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A magyar generikus gyogyszertamogatas alapja a
csoport legolcsobb aru készitménye. A rendelkezések
egyben nevesitik is a legolcsdbb aru, tamogatott készit-
ményt. A legolcsobb gyogyszer nevesitése gyogyszer-
ellatasi zavarokat okoz mind a gyégyszergyartok, mind
a gyogyszerellatasi rendszer szintjein, egyfajta hiany-
kereskedelem kialakulasahoz vezetett. A rendszer téves
miikddése zavarja a betegellatast, rontja a betegek kap-
csolatat az egészségligyi ellaté és a biztosité rendsze-
rekkel. Joval elénydsebb volna hazankban is a nemzet-
kozi gyakorlatban bevalt médszert alkalmazni, mely a
legolcsobb aru készitmény arat adja meg referencia ar-
ként anélkiil, hogy a rendszer miikodését a kivalasztott,
legolcsobb gyogyszerkészitményhez kétné.

The basis of the Hungarian generic reimbursement
is the explicitly assigned drug with the lowest price
within the group. The naming of the cheapest medicine
caused problems both at the levels of the drug manu-
facturing and distribution systems, and led to a drug
market characterized by shortages. The false function-
ing of the system interferes with the patient care and
impairs the relation of the patients both with the health
care and health insurance systems. Considering these
effects, it would be much more advantageous to use
also in Hungary the internationally well-proven method
which defines only the price of the cheapest drug with-
out binding the functioning of the system to the selec-
ted cheapest medicine.

A GENERIKUS GYOGYSZER HELYETTESITES
KLINIKAI FARMAKOLOGIAI HATTERE

Az innovativ gyogyszerek alkalmazasa nélkil nem
képzelhet6 el a betegségek kezelésének tovabbi fejlédése.
Sajnos az uj tdmadaspontu, Uj hatasmechanizmusu gyogy-
szerek kifejlesztésének koltségei rohamosan ndvekednek.
Kuldndsen a fehérje természetil hatdanyagot tartalmazé bi-
oldgiai gyogyszerek megjelenése emelte meg rendkivdli
modon a gyogyszerelési koltségeket. A célzott molekularis
terapia 6nmagaban magas gyogyszeres koltségeit tovabb
emelik az optimalis alkalmazashoz sziikséges egyre bonyo-
lultabb diagnosztikus kéltségek, mellyel a kezelésre nagy
valészinliséggel reagalé betegeket igyekszink kivalasztani.
A tarsadalomra és az egyes betegekre nehezedd gyogy-
szerkoltségek csOkkentésére fejlesztették ki az eredeti
gyogyszerek helyettesitésének elvét, un. kdéveté gyogyszer-
készitményekkel. Ennek Iényege, hogy a szabadalmi jogok,

illetve a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyéhez sziik-
séges preklinikai és klinikai dokumentacio adatkizardlagos-
sdgi védelmének lejarata utan a farmakolodgiai hatasért
felel6s hatéanyag felhasznalhaté Uj gyogyszerkészitmé-
nyekben. Ezeket a készitményeket generikus gydgyszerek-
nek nevezzik [1]. A generikus gyogyszerben a hatdanyag-
nak pontosan azonosnak kell lennie az eredeti termékben
alkalmazott hatdanyaggal. Ez a kdvetelmény kdnnyen tel-
jesithetd a kicsiny molekulasulyd, pontosan meghatarozha-
té szerkezetl, kémiai hatéanyagokat tartalmazé gyogysze-
rek esetén. A fehérje hatéanyagokat tartalmazd bioldgiai
gyogyszerek kozil is mar szamos elvesztette védetiségét,
azonban a kdvetd biologiai gyogyszerkészitmények beveze-
tése szamos uj problémat vet fel. A nagy molekulasulyu,
igen komplex felépitési fehérjemolekulak térbeli szerkezete
a rendelkezésre all6 fizikai-kémiai és bioldgiai mdédszerek
egylttes alkalmazasaval sem hatarozhaté meg pontosan,
vagyis az eredeti és a kodvetd készitményben alkalmazott bi-
oldgiai hatéanyag azonossaga nem bizonyithat6. Ennek
megfeleléen a valddi ,biogenerikumok” nem, hanem csak
hasonlé bioldgiai gydgyszerek allithatok el6 mai tudasunk
szerint. A European Medicine Agency (EMEA) ennek
megfeleléen éles hatarvonalat hizott a klasszikus generikus
és a bioldgiailag hasonld kévetd molekulak kdzétt [2]. A bio-
I6giailag hasonld kdvet6 molekuldk engedélyezése és bevo-
nasa a referenciaar-képzésbe szamos tudomanyos és szak-
mai kérdést vet fel, melyek megoldasa az elkdvetkezendd
évek fontos feladata lesz. A jelen kdzlemény ezért kizardlag
a generikus helyettesitésben szdba jévé, azonos kémiai ha-
téanyagot tartalmazé gyogyszerek alkalmazasaval és for-
galmazasaval kapcsolatos kérdések megvitatasara szorit-
kozik.

A generikus gyogyszer meghatarozasahoz hozzatarto-
zik annak bizonyitasa, hogy nem-intravénas adagolas ese-
tén az azonos hatéanyagbdl ugyanannyi szivodik fel a vér-
be az eredeti és a kdvetd készitménybdl, azaz a két készit-
mény bioldgiailag egyenértékli. Amennyiben a leirt feltétel
teljesul és az uj gyogyszerkészitmény mindségi paraméterei
kielégitéek, akkor a koévet6 gyogyszer generikus készit-
ményként forgalomba hozhaté [1, 3, 4]. Ez az eljaras rovidi-
tett forgalomba hozatali engedélyezésként valt ismertté, és
a vilag csaknem valamennyi orszagaban alkalmazzak. Az
engedélyezés alapja az a szamtalan prospektiv, randomi-
zalt, dsszehasonlité klinikai farmakoldgiai vizsgalatban bi-
zonyitott alaptétel, mely szerint azonos plazma (vér, szé-
rum) gyogyszerszintekhez azonos farmakoldgiai hatasok
rendelhet6k. A gydgyszerszintek nagy pontossaggal mér-
het6k, kdvetkezésképpen aranylag kis szamu egyed vizsga-
lata elégséges a bioldgiai egyenértékiiség kielégitd statisz-
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tikai bizonyitasara. A mai elfogadott kritériumok szerint a két
készitménybdl felszivodd hatéanyag gorbe alatti teruletei-
nek (AUC, area under the curve) és a maximalis plazma-
szinteknek (Cmax) azonosaknak kell lennilk, azaz a két
gyogyszer megfeleld paramétereinek hanyadosa = 1. Altala-
ban a két gyogyszert ugyanazon egyedekben, dnkontrollos
elrendezésben vizsgaljak. A populacié és az élettani funkci-
Ok id8beli variabilitdsa miatt az azonossag ténye csak bizo-
nyos statisztikai széras mellett igaz. A nemzetkézi harmoni-
zacio soran elfogadott kritérium szerint a bioldgiai egyen-
értékliség akkor mondhaté ki, ha az AUC és a Cmax érté-
kek logaritmusainak hanyadosai 0,8 és 1,25 kézé, azaz a
90%-o0s konfidencia intervallumba esnek [3]. A fenti feltéte-
lek fennallasa esetén ugyanis a sok éves, igen széles kor(
klinikai gyakorlat azt mutatta, hogy az eredeti és a generikus
koveté molekulak gydgyszertani hatasai azonosak, a készit-
mények a betegek jelentdsebb karosodasa nélkiil, egymas-
sal helyettesitheték. Természetesen kisebb kellemetlensé-
gek mindig adddhatnak, hiszen a populacidban észlelheté
individualis variabilitds igen nagy. Szamitasba kell venni to-
vabba, hogy az eredeti és az Uj gydgyszer elkészitéséhez
mas, farmakoldgiailag hatastalan, vivé-, t6lt6 anyagokat
hasznalnak. Esetenként ezek okozhatnak kellemetlen mel-
Iékhatasokat. Ismert a helyettesitést kisérd, atmeneti pszi-
chés tiinetek megjelenése is, melyek altaldban hamar el-
mulnak. Mindezek figyelembevételével a helyettesitést min-
den esetben fokozott megfigyelés mellett kell végezni, a be-
teget fel kell vilagositani az esetleges atmeneti problémak
jelentkezésérdl. A szik terapias ablakkal rendelkezé készit-
mények helyettesitésekor a helyettesit§ készitménnyel
torténd vjabb dozistitralas a helyes szakmai megoldas. Az 1.
abran az eredeti, innovativ készitménnyel azonos hatéanya-
got tartalmazo, bioldgiailag egyenértékii generikus készit-
mények, illetve a nem-egyenértékd, egyedilallé készitmé-
nyek lathaték harom oszlopban elhelyezve. A vizszintes vo-
nalak az egyenértékiiség kritériumanak konfidenciahatarait
mutatjak. Valamennyi generikus készitmény bioldgiailag
egyenértékil az innovativ készitménnyel. Ez az allitas azon-
ban mar nem sziikségszerilen all fenn az egyes generikus
készitmények kozott, pl. a B és F készitmények kozott.
Ezért a generikus készitmények egymas kozétti helyettesi-
tése fokozott orvosi ellenérzést igényel (1. abra).

Az eredeti gyogyszert gyakran szamos generikum kdve-
ti, melyek ugyan bioldgiailag mind egyenértékliek, de egy-
mashoz viszonyitva ez a feltétel mar nem teljesil sziikség-
szerlen. Tételezzik fel, hogy az egyik generikumbdl felszi-
vodo hatéanyag AUC értéke kisebb, a masiké nagyobb, mint
az eredeti gyogyszerkészitmény AUC értéke. Ha ezek az ér-
tékek a konfidenciahatarokhoz kozel esnek, akkor felté-
telezhetd, hogy a két generikus készitmény nem lesz egy-
massal bioldgiailag egyenértéki (1. abra). Azonban a biolo-
giai egyenértékiiség konfidenciahatarai elég sziikek ahhoz,
hogy még ilyen esetekben is a két tavol esé generikum egy-
massal torténd helyettesitése nem okoz zavart. Ennek elle-
nére a generikumok egymassal térténd helyettesitése ese-
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A bioldgiai egyenértékiiség korlatai

Az abran az eredeti, innovativ készitménnyel azonos hatéoanyagot
tartalmazo, bioldgiailag egyenértékii generikus készitmények, illet-
ve a nem-egyenértékii, egyediildllo készitmények ldthatok harom
oszlopban elhelyezve. A vizszintes vonalak az egyenértékiiség kri-
tériuméanak konfidencia hatérait mutatjak. Valamennyi generikus
készitmény bioldgiailag egyenértékii az innovativ készitménnyel.
Ez az allitdis azonban madr nem sziikségszeriien all fenn az egyes
generikus készitmények koz6tt, pl. a B €s F készitmények kézott.
Ezért a generikus készitmények egymas kézotti helyettesitése fo-
kozott orvosi ellenérzést igényel.

tén fokozottabb ellen6rzés indokolt. Mindezen gyakorlati ne-
hézségek ellenére, sok-sok éves, minden féldrészre kiter-
jedd, sok milliard egyedi esetben végzett gydgyszerhelyette-
sitésre alapozott tapasztalat meggyézGen bizonyitja, hogy a
generikus gyogyszerkezelés biztonsagos. Ennek kovetkez-
tében a joval olcsdbb generikumok eredményesen alkalmaz-
hatok a gyogyszerkoltségek csdkkentésére anélkul, hogy a
lakossag egészségi allapotat negativan befolyasolnak.

AZONOS HATOANYAGOT TARTALMAZO GENERIKUS
GYOGYSZEREK REFERENCIAAR-KEPZESE

A referenciagyodgyszer-arképzés az elmult években sza-
mos orszégban keriilt bevezetésre. Altaldban harom szintjét
vagy modszerét kuldnbdztetjlk meg aszerint, hogy milyen
elvek szerint csoportositjuk a gydgyszereket:

e azonos hatéanyagot tartalmazd, generikus gyégyszerek
csoportositasa

e hasonldé farmakoldgiai hatdsmechanizmusu, kémiailag
hasonld, analég hatéanyag molekulat tartalmazé gyogy-
szerek csoportositdsa (azonos ATC 5 szintbe tartozé
gyogyszerek)

e hasonlo terapias hatasu, kémiailag és hatasmechaniz-
musukban eltérd készitmények csoportositasa

A harmadik csoport nagyon széles, klinikai farmakolégi-
ailag nehezen értelmezhet§ csoportositds, az elnevezés
hasznalata sem egyértelImlien meghatarozott, és orszagon-
ként valtozo. Ugy tlnik, hogy a 2. és 3. csoportositas a jelen
nemzetkdzi gyakorlatban bizonyos mértékig atfedheti egy-
mast. Ezért sokan csak | és Il tipusu referencia csoportokrol
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beszélnek, az elsé a generikus gydégyszereket foglalja ma-
gaba, a masodik a farmakoldgiai és a terapias csoportosita-
sokat [5, 6, 7, 8, 9]. A hazai meghatarozas szerint ,terapias
fix tAmogatés allapithaté meg az egyes meghatarozott be-
tegségek (korképek) kezelésére egyarant alkalmas termé-
kek korére, ha a torzskényvez hatdésag alkalmazasukat kli-
nikailag azonos javallatra allapitotta meg és alkalmazasuk-
kal a betegeken azonos terapias eredmény érheté el” [10,
11]. A magyar gyakorlat szerint a terapias fix atlagar az ATC
5 szintjén csoportositott analdg készitményekre terjed ki. A
Generikus Gyoégyszergyartok Szovetségének (EGA) felmé-
rése szerint az EU-ban a referenciaar-képzéshez a gyégy-
szerkészitmények csoportositdsa 63%-ban azonos haté-
anyag, 17% és 13%-ban farmakoldgiai, illetve terapias ha-
sonlésag alapjan torténik, tovabbi 7%-ban egyéb elveket al-
kalmaznak [12]. A referencia csoportok kialakitasakor sza-
mos egyéb paraméter is szamba vehetd, példaul az egység-
nyi kiszerelésben talalhaté hatdbanyag mennyiség és/vagy a
tablettak szama stb. A hasonlé farmakoldgiai és terapias ha-
tdsu készitmények referenciaar-képzése tudomanyosan
ersen vitatott kérdés, és az egészségligyi ellatas eredmé-
nyességére vald negativ hatdsa sem kizarhat6 az eddigi ta-
pasztalatok alapjan [13,14,15]. A jelen cikk kizardélag az azo-
nos hatéanyagot tartalmazod, bioldgiailag egyenértékd, ge-
nerikus készitmények referenciaar-képzésével kapcsolatos
gyakorlati problémakkal foglalkozik.

Magyarorszagon az elmult 10 év alatt szamos generikus
készitmény kapott forgalomba hozatali engedélyt, és ezzel
megteremtddtek a generikus helyettesités széles kori alkal-
mazasanak feltételei. A hazai gyégyszeripar is szamos kiva-
16 min6ségli generikus készitménnyel jelent meg a piacon,
melyeket altalaban fantazianév alatt, un. branded generikus
készitményként forgalmaznak. A generikus készitmények
arat nemzetkozileg igen eltéréen képzik. Az EGA felmérése
szerint Eurépaban az esetek 36%-aban az originator mole-
kula aranak bizonyos %-aban éllapitjadk meg az uj generi-
kum arat, 21%-ban nemzetkdzi ésszehasonlitast, 19%-ban
maximalis index arat alkalmaznak, 19%-ban &ar-volumen
megallapodas képezi az ar alapjat [12]. Hazankban az els6
id6szakban a generikus gyarté szabadon valasztotta meg
terméke arat, mely sok esetben csak alig par szazalékkal
tért el az eredeti készitmény aratél [10]. A magyar orvosok
és betegek arérzékenysége a magas tamogatas miatt ala-
csony maradt, hliségik a megszokott készitményekhez
igen nagyfokunak bizonyult. Ennek kévetkezményeként a
nemzetkdzileg mashol is ismert paradox helyzet allt eld,
hogy az innovativ és a kordn megjelend elsd, sokszor hazai
generikus készitmény ara magas maradt, gyakran még
emelkedett is, mikdzben Uj, Iényegesen olcsébb generikus
termékek jelentek meg a piacon [5, 16]. A kés6bb érkezett
generikumok forgalma elenyészd maradt, sok termék ,fan-
tom készitménnyé” degradaldédott az évek soran. Jol mutat-
ja ezt a jellegzetes arhelyzetet az a tény, hogy az adatok
alapjan a generikus készitmények mennyiségi részesedé-
sénél csak kis mértékben alacsonyabb az érték szerinti ré-
szesedésiik a hazai gyogyszerforgalomban. Mas orszagok-

ban, példaul Anglidban, Hollandiaban, Németorszagban,
Svédorszagban a generikus készitmények joval alacso-
nyabb dra miatt a mennyiségi és az érték szerinti részese-
dés kozo6tt joval nagyobb a kiilonbség [12]. A kdzelmultban
bevezetett modositas szerint hazankban is az eredeti, majd
a késdbb forgalomba ker(lt generikus készitmények arahoz
viszonyitott, meghatarozott arcsékkentés alapjan képezik az
Uj termék arat. A jelen szabalyok alkalmazasaval tervezett
mértékben, lehetéség szerint 50%-ra, vagy még nagyobbra
igyekeznek tagitani az innovativ és a generikus készitmé-
nyek kozotti arkilonbséget [11]. A generikus termékek refe-
renciaar-képzése szintén igen eltéré képet mutat az egyes
eurdpai orszagokban. Az orszagok 48%-aban a legalacso-
nyabb termék arat valasztjak referencia arként, 24%-ban a
csoportba tartozé valamennyi gyogyszer, 4%-ban kizarélag
csak a generikus készitmények arat atlagoljak, tovabbi
24%-ban egyéb szamitasi médot alkalmaznak [12].

A HAZAI GENERIKUS HELYETTESITESI PROGRAM
JELLEGZETESSEGEI ES BUKTATOI

Hazankban a legalacsonyabb aru készitmény ara képezi
a referencia arat [11]. A referencia termékké valas kiegészité
feltételei, hogy az eredeti készitménnyel bioldgiailag
egyenérték(i legyen, tovabba, hogy a csoport hazai forgal-
mabdl legalabb 1%-os aranyban részesedjen Amennyiben a
referencia termékké valas feltételei egy gyogyszer esetében
sem adottak, akkor atlagaras csoport kialakitasat irja elé a
rendelet. Ebben az esetben azon csoportba vonhaté gyégy-
szerek szamtani atlagara képezi a referencia arat, amely ké-
szitmények forgalma DOT-ra (Days Of Treatment / kezelési
napok szama) szamolva legaldbb a csoport forgalmanak
0,5%-at elérték. A fixesitést negyedévenként végzi az Orsza-
gos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP). Ha valamelyik gyar-
t6 készitményét a megadott referencia termék ara ala viszi,
akkor az ujabb készitmény keril referencia termékként kihir-
detésre. A hazai rendszer az artdamogatasi és a referenciaar-
képzést egylttesen alkalmazza. Ennek alapjan az egyes
gyogyszercsoportokra megallapitott artamogatas alapjan ki-
szamitott dnrészesedést kell csak megfizetnie a betegnek,
amennyiben a referencia készitményt vasarolja. Abban az
esetben, ha a beteg egy dragabb készitményt valaszt, akkor
is csak a referencia készitmény artamogatasat kapja meg, a
dragabb gydgyszer magasabb arabdl adédo tébbletkoltséget
sajat zsebbdl kell fedeznie. A referencia arat 20%-kal meg-
haladé azonos hatéanyagot tartalmazé készitmények leke-
rilnek a tamogatasi listarol, amennyiben nem csoékkentik
megfelel6 mértékben az arukat. llyen esetben a beteg a
gyogyszer teljes arat kénytelen megfizetni [11, 17]. A szak-
mai, valamint az ar és artdmogatasi hattér kialakitasa ellené-
re a fixesités nem hozta meg a kivant gyégyszer-koltségve-
tési csdkkenést, noha a tamogatasban részeslilé gyogysze-
rekre forditott allami kiadas jelent6sen csékkent. A 2006-ban
meghirdetett gazdasagi konszolidaciés program keretében
az egészséglgyi vezetés a gyodgyszerkoltségek drasztikus
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csokkentését tlizte ki célul. Ennek keretében szamos gyégy-
szer alacsonyabb tdmogatasi kategériaba kertilt, az egyes
gyogyszercsoportokra korabban megallapitott tamogatasi
szazalékokat jelent6sen csokkentették [11]. Az orvosok és a
gyogyszerészek szamara kotelezé rendelkezések nem a leg-
alacsonyabb aru referencia készitmény arat jelélik meg, mint
a koltséghatékony gyogyszerkivalasztas alapjat, melyt6l az
orvos, illetve a beteg szabadon eltérhet, hanem nevesiti a
felirandd legolcsobb készitményt. Egyben kotelezi az orvost
és a gyogyszerészt egyarant, hogy egy kdzpontilag rendel-
kezésre bocsatott, mindsitett szamitégépes program alapjan
a koltségvetés szamara a legalacsonyabb anyagi terhet
jelenté gyogyszer felirasara tegyen a beteg szamara ajanla-
tot [17]. Amennyiben a beteg a felajanlott készitményt nem
fogadja el, akkor irasban, alairasaval hitelesitve kell a felvila-
gositas tényét és a javaslattdl eltéré dontését igazolnia. Az
orvos a beteg, illetve a betegség sajatossagaira valé tekintet-
tel eltérhet a legolcsébb gyogyszer alkalmazasatol. A dontés
indokolasat a beteg dokumentaciojaban fel kell tiintetni. Ha-
sonléan az orvosokhoz, a gydgyszerészeknek is kotelezett-
ségik a gyogyszerek arkildnbségérél a beteget tajékoztat-
ni, és a beteg beleegyezése esetén a rendelt gyogyszert a
legolcsobb készitménnyel helyettesiteni. A kormany leg-
Ujabb rendelete [18], a programmal 6sszhangban all6 orvosi
m(ikddés Osztdnzésére, a koltséghatékony gydégyszerren-
delést6l a dragabb gydgyszerelés iranyaba torténé eltérés
mértékében visszatéritési kotelezettséget ré ki az orvosokra,
s6t sulyos esetben akar az orvossal kétott OEP szerz6dés
felbontasat helyezi kilatasba. A legolcsébb gydégyszerkészit-
mény nevesitése és névszerinti felirasi kotelezettsége azon-
nal kereskedelmi és gydgyszerellatasi gondokat okozott, su-
lyosan befolyasolta az orvos-beteg kapcsolatot, és mélyen
megrenditette a betegek bizalmat a hazai gyégyszerellatas
szakmai minéségében és biztonsagaban. Az alabbiakban
ezeket a kdvetkezményeket kivanom elemezni és igyekszem
a problémak lehetséges megoldasait felvazolni.

A GYOGYSZERELLATASI GONDOK

A referencia termék megnevezése, illetve a referencia
termék felirasanak agressziv 0sztdnzése jelenlegi ismerete-
ink szerint egyedulallo eljaras a fejlett gazdasaggal és gyogy-
szerellatassal rendelkezd orszagok gyakorlataban. Elvileg
tér el a referencia arképzés alkalmazasaban nagy tapaszta-
lattal rendelkez6 régi EU tagallamokban ismert eljarasoktdl,
melyek kizarélag a referencia arat jeldlik meg, kuldnbdz6
mddszerekkel igyekeznek a betegeket, orvosokat és a
gyogyszerészeket a legolcsdébb aru készitmény(ek) valaszta-
sa felé iranyitani, anélkil azonban, hogy a készitményt meg-
neveznék. llyen médon elkerllik a rendszer lehorgonyzasat
egy kivalasztott gydgyszer mellé. A gyogyszerkészitmény
megnevezésének kotelezettsége szamos sulyos buktatét
hordoz magaban. Ismert jelenség a nemzetkdzi gyakorlat-
ban, hogy az arlista aljan elhelyezkedd készitmények gyarta-
sa és a vellk torténd ellatas folyamatossaga gyakran kérdé-
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ses. Egyes esetekben a termék ,szellemgydgyszer”, melyet
kilénb6dz6 kereskedelmi meggondolasokbdl térzskonyveztek
az illet6 orszagban. Ezek kisz(irése és a forgalomba hozata-
li engedélylik megvonasa hatésagi feladat, de tetemes id6t
vesz igénybe, és rendkiviil megzavarhatja a fixesités szaksz-
er(i lebonyolitasat. Szamos esetben kis lizemek allnak a ké-
szitmény mogott, melyek remekil megélnek a forgalom tort
szazalékanak megszerzése mellett. Sajnos azonban gyak-
ran nem képesek gyartasi kapacitasukat gyorsan, megfelel§
mértékben novelni, ha az a szerencse éri 6ket, hogy referen-
cia készitményként egy egész orszag szlikségletét kell bizto-
sitaniuk. A kapacitas ndvelése id6t vesz igénybe, az erdl-
tetett fejlesztés gyakran vezethet gyartasi, minéségi gondok-
hoz, ami az ellatds 6sszeomlasat eredményezheti. Sajnos
ilyen esetben nem segit az a tény, hogy a gyarté korabban
véllalta az ellatas biztositasat a referencia készitménnyel.
Valdban, jelenleg szamos, legolcsébb aru készitmény hiany-
zik a piacrol, a gyogyszertarak nem kapnak megfelelé gyogy-
szerellatast, a betegeket dragabb gydgyszerrel kell ellatni. A
beteg és a felkeresett patika gydgyszerésze egyarant ,sza-
ladgalnak” a legolcsébb készitmény utan. A gydégyszerpia-
con ezért sajnos Ujra kialakult a szocializmusbdl ismert hi-
anykereskedelem, noha gyégyszer béven van a piacon, ki-
véve a nevesitett termék. A problémat sulyosbitja, hogy a re-
ferencia termékké valas feltételeképpen korabban alkalma-
zott 3%-os forgalmazasi hatarértéket [10] az 53/2006-0s ren-
delet 1%-ra csokkentette. [11]. Ezzel a referencia termék ki-
vélasztasaval kapcsolatos tévedés lehetdsége jelentésen
emelkedik, hiszen nincs lehet6ség a gyarto- illetve a forgal-
maz6 cégek megbizhatésagat a gyakorlatban ellendrizni. To-
vabbi problémat okoz a negyedévenkeénti referencia termék
valasztas. Ennek lebonyolitdsaban interneten térténd arlici-
talas lehet6sége is adott, mely a megfelel6 ajanlat ellen-
Orzését még bizonytalanabba teszi. A folyamatos ellatas biz-
tonsagat az sem garantalja, hogy a nyertes cégnek nyilat-
koznia kell arrdl, hogy vallalasat teljesiteni képes. Ennél na-
gyobb gond azonban, hogy a gyartéknak a negyedévenkén-
ti referencia termék valtas lehetésége rendkivili mértéki bi-
zonytalansagot okoz a termelés tervezésében. Mint fentebb
lattuk, a termelés névelése tetemes id6t vesz igénybe. igy
kénnyen megtoérténhet, hogy mire kell6 mennyiséget képes a
gyar elGallitani, a tervezett forgalom mar nem biztositott, hi-
szen kdzben mar Ujabb referencia termék kivalasztasara ke-
rilt sor. Ez a kiszamithatatlansag kilénésen kis cégek rész-
vételét neheziti meg, melyek 6sszességiikben a generikus
gyogyszerellatasban igen jelentés szerepet toltenek be. Ha
ezek eltlinnek a piacrdl, akkor a nagy generikus cégek ardik-
tatuma ala keril a generikus program.

A gyégyszertarak gondjai elsésorban a gyartasi problé-
mak kévetkezményeként jelentkeznek az eloszté kereske-
delmi lancban, azaz a szallitasi gondok miatt nem tudjak a
legolcsobb gydgyszert biztositani a betegek szamara. A ne-
gyedévenkeént torténd esetleges referencia készitmény val-
tds az iparhoz hasonldéan rendkivil sérilékennyé teszi a
készletezés tervezését az egész elosztdé rendszerben. Egy
Ujabb, legolcsébb készitmény nagyobb mennyiségben
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térténd beszerzése Ujabb befektetést igényel, ezen kivil az
el6z6 referencia termékbdl felhalmozott készlet értékesitése
is nehézségekbe Utkdzik. A masik gond a jelenleg érvény-
ben Iévé degressziv arrés rendelet, melynek értelmében az
ar emelkedésével savosan csdkken az arrés szazaléka, to-
vabba a savokon belll az arrés 0sszegét a készitmény ara-
nak szazaléka adja meg [19]. A rendelet alapjan a gyogy-
szertarnak az olcsébb termék forgalmazasa anyagi veszte-
séget jelent. Ez a tény természetesen a gydgyszertar anya-
gi létét fenyegeti, és a gydgyszerészeket szembedllitja a ge-
nerikus programmal, noha szakmailag a generikus helyette-
sitést a gydgyszerészek elfogadjak. A kiilonb6z6 orszagok-
ban nyert tapasztalatok mind azt mutatjak, hogy a generikus
program sikere a betegek arérzékenysége mellett elsésor-
ban a gydgyszerészek anyagi érdekeltségének fliggvénye.
Ezért orszagonként eltér6 modszerrel a gydgyszertarak és
az allam megosztjak az eredeti és az olcsébb generikus ter-
mék ara kozotti kildonbségbdl addédd nyereséget. A legis-
mertebb valtozat az Angliaban és Hollandidban is alkalma-
zott un. ,claw back” eljaras, melynek soran az allam adé for-
majaban visszaveszi a képz6dott nyereség bizonyos hanya-
dat [16]. Ezekben az orszagokban a haszon megosztasa
donté mértékben jarul hozza a patikai halézat fenntartasa-
hoz, és ennek kovetkeztében a gyogyszerészek maximali-
san érdekeltek a helyettesités végrehajtasaban. Hazankban
a kllénbdz8 gyogyszerész szervezetek a kilfoldi példahoz
hasonlé, k6zdsen kidolgozott haszon megosztasi javaslatot
tettek kordbban az Egészségligyi Minisztérium szamara,
azonban ennek megtargyalasara nem kerdlt sor. Ehelyett az
allamigazgatas a legolcsébb készitmény kiszolgalasat irja
el6, és ennek betartdsat adminisztrativ eszkdzokkel igyek-
szik biztositani. Jobb lenne minél el6bb tudomasul venni,
hogy a siker titka az anyagi érdekeltség megteremtése, a
kényszerit§ eljarasokat el6bb-utébb gyakorlatiiag minden
orszagban helyettesitették olyan 6szténzé megoldasokkal,
melyek a gazdasagi érdekekkel is 6sszhangban alltak.

ORVOS-BETEG KAPCSOLAT,
A GENERIKUS HELYETTESITESI PROGRAM
TARSADALMI ELFOGADASA

A generikus helyettesités nehezen fogadtathat el a bete-
gekkel, hiszen senki sem szereti, ha bevalt gyégyszerét egy
masik készitménnyel helyettesitik. Ezért a generikus progra-
mot mindig hosszas megel6z8, majd ezt kdvetSen folyamatos
felvilagosité munka kell, hogy kisérje. Sajnos hazankban ez a
felvilagosité munka az elmult években nagyon lassan haladt
és igen hatarozatlan, elmosdédott format 6ltétt. Ennek eredmé-
nyeként még az orvosok részérdl is gyakran hallani megala-
pozatlan kritikai észrevételeket szakmai forumokon és folyo-
iratokban, sajnos a radiéban, TV-ben és a sajtéban is [1, 20].
A konszolidaciés program keretében is a felvilagosité prog-
ram fejlesztésére csak minimalis gondot forditottak. A suly-
pont a kivitelezés kommunikaciojara tevédoétt at, melyben a
leglényegesebb hangsulyt a legolcsébb gydgyszer kiszolgala-

sanak elrendelése, és a rendelet betartasara valo 6szténzés
kapta. Bemutattak a TV-ben az orvos és a beteg kozott lejat-
sz6d6 gyogyszerkivalasztas folyamatat. Mindenki szamara vi-
lagossa valt, hogy ez a folyamat rengeteg id6t vesz igénybe,
és gyakorlatilag a beteg vizsgalatara és kezelésére szant id6
rovasara torténik. Ez természetesen mind a betegek, mind az
orvosok részér6l heves kritikat valtott ki. Egyontetlien az a vé-
lemény alakult ki, hogy helytelen ezzel a gazdasagi jelleg(,
részletes egyeztet6 feladattal a betegellatdé munkat terhelni.
Természetesen az orvosnak mindig is tudataban kellett lennie
a beteg anyagi teherbird képességével a terapia kialakitasa-
kor, mely esetenként jelentésen befolyasolhatja a betegnek
ajanlott kezelést. Egy kereskedelmi tipusu aru-kivalasztasi
megbeszélésre azonban az orvos nincs kell6képpen felké-
szitve, és nem is szabad, hogy a kereskedelmi ismeretek ok-
tatasa a szakmai képzést6l vegye el az id6t. A kereskedelmi
megbeszélés tradiciondlisan a gyogyszerész feladata, erre
képezik is 6ket, mélyebb aru-ismeretekkel, tovabba napra-
kész beszerzési informaciokkal rendelkeznek. A rendszer
miikddésében jelentds fennakadast okoz, hogy a mindsitett
szamitdgépes program alapjan az orvos és a beteg megbe-
szélésének eredményeként kivalasztott gydgyszer gyakran
nem beszerezhetS. A beteg altalaban ragaszkodik az orvos
altal felirt készitményhez, ezért az esetek tlilnyomé tébbségeé-
ben visszamegy orvosahoz egy alternativ gyégyszerkészit-
mény felirasaért. Mindez hihetetlen idérablé mind a beteg,
mind az orvos szamara. Nem véletlen, hogy a jelen program
elfogadottsaga nagyon rossz. A lakossag kdrében sajnalatos
madon kialakult az a megalapozatlan elképzelés is, miszerint
a generikus helyettesitési program a gazdasagi szakemberek
altal kikényszeritett eljaras, melynek szakmai alapjaiban az
orvosok sem hisznek. Ezért az orvosokat kiilénb6z8 szankci-
Okkal kell kényszeriteni a generikus program betartasara. Ez
a tévhit feltehet6en a legtragikusabb kévetkezménye a rossz
kommunikaciés politikanak. Noha az orvosok nem rajonga-
nak a generikus helyettesitésért, igen ritka kivételektdl elte-
kintve szakmailag vallaljdk a generikus programot. Tudjak,
hogy ez az egyetlen tudomanyosan megalapozott médja a
gyogyszeres kezelés aranak csOkkentésére, a betegek szé-
les kére szamara a hatasos készitmények biztositasanak.
Feltehet6en évekbe fog kerilni, mig ez a tévhit kitorélhetd
lesz a betegek tudatabdl. Ezt a feladatot az egészségugyi
személyzetnek kell majd megoldania egy gyakorlatilag és
gazdasagilag jobban elfogadhaté kivitelezési program meg-
szliletése utan. Ebben az 6sszefliggésben érdemes megem-
liteni azt az 6t vezet6 nyugat-eurdpai orszagban és Csehor-
szagban 2004-ben kivitelezett felmérést, melyben a lakossag
véleményét vizsgaltak az egészségligyi ellatd rendszerrel és
annak folyamatos reformjaval kapcsolatban. Az egészség-
Ugyi informalassal kapcsolatban a lakossag 2,4%-a, illetve
15,3%-a tartotta a politikusok altal adott informacidkat na-
gyon, illetve elfogadhaté megbizhatésagunak. Nem volt sok-
kal jobb véleményik a k6z6nség szamara irt sajtétajékoztata-
sokrol sem. Ezzel szemben az orvosok és az apol6 névérek
altal adott informaciok iranti nagyfoku és elfogadhaté bizalmat
jelzett a megkérdezettek 39,9%, illetve 45,3%-a [21].
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JAVASLATOK A MEGOLDASRA
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A fent leirtakbdl a megoldas egyes szempontjai kdézvetle-
adddnak.

A legfontosabb, hogy a nemzetkdzi gyakorlatnak meg-
felel6en a legolcsobb készitmény altal meghatarozott re-
ferencia arat kell alapul venni a gydgyszerek téritésekor,
de nem helyes a legolcsobb aru készitmény felirasat
el6térbe helyezni.

Jelenleg a tdmogatasbdl térténd kizaras kiuszdbértéke a
referencia arnal 20%-kal magasabb ar [11]. Ezen a hata-
ron belll a betegeknek szabad vélasztési lehetéséget kel-
lene biztositani anélkil, hogy a legolcsébb készitmény el-
utasitasardl irasbeli nyilatkozatot kelljen alairniuk. A mo-
dern betegellatas soran egyre nagyobb hangsulyt helye-
ziink a kelléen felvilagositott beteg 6nallé déntésére, igy
valik partnerré a gyogyitas soran. A betegeket éppen
egyik legfontosabb doéntési lehetéségétdl fosztjuk meg,
midén gyakorlatilag szinte erdszakoljuk a legolcsébb
gyogyszerkészitmény elfogadasa felé. llyen médon lehe-
tetlen egy arérzékeny, sajat egészségeének biztositasa ér-
dekében megfontoltan dontd lakosséagi hozzaallast kiala-
kitani. A betegek ehelyett a biztositd iranti kiszolgaltatott-
sagot érzik, ami természetesen kdrosan hat a beteg és a
biztosité koz6tti kapcsolatra. Valdjaban nem is érthetd,
hogy miért igyekszik a rendelet a 20%-os arhataron beldl
a gyoégyszer szabad valasztasat megakadalyozni, hiszen
nem a biztositt, hanem a beteget terheli a plusz koéltség.
Feltehet6en a kormanyzat politikai okokbdl kivanja elke-
riini a lakosséag sajat zsebbdl fizetendd gydégyszerkolisé-
geinek dramai emelkedését. Ezzel szemben érthetébb a
valaszték limitdlasa az El 90 és 100%-o0s tamogatast
élvezd gyogyszerek esetén, hiszen itt a koltség csaknem
kizarélag az éallamot terheli. Ezeknél a gyogyszereknél
megfeleléen kialakitott ar-volumen szerz8dés alapjan kel-
lene térekedni arra, hogy a dragabb gyogyszer valaszta-
sanak plusz kéltségét a biztosité és a gyartoé cég bizonyos
aranyban megossza. Ez a médszer tekintetbe veszi azt,
hogy a gyarté cégeknek jelentds elény a kiemelt tdmoga-
tasu gydgyszercsoportban megtartani készitményiket, de
a nemzetkdzi arésszehasonlitas, és a parhuzamos keres-
kedelem miatt nem tudnak teljes mértékben alkalmazkod-
ni a szegényebb EU tagallamok arszintjéhez. Ennél elfo-
gadhatébb szamukra a haszon bizonyos hanyadanak
visszafizetése.

A gazdasagos gyogyszeralkalmazas kialakitasanak egyik
leglényegesebb eleme az elosztérendszer miikbdésének
optimalizélasa a program kivitelezéséhez. E cél elérésé-
hez a kereskedelmi arrést oly mddon kell kialakitani, hogy
a kereskedelmi lancban résztvevék az olcsébb generikus
készitmények forgalmazésaval redlis haszonhoz jussa-
nak. A jelenlegi, savos rendszerl &arrés-szabdlyozas,
mely készitményenként az ar szazalékaban adja meg a
hasznot, nem tamogatja a kereskedelem érdekeltségét
[19]. ElképzelhetS lenne példaul, hogy az arrés 6sszegét
a referencia csoport legnagyobb aru készitménye alapjan
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hatarozzak meg a sav %-os arrésének megfeleléen. En-
nek kdvetkeztében mennél kisebb aru készitményt ad el a
gyogyszerész, annal nagyobb haszonra tesz szert. llyen
maédon érdekeltté valik a referencia csoport olcsébb gene-
rikus termékeinek forgalmazasaban is. Természetesen e
haszonban minden(tt a vilagon az allam és/vagy a bizto-
sitd is osztozni kivan, és egy maghatarozott kulcs szerint
részesedik az arkllonbségbdl. llyen iranyld javaslatot a
gyogyszerész szervezetek mar tettek az Egészségligyi
Minisztérium felé, de a tervezet megtargyalasara soha-
sem kerlilt sor. Erdemes volna ezt az ajanlatot Ujra
elévenni, és a jelenlegi rendszer remélhet6 atdolgozasa-
kor szamitasba venni. Erre annal is inkabb sziikség volna,
hiszen a generikus gyégyszerek forgalmazasat jelentésen
torzitd, ellenérték nélkiili gyogyszer adasat a gydgyszerta-
rak részére a 2006. évi XCVIII. térvény megtiltotta [17].
llyen médon jelent6sen megnétt a gydgyszertarak érde-
keltsége egy attekinthetd, etikus és redlis kereskedelmi
érdekeket szamitasba vevé generikus gyogyszer keres-
kedelemben.

Végezetll szlkséges volna a gydgyszerfeliras maodjat
megvaltoztatni, és a nemzetkdzi szabad névvel t6rténd
gyogyszerfelirast meghonositani hazankban is. Iit az ide-
je annak, hogy a kereskedelmi valaszték robbanasszeri
névekedését kdvesse a receptirasi gyakorlat is. Ez az at-
allas mar sok orszagban megvalosult, példaul Angliaban
a receptek 60-80%-at mar szabad névvel irjak fel [22]. A
gyartok érdeke termékeiket fantazianévvel régziteni a va-
sarlék tudataban. Az azonos hatéanyagot tartalmazé ké-
szitmények milliéi mellett a fantazianevek azonban elfe-
dik a gyogyszerek kozotti azonossagokat illetve kilon-
bézbségeket. A fantazianevek alkalmazasa sajnos ese-
tenként téves gyogyszerfelirashoz is vezethet. A nemzet-
kozi szabad nevek utalnak az azonos hatasmechanizmu-
sU gyogyszerek csoportba tartozasara, és ez jelentésen
megkdnnyiti a helyes tajékozddast az egészségligyi sze-
mélyzet és a betegek szamara egyarant. A generikus
készitmények esetén a hatéanyagnév hasznalata egy-
értelmiien azonositja az egy generikus csoportba tartozé
készitményeket. Ez a tény a beteg szamara fontos utmu-
tatd, hiszen latja, hogy azonos hatéanyagot tartalmaznak
a kulénbozé fantazianevl készitmények. llyen mdédon
elkerllhet6 lenne az orvosnal az idérablé gydgyszerké-
szitmény-valasztas azonos hatéanyagot tartalmazé ké-
szitmények esetén. A kereskedelmi jellegli artargyalas
attev6dne a gyogyszertarba, ahol a kereskedelmileg is
képzett patikus nemcsak az ar alapjan térténé gyogyszer-
kivalasztast tudna gyorsabban lefolytatni, hanem szami-
tasba tudna venni a gydgyszerellatas aktudlis helyzetét.
Hatéanyag felirdsa esetén a beteg mar nem egy felirt, ne-
vesitett készitménnyel hozza dsszefliggésbe az orvosi ja-
vaslatot, hanem egy hatdéanyaggal. llyen médon megnyi-
lik a lehet6ség a gyogyszerész és a beteg kdzétti redlis
targyalasra, hiszen a beteg megkapja az orvos altal meg-
nevezett hatéanyagot, nem sziikséges a kivalasztott
gyogyszerkészitményt az orvossal Ujfent jévahagyatni.



EGESZSEGPOLITIKA

Természetesen az orvosnak lehetéséget kell biztositani,
hogy a recepten egy adott készitmény massal t6rténé he-
lyettesitésének lehetéségét kizarja, amennyiben ez orvo-
silag indokolt.

OSSZEFOGLALAS

Osszefoglalva megallapithatd, hogy egy egészségiigyi-
leg és gazdasagilag is eredményes generikus program lét-
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A SZERZO BEMUTATASA

Dr. Kerpel-Fronius Sandor 1964-ben
szerzett orvosi diplomat summa cum
laude mindsitéssel a Semmelweis Or-
vostudomanyi Egyetemen. Az egyetem
elvégzése utan, 1964-t6l 1975- ig gya-
kornok, tanarsegéd és adjunktusi beosz-
tasokban a Semmelweis Egyetem Ana-
tomiai Intézetében dolgozott, ahol neu-
rokémidval foglalkozott. 1975-t6l-1992-
ig tudoméanyos fémunkatars majd osz-talyvezet§ az Orsza-
gos Onkoldgiai Intézetben. Szakvizsgéat orvosi laboratériumi
vizsgélatokbdl és klinikai farmakoldgiabdl tett. A kandidatusi
fokozatot 1972-ben, az orvostudomanyok doktora (MTA dok-
tora) fokozatot 1988-ban szerezte meg.1967-68 kdzbtt dsz-
tondijasként a Karolinska Institute Farmakoldgiai Intézeté-
ben, majd 1972-74-ben az A.P. Sloan neurobiolégiai 6sztdn-

Sajtokozlemény

dijasaként a Maryland University, Orvosi Kémiai Intézetében
dolgozott Baltimoreban. 1987-t6] 1 évig visiting professzor
volt Detroitban, a Wayne State University Hematoldgiai és
Onkolégiai Intézetében. 1989-2001 koz6tt a nemzetkdzi
gyogyszeriparban tevékenykedett, els6sorban daganatokra
és a kozponti idegrendszerre haté gydgyszerek klinikai fej-
lesztésével foglalkozott (Sterling Drug Inc, Farmitalia
CarloErba, Pharmacia). 1999-t6l a Semmelweis Egyetem
Farmakoldgiai és Farmakoterapias Intézetének egyetemi ta-
nara. 2002-ben 6 honapig az Orszagos Gyogyszerészeti In-
tézet fGigazgatoja, megalapitotta és vezette az Egészségugyi
Tudomanyos Tanacs Gyogyszeralkalmazasi Bizottsagat.
2004-t6l a Semmelweis Egyetem Gydgyszerterapias Bizott-
saganak elndke. Tagja a Szent Istvan Tudomanyos Akadé-
mianak, tiszteletbeli tagja a Lengyel Klinikai Onkoldgiai Tar-
sasagnak, 2004-t6l az MTA Koézgy(ilésének.
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Addikcios temaban
uj, Europan ativelé online forras érhet6 el
a szakemberek és kutatok részere

Ma egy uj, eurdpai informacidszolgaltatas indul utjara az alkohol, kabitdszerek és egyéb addikciok teriiletén. Az Euro-
pai Bizottsag altal tamogatott Elisad Gateway, a fenti témakban webalapu informacicforrasok kereshetdé katalégusat

kinalja hasznaldinak.

Az Elisad Gateway a www.addictionsinfo.eu cim alatt érhetd el. A Portal 35 orszagbdl nyuijt ingyenes hozzaférést
felhasznaldinak az alkohol, kabitészerek és addikcidk témaban kb. 1000 kivalé minéségl internet forrashoz. A Portal
17 eurdpai nyelven kereshet6. A weboldalon a latogatok a nevelés és megel6zés, kezelés, politika és kutatas
terlletérdl kereshetnek informaciot. Sajat orszagukbeli vagy kulféldi informaciéforrasokat talalhatnak és felfedezhet-

nek mas, szamukra érdekes eurdpai szervezeteket.

A Gateway projektet 2002 6ta, 24 dokumentacids kdzpont fejleszti az Elisad hal6zattal k6zésen és valamennyi kata-
logizalt informacioforrast a téma szakértéi valogatjak és értékelik. Ennek a nagyon sikeres eurépai egylttmikddési
projekinek eredményeképpen remélhetd, hogy az Elisad online platform el6segiti a kabitdszerek és addikciok teri-

letén dolgozd eurdpai szakemberek kdz6tti kapcsolatot.

A projektet a Toxibase (Franciaorszag) koordindlja, technikailag az Archido, a Brémai Egyetem (Németorszag)

kabitoszerlgyi konyvtara iranyitja.

Magyarorszagon az ESKI (Egészségugyi Stratégiai Kutatdintézet) Egészségpolitikai Szakkdnyvtara felel6s az adat-
gylijtésért, értékelésért és a portal magyar nyelv(i valtozataért.

Még tobb informaciéért kérem, forduljon: Kovacs Beatrixhoz, kovacs.beatrix @ eski.hu
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