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Az origindlis és a szabadalomvesztett gydgyszerek
eltér6 egészségligyi rendszercélokhoz jarulhatnak
hozza. A behatarolt er6forrasok és a lakossag aggaszto
egészségi allapota miatt a finanszirozasi és tamogatas-
politikai dontések megalapozottsaganak javitasara van
sziilkség a kozép-kelet europai orszagokban. A valés
életbeli adatok felhasznalasa ehhez jarulhat hozza. Az
adatok gylijtése és elemzése az originadlis gyégyszer-
kérben els6sorban a méltanyossagot, a szabadalom-
vesztett termékek esetén a hozzaférhetoség javitasat
valamint a fenntarthat6sagot, emellett generikus gyogy-
szerkorben elsGsorban a terapiahiiség javitasat, mig a
biohasonlé gyogyszerkdrben a betegbiztonsagot he-
lyezheti k6zéppontba. Mindezen elemzések akar nem-
zetkozi kooperacioban, tudomanyos szervezetek égisze
alatt is elvégezhetSk lennének, az egész régiodban javit-
va a gyogyszer-politikai dontések hatasainak monitoro-
zasat és finomhangolasat.

Patented and off-patent medicines may contribute to
different health care objectives. As Central Eastern
European (CEE) countries have severely limited resour-
ces and poor health outcomes, the need for evidence
based health policy decisions is greater. Real world
data analyses may contribute to this objective. These
studies should focus on ensuring equity in health by
using innovative drugs for patients with special needs
and on improving patient access and sustainability of
health care financing by using off-patent products in the
most prevalent diseases. Additionally, monitoring and
improving patient adherence with generic products
and ensuring safety of patients for biosimilar products
should be a key principle for future pharmacoeconomic
research. Real world data analyses may be conducted
under the umbrella of international scientific organisa-
tions or in collaboration with neighbouring countries,
with an ultimate objective of continuous improvement
in pharmaceutical policy decisions in the whole CEE
region.

IGENY A MEGALAPOZOTTABB
FINANSZiROZOI DONTESEKRE

A vilag valamennyi orszagdban problémat jelent az
egészséglgyi technologiak kozfinanszirozdsara fordithatod
O6sszegek behataroltsaga [1]. A kdzép-kelet eurdpai orsza-
gokban ugyanakkor a kielégitetlen terapias szlkséglet is na-
gyobb, mivel a lakosséag altalanos egészségi allapota sza-
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mos mutatét tekintve elmarad a legfejlettebb orszagoktdl [2].
A magyar lakossag egészségugyi allapota, 6sszevetve a ha-
sonl6 gazdasagi fejlettségli visegradi orszagokéval, kulénd-
sen aggasztoé [3].

A leggyakrabban alkalmazott egészségulgyi technologia
a fejlett orszagok esetében a gybégyszeres terapia. Az inno-
vativ és lejart szabadalmua gyoégyszerek alapvetd célja egya-
rant a lakossag egészségének javitasa, azonban a két f6
gyogyszercsoport eltérd egészséglgyi rendszercélok meg-
valésulasat szolgalhatja. A szabadalomvesztett készitmeé-
nyeken keresztll biztosithaté egészségnyereség jellemzéen
altalanos szlkségletl, ugyanakkor széles betegkdr szama-
ra [4, 5], els6sorban olyan, nagy népegészségligyi terhet je-
lent6 megbetegedésekben, mint a kardiovaszkularis [6], me-
tabolikus [7], vagy mentalis megbetegedések [8]. Ezzel el-
lentétben az innovativ terapiak gyogyszerpolitikdjanak a
célja a specialis és kielégitetlen sziikségletl betegcsoportok
szamara megfeleld terapias alternativa nydjtasa, és ezen
keresztll els6sorban a méltanyossag szempontjanak bizto-
sitasa. Jelen dolgozat azt vizsgalja, hogyan hasznalhatok a
valos életbeli adatok az innovativ és a lejart szabadalmu ké-
szitmények gyogyszerpolitikjanak optimalizalasa soran.

MELTANYOSSAG - INNOVATIV TERAPIAK

A gybgyszergyartok, a betegek és a kezelborvosaik ré-
szérél komoly tarsadalmi nyomés helyezédik az egészség-
politikai déntéshozokra, hogy javitsdk az Gj, innovativ
gyogyszerek hozzaférhetéségét. A korlatos eréforrasok
miatt a pozitiv befogadasi dontések esélyét jelentésen javit-
ja, ha a gazdaséagpolitikai ddntéshozdk az innovativ terapiak
befogadasahoz az egészséglgyi kiadasok csdkkentését, a
termelékenység javitasat, vagy egyéb gazdasagi hasznokat
tarsithatnak [9]. Az innovativ termékek gyartoi ezért gyakran
hangoztatjak az Uj gyégyszerek alkalmazasahoz kéthetd po-
tencialis pénzlgyi-gazdasagi hasznokat [10]. Mivel az ala-
csonyabb jévedelmi eurdpai orszagokbol korlatozottan all-
nak rendelkezésre empirikus adatok erre vonatkoz6an, az
ilyen tanulméanyok gyakran nemzetkézi példékat hivatkoz-
nak, a legmagasabb és az alacsonyabb jévedelm( orsza-
gokbal.

Az egyik gyakran idézett érv, hogy az innovativ készit-
mények a mitétek vagy koéltséges hospitalizacio elkerulésé-
vel, lerdviditésével jelentdsen csdkkentetik a teljes egész-
ségugyi koltségeket, példaul az USA-ban [11, 12]. Az inno-
vativ gyogyszerek arai ugyanakkor a nemzetkdzi arreferen-
cia miatt jelentésen nem kulénbdznek az egyes orszagok
kozott, mikdzben az egészséglgyi ellatas koltségei (pl. kor-
héazi kéltségek) alacsonyabbak a gazdaséagilag kevésbé fej-
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lett orszagokban [3]. A kd6zép-kelet eurdpai orszagokban igy
kisebb az innovativ gyogyszerek megtakaritasi potencialja,
vagyis a nyugat-europai orszagokban koéltséghatékony ké-
szitmények régionkban sokszor nem koltséghatékonyak [9].
A kockazat-megosztasi megallapodasoknak ezért a régio
orszagaiban nemcsak a bizonytalansag csodkkentésében,
hanem a publikus listadrhoz képest jelentds arcsokkentésen
keresztll a koltséghatékonysagi rata javitasaban és a kolt-
ségvetési hatas csOkkentésében is szerepik van [13].
Kidolgozasukhoz és megvalo6sitasukhoz, kildnésen az
eredményalapl kockéazat-megosztasok esetében, termé-
szetesen valos életbeli eredményesség- és koltségadatokra
is szlkség van. Ugyancsak fontos szempont az innovativ
készitmények gazdasagi hasznai szempontjabdl, hogy a la-
kossag varhatd élettartama az alacsonyabb jévedelmi or-
szagokban elmarad a legfejlettebb orszagokétdl. Az innova-
tiv terapiaktol varhaté tébblet talélés ugyanakkor jelents
tobblet koltséget eredményezhet [14], ezért sem redlis az in-
novativ terapiaktol kdltségcsdkkentést varni [9].

A gyartdi oldalon gyakran hivatkozott allitas az is, hogy az
innovativ készitmények a varhat6 élettartamot novelik, a fej-
I16d6 orszagokban pedig a varhaté élettartam névelése pozi-
tivan hat a termelékenységre, ezaltal a GDP novekedésre
[15]. A k6zép-kelet eurdpai orszagokban azonban a varhato
élettartam jelent6sen meghaladja a nyugdijkorhatart. Nem vi-
lagos, hogy az inaktiv korosztaly élettartamanak hosszabbi-
tasa hogyan névelhetné a termelékenységet. Az sem feltét-
lenll egyértelml, hogy a gyégyult betegek egyaltalan visz-
szatérnek-e a munkaerdpiacra. Ahogy arra a hazai rokkant-
nyugdijasok rendkivil nagy szama is utal, kdnnyen el6for-
dulhat, hogy a sikeres kezelést kdvetéen a betegek tovabb-
ra is a szocidlis ellatérendszerben maradnak, mik6zben eset-
leg a szlirkegazdasagban keresnek munkalehet6séget [9].

Osszefoglalasul megallapithatjuk, hogy a kdzép-kelet
eurdpai régié orszagaira hivatkozd szakemberek sokszor
nem kelld sullyal kezelik az egészségpolitikai érvrendszerek
és bizonyitékok transzferabilitasat. Mivel a gyogyszeripar
iranyaban az elmult idészakban nemzetkdzi szinten nyilva-
nossagra kerult visszaélések miatt jelentds bizalmi deficit
alakult ki, elmondhatd, hogy az innovativ terapiak hasznai-
nak megitélésében hitelesebb célfliggvényre van szlkség.
Az egészségugyi rendszer talan legalapvetébb célja, hogy
egészségnyereséget biztositson. Felmerll a kérdés: gazda-
sagi hasznok helyett miért nem ez az egészségugy legfébb
érve a korszer( terapiak befogadasa soran? Az Egészség-
Ugyi Vilagszervezet (WHO) szerint az egészségugyi rend-
szer céljai az alabbiak [16]:

+ egészsegi allapot javitasa,

+ egészsegi allapot esélyegyenlségének biztositasa,
+ pénzlgyi méltanyossag,

+ a beteg egyéni szikségleteire vald érzékenység,

+ acsaladok péenzugyi védelme.

(Itt kell megjegyezni, hogy a WHO szerint az egészséeg-

Ugy finanszirozhatésaganak fenntarthatésaga fontos elva-
ras, de nem az egészséeglgyi rendszerek fejlesztésének
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alapvet6 célja.) Az innovativ terapiak tarsadalmi hasznai hi-
telesebben lennének kifejezheték a WHO egészséglgyi
rendszercélokhoz vald hozzajaruldsa alapjan, amint erre
szamos példat talalhatunk: Az innovativ készitmények né-
velik a tulélést [17] és/vagy javitjadk az életmindséget [18]
(vagyis egészségtdke mindségi €s mennyiségi komponen-
seinek valamelyikére, vagy akar mindkettére hatassal lehet-
nek). Explicit tarsadalmi értékrenden alapul6 6sszetett cél-
rendszer esetén a ritka betegségek nem koltséghatékony
arva gyogyszerei [19] méltanyossagbol megis kozfinanszi-
rozasban részesulhetnek [20]. Hasonl6an, az Ggynevezett
»me too” készitmények azonos terapias hatas mellett képe-
sek figyelembe venni a betegek eltéré metabolizacios ké-
pességét (pl. kronikus vesebetegeknek majon keresztil le-
bomlé készitményt adva), igy reagalva a beteg egyéni szuk-
ségleteire, adottsagaira [21]. Szamos tovabbi példa is hoz-
hat6 a fentiekhez hasonl6an arra, hogyan jarulhatnak hozza
az innovativ gyégyszerek a tébb komponensbdl all6 egész-
ségugyi rendszercélok megvaldsulasahoz [9]. A valos élet-
beli adatok felhasznalasa hozzéajarulhat a vélelmezett hatéa-
sok transzferabilitasanak ellenérzéséhez, valamint a finan-
szirozasi és egészségpolitikai intézkedések finomhangola-
sahoz.

Tudjuk emellett, hogy a ma innovativ készitményeibél le-
hetnek a holnap szabadalomveszett (generikus vagy bioha-
sonlé) gyogyszerei, amelyek alacsonyabb aruk miatt és
megfeleld gyodgyszerpolitika mellett eréforrasokat szabadit-
hatnak fel egyes legUjabb innovativ terapidk szamara.
Mindezen korforgason keresztll az innovativ készitmények
is — kdzvetve, az innovacios ciklus fenntartasan keresztil —
hozzajarulnak a gydgyszer-tamogatasi rendszer finansziro-
zasanak fenntarthatésagahoz [22].

FENNTARTHATOSAG -
SZABADALOMVESZTETT GYOGYSZEREK

A fent leirtaknak megfelel6en a gydgyszer-finanszirozas
fenntarthatésagaban kulcsszerepe van a lejart szabadalmu
készitményeknek. A tovabbiakban ezért a generikus és bio-
hasonl6 gyogyszerek finanszirozasanak, alkalmazasanak
és felhasznalasuk monitorozasanak (6sszefoglaldéan:
gyogyszerpolitikajanak) valés életbeli adatokon alapuld fi-
nomhangoléasat targyaljuk.

GENERIKUS GYOGYSZEREK

A legnagyobb népegészséglgyi jelentéségl kronikus
betegségek kezelésében az elséként valasztandd terapiak
sokszor generikus gyogyszerek [23]. A népegészséglgyi
programok sikeressége ezért jelentds részben attél fligg,
hogy mennyire hatékony a generikus gyogyszerpolitika.
Ugyanakkor, a régi6é orszagaiban a generikus gydgyszerpo-
litika legfébb sikerkritériumai a finanszirozd szemében a ge-
nerikus arerézio, valamint a generikus gyogyszerek piaci ré-
szesedésének minél erGteljesebb novelése [24]. A fenti
célok elérésének egyik eszkdze a referenciakészitmények
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idészakos valtoztatasa, ami a generikus arspiral fokozasat
eredményezi. Ugyanakkor a referenciakészitmények tul
gyakori valtozatasa a generikus gyogyszerek valtogatasa-
hoz vezet, ami nagymértékben rontja a betegek terapiah-
ségét [25]. Ezaltal a generikus arer6ziét tulzottan hajszo6lo
gyogyszerpolitika éppen a gyogyszeres terapiak elsédleges
kimenetét, a betegek egészségligyi allapotvaltozasat hagy-
ja figyelmen kivll, hiszen a gyogyszeres terapiak hatékony-
saga csak megfeleld terapiahliség mellett biztosithato és a
gyogyszeres non-adherencia a hosszl tava egészség-nye-
reséget veszélyezteti [26].

A finanszirozoi adatbazisokon végzett, a terapiahliséget
és egészsegugyi koltségeket vizsgalo retrospektiv elemzé-
sek lehet6séget adhatnak a generikus gyoégyszerpolitika fi-
nomhangolaséra, optimalizalasara. Az 1. tablazatban origi-
nalis antihipertenziv terapian (losartan és losartan HCT)
perzisztens betegek egészségugyi koltségeit és major kar-
diovaszkularis eseményeit kovettlik nyomon finanszirozoi
adatbazis segitségével, a szabadalomvesztést kdvetben.
Lathat6, hogy a kardiovaszkularis események eléfordulasa
nagyobb volt a generikus készitményeket rendszeresen val-
togaté betegek koérében, mint azoknal a betegeknél, ahol
minddssze egyszeri valtas tortént. Noha a statisztikai szig-
nifikanciat itt még nem siker(lt igazolni, a teljes egészség-
Ugyi kéltségek ndvekedése mar szignifikansan nagyobb volt
a generikus gyogyszerét rendszeresen véltogatd betegek-
nél [27]. Valbs életbeli (finanszirozéi) adatbazisok segitse-
gével az elemzés nagyobb elemszamon és mas indikacio-
ban is Ujrafuttathat6.

Egyszeri valtés generikus | Generikus gyogyszerek
gydgyszerre kozotti valtogatas

Betegek szama(N) 3101 3280

p értéke*

Major kardiovaszkularis események | 303 (9.77%) 350 (10.67%) 247

Kiindulé évhez képest mért koltségnovekmény

Vérnyomas csokkentd gydgyszerek

g -35075 Ft -27 222 Bt <0.001
ksltsége

Eves teljes kezelési koltség 143614 Ft 224 058 Ft <0.001

1. tablazat
A major kardiovaszkularis események és a kéltségek alakulasa kii-
16nb6z6 generikus gyogyszerpolitikak esetén

A kozfinanszirozék a régidé orszagaiban a generikus
gyogyszerpolitika kialakitasa kapcsan ritkan veszik figye-
lembe a terapiahliséget, és az ehhez kapcsolédd egész-
ségnyereséget, amelynek paradox kévetkezménye lehet az
orvosok és a betegek ellenérzése a generikus gyogyszerek
alkalmazasaval szemben.

A generikus gyogyszerpolitika sikerkritériumai, amennyi-
ben mind a koéltséget, mind az egészségnyereséget figye-
lembe veszik, két iranybol kdzelithetéek meg:

- Kiadascsokkentési aspektus: Ugy csékkentjiik a kdzvet-
len egészséglgyi (nem a gydgyszer) kiadasokat, hogy
kdzben nem rontjuk a betegek egészségi allapotat, azaz
az egészségnyereséget

- Befektetési aspektus: Ugy javitjuk a betegek hozzafér-
hetéségét a hatasos terapiakhoz és ezen keresztll az
egeészségi allapotukat, hogy kdézben nem néveljik a kdz-
vetlen egészséglgyi kiadasokat.
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Generikus gyogyszerpolitika helyes sikerkritériumai
tehat vagy tobblet egészségnyereség (hozzéaférési korlat
esetén) biztositdsa nem ndvekvé koltsegek mellett, vagy a
kdzvetlen egészségugyi kiadasok cstkkentése valtozatlan
egészségnyereség mellett [23].

BIOHASONLO GYOGYSZEREK

Napjainkban szamos Uj innovativ gyogyszer un. biologiai
Uton eléallitott makromolekula (biologiai terapia), a kozeljo-
vében lejar6 szabadalmi védettséggel. Ahogy mar utaltunk
ra, a nyugat-eurépai orszagokban koéltséghatékony keészit-
mények nem feltétlenul kéltséghatékonyak a kozép-kelet
eurdpai orszagokban. Mivel a déntéshozbkra jelentés nyo-
mas nehezedik a betegszervezetek, a politikusok és a tar-
sadalom részérél Uj készitmények befogadasara, a fentiek
miatt ez sokszor csak valamely hozzaférési korlat (volu-
menkorlat, varolista, korlatozott kezelési id6 vagy terapias
dozis stb.) mellett térténik meg [28]. A korszerl, &m magas
aru biologiai terapidkhoz val6 idébeni hozzaférés névelésé-
ben, kéltséghatékonysaguk javitasaban ezért nagy szere-
puk van a biohasonlé készitményeknek, amelyek a biologiai
terapiak kévetd molekulai. De novo betegek szamara a bio-
hasonlé készitmények terapias alternativat biztositanak
csOkkentett ar mellett. Sajnalatos modon a szintézis saja-
tossagai miatt, a kismolekulaju generikus készitményekkel
ellentétben, ezek a gyogyszerek nem tekinthetok teljesen
azonosnak az eredeti készitménnyel [29], ezért nem azok
automatikus helyettesité molekuléi; (gydgyszertari) helyette-
sitésuk orvosi felligyelet nélkll nem megengedett.

A biologiai terapias kezelést mar korabban is alkalmazo6
betegek valamely biohasonl6 (vagy masik origindlis) készit-
ményre torténd valtdsa azonban a molekulaszerkezet
aprébb kulénbségei miatt Gn. immunogenitasi reakciéval jar-
hat. Ezek gyakorisaga, egészségre gyakorolt hatasa és ke-
zelésének koltsége konkrét adatok hianyaban nem ismert,
becslésére néhany multbeli, jelentds publicitast kapott eset
adhat tampontot [30]. Mindez a bizonytalansag jelentds kor-
latot jelent a biohasonlé készitmények szélesebb kori elter-
jedésével szemben. A tudomanyos bizonyitékok korlatozott-
saganak problémaja ugyanakkor nem csak a terapiavaltas
kévetkezményei kapcsan jelentkeznek. A biohasonlé készit-
mények esetén ugyanis egyszerlsitett a regisztracios kdve-
telmény: az originator készitményhez képest elegendé
egyetlen, fazis lll-as klinikai vizsgalat megismétiése egyel-
ten indikaciéban. Ha a hasonl6ésag meghatarozott kévetel-
meényei teljeslilnek, az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMA)
a tobbi indikaciéra ezt a bizonyitékot mar elfogadija, ez az
Un. indikacio-extrapolacié. A kevésbé szigorl regisztracios
kritériumok miatt sokan kételkednek a biohasonl6 készitmé-
nyek hosszu tava hatdsossagaban, vagy tartanak az esetleg
fellép6 ritka, de sulyos mellékhatasoktol [31]. Nem mehe-
tink el ugyanakkor amellett, hogy sem az originalis, sem a
generikus készitmények esetén nem rendelkeziink tokéle-
tes bizonyitékokkal a befogadéas pillanataban. A hatdésag a
regisztracios és befogadasi dontések meghozatalakor vala-
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mennyi esetben mérlegeli és 6sszeveti a varhatd elényoket
valamint az ezzel jar6 lehetséges kockazatokat, sziikség
esetén pedig a késébbi, valés életbeli adatok alapjan felll-
vizsgalja dontéseét, amit szamos multbeli példa is igazol [32].

A generikus gyogyszereknél leirt sikerkritériumokat a bi-
ohasonl6 gyogyszerekre is lehet adaptalni: Az originalis és
biohasonl6 készitmények terapias ekvivalenciajat feltételez-
ve a biohasonl6 terapiaktol a 2. tablazatban &sszefoglalt
hasznok varhatéak.

Az origindlis biolégiai terapia

aférési korlat it vagy jelentds co-

nélkiil payment Egyaltalan nincs befogadas

De novo Megtakarités a Javulé sférés, emiatt
betegek gydgyszerbiidzsében QALY-nyereség

Kltség-hatékonysagi réta mellett

Hozzaférés nélkilli betegek:
javulé beteghozziférés, emiatt
Megtakarités a QALY-nyereség
gydgyszerbiidzsében,
Viltas miatti Biologiai gydgyszerrel kezelt
immunogenitési reakcié betegek: megtakaritas a
kockdzata gyogyszerbidzsében, Valtés
miatti immunogenitasi reakcié
kockdzata

Fenntarté
terdpidn
1évs
betegek

Egészségnyereség tobblet ksltség
mellett, de az origindlis biolégiai
terapisénal kedvez6bb ksltség-
hatékonységi rétaval

2. tablazat
Biohasonlo készitmények tarsadalmi hasznai

A valtas kdvetkezményeit és a tébblet hozzaférées miatt
jelentkez6 egészségnyereséget a biohasonl6 terapiak ese-
tén jelenleg altaldnosan hasznalt koéltség-minimalizacios
elemzési forma nem képes figyelembe venni. A finanszirozoi
bizonytalansag csokkentésére szolgal6 kockazat-megoszta-
si megallapodasok megvaldsitasahoz megbizhaté adato-
kon, vagy utblag ellenérizhet6 feltevéséken alapul6d egész-
ség-gazdasagtani modellekre van sziikség [31]. A dontés-
hozatalt legjobban akkor tudjék a fentiek segiteni, hogyha a
modellek, kockazat-megosztasi megallapodasok valos élet-
bél vett eredményesség-, mellékhatas- és koltségadatokon
nyugszanak.

Amennyiben fenntartd kezelés esetén az egyszeri val-
tast mérlegelik bizonyos betegségek esetén a lehetséges
kockéazatok fliggvényében, a valtas csak szigoru orvosi fel-
lgyelet mellett képzelhetd el. A valtas kbvetkezményei vizs-
galhatok:

+  Ex ante értékeléssel: a potencidlis kockazatok egész-
ség-gazdasagtani modellekben valé elézetes (konzerva-
tiv) felllbecslésével

+ Ex post értékeléssel: regiszterek, finanszirozéi adatbazi-
sok segitségével. Az ezekbdl kinyert adatok felhasznal-

IRODALOMJEGYZEK

[11 Moreno-Torres I, Puig-dJunoy J, Raya JM: The impact of
repeated cost containment policies on pharmaceutical
expenditure: experience in Spain, Eur. J. Health Econ,
2011, 12, 563-573.

[2] OECD: Health at a Glance: Europe 2014, OECD Pub-
lishing, http://dx.doi.org/10.1787/health_glance_eur-
2014-en [letdltve: 2015. Marcius 27.]

50 IME — INTERDISZCIPLINARIS MAGYAR EGESZSEGUGY

hatbak az egészség-gazdasagtani modellek finomhan-
golasara, valamint kockazat-megosztasi megallapoda-
sok bemeneti paramétereiként.

A generikus gyogyszerekhez hasonléan a rendszeres
valtogatés a biologia terapiak esetében sem javasolt [31].

KOVETKEZTETESEK
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WHO egészséguigyi rendszercélokhoz valé hozzajarulasa-
nak vizsgalataval. A nemzetkdzi vizsgalatok alapjan szami-
tott egészségnyereség transzferabilitdsanak vizsgalata pél-
daul betegregisztereken és finanszirozo6i adatbazison alapu-
16 elemzés segitségével igazolhatod lenne a jelenleg vélel-
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Generikus gyogyszerek esetében szabadalomvesztést
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Ugyancsak megoldhato6 lenne a generikus gydgyszerek altal
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ségnyereség becslése gyogyszerfogyasi adatok segitségé-
vel [33].
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