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Valés betegségjellemzdk feltarasa

Az elemzés soran a betegségekhez
kapcsolodd alapveté demografiai ada-
tok (prevalencia, incidencia, mortalitas)
kertilnek 6sszefoglalasra orszagos szin-
ten és tetszGleges csoportositasi ismér-
vek mentén kialakitott alcsoportokra
egyarant (pl. tertlet, nem, kor, alapbe-
tegség, komorbid allapotok).

Az elemzés eredményeképpen megis-
merhetd egy konkrét terapias terllet
epidemioldgiai alapkarakterisztikaja,
amely j6 kiindulasi alapja lehet tovabbi
kutatasoknak, illetve alkalmas 6nallo
felhasznalasra is, elsdsorban
orvosszakmai anyagok esetében. Mivel
jelenleg nagyon kevés betegség-
specifikus adat, informdcié érhetd el

® HiR: ,Kozzétették a 9/1993. NM rendelet médositds tervezetét (tételes befogadds)” link

® HiR: ,Szuperkdrhdzak, dllamositds, meg 6tven millidrd” link

® HiR: , Kihirdették a 32/2004. (IV.26.) ESzCsM rendeletben foglalt indikdciés pontok médositdsait” link
® HiR: ,A COPD-s beteg depresszidja csGkkenti az adherencidt” link

© HiR [EN]: , Brexit spells upheaval for EU and UK drug regulation” link

Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakulasa
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Kiadasi f66sszeg 1955,3 1963,7 817,0 99,9% 106,1% nyilvanosan a kozponti betegregiszte-
Gydgyitd megel6z6 ellatasok 960,6 982,4 395,2 96,5% 101,5% rek hianyaban, ezek az informécidk
Gybgyszertamogatasok 326,2 305,1 137,2 107,9% 104,4% 6nmagukban is hidnypotlé szerepet

5 3 as kiaddsai tolthetnek be.
Gybgyszertimogatds kiaddsai 310,6 231,4 131,8 136,7% 103,9%
(patikai)

Bevételi f66sszeg 1925,4 1963,7 848,7 103,7% 105,1% B&vebben a szolgaltatasrodl: link

Jarulékbevételek és hozzajarulasok 1223,4 1417,0 611,6 103,6% 120,1%
Gyd artok és fi | 6k Termékajdanlo
YOBYSZETBYArtOk €s forgaimazo 65,3 58,0 32,2 133,3% 113,8%
befizetései
Egyenleg -29,9 0,0 31,7 83,6%

A 2016. évi koltségvetésben az E.Alap kiadasai 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 szocidlis hozzdjaruldsi adéban jelennek meg, igy a jarulékbevételek és hozzajaruldsok bevételei 6nmagdban emiatt novekednek 155
millidrd Ft-tal, mig egészségbiztositasi jarulékbdl a tavalyi teljesiiléshez képest 25,5 milliard Ft-tal (3,91%) magasabb &sszeggel 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 els6 6t hdnapjaban az E. Alap 3,87%-os tobbletet mutatott az id6aranyos kiadasi elGiranyzathoz viszonyitva. A gydgyszertdmogatasok sor 7,9%-os tullépése az egyedi jogcim - idGaranyos kiadast 4,63
millidrd Ft-tal meghaladd - tdmogataskiaramlasan tul a nem fixesitett piacnak koszonhetd. A patikai gydgyszerkiadasok teljestlése 36,7%-os tullépést mutat, mert az elSiranyzat 6sszege nem tartalmazza a
gyartdi befizetéseket, mellyel az utolsé negyedévben korrigaljak az elGiranyzatot.

Tamogatott gyogyszertorzs-valtozasok

Valtozdsok a tamogatott 2016 2016 2016 2016 2016 Valtozasok a tamogatott 2016 2016 2016
gyogyszertorzsben feb. mar. apr. maj. jan. gyogyszertorzsben feb. ar. apr. maj. jan.
Uj termékek szama 9 19 12 7 17 9 101 Tamogatss (jogcimenként)
Uj hatéanyagok szama 0 1 0 0 0 2 8 Csokkenés 1 6 155 1 0 53 256
Torolt készitmények szama 18 9 36 19 1 11 121 Emelkedés 2 0 138 0 0 6 170
TermelGi ar Téritési dij (jogcimenként)
Csokkentés 3 5 59 1 0 43 142 Csokkenés 4 6 200 2 0 52 331
Emelés 0 0 3 0 0 5 8 Emelkedés 0 1 123 0 0 23 163

Forrds: Healthware elemzés OEP PUPHA alapjdn

i) Patikai forgalom terapias napokban (DOT) Patikai tarsadalombiztositasi tamogatas forgalom
Milli6 Ft azel6z6 év azonos idGszakéhoz viszonyitva
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Forrds: Healthware elemzés OEP adatok alapjdn 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 kidramlds a mennyiségi novekedést joval meghaladé mértékben, 7,44%-kal névekedett, kdszonhetSen az egyedi jogcim és a fix csoportokon kiviili termékkdr 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 egyuttesen az éves DOT forgalomnak csak 0,4%-at adta.

2016 elsé 6t havi forgalma mennyiségben 0,2%-kal alacsonyabb, mig a tdmogatdskiaramlas 6,54%-kal, az egy DOT-ra es6 tamogatas szintje 6,75%-kal magasabb volt a tavalyi ugyanezen idGszakra vonatkozé
értéknél.

HealthWare Tandcsad6 Kft.
1093 Budapest, Kozraktar u. 32. 7. em. (RiverPark Irodahaz) | +36 1 324 2050 | www.healthware.hu | Feliratkozas Leiratkozas



http://www.kormany.hu/hu/dok?source=2#!DocumentBrowse
http://www.weborvos.hu/egeszsegpolitika/negy_szuperkorhaz_kis_allamositassal_az/232387/
http://kozlony.magyarorszag.hu/hivatalos-lapok/841047c09c826e6b13002033a8e39a65107326dd/dokumentumok/76ea7ba7695209e076c5a9cb4767f1893cda9e98/letoltes
http://www.otszonline.hu/cikk/a_copd_s_beteg_depresszioja_csokkenti_az_adherenciat
http://www.reuters.com/article/us-britain-eu-corporates-pharmaceuticals-idUSKCN0ZA26J
http://www.healthware.hu/index.php/hu/subscribe
http://www.healthware.hu/index.php/hu/unsubscribe
http://www.healthware.hu/index.php/hu/home/tevekenysegek/kutatas/betegsegjellemzok
https://www.linkedin.com/company/healthware-consulting-ltd.

IV. évfolyam 7. szam, 2016. julius

Késziilt: 2016.07.19.

A gyogyszerfinanszirozasi piac

aktualis kérdései

HIRLEVEL

TANACGSADTE

Piaci a

A torzskonyvezett gyogyszerallomany valtozasa

A legnagyobb tdmogataskidramlast general6 forgalmazok; 2016 majus

TOP 10 - FORG
Novartis Hungaria Kft.
SANOFI-AVENTIS Zrt.

EGIS Gyogyszergyar Zrt.

Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt.
TEVA Gydgyszergyar Zrt.

Pfizer Kft.

Novo Nordisk Hungdria Kft.

Sandoz Hungaria Kereskedelmi Kft.

14237506 660
HUF

13039411773
HUF

__—— " lilly Hungaria Kft.

BO1ABOS enoxaparin
____—V06D egyéb tapszerek
NOSAX13 paliperidon
LOIXEO1 imatinib
22887188843 4389729591 C10AA07 rosuvastatin
HUF HUF A10AEQ4 insulin glargine
A10ABO1 insulin (human)
T R03BB04 tiotropium-bromid

CO9BA04
LOIXEO8

perindopril és vizelethajtok
nilotinib

PRIME — Magas prioritas

Bevezetés

PRIME néven indult el az Eurdpai Gyogyszerligynokség (EMA) Uj rendszere, melynek célja olyan gyogysze-
rek fejlesztésének tdmogatdsa, melyek egy eddig kielégitetlen gyogyaszati igényt céloznak meg. Sok sulyos
betegségségben szenvedd szamara semmilyen vagy csak nem kielégité kezelés all rendelkezésre és rendki-
vl elény6s lenne, ha az Uj tudoményos attorésekhez és fejlett gyogyszerekhez minél hamarabb hozzajut-
hatnanak. A 2016 marciusaban elinditott PRIME rendszer ezen igényt figyelembe véve a meglévé szabalyo-
zasi keretrendszert és eszkozeit hasznalja fel, Ggymint a tudomanyos tanacsadas és a gyorsitott eljaras.

Gyorsitott eljaras

A gyorsitott eljdrds arra hivatott, hogy csokkentse azt az id6keretet, ami az EMA - Medicinal Products for
Human Use (CHMP) szamara sziikséges a forgalomba hozatali engedéllyel kapcsolatos kérelmek elbiralasa-
hoz. Ez a gyartd szamara mindenképp el6nyds, hiszen termékik gyorsabban piacra keriilhet ennek az
eljarasnak a keretében. A jogosultsagi kritériumok — ahogy a PRIME rendszernél is — a kovetkezdk: a
készitménynek népegészségligyi szempontbdl nagy jelentSséglinek, és innovativ terapianak kell minésulnie
(ezen kritériumok teljestilésérél a CHMP dont). A centralizalt forgalomba hozatali eljaras 210 napot igényel
—nem szamolva azokat a sztineteket, mely soran a kérelmezének tovabbi adatokat kell benyujtania. Abban
az esetben, ha a kérelmezé megfelelen ala tudja tdmasztani a gyorsitott eljaras sziikségességét, akkor az
id6keret 150 napra csokkenthetd. A PRIME-on keresztil — a standard gyorsitott eljarashoz képest — mar a
klinikai fazisok alatt megerdsitést kaphat a gyarto arrdl, hogy terméke potencidlisan alkalmas-e a gyorsitott
eljarasra. A PRIME a gyogyszerfejleszt6k korai bevondsaval a klinikai vizsgalatok felépitésének min&ségét
hivatott novelni, ezzel elGsegitve a forgalomba hozatali eljarashoz sziikséges adekvat adatok el6allitasat.
Tovébb4, a korai parbeszéd biztositja, hogy a betegek kizardlag az eljarashoz feltétlentl sziikséges vizsgdla-
tokban vegyenek részt — ezzel elGsegitve a korlatozott eréforrasok megfelels felhasznalasat.

F6 elényei a betegek szamara

A PRIME a betegek érdekeit szem el6tt tartva, olyan gydgyszerekre koncentral, melyek sokkal hatékonyab-
bak a meglévé terapidkhoz képest vagy eddig gyogyithatatlan betegségek kezelését szolgaljak.

Tovédbbd segit abban, hogy a kutatdsok olyan gydgyszerfejlesztésekké vdljanak, melyek minden hatésagi
elvérasnak megfelelnek. A PRIME f6 célja, hogy az igéretes terapiak gyorsabban a betegek rendelkezésére
allhassanak, anélkul, hogy a magas foku ellendrzést és a betegek biztonsagdt veszélyeztetnénk.

F6 elényei a gyogyszerfejleszt6k szamara

A PRIME segiti az igéretes Uj készitmények gyartdit a fejlesztési terveik optimalizaldsaban, gyorsitja az
elbiralasi folyamatot, elémozditja az EMA-val folytatott korai parbeszédeket — ezzel konnyitve a megbizha-
t6 adatok elGallitasat és a forgalomba hozatali kérelmek minéségének javitasat. A folyamatos tamogatds
biztositasaért és annak érdekében, hogy a forgalomba hozatali kérelem beaddsat megel6zéen is jol infor-
maltak legyenek a gyartdk, minden kérelmezd szamadra egy referenst jel6Inek ki (a CHMP-bél vagy a Fejlett
Terdpidk Bizottsagabol). Az &tfogd fejlesztési tervet és szabdlyozdi stratégidt illetéen is iranymutatdst

HealthWare Tanacsado Kft.

2015 OGYI 2016. |. negyedév OGYI 2016. majus
Uj brand 91 190 Uj brand 22 32 Uj brand
Uj kiszerelés 1081 2226 Uj kiszerelés 257 411 Uj kiszerelés

Forrds: Healthware elemzés OGYI és EMA adatok alapjdn

Janssen-Cilag Gydgyszerkereskedelmi Marketing Szolgaltaté K 860 951 506 HUF
Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legnagyobb tdmogataskidramlast general6 brandek és forgalmazéi; 2016 majus

A legnagyobb tdamogataskiaramlast general6 hatéanyagok listaja; 2016 majus

TOP 10- ATC  Hat6anyagnév TB tamogatas

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjén

1093 Budapest, Kozraktar u. 32. 7. em. (RiverPark Irodahaz) | +36 1 324 2050 | www.healthware.hu |

Orvoslatogatok havi dtlagos létszama; 2016 majus

oGy
11 19 Gyogyszer 1525
41 195 Gyodgyaszati segédeszkdz 242
Mindkettd 17 Forrds: Healthware elemzés OGYI adatok alapjén

Tamogatdsforgalom jogcim szerint; 2016 maj

Emelt-Kgy_ Kozgyogy

TB tdmogatas

2555 991 343 HUF Kiemelt-kgy__ 3% 2% uB
1783799 917 HUF %
1400927 891 HUF Egyedi
1301 266 100 HUF 6%
1175303 655 HUF
1165980 256 HUF
1027 914 833 HUF
914250 088 HUF

Normativ

853 017 184 HUF 21%

TOP 10- BRAND Forgalmazd TB tdamogatds
CLEXANE SANOFI-AVENTIS Zrt. 607 740 459 HUF
GLIVEC Novartis Hungdria Kft. 518 632 758 HUF
XEPLION Janssen-Cilag Gydgyszerkereskedelmi Market 457 011 754 HUF Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjdn
SPIRIVA Boehringer Ingelheim Pharma Gesellschaft m. 331 751 549 HUF
23641693020 3635225413 LANTUS SANOFI-AVENTIS Zrt. 310689 150 HUF
HUF HUF TASIGNA Novartis Hungaria Kft. 296 592 120 HUF
HUMULIN Lilly Hungaria Kft. 289 558 795 HUF
SUTENT Pfizer Kft. 287312 380 HUF
TECFIDERA Biogen Idec Hungary Kft. 286 607 606 HUF
FOSTER Chiesi Hungary Kft. 249 328 843 HUF

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

A legtobb beteg altal kivaltott hatéanyagok; 2016 majus

TOP 10- ATC Hat6anyagnév Betegszam
607 740 459 HUF BO1ACO6 acetilszalicilsav 354975
597 009 237 HUF CO9BA04 perindopril és vizelethajtdk 300 564
527 348 872 HUF CO8CAO1 amlodipin 265 127
518 632 758 HUF CO7AB12 nebivolol 255023
439 173 239 HUF C10AA07 rosuvastatin 229 104
400 616 567 HUF C10AA05 atorvastatin 224 887
344 842 586 HUF A02BC02 pantoprazol 213727
331751 549 HUF MO4AA01 allopurinol 210763
326 022 205 HUF C09AA04 perindopril 184177
296 592 120 HUF C07AB0O7 bisoprolol 173359

Forrds: Healthware elemzés patikai vényforgalmi adatok alapjan

yogyszerek (Priority medicines) - Esettanulmany

kapnak a gyartok — a referenssel és egy szakért6kbdl allé multidiszciplindris csoporttal torténd talalkozok formaja-
ban. Masik el6nye a PRIME-nak a kulcsfontossagi mérfoldkoveknél torténd tudomanyos tandcsadads tovabbi
szakértéket bevonva, mint példaul a technoldgia értékeléssel foglalkozd szerveket — ezzel elGsegitve a gyorsabb
hozzaférést a betegek szamara.

A kérelmezés folyamata

A PRIME rendszerbe befogadhaté gydgyszereknek egy eddig kielégitetlen gyogyaszati igényt kell megcélozniuk. A
kérelemhez olyan el6zetes vizsgélati eredményeket kell csatolni, melyek el6revetitik a gydgyszer potencialis
hatdsét a betegség kezelésében vagy a meglévd terapiakhoz képest el6nydsebb hatasat bizonyitjak. A kérelmezé-
nek a PRIME weboldalan egy elektronikus formanyomtatvanyt kell kitélteni, melyre az EMA 40 napon belul véla-
szol.

2016. majusaig 6sszesen 27 PRIME kérelem érkezett az EMA-hoz, amelyek tobbsége onkoldgia (8 kérelem), fert6z6
(4 kérelem), tiid6 és allergids (3 kérelem) betegségek kezelését illetve Uj védoltasok (3 kérelem) létrehozdsat
céloztdk meg. Az aldbbi tablazat az EMA dltal a PRIME rendszerbe eddig befogadott hat gydgyszert, indikdcidjukat
és a kérelmezd tipusat tartalmazza:

Kérelmezé

Relapszalt vagy refrakter B-sejtes akut limfoblasztos

CTLO19 Egyéb
leukémiaban szenvedd gyermekek kezelése EYe

Rekombindns vezikularis stomatitis virus,

amelynek glikoprotein burkat Zaire

yn‘ e . pf MI Y ) " § Ebola elleni védéoltas (Zaire torzs) Egyéb

ebolavirus (Kikwit torzs) glikoproteinre

cserélték

Aducanumab Alzheimer-kor kezelése Egyéb
Aktiv ANCA-asszocialt vasculitis kezelése (beleértve a

CCX168 polyangiitisel és mikroszkdpikus polyangiitisel térsult SME
granulomatosist)
Diffuz nagy B-sejt limfémdban (DLBCL) szenvedd feln6tt

KTE-C19 betegelf ke’zelése, ?kilj neljn reagéltak kc’»ra_i?bi terépiélfra' SME
vagy akiknél autoldg 8ssejt transzplantdcié (ASCT) utén is a
betegség progredidldsa volt megfigyelhetd

NI-0501 Primer hemofagocitas limfohisztiocitdzis (HLH) kezelése SME

*SME: Mikro-, kis- és kdzépvallalkozasok
Hazankban jelenleg egyik készitmény sem kozfinanszirozott, tovabbd kérelem formdjaban sincsenek jelen egyel6re
—a készitmények nagy része még a fejlesztési fazisban van.
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