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IM BLICK » ARZT UND PRAXISTEAM

Eine Serie in Kooperation von ArzteZeitung und AOK-Bundesverband

Biosimilars: Gesetz fordert Wettbewerb

Das Gesetz fur mehr Arz-
neisicherheit konnte den
Kassen deutliche Einspa-
rungen bei den Arzneiaus-
gaben bringen, schatzt das
Wissenschaftliche Institut
der AOK (WIdO). Ganz ein-
fach, weil es den Einsatz
von Biosimilars fordert.

Berlin. Zusitzlich rund 750 Millionen
Euro kénnten die gesetzlichen Kassen
pro Jahr einsparen, wenn Arzte statt
patentfreier biologischer Original-
Arzneimittel kiinftig direkt Biosimi-
lars verordnen wiirden. So das Ergeb-
nis einer Analyse des Wissenschaftli-
chen Instituts der AOK (WIdO). ,,Das
kann allein durch den Einsatz der im
Markt befindlichen, giinstigeren Pro-
dukte und somit ohne Qualitdtsver-
lust fiir die Patienten erreicht wer-
den®, sagt der stellvertretende Ge-
schiftsfithrer des WIdO, Helmut
Schroder.

Das WIdO hat fiir seine Analyse die
realen Preise und Verordnungsmen-
gen von Originalbiologika und preis-
werteren  Biosimilars  verglichen.
Demnach gibt die gesetzliche Kran-
kenversicherung (GKV) derzeit fiir
Biologika im Wettbewerb - laut WIdO
nicht zuletzt wegen des bisher eher
schwach ausgeprigten Wettbewerbs
in diesem Bereich - jahrlich vier Mil-
liarden Euro aus. Zugleich wiirden
Biosimilars bislang eher zuriickhal-
tend verordnet.

Feste Fristen fiir den GBA

Das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der
Arzneimittelversorgung (GSAV)
konnte dies nach Angaben des Insti-
tuts kiinftig dndern. Das GSAV, das
Anfang Juni vom Bundestag beschlos-
sen wurde, aber noch den Bundesrat
passieren muss, sieht dhnlich der Re-
gelung fiir Generika ab 2022 eine ver-
pflichtende Substitution von hoch-
preisigen Biologika durch gleichwerti-
ge Biosimilars in der Apotheke vor.
Der Gemeinsame Bundesausschuss
(GBA) soll dazu innerhalb eines Jah-
res ,Hinweise zur Austauschbarkeit®
wirkstoffgleicher biologischer Arznei-
mittel fiir Arzte erarbeiten. In drei
Jahren sollen auch Apotheken Biosi-
milars, die auf dieser GBA-Liste ste-
hen, austauschen diirfen. Gleichzeitig
wird die Selbstverwaltung verpflich-
tet, feste Versorgungsziele mit Biosi-
milars zu vereinbaren.

Damit ertffnet das Gesetz nach
Einschitzung des WIdO-Geschifts-
fithrers grofle Chancen fiir neue An-
bieter und damit auch fiir mehr Wett-

Biologika: Jeder zweite Patient erhilt Erstverordnung

Anteil der AOK-versicherten Patienten mit Erstverordnung bei biosimilarfahigem Wirkstoff im Jahr 2018

Enoxaparin
Filgrastim
Pedfilgrastim
Follitropin alfa
Durchschnitt
Rituximab
Trastuzumab
Erythropoietin
Infliximab
Etanercept
Adalimumab
Insulin glargin
20,7 %
15,5 %

Insulin lispro
Somatropin

Quelle: WIdO

bewerb auf diesem Markt: ,Endlich
konnen die aus anderen europiischen
Lindern bekannten, deutlich héheren
Preisnachlisse auch in Deutschland
auf diesem stetig wachsenden Markt
realisiert werden®, ist Schroder iiber-
zeugt.

Spielraum fiir Innovationen

»Schon heute konnten sich Moglich-
keiten fiir Einsparungen von bis zu
2,9 Milliarden Euro pro Jahr eroff-
nen®, sagt er. Das schaffe auch finanzi-
ellen Spielraum fiir Arzneimittelinno-
vationen an anderer Stelle. Schroder:
,Ein Wermutstropfen ist allerdings,
dass die Regelung erst nach einem
Ubergangszeitraum von drei Jahren
in Kraft tritt.”

In den vergangenen 13 Jahren sei-
en bereits bei einigen hochpreisigen
Biologika die Patentfristen abgelau-
fen. Gleichzeitig kamen Zweitanbie-
ter mit Biosimilars auf den deutschen
Markt. Mit dem Start der ersten Biosi-
milars des in Deutschland und welt-
weit umsatzstiarksten Biologikums,
des Rheuma-Antikérpers Humira®
(Adalimumab), im Oktober 2018 habe
der Umsatz ein neues Niveau erreicht.
Schroéder: ,,Mit den aktuellen Netto-
kosten von vier Milliarden Euro errei-
chen biosimilarfiahige Arzneimittel ei-
nen Marktanteil von zehn Prozent des
gesamten GKV-Arzneimittelmarktes.
Problematisch sind dabei nicht die
Verordnungsmengen des Wirkstoffs,
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Das GSAV

= Als Reaktion auf die
Arzneiskandale - Stichwort
sind Lunapharm oder Valsar-
tan - wurde das Gesetz fiir
mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung (GSAV)
aufgelegt.

= Anfang Juni hat der Bundestag
das Gesetz beschlossen, wenn
der Bundesrat zustimmt,
kénnte es im Juli in Kraft treten.

= Wichtige Versorgungs-
themen, wie die Férderung
von Biosimilars oder das
eRezept werden ebenso
geregelt.

Weitere Infos zur WIdO-
Auswertung zu Biosimilars
unter: www.wido.de

89,4 %
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sondern die konstant hohen Preise fiir
Originalbiologika, die sich oft auch
nach Auslaufen des Patentschutzes
halten.”

Verordnungsanteil von 13 Prozent

Der Wettbewerb im biosimilarfihigen
Markt entwickelt sich laut Schroder
bisher nur schleppend. Die Preise la-
gen meist nur geringfiigig unter de-
nen der Originalanbieter. ,,Und das,
obwohl Biosimilars im Schnitt nur ein
Viertel der Forschungs- und Entwick-
lungskosten ihrer Referenzprodukte
verursachen®, sagt der WIdO-Ge-
schiftsfiihrer. So blieben die Kosten-
einsparungen fiir die GKV deutlich
hinter den Mdoglichkeiten, kritisiert
er. Schroder verweist in diesem Zu-
sammenhang auf eine Auswertung
des WIdO, nach der von Juli 2017 bis
Juni 2018 Einsparungen in Hohe von
141 Millionen Euro realisiert wurden.
Dies entspreche einem Anteil von ge-
rade einmal 4,9 Prozent des gesamten
biosimilarfahigen Marktes in diesem
Zeitraum.

Der durchschnittliche Verord-
nungsanteil von Biosimilars inner-
halb der jeweiligen Wirkstoffe lag
2018 gegeniiber den Originalbiologika
bei 13 Prozent. Gleichzeitig zeigt sich,
dass die Marktdurchdringung der
Biosimilars mit einer zunehmenden
Zahl von Wirkstoff-Anbietern steige
und der Preisabstand zum Original-
produkt zunehme.

Stiftung Warentest ,,empfiehlt*
Online-Selbsthilfe moodgym

Das Online-Selbsthilfeprogramm moodgym
zur Priavention und Linderung depressiver
Symptome hat in einem aktuellen Test der
Stiftung Warentest als einziges kostenfreies
Angebot das Pradikat ,,empfehlenswert“ er-
halten. Moodgym basiert auf Ansitzen aus
der kognitiven Verhaltenstherapie und ist von
australischen Wissenschaftlern entwickelt wor-
den. Die AOK hatte sich fiir die Erarbeitung einer
deutschen Version eingesetzt. Die Stiftung hebt in
ihrer Bewertung vor allem ,,gute Nutzenbelege®
hervor. Eine Studie der Universitét Leipzig hatte
gezeigt, dass die depressiven Symptome bei Pati-
enten, die zusétzlich zur Behandlung durch ihren
Hausarzt das Programm nutzten, signifikant stir-
ker zuriickgingen als in einer Kontrollgruppe. Das
Selbsthilfeprogramm steht unter www.mood-
gym.de zur kostenlosen Nutzung bereit. (eb)

AOK-TICKER

Rheinland-Pfalz weitet Konsil
im Rettungswagen aus

Das Telekardiologieprojekt Westpfalz, das regio-
nal als Pilotprojekt gestartet ist, soll nun landes-
weit ausgerollt werden. In dem Projekt wurden
Rettungswagen so ausgestattet, dass sie ein digi-
tales 12-Kanal-EKG in Sekundenschnelle an ei-
nen Konsiliararzt im Krankenhaus iibertragen
konnen, sodass noch im Rettungswagen eine Di-
agnose gestellt werden kann. Das Projekt beruht
auf der 2015 vom Ministerium des Innern und fiir
Sport in Rheinland-Pfalz gegriindeten Arbeits-
gruppe Telekonsultation, in der auch die AOK
Rheinland-Pfalz/Saarland festes Mitglied ist. ,.Es
hat sich gezeigt, dass das Pilotprojekt sehr erfolg-
reich arbeitet®, sagt Innenminister Roger Le-
wentz. ,Jetzt werden wir ziigig gemeinsam mit
unseren Partnern an einer landesweiten Umset-
zung zum Wohle aller Biirgerinnen und Biirger in
Rheinland-Pfalz arbeiten.* (eb)

Woopen: KI bringt nicht
automatisch mehr Qualitat

Diagnosen, Therapien, Pflege: Mit der Kiinstli-
chen Intelligenz (K1) sind grofie Hoffnungen ver-
bunden. Doch langst nicht iiberall stimmt die
Qualitit, sagt die Vorsitzende des Europdischen
Ethikrates, Professor Christiane Woopen. Um die
Chancen lernender Maschinen zu nutzen und die
Risiken zu minimieren, fordert sie im Interview
mit dem AOK-Forum ,,Gesundheit und Gesell-
schaft“ (G+G), rasch innovationsférdernde Rah-
menbedingungen. Sie sagt aber auch: ,Wir werden
uns intensiv {iber ein lernendes Gesundheitssys-
tem unterhalten miissen.” Es sei eigentlich
ethisch nicht vertretbar, die tiglich anfallenden
Daten im Gesundheitssystem ungenutzt zu las-
sen. (eb)

Das komplette Interview finden Sie unter:
www.gg-digital.de/2019/05

,Der Wettbewerb bei Biosimilars
ist also noch relativ gering ausge-
pragt,” erldutert Schroder. ,,Lediglich
bei zwei Wirkstoffen sind aktuell
mehr als eine Handvoll Anbieter ver-
treten, im Durchschnitt sind es gera-
de einmal drei - einschliefflich des
einstigen Patentinhabers. Trotzdem
konnten selbst mit der bestehenden
Anbieterstruktur, basierend auf dem
Preis- und Produktstand vom Dezem-
ber 2018, pro Jahr weitere 758 Millio-
nen Euro zusitzlich eingespart wer-
den, wenn systematisch das preiswer-
teste Biologikum in der Therapie ein-
gesetzt wiirde“, rechnet er vor.

Dass es Spielraum fiir deutliche
Preisnachlisse gibt, zeige nicht zu-
letzt das Beispiel Adalimumab. Im
Mittel tiber alle Biologika im Wettbe-
werb haben diese zur Jahreshilfte
2018 bei 17,1 Prozent gelegen, bei Ada-
limumab wurden jedoch 37 Prozent
erreicht. Bei den biosimilarfihigen
Wirkstoffen gibt es nach Angaben des
Instituts im deutschen Markt bis zu
sieben verschiedene pharmazeutische
Hersteller. Ausgehend von den Ver-
ordnungsmengen aller zurzeit biosi-
milarfihigen Arzneimittel und einem
moglichen Preisabschlag von 30 Pro-
zent auf die DDD-Kosten der Origi-
nalanbieter vor Patentablauf ergibe
sich daraus ein Einsparvolumen in
Hohe von mehr als einer Milliarde
Euro. ,Wenn wir Rabattséitze unter-
stellen wiirden, wie wir sie aus Grof3-
britannien oder Norwegen kennen,
scheinen sogar Preisnachldsse von
mehr als 70 Prozent moglich zu sein®,
prognostiziert Schroder.

Die Versorgungsrealitit

Doch wie sieht die Versorgung der Pa-
tienten mit Biosimilars in Deutsch-
land aus? Auch das wurde in der Ana-
lyse untersucht. Von mehr als einer
Million AOK-versicherten Patienten,
die 2018 eine Therapie mit biosimilar-
fihigen Wirkstoffen erhalten haben,
wurden knapp 55 Prozent im Rahmen
der Ersteinstellung versorgt. Weniger
als die Hilfte hatte auch in den zwolf
Monaten zuvor bereits mindestens ei-
ne Verordnung des entsprechenden
Biologikums erhalten.

Fiir die Mehrheit der mit biosimi-
larfihigen Wirkstoffen behandelten
Patienten konnte eine Erstverord-
nung mit einem preiswerteren Biosi-
milar beginnen, meint Schréder — und
dies ohne Qualititseinbuflen. ,Die
freie Anbieterauswahl bei der Erst-
einstellung erscheint nach Studienla-
ge und Erfahrungen aus anderen Lin-
dern unproblematisch fiir Patienten®,
sagt er. Aber auch eine mogliche Um-
stellung konne mit einer engen Be-
gleitung durch den Arzt eine Losung
darstellen. (eb)

Lesen Sie am 12. Juli: Jeder zweite
Mensch in Deutschland findet es
schwierig, Informationen zum
Erhalt oder zur Férderung seiner
Gesundheit zu finden, zu verste-
hen, in ihrer Qualitat und Relevanz
zu bewerten sowie auf die eigene
Lebenssituation anzuwenden.

Der Berliner Gesundheitspreis 2019
,Gesundheit lasst sich lernen”
zeichnet Institutionen aus, die sich
hier verdient gemacht haben. Wir
stellen die Gewinner vor.

Kontakt: Haben Sie Fragen oder
Anregungen an die AOK oder
Themenwiinsche fir diese Seite?
Dann schreiben Sie uns einfach ei-
ne E-Mail an: prodialog@bv.aok.de.



