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Biosimilars wecken das
Interesse der Investoren

Die von der DVFA und ihrer Kommission Life Science organisierte 3. DVFA-Life Science

Conference zeigte eindrucksvoll, dass Biosimilars ihr Schattendasein am Kapitalmarkt beenden.
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Biosimilars oder auch ,Follow-on Biologics”
sind Nachahmerprodukte von Biopharmazeu-
tika nach deren Patentablauf. Im Gegensatz
zu Generika sind Biosimilars nicht identisch
mit dem Originalpraparat, sondern nur &hn-
lich und kénnen Unterschiede aufweisen. Bei
den Fachvortragen und Paneldiskussionen auf
der 3 DVFA-Life Science Conference im Juni
in Frankfurt am Main standen wissenschaftli-
che Fortschritte, regulatorische Fragen sowie
die wirtschaftlichen Potentiale von Biosimilars
im Mittelpunkt.

Attraktives Wachstumspotential

Europa hat mit 14 Biosimilar-Zulassungen eine
Vorreiterrolle Gbernommen. In den néchsten
Jahren dirften die Umsatze mit den auslau-
fenden Patenten von einigen Blockbuster-Bio-
pharmazeutika — wie Enbrel (2012), Remicade
(2013) und Rituxan (2015) — und der geplanten
Regelung der Zulassung in den USA deutlich
ansteigen. Dies bestéatigte auch Dr. Ralf Em-
merich, Capgemini Consulting, in seinem Ein-
fihrungsvortrag: ,,Fir 2015 wird ein Biosimi-
lar-Markt in den USA und Europa von 10 Mrd.
US-$ erwartet. Den gréBten Anteil daran wer-
den monoklonale Antikérper haben.”

Dr. Christopher Klein, Head Licensing,
Sandoz Biopharmaceuticals, berichtete, dass
das Unternehmen bereits seit 1996 Biosimi-
lars entwickelt und aktuell mit drei Produkten
im Markt (Omnitrope (hGH), Binocrit (epoetin

alfa), Zarzio (filgrastim) weltweit die Nr. 1 bei
Biosimilars ist. Das im Mai 2006 eingeflihrte
Wachstumshormon Omnitrope war zugleich
das erste Biosimilar im EU-Markt. Sandoz Bio-
pharmaceuticals erzielte mit Biosimilars 2009
einen Umsatz von 118 Mio. US-$ und sieht at-
traktives Wachstumspotential in dem komple-
xen Markt.

Prof. Dr. Bertram Haussler vom IGES-Institut,
erwartet, dass bis zum Jahr 2020 mehr als 20
Biosimilars auf dem Markt sein werden. Da die
Preise rund 30% unter denen der Originale lie-
gen, sieht er durch die vermehrte Verordnung
preisgunstiger Biosimilars ein kumuliertes Ein-
sparpotential im deutschen Gesundheitsmarkt
von mehr als 8 Mrd. Euro bis zum Jahr 2020.

Bei allen Kostenvorteilen, die ein Biosimilar
hat, sind jedoch auch die Komplexitat der Pro-
duktentwicklung und das Risiko der Substitu-
tion durch Innovation zu berticksichtigen. So
fuhrte Dr. Rainer Wessel, Vorstandssprecher
der Ganymed Pharmaceuticals AG, aus, dass
sich die Unternehmensstrategie nicht auf Bi-
osimilars, sondern auf die Entwicklung neuer
patentgeschutzter, individualisierter Antikor-
pertherapien gegen Krebserkrankungen rich-
tet. Diese versprechen in Bezug auf ihre Effek-
tivitat, Sicherheit und Vertraglichkeit deutliche
Vorteile gegeniiber den im Markt befindlichen
Produkten.

Dr. Dr. Adem Koyuncu, Partner der Kanz-
lei Mayer Brown LLP, unterstrich, dass sich die
Komplexitat der Biosimilars auch in den juris-
tischen Anforderungen widerspiegelt. Spezi-

ell bei Transaktionen, die Biosimilars betreffen,
sei ein sehr starkes Zusammenspiel unter-
schiedlicher Rechtsgebiete, wie Patentrecht,
Wettbewerbs- und Markenrecht, Kostener-
stattungs-, Haftungsrecht und Arzneimittel-
recht, zu beachten.

Im Fokus des Kapitalmarktes

Das Symposium zeigte eindrucksvoll die zu-
nehmende Bedeutung von Biosimilars fir das
kinftige Gesundheitssystem, verdeutlichte
jedoch auch die hohen Anforderungen und
Risiken in Bezug auf Entwicklung, Zulassung,
Produktion und Vermarktung. Die Details der
geplanten Zulassungsregelung fiir die USA,
besonders beziiglich des Umfangs der Regis-
trierungsstudien und der Méglichkeit der au-
tomatischen Substitution von Biopharmazeu-
tika, werden ein wichtiger Meilenstein fiir den
Sektor sein. Wegen des hohen Wachstumspo-
tentials durfte das Investoreninteresse jedoch
trotz der hohen Komplexitat von Biosimilars
weiter zunehmen. Das neue Marktsegment
der Biosimilars und die Key Player, wie Hospira,
Sandoz, Teva/Ratiopharm und Stada/Bioceuti-
cals, dirften mit den erwarteten weiteren Pro-
dukteinfihrungen und wirtschaftlichen Erfol-
gen in Zukunft noch starker in den Fokus des
Kapitalmarktes riicken.
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