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Segmente des Arzneimittelmarktes

 Patentarzneimittel und patentfreie Arzneimittel:

• Umsatz 2020: 24,164 Mrd. € (49,2%)/22,248 Mrd. € (45,1%)

• verordnete definierte Tagesdosen (DDD): Patentarzneimittel nur 6,4%

• DDD-Kosten für Patentarzneimittel vs. patentfreie Arzneimittel 16-fach höher

• Nicht-Biologika vs. Biologika (kleinmolekulare vs. hochmolekulare Wirkstoffe)

• Patentmarkt: Biologika 11,022 Mrd. € (46% des Umsatzes im Patentmarkt)

• Nicht-Patentmarkt: Nicht-Biologika dominierend mit 18,248 Mrd. €

• Nettokosten (GKV-Arzneimittelmarkt): Umsatz abzüglich gesetzlicher Rabatte





Marktsegmente des GKV-Arzneimittelmarktes 2020

2019:          46,742                 43,859                43,932



Verordnungen und Umsatz 2005-2020 im GKV-Arzneimittelmarkt
(seit 2012 Fertigarzneimittel und  Rezepturarzneimittel)



Umsatzstärkste Arzneimittelgruppen 
2020



10/30 Onkologika
Führende 30 Arzneimittel nach Nettokosten



Trends in net revenue from cancer
and noncancer drugs
from 10 pharmaceutical companies
(2010-2019)

relative change

absolute change

Billions $ USD





führende Indikationen:
Onkologie

Autoimmunerkrankungen



führende 30 Arzneimittel nach Verordnungen
Onkologika N=0



Verordnungen von Onkologika 2020
Gesamtverordnungen nach definierten Tagesdosen



Verordnungen von Onkologika 2020
Gesamtverordnungen, definierte Tagesdosen und Nettoumsatz





77%

72%

Nettokostenanteile
definierter Wirkstoffgruppen

(Onkologie)







https://www.ema.europa.eu/en/about-us/

annual-reports-work-programmes

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/


Onkologie N = 11

 beschleunigte Zulassung
N = 7

Orphan-Arzneimittel
N = 5
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What is an innovative medicine?





AMNOG – Frühe Nutzenbewertung
Ausmaß des Zusatznutzens: Vergleich G-BA      AkdÄ 

Onkologische Erkrankungen 
Höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren

erheblich: 1

beträchtlich: 67

gering: 52
nicht 

quantifizierbar: 52

ZN nicht 
belegt: 

76

geringer als ZVT: 3

251 
(G-BA)

[1 %] [1 %]

[27 %]

[21 %]

[30 %]

[21 %]

erheblich: 4

beträchtlich: 
20

gering: 7

nicht 
quantifizierbar: 22

ZN nicht 
belegt: 

24

geringer als 
ZVT: 2

keine Bewertung/Aussage: 1

80 
(AkdÄ)

[3 %]

[30 %]

[28 %]

[9 %]

[25 %]

[5 %]

[1 %]

31. August 2021



Arzneimittel mit neuen Arzneistoffen im Jahr 2020
N= 36, davon 11 Onkologika
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ausschließlich monoklonale Antikörper und Proteinkinaseinhibitoren
(z.B. Polatuzumab Vedotin, Alpelisib)
Zusatznutzen 
nicht belegt, gering, nicht quantifizierbar: N=9
beträchtlich: N=2 (akute myeloische Leukämie; Mammakarzinom)









AMNOG – Frühe Nutzenbewertung
Ausmaß des Zusatznutzens: Orphan Arzneimittel

Höchste Zusatznutzenkategorie je Verfahren

erheblich: 6

beträchtlich: 30

gering: 26

nicht quantifizierbar: 93

ZN nicht belegt: 19
[11 %]

[3 %]

[17 %]

[15 %]

[53 %]

174
(G-BA)

31. August 2021









• verstärkte Zusammenarbeit des G-BA mit

EUnetHTA und EMA („early dialogue“, „scientific advice“)

• elektronische Arzneimittelinformationen-Verordnung

• Generierung versorgungsrelevanter Daten aus Patientenregistern 

• schriftliche Beteiligung der AkdÄ/Fachgesellschaften (Vergleichstherapie)

• Berücksichtigung des Umsatzes eines Arzneimittels (ambulant + stationär) mit

Nachweis des Zusatznutzens bei > 50 Mio. € in den letzten 12 Kalendermonaten

(z.B. Orphan-Arzneimittel)

• Cave: Arzneimittel für neuartige (sehr teure Therapien (ATMP); ca. 40% von PRIME



formell am 9.11.2021 vom Rat verabschiedet

voraussichtlich gültig ab 12/20212 zunächst für Krebs und ATMP
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Anteil der Generika am Gesamtmarkt
2001 - 2020

Verordnungsanteil: 2001: 50,2%; 2020: 77,8%



CEP: Wirkstoffzertifikate
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Biosimilar: Definition und Zulassungen



Gesamtumsatz Biologika: 15,6 Mrd. €



59 zugelassene Biosimilars zum 15.09.2020

Quelle: EMA, EC; Stand: 15.09.2020

Infliximab
Inflectra®, Remsima®, 
Flixabi®, Zessly®

Etanercept 
Benepali®, Erelzi®

Adalimumab 
Amgevita®, Amsparity®,       

Halimatoz®, Hefiya®, Hyrimoz®, 
Hulio®, 

Idacio®, Imraldi®

Insulin glargin Abasaglar®, 
Semglee®

Insulin lispro
Insulin lispro Sanofi®

Insulin aspart
Insulin aspart Sanofi®

Epoetin alfa/zeta 
Abseamed®, 

Binocrit®, Epoetin 
alfa Hexal®, 

Retacrit®, Silapo®

Rituximab
Blitzima®, Ritemvia®, Riximyo®, 
Rixathon®, Ruxience®, Truxima® 

Bevacizumab
Aybintio®, Mvasi®, Zirabev®

Trastuzumab
Herzuma®, Ogivri®, Ontruzant®, 

Kanjinti®, Trazimera®, 
Zercepac®

Filgrastim
Tevagrastim®, 

Ratiograstim®, Filgrastim 
Hexal®, Zarzio®, Nivestim®, 

Grastofil®, Accofil®

Pegfilgrastim
Cegfila®, Fulphila®, 

Grasustek®, Pelgraz®, 
Pelmeg®, Udenyca®, 

Ziextenzo®

Enoxaparin natrium 
Inhixa®, 

*Enoxaparin Becat®, 
*Hepaxane®, 

Crusia®

Somatropin
Omnitrope®

Follitropin alfa
Ovaleap®, Bemfola®

Teriparatid 
Movymia®, Terrosa®

Pink: in Deutschland noch nicht eingeführt
(N=8)



https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/Biosimilars/

 Merkmale und Besonderheiten                      
biologischer Arzneimittel 

 Merkmale von Biosimilars

 zugelassene Biosimilars in Europa

 therapeutische Anwendung von Biosimilars 
(Substitution und Switching)

 Nocebo-Effekte

 Ökonomische Aspekte

 Empfehlungen der AkdÄ zur  Behandlung   
mit Biosimilars

 mit unabhängigen, verständlichen 
Informationen zu Biosimilars evidenz-
basierte, rationale Therapie-entscheidungen 
der Ärzt*Innen zu unterstützen

 5 Anhänge



Nettokosten und Einsparpotenziale von Biosimilars
2010-2019



Verordnungsanteile (in DDD) der Biosimilars je KV-Region (2019)



Antonello da Messina

(ca. 1430-1479)

Saint Jerome in His Study

Resümee



„Current Perspective on Drugs for Cancer
The Best of Times, the Worst of Times“* –

Cancer Drug Development and Approval, Pricing
* Lehmann R. & Gross C.P., JAMA Intern. Med. 2019, 179, 913

This is a time of unprecedented hope in the development of 
treatments for cancer. For many patients, it can also be a time of
despair and economic hardship. New drugs and treatment regimens
proliferate faster than most physicians can keep pace with.
Comunication choices among the options in disseminated cancer…..
can become almost impossible in a context of month-by-month change
in complex treatment strategies and new subgroup classifications.
And faced with the urgency of this task, the traditional methodology
of randomized clinical trials may be seen too slow and cumbersome.



2 Editorials
10 Articles

JAMA March 3, 2020
Volume 323, No. 9





What could be done to make the system work better for all?
1. Increasing the value of spending on medicines.
2. Ensuring access in countries at different levels of development.
3. Supporting a rules-based system.
4. Fostering competition in both on-patent and off-patent markets.
5. Promoting better communication and dialogue between

payers, pharmaceutical companies, and the general public.







Folien evtl. für die Diskussion 













„The innovators perspective“

Innovation drives regulatory science?



Importance of „post-market confirmatory trials“
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