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A gyógyszerfinanszírozási piac  

 

 

 
● 2016.01.01 és 2016.02.01 között változó/hatályba lépő jogszabályok: 9/1993. NM rend. (2016.11.01.); 31/2010. EüM rend. (2016.11.01.); 
12/2011. NEFMI rend. (2016.10.04.) 
 

● TANULMÁNY [EN]: „Health at Glance: Európa 2016” link 

● TÁJÉKOZTATÓ: „OEP: Gyógyszerkassza első 9 havi kiadási többlet szemléletű egyenlege (sávos)” link 

● HÍR: „Gyógyszerkiadások a valóság tükrében” link 

● HÍR: „Kár a kancelláriarendszerért” link 

● HÍR: „Ónodi-Szűcs: Összesen hatvanmilliárdot kapnak a kórházak” link 

● HÍR: „A hálapénz miatt kevés az egynapos ellátás” link 

● HÍR [EN]: „Javasolja az EU a Richter generikus csontritkulás gyógyszerét” link 

 HÍRLEVÉL 
aktuális kérdései 

Hírek, aktualitások 

A 2016. évi költségvetésben az E.Alap kiadásai és bevételei az előző évi eredeti előirányzatnál 2,77%-kal, míg a teljesülésnél 0,43%-kal magasabbak. Bevételi oldalon a rokkantsági, rehabilitációs ellátások 
részbeni fedezetére átvett pénzeszközök a 2016. évi költségvetésben a szociális hozzájárulási adóban jelennek meg, így a járulékbevételek és hozzájárulások bevételei önmagában emiatt növekednek 155 
milliárd Ft-tal, míg egészségbiztosítási járulékból a tavalyi teljesüléshez képest 25,5 milliárd Ft-tal (3,91%) magasabb összeggel terveztek. A gyógyszerkasszát a tavalyi előirányzatnál közel 7 milliárd Ft-tal 
(2,34%) magasabb, de a tavalyi teljesülésnél 21,2 milliárd Ft-tal alacsonyabb kiadással tervezték. 
2016 első kilenc hónapjában az E. Alap 0,82%-os többletet mutatott az időarányos kiadási előirányzathoz viszonyítva. A gyógyszertámogatások sor 10,3%-os túllépése az egyedi jogcím - időarányos kiadást 
9,5 milliárd Ft-tal meghaladó - támogatáskiáramlásán túl, a többi jogcím forgalmának - a tavalyi év első 9 hónapjánál - 4,82%-kal magasabb teljesülésének köszönhető. A patikai gyógyszerkiadások teljesülé-
se 39,3%-os túllépést mutat, mert az előirányzat összege nem tartalmazza a gyártói befizetéseket, mellyel az utolsó negyedévben korrigálják az előirányzatot. 

Egészség– és gyógyszerfinanszírozás makro szemléletben 

Az Egészségbiztosítási Alap egyenlegének alakulása 

Támogatott gyógyszertörzs-változások 

A vényköteles patikai gyógyszerforgalom dinamikája 
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Feliratkozás      Leiratkozás 

2015. év teljes forgalma mennyiségben 1,04%-kal haladta meg a 2014. évit, ami elmarad a megelőző évek 2,23-2,74%-os növekedési ütemétől, de a gyógyszerfogyasztás trendje továbbra is emelkedést 
mutat. A TB kiáramlás a mennyiségi növekedést jóval meghaladó mértékben, 7,44%-kal növekedett, köszönhetően az egyedi jogcím és a fix csoportokon kívüli termékkör támogatáskiáramlás növekedésé-
nek. Az egy DOT-ra eső támogatás 6,34%-kal haladta meg a 2014. év szintjét. A 2015-ben befogadott új hatóanyagok az éves TB kiáramlás 0,65%-át, míg a 2014-ben befogadottak a 3,1%-át generálták, 
miközben a két termékkör együttesen az éves DOT forgalomnak csak 0,4%-át adta. 
2016 első kilenc havi forgalma mennyiségben 1,35%-kal, a támogatáskiáramlás 5,09%-kal, az egy DOT-ra eső támogatás szintje 3,69%-kal magasabb volt a tavalyi ugyanezen időszakra vonatkozó értéknél. 

  
Indikátorrendszer kidolgozása 
 
Minőségi indikátorokra egy terá-
pia makroszintű megítéléséhez 
van szükség. Az egyes kezelési 
szokások mikro szintű ismerete 
teszi lehető azon paraméterek 
felkutatását/kidolgozását, melyek 
lehetővé teszik egy indikátorrend-
szer felépítését. A mikro szintű 
elemzési termékeink mellett szer-
zett átfogó ismeretek alapján 
biztosítani tudunk olyan rendsze-
rek kidolgozását, melyek objektív 
paraméterek mentén, transzpa-
rens módon mutatják az egyes 
egészségügyi technológiák sikerét. 
 
Letölthető dokumentum: A 
„Changing Diabetes Barométer” 
program hazai tapasztalatai, IME, 
2011 
 
Bővebben a szolgáltatásról: link 

Termékajánló 

Milliárd Ft

I-IX. hó
Relatív eltérés az 

előirányzattól

Relatív eltérés az 

előző évhez képest

Kiadási főösszeg 1 955,3 1 963,7 1 502,9 102,0% 104,0%

Gyógyító megelőző ellátások 960,6 982,4 734,1 99,6% 103,8%

Gyógyszertámogatások 326,2 305,1 252,3 110,3% 105,1%

Gyógyszertámogatás kiadásai 

(patikai)
310,6 231,4 241,8 139,3% 104,6%

Bevételi főösszeg 1 925,4 1 963,7 1 514,9 102,9% 105,0%

Járulékbevételek és hozzájárulások 1 223,4 1 417,0 1 093,7 102,9% 120,1%

Gyógyszergyártók és forgalmazók 

befizetései
65,3 58,0 54,6 125,5% 110,4%

Egyenleg -29,9 0,0 12,0 -491,7%

E. Alap TB kassza
2015.

I-XII. hó

2016 eredeti 

előirányzat

2016

Változások a támogatott 

gyógyszertörzsben

2016

jún.

2016

júl.

2016

aug.

2016

szep.

2016

okt.

2016

nov.
2016

Új termékek száma 17 9 15 47 31 32 194

Új hatóanyagok száma 0 2 0 0 3 15 11

Törölt készítmények száma 1 11 31 6 10 28 168

Termelői ár

Csökkentés 0 43 2 3 98 11 245

Emelés 0 5 0 0 1 1 9

Változások a támogatott 

gyógyszertörzsben

2016

jún.

2016

júl.

2016

aug.

2016

szep.

2016

okt.

2016

nov.
2016

Támogatás (jogcímenként)

Csökkenés 0 53 0 5 237 5 498

Emelkedés 0 6 36 0 28 5 234

Térítési díj (jogcímenként)

Csökkenés 0 52 2 7 150 19 490

Emelkedés 0 23 36 1 152 1 352
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Patikai társadalombiztosítási támogatás forgalom
az előző év azonos időszakához viszonyítva

http://www.oecd.org/health/health-systems/health-at-a-glance-europe-23056088.htm
http://www.oep.hu/felso_menu/szakmai_oldalak/gyogyszer_segedeszkoz_gyogyfurdo_tamogatas/egeszsegugyi_vallalkozasoknak/gyartok_forgalomba_hozok/2016gybf.html
http://igy.hu/hu/hirek/olvas/gyogyszerkiadasok-a-valosag-tukreben
http://www.medicalonline.hu/eu_gazdasag/cikk/kar_a_kancellariarendszerert
http://www.medicalonline.hu/eu_gazdasag/cikk/onodi_szucs__osszesen_hatvanmilliardot_kapnak_a_korhazak
http://www.medicalonline.hu/cikk/a_halapenz_miatt_keves_az_egynapos_ellatas
http://www.reuters.com/article/us-richter-gedeon-drug-idUSKBN1390RG
http://www.healthware.hu/index.php/hu/subscribe
http://www.healthware.hu/index.php/hu/unsubscribe
http://www.healthware.hu/files/public/IME_Changing_Diabetes.pdf
http://www.healthware.hu/files/public/IME_Changing_Diabetes.pdf
http://www.healthware.hu/files/public/IME_Changing_Diabetes.pdf
http://www.healthware.hu/files/public/IME_Changing_Diabetes.pdf
http://www.healthware.hu/index.php/hu/home/tevekenysegek/kutatas/indikatorok
https://www.linkedin.com/company/healthware-consulting-ltd.
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Piaci adatok  

A biohasonló terápiák elérhetősége Európában és Magyarországon — Esettanulmány 

A gyógyszerfinanszírozási piac  

aktuális kérdései 

A törzskönyvezett gyógyszerállomány változása 

A legnagyobb támogatáskiáramlást generáló forgalmazók; 2016 szeptember 

A legnagyobb támogatáskiáramlást generáló hatóanyagok listája; 2016 szeptember 

A legnagyobb támogatáskiáramlást generáló brandek és forgalmazói; 2016 szeptember 

Forrás: Healthware elemzés OGYI adatok alapján Forrás: Healthware elemzés OGYI és EMA  adatok alapján 

Feliratkozás      Leiratkozás 

IV. évfolyam 11. szám, 2016. november 
Készült: 2016.12.01. 

Novemberi esettanulmányunkban a biohasonlók európai piacáról alkottunk átfogó képet. Elemzésünkben azt 
hasonlítottuk össze, hogy hatóanyagonként mely biohasonlók érhetőek el Európában illetve Magyarországon, 
több szempontot is figyelembe véve, úgy mint a gyártók típusa, az érintett terápiás területek, a különböző 
régiók. A biohasonlók jelentősége a finanszírozási rendszerek szempontjából az, hogy az originális készít-
ménynél – hasonlóan a hagyományos értelemben vett generikus gyógyszerekhez – költséghatékonyabban 
állíthatók elő, mely nagy jelentőséggel bír a biotechnológiai készítmények magas árszintjére való tekintettel. 
Ám, mivel előállításuk időigényes és költséges folyamat, a generikus készítmények árazásától eltérően 
mindez magasabb árakat is eredményez1. 

Európában jelenleg huszonhárom biohasonló gyártása engedélyezett az European Medicines Agency (EMA) 
által, melyek összesen kilenc hatóanyag követő terápiái, s főként autoimmun,  illetve krónikus megbetegedé-
sek esetén, vagy daganatos betegségek kezelésében alkalmazandók4. Az EMA átfogó rendelkezései 2014 után 
léptek életbe, termékspecifikus rendelkezéseket azonban már 2006-tól bocsátott ki. Ez évben engedélyezte 
az ügynökség első alkalommal biohasonló gyártását Európában, a szomatropin esetében5. Magyarországon az 
EMA által engedélyezett hatóanyagok közül tizenegy, azaz nagyjából az engedélyezettek fele került forgalma-
zásra6. 

Az Európában és Magyarországon forgalmazott biohasonló készítmények gyártóit vizsgálva megállapíthatjuk, 
hogy többsége originális anyavállalattal rendelkező generikus cég. A Magyarországon is jelen lévő ilyen 
vállalatok a Hospira és a Sandoz, melyek az epoetin zeta és infliximab, illetve epoetin alfa és szomatropin 
biohasonlóit gyártják a filgrastimé mellett.  

Generikus gyártók közül itthon is forgalmaz-
za az infliximab biohasonló terápiáit az 
Accord és Ratiopharm. Magyarországon is 
forgalmaz a két biohasonlókra specializáló-
dott cég, a Finox és a Celltrion, a follitropin 
alfa és infliximab bioszimiler készítményei-
nek gyártói. Az Európában engedélyezett 
termékek gyártói közt találunk még egy más 
iparágból érkező szereplőt, a Samsung 
Bioepist, mely a Samsung biohasonlók 
előállítására specializálódott leányvállalata, 
az itthon nem engedélyezett etanercept 
biohasonló termékét gyártja. A fenti ábrán 
tüntetjük fel a termékek magyarországi 
támogatásba való bekerülésének időpontját 
az EMA törzskönyvezés időpontjához 
képest, így jól látható, hogy többségüknél a 
különbség relatíve kicsi. Elmondható tehát, 
hogy a már hazánkban támogatott 
biohasonlók e lehetőségekhez mérten hamar finanszírozásba kerültek, van azonban még számos hatóanyag, 
amely esetén egyáltalán nem jelent még meg itthon a biohasonló készítmény. 

 
Az Európában engedélyezett termékek 
forgalmazói között többségében európai 
vállalatokat találunk, kínai, Dél-koreai, kana-
dai, izraeli, amerikai és indiai gyártók mellett. 
Az Egyesült Államokban az Obamacare 
rendelkezései biztosítanak a biohasonlók 
befogadására egyszerűsített feltételeket7. Első 
alkalommal 2015-ben engedélyezték 
biohasonlók forgalmazását, majd ezt követő-

en 2016 folyamán további hármat8 9 10. A legutóbb engedélyezett készítmény az adalimumab hatóanyag 
biohasonló készítménye, mely az egyetlen olyan terápia, mely a tengerentúlon engedélyezve van, Európában 
viszont nem11. 
 
További érdekes kutatási kérdés lehet az Európában összesen törzskönyvezett biológiai terápiák száma, illetve az 
abszolút monopólium lejárta és a biohasonló termékek törzskönyveztetése között eltelt idő, a támogatásba 
történő befogadás lefedettsége és átfutási ideje Európa-szerte, speciális finanszírozási technikák feltérképezése. 
 
 

 

 

3 Dr. Kerpel-Fronius Sándor: Biológiai gyógyszerek ártámogatása klinikai farmakológiai nézőpontból. IME IX. évfolyam 8. szám 2010.  október  

Forrás: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapján 

Forrás: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapján 

Forrás: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapján 

Forrás: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapján 

A legtöbb beteg által kiváltott hatóanyagok; 2016.09 

Támogatásforgalom jogcím szerint; 2016 szeptember 

Orvoslátogatók havi átlagos létszáma; 2016 szeptember 

Forrás: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapján 

2015 EMA OGYI 2016. III. negyedév EMA OGYI 2016. szeptember EMA OGYI

Új brand 91 190 Új brand 15 30 Új brand 2 4

Új kiszerelés 1 081 2 233 Új kiszerelés 79 267 Új kiszerelés 9 12

Összesen 1 784

Gyógyszer 1 508

Gyógyászati segédeszköz 245

Mindkettő 31

14 793 018 507 
HUF

13 333 259 742 
HUF

TOP 10 - FORGALMAZÓ TB támogatás

Novartis Hungária Kft. 2 676 500 974 HUF

SANOFI-AVENTIS Zrt. 1 888 142 266 HUF

EGIS Gyógyszergyár Zrt. 1 425 615 366 HUF

Richter Gedeon Vegyészeti Gyár NyRt. 1 316 824 947 HUF

Pfizer Kft. 1 175 830 512 HUF

TEVA Gyógyszergyár Zrt. 1 104 015 650 HUF

Novo Nordisk Hungária Kft. 1 058 175 424 HUF

Sandoz Hungária Kereskedelmi Kft. 974 883 678 HUF

Janssen-Cilag  Gyógyszerkereskedelmi Marketing Szolgáltató Kft. 868 866 484 HUF

Lilly Hungaria Kft. 844 404 440 HUF

24 414 668 113 
HUF

3 711 610 135 
HUF

TOP 10 - BRAND Forgalmazó TB támogatás

CLEXANE SANOFI-AVENTIS Zrt. 637 367 297 HUF

GLIVEC Novartis Hungária Kft. 543 945 596 HUF

XEPLION Janssen-Cilag  Gyógyszerkereskedelmi Marketing Szolgáltató Kft.476 521 751 HUF

SPIRIVA Boehringer Ingelheim Pharma Gesellschaft m. b. H. Magyarországi Fióktelepe313 498 432 HUF

TASIGNA Novartis Hungária Kft. 304 468 752 HUF

TECFIDERA Biogen Hungary Korlátolt Felelosségu Társaság 301 888 923 HUF

LANTUS SANOFI-AVENTIS Zrt. 291 973 733 HUF

SUTENT Pfizer Kft. 290 595 273 HUF

HUMULIN Lilly Hungaria Kft. 286 595 921 HUF

XARELTO Bayer Hungária Kereskedelmi és Szolgáltató Kft. 264 754 458 HUF

23 639 058 759 
HUF

4 487 219 489 
HUF

TOP 10 - ATC Hatóanyagnév TB támogatás

B01AB05 enoxaparin 637 367 297 HUF

V06D egyéb tápszerek 610 404 936 HUF

N05AX13 paliperidon 544 581 509 HUF

L01XE01 imatinib 543 945 596 HUF

C10AA07 rosuvastatin 434 005 388 HUF

A10AE04 insulin glargine 426 208 079 HUF

A10AB01 insulin (human) 343 481 808 HUF

C09BA04 perindopril és vizelethajtók 323 936 124 HUF

R03BB04 tiotropium-bromid 313 498 432 HUF

L02AE02 leuprorelin 309 790 320 HUF

Kiemelt
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Emelt
28%

Normatív
21%

Egyedi
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Kiemelt-Kgy
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Emelt-Kgy
3%

Közgyógy
2%

ÜB

HM

TOP 10 - ATC Hatóanyagnév Betegszám

B01AC06 acetilszalicilsav 353 137

C09BA04 perindopril és vizelethajtók 295 836

C08CA01 amlodipin 253 396

C07AB12 nebivolol 251 123

A02BC02 pantoprazol 229 248

C10AA07 rosuvastatin 224 139

C10AA05 atorvastatin 217 366

M04AA01 allopurinol 215 309

A11CC05 kolekalciferol 183 689

C09AA04 perindopril 179 519

A biohasonlók alkalmazásánál a finanszírozás szempontjából fontos, hogy nem automatikus helyettesítői az 
originális készítménynek, mivel nem ekvivalensek. Az Európában ma elfogadott nézet szerint a biológiai 
terápiák közti váltás az orvos döntésének függvénye, és az új terápia megkezdése felügyeletet igényel. Így 
egy biohasonló engedélyezése után nem állhatnak át az eredeti termékkel kezelt betegek a biohasonló 
alkalmazására pusztán a költséghatékonyság végett, eltekintve attól az esettől, amennyiben az eredetileg 
alkalmazott hatóanyaggal szemben rezisztencia alakul ki a páciensben, és ezért történik terápiaváltás 2, 3. 
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EMA törzskönyv

Hatóanyag Terápiás terület Európában engedélyezett biohasonlók
Mo-on forgalmazott 

biohasonlók

enoxaparin sodium Vénás thromboembólia Inhixa, Thorinane

epoetin alfa Anémia, rák, krónikus veseelégtelenség Abseamed, Binocrit, Epoetin Alfa Hexal Binocrit

epoetin zeta Anémia, autológ  vérátömlesztés , krónikus veseelégtelenség Retacrit, Silapo Retacrit

etanercept Artritisz, pszoriatikus artritisz , reumás pszoriázis Benepali

filgrastim Rák, hematopoetikus őssejt-transzplantáció, neutropénia
Accofil, Biograstim, Filgrastim Hexal, Grastofil, 

Nivestim, Ratiograstim, Tevagrastim, Zarzio

Accofil, Nivestim, 

Ratiograstim, Zarzio

follitropin alfa Anovuláció Bemfola, Ovaleap Bemfola

infliximab
Artritisz, pszoriatikus artritisz , reumás kolitisz, fekélyes Crohn-

betegség, pszoriázis, Bechterew-kór
Flixabi, Inflectra, Remsima Inflectra, Remsima

insulin glargine Diabétesz mellitusz Abasaglar Abasaglar

somatropin Törpeség, Prader-Willi szindróma, Turner szindróma Omnitrope Omnitrope

Innovatív

Generikus, 

innovatív 

anyavállalattal

Generikus Egyéb

Európa 8 (5) 7 (5)

Észak-Amerika 1 (1) 1 (1)

Közel-Kelet 2 (2)

Ázsia 4 (3)

Gyártó típusa

R
ég

ió

Brandek száma 

(Hatóanyagok száma )

http://www.healthware.hu/index.php/hu/subscribe
http://www.healthware.hu/index.php/hu/unsubscribe
http://www.generikusegyesulet.hu/contents/uploads/documents/document_1328444930_700.pdf
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