsvorteil von Biosimilars.

Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilars -

Krankenkassen ohne vs. mit Open-House-Vertrag Open-House-Vertrage
S0% = Eine Krankenkasse bietet allen Anbietern einen
Vertrag mit festgelegtem Rabattsatz an
40%
= Jeder Anbieter (Original- und
30% Biosimilarhersteller) kann sich am Open-House-

Vertrag beteiligen, wenn er diesen Rabatt auf

den jeweiligen Listenpreis gewahrt
20%
0 In der Folge gelten alle Arzneimittel, die dem
10% I Open-House-Vertrag beigetreten sind, als
H

(gleich) wirtschaftlich - trotz Preisunterschied

Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilars

0% .
Q1/2015*  Q2/2015  Q3/2015  Q4/2015  Q1/2016

Dies fordert die Verordnung der
preisgunstigeren und damit tatsachlich
Krankenkassen mit Open-House-Vertrag ' wirtschaftlicheren Biosimilars nicht

m Krankenkassen ohne Open-House-Vertrag |n Q1 (Januar bis Mérz) /2016 erfolgten ca. 40% der Verordnungen Uber
rabattierte Produkte, die in einem Open-House-Vertrag berucksichtigt werden.

Nur wenn Arzte iiber die tatsidchliche Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel im Vertrag informiert sind, kann ein
Anreiz fur Biosimilarverordnungen gesetzt werden (\Wird von einzelnen Krankenkassen bereits so gehandhabt)

Quelle: Simon-Kucher & Partners, eigene Berechnungen basiered auf Insight Health Verordnungsdaten 2008 bis 2016, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars,
Krankenkassen und KVen. 1: Nur Ersatzkassen, KK ohne Open-House-Vertrag: regionale AOKs (Anmerkung: ab November 2015 zuséatzlich Rabattvertrage mit Biosimilar), Q1: 1. Quartal (Januar-Méarz).
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Auch Krankenkassen und KVen sehen Open-House-Vertrage
nicht unbedingt als geeignetes Mittel an, um Biosimilars zu

fordern

Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Open-House-Vertrage

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Strategy & Marketing Consultants

Allerdings sind sie aus Sicht von Krankenkassen ein einfaches Instrument, um kurzfristig Kosten zu
sparen.

O

Perspektive einiger
Krankenkassen und KVen

Reaktion auf zu geringe Preisunterschiede,
fehlenden Preiswettbewerb und zu langsame
Marktanteilsentwicklung der Biosimilars

Generiert kurzfristig Einsparungen

Einfache Umsetzung, transparent und
diskriminierungsfrei

Erhoht Versorgungssicherheit und Patienten-
Compliance

Nicht vorhandene Exklusivitat fordert Vielzahl von
Anbietern

bl

Perspektive der Hersteller und
einiger Krankenkassen und KVen

Biosimilarhersteller in "Zwickmuhle":

Bei Beteiligung am Vertrag: Preisvorteil in der
Praxissoftware nicht erkennbar, obwonhl
Biosimilar tatsachlich gunstiger ist als das
Referenzprodukt (gleicher Rabatt bei
niedrigerem Listenpreis)

Ohne Beteiligung am Vertrag: Biosimilar gilt
als unwirtschaftlich, obwohl das
Referenzprodukt trotz Rabatt teurer ist

Fordert Biosimilars deshalb nicht

Hemmt den nachhaltigen Wettbewerb

Nur wenn tatsachliche Wirtschaftlichkeit mit
zusatzlicher Information transparent gemacht
wird, kbnnen Biosimilars gefordert werden

Fur Biosimilarhersteller bei Beteiligung und bei Nicht-Beteiligung meistens ungunstig

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Bedeutung des Open-Book Verfahrens (DAK-Gesundheit, 2014), Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen

und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Rabattvertrage Referenzprodukt

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3: Steuerungsinstrumente & Umsetzung Strategy & Marketing Consultants

m Steuerungsinstrumente sollten keine Hiurde fiir die Entwicklung des Biosimilaranteils darstellen

Open-House-Vertrage
} Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt

Schnittstelle Krankenhaus

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Rabattvertrage Referenzprodukt

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3b: Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt Strategy & Marketing Consultants

} Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt konnen die Entwicklung von Biosimilars im Markt hemmen

Krankenkassen, KVen und Biosimilarhersteller erachten Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt
mehrheitlich als nicht geeignetes Steuerungsinstrument, um Biosimilarverordnungen zu fordern

= Kein Anreiz flr Arzte, Biosimilars einzusetzen, da das Referenzprodukt als wirtschaftlich gilt, auch wenn
das Biosimilar auf Netto-Ebene preisgunstiger ware

Analyseergebnisse deuten darauf hin, dass ein Rabattvertrag mit dem Referenzprodukt einen
hemmenden Einfluss auf die Entwicklung des Biosimilaranteils hat

Bei gleichzeitig fehlenden MaBnahmen zur Férderung von Biosimilars (z.B. Kommunikation der
Wirtschaftlichkeit) konnte dies in der Summe eine nachhaltige Marktentwicklung hemmen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Rabattvertrage Referenzprodukt

Exklusive Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt konnen die sivion + KUCHER & PARTNERS

Entwicklung von Biosimilars im Markt hemmen

35%

30%

25%

20%

(%)

15%

10%

5%

0%

Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilar an Infliximab gesamt

Verordnungsanteile Infliximab-Biosimilar
Baden-Wiurttemberg vs. Bundesdurchschnitt

Es besteht ein Exklusiv-
Rabattvertrag der AOK mit
Remicade, der Rabatt ist

vertraulich

1 2 3 45 6 7 8 91011121 2 3 4 5 6

2015

Baden-Wirttemberg

2016

—— Bundesdurchschnitt

Strategy & Marketing Consultants

= \ereinzelt werden noch Exklusiv-Rabattvertrage
zwischen Referenzprodukthersteller und
Krankenkassen vor dem Patentauslauf geschlossen

» Vertragsmodell wird jedoch seltener — immer
haufiger werden schon vor dem Patentauslauf Open-
House-Vertrage geschlossen, dem Biosimilar-
hersteller spater beitreten konnen

= Mit (vertraulichem) Rabatt gilt das Referenzprodukt
als wirtschaftlich, auch wenn inzwischen (auch ohne
Rabatt) preisgunstigere Biosimilars im Markt sind

= Kein Anreiz fir Arzte Biosimilars einzusetzen, wenn
keine Kommunikation der Krankenkasse Uber die
tatsachliche Wirtschaftlichkeit der Produkte erfolgt

= Wenn gleichzeitig keine anderen MaBnahmen zur
Forderung von Biosimilars bestehen, kann dies die
Marktanteilsentwicklung von Biosimilars hemmen

v

Der niedrige Biosimilaranteil in Baden-Wurttemberg
konnte auf den AOK-Rabattvertrag mit Remicade
und fehlende MaBnahmen zur Forderung der
Biosimilars zuriickzufuhren sein

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Eigene Berechnungen basierend auf Insight Health Verordnungsdaten 2008 bis 2016, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro
Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Rabattvertrage Referenzprodukt

Wenn Wirtschaftlichkeit von Referenzprodukt und Biosimilars sivon « KUCHER & PARTNERS
nicht sichtbar ist, konnen Biosimilars benachteiligt sein Strategy & Marketing Consultants

Perspektive der

@ Perspektive der Hersteller Q Krankenkassen und KVen

= Generell sind Rabatte fur den Arzt nicht sichtbar, d.h. die tatsachliche Wirtschaftlichkeit ist nicht transparent

»  Referenzprodukt kann aufgrund des Rabattvertrages als wirtschaftlich gelten, auch wenn nach Abzug des
vertraulichen Rabattes auf Nettopreisebene deutlich preisgunstigere Biosimilars verflgbar sind

= Arztist an Referenzprodukt gewohnt, hat mit diesem Konzept keinen Anreiz, sein Verordnungsverhalten
zugunsten der wirtschaftlicheren Biosimilars zu andern

= Markt wird fur weitere Biosimilars unattraktiv, kann Anzahl der Anbieter im Markt reduzieren

»  Hemmt nachhaltigen Wettbewerb

Wichtig: Die tatsachliche Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel sollte fUr den Arzt transparent sein, damit
eine wirtschaftliche Verordnungsweise gewahrleistet ist

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Schnittstelle Krankenhaus

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3: Steuerungsinstrumente & Umsetzung Strategy & Marketing Consultants

m Steuerungsinstrumente sollten keine Hiurde fiir die Entwicklung des Biosimilaranteils darstellen

Open-House-Vertrage
Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt

} Schnittstelle Krankenhaus

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Schnittstelle Krankenhaus

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 3b: Schnittstelle Krankenhaus Strategy & Marketing Consultants

Niedrige Biosimilar-Verordnungsraten im stationaren Bereich konnen sich auch auf den niedergelassenen
Bereich negativ auswirken

Krankenkassen, KVen und Biosimilarhersteller beurteilen den Einfluss der Therapieauswahl bei
Ersteinstellung im Krankenhaus als hoch

Analyseergebnisse zeigen, dass im Krankenhaus, je nach Wirkstoff, haufiger das Referenzprodukt
als ein Biosimilar eingesetzt wird. Dies kann eine potentielle Hlirde flir den Biosimilaranteil im
niedergelassenen Bereich sein

Es sollte schon im Krankenhaus sichergestellt werden, dass nach der Entlassung im
niedergelassenen Bereich Arzneimittel eingesetzt werden, die als zweckmaBig und wirtschaftlich
gesehen werden (z.B. Biosimilars)

» Bei Entlassung: z.B. Therapievorschlage auf Wirkstoffbasis oder Vorschlag von preisgunstigen
Alternativen

=  Konseqguente Umsetzung der Steuerungsinstrumente auch in Ermachtigungs- und Spezialambulanzen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Schnittstelle Krankenhaus

Niedrige Biosimilar-Verordnungsraten im Krankenhaus konnen smvion « KUCHER & PARTNERS
sich auch auf den niedergelassenen Bereich negativ auswirken strategy & Marketing Consultants

Dieser Spillover - Effekt hat vor allem fur Wirkstoffe, deren Ersteinstellung verstarkt im
Krankenhaus erfolgt eine zunehmende Bedeutung (z.B. zukunftige Rituximab-Biosimilars).

Verordnungsanteil Biosimilars an

Infliximab

100%
<
o
£
8
B 80%
9
Q]
j=
X
€  60%
(0]
T Maoglicher negativer Spillover-Effekt durch
§ niedrige Biosimilaranteile bei
o 40% Ersteinstellungen im stationaren Bereich
2
.
o
(O]
> 20%

0%
1 3 5 7 9 11 1 3
2015 2016
== GKV (niedergelassene Praxen/ Stationarer Krankenhaus-
berechtigte Ambulanzen) bereich

Anmerkung: 80% aller Infliximab-Verordnungen werden in
niedergelassenen Praxen/berechtigten Ambulanzen ausgestellt

= Die Verordnungsdaten zeigen, dass im stationaren
Krankenhausbereich fast ausschlieBlich das
Referenzprodukt (Remicade) verwendet wird — Dies
kann unter anderem darauf zurtckzufuhren sein,
dass Referenzprodukte aufgrund gewahrter
Einkaufskonditionen und Erstattungsbedingungen
wirtschaftlicher sein kdbnnen

= Im niedergelassenen Bereich fihrt moglicherweise
ein Teil der Arzte die stationar initiierte Therapie fort,
um einen Medikamentenwechsel zu vermeiden

= Auch in der Krankenhausambulanz kann der Einsatz
des Referenzproduktes aus Sicht des Krankenhauses
wirtschaftlich sinnvoll sein, wenn die hausinterne
Apotheke beliefert (§129a)

Um wirtschaftliche Biosimilars zu fordern, kbnnen
wichtige Schnittstellen vom stationaren zum ambulanten
Bereich durch entsprechende MaBnahmen optimiert
werden:

- MaBnahmen zum Entlassmanagement (z.B.
Therapievorschlag auf Wirkstoffbasis)

— Umsetzung der wirtschaftlichen Verordnung in
Spezial- und Erméachtigungsambulanzen, z.B. durch
konsequente Umsetzung der Zielvereinbarungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, eigene Berechnungen basiered auf IMS Verordnungsdaten Krankenhauser 2015-2016, Insight Health Verordnungsdaten 2015 - 2016, Expertengesprache mit
Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Steuerungsinstrumente & Umsetzung
Schnittstelle Krankenhaus

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Schnittstelle Krankenhaus Strategy & Marketing Consultants

Therapieauswahl im Krankenhaus bei Entlassung sollte konform mit Regeln zur wirtschaftlichen
Verordnung im ambulanten Bereich sein.

Gunstigere Einkaufskonditionen, Erstattungsvereinbarungen sowie Regelungen zum Zusatzentgelt konnen dazu fuhren,
dass im stationaren Bereich haufiger das Referenzprodukt eingesetzt wird. Dies kann sich auch auf die Behandlung bei
niedergelassenen Arzten und in Krankenhausambulanzen negativ auf die Verwendung von Biosimilars auswirken

Stationare Behandlung im Krankenhaus,

Weiterbehandlung beim niedergelassenen Facharzt ST PG L LR ] S

Rolle der Arzte: Rolle der Krankenhausapotheken bei der Behandlung in
Ersteinstellung im Krankenhaus Ambulanzen (§129a SGB V)

Wirtschaftlichkeit aus Sicht des Krankenhauses/der Krankenkasse
hangt von den jeweiligen Einkaufskonditionen der
Krankenhausapotheke und Erstattungsvereinbarungen ab.

A 4 A 4

MaBnahmen zum Entlassmanagement MaBnahmen zur wirtschaftlichen Verschreibung in
(§115¢c SGB V) Spezial- und Ermachtigungsambulanzen

Die stationare Behandlung unterliegt nicht der Steuerung flr den
ambulanten Bereich.

Therapievorschlage an weiterbehandelnden Arzt:

= Wirkstoffbezeichnungen anstatt Produktnamen Konsequente Umsetzung der MaBBnahmen zur Steuerung von
= Bei vergleichbaren Arzneimitteln: Angabe von Biologika auch in Ermachtigungsambulanzen und
preisgiinstigeren Therapievorschlagen szmalambulanzen, die dem ambulanten Bereich zugeordnet
sin

= Bei Entlassung: Anwendung von Arzneimitteln, die im
ambulanten Bereich als zweckmaBig und
wirtschaftlich gesehen werden

Quelle: Simon-Kucher, § 115¢c SGB V Fortsetzung der Arzneimitteltherapie nach Krankenhausbehandlung), § 129a SGB V, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro
Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Agenda

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Strategy & Marketing Consultants

Projektziel und -phasen
Grundsatze fur den Biologikawettbewerb
Empfehlungen zur Steuerung des Biologikamarktes
= Steuerungsinstrumente & Umsetzung
= [nformations- und BeratungsmaBnahmen

Zusammenfassung

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Grundsatze Strategy & Marketing Consultants
o Biosimilars sind komplexe Arzneimittel, Die EMA-Zulassung ist das Gutesiegel fur
Komplexitat . . o B .
Biosimil deren aufwendiger Herstellungsprozess mit Biosimilars, das Qualitat, Sicherheit und

von Blosimiars hohen Investitionen verbunden ist Wirksamkeit garantiert
Biosimilars generieren wesentliche Einspa- Biosimilarhersteller
rungen bei gleichbleibend hoher leisten einen wesentlichen Beitrag zur
Versorgungsqualitat langfristigen Biologikaversorgung

Rolle der

Biosimilars

Der entsprechende Steuerungsrahmen sollte einen nachhaltigen Wettbewerb und eine
langfristige Perspektive fur Biosimilars ermoglichen

Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Geeignete Steuerungsinstrumente

Steuerungs- . . Steuerungsinstrumente sollten keine

. konnen bei entsprechender Umsetzung . L :

instrumente & . . B L Hurde flr die Entwicklung des
einen Anreiz setzen, Biosimilars haufiger S .

Umsetzung Biosimilaranteils darstellen

einzusetzen und deren Anteil zu fordern

Informations- &
Beratungs-
maBnahmen

Begleitende Informations- und BeratungsmaBnahmen unterstutzen die Forderung der
Biosimilarverordnungen

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatz 4: Informations- & BeratungsmafBBnahmen Strategy & Marketing Consultants

n Begleitende Informations-/BeratungsmaBnahmen von Krankenkassen und KVen unterstuitzen die
Forderung der Biosimilarverordnungen

Vertrauen in Biosimilars ist im Laufe der Zeit deutlich gestiegen, was auch auf bessere und
verstarkte Kommunikation zuruickzufuhren ist

@ Information und Beratung kann durch KVen, Krankenkassen, Hersteller sowie Regulatoren erfolgen
»  Krankenkassen und KVen stehen einer Kooperation mit Biosimilarherstellern positiv gegentber

=  Gemeinsame Information und gegenseitige Kommunikation werden Ubereinstimmend als wichtig
erachtet

»= Regulatoren sind wichtig als objektive Informationsquelle sowie Dialogpartner

@ Wichtigste Adressaten von InformationsmaBnahmen sind insbesondere Arzte sowie Patienten

= Unsicherheiten bezliglich Biosimilars haben bei Arzten zwar abgenommen, nach Expertenmeinung
besteht trotzdem noch hoher Informationsbedarf

= Als Entscheider bei der Verordnung zielt der GroBteil der InformationsmaBnahmen auf sie ab

» |nformationsbedarf von Patienten wird als geringer eingeschatzt und ist abhangig von Indikation und
Verabreichungsform

Inhalt der Informations- und BeratungsmaBnahmen sollte objektive klinische Fakten zu Biosimilars
(z.B. Zulassungsverfahren sowie Regularien zur Sicherstellung der klinischen Sicherheit), ihrer
Wirtschaftlichkeit sowie den Steuerungsinstrumenten enthalten

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Vertrauen in Biosimilars ist im Laufe der Zeit gestiegen, der

Informations- & BeratungsmaBnahmen n

SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS

Informationsbedarf wird aber immer noch als hoch eingeschatztsirategy & Marketing Consultants

Diese Entwicklung ist durch die zunehmende Verfugbarkeit von klinischer Evidenz sowie erweiterten
KommunikationsmaBnahmen von Herstellern sowie KVen, Krankenkassen und Regulatoren bedingt.

Biosimilars 1.0

Geringere Verfugbarkeit von Kklinischer Evidenz

Aktive Kommunikation durch wenige
Biosimilarhersteller

Aktive Information und Kommunikation vor allem von
Herstellern der Referenzprodukte

Informationsmalnahmen von KVen und
Krankenkassen sehr heterogen

Spezifische Marktbedingungen (z.B. Struktur der
Versorgungseinrichtungen, Sensibilitat der
Indikation)

@

Unsicherheiten in Bezug auf Biosimilars

Verfugbarkeit von Information

Biosimilars 2.0

Verfugbarkeit zahlreicher Studien in Bezug auf
klinische Wirksamkeit, Vergleichbarkeit und
Austauschbarkeit

Vermehrte KommunikationsmaBnahmen durch
Biosimilarhersteller in Kooperation mit KVen und
Krankenkassen

Verstarkte Aktivitaten von KVen und Krankenkassen
in Bezug auf Steuerung sowie Informations- und
BeratungsmaBnahmen zum Thema Biosimilars

Positionierung von PElI und BfArM zum Thema
Wirksamkeit und Austauschbarkeit von Biosimilars

&

Steigendes Vertrauen in Biosimilars

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.

Pro Biosimilars | 10 Jahre Biosimilars - Lessons learned | Finaler Bericht | September 2016

56



Informations- & BeratungsmaBnahmen n

Gemeinsame Information sowie gegenseitige Kommunikation  sivon « KUCHER & PARTNERS
werden als chhtlg erachtet Strategy & Marketing Consultants

Krankenkassen und KVen stehen einer Kooperation mit Biosimilarherstellern positiv gegentber -
Regulatoren sind wichtig als objektive Informationsquelle sowie Dialogpartner.

Kommunikationsquellen Adressaten

= Gemeinsame Information
= Gegenseitige
Kommunikation "Eine Zusammenarbeit mit Biosimilarherstellern
| befurworten wir. Es ist vor allem wichtig zu
0 kommunizieren, um gemeinsame Ziele hinsichtlich

Biosimilars verfolgen zu kénnen"
Repréasentant einer Krankenkasse

Biosimilarhersteller Krankenkassen
/ KVen
Kooperation ‘ ‘
1 begrenzt auf o
= Dialog %
= Referenzierung Arzte Patienten

"Informationen von objektiven Parteien wie BfArM
oder PEI sind insbesondere vertrauensbildend.

Fur diese Parteien ist es daher wichtig, ihre
Unabhéangigkeit zu wahren."

Regulatoren Repréasentant einer KV

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, von Krankenkassen und KVen.
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

Wichtigste Adressaten von InformationsmaBBnahmen sind Arzte G+ iictni pRRiERs

sowie indikationsabhangig auch Patienten

Strategy & Marketing Consultants

Bei Arzten haben Unsicherheiten beziiglich Biosimilars abgenommen. Als Entscheider bei der
Therapieauswahl sind sie aber wichtigstes Ziel von InformationsmalBnahmen.

I_\_lloderater bis hoher Informationsbedarf bei
Arzten:

2

[ ]
hd

=)

Vertrauen in Biosimilars bereits stark gewachsen,
aber nach wie vor Unsicherheiten:

Eo

Wird hauptséachlich als Aufgabe des Arztes
gesehen

Unterstutzung durch Krankenkasse, KV,
Biosimilarhersteller

A

= Bei Arztgruppen, die bisher keinen Hoherer Informationsbedarf bei Patienten bei:

Beruhrungspunkt mit Biosimilars hatten

» |n Indikationen mit Langzeittherapien fur

= Patienten (Thema Austauschbarkeit) = .
L . | | | L
= = In Regionen, in denen bisher wenige =
% Informationen verfugbar waren % "
T T .
© v ©
E°) o
O Q
(01} (02}
=  Wird hauptsachlich als Aufgabe der .
Biosimilarhersteller, KVen und Krankenkassen [ .
- -
gesehen; auch in Zusammenarbeit >

= Unterstutzende Information von Regulatoren "

Chronischen Krankheiten, Langzeittherapien und
sensible Indikationen

Medikamenten, die sich der Patient selbst
verabreicht

Umestellung eines Patienten
Anderungen in Art der Anwendung

Geringerer Informationsbedarf bei Patienten bei:

Kurzzeittherapien

Medikamenten, die durch den Arzt verabreicht
werden

Neueinstellung von Patienten

Unveranderter Anwendungsart zwischen
Biosimilar und Referenzprodukt

@ Arzte Patienten

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

Arzte sollten zusitzlich liber Steuerungsinstrumente sowie libersivion - KUCHER & PARTNERS
die Wirtschaftlichkeit von Biosimilars informiert werden Strategy & Marketing Consultants

Positive Kommunikation von Steuerungsinstrumenten sowie Herausstellen wirtschaftlicher Vorteile von
Biosimilars werden als wichtige Einflussfaktoren auf Biosimilarverordnungen identifiziert.

@ Steuerungsinstrumente eWirtschaftlichkeit
1) Allgemeine Informationen / Aufklarung zu 1) Preisdifferenzen zwischen Referenzprodukt
einem Steuerungsinstrument und Biosimilars

= Ziel und Notwendigkeit des 2) Hinweise auf positive Auswirkungen

Steuerungsinstrumentes = Entlastung des Verordnungsvolumens

" Ausgestaltung und Umsetzung = Befreiung von Wirtschaftlichkeitspriifung /

» Rolle des Arztes Regress

= Arztindividuelle Empfehlung zu wirtschaftlicher
Verordnungsweise

2) Angebot von BeratungsmaB3nahmen 3) Positive Effekte einer wirtschaftlichen
Verordnungsweise fiir das Gesundheitssystem

Pharmakotherapieberatung

Qualitatszirkel = Positiver Einfluss hinsichtlich Verordnungs-
volumen (Wirtschaftlichkeitsprifung)

Beratung fur Arzte in Indikationen, in denen
es bisher noch keine Biosimilars gab = Einsparungseffekte fur das Gesundheitssystem

Beratung fUr neu zugelassene Arzte = Freilegung von Ressourcen

@ @ Arzte Patienten

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

KommunikationsmaBBnahmen konnen vielseitig und auf SIMON + KUCHER & PARTNERS
verschiedene Dialogpartner angepasst sein Strategy & Marketing Consultants
Initiativen zwischen Allgemeine MaBnahmen
Krankenkassen / Arzten , L .

KVen = AuBendienst der Krankenkassen, durch den Biosimilar-Themen bei Arzten

platziert werden
@ @ = Pharmakotherapieberatungen / -workshops zum Thema Biosimilars
= KommunikationsmaBnahmen abgestimmt auf einzelne Indikationen

Krankenkassen / Patienten = Zur Verfligung stellen von Informationsmaterialien mit einfachen

KVen Botschaften zur Biosimilar-Thematik, z.B.

° — Biosimilar-Faktenblcher
@ — Informationen in Mitglieder-Broschuren

— Materialien zur Vereinfachung der Patienten-Kommunikation fGr den
Arzt

Biosimilar- Regulatoren
herstellern

» Dialogveranstaltungen zum Austausch von Perspektiven bezUglich

@ Biosimilar-Themen

&

Biosimilar- Krankenkassen / . .
herstellern KVen & Arzte = Arzte, Krankenkassen und KVen werden von Au3endienst der

Biosimilarhersteller uber Markteintritt von Biosimilars informiert
@ @ = |nformationsmaterial uber die Vergleichbarkeit, Wirksamkeit und Qualitat

wird bereit gestellt

&

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

Best-Practice Beispiele zeigen, wie erfolgreiche SIMON + KUCHER & PARTNERS
KommunikationsmaBnahmen aussehen konnen Strategy & Marketing Consultants
Initiativen zwischen Best-Practice Beispiele

i, Arzten @ Barmer GEK: ,Biolike-Initiative*

& KV Nordrhein: Pharmakotherapieworkshop zum Thema Biosimilars

@ @ & AOK Niedersachsen: AuBendignst, durch den Biosimilar-Themen in
personlichen Gesprachen bei Arzten platziert werden

& Barmer GEK: Arzneimittel-Report - Spezialthema Biosimilar

Krankenkassen / Patienten
KVen & Techniker Krankenkasse: Faktenbuch zur Rheumatherapie

— einfache Orientierung zur Biosimilar-Thematik
@ — Vereinfachung der Patienten-Kommunikation fur den Arzt
» & Barmer GEK: Workshop mit Patientenvertretern und Experten
- ,Fragen von Patienten — Beantwortet von Experten”

Biosimilar- Regulatoren
herstellern

& BfArM: Dialogveranstaltung zwischen Herstellern und Regulatoren

— Dialogveranstaltungen zum Austausch von Perspektiven bezuglich
Biosimilar-Themen

Quelle: Simon-Kucher & Partners, Expertengesprache mit Vertretern der Mitgliedsunternenmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Informations- & BeratungsmaBnahmen n

Information und BeratungsmaBnahmen sind auf vielschichtige smvon+KUCHER & PARTNERS

Weise moglich und notwendig Strategy & Marketing Consultants
Die Kommunikation durch unterschiedliche Interessensvertreter, insbesondere
unabhangiger Parteien, erhoht das Bewusstsein und bildet nachhaltig Vertrauen.

AOK Niedersachsen Barmer GEK

» RegelmaBige Kampagnen zu Biosimilars
bereits seit Einfuhrung der Epoetin-Biosimilars

|
= AuBendienst in Niedersachsen mit dem unter loseven ezt BIOSIMILARS: FRAGEN VON PATIENTEN —
anderem Biosimilar-Themen bei Arzten SNV BEANTWORTET VON EXPERTEN
platziert werden :

Ergebnisse eines Workshops der BARMER GEK
» [ndividuelle Arztberatungen zum Thema mit Patientenvertretern und Experten

Biosimilars 4 I

Vs

BfArM Dialogveranstaltung KV Nordrhein - Pharmakotherapieworkshop

13:05 Uhr  Wenn langsam die Sehfdhigkeit schwindet -

i i i i Therapieoptionen beim Glaukom
Ad reS.S|e.ru,ng WlChtlger FrageSte”ungen N BeZUg Dr. Stefan Pfennigsdorf, niedergelassener Augenarzt, Polch
an BIOS' mi |arS d u rCh Reg u |atO ren u nd 14:00 Uhr  Die WundUhr - Ein interprofessioneller Pfadfinder im
Biosimilarhersteller: Dschungel der modernen, feuchten und phasengerechten
Wundbehandlung
Verbessert eine gute Transparenz die Wirtschaftlichkeit?

= Zulassu ngsverfah ren, Qualltat, Sicherheit und PD Dr. Gunnar Riepe, Chefarzt, Zentrum fiir Geféfimedizin
AU Stau sSC h b a rke |t von B | oS | m | |ar8 und Wundbehandlung, Gemeinschaftsklinikum Mittelrhein,
Koblenz

, 15:15 Uhr  Biosimilars: Kann sich die Erfolgsgeschichte des
" MarktentWICklu ng u nd Steuerung von generischen Wettbewerbs bei kleinen chemischen

BiOSi m”arS Molekiilen im Biologikamarkt wiederholen?
Dr. Jiirgen Bausch, Ehrenvorsitzender, KV Hessen, Frankfurt
a. M.

Quelle: Simon-Kucher & Partners, https://www.BfArM.de/DE/Service/Veranstaltungen/Dialogveranstaltungen/2016/160627-Dialog.html, http://www.mcg-online.de/upload/termine/Programm_Homepage_
73.PTB_DUS.pdf, Barmer GEK, Expertengesprache mit Reprasentanten der Mitgliedsunternehmen der AG Pro Biosimilars, Krankenkassen und KVen.
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Agenda

Projektziel und -phasen
Grundsatze zu Biosimilars
Grundsatze zur Steuerung des Biologikamarktes

Zusammenfassung
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Uberblick uber die wichtigsten Ergebnisse - SIMON ¢ KUCHER & PARTNERS
Grundsatze zur Forderung von Biosimilars Strategy & Marketing Consultants

© ©¢ 6 06 606 6 O

Biosimilars sind komplexe Molekile mit hohem Entwicklungs- und Investitionsaufwand. Sie sind
wirksame und sichere Therapiealternativen und generieren wesentliche Einsparungen

Biosimilars leisten einen wesentlichen Beitrag zur langfristigen Biologikaversorgung - dies sollte durch
einen Steuerungsrahmen, der nachhaltigen Wettbewerb ermaoglicht, bertcksichtigt werden

Zielvereinbarungen, die Informations- und BeratungsmaBnahmen sowie einen definierten
Zielverordnungsanteil fur Biosimilars umfassen sind bei konsequenter Umsetzung ein nachhaltiges
Steuerungsinstrument zur Forderung von Biosimilars, da Arzten eine klare Zielvorgabe gesetzt wird

Selektivvertrage sind flexibel ausgestaltbar und eignen sich bei entsprechender Ausgestaltung zur
Forderung von Biosimilars, indem sie dem Arzt positive Anreize zur Verordnung von Biosimilars setzen

Open-House-Vertrage sowie Rabattvertrage mit dem Referenzprodukt sind nicht geeignet, Biosimilars zu
fordern, konnen jedoch durch Information zur Wirtschaftlichkeit von Biosimilars verbessert werden (z.B.
Informationsschreiben der Krankenkassen)

Begleitende Informations-/BeratungsmaBnahmen von Krankenkassen, KVen und Herstellern sind
unerlasslich, um die Forderung der Biosimilarverordnungen zu unterstutzen

Krankenkassen und KVen stehen der gemeinsamen sowie gegenseitigen Information mit
Biosimilarherstellern positiv gegenuber. Regulatoren sind wertvolle Dialogpartner und als unabhangige
und objektive Informationsquelle wichtig um das Vertrauen in Biosimilars weiter zu fordern

Vertrauen in Biosimilars ist im Laufe der Zeit gestiegen, der Informationsbedarf wird aber immer noch als
hoch eingeschatzt

Quelle: Simon-Kucher & Partners
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