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Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakulasa

Milliérd Ft
201
- Alap 1XI1. hé elgiranyzat 1LIX. hé Relativ eltérés az Relativ eltérés az
elGirdnyzattdl e évhez képest
Kiadasi f66sszeg 1955,3 1963,7 1502,9 102,0% 104,0%
Gyodgyitd megel6z6 ellatdsok 960,6 982,4 734,1 99,6% 103,8%
Gyogyszertamogatasok 326,2 305,1 252,3 110,3% 105,1%
Gvé 4 t4s kiaddsai
yogyszertamogatas kiadasal 310,6 2314 2418 139,3% 104,6%
(patikai)
Bevételi f66sszeg 1925,4 1963,7 1514,9 102,9% 105,0%
Jarulékbevételek és hozzajaruldsok 1223,4 1417,0 1093,7 102,9% 120,1%
Gyd artok és fi | 6k
YOBYSZErgyartok es forgaimazo 65,3 58,0 54,6 125,5% 110,4%
befizetései
Egyenleg -29,9 0,0 12,0 -491,7%

Valtozdsok a tamogatott 2016 2016 2016
gyogyszertorzsben jan. aug.
Uj termékek szama 17 9 15
Uj hatéanyagok szama 0 2 0
Torolt készitmények szama 1 11 31
Termel6i ar

Csokkentés 0 43 2

Emelés 0 5 0
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Patikai forgalom terapias napokban (DOT)

Valtozdsok a tamogatott 2016

jan.

gyogyszertorzsben

32 194 Tamogatas (jogcimenként)
15 11 Csdkkenés 0
28 168 Emelkedés 0
Téritési dij (jogcimenként)
11 245 Csokkenés 0
1 9 Emelkedés 0

Indikatorrendszer kidolgozasa

Minéségi indikatorokra egy tera-
pia makroszintli megitéléséhez
van sziikség. Az egyes kezelési
szokasok mikro szint(i ismerete
teszi lehet6 azon paraméterek
felkutatasat/kidolgozasat, melyek
lehetévé teszik egy indikatorrend-
szer felépitését. A mikro szint(
elemzési termékeink mellett szer-
zett atfogd ismeretek alapjan
biztositani tudunk olyan rendsze-
rek kidolgozasat, melyek objektiv
paraméterek mentén, transzpa-
rens médon mutatjdk az egyes
egészségugyi technolodgidk sikerét.

Letolthetd dokumentum: A

»Changing Diabetes Barométer”
program hazai tapasztalatai, IME,
2011

B&vebben a szolgaltatasrol: link

Termékajdnlo

A 2016. évi koltségvetésben az E.Alap kiaddsai és bevételei az el6z6 évi eredeti elGirdnyzatnal 2,77%-kal, mig a teljestilésnél 0,43%-kal magasabbak. Bevételi oldalon a rokkantsagi, rehabilitacios elldtasok
részbeni fedezetére atvett pénzeszkozok a 2016. évi koltségvetésben a szocialis hozzajaruldsi addban jelennek meg, igy a jarulékbevételek és hozzajaruldsok bevételei 6nmagdban emiatt névekednek 155
millidrd Ft-tal, mig egészségbiztositasi jarulékbdl a tavalyi teljesiiléshez képest 25,5 milliard Ft-tal (3,91%) magasabb Gsszeggel terveztek. A gydgyszerkasszat a tavalyi elGiranyzatnal kozel 7 milliard Ft-tal
(2,34%) magasabb, de a tavalyi teljestlésnél 21,2 milliard Ft-tal alacsonyabb kiaddssal tervezték.
2016 elsé kilenc honapjaban az E. Alap 0,82%-os tébbletet mutatott az id6aranyos kiadasi elGiranyzathoz viszonyitva. A gyégyszertamogatasok sor 10,3%-os tullépése az egyedi jogcim - idGaranyos kiaddst
9,5 millidrd Ft-tal meghaladd - tdmogataskiaramlasan tul, a tébbi jogcim forgalmdnak - a tavalyi év elsé 9 hdnapjanal - 4,82%-kal magasabb teljesiilésének koszonhet6. A patikai gyogyszerkiadasok teljestlé-
se 39,3%-os tullépést mutat, mert az elGirdnyzat 6sszege nem tartalmazza a gyartdi befizetéseket, mellyel az utolsé negyedévben korrigaljak az elGiranyzatot.

Tamogatott gyogyszertorzs-valtozasok

2016
szep.

2016
okt.

53 0 5 237 5 498

6 36 0 28 5 234
52 2 7 150 19 490
23 36 1 152 1 352

Forrds: Healthware elemzés OEP PUPHA alapjdn
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az el6z6 év azonos idGszakdhoz viszonyitva
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Forrds: Healthware elemzés OEP adatok alapjan

2015. év teljes forgalma mennyiségben 1,04%-kal haladta meg a 2014. évit, ami elmarad a megel6z6 évek 2,23-2,74%-o0s novekedési itemétdl, de a gyogyszerfogyasztas trendje tovabbra is emelkedést
mutat. A TB kidramlas a mennyiségi névekedést joval meghaladé mértékben, 7,44%-kal névekedett, kdszonhetSen az egyedi jogcim és a fix csoportokon kiviili termékkor tdmogatdskidramlas novekedésé-
nek. Az egy DOT-ra es6 tdamogatas 6,34%-kal haladta meg a 2014. év szintjét. A 2015-ben befogadott Uj hatdanyagok az éves TB kidramlds 0,65%-at, mig a 2014-ben befogadottak a 3,1%-4t generaltdk,
mikozben a két termékkor egyittesen az éves DOT forgalomnak csak 0,4%-at adta.
2016 els6 kilenc havi forgalma mennyiségben 1,35%-kal, a tdmogatdskiaramlas 5,09%-kal, az egy DOT-ra esé tdmogatds szintje 3,69%-kal magasabb volt a tavalyi ugyanezen idGszakra vonatkozé értéknél.
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A torzskonyvezett gyogyszerallomany valtozasa

2015 EMA  OGYI 2016. lIl. negyedév EMA  OGYI

Uj brand 91 190 Uj brand 15 30
Uj kiszerelés 1081 2233 Uj kiszerelés 79 267

Uj brand
Uj kiszerelés

Forrds: Healthware elemzés OGYI és EMA adatok alapjdn

A legnagyobb tdmogataskidramlast generdlo forgalmazdk; 2016 szeptember

Novartis Hungaria Kft.
SANOFI-AVENTIS Zrt.

EGIS Gyogyszergyar Zrt.

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.
Pfizer Kft.

TEVA Gydgyszergyar Zrt.

Novo Nordisk Hungéria Kft.

Sandoz Hungdria Kereskedelmi Kft.

14 793 018 507 13333259 742
HUF HUF

__— Lilly Hungaria Kft.

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legnagyobb tdmogataskidramlast general6 brandek és forgalmazéi; 2016 szeptember

TOP 10 - BRAND Forgalmazé TB tdmogatds

2016. szeptember EMA  OGYI

TOP 10 - FORGALMAZO TB tamogatas

Janssen-Cilag Gyogyszerkereskedelmi Marketing Szolgéltato K 868 866 484 HUF

.§- HEALTHWARE

Orvoslatogatok havi atlagos létszama; 2016 szeptember

Osszesen 1784

2 4 Gyogyszer 1508
9 12 Gyogyaszati segédeszkoz 245
Mindkettd 31 Forrds: Healthware elemzés OGYI adatok alapjén

Tamogatdsforgalom jogcim szerint; 2016 szeptember

Emelt-Kgy _ Kézgydgy

UB
Kiemelt-Kgy 3% 2‘% M

2 676 500 974 HUF
1888142 266 HUF 4%
1425 615 366 HUF Egyedi
1316 824 947 HUF 7%
1175830512 HUF
1104 015 650 HUF
1058 175 424 HUF
974883 678 HUF

Normativ
21%

844 404 440 HUF

CLEXANE SANOFI-AVENTIS Zrt. 637 367 297 HUF
GLIVEC Novartis Hungdria Kft. 543 945 596 HUF
XEPLION Janssen-Cilag Gydgyszerkereskedelmi Market 476 521 751 HUF Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjdn
SPIRIVA Boehringer Ingelheim Pharma Gesellschaft m. 313 498 432 HUF
24414 668 113 3711610135 TASIGNA Novartis Hungaria Kft. 304 468 752 HUF
HUF HUF TECFIDERA Biogen Hungary Korlétolt Felelosségu Tarsasés 301888 923 HUF
LANTUS SANOFI-AVENTIS Zrt. 291973 733 HUF
SUTENT Pfizer Kft. 290595 273 HUF
HUMULIN Lilly Hungaria Kft. 286 595 921 HUF
XARELTO Bayer Hungdria Kereskedelmi és Szolgaltaté Ki 264 754 458 HUF

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legnagyobb tamogataskiaramlast generdlo hatéanyagok listdja; 2016 szeptember

TOP 10- Hat6anyagnév
BO1ABOS enoxaparin
____—\VoeDb egyéb tapszerek
NO5AX13 paliperidon
LOIXEO1 imatinib
23639058 759 4487 219 489 C10AA07 rosuvastatin
HUF HUF A10AEQ4 insulin glargine
A10ABO1 insulin (human)
T C09BA04 perindopril és vizelethajtok

RO3BB04
LO2AE02

tiotropium-bromid
leuprorelin

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjén

A legtobb beteg altal kivaltott hatéanyagok; 2016.09

TB ogal TOP 10- ATC anyagnév Betegszam
637 367 297 HUF BO1ACO6 acetilszalicilsav 353137
610 404 936 HUF CO9BA04 perindopril és vizelethajtok 295 836
544 581 509 HUF CO8CAO01 amlodipin 253 396
543 945 596 HUF CO07AB12 nebivolol 251123
434 005 388 HUF A02BC02 pantoprazol 229248
426 208 079 HUF C10AAQ7 rosuvastatin 224139
343 481 808 HUF C10AA05 atorvastatin 217 366
323936 124 HUF MO4AA0L allopurinol 215309
313 498 432 HUF A11CC05 kolekalciferol 183 689
309 790 320 HUF CO09AA04 perindopril 179519

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A biohasonl6 terapiak elérhet6sége Eurépaban és Magyarorszagon — Esettanulmany

Novemberi esettanulmanyunkban a biohasonlék eurdpai piacardl alkottunk atfogd képet. Elemzésiinkben azt
hasonlitottuk 6ssze, hogy hatdanyagonként mely biohasonldk érhetéek el Eurépaban illetve Magyarorszégon,
t6bb szempontot is figyelembe véve, igy mint a gyartdk tipusa, az érintett terapias teruletek, a kulonboz6
régiok. A biohasonldk jelentésége a finanszirozasi rendszerek szempontjabdl az, hogy az originalis készit-
ménynél — hasonléan a hagyomanyos értelemben vett generikus gyogyszerekhez — koltséghatékonyabban
allithatok els, mely nagy jelent8séggel bir a biotechnoldgiai készitmények magas arszintjére vald tekintettel.
Am, mivel el6allitasuk idGigényes és koltséges folyamat, a generikus készitmények arazasatol eltéréen
mindez magasabb arakat is eredményez=.

A biohasonldk alkalmazasanal a finanszirozas szempontjabdl fontos, hogy nem automatikus helyettesit6i az
originalis készitménynek, mivel nem ekvivalensek. Az Eurépdban ma elfogadott nézet szerint a bioldgiai
terapiak kozti valtas az orvos dontésének fiiggvénye, és az Uj terapia megkezdése feliigyeletet igényel. gy
egy biohasonld engedélyezése utan nem allhatnak at az eredeti termékkel kezelt betegek a biohasonld
alkalmazésara pusztan a koltséghatékonysag végett, eltekintve attdl az esettdl, amennyiben az eredetileg
alkalmazott hatéanyaggal szemben rezisztencia alakul ki a paciensben, és ezért torténik terapiavaltas >,

Eurépéban jelenleg huszonharom biohasonlé gyartasa engedélyezett az European Medicines Agency (EMA)
altal, melyek 6sszesen kilenc hatéanyag kovet6 terapiai, s féként autoimmun, illetve kronikus megbetegedé-
sek esetén, vagy daganatos betegségek kezelésében alkalmazanddk®. Az EMA &tfogé rendelkezései 2014 utan
léptek életbe, termékspecifikus rendelkezéseket azonban mar 2006-tdl bocsatott ki. Ez évben engedélyezte
az tigynokség elsd alkalommal biohasonlé gyartasat Europaban, a szomatropin esetében?. Magyarorszagon az
EMA altal engedélyezett hatéanyagok kozil tizenegy, azaz nagyjabdl az engedélyezettek fele kerilt forgalma-
zésra®.

Hatéanyag

Terdpias teriilet Eurépéban engedélyezett biohasonlék

enoxaparin sodium  Vénas thromboembdlia Inhixa, Thorinane

epoetin alfa Anémia, rik, krénikus veseelégtelenség Abseamed, Binocrit, Epoetin Alfa Hexal Binocrit
epoetin zeta Anémia, autolog vératomlesztés, krénikus veseelégtelenség  Retacrit, Silapo Retacrit
etanercept Artritisz, pszoriatikus artritisz, reumds pszoridzis Benepali
N Accofil, Biograstim, Filgrastim Hexal, Grastofil, Accofil, Nivestim,
figrastim Rék, j
Nivestim, Zarzio Zarzio

follitropin alfa Anovulicié Bemfola, Ovaleap Bemfola

Avrtritisz, pszoriatikus artritisz, reumds kolitisz, fekélyes Crohn- N . .
infliximab 2 pszoriatikt T W Flixabi, Inflectra, Remsima Inflectra, Remsima

betegség, pszoriazis, Bechterew-kor
insulinglargine  Diabétesz melltusz Abasaglar Abasaglar
somatropin Torpeség, Prader-Willi szindroma, Turner szindréma Omnitrope Omnitrope

Az Eurépaban és Magyarorszagon forgalmazott biohasonlé készitmények gyartoit vizsgalva megallapithatjuk,
hogy tobk originalis anyavallalattal rendelkezé generikus cég. A Magyarorszagon is jelen |évé ilyen
véllalatok a Hospira és a Sandoz, melyek az epoetin zeta és infliximab, illetve epoetin alfa és szomatropin
biohasonloit gyartjak a filgrastimé mellett.

HealthWare Tanacsado Kft.
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Generikus gyartok kozul itthon is forgalmaz-

za az infliximab biohasonlé terapiait az 2016 ACCOFIL.A
Accord és Ratiopharm. Magyarorszagon is . PBASAG
forgalmaz a két biohasonlékra specializalo- = ngl’MA

dott cég, a Finox és a Celltrion, a follitropin
alfa és infliximab bioszimiler készitményei-
nek gyartéi. Az Eurdpaban engedélyezett
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termékek gyart: zt taldlunk még egy mas 2012 OMINITROPE NIVESFM
iparagbol érkez6 szerepl6t, a Samsung 2011 JARZIO
Bioepist, mely a Samsung biohasonlok @PINOCRIGARAD -

2010 ‘

elGéllitasara specializalodott leanyvallalata,

! RATIOGRASTIM
az itthon nem engedélyezett etanercept e

N
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Magyarorszagi tdmogatas kezdet

biohasonld termékét gyartja. A fenti abran RETACRTT"/
PR 4 P 2008 R
tintetjuk fel a termékek magyarorszagi
tamogatdsba vald bekerilésének idépontjat 2007

az EMA torzskonyvezés idGpontjahoz 2006

képest, igy jol lathatd, hogy tobbségiiknél a
kulonbség relative kicsi. Elmondhaté tehdt,
hogy a mar hazénkban tamogatott
biohasonlék e lehetSségekhez mérten hamar finanszirozasba keriltek, van azonban még szédmos hatéanyag,
amely esetén egydltalan nem jelent még meg itthon a biohasonlé készitmény.

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
EMA torzskonyv

Az Eurépdban engedélyezett termékek
forgalmazéi  kozott tobbségében eurdpai
vdéllalatokat talalunk, kinai, Dél-koreai, kana-
dai, izraeli, amerikai és indiai gyartok mellett.
Az Egyesiilt Allamokban az Obamacare
rendelkezései biztositanak a biohasonlék
befogadasara egyszer(isitett feltételeket”. Elsé
alkalommal 2015-ben engedélyezték

biohasonlok forgalmazasat, majd ezt kovets-
en 2016 folyaman tovabbi harmat® 2 2 A legutébb engedélyezett készitmény az adalimumab hatéanyag
biohasonlé készitménye, mely az egyetlen olyan terapia, mely a tengerentilon engedélyezve van, Eurépaban
viszont nem=.

Generikus,
innovativ
anyavallalattal

Brandek széma
(Hatéanyagok szdma )

Innovativ Generikus  Egyéb

7(5)

1(1) 1)

Kozel-Kelet 202

4(3)

Tovébbi érdekes kutatasi kérdés lehet az Eurépaban 6sszesen torzskonyvezett bioldgiai terapiak szama, illetve az
abszolit monopdlium lejarta és a biohasonld termékek térzskonyveztetése kozott eltelt id6, a tamogatasba
torténd befogaddas lefedettsége és atfutasi ideje Eurdpa-szerte, specidlis finanszirozasi technikak feltérképezése.

* Dr. Kerpel-Fronius Sandor: Bioldgiai Kiinikai g IME IX. évfolyam 8. szam 2010. oktober

Feliratkozas Leiratkozas
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