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Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakuldsa, 2021. oktéber

Milligrd Ft
Egyéb kiaddsok
767,78
I l SOk
és hozzajarulasok 360,53 - ellatasok

1559,64 1485,79

Irodalmi attekintések,

Meta-analizis

Masodelemzéseink sordn a kutatasi
témahoz kapcsolodo, rendelkezésre allé
informécidk/evidenciak (vonatkozd
szakcikkek, iranyelvek, adatbazisok,
kutatdsok, tanulmdnyok) Gsszegy(ijtését
végezzik el. A szisztematikus irodalom-
keresés sordn elGszor definidldsra kertil-
nek a relevéns keresészavak. A dokumen-
talast (evidencia tablak) rendszerezés,
majd 6sszehasonlitd (analitikus) feldolgo-
zas koveti.

A szisztematikus iroda-
lomkeresés révén Ossze-

-240'6 21144 . . < <
allitott  evidenciatablak
Bevetelek Kiaddsok: id6aranyos Kiadasok Egyenleg parameterel menten
23371 eliranyzat 2577,7 lehetel6ség  nyilik az
2688,0 eredmények statisztikai
Forrds: NEAK adatok, Healthware elemzés modszerekkel torténd
. " e . . IR egzakt dsszesitésére.
A vénykoteles patikai gydgyszerforgalom dinamikaja
B6vebben a szol-
o i s . fet s . géltatasrol:
Patikai forgalom terdpias napokban (DOT) Patikai tarsadalombiztositasi tdmogatdsforgalom
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Tamogatott gydgyszertorzs-valtozasok, 2021. oktéber

Jelmagvarazat Torzskonyvezett Tamogatas iranti kérelmek Befogadott
8y készitmények szdma szdma készitmények szdma
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Origindlis  generikus
2021
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Forrds: NEAK adatok, Healthware elemzés
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Piaci adato

Tamogataskidramlasi és betegszam toplistdk, 2021. oktober

A 10 legnagyobb tamogatdaskidramlast generdlé hatéanyag

enoxaparin

rukszolitinib
apixaban 830 M Ft
specidlis gyogyaszati célra szant élelmiszer 759 M Ft
palbociklib 686 M Ft
dimetil-fumarat 620 M Ft
rivaroxaban 602 M Ft
paliperidon 573 M Ft
szemaglutid 545 M Ft

rosuvastatin 504 M Ft
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1322 M Ft

991 M Ft
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Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb tamogataskidaramlast generald brand

CLEXANE
JAKAVI
ELIQUIS
IBRANCE
TECFIDERA
XARELTO
OZEMPIC
XULTOPHY
TRESIBA
GILENYA

830 M Ft
686 M Ft
620 M Ft
602 M Ft
545 M Ft
469 M Ft
421 M Ft

356 M Ft

1322
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Forrds: Patika vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb tamogataskiaramlast generalé forgalmazd
Novartis
SANOFI

2521 MFt
Pfizer 2183 MFt
Novo Nordisk 2092 M Ft
Richter Gedeon 1942 M Ft
EGIS 1710 M Ft
Sandoz 1214 M Ft
TEVA 1212 MFt
Boehringer Ingelheim 1008 M Ft

Biogen 900 M Ft

3622 M Ft

eAuese ozew|esio4 0T dOL

Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

Egészség-gazdasagtani elemzések készitésérsl és értékelésérdl sz6l6 szakmai iranyelv — Uj k

L

Az Egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és értékelésérdl szold szakmai iranyelv
(tovabbiakban Iranyelv) legujabb verzidja 2021 novemberében kerilt publikalasra. A korabbi
iranyelv érvényessége 2020.12.31.-ig tartott, de Uj Iranyelv hidnyaban 2021-ben is ezen irdnyelv
ajanlasai szerint készitettiik egészség-gazdasagtani elemzéseinket, és az OGYEI-TEF is ezen irdnyelv
ajanlasai alapjan értékelte az elemzéseket. Az Uj Irdnyelv az Egészségligyi Kozlonyben valé megjele-

nésétél (2021. november 19.) kezdve érvényes.

Az U] Iranyelv Uj koltséghatékonysagi kiiszobértékek alkalmazasét javasolja (Ajanlas 7). Mig eddig a
WHO ajanlasnak megfelel6en az egy fére jutd GDP haromszoros értékeként hatdrozta meg a
korabbi iranyelv a kuszobértéket — mely egységes volt valamennyi egészségugyi technoldgia,
valamennyi terapia esetén -, addig az Uj Iranyelv ajanlasa szerint a tobblet egészségnyereségtdl
flggben eltéré koltség-hatékonysagi kiszobértékeket sziikséges alkalmazni, melynek nagysaga
flgg attdl is, hogy az egészségligyi technoldgia ritka vagy nem ritka betegségek kezelésére szolgal-
S

1.NEM RITKA BETEGSEGEK ESETEN:
tobblet egészségnyereség mutato (TEM) szamitasara van sziikség a lenti képlet segitségével, majd
a mutatd értékétdl fuggden kilonbozs hatarértékek alkalmazhatdak az adott technoldgidhoz.

AL
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Tobblet - egészségnyereség mutatd = sk
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Relativ tobblet-egészségnyereség | Koltséghatékonysagi kiiszobért.

TEM alsé hatar TEM felsé hatar (1 fére jutd GDP értéke) Hatarérték EUR*

20732 EUR

Hatdrérték HUF
7382 730 Ft
9843 640 Ft 27 643 EUR
14 765 460 Ft 41464 EUR

1 fre juté GDP értéke: 4 921 820 Ft (forras: KSH, 2021. oktdber)

Kiiszob 1.
Kiisz6b 2.
Kiiszob 3.
*6 havi atlagos arfolyam (EUR/HUF): 356,101 HUF

Sajnos a tabldzatban tévesen lettek meghatarozva a hatarok (a Kuszob 1. fels6 hatara megegyezik a
Kiiszob 2. alsé hatardval, valamint a Kiiszob 2. felsé hatdra megegyezik a Kiiszob 3. alsé hataraval),
ha a TEM értéke pont 0,25, ill. 0,6, akkor ezen esetekben ketté hatdrérték is alkalmazhatd. Ennek

értelmezése és pontositasa sziikséges lenne az OGYEI-TEF részérdl.

Healthware Tandcsado Kft. H-1093 Budapest Ko

- - T i

IX. évfolyam, 12. szam

Készult: 2021. december 20.

Orvoslatogatok atlagos létszama

s uopjog

eAuese yansausaday

Hirlevél

Forrds: NEAK adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb betegszamu
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Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

z0bérték — Esettanulmany

Az ajénlas joval szigorubb, mint az egy hatarértékes korabbi kiiszobérték. Tapasztalataink alapjan

publikus arakon eddig is nehéz volt a koltséghatékonysag igazoldsa sok innovativ technoldgia

esetében, varakozasaink szerint ez még nag

2.RITKA BETEGSEGEK ESETEN:

yobb nehézséget fog jelenteni a jovében.

a koltséghatékonysagi kiiszobérték (KM) szamitasa az alabbi tablazat segitségével torténik:

Percentilis*
Kiisz6b 1.

Hatarérték HUF
14 765 460 Ft

Hatarérték EUR***
41464 EUR

Kiiszob 2.

15749 824 Ft 44 229 EUR

Kiiszob 3.

22640372 Ft 63 579 EUR

Kiiszob 4.

31499 648 Ft 88 457 EUR

Kiiszéb 5.

40358 924 Ft 113 336 EUR

Kiiszéb 6.
(BQALY(i}-min(AQALY)) /(max(5QALY)-min(AQALY))

*Percen

49 218 200 Ft 138 214 EUR
1 fdre juté GDP értéke: 4 921820 Ft (forras: KSH, 2021. oktéber]

**GDP Szorz6: min(GDP szorz)+((max(GDP Szorzé)-min(GDP Szorzo))*Percentilis)

***6 havi 4tlagos arfolyam (EUR/HUF): 356,101 HUF

Az ajanlds szerint ‘a ritka betegségek
ellatdsat célzd gydgyszerkészitmények
(vagyis az engedélyezd hatdsag ritka
betegség kezelésére alkalmasnak mingsi-
tette)’ definicidja nem egyértelmd, és
hol technoldgiaként, hol gyogyszerkészit-
ményként fogalmaz a szoveg. A leirashol
nem derl ki, hogy az csak EMA orphan
statuszu  készitményeket soroljak ide,
vagy olyan készitmények esetén is
alkalmazhato, aminek van torzskonyve-
zett ritka betegség indikacidja, amirdl az
aktudlis beadvany épp szdl. A bemuta-
tott tablazatbol az sem teljesen egyértel-
mU, hogy a AQALY hatarértékek kozott
fix-e a megadott kéltség-hatékonysagi
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Az
kezelésére szolgdlo gyogyszerek, amelyek teljesitik az

orphan gydgyszerek olyan ritka betegségek

EMA dltal kozzétett ritka betegségek kritériumait:

1) életveszélyes vagy kronikus rokkantsdagot elSidézé
betegség kezelésére vald;
2) az EU-ban kevesebb, mint 5/10 000 embert érinté
betegség kezelésére alkalmas;
3) valészintsithetben a becslilt eladdsok nem fedezik
a kutatdsi és  fejlesztési  koltségeket;
4) nincsen mds elérhetd kielégité készitmény a ritka
betegség piacdn, vagy ezekhez képest jelentds
klinikai el6nnyel jar.
EMA. Orphan
human-regulatory/overview/orphan-de
(2021.12.13.)

gnation: Overview. https://www.em
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Egészség-gazdasagtani elemzések készitésérdl és értékelésérd| sz616 szakmai iranyelv — Uj kiiszobérték — Esettanulmany

kiiszobérték, vagy a pontos AQALY érték alapjan szamolva valtozé az egyes kiiszobokon beldl is.

A ,ritka” betegségek esetében alkalmazott klasszifikacio logikaja eltér a ,nem ritka” betegségek
esetében alkalmazottdl. A ritka” betegségeknél hasznalt modszertan egyértelmien preferdlja a
hosszu tavu, élethosszig tartd hatassal bird kezeléseket, és megengedébb elvarast fogalmaz meg
az orphan készitményekkel szemben, mint az egyéb gydgyszereknél.
A ,nem ritka” betegségek esetében alkalmazott mindségi

egeszsegnyereség) helyett, a ,ritka” betegségek esetében egy olyan mennyiségi mutatdszam
alapjan torténik a szelektalds, ami teljesen mas logikai megkozelitést tiikrdz, a hosszutavi model-

rétegzés (relativ tobblet-

lezést preferdlja. A hosszitavu modellezés preferalasa, ritka betegségek esetében, ahol amugy is
limitaltak a rendelkezésre allo evidenciak, kilonosen aggalyos. Az élethosszig tartd elemzések
jelentette bizonytalansag itt hatvédnyozottan fog jelentkezni. Amennyiben az élethosszig tarto
0sszehasonlithatdsag kiemelt finanszirozoi szandék, akkor szerencsés lett volna ezen szempont
megjelenitése a ,nem ritka” betegségek esetében is.

ESETTANULMANY

Az OGYE| honlapjan taldlhaté HTA 6sszegzések nem tartalmaznak informaciét a teljes és AQALY

értékekre vonatkozdan, amelyek alapjén értékelhetd lenne az egyes, mar értékelt készitmények

koltséghatékonysaga az Uj Iranyelv ajanlasai alapjan. Annak érdekében, hogy mégis képet kap-

junk az Uj koltség-hatékonysdgi kiiszobértékek varhatd hatasarol, a sajat elemzéseinkbdl vettiink

egy mintat. A 2021-ben, onkoldgia tertletén készitett beadvanyainkat tekintettik at és az alabbi

kovetkeztetésekre jutottunk:

¢ arégikiszobérték szerint a beadvanyok 1/3-a tartalmazott kéltséghatékony eredményt.

¢ ajelenlegi modszertan szerint 1/3-a esetén kell az els6, 2/3-a esetén a masodik kiiszobérték
szerint kellene értékelni az eredményeket, azonban egyik Uj készitmény sem lenne koltség-
hatékony ez alapjan. Nem esett egyik vizsgalt elemzés eredménye szerint a TEM a harmadik
kiiszobértékhez.

NICE KOLTSEG-HATEKONYSAGI KUSZOBERTEK

bar nem egyértelmii az irdnyelv ritka betegségek ellatdsat célzo gyogyszerkészitményekre
vonatkozo definicidja, a mi értelmezésiink szerint azon készitmény tekinthetd ritka betegsé-
gek ellatasat célzd gydgyszerkészitménynek, ha az adott indikacioban rendelkezik EMA
orphan statusszal. llyen készitmény a vizsgdlt mintdban nem volt, annak ellenére, hogy
egyes esetekben az érintett indikacio, az incidenciaja alapjan megfelelne az orphan katego-
rianak. Ha ezen készitményeknél mégis a ritka betegségek esetén alkalmazhaté kuszobérték
maddszertan szerint értékeljik a koltség-hatékonysagot, akkor sem tekinthetéek koltségha-
tékonynak.

OSSZEGZES

Az Uj irdnyelvben szerepl6 valtozasok legfontosabb pontjanak a kiiszobértéket érinté valtozaso-
kat tartjuk, véleményiink alapjan ez a fajta modszertan jelentds hatéssal lesz jové évtél az értéke-
|ésekre, és magara a dontéshozatali folyamatra.

Fontos kiemelni, hogy az Uj innovativ készitmények jelentés része egy szlikebb betegkort céloz
meg (tobbnyire EMA orphan statusz nélkil), az immun-onkoldgiai készitmények egyre tébb
indikaciéban vannak jelen (esetenként kombinacioban egyéb készitménnyel), a korabbi bioldgiai
terdpidknal magasabb arszinttel. Ezeknél a készitményeknél mar eddig is gondot okozott az
esetek jelentds részében a koltséghatékonysag bizonyitasa, a ritka betegségek kezelésére szolga-
16 készitményeknél alkalmazhatd kiszobértékek ezeket a problémakat értelmezésink szerint
nem fogjak kezelni.

A szakmai és betegoldali elvardsok, a gyartdi nemzetkézi drazési elvarasok, valamint a finansziro-
26 részérdl szigorodd koltséghatékonysagi kovetelmények kozotti tavolsag jelen ajanlasokkal
egyre nagyobba valik. Az évek dta trendszer(ien tapasztalhaté forintgyengilés és sporadikus
befogadasok mellett a kiiszobérték tovabbi szlikitése varhatéan még tovabb fogja neheziteni az
innovativ készitmények piacra kertlését.

Jelenleg a NICE egy dltaldnos kéltség-hatékonysdgi kiiszébértéket alkalmaz, amelynek értéke 20 000-30 000 GBP/QALY *. Ezt a kéltség-hatékonysdgi kiiszébértéket alkalmazzdk a technolégia-

értékelés sordn, azonban ez aldl indokolt esetben vannak kivételek.

Az egyik ilyen kivétel az életvégi terdpidk (end-of-life threapies) kére. Habdr az életvégi terapidk esetén nincsen a NICE részérél egy egyértelmden deklardlt kbltség-hatékonysdgi kiiszobérték, a NICE
dltal elutasitott technoldgiaértékelések ICER értékelésébdl ki lehet kivetkeztetni, hogy a kiiszobérték ezen terdpidk esetében 50 000 GBP/QALY .
Egy mdsik ilyen kivétel a Highly Specialised Technologies (HTS, magasan specializdlt technoldgidk) kére. Ezen technoldgidk esetében a kéltség-hatékonysdgi kiiszébérték értéke 100 000 GBP/QALY?.

Az dltaldnos kiiszébértéknél 5-szor magasabb kiiszobérték alkalmazdsahoz a technologidnak az aldbbi kritériumokat kell teljesitenie:

A célpopuldcid az engedélyezett indikacioban annyira kicsi, hogy a kezelés dltaldban csak néhdny NHS centrumra koncentrdlodik

A célzott betegcsoport klinikai okokbdl elkilondlt
A betegség kronikus és sulyos rokkantsdgot okoz

A technoldgia vdrhatdan kizdrolag a magasan specializdlt szolgdltatds keretében fog alkalmazdsra kerdilni

A technoldgia beszerzési kéltsége varhatoan nagyon magas
A technoldgia élethosszig tarto haszndlatra alkalmas
A technoldgia nemzeti szinten vald sziikségessége jelent6s

Szintén ilyen megkilonboztetett kiiszobértékd csoport lehetne az orphan gydgyszerek kére, azonban jelenleg erre még nincsen deklardlt ICER kiiszébérték a NICE részérdl.

1Appleby et al. (2007). NICE’s cost effectiveness threshold. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1952475/ (2021.12.13.)

2Griffiths (2016). Nice’s Criteria for End-Of-Life Therapies: Is there a Fourth Hurdle to Overcome?. https://www.valueinhealthjournal.com/article/S1098-3015(16)32191-X/pdf#:~:text=NICE %20does%20not%20formally%20state, (ICERs)%200f%20rejected 20submis-

sions. (2021.12.13.)
3NICE (2017). Interim Process and Methods of the Highly
methods-process-guide-may-17.pdf (2021.12.13.)
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. Updated to reflect 2017 changes. https://www.nice.org.uk dic do/ni ide

H-1093 Budapest Kozraktar u. 30-32. 7. em. | + 36-1-324-2050 @

hst-interim-

‘nice-highly

Feliratkozds Leiratkozas

Hirlevél


http://www.healthware.hu/
http://www.healthware.hu
http://www.healthware.hu/index.php/hu/subscribe/
http://www.healthware.hu/index.php/hu/unsubscribe/
https://www.linkedin.com/company/healthware-consulting-ltd.
http://www.healthware.hu
https://www.linkedin.com/company/healthware-consulting-ltd.
http://www.healthware.hu/index.php/hu/subscribe/
http://www.healthware.hu/index.php/hu/unsubscribe/

