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Egészség— és gyogyszerfinanszirozas makro szemléletben

Az Egészségbiztositasi Alap egyenlegének alakulasa, 2019 februar
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Valos betegségjellemzék
feltarasa

Az elemzés soran a betegségekhez kapcsolédd
alapvet6  demografiai  adatok  (prevalencia,
incidencia, mortalitds) keriilnek 06sszefoglalasra
orszagos szinten és tetszéleges csoportositasi
ismérvek mentén kialakitott alcsoportokra egyarant
(pl. terilet, nem, kor, alapbetegség, komorbid
allapotok).

Az elemzés eredményeképpen megismerhetd
egy konkrét terapids terilet epidemioldgiai
alapkarakterisztikaja, amely jo kiindulasi alapja
lehet tovabbi kutatdsoknak, illetve alkal-
mas 6nallé felhasznélasra is, elsésorban

orvosszakmai anyagok esetében.

Mivel jelenleg nagyon kevés beteg-

ség-specifikus adat, informacié

29,5 érhet6 el nyilvdnosan a kozponti

. betegregiszterek hianyaban, ezek
Bevételek NP Kiadasok !

421, Kladasg{lf. lldoaranyos |;9i1580 Egyenleg az informaciék nmagukban is
el6iranyzat , .. ix ..

407,0 hidnypoétlo  szerepet tolthet-

Forrds: NEAK adatok, Healthware elemzés

A vénykoteles patikai gydgyszerforgalom dinamikaja

Patikai forgalom terdpias napokban (DOT)
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Tamogatott gydgyszertorzs-valtozasok, 2019 februar
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készitmények szama
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Tamogataskidramlasi és betegszam toplistak, 2019 februar

A 10 legnagyobb tdmogataskiaramlast generald hatéanyag

ssamm

egyéb tdpszerek
paliperidon
rukszolitinib
rivaroxaban 450 M Ft
rosuvastatin 424 M Ft
dimetil-fumarat
palbociklib

insulin glargine

418 M Ft
398 M Ft
368 M Ft

apixaban 346 M Ft

633 M Ft
588 M Ft

550 M Ft
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Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb tamogatdskidramlast generald brand

CLEXANE
JAKAVI
XARELTO
TECFIDERA
IBRANCE
XEPLION
ELIQUIS
GILENYA
XULTOPHY
FOSTER

450 M Ft
418 M Ft
398 M Ft
348 M Ft
346 M Ft
317 MFt
315M Ft

300 M Ft

550 M Ft

683 M Ft
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Forrds: Patika vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb tdmogataskidaramlast generald forgalmazd

2976 Mt

Sanofi 1919 M Ft

Pfizer 1919 M Ft
Richter Gedeon 1656 M Ft
EGIS 1619 M Ft
Novo Nordisk 1353 M Ft
TEVA 1277 M Ft
Boehringer Ingelheim 1139 MFt
JANSSEN-CILAG 1059 M Ft

Sandoz 919 M Ft

y
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Forras: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

Az Eurdpai Gyogyszerugyi Hivatal (EMA) 20

HATTER ES MODSZERTAN
Aprilis esettanulményunkban az Eurépai Gydgyszertigyi Hivatal (a tovabbiakban EMA) 2018-ban térzs-
konyvezett, emberi felhasznéldsra szént gyogyszereinek az elemzését tliztuk ki célul. Az elemzés soran
az EMA publikus adatai alapjan vizsgéltuk az
2018.12.31. kdzotti id6tavon’.

A brandek esetleges indikacié b

djonnan torzskonyvezett brandek korét a 2018.01

vitései, az alkalmazasi elirasukban, valamint kiszerelési formajukban
torténd valtozasok vizsgalata nem képezte részét jelen esettanulmanyunknak.

EREDMENYEK

2018-ban térzskdnyvezett brandek és uj hatéanyagok

Az EMA 2018-ban 93 Uj, emberi felhasznalasra szant brandet torzskonyvezett. A 2017-es évhez képest
ez nem mutat valtozast, mikor szintén 93 volt a torzskonyvezett készitmények szama. Az Ujonnan
térzskonyvezett hatdanyagok szama 53 volt, mely a tavalyi évhez képest (35 Uj hatéanyag 2017-ben)
novekedést mutat. A 2018-as naptdri évben torzskonyvezett készitmények kozétt 12 generikus és 16
bioszimilaris készitményt talalunk. A leggyakoribb bioszimilaris hatéanyag az adalimumab (25%),
trastuzumab (25%) és pegfilgrastim (31%) volt.

Torzskényvezett készitmények ATC szerinti bontdsban
A torzskonyvezett gyogyszerek széles terapids tertletet fednek le, de jelentés résziik az immunonkoldgia
terdpias terlletére nydjt Uj megoldast. A készitmények ATC1 menti bontdsa mellett azt is megvizsgaltuk,
hogy ezeken a csoportokon beliil képzédtek-e Uj ATCS kategdriak, igy bemutatva az Uj terapias teriletet
nyité molekuldkat, lasd az 1. tdblazatban.
1. tablazat: Torzskonyvezett készitmények ATC szerinti bontdsban
maazadott  Uj ATCS kédot kapé brandek

ATC1 csoportban* szama az adott csoportban**
Daganatellenes szerek és immunmodulatorok (ATC: L) 37 (40%) 5 (14%)
Tapcsatorna és anyagcsere (ATC: A) 11 (12%) 2(18%)
Vér és vérképz6szervek (ATC: B) 7(8%) -
Urogenitalis rendszer és nemi hormonok (ATC: G) 2(2%) 1(50%)
Egyéb gybgyszerek (ATC: V) 2(2%) -

1(1%)

ATC1

Kardiovaszkularis rendszer (ATC: C) 1(100%)

* Zardjelben az 6sszes, 2018-ban térzskinyvezett brandhez viszonyitott ardny.

** Zarsjelben az adott ATC1 csoportban térzskényvezett brandek szémdhoz viszonyitott ardny.
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Készitmények megoszldsa életkor szerint
A 93 brand koziul 62 felnSttek kezelésére, 31 gyermekek kezelésére is javallott. Utébbiak kozil 6 csak

gyermekgyogyaszati  készitmény,

melyek:

insomnia,

Orvoslatogatok atlagos létszama

Forrds: NEAK adatok, Healthware elemzés

A 10 legnagyobb betegszamu
hatéanyag
(ezer f&)
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perindopril and diuretics
amoxicillin és enzim-

nebivolol
amlodipin
allopurinol
rosuvastatin
kolekalciferol
pantoprazol
bisoprolol

Forrds: Patikai vényforgalmi adatok, Healthware elemzés

cukorbetegség, West-syndroma, mellékvese-

elégtelenség, sulyos vernalis keratoconjunctivitis és X-kromoszémdhoz kotott hypophosphataemia kezelé-

sére szolgalnak.

Fejlett terdpids gydgyszerkészitmények (ATMP)

A 2018-ban torzskonyvezett készitmények kozt talalhatunk fejlett terdpias gydgyszerkészitményeket is

(ATMP, advanced-therapy medicinal products), melyek magukba foglaljék a sejt-, szévet- és génterapias

innovativ gyogyszereket. Az Uj
készitmények daganatellenes
szerek, melyek az els6 kiméra
(CAR)

terapiak az Eurdpai Unidban és

antigénreceptor T-sejt
nagy B-sejtes limféma (DLBC) és
B-sejtes akut limfoid leukémia
(ALL)
megoldast (Kymriah, Yescarta);

kezelésére nyujtanak Uj

egy géntranszfer vektor, mely
RPE65 mutdcidk okozta 6roklott
retina  dystrophia miatti latas-

vesztés  kezelésére  javallott
(Luxturna); valamint egy expan-
dalt adipocyta Gssejtekbdl allé
(eASC)

komplex

szuszpenzios  injekcid

perianalis  fistulak

kezelésére (Alofisel).

Ritka betegségek gydgyszerei

1. abra: Fejlett terapias gyogyszerkészitmények (ATMP)

Il

NOVARTIS

Luxturna

sGyermek és felnétt betegek
*RPE65 mutdciok okozta 6roklott retina dystrophia miatti
latasvesztés kezelésére

Kymriah
*Gyermek és fiatal feln6tt betegek ALL kezelésére
eFeln6tt betegek DLBCL kezelésére

Yescarta

*Feln6tt betegek DLBCL kezelésére
*Feln6tt betegek PMBCL kezelésére

A torzskonyvezett 93 készitmény kozul 21 ritka betegségek kezelésére szolgal (magaba foglalva a fentebb
bemutatott ATMP készitményeket is), melyek kozott szerepelnek daganatellenes szerek (24%), a tapcsator-

na és az anyagcsere gyogyszerei (14%), az idegrendszer gyogyszerei (10%), valamint példaul szivre haté szer
(5%) és légzérendszerre hato készitmény is 5(%).
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Az Eurdpai Gyoég settanulma

A ritka betegségekre szolgald torzskonyvezett Az Ujonnan térzskdnyvezett 53 4. dbra: Befogadott, j hatéanyagot tartalmazé brandek Magyarorszagon

2. dbra: Térzskonyvezett ritka betegségek kezelésére szolgald brandek

készitmények szama az elmult évek soran EEEEEIM-IGVIFNVILI]

novekedést mutat, ezt a trendet a 2. dbra
mutatja be. A fejezetben bemutatott brandek
definitive orphan statusszal rendelkezd termé-
kek, az egyéb, szik terdpias terlletekre
fejlesztett, példaul célzott terapidk nem
kerultek jelen esetben elemzésre.

Brandek szdma

db hatdéanyag kozil 12 eseté-
ben indult meg az eljaras
hazankban, melyek kozil 4
brand esetén mar megszile-
tett a pozitiv befogaddi don-
tés, koztik harom készitmény
2-es tipusu cukorbeteg fel-

Adynovi (alfa-rurioktokog pegol)

Ita »A” tipusi haemophilids 12 év feletti betegek kezelésére
|6nkeret- Finanszirozas kezdénapja: 2018.10.01.

0Ozempic (szemaglutid)

2-es tipusu cukorbeteg feln6ttek kezelésére
EU 70/1.- Finanszirozas kezd6napja: 2019.04.08.

néttek kezelésére javallott.

2014 2015 2016
Kérelemre inditott eljdrdsok Magyarorszdgon

2018-ban torzskonyvezett készitmények kozt

talalhatok olyanok, melyek esetében mMar 3 gpra: Kérelemre inditott eljdrdsok Magyarorszégon - orphan készitmények OSSZEGZES

indult  tarsadalombiztositasi  befogadasra A 2018-ban EMA altal torzskonyvezett készitmények jelentds része az immunonkoldgia terapias lehetd-

Alofisel

irdnyul6 kerelem Magyarorszagon. Az esetta- « Perianalis fistulsk kezelésére felndtt betegeknél
nulmany soran a Nemzeti Egészségbiztositasi LLIZZED - Teteles tamogatasi kategbria

Alapkezel6 (NEAK) legfrissebb, 04.17-i Kozzé- * Jelenleg nincs dontés

tételi listdjat haszndltuk.” 25 brand (27%) Mylotarg

ségekeit athato az is, hogy el6relépés mutatkozik a ritka betegségek kezelésének a terén, az
orphan statusszal rendelkez6 brandek széma az elmult évekhez képest jelentés névekedést mutat. 2018
-ban tobb bioszimilaris brandet térzskényveztek, mint generikust, és ezek jelentés esetében (63%)
viszonylag rovid id6 alatt inditottak tdmogatasi kérelemi eljarast Magyarorszagon, melyek nagy része

esetében indult a 2018-i évi térzskdnyvezés gyorsan befogadasra is kerdlt.

Ota magyarorszagi eljaras, és 15 esetén (16%)

* AML kezelésére 15 év feletti betegeknél
o Tételes tdmogatasi kategoria
o Jelenleg nincs dontés

szlletett pozitiv befogaddi dontés

(egyszer(sitett eljaras: 10 kérelem/brand;

normal eljaras: 5 kérelem/brand). EMA, European public assessment reports (2019.04.17)
https://bit.ly/2EV)gl4
? NEAK, lista a kozzétételi eljdrdsokrdl (2019.04.17)

https://bit.ly/2U1)YEH

Az orphan készitmények kozul hdrom eseté-
ben indult normal befogadasi eljaras (3. dbra).
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