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A bioldgiai terapidak ndvekveé szerepe és terhei

| Utols6 maédositas: 2009. 2. 24. 00:00 | Kézélet » Tarsadalom

A bioldgiai terapiak elmult évtizedbeli térhoditdsa a géntechnoldgia fejl 6désének kdszonhet 6. A
patomechanizmusok részletesebb és mélyebb megismerése az orvostudomany szamos agaban
hozott attérést, igy az onkoldgia, a hematolégia és az immunologia teruletén.
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hatasosabban csokkenti a gyulladas aktivitasat,
hosszu tavra lefékezi az anatdmiai progressziét, a synovitis okozta csontpusztulas javulasahoz és
gyogyulashoz vezet. A rheumatoid arthritis kezelésében korabban is elérhetd hatbanyagok a spondylitis
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keresztil ugyancsak jelentésen cstkkentik a gyulladasos aktivitast, javitjak a funkcionalis képességeket és
az életmin6éséget. Jelentds fejlemény a hazai ellatasban, hogy a bioldgiai készitmények a fenti terapias
terlleteken a hozzaférés szabalyozasaval elérhetévé valtak a betegek szamara. Bar a hazai
prevalenciaadatok és a hagyomanyos bazisterapiak (Disease Modifying AntiRheumatoid Drugs — DMARD)
felhasznalasat elemezve az elmult évek soran azonositott kozel 60 ezer beteg ellatdsat nem lehet az (j
tipusu (Biological Response Modifying Drugs — BRMD) gyogyszerekre véltani, az OEP targyalasai 2011-ig
négyezer kdzepes és sulyos allapotu beteg ellatdsat biztositjdk a korszer(i készitményekkel a psoriasis, a
gyulladasos bél-, valamint az autoimmun gyulladasos reumatologiai korképekben. Tény, hogy a termékek
kozép- és hosszu tavu koltséghatékonysaga igazolt, azonban a jelentés kurakoltségekben rejlé killonbség
csak a leginkabb raszorulo betegek kezelését teszi lehetévé. Kérdés, mennyi id6re sikerllhet gatat szabni
a sok esetben indokolt ellatasnak, illetve a jelenlegi szabalyozé eszkdzok, mennyire engednek az
elkdvetkezd években megjelend Ujabb biotechnoldgiai készitmények nyomasanak. Az elézetesen tervezett
kezdeti 6,5 milliard forintos éves terapias koltséget mar az idén tullépték a csak rheumatoid arthritis
kezelésére hasznalt készitmények, holott ezt a keretet tébb indikacidéra iranyoztak eld. Mig 2007-ben a
rheumatoid arthritis indik&ciojaban alkalmazott gyogyszerek 4,4 milliard forint tamogatéaskiaramlast
indukéltak, addig az elmult évben az erre forditott kiadas mar meghaladta a 7 milliard forintot, amellett,
hogy a kezelésbe vont Gjabb indikaciok 2008 decemberétdl nyiltak meg. Az OEP a jovére nézve kozel
négyezer beteg ellatasara éves szinten 10 milliard forintot tervez. A tobb szakmat és gyartot érintd
egyeztetések sikereit a koltségtakarékossag és ellatasi hatékonysag eredményeinek kell igazolniuk a
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koltségvetési évek végen. A vallalt keret betartasat neheziti az adott terdpias tertleten megjelend uj
készitmények és varhatoéan Uj indikaciok befogadasanak sirgeté igénye is az elkdvetkezendbékben. A
klinikai vizsgéalatok és a technolégiai fejlesztés nemzetkdzi adatai alapjan 2017-ig legaldbb 15 (] bioldgiali
terdpids hatdanyag bevezetése varhatd, amelyek az immunoldégiai és gyulladasos betegségek kezelési
lehetbségeit bdvitik. A 2010-et kévetd években az Gjonnan térzskdnyvezett gydgyszerek 50 szazaléka
biotechnologiai eredetinek fog szamitani, és az innovéacio kiemelt része jelenleg is a mar elérhetd
termékek Uj indikacidinak bevezetésére koncentral. Az érintett piac vilagméretl névekedése grandidzus
nagysagrendi a terapia ara és a széles korben elismert klinikai eredményesség miatt. A biologiai
gybgyszerekre koltott dsszeg 87 milliard dollart tett ki vilagszerte, mig ugyanez a vakcinaciok esetében 21
milliard volt 2008 folyaman. A monoklondlis antitestekre vonatkozéan az eladas elérte a 33 milliard dollart,
ebbdl a TNF-gatlé készitmények 18 milliardnyi értéket jelentettek. A fébb biotechnoldgiai kategériak kozott
az erythropoetinek 10, az inzulinok 12, mig a hepatitisre €s multiplex sclerosisra alkalmazott interferonok 8
milliard dollarral képviseltették magukat. A jelentds kdltségterhek ellenére a bioldgiai terapiak tertletén a
megtakaritas és a koltségmegszoritd biztositasi technikdk nem mikoédnek hatékonyan. A lejaré szabadalmi
oltalom ellenére a biologiai terapidk esetében kevésbé lehet az arak versenyén keresztiili csokkenésére
szamitani a hagyomanyos gyogyszerkorrel és tapasztalattal szemben. A biosimilar gyégyszerek fejlesztési
ideje legalabb kétszer hoszszabb ideji, mint a hagyomanyos szintetikus gyogyszerek generikusainak, és
aruk kezdetben alig marad el az originalis készitményekétél. Ez abbdl a szempontbdl érthet6 is, hogy a
gyartas és alkalmazéas soran legalabb akkora figyelmet kdvetelnek meg, mint originalis tarsaik. A nagy
molekulasulyud, komplex felépitést molekulak kevésbé stabilak, mint a klasszikus kémiai készitmények, és
heterogenitadst mutatnak. Ez az alkalmazéas soran kilénb6zé sulyossagu antigén—antitest reakciokkal is
jarhat. A referencia-gyogyszerrel valé 6sszehasonlit6 vizsgalatokra van sziikség a hasonlé minéség, a
klinikai hatasossag bizonyitasara, tovabba a klinikai és a forgalombahozatal utani bizonyitékok feltétlentl
szilkségesek a készitmény biztonsagos alkalmazasarol. A piac nagyobb mértékl atrendezédését csak a
2010-et kovetd szabadalmi oltalmak lejartaval varhatjuk. Tovabbi gat a finanszirozé szaméra, hogy a
biolégiai terapiak dsszetett, szisztémas kbérképek ellatdsara alkalmasak, s ez a tendencia a géntechnolégia
fejlédésével Gjabb és Gjabb indikacios béviuléseket teremt. A terapia eredményessége a biztositasok és a
betegpreferenciak oldalan is nagymértékben kifejti hatasat. A hagyoméanyos gyogyszerek esetében
tapasztalhat6 koltségérzékenység az USA-ban, amely szerint a betegterhek szintjének kétszeres emelése
a forgalom 30-50 sz4zalékos csokkenését vonhatja maga utan, nem makodik a bioldgiai terapiak oldalan.
A kereslet annak ellenére rugalmatlan, hogy a betegek altal fizetett téritési dij itt atlagosan 23-26 szazalék
kordl alakul a nem életmentd készitményeknél. Egy elemzés ramutatott, hogy a terhek megduplazésara a
gyulladasos arthritisek esetében 21, vesebetegek esetében 11, szklerdzis multiplex esetében 7, mig a
daganatos betegségekben 1szazalékos a felhasznalas mértékének varhatd csokkenése. Jelenleg a
finanszirozéi koltségek megfékezésének leghatasosabb eszkdzét a hozzaférés elézetes és gondos
szabdlyozasa jelentheti. Fontos tehat kiemelni, hogy a biologiai terdpidk hozzaférésének biztositdsa
kiemelten monitorozandé feladat a tArsadalombiztositas oldalardl. A célzott hosszu tavia betegbeemelési
stratégiak tervezése, a tudatos forrdsgazdalkodas és -atcsoportositas modot adhat az Ujabb készitmények
finanszirozasara. Megkerulhetetlen a szakmai protokollok betarthatésadga érdekében az ajanlasok
rendszeres fellilvizsgélata, a legnagyobb eredményességgel kezelhetd betegcsoportok kivalasztasa,
valamint olyan finanszirozasi technikak bevezetése, amelyek az elvart klinikai hatékonysag elmaradasa
esetén a kockdzatok megosztaséat szabalyozzak a szerepldk kdzott. A fokozott szilkséglet és igények
mentén a hagyomanyos értelemben vett volumenszerzédések kevésse fejtik ki hatasukat, de ez a gyorsan
fejl6dd, koltségérzékeny tertlet rdamutathat a kiegészitd biztositasok kialakitasanak egyik lehetséges
tertletére a jovében.
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