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Segmente des Arzneimittelmarktes

Patentarzneimittel und patentfreie Arzneimittel:
Unterschiede hinsichtlich Marktanteilen, vor allem aber

in Bezug auf Verordnungen, verordnete definierte Tagesdosen
und DDD-Kosten

Nicht-Biologika (kleinmolekulare Wirkstoffe, chemisch synthetisiert)
Biologika (hochmolekulare Wirkstoffe; biologischen Organismus
hergestellt; vorwiegend aus Polypeptiden bestehend

(z.B. Antikorper, Zytokine, Hormone)

patentfreie Biologika = Biosimilars

(Originalprodukt sehr ahnlich/nicht identisch)



Marktsegmente Umsatz Anderung

Mrd. € %

Arzneimittel (Fertigarzneimittel und Rezepturen)
Patentarzneimittel 27,549 14,0
Nicht-Biologika 14,864 13,1
=) Biologika 12,685 15,1
Nicht Patentarzneimittel 22,705 2,1
Generika 14,196 2,1
Generikafahige Erstanbieterpraparate 4,325 - 0,6
=) Biosimilars 2,537 21,9
Biosimilarfahige Erstanbieterpraparate® 1,809 - 12,8
Unklassifizierte Arzneimittel** 3,046 - 7,6
Rezepturen und Fertigarzneimittel 53,300 8,4

Ludwig WD, Muhlbauer B, Seifert R (Hrsg.)
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Fuhrende Arzneimittel nach Verordnungen (2021)

Onkologika N=0

Verordnungen in Nettokosten in Anderung
Rang Praparat Wirkstoff Mio. Anderung % Mio. € %

1 Novaminsulfon Lichtenstein Metamizol-Natrium 246 0,6 306,3 2,0
2 lbuflam/- Lysin Ibuprofen 17,3 - 7,2 1989 - 6,2
3 RamilLich Ramipril 12,3 - 7.3 1534 - 5,8
4 Torasemid AL Torasemid 10,3 3,6 145,5 4.9
5 L-Thyroxin Henning Levothyroxin-Natrium 9,0 - 3,8 1178 - 2,3
6 Panto/Pantoprazol Aristo Pantoprazol 7,6 37,0 119,9 34,5
7 Amlodipin Dexcel Amlodipin 75 - 59 795 - 4.4
8 MetoHEXAL/MetoHEXAL succ Metoprolol 68 - 2,7 974 - 0,5
9 Metformin Lich Metformin 6,7 11,4 90,0 14,5
10 L-Thyrox HEXAL Levothyroxin-Natrium 6,5 0,7 83,2 2,0
11 Ramipril-1 A Pharma Ramipril 6,3 23,6 73,6 25,3
12 Biso Lich Bisoprolol 5,7 2253 68,0 219,5
13 Tilidin AL comp Tilidin und Naloxon 54 8,0 200,0 84
14 Atorvastatin Axiromed Atorvastatin 53 304,7 84,8 313,3
15 Eliquis Apixaban 5,0 10,8 1.118,7 141
16 Lercanidipin Omniapharm Lercanidipin 4,9 11,2 61,1 12,9
17 Pantoprazol BASICS Pantoprazol 45 - 23,3 751 - 3186
18 BisoHEXAL Bisoprolol 4.2 31 493 4,0
19 Bisoprolol-1 A Pharma Bisoprolol 4.2 2,9 48,4 4.4
20 Bisoprolol-ratiopharm Bisoprolol 41 - 443 477 - 43,9
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Umsatzstarkste Arzneimittelgruppen 2021

- Nettokosten Verordnungen DDD
Rang  Arzneimittelgruppe Mio. % And. Mio. % And. Mio. % And.
| 1 Onkologika 10.625,56 12,4 8,42 4.1 272,77 28 |

2 Immunsﬁppressiva 6.081.66 6.9 3,45 3.8 175,20 7.0

3 Antithrombotika 3.051.93 7.9 25,45 1.4 1.996,77 0.7

4  Antidiabetika 3.051.86 9.2 32,89 2,2 2.504,39 2.8

5 Dermatika 266364 18.2 24,82 1,3 809,63 3.9

&  Antiasthmatika 2.080.25 3.7 25,38 -1.5 1.411,05 -0.9

7 Analgetika 1.820,83 4.1 52,90 2,0 743,31 1.2

8 Psychopharmaka 1.790,79 4.1 50,66 2.7 2.50717 2.9

9 Angiotensinhemmstoffe 1.771.,14 4.8 66,56 1.3 10.626,79 1.8
10 Ophthalmika 1.566,78 14,3 17,76 1.1 833,80 1.9
11 Virostatika 1.14512 5.9 1,81 0.4 a7.44 5,2
12 Antihdmorrhagika 1.047,01 53.5 0,64 452 4,31 13.5
13 Immunstimulanzien 955.26 -2.3 0,49 -1.1 19.13 -1,9
14 Antiepileptika 792,03 5,0 13,74 2,6 503.41 1.6
15  Enzymersaiz 772,49 9.5 0,11 12,4 112 9.3
16  Lipidsenker 739,57 3.6 2910 7.8 3.347.23 10,4
17 Immunsera und Immunglobuline 675,28 11,0 0,40 3,2 5,88 71
18  Betarezeptorenblocker 604,39 0.3 43,79 -0.1 2.145.69 -2.1
19  Antiphlogistika und Antirheumatika 594,13 2.4 359,76 1.3 1.04.3.91 1.7
20 Ulkustherapeutika 563.62 -4.0 31.75 1.9 3.814 .86 1.6
Summe Rang 1-40 49.760.60 9.0 638,64 1.4 43.916,26 1.9
GEV-Gesamtarzneimittelmarkt 50.256,04 8.8 691,95 1.1 46289 97 1.8

2020: Nettokosten 9.456,78 €; Verordnungen: 8.08 Mio.; DDD: 265,2 Mio.
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Trends in Drug Revenue Among Major Pharmaceutical
Companies: A 2010-2019 Cohort Study

Daniel E. Meyers, MD, MSc @ I- Benjamin S. Meyers, BComm?; Timothy M. Chisamore, MSc? Kristin Wright, MD24:
Bishal Gyawali, MD, PhD?>®; Vinay Prasad, MD, MPH®; Richard Sullivan, MD, PhD’; and Christopher M. Booth, MD?*45

In conclusion, among 10 of the world’s largest phar-

maceutical companies, revenues generated from the sale of

cancer drugs have increased by 70% over the past decade,
while revenues from other medicines have decreased by
18%. Revenues from cancer drugs accounted for 25% of
the net revenues generated in 2019, up from 14% in 2010.
With the cost of cancer drugs rapidly rising, further work

is needed to understand how this increase in sales revenue

reflects industry profit, and how this is linked (or not) to

improvements in patient and ul:aticm OutComes.

DOI: 10.1002/cncr.33934, Received: June 1, 2021; Revised: August 11, 2021; Accepted: August 31, 2021, Published online Month 00, 2021 in Wiley Online Library
(wileyonlinelibrary.com)




Umsatzstarkste Arzneistoffe 2021
(8 von 20 Onkologika)

Nettokosten Anderung
Praparat Wirkstoff Mio. € Anderung%  Mio. €
1 Keytruda Pembrolizumab 1129,5 29,1 2543
2 Eliquis Apixaban 1118,7 14,1 137,9
3 Xarelto Rivaroxban 829,8 5,6 43,9
4 Revlimid Lenalidomid 808,0 15,9 111,1
5 Stelara Ustekinumab 694,4 27,9 151,3
6 Darzalex Daratumumab 519,2 431 168,7
7 Eylea Aflibercept 4934 25,5 100,1
8 Lucentis Ranibizumab 4728 13,6 56,7
9 Opdivo Mivolumab 471,8 6,5 28,9
10 Imbruvica Ibrutinib 438,8 8,3 33,4
11 Lixiana Edoxaban 4224 14,6 53,9
12 Xtandi Enzalutamid 409,5 17,5 61,1
13 Zytiga Abirateron 404.6 0,8 34
14 Entresto Valsartan und Sacubitril 365,1 33,9 92,4
15 Cosentyx Secukinumab 351,2 1,9 6,6
16 Jakavi Ruxolitinib 3146 14,1 39,0
17 Vyndaqgel Tafamidis 309,8 118,7 168,2
18 lardiance Empagliflozin 3074 25,5 62,4
19 Novaminsulfon Lichtenstein Metamizol-Natrium 306,3 2,0 6,0
20 Entyvio Vedolizumab 298,8 20,6 51,1
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3 - \Beschleunigte-ZuIassungen-und-therapeutischer-
Nutzen-von-Arzneimitteln-in-den-USA-und-Europa¥

Prof.-Dr.-jur.-et-Dr.-med. Kerstin-Noélle-\Vokinger, LL.M.
Professorin-fiir-Recht,-Medizin-und-Technologie,-Rechtswissenschaftliche - Fakultét-und-Medizinische-
Fakultat-der-Universitat-Zurich,-Ramistrasse-74/37,-8001,-Zlrich, Schweiz"
kerstin.noelle.vokinger@rwi.uzh.ch?

r Abstract-Startq

Zusammenfassung?
Sowohl-in-Europa-als-auch-in-den-USA-hat-der-Gesetzgeberverschiedene-beschleunigte-
Zulassungsverfahren-in-Kraft-gesetzt.-Im-Fokus-dieses-Beitrags-stehen-die-,accelerated-approval™in-
den-USA, -die-bedingte-Zulassung-in-der-EU-und-die-befristete- Zulassung-in-der-Schweiz.-Ziel-der-
beschleunigten-Zulassung-von-Arzneimitteln-sowohl-in-den-USA-als-auch-in-Europa-ist-es, -wichtige-
Arzneimittel,-fir-die-es-einen-ungedeckten-medizinischen-Bedarf-gibt,-schnell-flr-Patienten-zuganglich-
zu-machen.-Diese-Arzneimittel-werden-mit-weniger-aussagekraftigen-Daten-als-reguléar-erforderlich-
zugelassen.-Damit-einhergehende-Gefahren-sind,-dass-schwerwiegende-Nebenwirkungen-nicht-
erkannt-werden,-die-Arzneimittel-nicht-den-erwarteten-therapeutischen-Nutzen-aufweisen-oder-
nachzureichende-Daten-héufig-erst-verspéatet-oder-gar-nicht-eingereicht-werden.-In-den-letzten-Jahren-
‘ hat-die- Anzahl-der-Arzneimittel,-die-beschleunigt-zugelassen-wurden,-sowohl-in-den-USA-als-auch-in-
Europa-zugenommen.-Bei-den-meisten-dieserArzneimittel-handelt-es-sich-um-Onkologika.-Nur-
- ungefahr-ein-Drittel-dieser-beschleunigt-zugelassenen-Arzneimittel-weisen-einen-hohen-
therapeutischen-Nutzen-auf.-Die-Implikationen-dieser-Ergebnisse-sind-wie-folgt:- Zum-einen-ist-es-
zentral,-dass-weitere-klinische-Daten-zeitnah-nachgeliefert-werden.- Zum-anderen-stellt-sich-die-Frage,-
ob-eine-mangelnde-Evidenz-im-Rahmen-der-Preisfestsetzung-des- Arzneimittels-berlicksichtigt-werden-
soll.-Nach-dem-Nachweis-weiterer-Daten-und-einer Reevaluation-des-therapeutischen-Nutzens-kdnnte-
der-Preis-entsprechend-angepasst,-und-bei-Vorliegen-eines-hohen-therapeutischen-Nutzens-erhdht-
werden.-Dies-wlrde-den-Anreiz-fur-das-Nachreichen-von-wichtigen-klinischen-Daten-starken,-was-
wiederum-eine-umfassendere-Analyse-des-therapeutischen-Nutzens-ermdglichen-und-damit-im-
~ Patienteninteresse-liegen-wirde. |












AMNOG - Fruhe Nutzenbewertung | AusmaR Zusatznutzen
Vergleich G-BA €->AkdA | onkologische Erkrankungen
hochste Zusatznutzenkategorie je Verfahren

3 3

W,

317 90..
G-BA AkdA

= erheblich ~ mbetrachtlich ~ ®ZN nicht belegt = gering = nicht quantifizierbar = geringerer Nutzen = keine Bewertung






AMNOG - Friihe Nutzenbewertung | G-BA Verfahren/AkdA-
Stellungnahmen | Anzahl Verfahren je Therapiegebiet 2011-2022

onkologische Erkrankungen
Stoffwechselkrankheiten
Infektionskrankheiten

Krankheiten des Nervensystems
Krankheiten des Blutes und der blutbildenden Organe
Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems
Hauterkrankungen

Krankheiten des Atmungssystems
Herz-Kreislauf-Erkrankungen

sonstiges

Augenerkrankungen

Krankheiten des Verdauungssystems
Krankheiten des Urogenitalsystems
Psychische Erkrankungen

freigestellt (ohne Zuordnung)

i G-BA Verfahren ® AkdA-Beteiligung

| 343

94

| 156

32

| 88

19
b 61

29
b 31
ke 30
L 28
b 28
b 24

10
Ld 21
L 18
il 13
i 10
u38

5

Verfahren gesamt: 864
(davon 251 Orphan-
Arzneimittel)

AkdA-Stellungnahmen: 218



AMNOG - Fruhe Nutzenbewertung | AusmaR Zusatznutzen

Vergleich G-BA €<->AkdA
2

hochste Zusatznutzenkategorie je Verfahren
102 209

(AKdA)

= erheblich ® betrachtlich = gering
® nicht quantifizierbar ZN nicht belegt = geringerer Nutzen
= keine Bewertung/Aussage



Antonello da Messina
(ca. 1430-1479)

Saint Jerome in His Study

Vielen Dank
fur IThre Aufmerksamkeit/
Fragen?
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