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Hatter és célok

A tamogatott gyogyszerpiacra készul6é gyartokat és forgalmazokat jelentds kihivasok elé allitja a megvaltozott koltséghatékonysagi kiiszobérték, a befogadasi eljarasok id6tartamanak
kiszamithatatlansaga, a folyamatos forint leértékel6dés, valamint a tamogatott gyogyszerforgalom utan fizetett iparagi kilonadd 20-rol 28%-ra novelése. Elemzéstinkben azt vizsgaltuk
meg, hogy ezen folyamatoknak, milyen hatasai lehetnek az uj termékek befogadasara, illetve a gydgyszer-innovacio megjelenésére Magyarorszagon. Mivel az ado emelés miatti
valtozasok elemzéséhez jelenleg még nem all rendelkezésre elég informacio, jelen tanulmany ennek hatasait még nem targyalja.

Modszertan

Részben publikus adatok, részben sajat adatok alapjan elemeztik az elmult években a gyogyszerek tarsadalombiztositasi tamogatasaval kapcsolatban tortént egészségpolitikai, gazdasagi

valtozasokat ill. ezeknek a tamogatasi dontésekre gyakorolt publikus hatasait.

Eredmények

Koltség-hatékonysagi kiiszobérték

Az Egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és értékelésérdl sz6l6 szakmai iranyelv
(tovabbiakban Iranyelv) legujabb verzidja 2021 novemberében kerult publikalasra,
melyben |ényeges maddszertani valtozas tortént a koltség-hatékonysagi kliszobérték
meghatarozasat illetéen. Mig eddig egy hatarérték (egy f6re jutdo GDP 3x-osa, jelenleg 17
031 774 Ft) volt érvényes az dsszes egészséglgyi technologia, és terapia esetén, addig az
Uj Iranyelv szerint a tobblet egészségnyereségtdl fliggben eltérd koltség-hatékonysagi
kliszobértékeket szukséges alkalmazni. A savos hatarértéken tul a ritka és nem ritka
betegségek esetén alkalmazandd moddszertan is kilonbozik: a nem ritka betegségek
esetén a relativ tobblet egészségnyereség (TEM), mig a ritka betegségek esetén az
abszolut tobblet egészségnyereség alapjan szikséges a relevans kiszobértéket
meghatarozni. A kiszobérték tovabbra is az egy fére juté GDP fliggvénye. A nem ritka
betegségek esetén 3 kliszobérték kerllt meghatarozasra, mig a ritka betegségek esetén
6, €s mig a ritka betegségek esetén a legalacsonyabb kiszobérték az egy fére jutdé GDP
3x-0sa, addig a nem ritka betegségek esetén ez a legmagasabb kuszobérték, ami
alkalmazhatd. Mindez azt jelenti, hogy a ritka betegségek esetén konnyitettek a koltség-
hatékonysagi feltételnek valdo megfelelésen, mig a nem ritka betegségek esetén jelentds
szigoritas tortént. A nem ritka betegségek esetén a legmagasabb kiiszobérték eléréséhez
a befogadasra varo terapianak min. 2,5-sz6r tobb mindséggel korrigalt életévnyereséget
(QALY) kell elérnie, mint a jelenleg piacon lévé komparator terapianak. Ennek elérése pl.
egy nagyertékd onkologiai terapia esetén (amelyek jelent8s aranyt képviselnek jelenleg a
tamogatasi kérelmekben), ahol az életminGség kilonbség jellemz6en csak tulélés
kiilonbségbdl addodik és sok esetben alacsony betegszamu populaciot érint (akar a ritka
betegségek feltételét is teljesitdé indikacio, de nem orphan statuszu készitmény), nagy
kihivast jelent.

A koltséghatékonysagi kiszobérték teljesitése a korabbi években is sarkalatos pont volt
az uj készitmények piacra indulasakor, azonban a kiszobérték szigorubba valasa még
jobban neheziti az uj termékek piacra kerilését, f6ként annak fliggvényében, hogy a
cégek arrugalmassaga egyre csokken, a novekvd arfolyamok, elhiuzodd befogadasi
eljarasok és a vilagpiaci gazdasagi tendenciak kovetkeztében (pl. inflacio).

1. tablazat: Az egyes kiiszobértékek eléréshez sziikséges QALY tobblet mértéke

Kuszobertek .~ <1.32-szer nagyobb QALY vs. komparator
Kuszobertek [I.  min. 1.33-szor nagyobb QALY vs. komparator
Kuszobeértek 11: min. 2.5-szer nagyobb QALY vs. komparator

Befogadasi eljarasok elhuzodasa, kiszamithatatlansaga

2022 januarjaban 26 brand, 21 olyan Uj indikaciéval (kb. 70% daganatellenes, immuno-
onkoldgiai  készitmény) kerilt tarsadalombiztositasi tamogatasba, melynek
kihirdetéséhez jogszabaly moddositasra volt szikség. Az ezen brandekhez tartozé
tamogatasi kérelmek esetén vizsgaltuk a benyujtas és a végsé dontés és kihirdetés kozott
eltelt id6ket. Ez alapjan a kérelem benyujtasa és minisztériumi felterjesztés kozott eltelt
atlagos id6 310 nap volt (min-max 79 — 680 nap) [NEAK szakasz], mig a minisztériumi
felterjesztés és kihirdetés kozott eltelt atlagos id6 523 nap volt (min-max 66— 1041 nap)
[Minisztériumi szakasz]. Ez alapjan 6sszesen atlagosan 833 napot (2.28 év) kellett varni a
kérelmez6knek a tényleges tamogatasig.

1. abra: Befogadasi eljaras atlagos id6tartama
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A benyujtott kérelmek kapcsan indult eljarasok atlathatd nyomon koévethetfsége a
benyujtas pillanatatél a minisztériumhoz valo felterjesztésig tart. Ezt kovetSen a végleges
dontésig, illetve a hivatalos kdzlemény koézzetételéig nem all rendelkezésre nyilvanos
informacio a folyamat egyes részeir6l. A NEAK szakaszon azonban egyértelmien latszik,
hogy nehezen sziletik megegyezés a tamogatas megallapitasarol, annak feltételeirdl.
Brandekre vetitve 54%-ban 1-nél tobb TEB lés sziikséges a készitmények
tdmogatasanak megitéléséhez, és az elsd és az utolsd TEB ulés kozott eltelt atlagos
napok szama: 102 nap (min-max 14-154 nap). Mindezek jelent6sen megnehezitik az Uj
termeékek piacra kerulésének tervezhetGséget, kivitelezhetGségeét.

Arfolyamvaltozas és kévetkezményei

Az Uj készitményeket a gyenge és folyamatosan véltozé forint/euré arfolyam miatt a
nemzetkozi piacra vezetés legelején, viszonylag magas forint-aron kénytelenek a
kérelmez6k elinditani, hogy a nemzetkozi arazasi stratégia ne séruljon (kdzponti elvaras).
Azonban a magasabb arszint, magasabb végsé ICER eredménymutatokat eredményez, ami
egy olyan folyamatot indit el, ami mar a legelsé pillanattol kezdve az innovativ
gyogyszereket egy kényszerpalyara kényszeriti, amit a kiszamithatatlan eljarasi id6tartamok
tovabb nehezitenek. A kezdeti kényszerpalya utan a piacon maradas lehet6ségét is
jelent6sen befolyasolja a folyamatosan romlé forint/eurd arfolyam.

A tamogatasi kérelem beadasakor a beadas hdnapjat megel6z6 6 havi atlagarfolyamon
szamolt 3 legalacsonyabb eurdpai ar atlag aran lehet a tamogatasi kérelmet benydujtani,
ami jelentdsen elvalik, illetve késve koveti a tényleges napi arfolyamokat, ami szinte
folyamatos emelkedést mutat az elmult 10 évben és kiemelked6é emelkedést az elmult
években és kilondsen az elmult hénapokban.

2. abra: Havi és 6 havi HUF/EUR arfolyam kiilonbsége és az elmuilt 10 évben az arfolyam
ingadozasa
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Ezen jelent6s arfolyamvaltozasok, valamint a folyamatosan novekvé gyartoi befizetések
miatt (ami kovetkezik a korabban leirtakbdl), a mar piacon 1évé készitmények esetén is
gyakran arvaltoztatasra van szikség, az ellatas folyamatossaganak fenntartasa miatt (ennek
legf6bb okai a nemzetkozi referenciadrazas ill. profitabilitas fenntartasa). Az aldbbiakban az
elmult 5 év elfogadott aremelési kérelmeit mutatjuk be. Az 6sszesitést publikus adatokbdl
készitettlk, tekintettel arra, hogy a NEAK honlapjan elérhetd adatokbdl nem allapithato
meg egyértelmlien, hogy mely kérelmek vonatkoznak mar tamogatott készitmény
aremelésére, igy historikusan a gyogyszertorzs alapjan vizsgaltuk, hogy hol emelkedett az
adott TTT ara két egymast kovetd hodnapban. Elemzéstiinkben csupan a patikai
gyogyszereket vizsgaltuk, igy a korhazi keészitmények, tapszerek, valamint a FONO
készitmények nem képezték a kutatas részét. Az abrarol jol lathatd hogy az elfogadott
aremelések szama folyamatosan nodvekszik (2022. szeptemberig), az aremelés mértéke
pedig atlagosan 30-40% a kiugrd (67%) értékektdl eltekintve. A publikus adatokbdl az nem
all rendelkezésre hogy a kért aremelési mérték és a ténylegesen realizalodd aremelési
mérték mennyiben tér el, ha eltér, és hogy mi az indoka az esetleges eltérésnek.

3. abra: Aremelési kérelmek
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Osszesen Aremelések atlagos mértéke

Kovetkeztetések

A rovid-, kozép- és hosszu-tavu tervezhetdség elvesztése a gyartokat/forgalmazokat egy kiszolgaltatott market-access stratégia irdnyaba tereli. A kezdetben agresszivnek t(in6 opciok, a
valosagban igen szlk betegkort és limitalt profitabilitasi potencialt hordoznak a finanszirozoval folytatott targyalasokat kdvetéen. Mivel az érdemi targyalasi lehet6ségek korlatozottak a
kezdeti szigoru piacra lépési kondiciok a felhalmozott tapasztalatok mentén sem kerulnek érdemben atgondolasra, igy az egyes hatoanyagok jelent8sen szlkitett betegkdr szamara
valnak elérhetévé. Ezen kondiciok rogzilése, fél6, hogy hosszutavon a forgalmazok elfordulasat okozza a hazai piactdl, ami a betegek terapias lehet6ségeit tovabb fogja szlkiteni.

Felhasznalt irodalom/Forrasjegyzék

1. Egészségligyi szakmai irdnyelv — Az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez és értékeléséhez, Emberi Er6forrasok Minisztériuma, EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM, 2021. Eiik 21.

2. https://www.mnb.hu/arfolyamok
3. http://www.neak.gov.hu/felso menu/szakmai oldalak

A posztert a Healthware Tanacsado Kft. munkatarsai készitették. XV. META Konferencia, Budapest, 2022. oktéber 17.
Healthware Tanacsado Kft. / H-1093 Budapest, Kozraktar utca 30-32. River Park Offices, VII. emelet, Tel: +36 1 324 2050 / Fax: +36 1 324 2051 / www.healthware.hu


https://www.mnb.hu/arfolyamok
http://www.neak.gov.hu/felso_menu/szakmai_oldalak

