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1 BEVEZETES

1.1 A magyar gyogyszer artamogatasi rendszer

Az 1990-es rendszervaltozas el6tt a magyar egészségugyi rendszerre a globalis koltségvetés
szerinti (bazis) finanszirozas volt jellemz6, a gyogyszerek finanszirozdsa a kozponti
koltségvetésbol tortént. A rendszervaltozas utan létrejott az Orszagos Egészségbiztositasi
Pénztar (tovabbiakban: OEP), a feladata lett az Egészségbiztositasi Alap (tovabbiakban: E.
Alap) - ebbe beleértve a gyogyszerkassza finanszirozdsa [1]. A tarsadalombiztositasi
tdmogataskiaramlas dramai emelkedése (1. 4&bra) szlikségessé tette a gyogyszerek
befogadasanak és artdmogatasanak szigoru szabalyozasat. Ezt a feladatot 2017-ig az OEP
latta el, majd 2017-6ta, az Orszagos Nyugdijbiztositasi Féigazgatosag és az OEP egyesitése
utdn, mint Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (a tovabbiakban: NEAK) miikodik
tovabb. A NEAK értékelési, dontés-elokészitéi és dontéshozatali munkafolyamataiban, a
sziikséglet- és technoldgia értékelésében kozremiikodik az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelemzés-egészségiigyi Intézet (a tovabbiakban: OGYEI), az Egészségiigyi Szakmai
Kollégium és az Egészségiigyi Technologia-értékelé Bizottsag is. Az OGYEI (2023-t6l:
Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kdzpont, NNGYK,) feladata a gyogyszerek
biztonsagossaganak és hatdsossadganak elismerése, forgalomba hozatalra engedélyezése. Az
Egészségligyi Technoldgia-értékelé Bizottsag a NEAK fdigazgatdja mellett miikodik, a
gyogyszerek tamogatasaval kapcsolatos Ugyekben javaslattételi és tanacskozasi joggal
rendelkezik. Az Egészségligyi Szakmai Kollégium az egészségiigyért felelés miniszter

javaslattevd, véleményez6 és tandcsado szakmai testiileteként miikodik [2].

Az NEAK munkafolyamataiban az alabbi jogszabalyok figyelembevételével jar el:



I. tAblazat: A gyogyszerek artamogatasanak jogszabalyi kérnyezete

2006. évi XCVIII. térvény a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-
ellatéas, valamint gydgyszerforgalmazés altalanos szabalyairdl

2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot
szabalyoz06 torvények modositasarél

A mindségi és hatékony gyogyszerrendelés Osztonzésérdl 364/2010. (XII. 30.) Korm. rendelet,
11/2011. (111. 30.) NEFMI rendelet

452/2017. (XIL. 27.) Korm. rendelet a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd
befogadédsanak, a befogadas és a tamogatds mértéke megallapitasanak, valamint a tdmogatas
megvaltoztatdsanak részletes szabalyairol

A jarObeteg-ellatas keretében rendelt gyogyszerek, gyogyaszati segédeszkozok és gyodgyfiirdd
ellatasok arahoz nydjtott tamogatasok elszdmolésarol és folydsitasarol 134/1999. (VI11.31.) Korm.
rendelet

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol 44/2004. (IV.28.) ESzCsM
rendelet

A torzskdnyvezett gyogyszerek ¢€s killonleges taplalkozasi igényt kielégité tarsadalombiztositasi
tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatas
megvéltoztatasarol 32/2004. (1V.26.) ESzCsM rendelet

A tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gyogyszerekrdl és a tamogatas Osszegérol 1/2003.
(1.21.) ESzCsM rendelet

A tarsadalombiztositasi tamogatassal rendelhetd gyogyszerek kereskedelmi arrésérél 5/2007. (L
24.) EUM rendelet




1.2 Gyobagyszerkassza attekintése

A NEAK feladata az Egészségbiztositasi Alap (tovabbiakban: E. Alap) és az annak részét
képez6 gyogyszerkassza kezelése, a tarsadalombiztositasi timogatassal torténé elszamolas és
az ezzel kapcsolatos kifizetések végrehajtasa és nyilvantartas vezetése.

Az 1. abra a teljes kifizetett tarsadalombiztositasi timogatas évenkénti alakulasat mutatja be
1995 és 2022 kozott. Az abran jol lathato a timogatas kidramlas évrél-évre torténd meredek
emelkedése egészen 2006-ig, amikor életbe 1épett a 2006. évi XCVIII. térvény (tovabbiakban:
Gyftv) [3]. Atérvény nem csak a mai gyogyszertdmogatasi rendszert reformalta meg; jelentds
hatassal volt a gyogyszerpiaci szereplokre; a gyogyszertarakat liberalizaltak, csokkentették az
arréseket a kis- eés nagykereskedelemben, csokkentették a tdmogatasi kulcsokat, jelentésen
megndvelték a gyartdi hozzajarulasokat. A masik kiadascsokkenés 2012-t6l figyelheté meg,
ennek két f6 oka van. Az egyik, hogy a tételes elszamolas ala esé gyogyszerek nagyrészt a
gyogyito-megel6z6 ellatasokhoz keriiltek at, bar igy is az E. Alapbol kerllnek Kifizetesre,

masik oka pedig a vaklicit 2011 oktoberi bevezetése volt [4].

A gyogyszertamogatds évenkénti alakulasa 1995-2022 (millié
forint)
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1. bra: A gyogyszerkassza alakulasa 2008-2022-ig.
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Forras: Sajat szerk. az OEP Statisztikai Evkonyv és az OEP publikus kéltségvetési beszamoldi alapjan.



1.3 A qgyodqgyszerek tamogatasba vételi eljarasa

A NEAK abban az esetben hagyhatja jova az E. Alapbdl torténd artimogatast, ha a gyogyszer
biztonsagossdga és hatdsossaga bizonyitott és forgalomba hozatalra engedélyezve van, a
gyogyszer igazoltan koltséghatékony; valamint ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
tamogatassal torténé forgalmazasra, készletben tartasra kotelezettséget vallal [2]. A
gyogyszerek E. Alapbol torténd tamogatasardl és a tamogatasi feltételek meghatarozasarol
sz0l6 dontés és a dontés-clokészités soran a Il. t&blazatban lathatd egészségpolitikai

alapelveket kell érvényesiteni.

I1. tdblazat: Gydgyszerek befogadasanak alapelvei. Forras: 452/2017. (X11. 27.) Korm. rendelet

Szakmai megalapozottsag: tudoméanyos bizonyitékokon alapulé dontéshozas, a kérelem szakmai
szempontbol mar kiértékelt, nyilvantartasba vett, erre felhatalmazott szervezetek altal biztonsagosnak
¢és hatasosnak mindsitett gyogyszerre vonatkozik.

Koltségvetési keretek figyelembevétele, finanszirozhatésag: a gydgyszerek befogadasi dontéseinél
figyelembe kell venni a kozponti koltségvetésrdl szolo torvényben az E. Alapra meghatarozott
koltségvetési keretet; biztositani kell, hogy a gydgyszerek befogadasanak kdltségvetési hatasai hosszu
tavon tervezhetdek, kiszamithatoak, finanszirozhato6ak legyenek.

Atlathatosag, ellenérizhetéség: a jogszabalyban eléirt eljarasrend alkalmazasa, amelytSl az eljaras
soran eltérni nem lehet; az egyes dontési fazisokban részt vevd szereplok hataskdrének tisztan
elkiiloniils, egymashoz kapcsolodd rendszere, az értékelésre keriild informaciok, adatok
értelmezésének, illetve a dontéshozatal eldre rogzitett szabalyainak, kritériumainak egyértelmiisége; a
dontéshozatal alapjanak, az értékelésnek és a dontés indokolasanak bemutatésa.

Kiszdmithat0sag: a befogadasrol vald dontéshozatal és a feliilvizsgalat kovethet6 id6beli titemezéssel
kell, hogy rendelkezzen, a meghozott dontések egyértelmiien jelolik meg a tamogatas, befogadas
mértékeét.

Nyilvanossag: a dontések indokolasa es a dontések megalapozasara szolgald informéaciok
nyilvanosak, hozzaférhetdek, a nyilvanossdgra hozatal modjat, tartalmat, iddbeliségét jogszabaly
hatarozza meg.

Az érdekviszonyok atlathatosaga: a dontéshozatalban és véleményalakitasban részt vevé személyek,
intézmények kiilonb6z6, a dontéshozatal targyaval kapcsolatos érdekeinek megismerhetdsége,
nyilvanossaga, illetve bemutatasa.

Szukséglet alapu megkozelités: az értékelésnél és a dontésnél figyelembe kell venni, illetve elemezni
kell az egészségi probléma jellegét, a betegcsoport jellemz6it, szamat, megoszlasat, a betegség
stlyossagat.

Koltséghatékonysag: a befogadasi dontéseket a koltséghatékonysag figyelembevétele alapjan kell
meghozni; a tdmogatasi szabalyok, timogatasi egységek, feltételek meghatarozasaval 6szténozni kell a
koltséghatékony egészségligyi ellatas gyakorlati megvalositasat.




A gyogyszerek tarsadalombiztositasi tdimogatasba valé befogadasa tamogatasi kategdriakba
torténik. A tdmogatési kategoriak részletes leirasat a 32/2004. (1V.26.) ESzCsM rendelet 4. §-
a tartalmazza. Fontos megjegyezni, hogy a rendeletben a betegség sulyossaga es lefolyasa
szerint vannak kialakitva a tdmogatasi kategoridk. A stlyos, kronikus, életet veszélyeztetd
betegségek gyogyszerei a kiemelt és emelt indikacidhoz kotott tamogatasban részestilnek. Az
egyes tamogatasi kategoriakhoz tartozé tamogatasi 0sszegek szdmitasa az 32/2004. (1V.26.)
ESzCsM rendelet 1. szdmu mellékletében taldlhatd tablazat alapjan torténik. A tablazat
négyszintli Otjegyll hatastani (ATC) csoportonként tartalmazza az adhaté tadmogatas
kategoridjat és maximalis szazalékos mértékét. A tadmogatasba vételi eljaras soran
alkalmazhaté tdmogatasi modszereket a Gyftv 28. §-a tartalmazza. Az egyes tdmogatasi
kategoridkban valamennyi tamogatasi mddszer alkalmazhatd. Kozforgalomban 1év6
gyogyszerek esetén a szazalékos tamogatds és a meghatarozott (fix) Osszegli tamogatasi
modszert alkalmazzak. Normativ tdmogatds esetén a szazalékos tdmogatds meértéke a
fogyaszt6i ar 80, 55, 25, 0%-anak megfelel6 Gsszeg. Emelt tamogatasi kategoridba tartozé
gyogyszerek esetében a tdmogatas mértéke a fogyasztdi ar 90, 70, 50 %-anak megfeleld
0sszeg. A kiemelt, indikacidhoz kotott tAmogatasi kategoriaba tartozd gyogyszerek esetén a
tdmogatas 6sszege a fogyasztoi ar és 300 Ft teritési dij kilonbozetének megfeleld 6sszeg. Az
indikaciohoz kotott kiemelt és emelt tarsadalombiztositasi tamogatas javallathoz
(indikéaciohoz) és felirdsi jogosultsaghoz kotott. A kiemelt és emelt indikaciéhoz kotott
tdmogatasi csoportba tartozo betegségcsoportok és indikacios teruletek megnevezéset és a
tdmogatassal torténd felirdsra jogosultak korét, valamint az egyes indikacios pontokhoz
tartozo kijelolt intézményeket az 32/2004. (1V.26.) ESzCsM rendelet 2. és 3. szamu
melléklete tartalmazza. A tadmogatasba vételi eljards soran tovabbi alapelveket kell
figyelembe venni: Az azonos hatéanyagl vagy terapias hatasi gyogyszereknél az alacsonyabb
ara készitmények elényben részesllnek. A tdmogatott gyogyszer ara nem lehet magasabb az
Europai Gazdasagi Terség allamaiban forgalomban 1évé legalacsonyabb termel6i ara
ugyanazon vagy azonos hatéanyagu gyogyszer aranal, és az adott készitmeny a kérelmezett
indikacioban ezen allamok kozil legalabb haromban tdmogatott. A kombinacios (t6bb
hatbanyagot tartalmazd) készitmények tdmogatdsa nem haladhatja meg az egyes
monokomponeses gyogyszerek tamogatasanak az 6sszegét.

A fenti megkotések a tb tamogatas kidramlasanak szabalyozott mederben tartasat célozzak. A
megkotések ugyanakkor lehetévé teszik, hogy a stlyos, kronikus betegségben szenveddk

jussanak nagyobb tAmogatashoz.
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A magyar tarsadalombiztositds egybiztositds, szolidaritds - elvii, a jarulékbefizetések
aranyosak a jovedelemmel, a gyogyszeres kezeléshez pedig mindenki hozzajuthat,
fliggetleniil a jovedelemtdl, vagy a gyogyszer aratol. Az alabbi abrék a tarsadalombiztositas
kidramlasat és a téritési dijakat prezentaljak tamogatasi kategdrianként. Lathato, hogy a
kiemelt, indikacidhoz kotott tAmogatasi kategoriaban van a legtdbb tamogataskiaramlas, a
teljes kifizetés 40,5%-a, ugyanakkor az ehhez a kategoridhoz kothetd téritési dij a teljes
hozzajarulas 1,2%-a. Ebben a tdmogatasi kategoriaban csak dobozdijat (300 Ft) fizetnek a
betegek. Emelt tdmogatasi kategoridra a tarsadalombiztositasi timogatas 32,8%-a aramlik ki,
a betegek téritési dijtomegének 27,2%-at teszi ki ugyanez a kategoria. A normativ thmogatas
a teljes tb kidramlas 20%-at teszi ki, a betegek hozzajarulasanak a 71,5%-at. Ebben a

tdmogatasi kategdriaban van a legtébb gyogyszer és a legnagyobb betegpopul&cid.

A tb tdmogatds és a téritési dij jogcimenként 2020
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41%
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2. dbra: A tb tamogatas (bal oldalt) és a teritesi dijak (jobb oldalt) megoszlasa tamogatasi
kategdrianként.

Forras: Sajat szerk. az OEP Statisztikai Evkonyv 2020
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1.3.1 Referencia tAmogatasi rendszer - fix csoportok képzése

Magyarorszagon egy tarsadalombiztositdo talalhatd, a NEAK, amely a teljes magyar
kozfinanszirozott egészségiligyi ellatorendszer finanszirozast végzi. Az orszadg sziikos
er6forrasai [5] és az innovativ gyogyszerek iranti igény miatt kivanatos a gyogyszerek aranak
csokkentése a tamogataskiaramlds mérséklése eés a betegek gydgyszerhez valo
hozzaférhetdségének novelése érdekében. A NEAK forszirozza a versenyt az azonos
hatéanyagl vagy azonos indikacioju gyogyszerek kozott, hogy a gydgyszergyartoknak
alacsonyabb &ron, de nagyobb piaci részesedesben lehessen részik.

A NEAK ennek megfeleléen minden negyedévben hatéanyag alapl-, és terdpias fix
(négyszintl 6tjegytt ATC) csoportokat képez korabban tAmogatasba vett gyogyszerekbdl. Az
érintett terapids csoportok és hatdéanyagok koére mindig véaltozik. Preferenciat élveznek a
nagyszaml beteget érint6 és nagy tarsadalombiztositasi tdmogatas kidramlast generalod
gybgyszercsoportok és a szabadalmi védettség lejarta utan megfigyelhetd, piaci versenyben
lévé gyogyszerek. A NEAK a csoportképzes utan értesiti az adott fix csoportban 1évo
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének jogosultjait, hogy hivatalbdl eljarast inditott
és 20 munkanapon beliill lehetéséglik van arvaltoztatdssal élni az Online Webes
Licitrendszeren (tovabbiakban: OWL) keresztll. A hatarid6 lejarta utin a NEAK kdzzéteszi a
referencia készitményt és a csoportban taladlhaté valamennyi gyogyszer tamogatasanak

Osszegét.
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1.3.2 Referencia gyogyszer

Referencia készitmény az a gyégyszer, amely bioegyenértékiiségét az originalis gyogyszerrel
az NNGYK megallapitotta, az adott csoportba tartozd gyogyszerek kozil a napi terdpias
koltsége (tovabbiakban: NTK) a legalacsonyabb és forgalmi részesedése a csoporton belll
legalabb két egymast koveté honapban az 1%-ot elérte. A referencia készitmény referencia
statusz megszerzéskori ara az adott csoportban a referencia ar. Preferalt referencia arsavba
tartozo gyogyszer hatéanyag alapl fix timogatas esetén a referencia NTK-t legfeljebb 15%-
kal meghalado és az annal alacsonyabb napi terapias koltségi gyogyszer. Terapias fix elven
mikodé tamogatas esetén a NTK atlagat legfeljebb 15%-kal meghaladd és az anndl
alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszer.

A preferalt referencia arsavba tartozd gyogyszerek a referencia gyogyszerrel megegyez6
tdmogatast kapnak. A preferalt referencia arsivon kiviil esé gyogyszerek szazalékos
tdmogatas esetén a referencia termék tdmogatasi értékenek 85%-at kapjak. A NEAK Kizarja a
tarsadalombiztositasi tdmogatasbdl a gyogyszert, ha a gyogyszer NTK-e, (ill. egységnyi

hatéanyagra szamitott ara) legalabb 100%-kal meghaladja a referenciakészitmény NTK-ét.

A NEAK rendszeresen feliilvizsgalja a forgalomban 1évé gyodgyszerek tdmogatasat és arat.
Amennyiben egy tamogatott gydgyszer hatékonysagaval kapcsolatban kétség merl fel, vagy
ha a gydgyszerkassza koltségvetését jelentés mértékben terheli, esetleg tartés hianycikké
valik, kizarasra keriil a tarsadalombiztositasi tamogatasbdl. A NEAK nemzetkozi ar-
dsszehasonlitasokat is végez. Amennyiben a vizsgalat soran megéllapitja, hogy a gyogyszer
termeldi ara legalabb 20%-kal magasabb az Eurdpai Gazdasagi Terség allamaiban

forgalomban 1év6 azonos hatdanyagl gyogyszerekénél, kizarhatja a tAmogatasbol.
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1.4 Originalis, generikus gyogyszerek

A generikumok az originalis gyogyszerrel megegyez0 hatbanyagu és hataserdsségii, az
OGYEI 4ltal bioegyenértékiinek mindsitett azonos gydgyszerformaji gyogyszerek, egymassal
helyettesithetoek. A generikus gyogyszerek araba nem kell beépiteni a hatéanyag
kifejlesztésének ¢és a klinikai vizsgalatok koltségének jelentds részét, egyszerusitett
torzskonyvezési eljarassal kerlilhetnek forgalomba, emiatt jéval alacsonyabb aron is
piacképesek. A tamogatdsi szabaly szerint az elséként a tamogatasi rendszerbe vont
generikum termel6i ara az originalis gyogyszerhez képest, legalabb 40%-kal alacsonyabb kell
legyen; az ez utan a tamogatasi rendszerbe keriilé6 masodik készitmény ehhez képest tovabbi
legalabb 20%-kal, a harmadik készitmény a masodikként belépd gyogyszerhez képest tovabbi
legalabb 10%-kal alacsonyabb termel6i aron; a tovabbi 3 belépd az utolsd belépéhoz képest
legalabb 5%-kal alacsonyabb termel6i aron keriilhet tAmogatasba. A generikumok kdzott,
illetve az originalis készitmény és a generikumok kozétt gyakran piaci verseny alakul ki a
nagyobb piaci részesedésért. A 2011-ben bevezetett Széll Kalman Terv része volt a generikus
program felerésitése, a generikus gyogyszerek piaci versenyenek fokozasa, tobbek kozott
egyszerUsitett torzskonyvezési eljarassal, a forgalomba hozatal meggyorsitasaval. 2011-ben
elindult a generikus 0sztonzd rendszer, amely a gyodgyszertaraknak nyujt tdmogatast a
generikus helyettesités elésegitésére, 2012 aprilis 1-t6l bevezették a hatéanyag alapa felirast a

dislipidaemia kezelésére hasznalt sztatin hatdanyagcsoportnal.
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1.5 Vaklicit eljaras

A 2011 oktoberétdl bevezetett vaklicitek nagymértékben hozzajarultak a gydgyszerkassza
megtakaritasaihoz. A vaklicit Iényege, hogy a licit eljaras soran a gyogyszercégek nem latjak
a versenytarsaik altal kinalt arakat, igy joval nagyobb mértékben csokkentik sajat araikat. A
vaklicitet olyan gyogyszercsoportoknal vezették be, ahol az éves kezelési napok szdma évente
meghaladja a 250.000-t. A tobbkords arverseny vakon zajlik online az OWL rendszeren
keresztiil. Az els6 korben igyekeznek a gyartok az araikat Ggy kialakitani, hogy referencia
gyogyszerré, illetve preferélt referencia arsavba tartozd gyogyszerré valhassanak. Az egyes
korok sordn az arat csak csokkenteni lehet, névelni nem. A masodik kdrben nem lehet sem
referencia gyogyszerre, sem preferalt gyogyszerré valni, viszont a tamogatasbdl vald kizarast
el lehet kerulni az arcsokkentéssel. A vaklicitek bevezetése nagyon hatasos arletord
technikdnak bizonyult, tobb gyogyszer ara tobb, egymast kovetd liciten is csokkent,

jelentdsen csokkentve a kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatast [6].

A szabdlyozas célja, hogy a sziikos erdforrasokat ugy hasznaljuk fel, hogy a lehetd legtobb
beteg juthasson a lehetd legalacsonyabb téritési dijon a legjobb gydgyszeres terapidhoz. Az
egészségugyi dontéshozok dontéseit egészség-gazdasdgtani elemzések elézik meg, ezek
segitenek abban, hogy megalapozott dontések szllethessenek az etikailag nehézkes
kérdésekben is. Természetesen nem lehetséges, hogy minden beteg a legdragabb (sok esetben
a legjobb) terapiahoz jusson, ezért vannak a tarsadalombiztositasi tamogatas kiaramlasat
fékez6 mechanizmusok. Ezeknek egy része csokkenti a betegek gyogyszerhez valo
hozzaférhetoségét, ilyen példaul a tdmogatasbol kivonas, felirhatdésag szakvizsgdhoz (vagy
helyhez) kotése, tAmogatasi kategoria lejjebb sorolas, kdzgydgy lista csokkentése. Bizonyos
intézkedésekkel novelik a kiadasokat, de novekszik a hozzaférhetéség: ilyen az innovativ
gyogyszerek befogadasa vagy a felirasi jogosultsag kibévitése. A gyodgyszerar csokkentés
kedvez6 a gyogyszerkassza és a betegek szempontjabdl is. Az értekezésben is egy olyan
helyzettel fogunk foglalkozni, ahol egyszerre csokkentek a gyogyszerkassza kiadasai és

novekedett a gyogyszerhez valo hozzaférhetdség: A forszirozott generikus versennyel.
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2 CELKITUZESEK

Vizsgalatunk célja a generikus verseny gyodgyszerpiaci hatasainak elemzése. Részletesen
elemezzilk az OEP koltségesokkent6 eljarasait, a generikus programot, kilonds tekintettel a

vaklicitekre.

Az értekezés célja:

1. A generikus arversenynek a készitmények szamara, a gyoOgyszerforgalomra és a
tarsadalombiztositdsi tamogatds kidramlasra gyakorolt hatdsanak feltérképezese
Magyarorszagon.

2. A generikus arverseny (’gyogyszerarcsokkentés’) hatasanak felmérése a betegek altal
fizetendo téritési dijakra a montelukast hatoanyag példajan.

3. A sztatinok esetében a vaklicit hatasat elemeztiik a betegek gyogyszer hozzaferésére a
kezelési napok (DOT) és a betegek altal fizetendd onrész vonatkozasaban.

4. A sztatinok generikus arversenyének hatasat vizsgaltuk a kiskereskedelmi (patikai) és

nagykereskedelmi (forgalmazdi) arrésekre.
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3 GENERIKUS ARVERSENY HATASA A GYOGYSZERFORGALOMRA ES A
TARSADALOMBIZTOSITASI TAMOGATAS KIARAMLASRA
MAGYARORSZAGON!

Osszefoglald

Elemzésiink célja, a magyar montelukast gydgyszerpiac elemzése volt, ahol is vizsgaltuk a
generikumok megjelenésének hatasat az originalis készitmény (Singulair) forgalmara és arara,
kovettik a generikus arversenyt 2011 es 2014 kozott.

Vizsgéalatainkat az OEP publikus gyégyszerforgalmi adatbazisara alapoztuk, a 2007 és 2014
kozotti idoészakban vizsgaltuk a montelukast hatéanyagl gyodgyszerek forgalmat és arat.
Indikatoraink a kovetkezok voltak: a gyogyszer brutté fogyasztoi ara, tarsadalombiztositasi
tdmogatas, beteg téritési dij és a terapias napok szdma (DOT).

Az indulo generikumok brutto fogyasztoi arai az originalis Singulair 8783 Ft-os aranal joval
alacsonyabbrol, 5000 Ft ko6zelébdl indultak, majd tovabb csokkentek. Mig 2007-ben a
kezelési napok szama 2 millio alatt volt, 2014-re 10 millié folé emelkedett. A DOT forgalom
novekedését 2011-ig kdvette a kiaraml6 tarsadalombiztositasi tamogatas novekedése. Majd
2011-r6l 2012-re a tarsadalombiztositasi tamogatas 6sszege 2,85 Mrd Ft-rol 1,9 Mrd Ft-ra
csokkent, 2013-ban és 2014-ben tovabbi csokkenés volt tapasztalhatd, a kidramlé tb
tamogatas 6sszege 2013-ban 1,1 Mrd Ft-ra, 2014-ben 591 millié Ft-ra csokkent.

Az éarverseny hatasara csokkent a készitmények ara, nétt a kezelési napok szama.
Osszességében jelentésen ndtt a  betegek gyogyszerhez vald hozzaférése. A

tarsadalombiztositasi tamogatas éves 6sszege pedig szintén szignifikansan csokkent.

! Jelen fejezet a kdvetkezd publikacio alapjan készult:
Répasy B. és mtsai. Generikus arverseny hatdsa a gyogyszerforgalomra és a tarsadalombiztositasi tAmogatas
kidramlasra Magyarorszagon. Acta Pharm Hung. 2015; 85(3): 83-88.

17



Bevezetés

A Singulair elsésorban kombinacids terapidban javallt az asthma kezelésében olyan

betegeknél, akiknél az inhalacidés kortikoszteroidok és a [-agonistdk nem biztositjak

kielégitéen az asthma Kklinikai kontrolljat. A Singulair hatéanyaga montelukast, egy

leukotrién-receptor-antagonista, amely gatolja az asthma gyulladasos mediatorainak, a

ciszteinil-leukotriének kotédését receptorukhoz. A montelukast enyhiti a szezonalis allergias

rhinitis tlneteit is. Az MSD Pharma Hungary Kft, 1998. januar elsején kapta meg

Magyarorszagon a forgalomba hozatali engedélyt. A szabadalmi védettség lejarta utan, 2011.

oktoberétdl szamos montelukast generikum jelent meg a magyar gydgyszerpiacon.

I11. tablazat: montelukast generikumok

Forgalomba OEP artdmogatas
. Forgalomba hozatali hozatali . OEP, megsziinése
10mg filmtabletta s . . tAmogatasba R
engedély jogosultja en_ged,ely vetel (2014. (?ktoberelg
kiadasa nézve)
2012. 4prilis-2012.
Singulair MSD Pharma Hunga november 30-ig,
(orig%nélis) ke | 1998.0101 - ill. 2014. méjusgl-
tol.
Montelukast Teva TEVA GyZ(')r?yszergyér 2009.05.22 2011. oktober tamogatott
Eonic Richter Gedeon Nyrt. 2009.11.05 2011. oktober tamogatott
Miralust Adamed Pharma SA 2010.07.15 2011.december 2014. oktober
MontEP ExtractumPharma Zrt. 2010.07.29 | 2011. november tamogatott
Montelukast Sandoz | Sandoz Hungaria Kft. 2010.09.30 2011. oktober tamogatott
Montelukast Mylan Generics UK Ltd. 2010.10.20 2013. majus tdmogatott
Vizendo GlaxoSmithKline Kft. 2010.10.21 2011. oktober tdmogatott
Montexal M\g"’;';:r”;rgzh:é%t 2010.11.15 | 2011. november | 2013. december
Montelukast Stada | Stada Arzneimittel AG 2010.11.30 2012. aprilis tdmogatott
Mokast Zentiva k.s. 2010.12.08 2011. december 2014. januar
Montelukast Orion Orion Corporation 2011.01.20 | 2011. november tdmogatott
Monalux Krka d.d. 2011.02.09 2011. oktober tamogatott
Mondeo Actavis Group PTC ehf, 2011.04.04 2011. december 2014. oktdber
Revimont Sager Pharma Kft. 2012.01.10 2012. 4prilis tdmogatott

A fenti generikumok az eredeti (originalis) Singulairral megegyezé hatéanyagu, az OGYEI

altal

bioegyenértékiinek  mindsitett

gyogyszerek,

egymassal

gyogyszertarban s
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helyettesithetek. Az altalunk vizsgalt gyogyszerek aranak legnagyobb részét az
Egészsegbiztositasi Alapbdl fizetett tarsadalombiztositasi artamogatas teszi ki, ezért az allam
érdekelt az arak leszoritasaban és a versenyhelyzet kialakitdsaban. A gydgyszerekre forditott
Kiadasok leszoritasanak jelentGségét szamos eurOpai orszagban felismerték, a generikus
helyettesités és 0sztonzés egy gazdasagpolitikai stratégia része [7, 8, 9, 10]. A gyogyszerek
befogadasanak és tamogatasanak hazai alapelveit a 32/2004. (1V. 26.) ESzCsM rendelet [11]
deklaralja. Az arverseny lebonyolitasa és vaklicit eljaras lefolytatdsa a NEAK hataskore. A
referencia arsavba tartozo generikus gyogyszerek azonos mértékii tdmogatast kapnak. Ha egy
gyogyszer napi terapias koltsége (NTK) a referenciagyogyszer napi terapias koltségét 15%-
kal nem haladja meg, a tamogatas mértéke megegyezik a referencia gyogyszer timogatasaval.
Ha az NTK kilénbség meghaladja a 15%-ot, a gyogyszer 15%-kal kevesebb tAmogatast kap.
Ha az adott gyogyszer és a referenciagydgyszer NTK kiilonbsége meghaladja a 100%-ot, az
adott gyogyszer kiesik a tdmogatasbol. A vaklicit eljards erdteljesen noveli az arcsokkentés
hatékonysagat, ekkor ugyanis a gyogyszergyarak képviseléi nem latjak konkurenseik
ajanlatait.

Elemzésiink célja, a magyar montelukast gyogyszerpiac vizsgalata volt. Munkank soran
vizsgaltuk a generikumok megjelenésének hatasat a Singulair forgalmara és arara, kovettik a

generikus arversenyt 2011 és 2014 kozott.

Adatok és modszerek

Vizsgalatainkat az OEP publikus gydgyszerforgalmi adatbézisara alapoztuk, 2007-t61
figyeltuk a montelukast hatéanyagu originalis készitmény, illetve generikumai forgalmét és
arat (Il. tablazat). Az elemzésben szerepl6 adatok az Orszagos Egészségbiztositasi Penztar
gyogyszerforgalmi  adatbdzisdbdl szarmaznak, mely adatbazis a gyogyszertari
gyogyszerforgalmat prezentdlja, azonban nem tartalmazza a fekvObeteg intézmények felé
torténd tamogatas-kiaramlast (korhazi gyogyszerek’). Retrospektiv vizsgalatunkhoz havi
bontasban gyiijtottik le a sziikséges gyogyszerforgalmi adatokat, majd ezeket aggregaltuk
éves szinten. A gyogyszerek forgalmat az OEP adatbazis DOT-ban adja meg, ez a terapias
napok szama (Days of Treatment). A DOT egyenesen aranyos a gyogyszer kiszerelésével,
hataser6sségével és dobozforgalmaval, forditottan aranyos a DDD-vel, a Defined Daily Dose-
al, azaz a WHO altal meghatarozott, adott hatéanyagra vonatkozd napi doézissal. Az
dsszesitett téritési dij az 6sszes beteg kiadasa a gydgyszertarakban, az 0sszesitett kvazi téritési

dij a kozgyogykeretek levonasait jelenti. A fogyasztdi ar a tb timogatas, a téritési dij és a
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kvazi téritési dij 0sszege. Mivel az OEP adatbazis csak a tamogatott gyogyszerforgalmat
tartalmazza, a teljes aras vagy tamogatas nélkil kivaltott készitmenyek forgalmara nem volt
ralatasunk.

Mivel az OEP adatbazis csak a timogatott gydgyszerforgalmat tartalmazza, a teljes aras vagy
tamogatas nélkil kivaltott készitmények forgalmara nem volt ralatasunk [12]. A magyar
egészsegugyi rendszer felépitésenek [13, 14, 15, 16] és finanszirozasi jellemzo6inek [17, 18,

19, 20] részletesebb bemutatidsa mashol megtaléalhato.

Eredmények

A generikus verseny vizsgalatat az arverseny elemzésével kezdtik, megvizsgalva az originalis
készitmény és a generikus készitmények aranak valtozasat 2011-2014. kozott (3. dbra). A
montelukast generikumok 2011 oktdberétdl jelentek meg Magyarorszagon. Az induld bruttd
fogyasztéi araik az originalis Singulair 8783 Ft-os aranal joval alacsonyabbrél, 5000 Ft
kozelébdl indultak (példaul: Montelukast Teva: 5226 Ft, Montelukast Sandoz: 5231 Ft, Eonic:
4643 Ft). A Singulair ara a generikumok megjelenése utan egy évvel esett vissza, tobb mint
50%-al. 2013 aprilisara a Singulair ara 8783 Ft-rol a harmadara, 2686 Ft-ra csokkent.
Mindemellett a generikumok ara 3 év alatt 5000 Ft kozeléb6l 1500 Ft ald csokkent. 2014
végén a Montelukast Teva teljes ara 1278 Ft volt, a Montelukast Sandoz: 1279 Ft volt, az

Eonic 1409 Ft-os aron volt elérhetd.

A montelukast piac szereploi
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3. abra: A Singulair és négy f6 generikuma bruttd fogyasztoi ar arvaltozasai 2010 és 2014
kozott

Folytatasként a DOT forgalmat vizsgaltuk (4. abra). Az &bran lathatd, hogy a montelukast
gyogyszerpiac folyamatosan boviilt Magyarorszagon. Mig 2007-ben a kezelési napok szama 2
millio alatt volt, 2013-ra 10 millio folé emelkedett. 2014-ben tovabbi 1%-os béviilés volt

tapasztalhaté a montelukast hatéanyagu tdmogatott gyogyszerek DOT forgalmaban.

12,000,000

10,000,000

8,000,000

6,000,000 | DOT forgalom
4,000,000

2,000,000 I

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Napok

4. dbra: A montelukast hatéanyagu készitmények egyuttes DOT forgalma 2007-t61 2014-ig.

Kovetkez6 1épésben a montelukast molekula tartalmd készitmények kivaltdsdhoz kapcsolddo
koltségeket vizsgaltuk 2010-2014. kodzott, vagyis a tarsadalombiztositasi tamogatast, a beteg

téritési dijat és a kvazi téritési dijat (5. abra). A DOT forgalom névekedését 2011-ig kdvette a
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kidramlé  tarsadalombiztositasi  tamogatas  novekedése.  2011-r61  2012-re a
tarsadalombiztositasi tamogatas 6sszege 2,85 Mrd Ft-rol 1,9 Mrd Ft-ra csokkent, ez 33%-0s
visszaesés. 2013-ban és 2014-ben tovabbi csokkenés volt tapasztalhato, a kiaramlo tb
tdmogatas 0sszege 2013-ban 1,1 Mrd Ft-ra, 2014-ben 591 millié Ft-ra csokkent. Ez hdrom év
Osszességében 79%-0s megtakaritast jelent az E. Alapnak. A téritési- és kvazi téritési dijak a
novekvo forgalom miatt folyamatosan néttek 2012-ig, 2012-ben viszont a téritési dij 277
millio Ft-rol 133 millio Ft-ra (52%-kal), a kozgyogy ellatottak koézgyogy keretébol fizetett
kvazi téritési dij 204 millié Ft-rél 127 millio Ft-ra (38%-kal) csokkent. 2013-ban a téritési dij
146 milli6 Ft-ra n6tt, ez 10%-0s novekedést jelent, a kvazi téritési dij 71 milli6 Ft-ra
csokkent, ez tovabbi 44%-0s visszaesés. 2014-ben a téritési dij és a kvazi téritési dij is
jelentOsen visszaesett. E16bbi 146 millio Ft-rél 98 millié Ft-ra (32%-kal), utobbi 71 milli6 Ft-
rol 28 millio Ft-ra (61%-kal). Mindezek alapjan elmondhato, hogy 2012-t61 a
gazdasagpolitika altal forszirozott generikus arverseny hatasidra a névekvé DOT forgalom

ellenére is nagymértékii visszaesés volt tapasztalhatd a kiaramlé th tAimogatas 6sszegében.
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Végezetll az origindlis gyogyszer és a generikus készitmények kozotti piaci részesedest
elemeztiik. Itt a kovetkezd indikéatorokat alkalmaztuk: kezelési napok szdma (DOT),
tarsadalombiztositasi tdmogatas és téritési dij (6. abra). Az abran a kezelési napok, a

tarsadalombiztositasi tAmogatas és a téritési dij megoszlasa lathatd a Singulair és generikumai
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kozott. 2011-ben a Singulair DOT forgalma 6,9 millié nap volt (ez a teljes montelukast
forgalomra nézve 96%), a generikumoknal ez a szdm 316 ezer nap volt (4%). Az arany 2013-
ra a Singulair-ra nézve 14%-ra csokkent 1,5 millio nappal (t6bbi montelukast 8,9 millié nap,
86%). 2014-ben a Singulair piaci részesedése DOT forgalom tekintetében 1% ala esett, 77000
nap volt.

A tarsadalombiztositasi timogatds megoszlasa a kezelési napokhoz hasonl6 tendenciat mutat.
A gyogyszerkasszabdl montelukast gyogyszerekre Kifizetett tb timogatas 2011-ben 2,85 Mrd
Ft volt, ennek 98%-4t a Singulair kapta. 2013-ra ez az 6sszeg 1,1 Mrd Ft-ra csokkent és
21,5%-ot tett ki a Singulair piaci részesedese. 2014 majus 1-je 6ta a Singulair nem tdmogatott,
2015 els6 négy honapja alatt Singulair-ra 54,7 millié Ft tarsadalombiztositasi timogatas kerlt
kifizetésre, ez az egész éves tamogatas 9%-a.

Az eléz6ekhez hasonloan a téritési dij sulypontja is athelyez6dott a generikumokra. 2011-ben
a téritési dij Osszege 277 millid Ft volt, ebbdl 272 millié Ft-ot Singulair-ra fizettek ki a
betegek (98%). 2014-ben a téritési dij tamogatott montelukast készitményekre 6sszesen 98,8
millio Ft volt, ebbdl Singulair-ra 4,1 millié Ft-ot adtak ki a betegek (4%).
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6. abra: A montelukast generikumok piaci térnyerése 2010-1014.
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Megbeszélés

A vizsgalt idészakban szamos 01j generikum jelent meg a tamogatott gyogyszerpiacon: 2012
aprilisaig 13 Uj gydgyszer kapott tb tAmogatast, majd 2013-ban tovabbi egy (Il. tablazat).
2014 végére 4 készitmény tamogatott forgalma megsziint. A vizsgalt iddszakban a
montelukast piac DOT forgalom alapjan folyamatosan ndvekedett (4. abra). A ndvekedes a
generikumok megjelenése eldtt jelentds volt, ez alapjan elmondhatd, hogy a generikumok egy
novekvé termékéletut-fazishan szalltak be a versenybe. A piaci verseny és a hozzé tartozo
promdcios tevékenység 0sszeadddva az arak csokkenésével tovabb javithatta a montelukast
hatéanyagu készitmények hozzaférhetoségét. A kidramlo tarsadalombiztositdsi tdmogatas
0sszege 2011-ben érte el a csucsat (2,85 Mrd Ft), 2012-t61 jelentésen csokkent, 2014-re 591
millio Ft-ra (5. dbra). Az E. Alap montelukast terapiara forditott kiadasai 6sszességében 2,26
Mrd Ft-tal csokkentek. A visszaesés a jelentOs arcsokkentésnek is kdszonhetd, amelyet a
gyogyszergyarak az OEP 2012-ben bevezetett vaklicit-eljarasai kdvetkeztében szenvedhettek
el. Becsléseink szerint a DOT forgalom névekedés alapjan és 2011-es arak mellett 3,8 Mrd Ft
lehetett volna a bruttd fogyasztdi arbevétel. Az arcsokkentésnek kdszonhetden ez az érték
csak 2,2 Mrd Ft volt. Ezek alapjan 1,6 Mrd Ft bevételkieséssel kellett szamolniuk a
gyogyszergyaraknak 2012-ben. Az évente kétszer megtartott vaklicitekkel a betegek is sokat
sporoltak 2012-t61. A novekvé DOT forgalom ellenére 2012-ben jelentdsen, 277 millio Ft-rol
133 millié Ft-ra (52%-kal) csokkent a betegek altal fizetett téritési dij, 2013-ban pedig a 8,2
millio Ft-rol 10,4 millié Ft-ra (27%-kal) novekvé DOT forgalomhoz képest a téritési dij csak
133 millié Ft-rél 146 millié Ft-ra (10%-kal) nétt.

A generikumok  térnyerése  mindhdrom  vizsgélt indikator (DOT  forgalom,
tarsadalombiztositasi tamogatas, téritési dij) alapjan szembestld volt. A piaci folény
megszerzéséhez hozzajarult a jelentds arkiilonbség a Singulair és a generikus készitmények
kozott. Erdekes adat, hogy a Singulair 2012. &prilisatol 2012. november végéig kiesett a
tdmogatasbdl, és piaci részesedését a tamogatds visszaszerzése utdn mar nem tudta
visszanyerni. A Singulair 2014. majusa 6ta ismét nem tamogatott Magyarorszagon. 2011.
oktoberében jelentek meg a generikumok, azonban a Singulair ara csak joval késdbb, 2012.
novemberében csokkent, vagyis ugy tlnik, késObb reagaltak a piaci kihivasra.
Vélelmezhetjiik, hogy ha a Singulair ara a generikumok belépésével egy idoben csokken,
akkor a betegek talan nem feltétleniil partoltak volna el az origindlis készitménytdl.
Masrészrél sok esetben az originalis gyogyszergyarak még emelik is az araikat a szabadalmi

védettség lejarta eldtt [21]. A nemzetkdzi tapasztalatok azonban azt mutatjak, hogy a
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generikumok megjelenése atlagosan mintegy 20%-kal csokkenti az originalis gyogyszer arat
az els6 két évben [22]. A generikus versenytarsak szama az arcsokkent6 hatast fokozza [23].

A generikus arverseny jelentdsége kiilondsen kiemelkedd olyan orszagokban, ahol a lakossag
egészségi allapota szerényebb [24, 25], ugyanakkor az egészségugyre fordithatd kiadasok
forrassziike miatt alacsonyabbak [26, 27, 28]. A generikus programok révén elért
tarsadalombiztositasi tamogatas megtakaritas ugyanis akar a kezeléshez hozzajuté betegszam
ndvelésére, akar mas, innovativ terapids megoldasok tarsadalombiztositasi timogatasara is
fordithat6. A magyarorszagi gyogyszerkiadasok mértéke és az alkalmazott artdmogatasi,
kockazatmegosztasi technikak figyelembe vételével a generikus arverseny hazankban az

egészségpolitikai dontéshozatalban jovoben is fontos szerephez jut [29, 30, 31].
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4 A MONTELUKASTTERAPIA BETEGTERHEINEK VALTOZASA A GENERIKUS
ARVERSENY HATASARA?Z

Osszefoglald

Célunk a montelukast hatéanyagu készitmények betegeket terheld terdpias koltségének
vizsgalata Magyarorszagon.

Vizsgalatainkat az OEP gyogyszerforgalmi adatbazisara alapoztuk. A 2007-2015. id6szakra
elemeztik a montelukast hatéanyagu gyogyszerek forgalmat és arat. Az aldbbi indikatorokat
hasznaltuk: fogyasztoi ar, napi terapids koltseg (NTK), beteg téritési dij, kvazi téritési dij,
kezelési napok szama.

A betegek altal befizetett téritési dijtomeg a ndvekvo DOT miatt 2011-ig nott, elérte a 277
millié forintot, majd 2012-ben a versenyhelyzet és a vaklicit eljarasok miatt 133 millié
forintra csokkent. A téritési dijtomeg az origindlis Singulair-rél 3 év alatt (2011-2014)
athelyezddott a generikumokra. A vizsgdlt iddszakban a Singulair 10 mg filmtabletta napi
terapias koltsége 314 forintrol 96 forintra, a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi
terapias koltsége 187 forintrdl 46 forintra csokkent.

A generikus verseny hatdsara javult a montelukast terapia hozzaférhetosége: nétt a kezelési

napok szama ¢és csokkent a betegek altal fizetendo téritési dij.

2 Jelen fejezet a kovetkez6 publikécid alapjan készult:
Répasy B. és mtsai. A montelukasztterapia betegterheinek véltozasa a generikus arverseny hatésara. Orv Hetil.
2018; 159(17): 682-687.
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Bevezetés

Az originélis gyogyszerkészitmények generikus készitmeényekkel torténé helyettesitése felvet
néhany kérdést a gyakorl6 orvos szdmara. A generikum felirdsa soran figyelemmel kell lenni
az orvos-szakmai kérdésekre és gazdasagi kérdésekre egyarant. [32]

Az OEP altal bevezetett vaklicit eljarasok kovetkeztében sok gyogyszercsoportnal jelent6s
megtakaritas volt megfigyelhetd a kiaramlo tarsadalombiztositasi timogatas Osszegében [ 33].
Kevésbé ismertek a lakossagot érintd kiadasok. Az elsé montelukast készitmény a Singulair,
az MSD Pharma Hungary Kft terméke, 1998. januar elsején kapta meg Magyarorszagon a
forgalomba hozatali engedélyt. A szabadalmi védettseg lejarta utan, 2011 oktoberétdl szamos
montelukast generikum jelent meg a magyar gyogyszerpiacon, szinte egyiddben a vaklicit
eljarasok bevezetésével. A generikus verseny megindulasa utan jelentds arcsokkenés volt
megfigyelheté a magyar gyogyszerpiacon [ 34].

Elemzésiink célja a generikus arverseny (’gyogyszerar csOkkentés’) hatdsanak felmérése a

betegek altal fizetendd téritési dijakra a montelukast hatéanyag példajan.
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Adatok és modszerek

Vizsgalatainkat az OEP publikus gyogyszerforgalmi adatbazisara alapoztuk, 2007-t6l
elemeztilk a montelukast hatéanyagu originalis készitmény, illetve generikus gyogyszerek
forgalmat és arat. Az elemzésben szerepld adatok az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar
gyogyszerforgalmi adatbazisabol szarmaznak, mely adatbdzis a tdmogatott gydgyszertari
gyogyszerforgalmat prezentalja. Retrospektiv vizsgalatunkhoz havi bontasban gyiijtottiik le a
sziikséges gyogyszerforgalmi adatokat, majd ezeket aggregatluk éves szinten.

A generikus verseny vizsgalatat az arverseny elemzésével kezdtik, megvizsgalva az originlis
Singulair és a legjelent6sebb generikum brutto téritési dijanak alakulasat 2007 és 2015 kodzott
(7. abra). Folytatasként kigytjtottiik és Osszegeztiik a montelukast készitmenyek forgalmat
kezelési napokban (8. abra). A gyogyszerek forgalmat az OEP adatbazis DOT-ban adja meg,
ez a terapids napok szdma. A DOT egyenesen aranyos a gyogyszer Kiszerelésével,
hataserdsségével ¢és dobozforgalmaval, forditottan aranyos a DDD-vel, a Defined Daily Dose-
al, azaz a WHO altal meghatarozott, adott hatéanyagra vonatkoz0 napi dozissal. A
tovabbiakban megvizsgaltuk a téritési dijttmeg mertékét és megoszlasat az originalis
gyogyszer és a generikumok kozott (9-10. abra). Végul kiszamitottuk a Singulair 10 mg
filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta a napi terapias koltségét és abrazoltuk
az 1d6 fliggvényében (11. abra). A kutatasban a kovetkez6 indikatorokat alkalmaztuk: kezelési
napok szama (DOT), brutto téritési dij (amit a beteg 1 doboz gyogyszer utan fizet), téritési
dijtomeg (az 0Osszes beteg 0Osszes kiadasa), napi terdpias koltség (NTK) és

tarsadalombiztositasi timogatas.
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Eredmények

A 7. abran lathatd, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta gyogyszertarban fizetend6 téritési dija
2009 januarjatol jelentdsen megndtt, 878 forint helyett 1817 forintot kellett fizetni egy doboz
gyogyszerért. Az arndvekedést a tarsadalombiztositasi tamogatas mérséklése okozta, a
gyogyszer brutt6 fogyasztéi teljesara maradt 8783 forint. A generikumok megjelenésére 2011
oktdberéig kellett varni, ekkor azonban joval alacsonyabb &ron nyujtottak alternativat a
montelukast terapiaban. A Montelukast Teva 10 mg filmtabletta indulé téritési dija 523 forint
volt, ami a Singulair &ranak kevesebb, mint a harmada. 2012 &prilisatol ki is vonta az OEP a
tdmogatott gyogyszerek korébdl a Singulair 10 mg filmtablettat. Az MSD Pharma Hungary
Kft. nem szerette volna elveszteni piaci pozicidjat €s jelentds arcsokkentést hajtott végre,
2012 decemberétdl a Singulair 10 mg filmtablettat ismét tAmogatasba vonta az OEP. 394
forintos téritési dijaval sikertlt sok generikum, igy a Montelukast Teva 423 forintos ara ala
menni. A 2013-as aprilisi vaklicitnél a bruttd fogyasztéi arcsokkentésben a generikumok
megeldzték, a tamogatas mértéke jelentdsen csokkent, igy 1315 forintra nott a téritési dija. A

Singulair 10 mg filmtabletta 2014. 6ta nem tdmogatott Magyarorszagon.
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7. abra: A Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta téritési dija
EGUE jogcimen 2007-2015.
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A 8. abran a kezelési napok (DOT) szerinti forgalom alakulasa lathatd. Az abran szétbontva
abrazoltuk az originalis Singulair és a generikumok DOT forgalmat, igy lathato, hogy egy
névekvo piacon 1éptek be a generikumok a versenybe és 2014-re athelyez6dott a forgalom a

generikumokra.
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8. abra: Originalis és generikus készitmények DOT forgalma (2007-2015)

A 9. abrén a Singulair és a generikumok téritési dijtomege lathatd. Az itt jelzett adatok
aggregaltak, fliggetlenek a hatdserdsségtol, a kiszereléstdl és a gyogyszerformatol. A téritési
dijtdémeg 2011-ig egyiitt nétt a DOT forgalom ndvekedésével, 2012-t6] viszont a jelentds
arcsokkenés tulszarnyalta a DOT forgalom ndvekedését es lecsokkent a kifizetett téritési
dijtomeg. A 8. és 9. abran is lathatd, hogy a téritési dijtomeg athelyez6dott a generikumokra, a
Singulair 2014-re szinte teljesen kiszorult a tdmogatott gyogyszerek piacarol, az originalis
MSD montelukast piaci részesedése 5% ald csokkent. A 10. abrdn ez 100%-ig halmozott
oszlopdiagramon lathato.
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B SINGULAIR (ORIGINALIS) = GENERIKUMOK
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9. abra: A betegek altal fizetett téritési dijtomeg alakulasa (2007-2015)
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10. &bra: Téritési dijtdomeg megoszlasa a Singulair és a generikumok kdzott (2010-2015).
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A fogyasztdi teljesarat 1 DOT-ra vonatkoztatva megkapjuk a gyogyszer napi terapias
koltségét (NTK). Az 11. abran lathato, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast
Teva 10 mg filmtabletta napi terapids koltsége jelentdésen csokkent a vizsgalt idészakban. Mig
2011-ben 314 forint volt a Singulair napi terapias koltsége, a 2013-as aprilisi vakliciten 96
forintra csokkent. A Montelukast Teva 10 mg filmtabletta indul6 napi terapias koltsege 187
forint volt 2011. oktoberében, 2013. aprilisara 64 forintra csokkent.
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11. &bra: A Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi
terapias koltségének (NTK) alakulasa az idd fiiggvényében (2011-2015).
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Megbeszélés

Vizsgalatunkban arra kerestlik a valaszt, hogy az OEP koltségesokkenté eljarasai milyen
hatassal vannak a lakossagi téritési dijakra. Vizsgalatunk alapjat egy, az asthma kezelésében
hasznalt, oralisan szedhet6 hatdéanyag, a montelukast (montelukaszt-natrium) képezte.

A generikumok az originalis gyogyszerrel és egymassal helyettesitheté gydgyszerek, melyek
bioegyenértékliségét a torzskonyvezési eljaras soran igazoljak. Ugyanakkor igen gyakran
felvetédik mind orvos-szakmai, mind finanszirozéi oldalrél a helyettesithet6ség kérdése.
Altalaban a finanszirozo szervezetek preferaljak az olcsobb generikus készitményeket, mig az
orvosok és betegek korében az aron feliil mas szempontok is felvetédnek [35, 36]. A patikai
forgalomban az el6z6 szempontok mellett mas kérdések, igy példaul az arrés, generikus
0sztonzok kérdése is elokeriilhet. Az arrésekkel a kovetkezd fejezetben fogunk foglalkozni.
Mindazonaltal a generikumok joval alacsonyabb aron Kkerlilnek forgalomba, ezaltal
ndvekedhet a betegek gyogyszer-hozzaférése, ami azt jelenti, hogy a betegek szélesebb kore
férhet hozza a készitményekhez. 2010 és 2015 kozott 6,3 milliorol 11 millidra nétt a kezelési
napok szdma (DOT) ami 75%-0s novekedést jelent.

A nagy értékii (példaul: ritka betegségek kezelésére szant, innovativ) gyogyszerek
hozzaférhetdségének kérdése Magyarorszagon tarsadalmi probléma a sziikos forrasok miatt
[37]. A generikumok megjelenésével 1étrejon a piaci verseny és jelentdsen csokken az
originalis gyogyszerek ara is, ehhez azonban meg kell varni a szabadalmi védettség lejartat.
Az ekkor megfigyelhetd arcsokkenést fokozza a piacon 1év0 versenytarsak szama [ 38, 39, 40,
41]. A generikus versenyt sok orszagban, igy Magyarorszagon is allami intézkedésekkel
(d&rmaximalizalas, referencia arhoz kotott tamogatas) fokozzadk, azonban ezek hosszu tavd
elényeit bizonyos szakirodalmak vitatjak [7, 42, 43]. Az OEP fixesitési eljarasaiban a
konkurens forgalmazok nem latjak egymas ajanlatait, a referencia készitmény és valamennyi,
a fix csoportba kerilt készitmény tamogatasa utdlag keril kozlésre. Ezzel a modszerrel
fokozhato az arcsokkenés mértéke. Erdekesség, hogy az els ’vaklicit’ éppen 2011
oktéberében volt, akkor, amikor a montelukast generikumok piacra léptek. Estiinkben a
generikus verseny és az OEP koltségesokkentd eljarasainak koszonhetéen a novekvé DOT
forgalom ellenére is csokkentek a betegek Osszesitett terhei. Egy dobozra nézve az originalis
montelukast 10 mg filmtabletta téritési dija a generikumok megjelenése el6tt 1817 forint volt,
masfél évvel kés6bb mar csak 179 forintot kellett fizetni a gyogyszertarban egy doboz

generikus gyogyszerert.
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Az arcsokkenés és a piaci verseny altal generalt forgalomnovekedés a csokkend arak ellenére
is fokozddo tarsadalombiztositdsi tamogatas kiaramlashoz vezethet [44]. A montelukast
piacon azonban csokkent a kidramlo tarsadalombiztositasi tdmogatds is [2]. Az igy
fennmarad6 tdmogatdsi Osszeg reményeink szerint ) gyogyszerek tdmogatasba torténd

befogadasara lesz fordithato.
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5 A GENERIKUS ARVERSENY HATASA A MAGYARORSZAGI ,,SZTATIN” PIAC
SZEREPLOIRE ES ABETEGEK GYOGYSZERHEZ VALO
HOZZAFERHETOSEGERE?

Osszefoglaléas

A generikus verseny eldsegitése fontos egészségpolitikai eszk6z a gyogyszerpiac
szabalyozasaban. A HMG-CoA-reduktaz (3-hidroxil-3-metil-glutaril-koenzim-A-reduktaz)
inhibitorok, mas néven ,,sztatinok™, voltak az elsé gyogyszercsoport Magyarorszagon, ahol a
hatbanyag- alapu felirast kotelezévé tették. Célunk a kiskereskedelmi és nagykereskedelmi
arrések elemzése a sztatinok generikus versenyeben.

Az adatokat a magyar Nemzeti Egészségbiztositasi  Alapkezelé  orszagos
gyogyszeradatbazisabol vettik, amely az egyetlen egészségiigyi finanszirozasi szerv
Magyarorszagon. Megfigyeltik a sztatin gydgyszercsoport forgalmi adatait 2010 és 2019
kozott. Mivel a vizsgalt gydgyszereknek fix ara van Magyarorszagon, egy algoritmus
segitségével kiszdmoltuk az arréseket.

2010-ben a sztatinok dsszesitett fogyasztoi ara 30,7 Mrd forint volt, amely 59%-kal, 12,5 Mrd
forintra csokkent 2019-re. 2010-ben a sztatinok egészségbiztositasi tamogatasa 23,7 Mrd
forint volt, amely 64%-kal, 8,6 Mrd forintra csokkent 2019-re. 2010-ben a DOT-forgalom 287
millié nap volt, és 2019-re meghaladta a 346 millio napot, ami 20%-0s novekedést mutat az
elmalt kilenc évben. A havi kiskereskedelmi arrések 334 millié forintrél (2010. januar) 176
millié forintra (2019. december) csokkentek. A havi nagykereskedelmi arrések 96,3 millio
forintrél (2010. januér) 41,4 millié forintra (2019. december) csokkentek. Az Aarrések
legjelent6sebb csokkenése az elsé két vaklicit bevezetésekor tortént. A vizsgalt 43 termék
dsszesitett DOT-forgalma folyamatosan névekedett.

A Kkiskereskedelmi és nagykereskedelmi haszonkulcsok csokkenése nagymértekben a

ros s

"sztatinokhoz" jelent6sen ndvekedett.

3 Jelen fejezet a kovetkez6 publikécid alapjan készult:
Répésy B. és mtsai. The long-term effect of generic price competition on the Hungarian statin market. BMC
Health Serv Res. 2023 May 6;23(1):447.
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Bevezetés

A generikumok az origindlis gyogyszerrel megegyezé hatéoanyagu ¢és hataserdsségii
készitmények, melyek bioegyenértékiiségét a torzskonyvezési eljaras soran igazoljak. Mint az
ismeretes, a szabadalmi védettség lejartdval szamos generikus készitmény jelenik meg a
gyogyszerpiacon. A generikus, illetve biohasonld készitmények megjelenésével a verseny
fokozodik, amelynek arletéré hatdsa van [45, 46, 47]. Egy 2010-es spanyolorszagi koltség-
hatékonysagi vizsgalat szerint a generikus verseny és a referencia arazas novelte a koltség-
hatékonysagot a sztatinoknal [48]. Ausztriaban allami intézkedésekkel sikertilt 60%-kal
csokkenteni a sztatinokra forditott kiadasokat 2001 és 2007 kozott [49]. Egy Csehorszagban
végzett vizsgalat szerint 1997 és 2013 kozott a sztatinok felhasznaldsa 2-r61 96 DDD/TID-re
(ezer lakosra vonatkoztatott napi dozis) novekedett, mialatt a kiaddsok csak 5,5-szeresére
nottek. A vizsgalt idészakban a szimvasztatin és az atorvasztatin ara a kezdeti aranak 5%-ara
csokkent [50].

Az arcsokkenés Magyarorszagon hatassal van a betegterhekre [51]. A montelukast terapia
esetében javult a hozzaférhetdség: nott a kezelési napok szama €s csokkent a betegek altal
fizetendd téritési dij. Ugyanakkor csokkent a tarsadalombiztositasi tdmogatds kidramlésa is.
A magyarorszagi gyogyszerpiacon a tamogatott gyodgyszereknek fix (hatdsagi) aruk van, ezért
a csokkend fogyasztoi darak a kis- és nagykereskedelemben csokkend arréseket
eredményeznek. Mig a generikus készitmények arcsokkentd hatasat széles korben targyalja az
egészseég-gazdasagtani szakirodalom, addig kevesebb informéacio all rendelkezésre arrol, hogy
a generikumok megjelenése hogyan befolyasolja a gyogyszerkereskedelem szerepléit (nagy-
és kiskereskeddk), illetve a betegek hozzafeérését.

Elemzésink célja annak vizsgalata, hogy a magyarorszagi koleszterinszint - csokkent6
(HMG-CoA-reduktaz-gatlo) piacon lezajlott generikus arverseny milyen hatassal volt a
betegek gyogyszerhez valdé hozzaférésére, a tarsadalombiztositasi tdmogataskiaramlasra,
tovabba és a kis- és nagykereskedelmi szerepldk arrés tomegeére.

Vizsgalatunk kozpontjaba azért a sztatinokat valasztottuk, mert sok beteget érintd, jelentds
tarsadalombiztositasi tamogatast igénybevevo gydgyszercsoportrol van szo. A Pfizer Lipitor
nevii gyogyszere (atorvasztatin) minden idék legértékesebb, egyik legnagyobb forgalmu
gyo6gyszere volt, amig le nem jart a szabadalma az Egyesiilt Allamokban 2011 novemberében
[52].
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Adatok és modszerek

A) A magyar gyogyszer artamogatasi rendszer rovid ismertetése

Magyarorszagon egy tarsadalombiztosito talalhatd (Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld,
NEAK), amely a teljes magyar kozfinanszirozott egészséguigyi ellatérendszer finanszirozast
végzi. Az orszag sziikOs er6forrasai [5] €s az innovativ gyogyszerek iranti igény miatt
kivanatos a gyogyszerek aranak csokkentése, ezért allami szerv intézkedéseket is tesz a
generikus verseny fokozasara. Hatbanyag és terapias teriiletek (ATC- kddrendszer) alapjan
csoportokat képez, a csoportokon belill a legolcsébb gydgyszer kapja a legnagyobb
tdmogatast [11]. A legnagyobb tdmogatast kapo, igynevezett ,,referencia gyogyszernek™ lesz
legnagyobb a forgalma, igy a gyogyszercegek érdekeltek abban, hogy csokkentsék az araikat.

Vizsgalataink egyik célja a 2011 oktoberében bevezetett ,,vaklicit” eljarasok hatasanak leirasa
volt. A vaklicit 1ényege, hogy a NEAK versenyt hirdet generikus gyogyszercégek kozott, és
arra kéri a gyogyszereket forgalomba hozé véllalatokat, hogy tegyenek ajanlatot sajat
készitmenylk arara. Az ajanlattételkor azonban a gyogyszercegek nem ismerik a
versenytarsaik altal kinalt arakat, igy nagyobb mertékben csokkentik sajat araikat. A vaklicit
korébe tobbségében olyan hatéanyagok tartoznak, amelyek a lakossag nagy részeét érintik, és a
betegek naponta szedik. Sok gydgyszer ara tobb, egymast kovetd liciten is csokkent,

jelentdsen csokkentve a kifizetett tarsadalombiztositasi timogatast. [6]

B) Az elemzés adatai és modszerei

Vizsgalatainkat az OEP publikus gyogyszerforgalmi adatbazisara alapoztuk, 2010-2015.
kozotti idészakban elemeztiik a sztatin hatéanyag tartalma originalis készitmény, illetve
generikus gyogyszerek forgalmat és arat. Az elemzésbe a kovetkezd sztatin hatéanyag
tartalma készitmények kerlltek be: Atorvasztatin, fluvasztatin, pravasztatin, rosuvasztatin,
simvasztatin. A vizsgalt készitmények szamat és valtozasat az 1. tablazat tartalmazza. A
vizsgalt id6szakban a sztatin hatoanyaggal rendelkezo készitmények szama jelentOs
valtozasokon ment at. Az atorvastatin és a rosuvastatin generikumok szama nétt, 13-rél 16-ra
és 1-rol 8-ra; a fluvastatin generikumok szama 5-r6l 2-re, a pravastatin hatéanyaguak szama
2-r6l 0-ra, a simvastatin generikumok szama 12-rél 7-re csokkent.

Az elemzésben szerepld adatok az Nemzeti Egészségbiztositdsi Alapkezeld

gyogyszerforgalmi adatbazisabol szdrmaznak, mely adatbazis a tamogatott gyogyszertari
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gyogyszerforgalmat prezentalja. Retrospektiv vizsgalatunkhoz havi bontasban gytijtottiik le a
sziikséges gyogyszerforgalmi adatokat, majd ezeket aggregatluk éves szinten. Az adatbazisbol
DOT forgalmi adatokat, téritési dijtomeget és a tarsadalombiztositasi tamogatas adatokat is
legytijtottiink, Osszegeztiik havi és éves bontdsban. Ennek megfeleléen a kovetkezd
indikatorokat alkalmaztuk: DOT (Days of Treatment) ez a terapids napok szama. A DOT
egyenesen aranyos a gyogyszer Kiszerelésével, hataserésségével és dobozforgalmaval,
forditottan aranyos a DDD-vel, a Defined Daily Dose-al, azaz a WHO altal meghatarozott,
adott hatéanyagra vonatkoz6 napi ddzissal. A téritési dij az a bruttd dsszeg, amit a beteg 1
doboz gyogyszer utan fizet. A téritési dijtbmeg az ©sszes beteg 0Osszes kiadasa. A
tarsadalombiztositasi tdamogatas az egészségbiztositd altal kifizetett bruttd 6sszeg. Mivel az
OEP adatbazis csak a tdmogatott gyogyszerforgalmat tartalmazza, a teljes aras vagy
tdmogatas nelkil kivaltott készitmények forgalméara nem volt ralatasunk.

Ezutan az adatokbdl arrést szdmoltunk. A magyarorszagi hatosagi arrések savosak, a
gyogyszer értékének novekedésével csokkend iitemben novekednek (degresszivek)[53]. Egy
algoritmus segitségével kiszamoltuk a forgalmi adatokbdl a kis- és nagykereskedelmi
arréstdmeget, azt az 6ssz-haszonkulcsot, amelyen az Gsszes nagykereskedd, illetve amelyen
az Osszes kiskereskedd (gyogyszertdr) osztozik. A hatdsagi arrések 2012 augusztus 1-jétdl
1%-kal néttek.

IV. tablazat Az elemzésbe bevont gyogyszerkészitmények jellemzoi: generikus készitmények
szdma gyarto és 6sszes hataserdsség szerint

2010. 2011. | 2012. | 2013. | 2014. | 2015. | 2016. | 2017. | 2018. | 2019.
. gyari név 13 13 20 20 18 17 17 17 16 16
Atorvastatin ———
hataserGsség 35 41 62 60 54 49 48 51 48 44
Fluvastatin gyari név 5 5 5 5 4 4 3 3 2 2
hataserGsség 5 5 5 5 4 4 3 3 2 2
. gyéri név 2 1 1 1 1 1 1 1 0 0
Pravastatin
hataserésség 6 3 3 3 3 3 3 3 0 0
Rosuvastatin gyari név 1 4 6 7 7 7 9 9 8 8
hataserfsség 3 11 18 24 24 25 30 30 29 29
Simvastatin gyari név 12 12 13 12 10 11 10 9 9 7
hataserésség 37 36 39 35 31 30 27 26 26 21
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Eredmények

A 12. abran a fogyasztdi artobmeg és a tarsadalombiztositasi tamogatas kiaramlas 6sszefiiggése
lathaté éves bontasban. 2010-ben a sztatinok fogyasztdi artomege 30,7 milliard Ft volt, ami
2019-re lecsokkent 59 %-kal, 12,5 milliard Ft-ra. 2010-ben a sztatinokra Kifizetett
tarsadalombiztositasi tamogatds 23,7 milliard Ft volt, ami 2019-re lecsdkkent 64%-kal, 8,6
milliard Ft-ra. Ezek ered6jeként a tarsadalombiztositasi tamogatés atlagos mérteke 77%-rol

69%-ra csokkent.
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12. bra: A fogyasztoi artdomeg és a tarsadalombiztositasi timogatas kiaramlas dsszefliggese

A 13. abran a DOT- forgalom és a betegek altal fizetett téritési dij valtozasa lathaté. A DOT —
forgalom 2010-ben 287 millié nap volt, 2019-re 344 millio nap folé emelkedett, ez 17%-0s
emelkedés 5 év alatt. A 2015-t61 2019-ig terjed6 idGszakban jelent6s valtozas nem volt
megfigyelheté a DOT forgalomban. Ennek oka a piac telitédése lehet. Mindemellett a téritési
dijak 6,4 milliardrol (2010) 3,5 milliard forintra csokkentek (2019), ez 45%-0s visszaesés.

39



mm DOT e Téritési dij (HUF)
7,000 400,000,000

6,000 350,000,000
5,000 300,000,000
4000 250,000,000

200,000,000
3,000 150,000,000
2,000 100,000,000
1,000 50,000,000

0 0

2010. 2011. 2012. 2013. 2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019.

MILLIO FORINT
Terapias napok

13. abra: DOT- forgalom és a betegek altal fizetett téritési dijalakulasa 2010-2019.

A 14. dbra az évenkénti arréstomeg alakuldsat mutatja be a kis- és nagykereskedelmi
szektorban. A kiskereskedelmi arréstomeg 2011-ben érte el a cslcsat, 4,4 milliard forint volt,
2019-re 52%-kal, 2,1 milliard forintra csokkent. A nagykereskedelmi arrestomeg 1,2 milliard
forintrél (2010) 486 millio forintra (2019) 59%-kal csokkent. Az abrén lathatd, hogy az

arrestomeg 2011-ben még nétt, ennek oka a névekvé DOT.
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14. abra: A kis- és nagykereskedelmi arresek évenkénti alakulasa 2010-2019.
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A 15. dbra mutatja a kis- és nagykereskedelmi arréstobmeg valtozasat havi bontasban. Az
abran jol lathato a 2011 oktoberében bekovetkezett visszaesés: Az els6é vaklicit. A
Kiskereskedelmi arréstomeg 386 millié forintrdl 322 milli6 forintra (16%-kal), a
nagykereskedelmi arréstomeg 105 millié forintrol 87 millié forintra (17%-kal) esett vissza
egy honap alatt. A masodik vaklicit 2012 aprilisaban ennél is nagyobb arréstomeg -
visszaesést eredményezett: A kiskereskedelmi arréstomeg 324 millié forintrél 253 millio
forintra (27%-kal), a nagykereskedelmi arréstomeg 88 millio forintrél 69 milli¢ forintra
(22%-kal) esett vissza egy hdonap alatt. A vaklicitek az évenkénti kétszer megtartott fixesitési
eljarasok soran megmaradtak, de kisebb horderejliek voltak. A diagramon lathatd, hogy 2012

augusztus 1-jével 1%-kal megemelkedtek a hatdsagi arrések.
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15. &bra: A kis- és nagykereskedelmi arrések havi alakulasa
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Megbeszélés

A vizsgalt gyogyszereknél megfigyelhetd fogyasztéi arcsokkenés hatisara jelentdsen
csokkent a betegek altal fizetett téritési dij, a tarsadalombiztosité altal fizetett timogatas és a
Kis- és nagykereskedelmi arrés. Mindemellett névekedett a DOT forgalom, ezért elmondhato,
hogy jelentdsen javult a gydgyszerhez vald hozzaférhetéség Magyarorszagon.

Dél-Koreaban 2006 ¢és 2010 kozott 3 egymast kovetd allami intézkedéssel csokkentették a
koleszterinszint-csokkent6k arat. Publikacidkban leirtak, hogy a fogyasztoi arak csokkentése
a generikus piac boviiléséhez vezet €s ez paradox modon ndveli a kiadasokat. Ennek oka a
DOT forgalom robbanasa, az atorvasztatinnal kezelt betegek szama havonta megduplazédott
[54]. A gyorsan ndvekvo piacon az eléirt dozisok csokkentése sem hozott kiadas csokkenést
[55].

Skociaban a NHS inditott jelentds generikus programot, egyebek mellett a hatéanyag alapt
vényfeliras és a generikus készitmények preferalasaval az originalisok helyett. Ezen program
eredmenyeként 50 %-kal csokkent a koleszterinszint—csokkent6 készitményekre forditott
tarsadalombiztositasi kiadasok 6sszege, ugyanakkor ezzel parhuzamosan 412 %-kal nétt a
gyogyszerfelhasznalas. [56]

Egy eurdpai kutatds szerint dontd fontossagu a gyogyszerészek kozremitkddése a generikus
piac boviilésében. A publikacio szerint Eurdpaban fix dijazast kellene bevezetni az arfliggd
helyett, igy a gyogyszertaraknak nem lenne veszteség a generikus gyogyszer kiadasa az
originalis helyett [57].

Egy dél-afrikai vizsgalatban 2012 januérja és 2015 decembere kdz6tt vizsgaltak a candesartan
és a rosuvastatin forgalmat, arat és a gydgyszerkiadasokat, a szabadalmi védettség lejartaval.
A kandesartan forgalma évrél-évre atlagosan 7,0%-kal csokkent, a rosuvastatiné pedig 5,0%-
kal nétt. A kiadasok 34,6%-kal, illetve 20,9%-kal csdkkentek a kandesartan és a rosuvastatin
esetében. A teljes megtakaritas 54,8% volt a kandesartan és 31,9% a rosuvastatin esetében. A
generikus gydgyszerek megjelenése és a generikus referenciadrak bevezetése nem
befolyasolta a gyogyszerfelhasznalast, de csokkentette mind a kandesartan, mind a
rosuvastatin arat és a raforditasokat [58].

Egy 2018-as nemzetkozi tanulmanyban Ausztalia, Uj-Zéaland, a Koreai Koztarsasag és
Szingapur sztatin piacat hasonlitottdk 0ssze 2006 és 2015 kdzott. A generikus atorvastatin
piacra 1épése elétt Uj-Zélandon volt a legalacsonyabb &r (0,10 USD/DDD), és a Koreai
Koztarsasdgban a legmagasabb (2,89 USD/DDD). A DDD-re es6 ar azonnal csokkent a
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generikumok megjelenésével, minden orszagban, kivéve Uj-Zélandot, ahol mar eleve
alacsony arak voltak. A legnagyobb csokkenést Szingapurban figyelték meg (46%, 1. év). A
generikumok megjelenését koveté negyedik évre az ar valamennyi orszagban 46-80%-kal
csokkent; az orszagok kozott azonban tovabbra is nagy arkiilonbség volt megfigyelhetd. Uj-
Zéland tenderezési rendszere és preferalt gyogyszerek hasznalata joval a szabadalom lejarta
elétt alacsony atorvasztatin arakat eredményezett. A masik harom orszag arazasi politikaja
hatékonyan cstkkentette az atorvastatin arait: a generikumok megjelenésétél szamitott 4 éven
belll 46-80%-kal csdkkent [59].

Déaniaban 1996 és 2012 kozott a szimvasztatin (a 2002-ben bevezetett generikus valtozat)
felirasa 1,2 DDD/1000 lakosrdl (a teljes sztatin felhasznalas 55%-a), 86 DDD/1000 lakosra (a
teljes sztatin felhasznalas 74%-a) nétt. Ezt kovetéen 2015-ben a felhasznalds 72 DDD/1000
lakosra csokkent (az 0sszes sztatin felhasznalas 53%-a). Az atorvastatin felhasznalasa lassan
nétt az 1997-es forgalomba hozatalatol 2012-ig, amikor piacra keriilt a generikus valtozata.
2012 utan hirtelen novekedést figyeltek meg, 2015-ben elérve az 55 DDD-t (az 6sszes sztatin
felhasznalas 40%-a). A 2003-as bevezetése 6ta a rozuvasztatin felhasznalasa folyamatosan
nétt, 0,2 DDD/1000 lakosrél (az Osszes sztatin felhasznalas 1% -a) 2015-re 9,4 DDD/1000
lakosra (az 0Osszes sztatin felhasznalds 7%-a) nétt. A fennmaradd sztatinok (lovasztatin,
pravasztatin, fluvasztatin és cerivastatin) egyiittes felhasznalasa 2002-ben elérte a 3,2
DDD/1000 lakost (az 6sszes sztatin felhasznalas 21%-a), ezutan 2015-re visszaesett 1,1
DDD/1000 lakosra (az dsszes sztatin felhasznalas <1% -a) [60].

A magyarorszagi NEAK generikus programjanak lényege, hogy a generikus cégek
egyszerlsitett torzskonyvezési eljarassal hozhatjdk forgalomba gyogyszereiket, csak az
egyenértékiiséget kell bizonyitani, igy a szabadalmi védettség lejartaval, joval hamarabb, tobb
generikum jelenhet meg a magyarorszagi gyégyszerpiacon. A generikumokat ezutan
versenyeztetik egymassal és az szerzi meg a legnagyobb piacot, aki a legalacsonyabb &aron
hajlando6 forgalmazni gydgyszerét.

A generikus program eldsegitése érdekében Magyarorszagon bevezették 2012 aprilis 1-t6l a
hatéanyag alapu felirast a sztatin hatéanyagcsoportnal [61]. A vizsgalt id6szakban annyira
lecsokkent a gydgyszertarak forgalma, hogy allami intézkedéseket kellett hozni a
gyogyszerellatds fenntarthatosaga érdekében: 2012 augusztus 1-t61 1%-kal novekedtek a
hatosagi arrések, bevezették a generikus 0sztonzé rendszert [62] és a szolgaltatasi dijat,

amelyet a patikak vényforgalmuk utan kapnak.
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6 MEGBESZELES, KOVETKEZTETES

Retrospektiv  vizsgalatainkbol kideriilt, hogy a generikumok megjelenése jelentds
valtozasokat indit el a gydgyszerpiacon. A szabadalmi védettség lejarta teret enged a
generikumok szamara, hogy piaci részesedést szerezzenek. A NEAK generikus programjanak
Iényege, hogy a generikus gydgyszergyartd cégek egyszerlsitett torzskonyvezési eljarassal
hozhatjak forgalomba gydgyszereiket, csak az egyenértékiiséget kell bizonyitani, igy a
szabadalmi védettség lejartaval, joval hamarabb, tobb generikum jelenhet meg a
magyarorszagi gyogyszerpiacon. A generikus gydgyszerek araba nem kell beépiteni a kutatas-
fejlesztési  koltségeket, emiatt alacsonyabb &ron is gazdasagosan forgalmazhatéak. A
generikumokat a NEAK versenyezteti egymassal €s az szerzi meg a legnagyobb piacot, aki a
legalacsonyabb aron hajland6 forgalmazni gyogyszerét. A generikus piacok tipikus példait
valasztottuk vizsgalodasaink targyanak. A montelukast és a sztatin piacon is lathattuk a
generikumok megjelenését és arletdro hatasukat.

Az eredményeinkbdl lathatd, hogy az altalunk vizsgalt id6északokban a montelukast- és a
sztatin piac is erésen boviilé volt, novekvé DOT forgalmat figyeltiink meg. Mindkét vizsgalt
piacon jelentésen csokkent a fogyasztoi &rtémeg. A visszaesés a jelentGs gyogyszerar-
csokkentésnek koszonheté, amelyet az akkori OEP 2011 oktoberében bevezetett vaklicit-
eljarasai jelentésen fokoztak. Az évente kétszer megtartott vaklicitekkel a betegek altal
fizetett téritési dijak is jelentdsen csokkentek. A DOT forgalom novekedése - tekintettel az
arak csokkenésére — a betegek gydgyszerhez val6 hozzaférésének javulasara enged
kovetkeztetni. A csokkend arakbol a betegek mellett elényt élvez a gyogyszerkassza is,
ugyanis a tb tamogatas kidramlas szintén jelentésen csokkent mindkét piacon. Az
arcsokkenések a novekvé DOT ellenére is arréstobmeg csokkenést eredményeztek a
gyogyszertaraknal és a nagykereskedéknél a sztatinok esetében.

A NEAK tamogataspolitikai intervencidi révén elért tarsadalombiztositasi tamogatas
megtakaritas egy részét mas, innovativ terapids megoldasok befogadasara forditja. A nagy
értéki  (példaul: ritka betegségek kezelésére szant és/vagy innovativ) gyogyszerek
hozzaférhet6ségének kérdése a sziikds forrasok miatt Magyarorszagon tarsadalmi probléma.
A helyzetet tovabb nehezitette a néhany évvel ezeldtti koronavirus jarvany, a
szomszédunkban dalo haboru, a forint jelents gyengiilése és a magas inflacié is. Ennek
ellenére 2020-ban 26, 2022-ben 31 0j innovativ gyogyszert vagy Uj indikaciot fogadott be az
NEAK a tamogatott terapiak koze.
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Paradox moédon (j jelenség korvonalazodik az Egyesiilt Allamokban. A gydgyszerarak
jellemzdéen gyorsan csokkennek, amint a generikus gyogyszerek megkapjak az Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyogyszeriigyi Hatosaga (FDA) jovahagyasat, de az utobbi idében
dragulas tapasztalhatdé ¢és egyre gyakrabban fordulnak elé hianycikkek a generikus
gyogyszerek kozott. Mindezek féleg a hirtelen névekvo koltségekre vezethetdk vissza [63].
Egy 2021-ben megjelent tanulmany szerint a generikus verseny arletér6 hatasa inkabb a
nagyobb piacokon érezteti a hatasat. A kisebb piacok és - kiilondsen az injekcios termékek
piacai - jobban ki vannak téve az ellatasi zavaroknak, mert kisebb az arverseny [64].
Napjainkban a hidnycikkek egyre novekvd szama a biztonsagos gydgyszerellatds égetd
problémaja [65,66,67,68]. A helyzet Magyarorszagon is aggasztd. Az aktuélisan nem elérhetd
cikkek listdjat a NEAK honlapjan elérheté gyogyszer adatbazis tartalmazza [69]. A listan az
értekezés megirasakor kozel 1500 kiilonbozd kiszerelésii és hataserdsségii torzskonyvezett
gyogyszer szerepel. A gyogyszerhidnyok okai nem minden esetben ismertek, de — egyebek
mellett - a hatdsagi tllszabalyozas is az okok kozott szerepel. A magyar gyogyszerarak
forintban fixalt hatosagi arai szintén ellatasbéli problémakat okozhatnak a magas inflacié és a
gyenge forint arfolyam miatt [70]. Az inflaciét nem kovetdé gyogyszerarak és a hatdsagi

arrések tovabb nehezithetik a kis- és nagykereskeddk helyzetét.
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7  UJEREDMENYEK

Az értekezésben bemutatott elemzéseink tébb (j eredményt tartalmaznak, amelyeket az

alabbiak szerint foglalunk dssze:

1. El6szor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a montelukast hatéanyag magyarorszagi
tAmogatott gydgyszerpiacan a szabadalmi védettség lejartaval el6szor tobb tamogatott
készitmény jelent meg, majd a verseny eldrehaladtaval csokkent a versenytarsak
szama.

2. El6szor vizsglltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi montelukast piac 6sszesitett
DOT forgalma az altalunk vizsgalt idészakban végig ndvekedett, kiilondsen jelentds
ndvekedés volt tapasztalhato a generikumok megjelenésével.

3. El6szor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi montelukast forgalomra
kiaramlé tarsadalombiztositasi timogatas 6sszege 2011-ben érte el a csucsat, majd a
generikumok megjelenésével és a vaklicit eljarasok bevezetésével jelentdsen csokkent.

4. Elészor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi montelukast generikus
arverseny (’gyogyszerarcsokkentés’) hatasara a betegek altal befizetett téritési
dijtdmeg - a tarsadalombiztositasi tamogatas kiaramlashoz hasonloan - 2011-ben érte
el a cstcsat, majd jelentdsen csokkent a vizsgalt idészakban.

5. Eloszor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi sztatin piac DOT forgalma
folyamatosan novekedett az altalunk vizsgalt tiz éves idészakban.

6. Elészor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi sztatin piacon a betegek altal
fizetett téritési dijak és tArsadalombiztositasi tamogatas dsszege jelentésen csokkent a
vizsgalt idészakban.

7. El6észor vizsgaltuk meg és irtuk le, hogy a magyarorszagi kis- és nagykereskedelmi
arréstomeg 2011-ig még novekedett, utana jelent6sen csokkent 2014-ig, 2014-t6l

kismértékli csokkenés volt megallapithato.
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Gyakorlati hasznositas:

A szakmapolitikai dontések és a szabalyozott piaci verseny hatasara jelentésen csokkent a
vizsgalt gyogyszerekre kifizetett tarsadalombiztositasi tamogatas 6sszege, mikdzben javult a
betegek gyodgyszerhez vald hozzaférhetdsége.

A kis — és nagykereskedelmi arrések csokkenése a novekvé DOT forgalom ellenére is
bekovetkezett, ami kedvezdtlen hatast gyakorol a gyodgyszertarakra ¢és a gyogyszer
nagykereskeddkre.

A NEAK koltségesokkenté eljarasai példaként szolgdlhatnak mas orszagok szamaéra
gyogyszeriigyi kiadasaik csokkentéséhez. A sztatinoknal bevezetett hatéanyag-alapu
gyogyszerrendelés hatdsainak leirasa és vizsgalta segitségil szolgalhat a hatéanyag-alapu
gyogyszerfeliras bevezetéséhez Magyarorszagon.

Kutatasi eredményeink gyakorlati hasznositasanak legfontosabb szintere a gydgyszerek
artamogatasarol szolé dontések esetében van, amikor a generikus gyogyszerkeszitmenyek
preferalasdval a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6 ndvelni tudja az adott gyogyszeres
kezelésben részesiilo betegek szamat €s a terapias napok szamat, csokkenteni tudja a betegek

altal fizetendd onrészt csaktiigy, mint a NEAK tarsadalombiztositasi artdmogatas kiaramlasat.
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