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Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakuldsa, 2021. aprilis
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A vénykoteles patikai gydgyszerforgalom dinamikaja

Patikai forgalom terdpias napokban (DOT) Patikai tarsadalombiztositasi tdmogatdsforgalom
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Tamogataskidramlasi és betegszam toplistak, 2021. aprilis

A 10 legnagyobb tdmogatdskidramlast generald hatéanyag

enoxaparin
rukszolitinib 901 M Ft
specidlis gydgyaszati célra szant élelmiszer 710 M Ft
apixaban 707 M Ft
palbociklib 650M Ft
paliperidon 579 M Ft
dimetil-fumarat 579M Ft
rivaroxaban 561 M Ft
rosuvastatin 473 M Ft

szemaglutid 425M Ft

Forrds:

A 10 legnagyobb tamogataskidaramlast generald brand

CLEXANE
JAKAVI
ELIQUIS
IBRANCE
TECFIDERA

901 M Ft
707 M Ft
650 M Ft

579 M Ft
XARELTO 561 M Ft
OZEMPIC
XULTOPHY
TRESIBA
XEPLION

425 M Ft
420 M Ft
389 M Ft
344 M Ft

Forrds:

A 10 legnagyobb tamogataskidramlastgeneral6 forgalmazé

SANOFI 2606 M Ft

Pfizer 2035 M Ft
Novo Nordisk 1884 MFt
Richter Gedeon 1789 M Ft
EGIS 1642 M Ft
Boehringer Ingelheim 1250 M Ft
TEVA 1178 M Ft
AstraZeneca 1056 M Ft

JANSSEN-CILAG 1008 M Ft

Forrds:

A NEAK sajat hataskorében biralt kérelmek elemzése — Esettanulmany

g
2021 majusi esettanulmanyunkban azokkal a tb-tamogatas kérelmekkel foglalkoztunk, amelyek
esetében a végsé dontés nem a NEAK" kezében van. Ezen beadvanyok sszetételét, atfutdsi idejét
tekintetttk at. Jelen esettanulmanyunkban az érme masik oldalat szeretnénk gorcsé ala venni —
azokat a gyogyszerkérelmeket vizsgaljuk, amelyeket a NEAK sajat hataskérben tud elbirdlni, jogsza-
baly-modositas nélkul. Elemzéstinkben a NEAK altal publikalt ,kozzétételi lista” informacidit vetti
alapul, amelyben 2016.01.01 és 2020.12.31 koz6tti id6sza
eljaradsokat.

n vizsgalatuk a kérelemre inditott

A vizsgalt beadvanyokat két szegmensre lehet bontani, az egyszer(sitett eljarasrendben, illetve a
normal eljarasrendben birdlt kérelmekre. Mindkét eljarasrendre kiilon szabalyok vonatkoznak, mind
a kotelezéen benyujtandd dokumentumok, mind pedig az elbirélasi szabalyok tekintetében. Elemzé-
stinkben ezért a két csoportot alapvet&en kilon vizsgaljuk.

Az 1. dbran lathaté a 2016-2020 kozott
elinditott kérelmek szama mind a normal,

1. abra: Normadl és egyszer(sitett kérelmek
szamanak alakuldsa 2016-2020 kézott
mind az egyszer(sitett kérelmek csoport-

jaban. Ez utdbbi eljaras tipusban biralt

dossziékat tovabbi két kategoridra bon-

tottuk, a gydgyszerkészitményekre és a

tapszerekre  iranyuld  beadvényokra.
Tekintettel arra, hogy a tapszer kérelmek

2016 2017 2018 2019
m Egyszerdisitett - gyogyszer M Egyszertisitett - Tapszer

2020
Normal kérelmek

csak egyszer(sitett eljdrasrend szerint
biralhatéak, a normal eljarasrend kate
riaban ezek nem jelennek meg.

Az elmult 5 évben a NEAK dontésére vard kérelmek nagy részét — nem meglepé modon — az egysze-
rlsitett eljarasok teszik ki; mar tdmogatott hatdanyagok Uj kiszerelésére, hataserésségére, csomago-
lasara, generikumdra stb. irdnyuld kérvények.

Eves szinten 30-60 olyan dosszié keriilt beadésra, mely esetében normal eljaras sziikséges, ellenben

nem igényel jogszabaly-mddositdst a megitélése — példaul Uj gyogyszer-, beviteli forma, dremelés,

nem egyenértéki készitmények. )
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Healthware elemzés NEAK adatok alapjan
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Egyszer(isitett eljaras ala tartozé esetek
MAér tdmogatott hatéanyag esetében

Uj kiszerelés

(ij hataserdsség

(j gyégyszerforma és azonos beviteli forma

Gj generikum, mérkanevii készitmény

Uj csomagolas

Uj tapszer

Normal eljaras alé tartozé esetek

4j beviteli forma, Gj gyégyszerforma
4j indikacié

(j hatéanyag

0j kombinacidra (ha tartalmaz nem tam. hatéanyagot)
dremelés

tdmogatasi kategoria valtozasa

a kombinécids készit kalon j

kedvezményezetti statusz kérelme " t
eseteire

a452/2017 (XIl. 27. ) Korm. rendelet 4. §-ban foglaltak kivételével
mar tamogatott hatoanyag Uj gyogyszerére,

jelents terapias elénnyel rendelkez6 készitményre, magasabb aron
torténd befogadisra és a tdmogatas megllapitasara

Uj biohasonlé készitmény

tamogatott hatéanyagot
tartalmazé kombinécié

Mindkét csoportot vizsgalva szamottevé novekedést latunk 2017-t6l kezdve; az egyszerdsitett
eljarasok esetén 65%-kal tobb kérelmet inditottak el 2020-ban, mint 2017-ben (tapszerek
esetén megharomszorozodott a kérelmek szama, gyodgyszerek esetén 30%-os novekedést
latunk), a normal eljardsok esetében pedig a 2016-2018 kozotti atlagosan kordlbeldl 30 bead-
vany utan 2019-2020-ban 60, illetve 66 kérelmet lathattunk.

Az egyes kérelmeket megvizsgélva azt tapasztaltuk, hogy a normal eljarasrendben az esetek
tllnyomo részébe olyan gydgyszerkészitmények tartoznak, amelyek példaul az egyenérték-
ség hianya, vagy a szikséges drszabalytdl vald eltérés miatt nem fértek bele az egyszer(sitett
eljarasrend kritériumaiba.

A kérelmezett tamoga-

tasi kategoridkat illet6-

EU - kiemelt
EU - emelt
Normativ
Korhazi
Kiilonkeret 29
Tételes 133

kategodriak voltak a legnépszeribbek mindharom vizsgélt csoportban. Ezen felil kiemelkedik az

Normal
gyogyszer

Egyszer(isitett
Tapszer
256 7
322
320
4

Tamogatasi kategoria Osszesen

7

& 119

egyértelmlen
megfigyelhets, hogy a
illetve

kiemelt, emelt,

normativ  tdmogatasi
egyszerdsitett eljarasrendek tételes kérelmeinek szama is. Fontos megjegyezni, hogy az Uj
hatdanyagot tartalmazé innovativ készitmények tételes finanszirozési kategoriara vonatkozd
beadvanyai kivétel nélkil jogszabaly-mddositast igényelnek, tekintettel arra, hogy az iranyadd
jogszabalyban az indikdcids pontok esetében felsorolasra keriilnek az egyes hatdanyagok.
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A NEAK sajat hataskorében biralt kérelmek elemzése — Esettanulmany

Healthware elemzés NEAK adatok alapjan

Eppen emiatt a tételes tamogatasi kategériaba sorolt egyszer(isitett eljarasrendben biralt készitmé-
nyek — jogszabaly-mddositas nélkil - mindegyike kovetémolekula, vagy mar tdmogatott készitmény
Uj hataser@sségének, kiszerelésének befogadasara vonatkozott.

EUARASI IDOK

El6z6 esettanulmanyunkhoz hasonléan kivéncsiak voltunk arra, hogy mennyi id6t vesznek igénybe az
egyes folyamatok.

2. abra: A kérelem benyj : sig Els6 korben a kérelem benyujtasa és a don-
téshozatal kozott eltelt atlagos napok szdmat
vizsgaltuk. 2017.12.31-ig az egyszerUsitett
eljarasrend esetében a NEAK-nak 60 nap &llt
rendelkezésére a beadvényok elbiradlasara,
azonban 2018.01.01-t6l mar a normdl elja-
rasrenddel megegyez6en 90 nap alatt kell/
lehet meghoznia a dontést a finanszirozénak
az egyes beadvanyok esetében.  Ennek

ellenére is lathatunk 90 napndl hosszabb atlagos eljarasi idéket mind a tapszerek, mind a normal
eljarasrendek esetében. Erre magyarazat, az AKR? szerinti a gyarté altal kérelmezheté maximalisan
180 napos szinetelési idG.

Ezt kovetéen a normal eljarasrendek részletesebb elemzése kovetkezett, ahol megnéztik, hogy a
ihgn‘;ieh kérelem benyujtasatol atlagosan hany nap
telt el az els6 TEB® tlésig, majd az utolsé TEB
Ulést kovet6en a dontés meghozataldig. Ez
utobbi esetben a vartnal magasabb atlago-
kat kaptunk. 2017-ben &tlagosan 229 nap
volt az utolsé TEB és a befogadasi dontés
kozott eltelt id6, amikor mar csak a részletek
megkotése szikséges a kérelmek lezardsa-

hoz.
DONTESEK

Az aldbbi tablazat a befogadott, elutasitott, illetve megszlntetett kérelmek megoszldsat mutatja a
vizsgélt id&szakon. Ennek alapjan kijelenthetjik, hogy a meginditott eljarasok kortlbeltl 85%-a a
NEAK dontése alapjan befogadasra kertl, melyek kozul kiemelkednek az egyszer(Usitett eljardsrend
ala tartozd gyogyszerkészitmények, melyek 92%-os gyakorisaggal kertilnek befogadasra. Elutasitd
dontések szinte csak tapszerek esetében szilettek, mig a megsziintets végzéssel zarddo kérelmek,

ugyan kisebb szdzalékban, de mindharom kategériaban megjelennek.
6 Elutasité |
Egyszer(sitett I Normal Egyszer(isitett I Normal Egyszer(isitett Normal
Gyégyszer | Téapszer |gyogyszer [ Gyégyszer | Téapszer |gyogyszer Tapszer | gydgyszer
- 8%
- 7% -
1% 13% 17%
= 5% 20%
5% 11%

AREMELESEK

Elfogadott ~ Tamogatott gyogyszerkészitmény aremelése a jelenlegi irdnyadod jogszabalyok-
SIS nak megfeleléen csak kérelemre indult eljarasban indithaté meg. Elemzésink-
ben azokat az dremelési kérelmeket vizsgaltuk meg részletesebben, ahol a NEAK
az aremelést engedélyezte (a publikus adatokbdl visszakdvetkeztethet6 a don-

tés).

Aremelésnek tekintettiink minden olyan arvaltozast, ahol a vizsgalati idészak kezdete és vége
kozott egy adott TTT-hez kapcsoléddan a termeldi ar emelkedett. Ezen mddszertan mentén az
aldbbi dbran lathatdak az elmult 5 évben engedélyezett dremelések atlagos szazalékos mértéke
forgalmazd szerinti bontasban.

Az dremelést
Kérelmezé  megeloz6 12 honap
DOT forgaloma
Sandoz
Parma Produkt
TEVA
Valeant Pharma
Fresenius Kabi
Sanofi-Aventis
Richter
CSL Behring
Human BioPlazma
KRKA
PRIM-A-VET
Egis
HWH

A TOP aremelések mogott egy olyan generalizalt hatéanyag all, MEDLTﬁOP
zer

amely egy adott id@szakban hianycikk volt a tamogatott piacon, és Biotest

ezt kovetéen, mint ,Uj hatdanyag” keriltek be ismét a tdmogatott o‘f.il;:a,:;:
készitmények kozé, ekkor mar magasabb aron.

A patikai készitményeket vizsgélva az aremelést tobbségét generikus gyartok kérelmezték,

azonban a legtobb ilyen tipusu kérelem egy innovativ gyartéhoz kapcsolddik.

Az 5.3bran ATCS alapjan vizsgaltuk az o tbra Aremelécek mértéke 1 ortonként
atlagos daremelések mértéket. A legtobb

brandet érint§ aremelés a human

immunglobulinok  csoportjaban  volt,

amelyek kozbeszerzés Utjan kertlnek

finanszirozasra.

Atlagosan 20-30 % kozotti az aremelé-

sek mértéke az egyes csoportokat

vizsgalva, egyediili kiugrd csoport a PPI-

ok, amelyek a korabban emlitett kiillonleges piaci helyzet kovetkeztében kertltek befogadasra.

KONKLUZIO

Lathato, hogy éves szinten a folyamatosan novekvd kérelemszam komoly adminisztrativ
terhet jelent a finanszirozé szdmara. Legnagyobb Gtemben novekedd tapszerkérelmek

kovetkeztében érdemes lehet Uj szempontokat bevezetni az elbiralas folyamataban.

Az elmult években egyre tobb gyartd kérelmezi készitményei aremelést, azonban fontos
megjegyezni, hogy az eddigi gyakorlat alapjan azt tapasztaltuk, hogy az esetek tulnyoméd
részében a gyarto dltal kért publikus aremelés mértékét, dobozdij formajaban a NEAK
visszaigényli. gy a finanszirozé szdmdra az dremelés nem jelent tényleges tdmogatas-
kidramlds novekedést, azonban a termék pozicidja nemzetkozi referenciadrazas tekintet-
ében er@sodik. JOI [athatd, hogy az érintett termékek egy jelentds része alacsony terapias
koltségszintet képvisel, ahol vélhetSen a termékek drtartaléka mar nem elégséges, hogy
fedezze a forint/euro arfolyam jelentette profitveszteséget. Ezen kivil még a human
vérkészitményekbdl elGdllitott gyogyszereknél lathatd egy markdns dremelési szandék,
ami a hatdanyag specidlis jellegébdl adddva érthets, azonban kérdés, hogy ezen piaci
elvérasokat a NEAK milyen mértékben hajlandd tolerdlni és ez mennyire lesz elégséges a
biztonsagos hazai ellatds fenntartasahoz.

Kérdésként merulhet fel, hogy a nemrégiben hatalyba lépett (j nemzetkozi referenciaara-

zas szabalyai hogyan fogjak befolyasolni az dremelési kérelmeket.

2A'KR: 2016. évi CL. Torvény az dltaldnos kézigazgatdsi —rendtartdsrol
? TEB: Technoldgia-Ertékel6 Bizottsdg
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