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A vénykoteles patikai gydgyszerforgalom dinamikaja
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Tamogatott gydgyszertorzs-valtozasok, 2018 junius
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Forgalmi adatok a Medalyse
informacids rendszerben

Medalyse szolgaltatasunk évek 6ta elérhetévé
teszi ugyfeleink szaméra a NEAK altal publi-
kalt forgalmi adatokat, valamint lehet&séget
biztosit azok idGsoros elemezhet6ségére.

A NEAK forgalmi adatokat jellemzéen a targy-
hdénapot kovet6 honap 16-18. napjan teszi

elérhet6vé.

A Healthware véllalja, hogy a publi-
kalt adatokat lehet8ségéhez mérten
belll betolti

Medalyse informacios rendszerébe.

1 munkanapon a

fgy tigyfeleink a NEAK forgalmi
adataihoz akar a targyhdnapot
kovetd 20. napon bellil hozza-

juthatnak, azokat szabadon

elemezhetik.

Leiras a NEAK forgalmi
adatairdl: link

Részletesen a
Medalyserdl: link
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Tamogataskidramlasi és betegszam toplistak, 2018 junius

684 M Ft
egyéb tapszerek 650 M Ft
paliperidon 603 M Ft

aktudlis kérdései

A 10 legnagyobb tamogatdskiaramlast generald hatéanyag

rukszolitinib

rosuvastatin

rivaroxaban

insulin glargine

dimetil-fumarat
perindopril és vizelethajtok

palbociklib

340 M Ft
337MFt

451 M Ft
448 M Ft
444 M Ft
422 M Ft

381 M Ft

Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb tamogatdaskidramlast generald brand
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A 10 legnagyobb tamogataskiaramlast generald forgalmazd

Novartis Hungaria Kft.
SANOFI-AVENTIS Zrt. 1982 MFt
EGIS Gyégyszergyar Zrt. 1625 M Ft
Richter Gedeon Vegyészeti Gyar NyRt. 1490 M Ft
Pfizer Kft. 1399 M Ft
TEVA Gyégyszergyar Zrt. 1365MFt
Novo Nordisk Hungéaria Kft. 1318 M Ft
Sandoz Hungaria Kereskedelmi Kft. 989 M Ft

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH mo.-i ' 933 M Ft

) Cilag i M. Sz. Kft.

ker

870 M Ft
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Biohasonld készitmények piacanak folyamatai — Esettanulmany

2016 novemberi esettanulmanyunkban a biohasonldk eurdpai piacéval foglalkoztunk, megvizsgalva a 2016 végéig EMA
altal engedélyezett, és a Magyarorszagon tamogatdsba vett biohasonld készitményeket kilonb6z6 szempontokbol.

El6z6 vizsgalatunk ota eltelt majdnem két év forgalomba hozatalait szemlélve két figyelemreméltd tény mutatkozik
meg a biohasonlo készitmények piacan. El6szor is jelentSsen n6tt az aktivitds Eurdpdban a bioszimilerek gyartasaban és
befogadasaban, masodszor pedig megfigyelheté a gyartok tekintetében egy elmozdulds az origindlis, vagy legaldbbis
origindlis anyavallalattal rendelkezé gyartok felé. A készitményekben bekévetkez$ véltozasokat az alabbi téblazat
foglalja 6ssze (pirossal a 2016 6ta megjelend hatdanyagok, készitmények).

Eurépaban engedélyezett
biohasonlgk

Mo-on témogatott

Hatéanya
et biohasonlok

Terapids terilet

Juvenilis idiopathi
betegség, Colitis ulcerosa, Hidradenitis Suppurativa, Uveitis

Plakkos Psoriasis, Crohn

Amgevita, Cyltezo, Halimatoz,
Hefiya, Imrald, Solymbic

adalimumab

 végbel, ey kit 2y
metasztatikus vesesejtes karcinoma; petefészek-, petevezeték vagy primer peritonealis karcinoma; perzisztlo-, kidjulo-,
metasztatikus cervixkarcinémaban

bevacizumab Mvasi

enoxaparin
sodium

illetve akut betegségbe
 lletve akut Inhixa, Thorinane

MM miatt pidban részesiils
Sonn ) Abseamed, Binocrit, Epoetin Alfa
autolég

Hexal

epoetin alfa

betegek, é kezelésére, Binocrit

elétt

epoetin zeta rogram,

Retacrit, Silapo Retacrit

etanercept  Rheumatoid arthriti i his Plakkos Psoriasis

Benepali, Erelzi
Accofi, Filgrastim Hexal, Grastofil,
Nivestim, Ratiograstim, Tevagrastim,
Zarzio

‘Accofil, Nivestim,
Ratiograstim,
Tevagrastim, Zarzio

65, HIV fertéaés eseteén;
ilgrastim , HIV

neutropénia kezelésére citotoxikus kemoterapia (kivéve CLL
2 progenitor sejtjeinek (PBPC)

Anovulicis; ART, IVF, gaméta/zigota méhkiirti beiiltetés; LH/FSH hid
hypogonadotrop hypogonadismus

folltropin alfa Bemfola, Ovaleap Bemfola

infliimab Rheumatoid arthritis, Arthritis psoriat dyl

, Crohn betegség, Colitis ul Flixabi, Inflectra, R Zessly Inflectra

insulin glargine Diabetes mellitus Abasaglar, Lusduna, Semglee Abasaglar

Blitzima, Ritemuia, Rituzena,
Rixathon, Riximyo, Truxima

€L pol polyangiiis; Truxima

er szindroma; novekedési
somatropin o é g oy

(Pws);
hidny;

Omnitrope Omnitrope

teriparatide  Csontritkulds Movymia, Terrosa

trastuzumab  HER2+ K

Herzuma, Kanjinti, Ontruzant Herzuma

2016 novemberéig 23 készitmény forgalomba hozatalat engedélyezték. Jelenleg (2018 juliusi adatok alapjan) azonban
mar 45 biohasonlo forgalmazasa lehetséges Eurépaban, melyek sszesen tizenot hatéanyag kovet6 terapidi (ez el6z6

| elemzésiink 6ta hat Uj hatdanyagot jelent). Magyarorszagon 2016 6ta két biohasonld készitmény (Truxima, Herzuma)
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perindopril and diuretics

nebivolol
pantoprazol
amlodipin
rosuvastatin
allopurinol
atorvastatin
bisoprolol
perindopril
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forgalomba. A biotechnoldgiara specializalodott gyartok is fokozédd aktivitast mutatnak nyolc 0j készit-
meény fejlesztésével.

A biohasonlé gydgyszerek térnyerése a generikus készitményekhez hasonléan tarsadalmi szinten minden-
képpen pozitiv lehetéségeket rejt. Megjelenésiik megtakaritasra ad lehet§séget a gyogyszerkasszanak és/ [
vagy a korabbinal tagabb betegkor szdmara jelenthet hozzaférést. Azonban a generikus készitményekkel
ellentétben tobb tényez6 is nehezitheti a bioszimilerek penetracidjat, és ezzel egyidejiileg a fent emlitett
pozitiv hatasoknak a megvaldsuldsat. 2018. marciusaban megjelent egy OGYEI allasfoglalas, mely szerint |
ugyanannak a referencia gydgyszernek (originatornak) kiilonbézé biohasonld készitményei kozotti valtast az
OGYEI nem javasolja’. Habar a multban volt olyan eset (filgrastim hatéanyag, 6t témogatésba vont
biohasonld), ami pozitiv gyakorlati példaként szolgalhat a bioszimilerek kozti helyettesithet6ségre, a hivat-
kozott hatdsdgi allasfoglalds komplikaltabba teheti a biohasonldk penetracidja

A piacra |épést és a finanszirozast is neheziti tovabbd, hogy a bioldgiai gydgyszerek akar szakmaterdleteken
ativel§ indikaciok korére alkalmazhatéak. Ezen indikacidkra azonban kilonboz6 lejarati szabadalmak
vonatkozhatnak, ami szabadalmi jogi szempontbdl készteti Gvatossagra a biohasonld gyartokat és a finan-
szirozo6t egyarant. Végul pedig figyelembe kell venniink, hogy a generikusokndl megszokott arcsokkenési
hatés vélhetéen nem fog hasonlé mértékben megvaldsulni a bioszimilerek esetében. Mar maga a bejéveteli

arszekvencia is enyhébb a biohasonld készitményeknél®, de az ehhez vald igazodas sem szlkségszer( a

gyartd szamdra, hiszen nem tapasztalhatd a generikus piachoz hasonld mérték( verseny a biohasonlok
esetében. Ezen felll az originalis gyartok — melyek biohasonld-piaci térnyerését kordbban mar emlitettik —
arstratégidja alapvetSen kulonbozik a generikus gyartokéhoz képest. Mindezek miatt Uj biohasonlé gyogy-

szerek piacra Iépésekor kérdéses az elvart armérséklési és ebbdl fakadd megtakaritasi hatas érvényesulése.

Kedvez§ tarsadalmi hatasa miatt tehat mindenképpen fontos a biohasonlok terjedésének észténzése, igy az
ezt gatld problémak felolddsa is. Ebben elsédleges szerepe lehet a biohasonld gydgyszerek valds életben
vald alkalmazasardl elérheté adatok gydjtésének, regiszterekbe rendezésének, illetve az ezekre épulé
elemzéseknek. A megfelelé kortlmények kozott kontrolldlt és dokumentélt terdpiavaltasok adatainak
kiértékelése segithetne feloldani a biohasonlok kézotti valtdsokkal kapcsolatos averzidkat, mig egyéb
informaciok elemzése betegalcsoportok azonositasa és levalasztasa mentén differencidlt finanszirozasi
technikak alkalmazasat tehetné lehetévé.
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