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HiRLEVEL aktualis kérdései

Hirek, aktualitasok

® 2015.12.01 és 2016.01.01 kozott valtozd/hatalyba 1épS jogszabalyok: 1991. évi XI. tv. (2016.01.01.); 1997. évi LXXXIII. tv. (2016.01.01.);
1997. évi CLIV. tv. (2016.01.01.); 2000. évi Il. tv. (2016.01.01.); 2005. évi XCV. tv. (2016.01.01.); 2006. évi XCVII. tv. (2016.01.01.); 2006.
évi XCVIII. tv. (2016.01.01.); 9/1993. NM rend. (2016.01.01.); 284/1997. Korm.rend. (2016.01.01.); 43/1999. Korm.rend. (2016.01.01.);
235/2009. Korm.rend. (2016.01.01.); 319/2010. Korm.rend. (2016.01.01.); 323/2010. Korm.rend. (2016.01.01.); 313/2011. Korm.rend.
(2016.01.01.); 31/2010. EiiM rend. (2016.01.01.)

® HiR: ,Szétfeszitik az dllami gydgyszerkasszdt a Ratkd-gyerekek” link ® HiR: , Tébbmilliérdos kiadds vdr a gyégyszervéllalatokra” link

HEA LT HRNAZANEY=
TANACSADG KFT

Irodalmi attekintések, Meta-
analizis

Masodelemzéseink sordn a kutatasi
témahoz kapcsol6do, rendelkezésre allé
informacidk/evidenciak (vonatkozd
szakcikkek, iranyelvek,  adatbazisok,
kutatasok, tanulmanyok) osszegy(ijtését

® HiR [EN]: ,,Samsung Bioepis' Enbrel drug copy gets EU approval” link ® HiR: ,Az AEEK marad, az OEP-et Gtalakitjdk” link
© HiR [EN]: ,Drug approvals at 19-year high belie industry challenges” link e HiR: ,Magyar kor a rakbetegség” link

® HiR : ,,0EP: Hatdlyos tdmogatdsvolumen-szerzGdések” link

végezzik el. A szisztematikus irodalomke-

Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben resés sorén el@szor definidldsra keriilnek

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakulasa
Milligrd Ft

2015

sora, | 2015 eredes| 2915 |

E. Alap TB kassza 1-XIL. ho elGiranyzat L5 [l Relativ eltérés az Relativ eltérés az
elGiranyzattol e évhez képest

a relevans keres@szavak. A dokumenta-
last (evidencia tablak) rendszerezés, majd
6sszehasonlitd (analitikus) feldolgozas
koveti.

Meta-analizis

Kiadasi f66sszeg 1907,1 1910,8 1760,8 100,5% 102,3% A szisztematikus irodalomkeresés révén
Gyogyité megel6z6 ellatdsok 945,6 948,6 856,8 98,5% 101,4% 6sszedllitott evidenciatabldk paraméterei
Gyodgyszertamogatasok 302,3 298,1 292,7 107,1% 106,1% mentén lehetel8ség nyilik az eredmények
(G\;f;gg:)ertémogatés kiadasai 286,4 224.4 282,6 137,4% 107,6% statisztikai médszerek térténd egzakt
a Osszesitésre.

Bevételi f66sszeg 1907,1 1910,8 1756,5 100,3% 99,8%

Jarulékbevételek és hozzajarulasok 896,3 11985 11131 101,3% 140,1% Bvebben a szolgaltatasrol: link
Gyci)gyslzer-gyé rték és forgalmazdk 57.4 58,0 59,4 111,7% 123,1% Termékajdnlé
befizetései

Egyenleg 0,0 0,0 -4,2 0,0%

A 2015-6s koltségvetési tervben az E. Alap kiadasai és bevételei csak 0,2%-kal magasabbak az el6z6 év teljesitéséhez képest. A bevételi oldalon koltségvetési hozzajaruldsokbol 35,1%-kal alacsonyabb
osszeggel szdmol az elGirdnyzat (tdblazatban nem szerepeltetjiik), amely kiesést a jarulékbevételek 302 millidrd forinttal (33,7%) magasabb Gsszege pétol. A gyogyszerkassza tekintetében 4,2mrd Ft-os a
kiadascsokkentés, mig 2013-as évhez viszonyitva 2 mrd Ft-tal magasabb a gyogyszertdmogatdasok elGirdnyzat szerinti 6sszege.

2015 elsé tizenegy hdénapjéban az E. Alap 0,24%-os hianyt mutatott az idGaranyos kiadasi elGiranyzathoz viszonyitva. A gyégyszertamogatasok sor 7,1%-os tullépése jelentds mértékben az egyedi jogcim
2014. év elsé tizenegy honapjat 10,7 milliard Ft-tal meghalado, 16,8 millidrd Ft-os tamogataskiaramlasanak készonhetd, mikozben a kiilonkeretes gyogyszerek kiadasa 4,3 milliard Ft-tal elmarad az idGara-
nyos elGiranyzattdl. A patikai gyogyszerkiadasok teljesulése 37,4%-os tullépést mutat, ennek azonban csak azaz oka, hogy az eliranyzat 6sszege nem tartalmazza a gyartdi befizetéseket, mellyel jellemzéen
az utolsé negyedévben szoktak korrigélni az elGiranyzatot.

Tamogatott gyogyszertorzs-valtozasok

Valtozdsok a tamogatott 2015 2015 2015 2016 2016 Valtozdsok a tamogatott 2015 2015 2015 2015 2015
gyogyszertorzsben aug. b nov. dec. jan. gyogyszertorzsben aug.  szep. okt.
Uj termékek szdma 34 22 34 23 8 28 28 Tamogatas (jogcimenként)
Uj hatéanyagok szama 4 3 2 3 1 5 5 Csokkenés 1 1 389 5 0 40 40
Torolt készitmények szama 16 8 40 18 20 27 27 Emelkedés 0 0 56 0 0 24 24
Termel&i ar Téritési dij (jogcimenként)
Csokkentés 5 2 120 8 0 31 31 Csokkenés 2 2 171 12 ) 67 67
Emelés 0 0 0 0 0 0 0 Emelkedés 1 1 313 0 0 16 16

Forrds: Healthware elemzés OEP PUPHA alapjén

Patikai forgalom terapias napokban (DOT) Patikai tarsadalombiztositasi tamogatas forgalom
DOT (millio) Milli6 Ft az el6z6 év azonos id6szakahoz viszonyitva
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Forrds: Healthware elemzés OEP adatok alapjdn Forrds: Healthware elemzés OEP adatok alapjan

A vénykoteles patikai gyogyszerforgalom - terdpias napokban mérve - 2,74%-kal névekedett 2014-ben az el6z6 évhez képest, mig a TB tamogatas kiaramlasban csak 2,21%-os névekedés kovetkezett be. A
2014-ben befogadott Uj hatéanyagok (egyedi jogcimet is figyelembe véve) az éves tényleges TB tamogatas 1,26%-at generaltdk, mig az éves DOT forgalomnak csak 0,03%-at tették ki.

2015 elsé tizenegyhavi forgalma mennyiségben 0,96%-kal volt magasabb a tavalyi ugyanezen idGszakra vonatkozé értéknél. Az egy DOT-ra es6 tamogatas szintje az el6z6 hdnapot 0,39%-kal, a tavalyi év
atlagat 5,75%-kal haladta meg. A TB kidramlas 6,83%-kal meghaladta a tavalyi év elsé tizenegyhavi 6sszegét.
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A torzskonyvezett gyogyszerallomany valtozasa

2015. november EMA  OGYI

A legnagyobb tdmogataskidramlast generdl6 forgalmazdk; 2015. november

TOP 10 - FORGALMAZO

Novartis Hungaria Kft.
SANOFI-AVENTIS Zrt.

EGIS Gyogyszergyar Zrt.

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.
TEVA Gydgyszergyar Zrt.

Pfizer Kft.

Novo Nordisk Hungaria Kft.

Lilly Hungaria Kft.

13 455 990 804 12 436 104 407
HUF HUF

__—sandoz Hungéria Kereskedelmi Kft.

TOP 10- ATC  Hatdanyagnév
LO1XEO1 imatinib

_—V06D egyéb tapszerek
BO1ABO5 enoxaparin
NO5AX13 paliperidon

21671986 359 4220 108 852 C10AA07 rosuvastatin
HUF HUF RO3BB04 tiotropium-bromid

A10AE04 insulin glargine

~——— A10ABO1 insulin (human)
C09BA04 perindopril és vizelethajtok
LO1XEO4 sunitinib

A retrospektiv, valés finanszirozasi adatokon torténd gydgyszerpiaci kutatdsok egyik fé tématerilete a
betegek gyogyszerszedési szokasainak vizsgélata, holott a legritkabb esetben van informaciénk arrél, hogy
a beteg ténylegesen bevette-e a gyogyszert. Valojdban a vizsgalt terdpiak kivaltdsi, esetleg felirasi id6pont-
jardl rendelkeziink informéaciéval, illetve az adott termékhez tartozé — kiilonb6z6 mddszertan alapjan
meghatarozott — napi terapias dozist ismerjuk. Ez utébbi alapjan képzink egy-egy terapiahoz
(hatéanyaghoz, vagy konkrét gydgyszerhez) kapcsol6dd olyan szarmaztatott mutatdkat, mint a napi
terapias koltség, terapiahossz, komedikacio, adherencia, perzisztencia, progressziomentes tulélés, illetve
ez alapjan torténhet az adott id&szakra vonatkozé dominans terdpia megallapitasa is.
A terapias id6tartam — leegyszer(sitve — azt jelenti, hogy az adott dobozban talalhaté gydgyszermennyiség
hany napra elegend§, mutatészama a DOT (Days of Treatment), ez az érték szerepel az OEP gydgyszer-
torzsben is. Szarmaztatott mutatérdl van szd, amelyet az alabbi képletbdl szamolunk ki:

DOT = A doboz dsszes hatéanyag-tartalma / Javasolt napi dézis

Tobbek kozott az egyes hatdéanyagok és gyogyszerformak kiilonb6zé mértékegységeinek (gramm, miligram,
mililiter, nemzetkozi egység stb.) 6sszehasonlithatosagara szolgdl, a képletben kulcsfontossagu paraméter
a ,Javasolt napi dozis” érték. A DOT szamitasi médokban tulajdonképpen a ,Javasolt napi dézis” kiillonb6z6
kozelitéseib6l adddik az eltérés. Az egyes készitményekhez tartozé ,Javasolt napi dézis”, angolul ,Defined
Daily Dose”, kbzismert roviditése a DDD. A sokasagi becsult DOT értéket 5 féleképpen lehet a hazai kutata-
sok sordn a rendelkezésre all6 adatok alapjan kézeliteni. Ezek idGigénye és pontossaga eltér egymastol.

1. OEP DOT vagy masként PUPHA DOT: ez az OEP altal havonta kdzzétett gyogyszertorzsben talalhato,
alapvetéen a WHO éltal kiadott DDD értékre épiil, de nem minden esetben kéveti azt.

2014 EMA  OGYI 2015. lll. negyedév | EMA  OGYI
Uj brand 70 182 Uj brand 26 57 Uj brand
Uj kiszerelés 359 1883 Uj kiszerelés 310 604 Uj kiszerelés

Forrds: Healthware elemzés OGYI és EMA adatok alapjdn

Janssen-Cilag Gyogyszerkereskedelmi Marketing Szolgéltato Kft.
Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legnagyobb tdmogataskidramlast generdlé brandek és forgalmazéi; 2015. november

A legnagyobb tamogataskiaramlast generdal6 hatéanyagok listdja; 2015. november

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjén

2. Korrigélt OEP DOT: a WHO DDD-vel aktualizalt és eltérés
esetén Ujraszamitott OEP DOT érték. A WHO DDD az egyes
termékekhez tartozé6 DDD értékeket az aldbbi alapelvek
mentén dllapitia meg: a gydgyszer monoterapidjan alapul,
csak olyan termékekre ad becslést, amely legaldabb egy
orszagban befogadott, a ritka betegségekhez kapcsolédd
egyéni dozirozds miatt az érintett termékkorben nem adnak

A WHO Gydgyszerstatisztikai Munka-
csoportja évenként adja ki az ATC
osztalyozassal és DDD meghatdrozas-
sal kapcsolatos kiadvényat. Ennek
legfrissebb verziéja 2016 janudrjaban
jelent meg és online elérhetd.

meg DDD értéket. Nagyon fontos még megjegyezni, hogy ahol van jelentGsége a testsulynak, ott a WHO 70
kg-os atlaggal szamol, illetve a fenntarté kezelés soran alkalmazandd hatéanyag mennyiséget, valamint az
adott hatéanyaghoz tartozé f6 indikdcidt veszi alapul. A WHO DDD érték , gyakran azonos a kiilonb6z6
hatdéanyagok eltéré adagolasi formdinal, eltér6 DDD-t csak akkor taldlhatunk, ha a bioldgiai hasznosulas is
gyokeresen eltérd a kiilonb6z6 adagolasi formak esetén.

HealthWare Tanacsado Kft.
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Orvoslatogatok havi dtlagos létszama; 2015. november

Osszesen 1810

19 14 Gydgyszer 1552
126 247 Gyogyaszati segédeszkdz 234
Mindkettd 25 Forrds: Healthware elemzés OGYI adatok alapjdn

Tamogatdsforgalom jogcim szerint; 2015. november

B gatds Emelt-Kgy Kozgyogy jg

2423809 878 HUF Kiemelt-Kgy __ 3% Y 2%

1635904 170 HUF 4%

1296 064 000 HUF Egyedi

1248 833 119 HUF 5%

1191 693 280 HUF

1137526 406 HUF R
952 332 031 HUF 359%

914 830 795 HUF
843 838 126 HUF Normativ
791 272 603 HUF 22%

TOP 10 - BRAND  Forgalmazé TB tdmogatas
GLIVEC Novartis Hungaria Kft. 541368 128 HUF
CLEXANE SANOFI-AVENTIS Zrt. 535709 922 HUF
XEPLION Janssen-Cilag Gyégyszerkereskedelmi Marketing S 444 370 351 HUF Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjdn
SPIRIVA Boehringer Ingelheim Pharma Gesellschaft m. b. H 370 538 503 HUF
3588867675 LANTUS SANOFI-AVENTIS Zrt. 347 356 558 HUF
HUF HUMULIN Lilly Hungaria Kft. 291 550 305 HUF
SUTENT Pfizer Kft. 284422 742 HUF
TASIGNA Novartis Hungdria Kft. 261 640 354 HUF
TECFIDERA Biogen Idec Hungary Kft. 258 127 247 HUF
LEVEMIR Novo Nordisk Hungaria Kft. 253 783 566 HUF

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legtobb beteg altal kivaltott hatéanyagok; 2015. november

TB tdmogatas TOP 10 - ATC Hatéanyagnév Betegszam
541368 128 HUF BO1ACO6 acetilszalicilsav 351212
538 191 401 HUF C09BA0O4 perindopril és vizelethajtok 287 810
535709 922 HUF CO8CA01 amlodipin 264 345
515 520 289 HUF C07AB12 nebivolol 244301
421 801 427 HUF C10AA05 atorvastatin 232338
370538 503 HUF C10AA07 rosuvastatin 224 490
353209 110 HUF A02BC02 pantoprazol 215634
349 142 417 HUF MO4AA0L allopurinol 205927
310204 914 HUF A11CCO5 kolekalciferol 197 385
284 422 742 HUF CO09AAD4 perindopril 176 995

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A terapias id6tartam meghatarozasanak médszertani kérdései és jelent6sége — Esettanulmany

3. Alkalmazasi elGiras szerinti becslés: Magyarorszagon az OGYEI, Eurépaban az EMA teszi kozzé az egyes termé-
kekhez kapcsolédd alkalmazasi elGirasokat, s ebben az adagoldsi sémakat. A dokumentumok kitérnek az eltéré
indikdciokban, titralasi fazisban, illetve a fenntartd kezelés soran alkalmazott ajanlott napi mennyiségre is, amely
eltérhet WHO értéktdl.

4. Az OEP altal becsiilt DOT érték — szintén az OEP teszi kozzé, definicidszer(ien: az adott hénap és az azt megel6z6
11 hénap adataibdl becstilt terapids DOT érték.

5. Egy adott termékhez kapcsolddé betegcsoport valés dozis (valds DDD) sokasagi kozépértékeinek — valds, beteg-
szint(i vénykivaltasi adatok alapjan torténd — szamitdsa alapjan meghatarozott DOT érték.

A finanszirozé szamara elssorban a befogadassal, valamint a fixesitéssel kapcsolatos szamitasokhoz alapvets napi
terdpias koltség megallapitdsa miatt van jelentésége a DDD értéknek. Példankban (egy brandhez tartozd) harom
termék szerepel, ahol PUPHA DOT jelent8sen eltért az alkalmazasi el6irdsban szerepl8, valamint a kivaltasi tény-
adatokbdl szamitott DOT értékt6l. A termékekhez tartozé DOT értékeket az OEP felllvizsgalati eljaras soran
maddositotta, amellyel jelentésen megvaltozott a hozzajuk tartozé napi terdpias koltség.

Atlagos DOT érték M DOT

Gyogyszertorzs Gyogyszertol

DOTérték  DOTérték-  valéskivéltds  értékvalés e et madbsttort

eredeti médositott alapjan kivaltas alapjan
Leuprorelin 7,5 mg; 1x 55,97 28 30,38 29 30 20151001 496 Ft 992 Ft
Leuprorelin 22,5 mg; 1x 83,96 167,91 88,8 90 90  2011.07.01 992 Ft 496 Ft
Leuprorelin 45 mg; 1x 335,82 167,97 171,43 175 180 2015.10.01 491 Ft 982 Ft

Amennyiben az adott termék tdmogatdsa fixcsoportban térténik a DOT valtoztatassal az adott termék pozicidja
véltozhat a csoporton belili drsorrendben, és ez hatassal lehet a referencia-termék statuszara, a referencia arra, és
igy a tdmogatasokra, a kozgydgy rendelhetségre (vagy Uj betegeknek torténd rendelhetéség a kilén csoportok-
ban) és kézvetetten a visszafizetésre is.

A gyogyszerkivaltas id6tartamara, rendszerességére vonatkozé informacidinkbdl tehat csak kévetkeztetni tudunk a
valés gyogyszerszedésre, ezért ezeken a teriileteken kiemelked6 jelentSsége van a helyes terdpids id6tartam
meghatdrozasanak. A helyes mutatdszam alkalmazasa esetén jo kozelitéssel modellezheté egy meghatdrozott
betegkoérhoz tartozd terapids id6tartam, amelynek nemcsak kiilonb6z6 kutatasok, hanem az egész finanszirozasi
rendszer szempontjabél komoly jelentGsége van.
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