Aktuelles « Nachrichten + Info-Borse

Streiflichter 1ACMALLIALY

Prof. Burkhard Strater « Strater Rechtsanwilte, Bonn

— Market Access

Biosimilars

Marktpotential und
Rahmenbedingungen

Gentechnologische Arzneimittel sind
komplexe Makromolekiile protein-
artiger Natur. Es handelt sich um fra-
gile Strukturen, die bei Unterschieden
in der Herstellung unterschiedliche
Wirkungen haben kénnen. Die ersten
Priparate dieser Art, z.B. Wachs-
tumshormone, Interferone, Insuline
und Epoetine, wurden iiberwiegend
schon im zentralen Verfahren zuge-
lassen. Die Patente fiir diese Pra-
parate sind schon ausgelaufen oder
werden im Jahr 2016 auslaufen. Vier
Produkte mit einem Marktvolumen
von 1,2 Mrd. Euro in Deutschland ste-
hen zur Disposition. Im Jahr 2018 wer-
den weitere hinzukommen, u.a. Hu-
mira, das zurzeit umsatzstarkste Pro-
dukt in Deutschland.”

Die Working Party des Wissen-
schaftlichen Ausschusses der EMA
fiir Biotech-Produkte hat beschlos-
sen, dass es keine Biotech-Generika
im klassischen Sinne gibt. Eine
schlichte Aquivalenzstudie wie bei
systemisch wirkenden Préparaten
ist nicht ausreichend, um die Wirk-
samkeit zu belegen. Die Préparate
sind bei gleichbleibender Aminosau-
resequenz daher allenfalls @hnliche
biologische Arzneimittel, also ,biosi-
milar”.

Fiir alle Biosimilars ist das zen-
trale Verfahren aufgrund ihrer gen-
technologischen Herstellung ver-
bindlich. Fin qualifizierter Nachweis
der Similaritat wird in produktbezo-
genen Guidelines verlangt. Der Auf-
wand fiir die Entwicklung eines sol-
ches Produktes ist mit 150 Mio. Euro
eher konservativ geschitzt. Die Ent-
wicklung eines Generikums wird da-
gegen schon als teuer eingestuft,
wenn sie 5 Mio. Euro Investitionen
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erfordert. Dies zeigt, dass schon die
6konomischen Rahmenbedingungen
fiir den Vertrieb dieser Préparate
ganzlich anders sind. Es verwundert
daher nicht, dass grofle Unterneh-
men sich in diesem Bereich engagie-
ren, wie z.B. Lilly mit dem Biosimilar
Abasaglar, aber auch andere Unter-
nehmen wie Boehringer und Pfizer.
Pfizer hat das Unternehmen Hospira
erworben, das ein koreanisches Bio-
similar zu Infliximab in Europa ver-
treibt. Die Unternehmensstrukturen
dandern sich, die Formationen im
Markt dementsprechend auch.

Rahmenbedingungen fiir den
Vertrieb nach dem SGB V

Zunachst stellt sich die Frage, ob
nach den Vorstellungen des SGB V
die Wirksubstanzen beider Praparate
identisch sind oder ein Biosimilar als
neu im Sinne der frithen Nutzenbe-
wertung nach §35a SGB V einzustu-
fen ist. Diese Frage hat der Gemein-
same Bundesausschuss im 4.Kapitel
seiner Verfahrensordnung in §16
Abs.2 und 3 inzwischen eindeutig be-
antwortet. Wenn die Aminoséurese-
quenzen identisch sind, gelten die
Wirkstoffe i.S.d. SGB V als identisch.
Die Konsequenz ist, dass diese Pré-
parate vom Verfahren der frithen
Nutzenbewertung  ausgeschlossen
sind. Es ist vielmehr zu erwarten,
dass sie in Festbetragsfestsetzungen
der Gruppe I einbezogen werden, wie
dies auch schon fiir Epoetine gesche-
hen ist. Vertreter des G-BA bestiti-
gen dies auf Nachfrage ausdriicklich.

Eine weitere wichtige Frage ist, ob
Biosimilars wie Generika durch Apo-
theken substituiert werden koénnen
oder bei Abschluss eines Rabattver-
trages sogar miissen. Legt man die
Auffassung des G-BA zur Identitdt
zugrunde, wire dies naheliegend.
Die européischen Regeln zur Arznei-

mittelsicherheit — Pharmakovigilanz
- verlangen jedoch, dass alle Biosimi-
lars eine schwarze Triangel tragen
miissen, da sie wegen des gefiirchte-
ten Risikos der Immunogenitét nach
Markteinfithrung zundchst wie Arz-
neimittel mit neuen Wirkstoffen be-
handelt werden miissen. Arzte und
Patienten werden aufgefordert, et-
waige auftretende unerwartete Ne-
benwirkungen an die Bundesober-
behorden zu melden. Weiterhin ver-
langen die EG-rechtlichen Regelun-
gen zur Meldung von Nebenwirkun-
gen eine Riickverfolgbarkeit, um das
verantwortliche Produkt und den
verantwortlichen Unternehmer iden-
tifizieren zu konnen. Daher verlangt
§62 in der Fassung des Entwurfs des
4. Gesetzes zur Anderung arzneimit-
telrechtlicher Vorschriften, dass die
Bundesoberbehorde eine entspre-
chende Dokumentation beim Arzt
gewihrleisten muss. Wenn z.B. ein
Vertreter einer Produktgruppe eine
Antikorperbildung zeigt, kann eine
effiziente Gefahrenabwehr nur funk-
tionieren, wenn das verantwortliche
Produkt identifiziert und ggf. vom
Markt zuriickgezogen wird. Es ist
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eine ganze Produktgruppe zu verbie-

ten, deren Anwendung bei schwers-

ten Erkrankungen lebenserhaltend

wirkt. Diese Anforderungen der Arz-

neimittelsicherheit verbieten daher

eine Substitution durch den Apothe-

ker nach den Regeln in §129 SGB V.
Angesteuert wird jedoch ein Wech-

sel in der Verschreibung durch den

Arzt. Hier laufen Pro-

gramme auf der Grundlage

von Vertragen, die den Arzt

veranlassen sollen, die Be-

handlung auf Biosimilars

umzustellen. Das Vertrags-

angebot ist vielféltig und in

seiner Ausgestaltung durch-

aus rechtlich problema-

tisch. Die sog. In-House-

Vertrége schaffen Privilegie-

rungen fiir Unternehmen,

wenn sie 10% Rabatt auf

den Abgabepreis gewihren.

Wenn Originatoren und

Biosimilars insoweit gleich-

behandelt werden, fiihlen

sich die Biosimilars natur-

gemdfd benachteiligt. Die

Aktivititen konzentrieren

sich daher auf die Frage:

Wie konnen Biosimilar-

Quoten in der Verschrei-

bung des Arztes erreicht

werden, um die nach Ein-

schiatzung der Krankenkas-

sen groflen Einsparpoten-

ziale zu realisieren?”
Zusammenfassend zeich-

net sich also ab: Biosimilars

werden im System des SGB V

als wirkstoffgleich im Ver-

haltnis zum Originator ein-

gestuft. Dementsprechend

sind sie von der frithen Nut-
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zenbewertung ausgeschlossen. Ein Ein-
sparpotenzial lieSe sich dort auch
nicht realisieren. Die zweckmafliige
Vergleichstherapie ware der Origina-
tor. Mit diesen Preisen kénnten gene-
rische Anbieter sicher leben.

Zu erwarten ist vielmehr eine Ein-
stufung in Festbetragsgruppen auf ei-
nem zurzeit noch eher hohen Preis-
niveau.

Arzte sind gezwungen, gerade bei
biologischen Arzneimitteln zu ge-
wihrleisten, dass das vom Patienten
tatsachlich eingenommene Arznei-
mittel in der Krankenakte dokumen-
tiert wird. Dieses gesetzliche Gebot
der Arzneimittelsicherheit schlief3t
daher eine Substitution durch den
Apotheker aus.
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