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A mind koltségesebb gyogyszerterapiak piacra kerii-
lése, valamint a gydgyszertamogatas céljara rendelke-
zésre allé tarsadalombiztositasi forrasok sziikbssége
miatt kiemelt jelent6sége van a gyogyszerkasszan belii-
li forrasallokacios hatékonysag novelésének. Ennek
egyik kiulonésen fontos mdédja a generikus készitmé-
nyek piacra jutasanak 6sztonzése a lejaré szabadalmu
hatéanyagpiacokon. A jelenlegi magyarorszagi tamoga-
tasi rendszerben azonban a jogszabalyok altal nevesitett
technokratikus eszk6z6k — kiilondsen a referenciaarazas
— hatasa csak jelentSs id6beli késleltetéssel érvényesiil
érdemben, igy az els6 generikumok piacra lépését kodz-
vetleniil kdveté néhany hénapban elsésorban az origina-
lis készitmény gyartdja altal kévetett termékéletciklus-
stratégia marad meghatarozé. A piac dinamikajat ebben
az id6szakban az egészségbiztosito joszerivel csak ,,pu-
ha” eszkdz6kkel tudja befolyasolni, megkisérelve ko-
rabbra hozni a megtakaritasok realizalasanak idépontjat.
Cikkiinkben e puha eszk6z6k alkalmazasanak lehetsé-
geit és korlatait mutatjuk be a 2009. év legjelentdsebb le-
jaré szabadalmu hatéanyaga, a clopidogrel példajan. Pu-
ha eszkézként definialunk minden olyan egészségbizto-
sitéi intézkedést, amelyet jogszabaly nem ir el6, s amely
a felird orvosok, a betegek és a piaci szereplok érdekelt-
ségére hat, vagy targyalasos alapu.

Soaring costs of new pharmaceutical therapies and
severe constraints on public funds allocated for phar-
maceutical reimbursement give special importance to
the maximization of allocation efficiency in the pharma
budget. A pivotal tool to achieve this is fostering the
market entry of generic products on markets of active
substances which newly become competitive (off-
patent). In the current Hungarian reimbursement sys-
tem, it is only with considerable delay that technocratic
measures stipulated by legislation — primarily reference
pricing — can reach their impact. Thus, in the months
following the market entry of the first generics, it is the
product lifecycle strategy of the originator which con-
tinues to set market dynamics. In this period, the health
insurance fund can practically use ‘soft’ tools only to
influence the market and to bring savings closer in time.
Our article attempts to illustrate the benefits and weak-
nesses of these soft tools on the example of clopido-
grel, which was the most important newly genericized
active substance in 2009. We define soft tools as mea-
sures which are not prescribed in detail by legislation,
and primarily target the incentives of physicians,

patients as well as pharmaceutical suppliers, and are —
in the case of pharma companies — prevailingly negoti-
ated and consensus-based.

BEVEZETES: A GENERIKUS PENETRACIO
OSZTONZESENEK CELJA ES JELENTOSEGE

A mind koltségesebb gydgyszerterapiak piacra kerilése,
valamint a gyogyszertamogatas céljara rendelkezésre allé
tarsadalombiztositasi forrasok sz(ikdssége miatt kiemelt
jelent6sége van a gyogyszerkasszan belili forrasalloka-
ciés hatékonysag névelésének [1]. Jelenleg elsésorban a
kasszan belll felszabaditott forrasok uj, terapias hozzaadott
értékkel bird készitményekre torténd visszaforgatasa teszi
lehet6vé a tamogatott gydgyszerkdr bévitését, az uj gyogy-
szerekhez val6é hozzaférés biztositasat. Kiemelt fontossagu
forrasfelszabaditasi lehet6séget jelent, ha megsziinik vala-
mely nagy forgalmu — jelent8s tamogataskiaramlast okozo —
gyogyszerkészitmény piaci kizarélagossaga [2,3]. Ekkor
megjelennek az adott hatbanyag egyenértéki generikus he-
lyettesitSi, a készitmény monopolpiaca versengévé alakul,
ezzel egyidejlleg az originator cég t6kebefektetésének [4]
megtérilését biztositd monopolpiaci ar helyett k6zgazdasa-
gi értelemben hatékony, a hatarkéltségekhez kdzelebb allé
piaci arszint alakul ki. A lejar6 szabadalmu hatéanyagpiac
verseng6vé valasa azonban tipikusan surlddasos folyamat,
mivel a generikus készitményekkel kapcsolatos informacio-
aramlas nem azonnali, a tbbbéves szabadalmi id6szak alatt
kialakult termékhliség kétSereje jelentds [5], és az egész-
ségbiztositd az arverseny 6sztdénzésének legerételjesebb
eszkdzét — a hatdanyag-alapu referenciaarazast (fixesitést)
— a jelenlegi jogszabalyi keretrendszerben csak szignifikans
id6beli késleltetéssel alkalmazza [6].

Egy éves szinten tdébb milliard forintnyi tamogataskia-
ramlast generald hatdéanyag esetében az emlitett surlédas
pénzligyi hatdsa minden érintett szerepl§ szamara jelentds:
az egészségbiztositd szemével nézve, minden egyes nap,
amellyel a monopolpiac arviszonyai élnek tovabb, akar tiz-
millié forintos nagysagrendi forrast is elvonhat Uj gyogysze-
res innovacidk tamogatasa el6l. A betegek szamara a ma-
gasabb arakhoz kapcsolédé magasabb téritési dijak na-
gyobb pénzlgyi terhet jelentenek, cserébe nem mertinek fel
az egyenértéki készitmények kdzotti valtassal (switch) kap-
csolatos vélt vagy valds kényelmetlenségek. Az originator
gyarté szamara a tébb honapos atmeneti idészak egyfeldl
bevételi forrast jelent, masfelél megndvekedett mozgasteret
és rugalmassagot biztosit a termék kivezetési, kivaltasi,
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Lverseng6veé tételi” stratégiajanak finomitasahoz és tesztelé-
séhez, adott esetben a sajat generikus portfolié felfuttatasa-
hoz. A generikus készitmények gyartoi szamara az arver-
seny kezdeti gyengesége kedvez§ referencia arszintet ered-
ményezhet, illetve racionalissa teheti a piacra Iépést akar
otodik-hatodik kdvetd generikumkeént is.

Cikklinkben elsédlegesen az egészségbiztosité szem-
pontjabdl vizsgaljuk meg ezt a néhany hénapos atmeneti id6-
szakot, azt kutatva, hogy az egészségbiztositonak mekkora
rahatasa van ebben a periddusban a piacszerkezet atrende-
zG8désére és a generikumok piacra Iépése altal keletkeztetett
forrasfelszabaditasi potencial kiaknazasara. Abbdl indulunk
ki, hogy a generikus penetracio 6sztdnzésének ,kemény” és
~puha” eszkdzei egyarant vannak [8, 9], ezek kdzll a legfon-
tosabbakat az 1. tablazat foglalja 6ssze. Azonban a piac di-
namikajat az atmeneti idészakban az egészségbiztosito jo-
szerivel csak puha eszkdzokkel tudja befolyasolni, megkisé-
relve korabbra hozni a megtakaritasok realizalasanak idé-
pontjat. Ez alatt az id6szak alatt azonban tapasztalataink
szerint — amelyet az e cikk moégoétt meghuzddd, a részletes
tanulmanyban publikalandé elemzések is alatamasztanak —
elsésorban az origindlis készitmény gyartdja altal kdvetett
termékéletciklus-stratégia marad meghatarozé.

irasunkban ,kemény” (technokratikus) eszkézként azon
eszkdzoket definialjuk, amelyeket jogszabaly taxativ médon
definial, részletes eljarasi szabalyokkal és alkalmazasi para-
méterekkel egyltt. Ezeket az intézkedéseket az érintettek-
nek muszaj kovetnilik. ,Puha” (érdekeltségalapu) eszkdz-
nek azokat az 8sztonzé-jellegli egészségbiztositoi intézke-
déseket tekintjlik, amelyeket jogszabaly nem ir el6 definitiv
modon a paraméterek szintjén, s amelyek a felird orvosok,
a betegek és a piaci szereplSk érdekeltségére hatnak, utéb-
biak kapcsan jellemz6en targyaldsos-konszenzudlis alapon.
Ezeket az intézkedéseket az érintetteknek valamilyen koz-
vetlen vagy kdzvetett okbol megéri kdvetnilk.

Kemény {technokratikus) eszkéizok Puha (érdekeltségalapd) eszkizok
{xmus2a] kavetni) {wmegéri hévetni™}
Elsd ndrom genarikum dlal kilelezden bizosiandd dreldny | Terdoids celériékekkel tmogatott felirasi gyakorkat
30-10-10° szabaly)
Kiwveld generkumokrz voratkozdan a refarencia rapl |\ ar kniak a falicasi
terapids kiltsdgen (REFNTK] vakd piacra Kpés kitelme

Haléanyag-alapd relarercairas (wesilis)

Orvasosnak kokioll Hjekoetals kwlek (dear doctor lelies)

(Kitelszd ganerkus helyatissitie) Generkus  készimények  gyors  befogaddsa  deeldny
hizlositisa esettn (az Dayintizdsl iad minimalizadss)

1. tablazat
A generikus penetrdcio 6sztonzésének fébb ,kemény” és ,puha”
eszkozei

A puha eszkdzok alkalmazhatosagat és hasznalatuk
eredményeit a clopidogrel hatdéanyag piacan illusztraljuk,
amelyen az originator készitmény (Plavix®) szabadalmi vé-
dettsége 2009 tavaszan jart le. A hatdéanyagpiac révid be-
mutatasat az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP)
Artdmogatasi Féosztalya altal a konkrét esetben alkalmazott
puha eszkoztar felvazolasa kéveti, majd esettanulmanyun-
kat néhany kévetkeztetés megfogalmazasaval zarjuk. Elem-
zéslink kézéppontjaban a 2009. év all, a 2010. év fejlemé-
nyeire — noha 2010. januar 1-je 6ta a referencia napi terapi-

as koltség (REFNTK) tovabbi jelentés csdkkenése figyelhe-
t6 meg — csak érint6legesen térunk ki.

A CLOPIDOGREL HATOANYAGPIAC ALAKULASA
A 2009. EV VEGEIG

A ,BO1AC04” hétjegyli ATC-szintli csoportba tartozé
clopidogrel hatéanyag a trombocitaaggregaciot gatlé gyogy-
szerek korébe tatozik. Atherothromboticus események (vér-
rogképzédés) megelézésére haszndljak infarktuson (AMI),
ischaemias stroke-on atesett, valamint periférias veréérbeteg-
ségben szenved6 betegek esetében 6nmagaban, akut
koronariaszindromaban (ACS) szenvedd paciensek esetében
acetil-szalicilsavval (ASA, aszpirin) kombinalva vagy anélkul.
Rendelésére belgydgyaszat, érsebészet, kardioldgia, neuro-
I6gia és radioldgia szakképesitéssel rendelkezé szakorvos,
valamint javaslatukra a beteg haziorvosa jogosult.

Az origindlis clopidogrel-készitményt 1998. januar 1-jén
térzskdnyvezték Magyarorszagon, és 1998. julius 15-étél ér-
vényes centrdlis tdrzskdnyve az Eurdpai Unio teriletén. A
hatéanyag 2001. januar 1-jével kerllt a tAmogatott gydgy-
szerkodrbe, kezdetben 90%-0s, a késébbiekben 70%-os indi-
kacidhoz kotott tamogatassal. Az elsé clopidogrel hatda-
nyag-tartalmu generikumok 2009. marcius 1-jével jelentek
meg a tamogatasi listan, attél kezdve a készitményvalasz-
ték folyamatosan bévult. Az OEP a 2009 folyaman torzs-
kényvezett termékek befogadasat — a kérelmek beérkezé-
séhez igazodva — a 2. tablazat szerinti Utemezésben végez-
te el. Az originalis termék 2010. januar 1-jével kikerilt a ta-
mogatasbol.
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Markanéy (brand) oty b Dol || Tamogelss | Karsimezel:
napja o jouezablyi  kezddnapja
[ 021 A0S203| A090219.|  F0IMLE| 20080507 21
| 2 |Karagee | 2oz a0eza0| 20000220.|  A0IME0| 20080501 29
1 |Pegel 090305 200003.00| 20080319,  a00B050A | 20080401 a7
4 | Almombn I ZﬂD‘D.MZ?_ 2008.05.08 2009.05.18. 2008.07.06. 2009.06.01 193
5 |Egiorb 90319 a0SI624| AW00Z|  aNIEZ | 2008080 1
& | Tombex | zweszs| ameoios| moeora|  aeasess | anese0r 17t
7 | Clopidogrel Hexal ‘zalw.t?za_ 090818 090221 2081016 2009.10.07 18
b |Mofarom | 2wesqr)  z0ecefa| a090R2N|  aarife| 20081001 1
9 |Aarex 0807 2050804 | 09| aoaiiz|  zmno @
10 | Clopidogre kiylan I ‘Zﬂwmm_ 0080929 09.10.02. 081127 2008.11.01 17é
" g::;'fj:' GBI 0A0NT| MOBALIR|  oafits| 20081201 fre
12 [Coplogel Teva | 20000723 20061021 00B1101|  Z00R1E19|  ooaiani &
13 |Copdogrel GSK_ | 20091102  200847.10| 20087206.| 20100108 | 20000 i
2. tablazat

A forgalomba hozatali engedély kiaddsa, a befogaddsi kérelem be-
érkezése és a tamogatds kezd6napja a 2009-ben tamogatasba ke-
riilt clopidogrel-készitmenyek teében (*: centrélis térzskényv)

Az 1. abra negyedéves bontasban mutatja az originalis
készitmény teljes tdmogataskiaramlasat, a teljes téritési dij
témeget, valamint a dobozszamban mért forgalmat 2006 ja-
nuarjatol, amely idéponttdl megbizhat6 forgalmi adatok all-
nak rendelkezésiinkre. A 2. dbra a terapias napok szama-
ban (DOT) mért forgalommal sulyozott atlagos napi terapias
kéltség (SANTK), a betegek &ltal egy doboz utan kifizetett
atlagos téritési dij, valamint a biztosité altal egy terapias nap-
ra (DOT) kifizetett tamogatas alakulasat illusztralja. A 3. ab-
ra azt mutatja, hogy a generikus termékek milyen Gtemben
szereztek piaci részesedést DOT-forgalomban mérve.
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3. dbra

A DOT-forgalomban mért piaci részesedések alakuldsa a clopidog-
rel hatoanyagcsoportban 2009 folyaman (az atlathatosdg érdeké-
ben az abra kizardlag az 5%-ot meghalado forgalmi részesedésii
madrkaneveket mutatja)

Terjedelmi korlatok miatt az 1-3. abrak mégétt meghuzoé-
do6 dsszefliggések részletes elemzésére itt nincs méd, meg-
jegyezni kivanjuk azonban, hogy

e az origindlis termék értékesitett mennyisége 2009 els6
negyedévéig — a 2007 elején tapasztalhato, a tamogata-
si kulcs-csOkkenéssel 6sszefliggé visszaesés kivételé-
vel — folyamatosan nétt, ezzel parhuzamosan pedig
emelkedett a tdmogataskiaramlas és a kifizetett téritési
dij tdmeg is; a DOT-ban mért értékesités névekedése a
generikumok piacra lépése utan nagyjabdl hasonlo Ute-
mU, ami indirekt médon azt latszik alatamasztani, hogy
90%-0s tamogatas mellett az origindlis készitmény ar-
szintje nem volt a beteg-hozzaférés gatja;

e agenerikus termékek megjelenése el6tt, 2009 marciusa-
ig az originalis clopidogrel hatéanyag brutté fogyasztoi
ara 13 168 Ft volt (NTK: 470 Ft), ami 2009 decemberre
az akkori referenciakészitmény 5144 Ft-os araig (NTK:
184 Ft) csokkent;

* 2009 oktoberére az originalis gydgyszer effektiv tamoga-
tasi mértéke a referenciaarazas okan 36,12%-ra csok-
kent, ennek betudhatéan az utolsé vizsgalt negyedév-
ben a kifizetett téritési dij tdmeg meghaladta a tdAmoga-
taskiaramlas mértékét;

* agenerikus termékek 2009 marciusi megjelenését kdve-
téen kismértékben csdkkent mind a SANTK, mind az at-
lagos téritési dij és az egy napra atlagosan jut6 tdmoga-
tas, mivel a betegek egy — egyelére igen kis — része az
alacsonyabb aru generikumokat kezdte szedni; ezzel
egyltt érdemi valtozast ezekben a paraméterekben csak
az origindlis készitmény 2009 juniusaban végrehajtott je-
lentés dnkéntes arcsokkentése hozott;

* a 2009 juniusi arcsdkkentést kdvetd ,stagnald” allapoton
a 2009 oktober 1-jével hatalyos fixesités valtoztatott: az
origindlis készitmény igen magassa vald téritési dija —
tovabba kliszébdn allo delistazasanak a kezel6orvosok
altal ismert ténye — par héten belul a készitmény mar-
ginalizalédasat eredményezte, ami a sulyozott atlagos
téritési dijat is ,helyrebillentette”.

A PUHA ESZKOZOK ALKALMAZASA
A CLOPIDOGREL ESETEBEN

Az egészségbiztositonak a puha eszkdzok hasznalatara
a clopidogrel hatéanyag kapcsan két médon volt lehet6sé-
ge: egyfelél az arel6nyt biztosité generikus készitmények
befogadasat a 60 napos jogszabalyi hataridénél Iényegesen
révidebb Ugyintézési idével végezte el, masfelél ezen hatd-
anyag esetében alkalmazta elsé izben a felird orvosoknak
klldott tajékoztatd leveleket a generikus helyettesités 6sz-
tonzése érdekében. A terapias célértékek alkalmazasa ezen
hatéanyag kapcsan nem értelmezhetd, az orvosoknak
adando visszajelzés pedig elssorban a tajékoztato levelek
révén tudott megvaldsulni.

A generikus készitmények gyorsitott befogadasi ugyinté-
zésével kapcsolatban a 2. tablazat tartalmazza a kérelmek
elbirdlasanak hataridejét és a tényleges tamogatas kezdé-
napjat. Amennyiben a befogadasrol csak a hataridé lejarta-
kor szliletett volna dontés, Ugy — a jogszabalyi hatarid6k és
a gyogyszertdrzs publikalasi protokollja figyelembevételével
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—néhany generikus készitmény esetében akar két hénappal
kés6bbre tolddott volna a tamogatas kezd6napja. Lathato,
hogy egyes generikus készitmények esetében az egész-
ségbiztositd extrém gyors — napon belili — Ggyintézést biz-
tositott annak érdekében, hogy az ezen gydgyszerek altal
biztositott arel6ny mar a rakdvetkez6 honaptdl elérhetévé
valjon.

A tajékoztato levelek célja az orvosok — és gyogyszeré-
szek — informaltsaganak erdsitése, a generikus készitmé-
nyek felirasanak 6sztdnzése, és ezeken keresztul a piac ver-
sengbvé valasanak mihamarabbi el6mozditasa. Erejuk ab-
ban rejlik, hogy az egészségbiztositétol kapott, személyre
sz016, szamszaki elemzésekkel alatamasztott levelek egyfe-
161 hasznos praktikus informaciokat kdzvetitenek a feliré or-
vosok szamara (kiemelkedve a piaci szerepl6k promdcids
aktivitasa okozta ,reklamzajbol”), masfeldl pszicholdgiai ha-
tasuk is jelentds. A levelekkel — a szakirodalomban leirt ta-
pasztalatok felhasznalasaval (lasd pl. [10]) — az egészség-
biztosité szandéka az volt, hogy ne hatdsagként kommuni-
kaljon, hanem az orvosok partnereként szakmai lizeneteket
adjon at kdzérthet6 stilusban, ramutatva arra, hogy minden
egyes orvos felirasi szokasai kdzvetlen kihatassal birnak a
gyogyszerkassza egészére. A levelek azt probaltak érzékel-
tetni, hogy a felirt gyogyszerek kéltségeit nagyrészt a jarulék-
fizet6k viselik, és a dragabb készitmények rendelése miatt
jelentkez8, mikroszinten (az egyéni munkaban) alig észlelhe-
t6 tobbletkdltségek makroszinten (a tamogatasi rendszer
egeészét tekintve) jelentds tarsadalmi terhet okozhatnak.

A generikus gyogyszerek megjelenéséhez kapcsolodo-
an az OEP Artdmogatasi Fosztalya harom tajékoztaté le-
vélben hivta fel a legtébb originalis készitményt feliré orvo-
sok figyelmét a piacra Iép6, kedvezSbb aru termékekre. A
tajékoztatando orvosok két szempont alapjan kertltek kiva-
lasztasra annak érdekében, hogy az elsésorban javaslato-
kat ird, sok beteget ellaté szakorvosok, valamint a szakorvo-
si javaslat alapjan, relative kevesebb betegnek, de nagyobb
mennyiséget felir6 haziorvosok egyarant bekerlljenek a
megszdlitottak kérébe. Ezzel §sszhangban az egészségbiz-
tosité azon orvosoknak kuildétt levelet, akik clopidogrel ren-
delései utan 2008-ban 3 millié forintnal tébb tamogataskia-
ramlas képz6dott, és/vagy akik legalabb 60 kuldnb6zé be-
tegnek irtak fel az akkor még egyeduliként elérhetd origina-
lis készitményt. Ezzel a levalogatassal 402 orvos kerllt a
cimzettek kozé.

Az elsé levélben — amely 2009 marcius kézepén kerult
postara — az egészségbiztosité a megszolitott orvosokat sa-
jat felirasi adataikrol tajékoztatta, szamszerien kiemelve,
hogy az altaluk rendelt clopidogrel mennyiség mekkora ta-
mogataskiaramlast és téritési dij tdmeget generalt. A levél
felhivta a cimzettek figyelmét a marciusban és aprilisban
forgalomba kerllt clopidogrel hatdanyagot tartalmazé
generikus készitményekre, valamint ezek joval alacsonyabb
fogyasztoi arara, kitért a jovébeni fixesités varhaté hatasara,
valamint a clopidogrel generikumok megjelenésén tul taje-
koztatta az orvosokat mas kardiologiai készitményekkel
kapcsolatos valtozasokrol is.

A masodik levelet az egészségbiztosité 2009 augusztus
elején postazta, ugyanazon orvoskdrnek, azonban harom
eltér6 valtozatban. Az eltér6 szévegezésii leveleket aszerint
kaptak a cimzettek, hogy az elsé levél kikildését kdvet6 id6-
szakban miként valtozott gydgyszerrendelési mintazatuk,
azaz milyen aranyban irtak fel origindlis készitményt a teljes
clopidogrel rendelésiikén belll. A levelek — minden valtozat-
ban kdz6s — bevezetbjében altalanos tajékoztatas szerepelt.
Az ezt kdvetd szdvegblokkok eltéréek voltak a harom orvos-
csoportban. A legmagasabb generikus felirasi aranyt eléré
orvosoknak az egészségbiztositd6 megkdszoénte, hogy
gyogyszerrendelésiik soran a szakmai megalapozottsag és
a pénzlgyi fenntarthatésag szempontjait egyensulyba hoz-
tak. A legalacsonyabb generikus felirasi aranyt mutaté —
vagy generikumokat egyaltalan nem rendel§ — orvosokat a
levél egyfeldl arrdl tajékoztatta, hogy a generikus készitmé-
nyek felirasaval mekkora 0sszeget takarithattak volna meg
betegeik, illetve az egészségbiztosité szamara; masfeldl pe-
dig arrdl, hogy az egészségbiztosité az elkdvetkezd fél év-
ben tételesen nyomon fogja kdvetni gydgyszerrendelési
gyakorlatukat. Végezetll az egyik el6z6 csoportba sem so-
rolt (,atlagos felird”) orvosokat az egészségbiztositd tajé-
koztatta a segitségiikkel a betegek és az E. Alap szamara
lehet6vé valt tényleges megtakaritas mértékérdl, ugyanak-
kor az origindlis készitmény rendelése miatt ,meg nem valé-
sult” megtakaritas mértékérdl is.

A harmadik levél 2009 oktober elején kerUlt postara, az
elsé két levéllel megszdlitott cimzetti kornek. A megkuldott
informaciok ezuttal a 2009 oktdber 1-jétdl a fixesités miatt
bekovetkezett valtozasokat foglaltak ©ssze, kiemelve,
hogy az origindlis gyogyszer téritési dija dobozonként
6368 Ft-ra emelkedett, szemben a legolcsébb generikum
1484 forintnyi betegterhével. A levél az orvosokat arrdl is
tajékoztatta, hogy az originalis készitmény — mivel gyarto-
ja nem adott be arcstkkentést — a tamogatasi rendszer
szabalyai miatt 2010 januar 1-jével elvesziti tdamogatasat,
ami a betegek gyogyszeres terapidjanak fellilvizsgalatat
teszi szlikségessé.

A PUHA ESZKO6ZOK EREDMENYESSEGENEK
ERTEKELESE

2010 tavaszan e cikk szerz6i elemzést végeztek annak
megallapitasara, hogy a fent bemutatott puha eszkdz6k mi-
lyen pénzlgyi hatassal jartak, valamint hogy a generikus
clopidogrel készitmények gyorsabb penetraciojat mennyi-
ben tudték el6segiteni az egészségbiztosito altal kuldott ta-
jékoztato levelek.

A gyorsitott befogadasi ligyintézés kapcsan a 3. tablazat
mutatja, hogy gyégyszerenként és havonta mennyi tarsada-
lombiztositasi forras szabadult fel a gyorsitott befogadasi el-
jarasoknak kdszénhetéen.

A szamitasok soran azt feltételeztik, hogy az ujonnan
belépd generikus termék teljes forgalmat az originalis
gyogyszertdl vette at (akkor tehat, ha nem Iép piacra, a be-
I6le eladott mennyiség az origindlis termékbdl keril értéke-
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2009, aug.  2003.szept

2009, mre, 2009 jul.

2009, 4pr.
746 185 13 Erd 639
1205884 15082370

| 2852 040 21761 145

IMagtakaritis 2005, . 2009, jon.

1195 050 4 165 603

40512
26743 23657 M4
67255 2357 204

G 322 089 35E24049 21761145 1195080 4 165 603

3. tablazat
A gyorsitott befogaddsi eljarasok révén felszabaditott forrds ké-
szitményenként, havi bontasban (forint)

sitésre). A forrasfelszabaditast 2009 szeptemberéig szami-
tottuk, tekintettel egyfeldl arra, hogy a referenciaarazas mi-
att 2009 oktdber 1-jét kdvetéen mar bizonyosan nem helyt-
allé az a feltételezés, miszerint egy Uj generikum kizardlag
az originalis terméktdl vesz at forgalmat; masfeldl pedig ar-
ra, hogy addigra az origindlis készitmény piaci részesedése
25% ala csokkent. A teljes forrasfelszabaditas hét hénap
alatt igy 75 545 115 forintnak adédik, ami nem elhanyagol-
hat6 6sszeg annak tiikrében, hogy elérése semmifajta tobb-
letkdltséggel nem jart; ahhoz kizardlag az egyszer(sitett el-
jarasokhoz kapcsolédo igyintézés céliranyos megszervezeé-
se és menedzselése volt szikséges.

A tajékoztatd levelek hatasanak elemzését az els6 két
levélre kulon-kildn, valamint 6sszevontan is elvégeztiik. (A
harmadik levelet nem vizsgaltuk, mivel az a fixesitést kdve-
téen kerllt kikildésre, és hatasa aligha valaszthaté kilén
annak hatasatdl.) Az elsé levél hatasanak — mivel a posta-
zasra marcius kézepén kerdlt sor — a 2009 marciusi adatok-
ban még nem feltétlendl kell megmutatkoznia, igy az elem-
zéshez a 2009 marciustdl juniusig terjed6 négy honapos
id6szak adatait 6sszességében vizsgaltuk. Elsésorban arra
voltunk kivancsiak, hogy azok az orvosok, akik részesiiltek
tajékoztatasban, kisebb aranyban irtak-e fel ezt kdvet6en
originalis készitményt azokhoz képest, akik nem kaptak le-
velet. Azt vizsgaltuk tehat, hogy a két vizsgalati csoportba
(,Tajékoztatasban részeslltek”, illetve ,Tajékoztatasban
nem részeslltek”) tartozdé orvosok milyen aranyban rendel-
tek betegeiknek originalis terméket.

Tekintettel arra, hogy a generikus készitmények kdzott
28-szoros, illetve 30-szoros kiszerelésli gyogyszerek egya-
rant vannak, a vizsgalatot DOT-forgalom alapjan végeztik,
vagyis azt vizsgaltuk, hogy az adott orvos hany napi terapi-
ara elegendd originalis készitményt rendelt az 6sszes clopi-
dogrel hatéanyagra vonatkozo felirasan belll. Annak érde-
kében, hogy az elemzésbe ne vigyenek torzitast az igen ke-
vés clopidogrelt feliré orvosok adatai, a , Tajékoztatasban
nem részeslltek” csoportjdban csak az adott id6szakban
legalabb 1500 DOT-nyi (kb. 50 doboz) mennyiséget felird
orvosokat vettlk figyelembe. Eredményként azt kaptuk,
hogy a vizsgalt négy hénapos id6szak alatt a tajékoztatas-
ban részesilt orvosok 79,47%-ban irtak a generikumok
megjelenését kdvetben originalis szert, mig a tajékoztatas-
ban nem részeslltek esetében ez az arany 89,37% volt. A
4. dbran abrazoltuk a ,Tajékoztatasban részesult” illetve a
»Tajékoztatasban nem részesult” orvosok originalis felirasi
aranyainak s(riségfliggvényeit. Lathatd, hogy a két gorbe
modalis értéke gyakorlatilag azonos; fontos azonban, hogy
a , Tajékoztatasban nem részesllt” csoport joval koncentral-

tabb a magasabb érték kordl, a modalis érték elfordulasa
sokkal gyakoribb. A két gérbe k6zotti kiildnbséget jol mutat-
ja a két atlag kozotti eltérés is, mely statisztikailag szignifi-
kans (figgetlen mintas T-préba, p=0,000). Ez alapjan iga-
zoltnak latszik az a hipotézis, miszerint az els6 tajékoztatd
levélnek érdemi szerepe volt az originalis termék piaci ré-
szesedésének mérséklésében és a generikus penetracid
Utemének novelésében.

Tajékoztatasban NEM részesit (2225) ) '
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4. dbra

A clopidogrelt rendelé orvosok originalis felirasi aranyainak sdird-
ségfiiggvénye (2009. marcius-junius) (szaggatott vonal: tajékozta-
tasban nem részesiilt, folyamatos vonal: tdjékoztatasban része-
siilt)

A masodik levél kapcsan arra voltunk kivancsiak, hogy a
kllonbozé felirasi gyakorlatot kdvet6 harom orvoscsoport
clopidogrel-rendelésében tortént-e valtozas a nekik kuldott
levelek eltéré szovegezése hatasara. Ehhez havi bontasban
vizsgaltuk az eltér6 Uzeneteket kapd orvosok felirasi szoka-
sait (5. abra). Az abran lathatd, hogy azok az orvosok, akik
az elsé levél kikuldése utan csupan elhanyagolhaté mérték-
ben moédositottak felirasi szokasaikon, a masodik levél kéz-
hezvételét kdvetben — 2009 augusztusaban és szeptemberé-
ben — a masik két csoportba sorolt orvosokhoz képest joval
nagyobb mértékben kezdtek generikus készitményeket ren-
delni betegeik szamara. Mivel az egészségbiztosité augusz-
tus elején postazta masodik tajékoztatd levelét, az 6sszeha-
sonlitast a juliusi adathoz viszonyitva végeztik el, és az
eredmény statisztikailag szignifikdnsnak bizonyult (t6bb
szempontu szorasfelbontas, p=0,000). A masodik levél esze-
rint hozzajarult az addig szinte kizardlag origindlis terméket
rendel6 orvosok felirasi szokasainak megvaltozasahoz.

Az 8sszevont elemzés keretében megvizsgaltuk a 2009
egyes honapjaira vonatkozé rendelési adatokat. A 6. abran
lathato, hogy a generikumok megjelenését kdvetd elsé ho-
napokban a ,Tajékoztatasban részesllt” orvosok kdrében
az origindlis termékfeliras aranya meredekebben esett a
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5. dbra

A masodik levélben eltéré lizenettel tdjékoztatott orvosok atlagos
originalis felirdsi ardnyai havi bontasban (a fiiggéleges vonalak a
levelek elkiildésének idépontjat jel6lik, ezek kéziil a mdsodik kie-
melten lényeges)

»Tajékoztatasban nem részesllt” orvosokhoz képest, majd a
csokkenésben medfigyelhetd kilénbség nyarra gyakorlati-
lag eltlint, azonban az originalis gyégyszer rendelési aranya
tovabbra is eltéré maradt a két csoportnal. Amikor 2009 ok-
téberében az originalis készitmény téritési dija nagymérték-
ben megnétt, illetve tdmogatasbdl vald kikerllése biztossa
valt, piaci részesedése a korabbi tajékoztatd levelektdl fug-
getlenll, mindkét csoport esetében jelentGs mértékben
esett. Az dbran lathato két adatsor statisztikailag szignifikan-
san kllénbdzik egymastdl (t6bb szempontu szérasfelbon-
tas, p=0,000), tehat 6sszességében is azt feltételezhetjik,
hogy a tajékoztatod leveleknek szerepiik volt a generikus pe-
netracio 6sztdbnzésében.

Atlagos origindlis felivdsi arany
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6. dbra

Az originélis termékfelirds atlagos aranydnak idébeni alakuldsa a
., Tdjékoztatdsban részesiilt”, illetve a ,, Tdjékoztatasban nem része-
slilt” orvosok kérében (a fiiggbleges vonalak a levelek elkiildésé-
nek idépontjat jel6lik)

Végezetll megvizsgaltuk azt is, hogy a tajékoztato leve-
lek hatasara moédosult felirasi szokasok révén 6sszességeé-
ben mennyi forras volt felszabadithato. Feltételezve, hogy a
»Tajékoztatasban részeslltek”, valamint a , Tajékoztatasban
nem részesiltek” csoportja ko6z6tt megfigyelhetd eltérés
csupan a tajékoztatd levélnek készénhetd, valamint hogy a
»Tajékoztatasban részesult” orvosok tajékoztatas hianyaban
a ,Tajékoztatasban nem részesultek” felirasi mintazatat ko-
vették volna, 2009 oktdber végéig megkodzelitéleg 41,8 mil-

lié forintnyi forras valt mas célra felhasznalhatéva. Meg kell
azonban jegyezni, hogy a tajékoztatas szerepétdl flggetle-
nul lehetnek kilénbségek a két csoport kdz6tt amiatt, hogy
az egészségbiztositd a levéllel a legtdbb origindlis készit-
ményt felird orvosokat célozta meg, akik feltételezhet6en
amugy is az atlagosnal tajékozottabbak.

KOVETKEZTETESEK,
ZARO MEGFONTOLASOK

Az origindlis termék szabadalmanak lejarata, valamint
az elsé referenciaar-képzés (fixesités) kozotti id6szakban
az egészségbiztositd — a technokratikus ,30-10-10 szabaly”
alkalmazasan tul — elssorban az orvosok, betegek és
gyogyszergyartok érdekeltségeire hatoé puha eszkbzoket tud
alkalmazni a generikus penetracié 6szténzése érdekében.
Ezek kozul irasunkban a gyorsitott befogadasi tigyintézés,
valamint az orvosoknak kuldoétt tajékoztatd levelek hatasat
kiséreltik meg modellezni a clopidogrel hatéanyag példajan
keresztil. Elemzéseink azt mutatjak, hogy az ezen eszko-
z0k alkalmazasa révén 6sszességében elérhetd megtakari-
tas egy jelent6s hatéanyagpiacon tébb tizmillio forintos, sét
szazmillio forintos nagysagrend(l is lehet (esettanulma-
nyunkban a fent leirt mddszertani feltételezések mellett
Osszességében 117 millio forintnak becsuljik), ami egy szl-
kds gyogyszerkassza esetén jelentésnek mondhatd, kilo-
nos tekintettel ezen eszkdzok alkalmazasanak kvazi-zérus
hatarkoéltségére.

Az alkalmazott eszk6zok kdzvetlen eredménye tehat,
hogy vizsgalataink alapjan hozza tudtak jarulni a generikus
penetracio gyorsitasahoz. Az egészségbiztositd szempont-
jabal fontos kiemelni azt is, hogy az orvosoknak kuldott tajé-
koztato levelek — megfelel6 szovegezés és lizenetek mellett
— értékes kommunikacios lehetéséget jelentenek, valamint
szemléletformald hatéssal is birhatnak, ami hosszabb tavon
eredményezheti a koéltséghatékony feliras el6térbe kertlé-
sét. Erdekes és fontos tapasztalat, hogy a jelentés arelényt
kinalé generikus gyarték szamara az egészségbiztosito ta-
jékoztatd levelei — ismét feltételezve a ,hatdsagmentes” sz6-
vegezést és lizeneteket — lzleti értéket is hordozhatnak, ami
cserébe az egészségbiztositd mozgasterét is ndvelheti a
generikumok befogadasaval kapcsolatos egyeztetések so-
ran. A tajékoztatd levelek ilyen taktikai célu masodlagos fel-
hasznalasa kapcsan a clopidogrel esetében pozitiv és nega-
tiv kritika egyarant érkezett, a levelekben ,néven nem neve-
zett” készitmények gyartoi altal megfogalmazott versenyjogi
aggalyok azonban nem bizonyultak megalapozottnak, igy e
cikk szerz8inek — a szerzett tapasztalatok hatasara — vége-
redményben az a meggy6z8désik er6sédétt, hogy az orvo-
soknak kildott tajékoztatd levelek a célzott tAmogataspoliti-
kai eszkdzdk hasznos és Ujszer(i alkalmazasi modjat jelen-
tik. Ehhez természetesen az sziikséges, hogy a tamogatasi
rendszerben az egészségbiztosito valodi vasarloként, és ne
egyszer( elszamoldhazként viselkedjen.

A puha eszk6z6k hasznalatanak azonban vannak korla-
tai is. Egészségbiztositéi szemmel legnyilvanvalébb az,
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hogy az alkalmazasuk révén elérhet6 forrasfelszabaditas jo-
val kisebb, mint a hatéanyag-alapu fixesités hatasa. Ez azt
tdmasztja ala, hogy az egészségpolitika a referenciadrazas
mai rendszerének atalakitasaval, korabbi javaslatunk [8]
szerinti differencialasaval jelent6s tartalékokat aknazhat ki a
jelenlegi tamogatasi rendszer egyéb paramétereinek valto-
zatlanul hagyasaval. Itt hivatkozott irasunkban is leirtuk,
hogy a differencialt referenciadrazas alkalmazasa a clopi-
dogrel esetében becslésiink szerint akar 1,33 milliard forint
forrasfelszabaditast tett volna lehetévé az egészségbiztosi-
t6 szamara [11]. Gyogyszergyartéi szemmel tekintve ugyan-
erre, a clopidogrel hatéanyagpiac versengévé valasanak
bemutatott esettanulmanya is alatamasztja, hogy a jelenlegi
tdmogatasi rendszerben az originator termék ,kilebegtetési”,
vagy piacrol torténd kilépési stratégidja a szabadalmi olta-
lom lejaratat kévet6en még hénapokig meghatarozza a piac
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A SZERZOK BEMUTATASA

Szabo6 Marta kdzgazdasz, diplomajat a
Budapesti Corvinus Egyetemen sze-
rezte. 2008-t6l az Orszagos Egészség-
biztositasi Pénztar Gydgyszerigyi,
majd Artamogatasi FSosztalyan dolgo-

dinamikajat, és a sulyozott atlagos napi terapias koltség
(SANTK) legfébb befolyéasolé tényezéje az originlis termék
Onkéntes arcsdkkentése. Az is nyilvanvald, hogy a kilebeg-
tetési id6szakot az originalis gyart6 arra is felhasznalhatja,
hogy sajat portfolidjat generikus branddel egészitse ki,
és/vagy a hozza kapcsol6do generikus készitményeket ugy
pozicionalja és promotalja, hogy azok a piacfelosztas fazi-
saban minél nagyobb piaci részesedést szerezzenek. Vége-
zetll a clopidogrel hatéanyag esete arra is ravilagit, hogy a
térzskdnyvezéssel kapcsolatos stratégiai dontés — miszerint
a generikus gyarto a centralizalt vagy decentralizalt eljarast
valasztja-e — lényeges és el6re nem feltétlenil lathatd kiha-
tassal birhat a piacra 1épés id6pontjara, ezzel 6sszefliggés-
ben pedig szukség lehet az eredetileg megfogalmazott ver-
senystratégiak ujragondolasara (pl. arvezérelt stratégia al-
kalmazasara megkilénbdztets stratégia helyett).

[71 Szabd M. — Nadudvari N. — Katona L. — Danké D. —
Molnar M.P. (2010): Lehet6ségek a generikus penetra-
ci6 6sztdbnzésére egy lejard szabadalmu hatéanyag pi-
acan — a clopidogrel esete. Kézirat.

[8] Danké D. — Molnar M.P. (2010): Stratégiai szemlélet a
gyogyszertamogatasban, IV. rész: Cselekvési program
és a paradigmavaltas szlikségessége, IME-Az egész-
ségugyi vezetdk szaklapja, 9. évf., 3. szam, 10-20. o.

[9] Mossialos, E. — Mrazek, M. — Walley, T. (2004):
Regulating Pharmaceuticals in Europe — Striving for
Efficiency, Equity and Quality. Open University Press,
Buckingham.

[10] Weatherby, L.B. — Nordstrom, B.L. — Fife, D. — Walker,
A.M. (2002): The Impact of Wording in Dear Doctor
Letters and in Black Box Labels, Clinical Pharmacology
and Therapeutics, 72. évf., 6. szam, 735-742. o.

[11] Danké D. — Molnar M.P. (2010): Stratégiai szemlélet a
gyogyszertamogatasban, lll. rész: Fesziiltségek a ta-
mogatasi eszkdztaron belll, IME-Az egészségugyi ve-
zet6k szaklapja, 9. évf., 3. szam, 10-20. o.

zik, ahol elsédlegesen a gyogyszerkészitmények befoga-
dasahoz, az egyes terapias terlletek attekintéséhez, vala-
mint a gyogyszerpiac alakulasahoz kapcsolédd elemzések
tartoznak feladatkorébe.
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EGESZSEG-GAZDASAGTAN EGESZSEGBIZTOSITAS

Katona Lajos 1995 és 2000 kozétt foly-
tatta tanulmanyait az ELTE szocioldgia
szakan, ahol elvégezte a survey statisz-
tika szakiranyt. Szakmaisagat dominan-
san a statisztika és biostatisztika, illetve
a szocioldgiai kutatasok vilagabdl meg-

Nadudvari Néra 2003-ban szerezte
diplomajat a Budapesti Gazdasagi Fé-
iskola Pénzligy és Kézpénziigyek szak-
iranyan, majd 2005-t6l részt vett a Bu-
dapesti Corvinus Egyetem masoddip-
lomas képzésén, ahol 2007-ben vég-
zett Vallalat-gazdasagtan szakiranyon.
2004-t61 2008-ig az Egészséglgyi

Danké David kb6zgazdasz, a Budapesti
Corvinus Egyetem (BCE) Vezetéstudo-
manyi Intézetének kutatasvezetgje,
doktorjeléltje. 2003 és 2008 kozott
- szakértéként vett részt szamos straté-
: giai és egészségugyi targyu projektben.

/ 2008-t6l 2010 elejéig az Orszagos
e f “ Egészségbiztositasi Pénztar Artamo-
gatasi F8osztalyanak stratégiai, elem-

zési és integracioért felelds féosztalyvezetd-helyetteseként
f6 feladata a gyogyszerekre és gyogyaszati segédeszkod-
zbkre vonatkoz6 artdmogatasi koncepciok kialakitdsa, a

Dr. Molnar Mark Péter orvos-kbzgaz-
dasz. Orvostudomanyi és kdzgazdasa-
gi diplomait 2005-ben szerezte, majd a
Budapesti Corvinus Egyetem (BCE)
Vezetéstudomanyi Intézetében folyta-
tott oktatoi és kutatdi munkat, elsédle-
gesen az egészséglgyi szervezetek
teljesitményének mérése, egészségu-
gyi intézmények iranyitasa, valtozas-
vezetés témakorékben. Emellett az ESKI Technoldgia-
értékeld Irodajanak kilsé munkatarsaként gyégyszerkészit-
mények kritikai értékelését végezte. 2006 decemberétdl

‘\“\E-

ismert kiilénb6z6 modszertani technikak egészségugyi terl-
letre torténd alkalmazasa, majd fejlesztése hatarozta meg.
Korabban Planiméter, NIB Research és Healthware Kift. ke-
retein beliil dolgozott, jelenleg az OEP Artdmogatasi F6osz-
talyan elemzg statisztikus. Az adatbazis oldali elemzések és
statisztikai modellezések képezik f6bb kutatasi terileteit.

Stratégiai Kutatéintézet Technoldgiaértékels Irodajaban dol-
gozott tudomanyos munkatarsként, ahol a gydgyszer-tamo-
gatasi kérelmek egészség-gazdasagtani értékelését végez-
te. 2009-t6l az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar mun-
katarsa, kezdetben az Artdmogatasi FSosztdly tAmogatas-
politikai elemzé&jeként, majd az EURIPID nevd, eurdpai
gyogyszerar-6sszehasonlitd adatbazis kialakitasat végzé
projekt tagjaként.

dontés-el6készitést tamogatd elemzési tevékenységek
koordinalasa, valamint a f6osztaly nemzetkdzi kapcso-
latainak iranyitasa volt. Jelenleg elsédlegesen tamo-
gataspolitikaval, valamint a beteg-egyUttmiikddés fokozasa-
val kapcsolatos kérdésekkel foglalkozik. Emellett az Ideas &
Solutions stratégiai tanacsadd cég ligyvezetSjeként straté-
giai Uzleti modellek, piacra viteli és portfoliostratégiak
kialakitasan dolgozik gydgyszeripari és orvostechnikai val-
lalatokkal. E témakban nemzetkdzi konferenciak rendszeres
el6addja, szamos szakcikk és tanulmany szerzgje, illetve
tarsszerzgje.

2010 elejéig az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar
Gyogyszerligyi, majd Artamogatdsi Féosztdlyat vezette,
ahol kiemelt céljai a gyogyszertdmogatési rendszer hosszu
tavu stabilitasanak megérzése, a f6osztaly belsé szakmai
munkajanak fejlesztése, valamint a gyodgyaszatisegéd-
eszkdz-ellatas atalakitdsa voltak. 2010-t6l a Budapesti
Corvinus Egyetem kutatasvezetdje, els6dleges tudomanyos
érdeklédési terllete a beteg-egyuttmikddés és az egész-
ségkommunikacio, illetve ezek figyelembevétele a gyogy-
szertdmogatési rendszerben. Emellett a Magyar Egész-
ségkommunikaciés Egyesulet (MEKE) elndke, konferenciak
rendszeres el6addja, tébb publikacio szerzéje.

VI. Képalkoto Diagnosztikai
Tovabbképzés és Konferencia

Id6pont: 2011. marcius 29. (kedd)

Helyszin: Best Western Hotel Hungaria (1074 Budapest, Rakoczi ut 90.)

IME X. EVFOLYAM EGESZSEG-GAZDASAGTANI KULONSZAM 2011. JANUAR 21



