01/2024

@ Biosimilarsverband

Osterreich




Osterreich

Newsletter 01/2024 Biosimilarsverband

NACHHALTIGER BIOSIMILARS-MARKT IN EUROPA:

Neue Studie veroffentlicht — Fiir 55 % aller Biologika, deren Patente zwischen 2023 und 2027 auslaufen,
befinden sich derzeit keine Biosimilars in Entwicklung. Ein Wettbewerb durch Biosimilars ist daher nicht
gewahrleistet.

Das IQVIA Institute for Human Data Science hat im
Oktober 2023 eine Studie mit dem Titel ,Assessing the
Biosimilar Void — Achieving Sustainable Levels of
Biosimilar Competition in Europe” veroffentlicht. Diese

Als Biosimilarsverband Osterreich haben wir
diesen Bericht mit Interesse aufgenommen

Studie zielt darauf ab, Akteure im Gesundheitswesen bei und méchten Sie mit diesem Newsletter auf
der fundierten Entscheidungsfindung zu unterstitzen, um seine Veréffentlichung hinweisen. Wir haben
sich effektiv auf zukiinftige Herausforderungen vorzube- im Folgenden aus unserer Sicht besonders
reiten. In der Untersuchung wurden die bevorstehenden wichtige Aussagen daraus zusammenge-
Patentablaufe (sogenannte Loss of Exclusivity-Events, fasst. Den vollstandigen Bericht finden Sie
LoEs) sowie die aktuellen Produktentwicklungsaktivita- am Ende dieses Dokuments iiber den bereit-
ten in Europa analysiert. Dabei lag der Fokus darauf, die gestellten Link.

Situation des nachhaltigen Wettbewerbs am européischen
Biosimilarsmarkt zu beurteilen. Besondere Aufmerksam-
keit galt der Frage, ob eine potenzielle Liicke bei
Biosimilars (ein sogenannter 'Biosimilar Void') besteht.

ANALYSE DES BIOSIMILAR-WETTBEWERBSPOTENTIALS
IN EUROPA BIS 2032

e Kosteneinsparungen in Europa durch den Einsatz von Biosimilars beliefen sich bis Ende 2022 auf mehr als
30 Mrd. Euro (kumulativ, zu Listenpreisen)

e Dies entspricht ca. 10% der jahrlichen Arzneimittelausgaben in Europa

e Bis Ende 2032 werden in Europa voraussichtlich 110 Biologika ihren Patentschutz verlieren

¢ Das LoE-Potential tibersteigt von 2024-2032 den Betrag von 50 Mrd. Euro

Exhibit 1: Opportunity forecast for biosimilar competition in Europe
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Source: IQVIA Ark Intelligence; IQVIA Forecast Link; IQVIA MIDAS Q4 2022.
Notes: (a) represents actual sales and (f) represents forecast sales. The IP profile of individual biologics is subject to change as new patents and/or patent
extensions become available during a product lifecycle. The data shown in this chart is accurate as of July 2023.
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ANALYSE DER BIOSIMILAR ENTWICKLUNGS-PIPELINE FUR DEN
EUROPAISCHEN MARKT:

Die 110 biologischen Arzneimittel, die bis Ende 2032 ihren Patentschutz verlieren, lassen sich in 2 Klassen einteilen:

1. Die ,high sales"-Kategorie von Produkten mit einem Jahresumsatz iiber 500 Mio. Euro — 26 Biologika fallen in diese
Kategorie
e 27% aus dieser Kategorie haben noch keinen Biosimilar-Kandidaten in der Entwicklungs-Pipeline
e Dies entspricht einem potentiellen Einsparungsvolumen von 8 Milliarden, das fiir die Kostentrager nicht
realisierbar ist.
Fir die verbleibenden 73% der Produkte sind {iber 100 Biosimilars in Entwicklung, was nach Ablauf des
Patentschutzes zu einem intensiven Wettbewerb auf dem Markt fiihren konnte.

2. Die Kategorie ,low sales” mit einem Jahresumsatz von unter 500 Mio. Euro — 84 Biologika bzw. 76 %, fallen in diese
Kategorie und stellen damit die Giberwiegende Mehrheit der biologischen Arzneimittel dar, die das Patent bis Ende
2032 verlieren werden.

e Es wird erwartet, dass nur 7 % dieser Produkte innerhalb der ndchsten 10 Jahre Konkurrenz durch Biosimilars
erhalten werden.

e Basierend auf dem prognostizierten jahrlichen Umsatzvolumen der Produkte, fiir die keine Biosimilar-Kandidaten
in der Entwicklungs-Pipeline sind, wird das nicht realisierbare Einsparpotenzial in Europa auf etwa 7 Milliarden
Euro geschatzt.

~Somit legen die aktuell verfiigbaren Daten nahe, dass der sogenannte ,Biosimilar Void“ zu entgangenen
Einsparungen von mindestens 15 Mrd. Euro fiihren konnte. Dies entspricht etwa 25 % des gesamten

Einsparpotentials aus den LoE-Ereignissen bis zum Jahr 2032.“

Exhibit 6: Biosimilar pipeline for low- vs. high-sales
biologics based on European forecast sales

Pipeline availability by number of biologics
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Source: IQVIA MIDAS; IQVIA Ark Intelligence; IQVIA Forecast Link; IQVIA Global Biosimilar Database.

Notes: Pipeline data only includes biosimilars in development (Phase I to Phase III, including pre-registration). No approved biosimilar is included in the
analysis. Caveat: biosimilar pipeline data is based on publicly available information only. High sales= biologics with over €500Mn in European sales before LoE
(LoE-1).; Low sales= biologics with less than €500Mn in European sales before LoE (LoE-1).
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VERTEILUNG DER ENTWICKLUNGSTATIGKEIT AUF
VERSCHIEDENE THERAPIEGEBIETE:

Obwohl die kiinftigen Patentablaufe fast 30 Therapiegebiete betreffen, konzentrieren sich die
Entwicklungsaktivitaten hauptsachlich auf drei Facher: Onkologie, Inmunologie und Ophthalmologie.

¢ Diese drei Bereiche reprasentieren 41 % aller Originalpraparate mit einem LoE bis 2032 in Europa

e Sie haben jedoch 91 % der gesamten Biosimilar-Entwicklungspipeline angezogen

¢ Alle anderen Therapiegebiete machen zusammengenommen kurzfristig weniger als 10 % der weltweiten
Biosimilar-Pipeline aus

e Bislang wurde nur fiir ein biologisches Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen (Eculizumab) ein
Biosimilar entwickelt.

e Die starke Konzentration der Entwicklungsaktivitdten fiir Biosimilars scheint darauf hinzudeuten, dass in wichtigen
therapeutischen Bereichen der Wettbewerb durch Biosimilars gesichert ist. Langfristig wird jedoch ab 2027 die
durchschnittliche Anzahl der Biosimilars in Entwicklung von 2,19 pro Molekiil auf 0,43 sinken.

e Hauptgrund fiir den Riickgang ist der Bereich Onkologie, wo die durchschnittliche Anzahl von Biosimilars in
Entwicklung pro Molekil von 4,3 im kurzfristigen Zeitraum (2023-2027) auf 1,2 im langfristigen Zeitraum
(2028-2032) zuriickgehen wird.

Der starke Riickgang an Biosimilars in Entwicklung ten fiir onkologische Biosimilars in die Hohe trei-
konnte mit dem Bewertungszeitraum der vorlie- ben, sind die vergleichenden Wirksamkeitsstudien.
genden Studie zusammenhangen. Dennoch sollte

betont werden, dass die Kosten und der zeitliche Die hohen Anschaffungskosten fiir die entspre-
Aufwand fiir die Markteinfiihrung eines Biosimilar- chenden biologischen Referenzprodukte und die

Medikaments die Moglichkeiten der Anbieter, neue Notwendigkeit groBer Patientenpopulationen, um
Produkte zu entwickeln und auf den Markt zu brin- die festgelegten klinischen Endpunkte gemaR den
gen, zunehmend einschranken. Diese Beschrankun-  aktuellen europdischen und globalen Vorschriften
gen betreffen dabei nicht nur ,low sales” Produkte. zu erfiillen, beschranken die Moglichkeiten der Her-
Einer der Hauptfaktoren, die die Entwicklungskos- steller, neue Biosimilar-Arzneimittel zu entwickeln.

ZUSAMMENFASSUNG UND BLICK IN DIE ZUKUNFT:

Der aktuelle Bericht legt dar, dass eine Vielzahl komplexer Herausforderungen die umfassende Verfiigbarkeit von
Biosimilars in Europa in den nachsten Jahren beeintrachtigen wird. Dies deutet darauf hin, dass ein gesicherter
Wettbewerb auf dem Markt fiir Biosimilars nicht zwangslaufig gewahrleistet ist. Mogliche Ansatzpunkte zur
Adressierung der Herausforderungen sind:

I DROHENDE BIOSIMILAR-LUCKEN VERMEIDEN:

Durch den Blick in die Zukunft und Einfiihrung von Anreizen kdnnte die Biosimilars Entwicklung stimuliert werden.

I STREAMLINING DER STUDIENANFORDERUNGEN:

Die groRe Mehrheit der Biologika in Europa, deren Patente auslaufen, haben einen prognostizierten Umsatz von
weniger als 500 Mio. Euro pro Jahr. Hohe Entwicklungskosten bedeuten, dass die Entwickler von Biosimilars fiir
diese Segmente mit erheblichen Unsicherheiten konfrontiert sind. Die jlingsten wissenschaftlichen Fortschritte und
die zunehmende Erfahrung der Aufsichtsbehorden mit Biosimilars bieten die Mdglichkeit, den Priifprozess zu
vereinfachen, die Kosten zu senken und die Entwicklungszeiten zu verkiirzen. Eine solche Beschleunigung konnte
die Biosimilar-Landschaft wesentlich verandern und die Liicke in Europa erheblich verkleinern, insbesondere wenn
sie global koordiniert wird.
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DIE OPTIMIERUNG VON MARKTBEDINGUNGEN UND BESCHAFFUNGSPROZESSEN BIRGT
POTENTIAL FUR BESSERE VERFUGBARKEIT, ERSCHWINGLICHKEIT UND VIELFALT DES ANGEBOTS
AN BIOSIMILARS

Neben den regulatorischen Regelungen konnte auch die Optimierung der Marktbedingungen die Entwicklungssituation
fiir Biosimilars verbessern. Mit dem Ziel, die Verwendung von Biosimilars zu steigern, kénnten fiir Arzte entsprechende
Anreize geschaffen werden, etwa im Rahmen von Benefit-Share Modellen oder durch Einflihrung von Verordnungs-
zielen bzw. Marktanteilsquoten. Auch Beschaffungsverfahren, die sich negativ auf die Nachhaltigkeit des Marktes
auswirken, sollten iberdacht werden. Ausschreibungsverfahren mit singularem Gewinner und dem Preis als einzigem
Kriterium sind in Europa nach wie vor am weitesten verbreitet, obwohl sich Anzeichen haufen, dass dies zu Marktver-
armung beitragt. Modelle, die neben dem Preis auch andere Entscheidungskriterien einbeziehen, kdnnen Investitionen
in neue Produkteigenschaften, eine umweltfreundliche Produktion und eine nachhaltige Versorgung belohnen, um die
Beschaffungspraxis zu verbessern. Anderungen der Beschaffungsprozesse kénnten unmittelbar den Preisdruck auf die
Hersteller von Biosimilars verringern und damit die Biosimilar-Verfiigbarkeit erhohen.

Wenn man die zunehmenden Hindernisse und Hiirden fiir die Biosimilar-Produktion nicht beachtet,
droht eine Biosimilar-Liicke, die Einsparungspotentiale fiir europaische Gesundheitssysteme und
Zugangspotentiale fiir Patientinnen und Patienten gefahrdet. Die Schaffung eines nachhaltigeren

Marktes fiir Biosimilars erfordert eine Neubewertung der derzeitigen europaischen und globalen
Rahmenbedingungen fiir die Regulierung und den Marktzugang, um eine gleichmaBigere Verbreitung
von Biosimilar-Arzneimitteln in den relevanten Bereichen zu erleichtern.

[ () zum Bericht )

NACHSATZ DES BIOSIMILARSVERBANDS:

Nachweislich kommen in den nachsten Jahren nicht fiir alle patentfrei werdenden biologischen
Arzneimittel Biosimilars auf den Markt; es droht eine Biosimilars Liicke, die sowohl Gesundheitssysteme
durch fehlende Einsparungen als auch Patienten durch eingeschrankte Verfiigbarkeit treffen wird.

Der Biosimilarsverband appelliert an Politik und Stakeholder im Gesundheitsbereich MaRnahmen zu
ergreifen, um sowohl die bereits am Markt verfiigbaren als auch neue Biosimilars zu fordern und zu
unterstiitzen. Dies ist entscheidend, um mogliche Einsparungen fiir das osterreichische Gesundheits-
wesen zu realisieren und Patienten weiterhin optimal, mit modernen und kostengiinstigen Behandlungs-
methoden zu versorgen.
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