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Mit Biosimilars sollen bei gleicher Behandlungsqualitat Kosten eingespart werden.

Slosimilars helfen sparen

Arzneimittel Sie sind gleichwertig und kostengiinstiger. Dennoch werden Biosimilars — die Nachah-
merprodukte von Biologika — in der Schweiz bisher selten verordnet. Was sind die Griinde dafiir? Ein
im Auftrag des BAG durchgefiihrtes Health Technology Assessment (HTA) liefert Antworten anhand
des Biologikums Infliximab und dessen Biosimilars bei der Behandlung von rheumatoider Arthritis.
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ur 15% des Umsatzes aller Biologika,
Nfﬁr welche in der Schweiz mindestens

ein Biosimilar zugelassen ist, fallen
auf Biosimilars [1]. In anderen Landern werden
Biosimilars viel haufiger verschrieben. So de-
cken Biosimilars in Danemark rund 90% der
Wirkstoffgesamtmenge ab [2,3] und auch in
Deutschland liegt der Anteil bei fast 60% [1].
Ein neueres HTA bestatigt am Beispiel von In-
fliximab, dass Biosimilars in der Schweiz nur
zogerlich eingesetzt werden und zeigt, welche
Kosten gespart werden konnten, wenn ver-
mehrt Biosimilars eingesetzt wiirden [4].

Biosimilar Markt in der Schweiz

Seit im Jahr 2009 das erste Biosimilar in der
Schweiz eingefithrt wurde, kommen jedes Jahr
aufgrund von Patentabldufen neue Biosimilars
auf den Markt. Inzwischen sind in der Schweiz
31 Biosimilars zugelassen [1]. Eine Schétzung
beziffert die Kosteneinsparungen im Schweizer
Gesundheitssystem durch vermehrten Einsatz
von Biosimilars auf bis zu 100 Millionen Fran-
ken tiber drei Jahre, wenn die Hilfte aller be-
stehenden und neuen Patientinnen und Patien-
ten auf Biosimilars umsteigen wiirden [5]. Hatte
man alle Biologika, fiir welche in der Schweiz
zugelassene Biosimilars verfiigbar sind, mit Bio-
similars ersetzt, hatte man im Jahre 2020 in der
Schweiz bis zu 86 Millionen Franken einsparen
konnen [1]. Das erste Biosimilar mit dem Wirk-
stoff Infliximab wurde in der Schweiz bereits
2015 zugelassen. Seither kamen zwei weitere
Infliximab-Biosimilars dazu. Trotzdem lag der
Anteil an Beziigen der Biosimilars mit dem Wirk-
stoff Infliximab im Jahr 2020 nur bei 28% [1].

Blick in andere Linder
Andere Lander haben verschiedene Massnah-
men ergriffen, um die Verschreibung von Bio-

Einsparpotential in Millionen Franken tber funf Jahre, wenn ...

... alle jahrlich 60 neuen Patientinnen und Patienten mit
rheumatoider Arthritis, die fiir die Behandlung mit Infliximab
infrage kommen, mit Biosimilars starten

... alle 1000 mit dem Infliximab Referenzprodukt behandelten
Patientinnen und Patienten mit rheumatoider Arthritis auf ein

Biosimilar umsteigen

similars zu erhohen und damit Kosten einzu-
sparen. Beispiele sind die Aktualisierung der
Klinischen Richtlinien, eine Erstbehandlung
immer mit einem Biosimilar zu starten (Déne-
mark, Island), die Einfiihrung eines grosseren
Preisunterschieds zwischen den patentabgelau-
fenen Biologika (genannt Referenzprodukte)
und ihren Biosimilars (Irland, Italien, Oster-
reich), die Einfiihrung eines hoheren Selbstbe-
halts beim Referenzprodukt (Niederlande, Bul-
garien, Rumadnien), die Ausschreibungen von
Vertrdgen mit Herstellern auf zentraler oder
lokaler Ebene (Danemark, England, Finnland,
Frankreich, Niederlande, Norwegen, Portugal,
Schweden) oder Verordnungsquoten fiir Biosi-
milars (Deutschland, Italien, Schweden,
Ungarn) [6-8]. Das Beispiel Infliximab zeigt,
dass der Biosimilar Markt in Deutschland
erfolgreicher ist. Dort betrug der Biosimilar
Anteil von Infliximab 70.4% im Jahr 2020 [1].
Deutschland erliess 2019 ein Gesetz fiir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung [9].
Dieses regelt die Austauschbarkeit von biologi-
schen Referenzprodukten durch Biosimilars
und sieht zudem die Biosimilarsubstitution auf
Apothekenebene nach einer Ubergangszeit von
drei Jahren vor.

Wirksamkeit und Sparpotenzial
Angesichts des zogerlichen Einsatzes von Biosi-
milars in der Schweiz und dem offensichtlichen
Kosteneinsparpotential hat das BAG ein Health
Technology Assessment (HTA) zu Infliximab in
Auftrag gegeben. Der Fokus lag dabei auf der
Behandlung von rheumatoider Arthritis.

Zu jedem HTA gehort eine ausfiihrliche
Analyse aller bisher durchgefiihrten Studien zu
den Forschungsfragen. In der systematischen
Literaturrecherche wurden neun randomisierte,
kontrollierte Studien identifiziert. Sieben davon
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Abbildung 1: Sparpotential beim Wechsel vom Infliximab Referenzprodukt zu einem Biosimilar
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untersuchten den Behandlungsbeginn mit Bio-
similars statt mit dem Infliximab Referenzpro-
dukt und zwei den Wechsel vom Infliximab
Referenzprodukt zu einem Biosimilar. Die auf
den identifizierten Studien basierte Metaanalyse
zeigte eine vergleichbare Wirksamkeit und Si-
cherheit vom Infliximab Referenzprodukt und
dessen Biosimilars bei Patientinnen und Patien-
ten mit rheumatoider Arthritis. Es gab fiir kei-
nen der untersuchten Outcome-Parameter (An-
zahl betroffene Gelenke, Blutwerte, Schmerzen,
physische Funktion, allgemeiner Gesundheits-
zustand) statistisch signifikante oder klinisch re-
levante Unterschiede. Dies traf sowohl auf den
Behandlungsbeginn mit einem Biosimilar wie
auch auf den Wechsel vom Referenzprodukt auf
ein Biosimilar zu. Die Qualitdt der Evidenzlage
wurde fiir den Behandlungsbeginn als gut
bewertet und fiir den Wechsel als gering bis
massig, da hier in den Studien unterschiedliche
Untersuchungszeitpunkte und breite Vertrau-
ensintervalle vorlagen.

Mit den Biosimilars von
Infliximab kdnnen bei
gleicher Behandlungs-
qualitit Kosten eingespart
werden.

Die im HTA durchgefiihrte Kostenanalyse
zeigte, dass mit den im Jahr 2019 festgelegten
Preisunterschieden mit jedem Behandlungs-
beginn mit einem Infliximab Biosimilar und
jedem Wechsel vom Infliximab Referenzpro-
dukt zu einem Biosimilar iiber die Restlebens-
zeit der Person rund 18 000 Franken hatten
gespart werden konnen [4]. Bei jahrlich circa
60 neuen Patientinnen und Patienten mit

Preis ab Juni 2021
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Exkurs

Biologika und Biosimilars

Den Durchbruch schafften die Biologika vor 20 Jahren. Seither haben sie beachtliche Fort-
schritte in der Behandlung von Krebs oder Autoimmunkrankheiten ermdéglicht. Die Entwick-

lung und Herstellung mithilfe biologischer Organismen ist sehr komplex, und Biologika sind

teurer als viele herkémmliche synthetische Medikamente. Biologika z&hlen zu den kostenin-

tensivsten Arzneimitteln, welche von den Krankenversicherungen bezahlt werden. Eine Kos-

tenentlastung bringen ihre Nachahmerprodukte — die Biosimilars. Sie miissen in der Schweiz
bei Markteintritt mindestens 25% giinstiger und nach der ersten dreijahrlichen Uberpriifung
des Referenzproduktes mindestens 10% gunstiger sein als das entsprechende Original (Re-

ferenzprodukt), um durch die obligatorischen Krankenversicherungen erstattet zu werden.

rheumatoider Arthritis, die fur die Behand-
lung mit Infliximab infrage kommen, wurden
die Kosteneinsparungen basierend auf den
Preisen von 2019 fiir den Behandlungsbeginn
mit Biosimilars tiber fiinf Jahre auf circa 1.6
Millionen Franken geschitzt (Abbildung 1).
Wiren die zum Zeitpunkt der Erhebung etwa
1000 mit dem Infliximab Referenzprodukt be-
handelten Patientinnen und Patienten mit
rheumatoider Arthritis auf ein Biosimilar um-
gestiegen, hitte das tber fiinf Jahre zu einer
Kosteneinsparung von 9.3 Millionen Franken
fithren kénnen (Abbildung 1). Im Rahmen
der dreijihrlichen Uberpriifung der Arznei-
mittel, die in der Spezialititenliste aufgefiihrt
sind, wurde der Preis des Infliximab Referenz-
produktes am 1. Juni 2021 um 17% gesenkt.
Damit betrdgt das aktuelle Einsparpotential
iiber die Restlebenszeit rund 6000 Franken
pro Patientin oder Patient und i) 0.5 und ii)
3.1 Millionen Franken tiber funf Jahre, wenn
die Infliximab-Patientinnen und -Patienten,
welche an rheumatoider Arthritis leiden, mit
dem Biosimilar starten (i) respektive auf das
Biosimilar umsteigen (ii) (Abbildung 1).

Mbogliche Hiirden fiir Biosimilars

Das HTA zeigt auf, dass die Austauschbarkeit
von Biologika und Biosimilars in der Schweiz
weder im Heilmittelrecht noch im Kranken-
versicherungsrecht ausdriicklich geregelt ist.
Der Entscheid iiber einen allfilligen Wechsel
ist in jedem Fall durch den behandelnden Arzt
oder die behandelnde Arztin zu treffen, dies
unter Einhaltung der rechtlichen Berufs- und
Sorgfaltspflichten. Der Austausch von Biolo-
gika mit ihren Biosimilars ist in der Schweiz
nicht explizit erlaubt. Diese rechtliche Unsi-
cherheit bremst den Einsatz von Biosimilars.
Hilfreich wiare, wenn die Austauschbarkeit in
der Schweiz ausdriicklich geregelt wire, wie es
beispielsweise die europdische Arzneimittel-
behorde und die Leitungen der nationalen
Arzneimittelbehérden gemacht haben: Sie
haben eine gemeinsame Erkldrung abgegeben,
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in der sie bestitigen, dass in der Europdischen
Union zugelassene Biosimilars mit ihren Re-
ferenzprodukten (oder umgekehrt) oder mit
einem gleichwertigen Biosimilar austauschbar
sind [10].

Weiter behindern auch die preisabhingi-
gen Margen einen breiteren Einsatz von Bio-
similars in der Schweiz. So fithrt der héhere
Preis der Referenzprodukte zu hoheren Mar-
gen fiir die Leistungserbringer und damit zu
einem finanziellen Anreiz diese abzugeben.
Bald konnte dieser Fehlanreiz reduziert wer-
den. Curafutura, die FMH, H+ und pharma-
Suisse haben sich fiir eine neue Vertriebs-
marge eingesetzt und sich mit dem Eidgends-
sischen Departement des Inneren auf einen
Vorschlag geeinigt, welcher nun dem BAG
vorliegt. Dieser sieht vor, dass die Vertriebs-
margen angepasst und weniger progressiv ge-
staltet werden [11]. Der Unterschied zwischen
der Marge eines Originalprdparats und des
glinstigeren Biosimilars wiirde sich dadurch
verringern [11].

Aus ethischer und sozialer Sicht konnten
keine kontroversen Aspekte identifiziert
werden.

Fazit

Das HTA zeigt, dass es keine klinischen, ethi-
schen oder sozialen Griinde fiir die geringe
Verwendung der Biosimilars von Infliximab in
der Schweiz gibt. Aus rechtlicher Sicht besteht
Handlungsbedarf im Bereich der Austausch-
barkeit von Biologika mit Biosimilars. Eine
Klarung beispielsweise im Krankenversiche-
rungsgesetz und/oder in fachlichen Leitfiden
wire hier nétig. Zudem sollten Anreize fiir
Leistungserbringer, Patientinnen und Patien-
ten geschaffen werden, um den Wechsel vom
Referenzprodukt zu seinen Biosimilars zu for-
dern, und Fehlanreize, wie die preisabhangigen
Margen eliminiert werden.

Korrespondenz
cecile.grobet[at]zhaw.ch

Interessenverbindung:

Das HTA «Infliximab reference product versus biosimilar
for the treatment of rheumatoid arthritis» wurde im
Auftrag des BAG durchgefihrt. Das Winterthurer Institut
fur Gesundheitsbkonomie hat finanzielle Mittel des BAG
fur die Erstellung des HTA erhalten.
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