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EDITORIAL

Dass Generika und damit ebenso Biosimilars die Gesundheitssysteme finanziell entlasten kdnnen, ist
kaum zu bestreiten. Generika stellen mit 80 % die Hauptgruppe der Arzneimittel dar und verursachen
dennoch nur knapp 7 % der Arzneimittelkosten der GKV. Und daran wird das ALBVVG zunachst auch
nicht ratteln, wenngleich der diese Zahlen herausgegebene Verband Pro Generika e.V. darauf hinweist,
dass eben diese zu geringe Kostenerstattung auf Herstellerseite dazu fuhrt, die Produktion auszulagern
oder ganz zu beenden und dass Lieferengpasse dadurch weniger vermieden werden als angedacht.

Und dennoch: Der Biologika-Markt wachst dynamisch, wie unsere hier vorliegende Zusammenstellung der
aktuellen Markttrends und -beobachtungen der verflugbaren Biosimilars zeigt: 20,2 Milliarden Euro werden
mit Biopharmazeutika aktuell im niedergelassenen und im stationaren Bereich umgesetzt. Das ist bereits
ein Drittel des Gesamtumsatzes mit Arzneimitteln in Klinik und Praxis.

Eine besonders starke Entwicklung erfahren Biologika, die in der onkologischen Therapie zum Einsatz
kommen. Im Vorjahresvergleich konnen sie ein Umsatzplus von Uber 20 % bereits im ersten Halbjahr
2023 verzeichnen. Der zweitstarkste Bereich — die Immunologie — bleibt mit etwas Uber 12 % weit
dahinter.

Eine interessante und aufschlussreiche Lekture wunscht Ihnen,

IQVIA
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Definition Biosimilarfahiger Markt aktuell (Stand Q2 2023)

Biotechsubstanzen mit abgelaufenem Patentschutz und Biosimilar auf dem Markt

« ADALIMUMAB « PEGFILGRASTIM (z.T. mit FILGRASTIM zusammengefasst)

« BEVACIZUMAB * RANIBIZUMAB

« ECULIZUMAB « RITUXIMAB

« EPOETIN ALFA (z.T. mit ZETA zusammengefasst) « SOMATROPIN

« EPOETIN ZETA (z.T. mit ALFA zusammengefasst) « TERIPARATIDE

« ETANERCEPT « TRASTUZUMAB

* FILGRASTIM (z.T. mit PEGFILGRASTIM zusammengefasst)

 FOLLITROPIN ALFA Ausnahme: Enoxaparin Sodium wird ausgeschlossen, da von

« INFLIXIMAB VfA nicht als Biotechsubstanz definiert

* INSULIN ASPART
* INSULIN GLARGINE
* INSULIN LISPRO
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Gesamtmarkt Deutschland MAT 06 2023

Jahr 2006 MAT 06 2023
25,3 Mrd. Euro 58,3 Mrd. Euro

86% 4» €20,2Mrd. »

* Der Arzneimittelmarkt in Deutschland hat sich nach Brutto-Umsatz seit 2006 verdoppelt, der Umsatz der Biopharmazeutika verfiuinffacht.

« Aktuell entfallen 35 % des Gesamtumsatzes im niedergelassenen Bereich und in der Klinik auf biologische Produkte, was 20,2 Mrd. Euro entspricht.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berlcksichtigung von Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 == | Q \/ | /_\



Schwerpunktindikationen fur Biologika

Veranderung +/- % zum Vorjahr; Umsatz in Mio. Euro

+5.2% +11.8% +11.6% -4.2%

”””””””””” [ 316 | 112
GESAMT Onkologie Alle anderen Immunologie Stoffwechsel Infektion ZNS Hamatologie

Onkologie und Immunologie sind weiterhin die Schwerpunktindikationen fur Biopharmazeutika.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum
Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berlcksichtigung von Abschldgen und Einsparungen aus Rabattvertragen Stand Q2 2023
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Brutto-Umsatz von Biosimilars und Marktanteil am Biosimilar-
fahigen Markt 2023

Umsatzanteil Biosimilars
Gesamtmarkt, Umsatz (Mrd. €)

(% am Biosimilar-fahigen Markt*)
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+ Der Biosimilar-fahige Markt wird definiert durch die Produktgruppen, fiir die jeweils Biosimilars verfugbar sind. Von daher konnen die Anteile von
Jahr zu Jahr schwanken, abhangig davon welche Substanzgruppen patentfrei werden.

+ Biosimilars zeigen ein starkes Wachstum nach Umsatz und einen hohen Anteil im Biosimilar-fahigen Markt.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV) Datenbank: Klinikdaten aus IQVIA DKM® (Deutscher Krankenhaus Markt), Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; IQVIA PharmaScope® National, Umsatz
in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fir AMNOG Produkte und Listenpreis fur Ubrige Produkte) ohne Berlcksichtigung von Herstellerabschlagen und
Einsparungen aus Rabattvertragen *Biosimilar-fahiger Markt definiert als Biopharmazeutika-Markt mit Biosimilar-Konkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen Stand Juni 2023

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023
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Biosimilar-Anteile am Biosimilar-fahigen Markt — Juni 2023

Umsatz Absatz — Zahleinheiten Absatz — DDD
305 Mio. Euro 6 Mio. Zahleinheiten 57 Mio. DDD
(+9,8 % vs VJ) (+5,0 % vs VJ) (+7,3 % vs VJ)

Biosimilar-fahiger Markt*, 06/2023

O

I Biosimilar** Il Biopharmazeutika-Originalprodukte mit verfligbaren Biosimilars

Der Umsatzanteil von Biosimilars am gesamten (Klinik + Apotheke) Biosimilar-fahigen Markt liegt im Juni 2023 bei 65 %.
Der Absatzanteil nach Zahleinheiten (einzelne Tabletten, Tropfen, Injektionen etc.) macht 21% aus, nach Tagesdosen (DDD, defined daily doses) 20 %.

Da hier alle Indikationsgruppen enthalten sind und dadurch ein unterschiedliches Preisniveau der Praparate einflieRt, erklart dies die Differenz
zwischen den Anteilen nach Umsatz und Absatz.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt — Klinikdaten; Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen
Unternehmers (ApU) ohne Berlicksichtigung von Abschldgen und Einsparungen aus Rabattvertragen. *Biosimilar-fahiger Markt definiert als Biopharmazeutika-Markt mit Biosimilar-Konkurrenz nach
den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen; ** Biosimilar und Biotech Produkte

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 == | Q \/ | /_\



Die Biosimilar Anteile sind je nach Substanzen unterschiedlich

stark

Juni 2023 UMSATZ - EURO %
30,0%
86,1%
100,0%
54,0%
78,2%
67,9%
50,5%
89,5%
0,8%
81,7%
85,3%
5,4%
76,6%
72,3%
76,4%
49,0%
90,5%
0,8%

Biologikamarkt mit Biosimilarkonkurrenz
nach Einflihrungsdatum der Biosimilars

Somatropin (05/2006)
Epoetin Alpha (10/2007)
Epoetin Zeta* (02/2008)

Epoetine™*
Filgrastim (11/2008)
Filgrastime™***
Follitropin Alpha (05/2014)
Infliximab (02(2015)
Insulin Glargin (09/2015)
Etanercept (02/2016)
Rituximab (04/2017)
Insulin Lispro (09/2017)
Trastuzumab (04/2018)

Pedfilgrastim (10/2018)
Adalimumab (11/2018)

Teriparatide (09/2019)
Bevacizumab (07/2020)
Insulin Aspart (09/2020)

ABSATZ - DDD %

Keine DDD Information verfligbar

1,2%

6,2%

59,4%

58,8%
55,4%

49,6%

63,0%

87,

5%
100,0%

86,1%

85,9%

82,0%
91,0%

81,6%

76,7%

1,2%

92,6%

* Um eine Vergleichbarkeit von biosimilaren Produkten einer Indikation zu ermoglichen, ist die MaReinheit DDD (Defined Daily Dosage) geeignet.

* Bevacizumab: neuestes Biosimilar, Marktanteil im Juni bereits bei 91 %.

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV) Datenbank: Klinikdaten aus aus IQVIA DKM® (Deutscher Krankenhaus Markt), Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; IQVIA PharmaScope® National,

Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU=Erstattungsbetrag fir AMNOG Produkte und Listenpreis fiir Gbrige Produkte) ohne Beriicksichtigung von Herstellerabschlagen
und Einsparungen aus Rabatt-vertragen; *Epoetin zeta und Epoetin Alpha werden gemeinsam gemessen; **Epoetine=Darbepoetin Alfa, Epoetin Alfa / Beta / Theta / Zeta, Methoxy Polyethylene Glycol-EP ;
***Filgrastime=Filgrastim, Pegdfilgrastim, Lipegfilgrastim; Kombination Filgrastime und Epoetine ohne Einschrankung auf den Biosimilar-fahigen Markt

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023
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Monatliche Entwicklung verschiedener Biosimilars
Biosimilar-Anteil an der jeweiligen Substanz in der offentlichen Apotheke

90%
80%
70%
60%
50%

40%

Absatz in DDDs

30%

Biosimilar- Anteil nach

20%
10%
0%
M1

+ Schneller Anstieg des Einsatzes aller biosimilaren Substanzen im niedergelassenen Bereich.

=@- ETANERCEPT
=@- INFLIXIMAB
=@®- ADALIMUMAB
=@ RITUXIMAB
=@®- TRASTUZUMAB
FILGRASTIM
=@®- PEGFILGRASTIM
=@- BEVACIZUMAB
=@- INSULIN ASPART
=@~ TERIPARATIDE
=@- RANIBIZUMAB
ECULIZUMAB

* Onkologische Immun-Biosimilars — z. B. Bevacizumab - zeigen schnellen Anstieg auf einen Anteil von uber 80 % innerhalb eines Jahres.

Quelle: IQVIA PharmaScope®, Apothekenmarkt in DDD = Daily Defined Dosages; Stand Juni 2023

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023
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Marktanteil von Verordnungen unter Rabattvertrag
Marktanteil GKV mit Rabattvertrag in Packungseinheiten, Q2-2023

4,3 2,7 0,6

20,8% Ohne Rabattvertrag

46,6%
54,3%

Mit Rabattvertrag

Markt mit Biosimilar-Konkurrenz Originale Biosimilar

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023

* Im 2. Quartal 2023

befinden sich 79 %
der Abgaben von
Biosimilars unter
Rabattvertrag.

* Im Segment mit

Biosimilar-Konkurrenz
erhoht sich der Anteil
auf ca. 46 %.

Bei Originalprodukten
unterliegen mit 53 %
aller Abgaben nur noch
die Halfte einem
Rabattvertrag.

=IQVIA
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Segment-Vergleich von Marktanteilen mit und ohne

Rabattvertrag/Aut idem-Anwendung

Marktanteil GKV mit Rabattvertrag in Packungseinheiten, Q2-2023 — Aut idem

4,3 2,7 0,6
4,2%

0,8%

5,9%

3,7%
Markt mit Biosimilar-Konkurrenz Originale

4,5%

Biosimilar

Bl Ohne Rabattvertrag / Aut-ldem Ja [l Mit Rabattvertrag / Aut-idem Ja
Il Ohne Rabattvertrag / Aut-Idem Nein [l Mit Rabattvertrag / Aut-idem Nein

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023

 Bei Biosimilars wird

bei Nichtvorliegen

eines Rabattvertrags
haufig (20%) die Aut-
idem Option genutzt.

» Bei Originalprodukten

mit Rabattvertrag
finden sich mehr
Verordnungen mit Aut-
idem-Kennzeichnung
(4,5%).

- Bei Biosimilars betragt
dieser Anteil 5,9%.

=IQVIA
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Biopharmazeutika nach Anteilen unter Rabattvertrag — besondere
Berucksichtigung rabattierter Biosimilars
GKV UN (Absolut) — die 16 Substanzgruppen mit Biosimilars, Q2-2023

I ohne RV [ mit RV Originale Il mit RV Biosimilars
101.792 63.512 91.095 40.541 45089 19.703 22.874 46.559 458.913 709.567 444935 25399 24740 16.143 4.468 36.675

3,5% 4,6% 1,1% 0,8% 2,2% 4,5%
19,1% 18.2% e 25,1% 17.8%
1% 1% , 18,0%
6,2% 31.6% 3.7% 37,3%
0,0% 48,1%
23,8% 79.4% e g
92,7% 8% ) 90.9% 14,7% 90,6%
95,4% 97,7%
77,5% 81.8% 79,1% 74.9% 78,5% 77,5% 25,2%
44,6% 2 6% 48,0%
26,7%
. :
0,0% 19.7% 20,8% 4,4%
7.3% 1,2% 6,9% 5.0%

Adalimu- Bevacizu- Epoetin  Epoetin Etaner- Filgra-  Follitropin  Inflixi- Insulin Insulin Insulin  Pedfilgra- Rituximab Somatro- Teripara- Trastuzu-
mab mab Alfa Zeta cept stim Alfa mab Aspart  Glargine Lispro stim pin tide mab

+ Je nach Substanz unterscheiden sich die Rabattvertragsanteile. Onkologische Biologika sind kaum rabattvertragsgeregeit.

+ Etablierte Substanzen wie Insuline oder auch Immuntherapeutika weisen Grof3teils Abgaben unter Rabattvertrag auf.

Quelle: IQVIA Contract Monitor ® Account im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 == | Q \/ | /_\



Auf KV Ebene gibt es eine unterschiedliche Biosimilar

Durchdringung

GKYV in Defined Daily Dosages (DDD) in Tsd., KV-Landesstellen, Q2-2023
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Quelle: IQVIA PharmaScope® National National, DDD = Daily Defined Dosages
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Biopharmazeutika im Deutschen

Gesamtmarkt
Apotheke & Krankenhaus



Biosimilars haben im aktuellen Jahr 2023 bereits einen

Marktanteil von 12 %

Biosimilars Umsatzanteil am gesamten Biopharmazeutika Markt, Jahr 2007 — YTD 06 2023
(+10,2%)

7,0 LAY
; 1,1%
: 6,3 1,1%
1 , >
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S 42 oy EEEE
= 0,1% : o
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© 99,9% 99,4% 98,9%
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8,4
1,1%

98,9%

2014

1 (7,3% |
) ,

9,2
1,5%
92,7%
(11,5)
98,5%
2015 2016 2017 2018

Il Biosimilars Il Biologika Originale

(H13.7% "
+10,4%
o
13,7
12

10,8%

2019

2020

2021

10,4

88,2%
9.1)

2023

2022

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von

Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen; *bertcksichtigt Daten von Januar - Juni 2023

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023
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Die 3. Welle der Biosimilar-Launches zeigt durch zwei weitere
frei gewordene Immunbiologika ein exponentielles Wachstum

Umsatz Entwicklung des Biosimilar Marktes Q2-2023

600 Anzahl der
Biosimilar-
550 produkte
500 Il Bevacizumab 3
. Il Insulin Aspart 15
© 450 . ]
E g B Teriparatide 14
2= 400 I Adalimumab 1
m W . .
o< 350 Pegfilgrastim 8
5 N I Trastuzumab 5
N @©
83 300 Il Insulin Lispro 13
£ @ 250 I Rituximab 6
g9 Ml Etanercept 4
% E 200 Insulin Glargine 10
2 150 I Infliximab 2
1 I Follitropin Alfa 12
00 B Filgrastim 11
50 Il Epoetin Alfa + Zeta 7
0 Il Somatropin 9

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten: Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berlicksichtigung
von Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen

©2023, 1QVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 — | Q \/ | /_\
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Der Biosimilar Anteil am Biosimilar-fahigen Markt steigt im
Umsatz in Q2 2023 auf 65%

Auf Umsatzbasis machen Biosimilars im Q2 2023 65 % des Marktes aus

Sektor: Retail & Hospital

Umsatz Absatz - Zahleinheiten Absatz - DDD
V- N PN
T S
“g ™ 3.620 Mio. 74,3 Mio. 673 Mio.
T X Euro Zahleinheiten DDD
? ~ (-0,9% vs VJ) (+0,8% vs VJ) (+1,7% vs VJ)
ke
£ o
23
o N
55 927,9 Mio. 18,6 Mio. 169,2 Mio.
5 ® Euro Zahleinheiten DDD
“g L (+3,4% vs.Q2/2022) (+0,5% vs. Q2/2022) (+1,1% vs. Q2/2022)
£8
& o
o

B Biosimilar [l Biologika Originale mit verfligbaren Biosimilars

Quelle: IQVIA Arzneimittelverbrauch (AMV); Gesamtmarkt: Klinikdaten; Umsatz in Euro zu bewerteten Klinikpreisen; Apothekenmarkt: Umsatz in Euro zum Abgabepreis des pharmazeutischen Unternehmers (ApU) ohne Berticksichtigung von
Abschlagen und Einsparungen aus Rabattvertragen

© 2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 — | Q V | /_\



Biopharmazeutika im GKV-Markt



Anteil Biosimilars am GKV-Markt noch gering, aber steigend

am Markt der Biopharmazeutika, im 2. Quartal 2023 bei 68 %
Anteil Biosimilars am GKV-Markt, Q2 2023

GKV-Pharmamarkt GKV-Biopharmazeutika inkl.
13,2 Mrd. Euro (+3,2 %) zu AVP real* Biosimilars

4,3 Mrd. Euro (+9,2 %) zu AVP real*

‘4-97%
+6,7% b

+6,7%

GKV-Biopharmazeutika mit
Biosimilarkonkurrenz

989 Mio. Euro (+3,4 %) zu AVP real*

+9,7%
66% -4,3%
+7,7%

Il Biologika Originale [l Biosimilars [l Chemisch-synthetische Pharmazeutika

+0,6%

Quelle: IQVIA PharmaScope® National Umsatz nach *AVP nur GKV abzgl. der gesetzlich festgelegten Herstellerabschlage und Apothekenabschlag; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den
aktuellen 16 patentfreien Substanzgruppen

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. All rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023
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Im Vergleich zu 2022 zeigen Biosimilars im Jahr 2023 ein starkes
Wachstum

Markt der Biopharmazeutika mit Biosimilarkonkurrenz im GKV-Markt

Umsatz Absatz - Packungen Absatz - DDD

+9,4°/o
+5,7% =4 83
28%
8,5 Mio. 591,2 Mio.

N 3,1 Mrd.

S Euro 7.8% Packungen DDD

N (+1,5%) ’ (+0,6%) (+1,8%)

-1,3% +0,2%
S m 811 Mio -2,2% 2 Mio. 149 Mio.
8 e Euro Packungen DDD
0, (0]
% (+5,1% ) (+1,7%) (+1,8%)

-1,3%

-0,2%

B Biosimilar [l Biologika Originale mit verfligbaren Biosimilars

Quelle: IQVIA PharmaScope® National; Umsatz nach ApU (Abgabepreis pharmazeutischer Unternehmer) im GKV-Markt; Definition des Biopharmazeutika Marktes mit Biosimilarkonkurrenz nach den aktuellen 16 patentfreien
Substanzgruppen; DDD = Daily Defined Dosages

©2023, IQVIA Commercial GmbH & Co. OHG. Al rights reserved. FOKUS BIOSIMILARS | Q2 2023 == | Q \/ | /_\
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Uber IQVIA

IQVIA (NYSE: IQV) ist ein fuhrender, globaler Anbieter von zukunftsweisender Analytik, Technologieldsungen und
klinischer Auftragsforschung fur Life Science Unternehmen. Mit modernen Analysemethoden, transformativen
Technologien, Big Data und ausgewiesener Branchenexpertise stellt IQVIA intelligente Verbindungen her unter
Berlcksichtigung aller relevanten Aspekte des Gesundheitswesens. IQVIA Connected Intelligence™ ermdglicht
einzigartige Erkenntnisse in hoher Umsetzungsgeschwindigkeit. Auf dieser Grundlage unterstitzt das Unternehmen
seine Kunden darin, die klinische Forschung zu beschleunigen sowie die Vermarktung innovativer medizinischer
Behandlungen voranzutreiben, im Sinne besserer Ergebnisse in der Gesundheitsversorgung. Mit etwa 87.000
Mitarbeitern ist IQVIA in mehr als 100 Landern tatig.

IQVIA ist weltweit fuhrend in Datenschutz und -sicherheit. Das Unternehmen nutzt ein breites Spektrum an
Technologien und SicherheitsmalRnahmen bei der Generierung, Analyse und Verarbeitung von Informationen.

Weitere Informationen finden Sie auf www.igvia.de.
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