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Az originális és a szabadalomvesztett gyógyszerek
eltérő egészségügyi rendszercélokhoz járulhatnak
hozzá. A behatárolt erőforrások és a lakosság aggasztó
egészségi állapota miatt a finanszírozási és támogatás-
politikai döntések megalapozottságának javítására van
szükség a közép-kelet európai országokban. A valós
életbeli adatok felhasználása ehhez járulhat hozzá. Az
adatok gyűjtése és elemzése az originális gyógyszer-
körben elsősorban a méltányosságot, a szabadalom-
vesztett termékek esetén a hozzáférhetőség javítását
valamint a fenntarthatóságot, emellett generikus gyógy-
szerkörben elsősorban a terápiahűség javítását, míg a
biohasonló gyógyszerkörben a betegbiztonságot he-
lyezheti középpontba. Mindezen elemzések akár nem-
zetközi kooperációban, tudományos szervezetek égisze
alatt is elvégezhetők lennének, az egész régióban javít-
va a gyógyszer-politikai döntések hatásainak monitoro-
zását és finomhangolását.

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.  

IGÉNY A MEGALAPOZOTTABB 
FINANSZÍROZÓI DÖNTÉSEKRE

A világ valamennyi országában problémát jelent az
egészségügyi technológiák közfinanszírozására fordítható
összegek behatároltsága [1]. A közép-kelet európai orszá-
gokban ugyanakkor a kielégítetlen terápiás szükséglet is na-
gyobb, mivel a lakosság általános egészségi állapota szá-

mos mutatót tekintve elmarad a legfejlettebb országoktól [2].
A magyar lakosság egészségügyi állapota, összevetve a ha-
sonló gazdasági fejlettségű visegrádi országokéval, különö-
sen aggasztó [3]. 

A leggyakrabban alkalmazott egészségügyi technológia
a fejlett országok esetében a gyógyszeres terápia. Az inno-
vatív és lejárt szabadalmú gyógyszerek alapvető célja egya-
ránt a lakosság egészségének javítása, azonban a két fő
gyógyszercsoport eltérő egészségügyi rendszercélok meg-
valósulását szolgálhatja. A szabadalomvesztett készítmé-
nyeken keresztül biztosítható egészségnyereség jellemzően
általános szükségletű, ugyanakkor széles betegkör számá-
ra [4, 5], elsősorban olyan, nagy népegészségügyi terhet je-
lentő megbetegedésekben, mint a kardiovaszkuláris [6], me-
tabolikus [7], vagy mentális megbetegedések [8]. Ezzel el-
lentétben az innovatív terápiák gyógyszerpolitikájának a
célja a speciális és kielégítetlen szükségletű betegcsoportok
számára megfelelő terápiás alternatíva nyújtása, és ezen
keresztül elsősorban a méltányosság szempontjának bizto-
sítása. Jelen dolgozat azt vizsgálja, hogyan használhatók a
valós életbeli adatok az innovatív és a lejárt szabadalmú ké-
szítmények gyógyszerpolitikájának optimalizálása során.   

MÉLTÁNYOSSÁG – INNOVATÍV TERÁPIÁK 

A gyógyszergyártók, a betegek és a kezelőorvosaik ré-
széről komoly társadalmi nyomás helyeződik az egészség-
politikai döntéshozókra, hogy javítsák az új, innovatív
gyógyszerek hozzáférhetőségét. A korlátos erőforrások
miatt a pozitív befogadási döntések esélyét jelentősen javít-
ja, ha a gazdaságpolitikai döntéshozók az innovatív terápiák
befogadásához az egészségügyi kiadások csökkentését, a
termelékenység javítását, vagy egyéb gazdasági hasznokat
társíthatnak [9]. Az innovatív termékek gyártói ezért gyakran
hangoztatják az új gyógyszerek alkalmazásához köthető po-
tenciális pénzügyi-gazdasági hasznokat [10]. Mivel az ala-
csonyabb jövedelmű európai országokból korlátozottan áll-
nak rendelkezésre empirikus adatok erre vonatkozóan, az
ilyen tanulmányok gyakran nemzetközi példákat hivatkoz-
nak, a legmagasabb és az alacsonyabb jövedelmű orszá-
gokból. 

Az egyik gyakran idézett érv, hogy az innovatív készít-
mények a műtétek vagy költséges hospitalizáció elkerülésé-
vel, lerövidítésével jelentősen csökkentetik a teljes egész-
ségügyi költségeket, például az USA-ban [11, 12]. Az inno-
vatív gyógyszerek árai ugyanakkor a nemzetközi árreferen-
cia miatt jelentősen nem különböznek az egyes országok
között, miközben az egészségügyi ellátás költségei (pl. kór-
házi költségek) alacsonyabbak a gazdaságilag kevésbé fej-
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lett országokban [3]. A közép-kelet európai országokban így
kisebb az innovatív gyógyszerek megtakarítási potenciálja,
vagyis a nyugat-európai országokban költséghatékony ké-
szítmények régiónkban sokszor nem költséghatékonyak [9].
A kockázat-megosztási megállapodásoknak ezért a régió
országaiban nemcsak a bizonytalanság csökkentésében,
hanem a publikus listaárhoz képest jelentős árcsökkentésen
keresztül a költséghatékonysági ráta javításában és a költ-
ségvetési hatás csökkentésében is szerepük van [13].
Kidolgozásukhoz és megvalósításukhoz, különösen az
eredményalapú kockázat-megosztások esetében, termé-
szetesen valós életbeli eredményesség- és költségadatokra
is szükség van. Ugyancsak fontos szempont az innovatív
készítmények gazdasági hasznai szempontjából, hogy a la-
kosság várható élettartama az alacsonyabb jövedelmű or-
szágokban elmarad a legfejlettebb országokétól. Az innova-
tív terápiáktól várható többlet túlélés ugyanakkor jelentős
többlet költséget eredményezhet [14], ezért sem reális az in-
novatív terápiáktól költségcsökkentést várni [9].  

A gyártói oldalon gyakran hivatkozott állítás az is, hogy az
innovatív készítmények a várható élettartamot növelik, a fej-
lődő országokban pedig a várható élettartam növelése pozi-
tívan hat a termelékenységre, ezáltal a GDP növekedésre
[15]. A közép-kelet európai országokban azonban a várható
élettartam jelentősen meghaladja a nyugdíjkorhatárt. Nem vi-
lágos, hogy az inaktív korosztály élettartamának hosszabbí-
tása hogyan növelhetné a termelékenységet. Az sem feltét-
lenül egyértelmű, hogy a gyógyult betegek egyáltalán visz-
szatérnek-e a munkaerőpiacra. Ahogy arra a hazai rokkant-
nyugdíjasok rendkívül nagy száma is utal, könnyen előfor-
dulhat, hogy a sikeres kezelést követően a betegek tovább-
ra is a szociális ellátórendszerben maradnak, miközben eset-
leg a szürkegazdaságban keresnek munkalehetőséget [9]. 

Összefoglalásul megállapíthatjuk, hogy a közép-kelet
európai régió országaira hivatkozó szakemberek sokszor
nem kellő súllyal kezelik az egészségpolitikai érvrendszerek
és bizonyítékok transzferabilitását. Mivel a gyógyszeripar
irányában az elmúlt időszakban nemzetközi szinten nyilvá-
nosságra került visszaélések miatt jelentős bizalmi deficit
alakult ki, elmondható, hogy az innovatív terápiák hasznai-
nak megítélésében hitelesebb célfüggvényre van szükség.
Az egészségügyi rendszer talán legalapvetőbb célja, hogy
egészségnyereséget biztosítson. Felmerül a kérdés: gazda-
sági hasznok helyett miért nem ez az egészségügy legfőbb
érve a korszerű terápiák befogadása során? Az Egész ség -
ügyi Világszervezet (WHO) szerint az egészségügyi rend-
szer céljai az alábbiak [16]: 
• egészségi állapot javítása,
• egészségi állapot esélyegyenlőségének biztosítása,
• pénzügyi méltányosság,
• a beteg egyéni szükségleteire való érzékenység,
• a családok pénzügyi védelme.

(Itt kell megjegyezni, hogy a WHO szerint az egészség-
ügy finanszírozhatóságának fenntarthatósága fontos elvá-
rás, de nem az egészségügyi rendszerek fejlesztésének

alapvető célja.) Az innovatív terápiák társadalmi hasznai hi-
telesebben lennének kifejezhetők a WHO egészségügyi
rendszercélokhoz való hozzájárulása alapján, amint erre
számos példát találhatunk: Az innovatív készítmények nö-
velik a túlélést [17] és/vagy javítják az életminőséget [18]
(vagyis egészségtőke minőségi és mennyiségi komponen-
seinek valamelyikére, vagy akár mindkettőre hatással lehet-
nek). Explicit társadalmi értékrenden alapuló összetett cél-
rendszer esetén a ritka betegségek nem költséghatékony
árva gyógyszerei [19] méltányosságból mégis közfinanszí-
rozásban részesülhetnek [20]. Hasonlóan, az úgynevezett
„me too” készítmények azonos terápiás hatás mellett képe-
sek figyelembe venni a betegek eltérő metabolizációs ké-
pességét (pl. krónikus vesebetegeknek májon keresztül le-
bomló készítményt adva), így reagálva a beteg egyéni szük-
ségleteire, adottságaira [21]. Számos további példa is hoz-
ható a fentiekhez hasonlóan arra, hogyan járulhatnak hozzá
az innovatív gyógyszerek a több komponensből álló egész-
ségügyi rendszercélok megvalósulásához [9]. A valós élet-
beli adatok felhasználása hozzájárulhat a vélelmezett hatá-
sok transzferabilitásának ellenőrzéséhez, valamint a finan-
szírozási és egészségpolitikai intézkedések finomhangolá-
sához. 

Tudjuk emellett, hogy a ma innovatív készítményeiből le-
hetnek a holnap szabadalomveszett (generikus vagy bioha-
sonló) gyógyszerei, amelyek alacsonyabb áruk miatt és
megfelelő gyógyszerpolitika mellett erőforrásokat szabadít-
hatnak fel egyes legújabb innovatív terápiák számára.
Mindezen körforgáson keresztül az innovatív készítmények
is – közvetve, az innovációs ciklus fenntartásán keresztül –
hozzájárulnak a gyógyszer-támogatási rendszer finanszíro-
zásának fenntarthatóságához [22]. 

FENNTARTHATÓSÁG – 
SZABADALOMVESZTETT GYÓGYSZEREK

A fent leírtaknak megfelelően a gyógyszer-finanszírozás
fenntarthatóságában kulcsszerepe van a lejárt szabadalmú
készítményeknek. A továbbiakban ezért a generikus és bio-
hasonló gyógyszerek finanszírozásának, alkalmazásának
és felhasználásuk monitorozásának (összefoglalóan:
gyógy szerpolitikájának) valós életbeli adatokon alapuló fi-
nomhangolását tárgyaljuk. 

GENERIKUS GYÓGYSZEREK

A legnagyobb népegészségügyi jelentőségű krónikus
betegségek kezelésében az elsőként választandó terápiák
sokszor generikus gyógyszerek [23]. A népegészségügyi
programok sikeressége ezért jelentős részben attól függ,
hogy mennyire hatékony a generikus gyógyszerpolitika.
Ugyanakkor, a régió országaiban a generikus gyógyszerpo-
litika legfőbb sikerkritériumai a finanszírozó szemében a ge-
nerikus árerózió, valamint a generikus gyógyszerek piaci ré-
szesedésének minél erőteljesebb növelése [24]. A fenti
célok elérésének egyik eszköze a referenciakészítmények
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időszakos változtatása, ami a generikus árspirál fokozását
eredményezi. Ugyanakkor a referenciakészítmények túl
gyakori változatása a generikus gyógyszerek váltogatásá-
hoz vezet, ami nagymértékben rontja a betegek terápiahű-
ségét [25]. Ezáltal a generikus áreróziót túlzottan hajszóló
gyógyszerpolitika éppen a gyógyszeres terápiák elsődleges
kimenetét, a betegek egészségügyi állapotváltozását hagy-
ja figyelmen kívül, hiszen a gyógyszeres terápiák hatékony-
sága csak megfelelő terápiahűség mellett biztosítható és a
gyógyszeres non-adherencia a hosszú távú egészség-nye-
reséget veszélyezteti [26].

A finanszírozói adatbázisokon végzett, a terápiahűséget
és egészségügyi költségeket vizsgáló retrospektív elemzé-
sek lehetőséget adhatnak a generikus gyógyszerpolitika fi-
nomhangolására, optimalizálására. Az 1. táblázatban origi-
nális antihipertenzív terápián (losartan és losartan HCT)
perzisztens betegek egészségügyi költségeit és major kar-
diovaszkuláris eseményeit követtük nyomon finanszírozói
adatbázis segítségével, a szabadalomvesztést követően.
Látható, hogy a kardiovaszkuláris események előfordulása
nagyobb volt a generikus készítményeket rendszeresen vál-
togató betegek körében, mint azoknál a betegeknél, ahol
mindössze egyszeri váltás történt. Noha a statisztikai szig-
nifikanciát itt még nem sikerült igazolni, a teljes egészség-
ügyi költségek növekedése már szignifikánsan nagyobb volt
a generikus gyógyszerét rendszeresen váltogató betegek-
nél [27]. Valós életbeli (finanszírozói) adatbázisok segítsé-
gével az elemzés nagyobb elemszámon és más indikáció-
ban is újrafuttatható.     

A közfinanszírozók a régió országaiban a generikus
gyógyszerpolitika kialakítása kapcsán ritkán veszik figye-
lembe a terápiahűséget, és az ehhez kapcsolódó egész-
ségnyereséget, amelynek paradox következménye lehet az
orvosok és a betegek ellenérzése a generikus gyógyszerek
alkalmazásával szemben. 

A generikus gyógyszerpolitika sikerkritériumai, amennyi-
ben mind a költséget, mind az egészségnyereséget figye-
lembe veszik, két irányból közelíthetőek meg: 
• Kiadáscsökkentési aspektus: Úgy csökkentjük a közvet-

len egészségügyi (nem a gyógyszer) kiadásokat, hogy
közben nem rontjuk a betegek egészségi állapotát, azaz
az egészségnyereséget 

• Befektetési aspektus: Úgy javítjuk a betegek hozzáfér-
hetőségét a hatásos terápiákhoz és ezen keresztül az
egészségi állapotukat, hogy közben nem növeljük a köz-
vetlen egészségügyi kiadásokat.  

Generikus gyógyszerpolitika helyes sikerkritériumai
tehát vagy többlet egészségnyereség (hozzáférési korlát
esetén) biztosítása nem növekvő költségek mellett, vagy a
közvetlen egészségügyi kiadások csökkentése változatlan
egészségnyereség mellett [23]. 

BIOHASONLÓ GYÓGYSZEREK

Napjainkban számos új innovatív gyógyszer ún. biológiai
úton előállított makromolekula (biológiai terápia), a közeljö-
vőben lejáró szabadalmi védettséggel. Ahogy már utaltunk
rá, a nyugat-európai országokban költséghatékony készít-
mények nem feltétlenül költséghatékonyak a közép-kelet
európai országokban. Mivel a döntéshozókra jelentős nyo-
más nehezedik a betegszervezetek, a politikusok és a tár-
sadalom részéről új készítmények befogadására, a fentiek
miatt ez sokszor csak valamely hozzáférési korlát (volu-
menkorlát, várólista, korlátozott kezelési idő vagy terápiás
dózis stb.) mellett történik meg [28]. A korszerű, ám magas
árú biológiai terápiákhoz való időbeni hozzáférés növelésé-
ben, költséghatékonyságuk javításában ezért nagy szere-
pük van a biohasonló készítményeknek, amelyek a biológiai
terápiák követő molekulái. De novo betegek számára a bio-
hasonló készítmények terápiás alternatívát biztosítanak
csökkentett ár mellett. Sajnálatos módon a szintézis sajá-
tosságai miatt, a kismolekulájú generikus készítményekkel
ellentétben, ezek a gyógyszerek nem tekinthetők teljesen
azonosnak az eredeti készítménnyel [29], ezért nem azok
automatikus helyettesítő molekulái; (gyógyszertári) helyette-
sítésük orvosi felügyelet nélkül nem megengedett.

A biológiai terápiás kezelést már korábban is alkalmazó
betegek valamely biohasonló (vagy másik originális) készít-
ményre történő váltása azonban a molekulaszerkezet
apróbb különbségei miatt ún. immunogenitási reakcióval jár-
hat. Ezek gyakorisága, egészségre gyakorolt hatása és ke-
zelésének költsége konkrét adatok hiányában nem ismert,
becslésére néhány múltbeli, jelentős publicitást kapott eset
adhat támpontot [30]. Mindez a bizonytalanság jelentős kor-
látot jelent a biohasonló készítmények szélesebb körű elter-
jedésével szemben. A tudományos bizonyítékok korlátozott-
ságának problémája ugyanakkor nem csak a terápiaváltás
következményei kapcsán jelentkeznek. A biohasonló készít-
mények esetén ugyanis egyszerűsített a regisztrációs köve-
telmény: az originátor készítményhez képest elegendő
egyetlen, fázis III-as klinikai vizsgálat megismétlése egyel-
ten indikációban. Ha a hasonlóság meghatározott követel-
ményei teljesülnek, az Európai Gyógyszerügynökség (EMA)
a többi indikációra ezt a bizonyítékot már elfogadja, ez az
ún. indikáció-extrapoláció. A kevésbé szigorú regisztrációs
kritériumok miatt sokan kételkednek a biohasonló készítmé-
nyek hosszú távú hatásosságában, vagy tartanak az esetleg
fellépő ritka, de súlyos mellékhatásoktól [31]. Nem mehe-
tünk el ugyanakkor amellett, hogy sem az originális, sem a
generikus készítmények esetén nem rendelkezünk tökéle-
tes bizonyítékokkal a befogadás pillanatában. A hatóság a
regisztrációs és befogadási döntések meghozatalakor vala-

1. táblázat 
A major kardiovaszkuláris események és a költségek alakulása kü-
lönböző generikus gyógyszerpolitikák esetén 
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mennyi esetben mérlegeli és összeveti a várható előnyöket
valamint az ezzel járó lehetséges kockázatokat, szükség
esetén pedig a későbbi, valós életbeli adatok alapján felül-
vizsgálja döntését, amit számos múltbeli példa is igazol [32]. 

A generikus gyógyszereknél leírt sikerkritériumokat a bi-
ohasonló gyógyszerekre is lehet adaptálni: Az originális és
biohasonló készítmények terápiás ekvivalenciáját feltételez-
ve a biohasonló terápiáktól a 2. táblázatban összefoglalt
hasznok várhatóak.

A váltás következményeit és a többlet hozzáférés miatt
jelentkező egészségnyereséget a biohasonló terápiák ese-
tén jelenleg általánosan használt költség-minimalizációs
elemzési forma nem képes figyelembe venni. A finanszírozói
bizonytalanság csökkentésére szolgáló kockázat-megosztá-
si megállapodások megvalósításához megbízható adato-
kon, vagy utólag ellenőrizhető feltevéséken alapuló egész-
ség-gazdaságtani modellekre van szükség [31]. A döntés-
hozatalt legjobban akkor tudják a fentiek segíteni, hogyha a
modellek, kockázat-megosztási megállapodások valós élet-
ből vett eredményesség-, mellékhatás- és költségadatokon
nyugszanak. 

Amennyiben fenntartó kezelés esetén az egyszeri vál-
tást mérlegelik bizonyos betegségek esetén a lehetséges
kockázatok függvényében, a váltás csak szigorú orvosi fel-
ügyelet mellett képzelhető el. A váltás következményei vizs-
gálhatók:
• Ex ante értékeléssel: a potenciális kockázatok egész-

ség-gazdaságtani modellekben való előzetes (konzerva-
tív) felülbecslésével

• Ex post értékeléssel: regiszterek, finanszírozói adatbázi-
sok segítségével. Az ezekből kinyert adatok felhasznál-

hatóak az egészség-gazdaságtani modellek finomhan-
golására, valamint kockázat-megosztási megállapodá-
sok bemeneti paramétereiként.  

A generikus gyógyszerekhez hasonlóan a rendszeres
váltogatás a biológia terápiák esetében sem javasolt [31]. 

KÖVETKEZTETÉSEK

A valós életbeli adatoknak egyre növekvő jelentőségük
van a gyógyszerpolitika finomhangolása során. Az innovatív
gyógyszerek társadalmi hasznai kifejezhetőek lennének a
WHO egészségügyi rendszercélokhoz való hozzájárulásá-
nak vizsgálatával. A nemzetközi vizsgálatok alapján számí-
tott egészségnyereség transzferabilitásának vizsgálata pél-
dául betegregisztereken és finanszírozói adatbázison alapu-
ló elemzés segítségével igazolható lenne a jelenleg vélel-
mezett és többnyire nem realizálható gazdasági hasznok
helyett. Például klinikai vizsgálati adatokból valószínűsített
túlélés krónikus myeloid leukémiás (CML) betegek körében
validálható volna hazai betegregiszterből, és így bizonyítha-
tó volna az elmúlt évtizedek áttörés jellegű fejlődésének [17]
hazai relevanciája. 

Generikus gyógyszerek esetében szabadalomvesztést
követő egyszeri terápiaváltás és a rendszeres váltogatás te-
rápiahűségre, egészség-kimenetekre és összes egészség-
ügyi kiadásokra gyakorolt hatásainak monitorozása megold-
ható lenne finanszírozói adatbázisok alapján, további indi-
kációkban, és nagyobb betegszámok figyelembe vételével.
Ugyancsak megoldható lenne a generikus gyógyszerek által
a nagyobb kezelt betegszám által biztosított többlet egész-
ségnyereség becslése gyógyszerfogyási adatok segítségé-
vel [33]. 

Biohasonló készítmények a már elérhető és a felállí-
tandó finanszírozói adatbázisok, betegregiszterek alkal-
masak lennének a hosszútávú hatásosság, valamint az im-
munogenitási reakciók és mellékhatások gyakoriságának,
súlyosságának és költségeinek pontosabb becslésére.
Mindezen elemzések akár nemzetközi kooperációban, tu-
dományos szervezetek égisze alatt (pl. ISPOR) is végez-
hetők lennének, az egész régióban javítva a gyógyszer-po-
litikai döntések hatásainak monitorozását és finomhango-
lását.

2. táblázat
Biohasonló készítmények társadalmi hasznai 
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