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Az origindlis gydgyszerek szabadalom-védettsége a
gyogyszeripari innovacio kulcsa. Ugyanakkor a generikus
gyogyszerek széleskorii alkalmazdsa a szabadalom-vé-
dettség lejarta utan csokkenti a kiadasokat, és igy er6for-
rasokat szabadit fel az egészségiigyi biidzsén beliil.

Célunk a generikus gyogyszerek kiadascsokkentd ha-
tasanak mérése volt a magyar piacon.

Mddszer: 10 db 2001-2006 k6zott lejart szabadalmu ha-
téanyag esetén 6sszehasonlitottuk az els6 generikus be-
Iépése el6tti és utani 12 hénap gyogyszerforgalmi adatait.

Eredmények: A generikus gyogyszerek belépése
ugyan csokkentette a gydgyszerek napi terapias kéltsé-
gét, de a kiadascsokkent6 potencialt ellensulyozta a do-
bozforgalom és az alkalmazott dézis névekedése. Osz-
szességében a generikus gydgyszerek belépésével a ha-
téanyagok forgalma atlagosan 24,4%-kal, az OEP-tamoga-
tas mértéke mintegy 21,5%-kal nétt.

Kovetkeztetés: A generikus gyogyszerek piacra lépé-
se Magyarorszagon - ellentétben a nemzetkézi gyakorlat-
tal — nem eredményezett kiadascsékkentést 2001-2006
k6z6tt, s6t az addigi tendencianal nagyobb mértékben
névelte a gyogyszerkiadasokat. Ennek f6 oka az elhiba-
zott generikusgyogyszer-politika volt. Mivel az egészség-
tigyre fordithato forrasok korlatosak, a magyar egészség-
ligyi rendszerben nagy sziikség volna egy hatékonyan
miik6d6 generikus programra.

Patent protection is the key factor in pharmaceutical
innovation. After patent expiry broad utilisation of gener-
ic drugs decreases health care expenditure, and alleviates
the scarcity of health care budget. Our objective was to
measure the ability of generics to reduce the pharmaceu-
tical expenditure in the Hungarian market.

Method: Drug utilisation records of 10 substances
with patent expiry between 2001-2006 have been com-
pared 12 months before and after the entry of the first
generic product.

Results: Although entry of generics reduced daily
therapeutic costs, the increase in volume sales and
average daily dosage outbalanced the potential savings in
drug budget. Overall generic drugs increased the expen-
diture of a subtance with no patent protection by 24,4%
and the public reimbursement by 21,5%.

Conclusion: The entry of generic drugs in Hungary —
as opposed to the international experience — did not
reduce pharmaceutical expenditure between 2001-2006,
what is more, generics increased pharmaceutical spend-

ing. The main reason for this failure has been the inappro-
praite generic drug policy. The underfunded Hungarian
health care system needs an efficient generic programme.

BEVEZETES

Az origindlis gyégyszerek szabadalom-védettsége a
gyogyszeripari innovacié kulcsa. Ugyanakkor a generikus
gyogyszerek széleskorl alkalmazasa a szabadalom-védett-
ség lejarta utan csokkenti a kiadasokat, és igy eréforrasokat
szabadit fel az egészségligyi blidzsén belll. A generikus
gyogyszerprogramoknak célja, hogy a fogyaszték szamara
minél korabban biztositsak az olcsébb gyogyszerekhez vald
hozzaférést, és ezzel minél szélesebb rétegek szamara val-
janak elérhetévé. A tarsadalombiztositds szempontjabdl a
generikus készitmények hasznalata szintén megtakaritaso-
kat eredményez, mely forrasok mas eljarasok vagy akar Uj
innovativ gyogyszerek tdmogatasara, esetleg mas terilete-
ken lennének felhasznalhatok. Operativ célként a gyors
Utemben ndvekvSé gyogyszerkiadasok kontrollja is megfo-
galmazhaté [1].

A generikus programoknak tdbbféle eleme lehetséges,
melyeket az egyes egészséglgyi rendszerekben kulon-
béz6képpen kombinalnak [1].

Az un. generikus paradoxon ismert jelenség a nemzet-
kozi irodalomban, melynek lényege a kdvetkez8: az eredeti
elméleti koncepcidval ellentétben, miszerint a generikus ké-
szitmények piacra Iépése arversenyre kényszeriti az origi-
nalis gyogyszereket, s ezaltal csékkennek az arak, sok eset-
ben éppen az ellenkezgje tapasztalhato, az originalis gyar-
ték akar novelni is tudjak készitményeik arat (és forgalmat),
melynek oka tdbbféle lehet. Egyes kutatasok szerint a tobb-
féle elérhetd készitmény altal lehet6vé valik a piacszegmen-
tacio, és a kllénbdzé arérzékenységl orvos-, illetve beteg-
csoportok aranya jatszik szerepet az arak alakulasaban.
Masok szerint az origindlis vallalat olyan stratégiat folytat,
hogy a forgalom nagy részét attereli masik készitményére,
ezaltal lehetévé téve az originalis gyogyszer aranak maga-
san tartasat [2,3].

MODSZERTAN
A generikus gyogyszerek megjelenése a piacon elviek-

ben csokkenti az adott hatéanyagra esé gyogyszerkiadaso-
kat. Célkitlizésunk az volt, hogy a generikus gyogyszerek

IME V1. EVFOLYAM EGESZSEG-GAZDASAGTANI KULONSZAM 2007. OKTOBER 21



EGESZSEG-GAZDASAGTAN FARMAKOOKONOMIA

magyarorszagi kiadascsokkentd hatasat lemérjik. Az IMS
adatbazis felhasznalasaval 10 darab 2000 és 2006 kozott
lejart szabadalmu hatdanyagnal 6sszehasonlitottuk az elsé
generikus versenytars(ak) belépése el6tti és utani 12 hénap
gyogyszerforgalmi adatait. A hatéanyagok kivalasztasanak
egyik szempontja az volt, hogy a 2000-2006 k&zoétti id6-
szakban a generikus belépése el6tti és utani egy év gydgy-
szerforgalmi adatai kdnnyen elemezhet6ek voltak, ugyanak-
kor a hatéanyag a hazai terapias eszkdztarban jelentésebb
szerepet toIt/t6ltott be.

a) cxaport b} csoport ) cxoport
alendroniit mirtazapin omeprazol (esomeprazol )
lamotrigin tamsulosin risperidon
perindopril venlafaxin
sertralin
simvastatin
1. tébldzat

A vizsgalt hatoanyagok

A gyégyszerforgalom 6sszehasonlitasakor a fogyasztoi
ar, tamogatas, illetve dobozforgalom, a DDD-ben mért for-
galom, valamint az atlagar bazisévhez viszonyitott valtoza-
sat szamoltuk ki. A valtozast szazalékos formaban fejeztik
ki. Az atlagar kiszamitasat a kdvetkez6képpen végeztik: az
adott 12 honap fogyasztdi arban mért forgalmat elosztottuk
ugyanezen id6szak dobozforgalmaval az origindlis, illetve a
generikus gyogyszer esetében.

Az elemzéskor a hatéanyagokat harom csoportba sorol-
tuk, hogy az originalis gyartok kilénbdz6 piacmegtartd stra-
tégiainak eredményességét értékeljuk:

* az a) csoportba soroltuk azokat a hatdéanyagokat, ahol
az originalis gyarté részérdl nem tértént technoldgiai fej-
lesztés, azaz a generikus gyartok Iényegében az erede-
ti hatdanyag eredetihez hasonl¢ kiszerelésével Iéphettek
a piacra;

* ab) csoportba azokat a hatéanyagokat soroltuk, ahol ki-
sebb foku technoldgiai fejlesztést (pl. eredetileg egysze-
ri tablettaforma vizben oldhaté valtozatanak kifejleszté-
se) hajtott végre az origindlis gyarto;

e ac) csoportba azok a hatéanyagok kerlltek, ahol az ori-
ginalis gyartd jelentds technoldgiai fejlesztést hajtott
végre (az un. me-too gydgyszerek), pl. az eredetihez ké-
pest mas gyogyszerforma elGallitasa, modositott hatd-
anyagu készitmény eléallitasa.

Egy-egy hatdanyag esetében a csoport 6sszes tagjat fi-
gyelembe vettlk, nemcsak a helyettesithetségi lista szerint
az egymassal helyettesithetd készitményeket, hogy az eset-
leges forgalom-atterel6déseket az egyik készitményrél a
masikra elemezni tudjuk.

Az itt bemutatott eredmények egy futd kutatas elézetes
eredményei. A vizsgalatot tovabbi hatdéanyagok bevonasa-
val bévitjik, valamint az itt bemutatott 6sszegzé tablazatok-
nal bonyolultabb elemzési moédszerekkel terveziink ponto-
sabb magyarazatot adni a megallapitasaink fébb okaira.

AZ ELOZETES EREDMENYEK BEMUTATASA

A technoldgiafejlesztés nélkili a) csoport 5 hatéanyaga-
nak 6sszegzett eredményeit a 2. tablazat szemlélteti. Az
originator sikeres stratégiat folytatott, hiszen minden vizsgalt
paraméter esetében névekedés volt kimutathaté csak az ori-
ginalis termékeket figyelembe véve. Az origindlis és a gene-
rikus gyégyszereket egylttesen elemezve szintén lathaté a
2. téblazatbdl, hogy mind a fogyasztéi arban, mind a doboz-
forgalomban mért forgalom jelentGsen nétt a bazisévhez vi-
szonyitva, 17%-kal nétt a teljes piac és a tdmogatés-kiaram-
las az adott hatéanyagra. Az originalis gyégyszer forgalma-
nak és tamogatasi 6sszegének allandésaga mellett a gene-
rikus gydgyszerek belépése ndvelte a piacot és a tdmogatéas
volumenét. A DDD-ben (defined daily dose) mért forgalom
pedig kbézel 80%-kal nétt a bazisévhez képest, azaz a fo-
gyasztas eltolodott a nagyobb dézisu kiszerelések felé. Ez
természetesen ellensulyozta az azonos dozisu kiszerelé-
sekben megfigyelhetd arerdziét, és az egy dobozra jutd at-
lagér gyakorlatilag minimdlisan véltozott.

[‘a.) csoport | Originalis | Origindtis + generikus |
Fogyasztai dr forgalom viltozis +28% + 16,8 %
[ Tamogatis forgalom viliozds + 2.4 % + 17.4%
[Doboz forgalom valiozs +0,6% + 18,6%
; DI torgalom viltozds + 38, 8% + 79,9%
[ Rtlagdr valtozis % v 2.3% 11%
2. tablazat

Technoldgiai fejlesztés nélkiili hatoanyagok forgalmi adatai a bazis-
évhez viszonyitva

A kisebb technolégiai fejlesztésli b) csoport eredménye-
it a 3. tdblazatban tlntettik fel. Lathatd, hogy az el6z6 cso-
porthoz hasonldéan az origindlis gyartok noévelni tudtak az el-
adasi volumentiket. A dobozforgalom 9%-0s ndvekedése az
originalis gyarték esetében elég meglepd adat. Az origindlis
gyartok a generikus arerdziot hatékonyan tudtak kivédeni a
forgalom atterelésével a sajat Uj fejlesztésli termékukre. Az
adott hatdéanyagra jutd piac jelentésen nétt, és ebben a né-
vekedésben a generikus készitmények hasonlé szerepet
jatszottak az el6z6 csoporthoz.

b.) csoport Origindglis Origindlis + generikus
Fogyasztai dr forgalom valtozds + 10,7 % .+ 21,0%
Tidimogatis forgalom viltozis +4,7 % .+ 13.9%
Doboz forgalom viltozis +9,2% .+ 24.7%
DDD forgalom viltozds +04% [+ 24.1%
Atlagdr valtozids +23.6% I- 2,7%
3. tablazat

Kisebb foku originalis technoldgiai fejlesztésii hatéanyagok forgal-
mi adatai a bazisévhez viszonyitva

A c.) csoport, ahol igen jelentds technoldgiai innovacio
tértént, az el6z8 két csoporttdl eltérd forgalmi adatokat mu-
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tat. Lathatd, hogy az eredeti origindlis gyégyszer forgalma
kb. a kétharmadara esett vissza, barmelyik forgalmi szeg-
menset elemezziik, ugyanakkor a betegek jelentés hanya-
dat sikerllt az originalis gyogyszerek gyartéjanak a sajat
me-too termékére atallitania. A teljes piac és a tamogatasi
volumen novekedése ezen gydgyszerek esetében a legna-
gyobb, de ndvekedés az el6z6 csoportoktdl eltéréen elsé-
sorban az originalis termékeknek kdszdnhet6 (4. tablazat).

Origindlis + me-too Origindlis  +  me-too

c.) csoport Originalis
origindlis originilis + generikus
Fogyaszidi fr forgalom véltozds |- 31,5 % 420,99 | 435,5%
Timogatas forgalom viltowis |- 55% .+ 18,7% +33,3%
Doboz forgalom viltozds [ 1% .+| B % .+3t|.4*:f
DDD forgalom viiltozds T 445 L+26%
.jdL'lt]:'ll' viltozds .HI.K ¥ .+ 18,54 % +9,1%

4. tablazat
A jelentds originalis technoldgiai fejlesztésii hatéanyagok forgalmi
adatai a bazisévhez viszonyitva

A harom csoport adatai 6sszegzését az 5. tablazat tar-
talmazza. A szamadatokbdl kitlinik, hogy a generikus ver-
senytarsak piacra lépése ellenére az originalisok ndvelni
tudtak forgalmukat, mind fogyaszt6i aron szamolva, mind
pedig a dobozeladasokat tekintve. Akar az origindlis termé-
keket egyedil, akar az originalist és a generikust egylttesen
elemezve, minden vizsgalt esetben a bazisévhez képest
tébbet kellett kdzpénzbdl a gydgyszerekre kélteni, vagyis
noévekedett a tAmogatas-kiaramlas.

A fogyasztéi aron szamolt forgalom kdzel azonos mér-
tékben emelkedett a dobozforgalomhoz viszonyitva, aminek
egyik lehetséges oka az, hogy a forgalom eltolédott a maga-
sabb hataserésségl készitmények felé. Ezt latszik alata-
masztani a DDD-forgalom valtozasa is.

A forgalommal sulyozott atlagarak a legtdbb vizsgalt
esetben minimalis mértékben csodkkentek, de egyes hato-
anyagok esetében éppenséggel novekedtek, az arerdzidé
minimalis volt a generikus belépésével.

a.) + b+ c.) cxoport Origindlis Origindlis+generikus

yasetdn dr forgalom viltoeis + 11,5 % + 24 4%
Tamogatis forgalom viltozis +86% +21.5%
Doboz forgalom valozids .+ 3.9 % |+ 21.2%
DDD forgalom valtozis [+ 17.6% [+a33%
.itl:lg;ir viltozis .+ 14.8% .+ 1,8%

5. tablazat

10 hatéanyag 6sszegzett forgalmi adatai a bazisévhez viszonyitva

MEGBESZELES

Az el6zetes eredményekbdl megallapithatd, hogy a va-
rakozasokkal ellentétben a generikus gydgyszerek belépé-

sével nem csOkkent, s6t nétt az adott hatéanyagra jutd
gyogyszerkiadas, tamogatasvolumen és a dobozforgalom.

Természetesen az eredmények altalanosithatésagat az
elemzés korlatai befolyasoljak. igy az elemzésiink egyelére
nem vette figyelembe a piaci trendeket, azaz a 10 hato-
anyag esetében nem szamoltunk a piac atlagos névekedé-
sével. Ennek elemzése azért igen bonyolult, mert a piac
részben azért névekedett az atlagot meghaladd mértékben,
mert a generikus program rossz hatékonysaggal mikodott.
Ugyanakkor egy adott hatéanyag esetén a tudomanyos bi-
zonyitékok volumene né, és a befejezett klinikai vizsgalatok
pozitiv eredményei az adott hatéanyag fokozott alkalmaza-
sara serkenthetik az orvosokat figgetlendl attél, hogy az ori-
gindlis termék elvesztette-e a szabadalmat.

A masik komoly korlatozé tényezé a hagyomanyos ke-
resleti gorbébdl fakad, amennyiben egy termék ara (ez eset-
ben téritési dija) csdkken a fogyasztok szemszogébdl, a ke-
reslet a termék irant fokozddik. Ugyanakkor vizsgalt termé-
kek donté tdbbsége tdAmogatassal birt, igy a téritési dij csok-
kenése nem volt a fogyaszté szamara jelentés hatassal. Ezt
az érvet az is alatdmasztja, hogy az originalis termékek
megtartottak, s6t névelni tudtak a bazisévhez viszonyitott el-
adasi szintjeiket.

Az eredmények Aaltalanosithatésagat befolyasolja az
ezen id6szakra is vonatkozo jogszabalyi valtozasok, illetve
maximalisan adhat6 tdmogatasi kulcsok valtozasa, ameny-
nyiben a valtozas egy-egy hatéanyag esetében a bazisév és
generikusok belépése utani egy év kozotti idétartamra esett.

A tovabbi vizsgalatokat illetéen igy mindenképpen szik-
ség van az elézetes eredmények finomitasara, tovabbi sta-
tisztikai analizisre (pl. alcsoport-analizis, tébbvaltozds reg-
ressziés analizis, tendencia-elemzés, stb.). Tervezzik a
vizsgalandé hatéanyag-lista bévitését is, amely esetben
mar figyelembe vehet6k a terapias teriletek is.

Osszességében azt gondoljuk, hogy a fébb megallapita-
saink igazak maradnak a tovabbi elemzések utan is, a ge-
nerikusgyogyszer-program 2000-2006 kozotti idészakban
nem eredményezett jelent6s megtakaritdsokat Magyaror-
szagon. Ennek szamos oka van.

Az originatorok sikeres marketing- és eladasi stratégiat
folytattak, komoly és néha kevésbe komoly szakmai érveket
felsorakoztatva amellett, hogy miért az originalis gyégyszert
irjak fel az orvosok. A stratégia akkor miikddétt leginkabb,
amikor komoly fejlesztést sikerult végrehajtani, és at tudtak
allitani a betegeiket a sajat szabadalmi védettséggel birdé
gyogyszert kdveté gyogyszeriikre.

Sokszor és sokféle férumon érveltek az origindlis gyar-
ték azzal a jél ismert ténnyel, hogy az originalis és a generi-
kus gyogyszer kdzti bioekvivalencia nem feltétlen(l jelent te-
rapias ekvivalenciat. Természetesen ez igaz, ugyanakkor
joval kevesebbszer hangoztatott az a tény, hogy amennyi-
ben kilénbdzik a terapias ekvivalencia, semmilyen garancia
nincsen arra, hogy az originalis gydgyszer a jobb, és ez akar
forditva is el6fordulhat.

Az origindlis gyartok szamos esetben az értékesitési
részlegikén keresztll azt javasoltak, hogy az orvosok a
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csokkend tamogatas kivédésére a betegeknek inkabb a dup-
la d6zist készitményt irjak fel, és a betegek azt felezzék. igy
ugyanis a betegek atlagos napi téritési dija nem né olyan
jelentésen a generikus fixesités ellenére sem. Az atlagos fel-
irt dozis ilyetén emelkedése ol lathatdé az adatokbdl, viszont
arra sajnos nem lehet kdvetkeztetni az aggregalt adatokbdl,
hogy a betegek hany szazaléka felezi a nagyobb dézist.
Nem csak az origindlis gyartok ,eredményes stratégiaja”
az egyetlen oka a generikus program eredménytelenségé-
nek. A generikus gyartok ahelyett, hogy arel6nyén alapuld
marketingstratégiat valasztottak volna, az origindlis gyartok-
hoz hasonlé nagysagrendben invesztaltak a markazott ter-
mékeik promocionalasaba. Azaz komoly orvoslatogatéi csa-
patokkal, marketingkampannyal, hirdetésekkel stb. prébal-
tak ravenni az orvosokat, hogy az 6 termékeiket irjak fel.
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A SZERZOK BEMUTATASA

Herczeg Balazs, SOTE GYOK Egyete-
mi Gydgyszertar Gyogyszerigyi Szerve-
zési Intézet. Gyogyszerész, gyodgysze-
rész-kdzgazdasz, PhD-hallgat6. Palya-
futédsa soran kuilsé szakértéként az ESKI
TEl-nek, az OEP Gydgyszerigyi F6&-
osztalyanak, illetve gydégyszercégeknek
dolgozott. Munkaja elsésorban a gyogy-
szertamogatasi kérelmek, egészség-
gazdasagtani elemzések értékelésébdl, véleményezésébdl,
illetve készitésébdl allt. Kutatasi terlilete a vesetranszplanta-
cié és szervdonécid gazdasagi kérdései, a retrospektiv adat-
bazisokbdl nyerhet6 tudomanyos adatok elemzése, generi-
kus gydgyszerek piacra l1épésének kérdéskare.

Dr. Kalé Zoltan diplomait a Budapesti K6zgazdasagtudo-
manyi Egyetemen (1993), a Semmelweis Egyetem Altala-
nos Orvostudomanyi Karan (1995) és a Yorki Egyetem
egészséqgligyi kbzgazdasz szakan (1996) szerezte. PhD-fo-
kozatot (2006) a Semmelweis Egyetem Gydgyszertudoma-
nyok Doktori Iskolajaban szerzett. Az egészségugyi kozgaz-
dasagtan szamos terlletén gydijtott gyakorlati ismereteket.
Kezdetben egészségligyi rendszerek, az egészségugyi for-
rasallokacio, az intézményi gazdalkodas és az egészséglgy
jogi szabalyozasanak kozgazdasagi hatasait elemezte,
kés6bb az egészségligyi technolégiak gazdasagi értékelé-

igy 6sszességében a generikus gydgyszerek belépése
2000-2006 koz6tt minimalis areréziét eredményezett, ezzel
szemben a generikusok belépése el6tti egy orvoslatogatoi
csapattal szemben ennek toébbsz6rése prébalta meggydzni
az orvosokat az adott gydgyszer felirasara.

Természetesen a versenypiaci szerepléket nem lehet
azért biralni, hogy az adott szabalyozérendszer kereteit be-
tartva ne tegyenek meg mindent sajat gyogyszereik és val-
lalatuk eredményességéért. igy a generikus program siker-
telensége elsGsorban a hibas gydgyszerpolitikai szabalyo-
z0k és intézkedések kudarca, azaz a szakmapolitika és a
mindenkori kormanyzat felel6ssége. Mivel azonban az
egészséglgyre fordithatd forrasok korlatosak, a magyar
egészséglgyi rendszernek is igen nagy sziiksége volna egy
hatékonyan m(ikédd generikus gyégyszerprogramra.

[38] Hong SH PhD, Shepherd MD PhD, Scoones D PhD,
Whan TTH PhD (2005): Product-Line Extensions and
Pricing Strategies of Brand-Name Drugs Facing Patent
Expiration, in: Journal of Managed Care Pharmacy Nov-
Dec. 2005. pp. 746-754.

Katona Katalin 2006-ban végzett a Bu-
dapesti Corvinus Egyetemen piac-
elemz6 fészakiranyon és egészségligyi
kbézgazdasagtan és technologiaelem-
zés mellékszakiranyon. A diploma meg-
szerzése utan kvalitativ elemzéként he-
lyezkedett el a Szinapszis Egészség-
Ugyi Piackutatdé és Tanacsadd Kift-nél.
2007 juliusatdl a Dutch Healthcare
Authority-nél dolgozik Hollandiaban.

se, életminéség-mérés, Markov-modellezés és egészség-
Ugyi technoldgiak stratégiai arképzése allt kutatéi munkaja
koézéppontjaban. Jelenleg az egészségligyi kutatas-fejlesz-
tés és az altalanos egészség- és iparpolitikai kérdések gaz-
dasagi vonatkozasaival foglalkozik. Nemzetkdzi tapasztala-
tokat szerzett az Egyesilt Kirdlysagban (1995-1996) és
Svajcban (1999-2002). 10 versenyszféraban eltoltdtt év
utan jelenleg az ELTE Egészség-gazdasagtani Kutatécso-
portjanak egyetemi docense és programigazgatoja. Alapitd
tagja és jelenlegi elnbke a Magyar Egészség-gazdasagtani
Tarsasagnak.
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