
A BIOHASONLÓ KÉSZÍTMÉNYEK MAKROGAZDASÁGI LEHETŐSÉGEI A FEJLETT ORSZÁGOKBAN

3 
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A krónikus betegségek gyógyításában az Európai Unióban 2006 óta, az Egye-
sült Államokban 2015 óta vannak forgalomban biohasonló (angolul: biosimilar) 
gyógyszerek. Jelentős piaci potenciáljuk és pozitív makrogazdasági hatásuk elle-
nére alkalmazásuk elterjedését megnehezíti az orvosszakmai bizonytalanság. Az 
originális és generikus készítmények mellett megjelenő hasonló biológiai gyógy-
szerkészítmények akár már középtávon jelentősen átalakíthatják az egészségügyi 
rendszer finanszírozását, megváltoztatva a gyógyszeripari cégek versenypozícióját, 
valamint az orvos-beteg-finanszírozó közötti információs háromszöget. Alkalma-
zásukban a szakemberek valamennyi fejlett országban komoly megtakarításokat 
valószínűsítenek az egészségügyi kiadásokban, habár az orvosi szakma az egy-egy 
terápiás területen megjelenő biohasonló készítmények használatával szemben 
gyakran ellenállást mutat. A biohasonló készítmények piaci forgalmazását, helyet-
tesíthetőségét, ártámogatását maguk az egészségügyi kormányzati szervek is elté-
rően közelítik meg. A tanulmány célja a biohasonló készítményekben rejlő makro-
gazdasági lehetőségek és korlátok bemutatása az élen járó országokban.
Journal of Economic Literature (JEL) kódok: H51, I11, I12, I18
Kulcsszavak: biohasonló készítmények, fejlett országok, egészségügyi finanszírozás
JEL: H51 (Kormányzati kiadások és egészségügy), I11 (Egészségügyi szolgáltatások 
piaca), I12 (Egészségi állapottal kapcsolatos viselkedési formák), I18 (Egészségügyi 
szabályozás és kormányzás)

1  Köszönetnyilvánítás: A tanulmány az EFOP-3.6.1-16-2016-00008 pályázat keretében jött létre.
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1. A biohasonló készítmény fogalma

A gyógyszerkutatás drága, időigényes és kockázatos tevékenység. A gyógy
szergyárak profitja nagymértékben azon múlik, hogy sikerül-e olyan gyógy-
szerjelölteket felfedezni, és a lehető legrövidebb idő alatt piacra vinni olyan új 
gyógyszereket, amelyek hatékonyabbak, mint a terápiában aktuálisan elérhető 
készítmények. A gyógyszerkutatás egyik sarkalatos pontja a hatékonynak vélt 
gyógyszerjelölt-molekulák szabadalmi oltalom alá helyezése, amely idő alatt 
a gyógyszert fejlesztő cég monopolhelyzetben van. Az így kifejlesztett originá-
lis gyógyszerkészítmények csak egy-egy gyógyszergyár termékeként érhetőek el 
globálisan, amely versenyelőny révén térülhetnek meg az akár egymilliárd USD 
értéket elérő fejlesztési költségek. A szabadalmi oltalom lejárta után ún. generikus 
készítmények formájában már más gyártók is piacra léphetnek az adott hatóanya-
got tartalmazó, saját készítményeikkel. 

A hagyományos, kémiai szintézisen alapú gyógyszerek esetében ezeket a 
„követő” készítményeket röviden generikumoknak, a biológiai alapú készítmények 
esetében pedig biohasonló készítményeknek („biológiai generikum”) nevezzük. 
Amíg a kémiai szintézisen alapuló gyógyszerek pontosan másolhatók, azaz 
az eredeti és a generikus molekula teljes egyezősége elérhető, addig a biológiai 
készítmények esetében ilyen mértékű egyezőségre nincs lehetőség (Hornyák és 
társai 2014: 83). A biológiai gyógyszerkészítmények jellemzően nagymolekulás 
(makromolekulás), zömmel fehérje természetű készítmények, amelyek sejtszintű 
folyamatok befolyásolásán keresztül mélyebb terápiás hatások kifejtésére képesek. 
Ezzel szemben a kémiai úton előállított hatóanyagok tipikusan kismolekulás 
vegyületek, amelyek ilyen célzott terápiás hatással nem rendelkeznek (Chu és társa, 
2009). A kismolekulás gyógyszervegyületek reprodukálása nagyobb precizitással 
végezhető el. Néhány esetben a gyártási folyamat további optimalizálása által 
egy generikus készítmény akár az eredeti (originális) készítményhez képest új 
indikációt és innovatívabb gyártási eljárást is magában foglalhat, A vizsgálatok 
arra is rámutattak, hogy biohasonló gyógyszerek terápiás ekvivalenciája és 
felcserélhetősége egyértelműbben igazoltnak tekinthető, mint a generikus 
gyógyszerek bioekvivalenciája (Hornyák és társai 2014: 13. o.).

Ezzel szemben a biológiai készítmények reprodukálása során adódhatnak kis-
mértékű különbségek2, amik akár az orvostársadalom ellenállását is eredményez-
hetik a készítmények helyettesítésével szemben (Kerpel-Fronius 2012a). 

2  A biohasonló készítményeket gyakran nevezik „fordított” gyógyszerfejlesztéssel létrejövő 
készítményeknek (Mehr és társai 2017).
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1. táblázat: A különféle készítmények fejlesztésének alapvető jellemzői

Fejlesztési időtáv 
(év)

Költség 
(millió euró)

Készítmény ára 
(%, index)

Originális kémiai 
vagy biológiai ható-
anyagú készítmény

10-15 1000-2000 100

Generikus készít-
mény 5-7 <5 2-70

Biohasonló készít-
mény 7-10 50-100 50-70

Forrás: Richter, 2016: 8. o.

A biohasonló készítmények fejlesztése során nemcsak a referenciakészít-
ményhez képesti hasonlóságot kell bizonyítania a gyártónak, hanem új biológiai 
rendszert, továbbá ellenőrzési technológiát is kell fejlesztenie ahhoz, hogy a ké-
szítmény biztonságos és hatásos legyen (Kerpel-Fronius 2012b)3. Emiatt a bioha-
sonló készítmények piacra lépésével kapcsolatos korlátozások leküzdése sokkal 
komolyabb, mint a generikus készítmények esetében (Blackstone és társa 2013). 
A fejlesztési kockázatok mérséklése céljából a gyógyszergyárak más iparágakhoz 
hasonlóan – lásd autóipar – gyakran lépnek egymással szövetségre.

A biohasonló készítmények alkalmazása nagy körültekintést igényel az adott 
ország egészségügyi kormányzata részéről a következő okok miatt:

–	 A biohasonló készítmények minden esetben csak „hasonlóak”, nem pedig 
„egyenértékűek” az originális készítményekkel, emiatt nem beszélhetünk 
automatikus helyettesíthetőségről.

–	 A gyógyszerár-támogatási rendszer kialakítása során preferálni kell a költ-
séghatékonyságot szolgáló biohasonló készítmények alkalmazását, azonban 
figyelemmel kell lenni arra, hogy az egymás utáni váltások által esetlegesen 
mellékhatások léphetnek fel. Ilyen ösztönző elemek működtetése negatív 
hatással lehet a biohasonló készítmények alkalmazására. 

–	 A referenciaárazás kialakítására egyelőre nincsenek általánosítható tapasz-
talatok, ennek hiányában a biohasonló készítmények alkalmazásában rejlő 
gazdasági potenciál sem kerül maximálisan kiaknázásra. A biohasonló ké-

3  Valójában a gyógyszer életciklusa során többször is módosulhat egy-egy biológiai készítmény 
gyártási folyamata. A gyártási eljárás változtatása előtt és után készült gyártási tételek összehason-
lítása biztosítja az egyezőséget, vagyis hogy sem a hatásosság, sem a biztonságosság nem változik. 
A biohasonló készítmények változékonyságának megengedett mértéke megegyezik a referen-
ciagyógyszer egyes gyártási tételei között elfogadott variabilitással. Mint látható, kiemelt szerep jut 
ismét a gyártási eljárás dokumentáltságának.
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szítményekkel kapcsolatosan a legfontosabb cél az, hogy tehermentesítse a 
finanszírozót és az ellátó egészségügyi intézményeket, elősegítve a szűkös 
erőforrások hatékonyabb allokálását és a betegek szélesebb körben való 
hozzájutását a terápiákhoz.

–	 A biohasonló készítmények biztonságosságáról és hatásosságáról gyakran 
maguk a felíró orvosok sem rendelkeznek elegendő ismeretekkel. Az egész-
ségügyi szakkormányzat számára tehát fontos feladat a készítményekkel 
kapcsolatos tudományos bizonyítékok széles körben való megosztása. Az 
első biohasonló készítményt 2006-ban engedélyezték az Európai Unióban, 
az eltelt idő rövidsége miatt a tagországok még nem alakítottak ki egységes 
álláspontot a biohasonló készítmények engedélyezésével és támogatásával 
kapcsolatosan (Roedinger és társai, 2017). 

–	 A biohasonló készítmények esetében a biztonságossággal és hatásossággal 
kapcsolatos ismeretek a referenciakészítmények biztonságosságával és ha-
tásosságával kapcsolatosan rendelkezésre álló, összegyűlt tapasztalatokon 
alapulnak (OGYEI 2017, 12. o.).

2. A biohasonló készítmények piaci szabályozása

A világ legfejlettebb gyógyszerpiaca jelenleg az USA-ban található. Mivel az 
USA gyógyszerpiacának jelenlegi 20 legnagyobb forgalmú gyógyszere közül 8 
biológiai készítmény, a következő években a biológiai készítmények – ezen belül 
a biohasonló készítmények – piacán robbanás várható a pozíciók újrarendezése 
körül (Gulácsi és társai 2015).

A gyógyszerpiac működését szabályozó jogszabályok közül az USA esetében 
ki kell emelni az 1984-ben elfogadott, a gyógyszerkészítmények árversenyét és 
szabadalmi védettségét szabályozó Hatch-Waxman Act-et és a 2009 óta hatályos, 
a biológiai és a biohasonló készítmények piacát szabályozó Biologics Price 
Competition and Innovation Act-et (a biológiai készítmények árversenyének és 
innovációjának szabályozásáról szóló törvény, BPCIA).

Az 1984 előtti időszakban – bár szintén lehetőség volt generikus készítményeket 
forgalomba hozni – az originális készítmények gyártói képesek voltak meg
nehezíteni a konkurens gyártók generikus termékeinek piacra jutását. A probléma 
felismerése vezetett a Hatch-Waxman Act elfogadásához, amely ugyan továbbra 
is védelmet biztosított az originális készítmény gyártója számára, egyben azonban 
ösztönző elemeket is bevezetett. Az új jogszabály a gyártó számára kétfajta 
védelmet biztosított: 

1.	 A biztonságossággal és hatásossággal kapcsolatosan elvégzett klinikai kuta-
tási adatokra, eredményekre való 5 évre kiterjedő exkluzív hivatkozás joga 
– amely kötelező eleme a termék piacra vitelének.
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2. táblázat: A legjelentősebb forgalmú biológiai készítmények szabadalmának 
lejárata 2014–2022 között az USA-ban és az EU-ban

Biológiai készítmény 
(hatóanyag) neve

Szabadalmi oltalom 
lejárata – USA területén

Szabadalmi oltalom 
lejárata – EU területén

Humira (adalimumab) 2016 2018

Enbrel (etanercept) 2022 2015

Lantus glargin (inzulin) 2014 2014

Rituxan (rituximab) 2016 2014

Remicade (infliximab) 2018 2015

Avastin (bevacizumab) 2019 2022

Herceptin (trastuzumab) 2019 2014

Gleevec (imatinib) 2015 2016

Neulasta (pegfilgrastim) 2016 2017

Copaxone (glatiramer-acetát) 2014 2015

Revlimid (lenalidomid) 2019 2022

Forrás: Deloitte 2015: 1. o.

2.	 A szabadalmi védettség kiterjesztése legfeljebb azzal az időtávval, amely 
alatt a gyógyszerfejlesztő vállalat az Egyesült Államok Élelmiszer- és Gyógy-
szerügyi Hivatalának (Food and Drug Administration, FDA) szabályozási 
ellenőrzési eljárásában (regulatory review) részt vesz.

A törvény révén már nemcsak egy egyszerűsített eljárásrend vált adottá, hanem 
olyan ösztönző elemek is létrejöttek, amelyek növelték a piacon lévő generikus 
készítmények számát, fokozva a gyógyszergyárak közötti versenyt. Ennek egy 
új mérföldkövének tekinthetjük a 2009-ben elfogadott Biologics Price Compe-
tition and Innovation Act-et, amely az egyszerűsített eljárásrendet és ösztönző 
elemeket a biológiai alapú készítményekre is kiterjesztette (Grabowsky 2011). Az 
egyszerűsített piacra vitelről szóló döntést – törvényi felhatalmazás hiányában – 
minden esetben az FDA egyedileg hozza meg (Dankó és társai 2011), figyelem-
be véve a gyártók által hangoztatott gyártási technológia kifinomultságát és az 
originális készítmények belső minőségi variabilitását. Az Európai Unió területén 
forgalmazott biohasonló készítmények engedélyezése ezzel szemben ún. centra-
lizált eljárásrendben történik, ahol az Európai Gyógyszerügynökség (European 
Medicine Agency, EMA) részére azt kell igazolni, hogy a készítmény nagymértékű 
hasonlóságot mutat a referenciakészítménnyel. Az eltérő engedélyezési eljárásnak 
köszönhetően a biohasonló készítmények használata jelenleg gyorsabban terjed 
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az Európai Unióban. Bár jelenleg az engedélyezési feltételek kedvezőbbek az Eu-
rópai Unióban4, a gyógyszerpiac mérete miatt mégis az USA tekinthető a bioha-
sonló készítmények legnagyobb felvevőpiacának a következő években. Azon kívül 
ugyanis, hogy itt adott a fejlett ellátórendszer, a korábbi időszakban jelentősen 
megnövekedtek a kiemelt terápiás területeken (pl. onkológia) az ellátással kap-
csolatos kiadások. A biohasonló készítményekben rejlő potenciál kiaknázásának 
egyik kulcseleme éppen az, hogy ezeket a korábbi időszakban megemelkedett ki-
adásokat mérsékeljék az intézmények (Nabhan és társa 2017).

3. A forgalomba hozatalt akadályozó gazdasági korlátok

A gyógyszerkészítmények árversenyének az egyik alappillére a generikus készít-
mények helyettesíthetősége, amelyre a biohasonló készítmények esetében sokkal 
szűkebb értelemben beszélhetünk. A készítmények használatának előtérbe kerü-
lése ugyanakkor a finanszírozók számára is kihívást jelent annak eldöntéséhez, 
hogy ugyanakkora forrásból növeljék a hozzáférést, vagyis a korszerű kezelésbe 
bevont betegek számát vagy azonos betegszám mellett realizálják az alacsonyabb 
árú biohasonló készítmények alkalmazásából adódó költségvetési megtakarítást.

A biohasonló készítmények forgalomba hozatalának két gazdasági korlátjáról 
beszélhetünk. Az első korlát alapja a biohasonló készítmények automatikus he-
lyettesíthetőségének hiányából fakad. 

A gyógyszerek helyettesítésének két alapvető okát különböztetjük meg. Az orvos 
által elrendelt helyettesítés célja a kezelés hasznainak optimalizálása, a beteg általi 
elégedettség növelése, illetve a mellékhatások mérséklése. A kémiai szintézisen 
alapuló gyógyszerek esetében az automatikus helyettesítésnek gyakorlatilag 
minimális kockázata van. A biológiai készítmények esetében azonban ellenanyag 
termelődhet a szervezetben a hatóanyag ellen, ami az eredeti és a követő készítmény 
eltérő immunogenitását okozhatja. A referencia készítmény alkalmazása során 
felmerülhetnek ugyanakkor olyan körülmények, amelyek szükségessé teszik 
az eredeti biológiai készítmény egy másik, biohasonló készítményre történő 
kicserélését (Azevedo és társai 2017). A bizonyítékokon alapuló orvoslás révén 
bizonyos betegségek – például Crohn-betegség, rheumatoid arthritis – esetén már 
vannak iránymutatások az ilyen terápiás készítmények cseréjére vonatkozóan.

A konkrét betegségek terápiájával kapcsolatos ez irányú bizonyítékok hiánya 
miatt azonban a legtöbb országban a biohasonló készítményeket csak az újonnan 

4  A 2006–2017 közötti időszakban az Európai Gyógyszerügynökség Humán Gyógyszerkészít-
ményekkel foglalkozó bizottságának (CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use) 
javaslatára az Európai Bizottság 28 biohasonló készítmény forgalomba hozatalát engedélyezte (EMA 
– Annual Report 2017). 2017-ben így világviszonylatban már több mint 840 biohasonló készítmény 
(nem hatóanyag!) volt piaci forgalomban vagy állt fejlesztés alatt (Azevedo 2017).
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terápiára állított személyek számára írja fel az orvos, az originális készítménnyel 
kezelt betegek a terápiát készítményváltás nélkül folytatják (Hornyák és társai 
2014: 84). Nem fordulhat elő tehát, hogy a felírt gyógyszerkészítményt a patikus 
egy másik követő készítménnyel – a beteg beleegyezésével természetesen – 
kicseréli, még akkor sem, ha ezáltal jelentős ármegtakarítás alakulhatna ki. Az 
egyes országokban a helyettesíthetőségről kialakult eltérő szakmai álláspontokat 
az alábbi ábra mutatja:

1. ábra: Generikus és biohasonló készítmények közötti
helyettesíthetőség engedélyezése

Forrás: Vogler, S. – Schneider, P. (2017): 8.o.

Az ún. nem orvos által elrendelt helyettesítésre döntően gazdasági megfontolásból, 
a terápiás kiadások vagy a gyógyszerbeszerzési tenderköltségek csökkentése 
céljából kerül sor. Ilyen helyettesítés csak valamely originális és biohasonló 
készítmény között képzelhető el, mivel a biohasonló készítmények egymással 
való helyettesíthetőségének biztonságosságáról nincs elegendő információja a 
gyártóknak. A biohasonló készítmények csak a legutóbbi időszakban kezdtek 
megjelenni a gyógyszertendereken. Általánosságban megfigyelhető, hogy ma 
még csak a kórházban történő kezelések során felírt gyógyszerek tendereiben 
(inpatient sector) figyelhető meg a biohasonló készítmények alkalmazása, az 
otthoni használatra való felírás terjedése (outpatient sector) 2017-re vált intenzívvé 
(Bochenek szerk. 2017).
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2. ábra: A biohasonló készítmények helyettesíthetősége

                            Forrás: Azevedo és társai (2017)

A második korlát az orvosi szakmának a készítményekkel szemben tanúsított 
ellenállása, ami látszólag a biztonságossággal kapcsolatos információk hiányából 
fakad. Egy 2013-as felmérés szerint a gasztroenterológusoknak csupán 13%-a van 
teljes mértékben meggyőződve a biohasonló készítmények biztonságosságáról 
(Mehr és társai 2017: 1269. o.). Azevedo és társai (2017) tanulmánya ezzel szemben 
rámutat, hogy egy, a rheumatoid arthritis terápiájára használt originális biológiai 
készítmény és az ezzel egyenértékű biohasonló készítmény összehasonlító 
klinikai vizsgálatai kisebb mértékű irritációt és kevesebb mellékhatást igazoltak 
a biohasonló készítmény javára. Ezek az eredmények ígéretesek a biohasonló 
készítményekre nézve, ehhez azonban meg kell találni a módot az orvosok 
meggyőzésére.

A Cohen és munkatársai által 2014-ben, orvosok körében végzett USA-beli 
felmérés azt mutatta, hogy a biohasonló készítmények kezdő terápiára történő 
felírására nagyobb az orvosok hajlandósága, mint a már beállított terápiáról való 
átállításra. Baji és társai (2016) kutatásaikban már arra a kérdésre keresték a vá-
laszt, rá lehet-e venni az orvosokat gazdasági szempontok alapján a biohasonló 
készítmények terápiás alkalmazására. Diszkrét választásos kísérletükben bebizo-
nyították, hogy az orvosok hajlandóak vállalni a biohasonló készítmények felírá-
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sát, ha azt nemcsak a súlyos, hanem a kevésbé súlyos betegségek kezelésére is en-
gedélyezték, annak ellenére, hogy korábban a tapasztalatok hiányára hivatkozva 
erre nem mutattak hajlandóságot. 

A fentiek alapján látható, hogy a biohasonló készítmények révén a terápiás 
lehetőségek körének szélesítése a kezelt betegek számának növelésével képes 
lehet pozitív makrogazdasági hatásokat elérni. A biohasonló készítményeknek 
köszönhetően tovább növekszik a gyógyszerfejlesztés és -gyártás hatékonysága, 
az újabb klinikai kutatásoknak köszönhetően pedig célzottabban, pontosabban 
feltárhatóak az emberi szervezetben végbemenő biológiai folyamatok. 

4. Várható makrogazdasági hatások az élenjáró országokban

A biohasonló készítmények alkalmazásával elérhető makrogazdasági eredménye-
ket az alábbiak szerint összegezhetjük:

–	 mérséklődnek az állami és a magán gyógyszerellátási költségek, 
–	 hatékonyabbá válik a gyógyszerellátás szerkezete, a felszabaduló állami for-

rásokat más terápiás területekre lehet átcsoportosítani,
–	 az originális készítményekhez viszonyított alacsonyabb ár révén szélesebb 

társadalmi körben fogják tudni megfizetni.

A makrogazdasági folyamatok kiteljesedését ugyanakkor számos körülmény hát
ráltatja:

–	 a kiegészítő vizsgálatok költség- és időigénye miatt a biohasonló készítmé-
nyek fejlesztése csak bizonyos terápiás területeken lehet rentábilis,

–	 a kémiai szintézisen alapuló gyógyszerek lényegesen olcsóbbak5, így a leg-
szegényebb rétegek számára a biológiai készítmények továbbra sem lesznek 
megfizethetőek,

–	 az orvosok tudományos módszerekkel, bizonyítékokkal való meggyőzésén 
túl fontos kialakítani az adott országban a biohasonló készítmények árazási 
rendszerét.

Ez utóbbinak összhangban kell lennie az alkalmazott egyéb terápiás módszerek 
piaci árával és alkalmazott ártámogatási rendszerével, amely szintén lényeges 
eltéréseket mutat az egyes országokban.

5  Egy biológiai készítmény éves használati költsége elérheti a 100 000 USD összeget, ami akár 
22-szerese is lehet egy hagyományos kémiai gyógyszer éves költségének (Singh és társa 2015).
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3. ábra: A generikus és biohasonló készítmények árai közötti kapcsolat

Forrás: Vogler, S. – Schneider, P. (2017): 5. o.

A makrogazdasági hatások alapját az egyes országok egészségügyi rendszerével 
kapcsolatos kormányzati célok jelölik ki. Az egészségügyi kiadások valamennyi 
fejlett országban növekednek a népességszám stagnálása vagy csökkenése ellenére. 
A társadalombiztosítási rendszereknek így komoly kihívás a kiadások növekedési 
ütemének korlátozása, ezen belül kifejezetten a gyógyszerkiadásra fordított össze-
gek csökkentése. Franciaországban 2016-ban az egészségügyi kiadások 1,75%-os 
növekedése mellett 1,58 milliárd euró gyógyszerkiadás-csökkentést irányozott elő 
a költségvetés. Olaszországban  2015-re 2,35 milliárd euró összegű megtakarítást 
kellett elérni az egészségügyi kiadásokban, amiben szintén komoly szerep jutott 
a gyógyszerkiadások jelentős mérséklésének. Az Egyesült Királyságban 2020-ra 
a jelenlegi tendenciák mellett 30 milliárd fontot is elérhet a társadalombiztosí-
tás hiánya, amelynek megoldására jelenleg is keresik a megfelelő eszközöket. Az 
USA-ban a 2017–2026 közötti időszakban átlagosan 5,5%-kal fognak növekedni 
az egészségügyi kiadások, amelyek értéke 2017-ben elérte a 3500 milliárd dolláros 
szintet. Az előrejelzések szerint önmagában a biohasonló készítmények alkalma-
zása 2017–2026 között 54 milliárd dollárral csökkentheti a társadalombiztosítási 
terheket.

Az első biohasonló készítmények megjelenését követően ugrásszerűen növeke-
dett minden országban a biohasonló készítmények alkalmazása. Míg 2006–2010 
között a biológiai készítmények globális piacának értéke 138 milliárd dollárt tett 
ki, ezen belül a biohasonló készítmények piaci részesedése mindössze 311 millió 
dollár értéket ért el. A 2011–2015 közötti időszakban ugyanakkor már a 190 mil-
liárd dollár értékű globális piacból 2,5 milliárd dollárt tett ki a biohasonló készít-
mények forgalma. 
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Haustein és munkatársai (2012) kutatásai szerint Franciaországban, Német-
országban, Olaszországban, Lengyelországban, Romániában, Spanyolországban, 
Svédországban és az Egyesült Királyságban 2007–2020 között 11,8--33,4 milliárd 
euró között alakulhat majd a biohasonló készítmények alkalmazása általi társada-
lombiztosítási megtakarítások összege (Hornyák és társai 2014). 

A Markets&Markets 2018 áprilisa kutatása szerint a biohasonló készítmények 
világpiaci forgalma 2018-ban hozzávetőlegesen 5,95 milliárd amerikai dollár, 
2023-ra viszont a várakozások szerint éves szinten elérheti a 23,63 milliárd USD-t. 
A Grand View Research felmérése 2025-re már 61,5 milliárd amerikai dollár éves 
forgalmat valószínűsít. Átlagosan 30% ármegtakarítást feltételezve, 2025-re a 
biohasonló készítmények elterjedésének erőteljes növekedési üteme mellett több 
mint 18 milliárd amerikai dollár megtakarításról beszélhetünk majd éves szinten. 
A tényleges megtakarítások ugyanakkor attól is függnek majd, hogyan alakul a 
gyártó cégek árképzése a jövőben.

A gyógyszeriparban gyakoriak a mennyiségi árkedvezmények (rabat), aminek 
a mértéke a biohasonló készítmények esetében átlagosan körülbelül az ár 15–25%-
a lehet, ami a népszerűvé válást segítheti, ugyanakkor érinteni fogja a már megkö-
tött gyógyszerforgalmazói szerződéseket is. Hakim és Ross szerint csapdahelyzet 
(„rebate trap”) is kialakulhat – hátráltatva a biohasonló készítmények elterjedését 
– amiatt, hogy az átállás során az originális-generikus-biohasonló készítmények 
forgalmazási aránya olyan mértékben változik meg, ami által a gyógyszerforgal-
mazók komoly engedményeket bukhatnak el. Így a biohasonló készítményekre 
történő átállás csak akkor éri meg számukra, ha ezen készítmények után további 
kompenzációt kapnak (Mehr és társai 2017: 1268. o.). 

5. A biohasonló készítmények forgalmazásának eddigi tapasztalatai

Bár a biohasonló készítmények előnyeit számos kutatás bizonyította, a legtöbb or-
szágban a valódi előnyök realizálására a közeljövőben kerülhet csak sor. 

Norvégiában – Dániához hasonlóan – a gyógyszerbeszerzéseket koordináló 
szakmai szövetség (Legemiddelinnkjøpssamarbeidet, LIS) az orvosszakértők ál-
tal felállított terápiás és költségtényezőket egyaránt figyelembe vevő szempontok 
alapján dönt az állami kórházak gyógyszerbeszerzéseiről. Végső soron tehát a 
norvég piac fejlődése az orvosok általi szakmai megítélésen múlik. Spanyolország 
több régiójában bevezettek ún. gyógyszerfelírási volumenindikátorokat. Amen�-
nyiben egy bizonyos készítményből adott időszakban történt felírások volume-
ne elér egy előre meghatározott értéket, az orvosok számára pénzügyi ösztönző 
elemek válnak elérhetővé a biohasonló készítmények felírására. Olaszországban 
a biohasonló készítmények alkalmazásával elért megtakarítások 50%-át az egész-
ségügyi intézmények részére költségvetési forráskiegészítésként visszajuttatják, 



HALMOSI PÉTER

14 

amit innovatív gyógyszerkezelésekre fordíthatnak (IMS 2016). Németországban a 
regionális pénztárszövetségek az elmúlt években komoly erőfeszítéseket tett az or-
vosok felvilágosításáról és meggyőzéséről a biohasonló készítmények használata 
érdekében, amelynek végeredményeként gyógyszerfelírási kvótákban állapodtak 
meg a biohasonló készítmények tekintetében. Kelet-Európa országai ugyanakkor 
– részben a forráshiány miatt – továbbra is alacsony szinten állnak a biológiai 
készítmények alkalmazásában. Az orvosok ezekben az országokban általában a 
terápiába bevonható betegek körének szélesítése érdekében írják fel a biológiai 
készítményeket.

Magyarországon jelenleg nem egyszerűsített, hanem hagyományos eljárás 
keretében történik a biohasonló készítmények engedélyezése, emiatt vannak ki-
aknázatlan lehetőségek. Idehaza az originális készítmény árához képest a belépő 
helyettesítő készítményeknél rendre 30-10-10%-os árcsökkentést vár el a törvény 
a mindenkori napi terápiás költségű készítmények árához viszonyítva, ami magas-
nak tekinthető, szintén nem támogatva eléggé a készítmények elterjedését.

Jelentős problémát okoz a fekvőbeteg-ellátás és a járóbeteg-szakellátás külön-
válása mind a finanszírozásban („kasszaszemlélet”), mind az ellátó intézmények 
gazdálkodási logikájában. Hiába kínálnak a biohasonló gyógyszerek költséghaté-
kony alternatívát a receptre történő gyógyszerfelírás rendszerében, ha a kezelő-
centrumokban a betegeket előzőleg az originális gyógyszerre állították be (Dankó 
és társai 2011).

6. Összegzés – a biohasonló készítmények piacának várható fejlődése

A Global & USA Biosimilar Market Analysis nevű elemző cége szerint 2020-ra 
világviszonylatban az eladott gyógyszerkészítmények 4–10%-a lehet a biohasonló 
készítmények forgalmának aránya. A tényleges eredmény nagyban az USA piacain 
végbemenő változásoktól fog függeni. Az amerikai Milliman Consulting tanácsadó 
cég vizsgálata a munkáltatók általi egészségügyi kiadások csökkenését vizsgálva 
összesen 3, mindenképpen sokkal pozitívabb forgatókönyvet valószínűsít:

1.	 Agresszív (>30%) piaci részesedés teljes mértékű orvosi támogatottság el-
érése esetén, 30% gyártói árkedvezményt ígérve és max. 50 USD értékű co-
payment-et feltételezve.

2.	 15% piaci részesedés, 50% orvosi támogatottság, 20% gyártói árkedvez-
mény és max. 50 USD értékű copayment.

3.	 15-25% közötti globális piaci részesedés, 20-30% gyártói árkedvezmény.

Így 2019-re az USA-ban a gyógyszerkiadások 2,6-7,6% közötti mértékben csök-
kenhetnek, ami az egészségügyi kiadásoknak 0,3–0,8%-os csökkenését eredmé-
nyezheti (Singh és társa 2015).
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A fejlett országokban a társadalombiztosítási rendszerek kettős nyomás alatt 
állnak: az újonnan megjelentő gyógyszerek egyre magasabb ára komoly elégedet-
lenséget szül a társadalom részéről, másrészt viszont a gyógyszerkészítmények 
előírásainak és követelményeinek színvonalán nem szabad engedményeket ten-
ni. Az Európai Unióban szükség van a gyógyszerek elérhetőbbé tételének további 
elősegítésére, amely érdekében az Európai Gyógyszerügynökség öt beavatkozási 
területet azonosított:

1.	 generikumok és biohasonló készítmények gyors engedélyezése
2.	 analóg gyógyszerek piacra jutásának meggyorsítása
3.	 a finanszírozók számára értéket mérő klinikai vizsgálatok elősegítése
4.	 a finanszírozók számára fontos egyéb adatok begyűjtésének elősegítése
5.	 a gyógyszerügyi kutatás-fejlesztés hatékonyságnövelésének támogatása

Az Európai Gyógyszerügynökségnek tehát vezető szerepet kellene vállalnia a 
gyógyszerfejlesztési modellek alkalmazásának támogatásában. A minőség, biz-
tonságosság és hatásosság kérdését külön kell választani az árképzési és ártámo-
gatási döntésektől.

Összességében a biohasonló készítmények sikere – ezáltal makrogazdasági ha-
tása is – nagymértékben fog azon múlni, hogy az engedélyezéstől az elérhetőségig 
a társadalombiztosítási rendszert működtető egészségügyi kormányzat, a gyógy-
szerfelügyeleti szervek, az orvosok, a szakmai szervezetek és maguk a betegek mi-
lyen mértékben lesznek nyitottak az új készítmények használatára6.

6  A kutatást az EFOP-3.6.1-16-2016-00008 azonosítószámú, EU társfinanszírozású projekt tá-
mogatta.



HALMOSI PÉTER

16 

3. táblázat: A biohasonló készítmények országvizsgálatának 
eredményei 2015-ben7

7  Megjegyzés: Erős szürke szín: biohasonló készítményeknek nem kedvező. Közepes szürke 
szín: kedvező feltételek biohasonló készítmények számára. Világos szürke szín: Szerény/közepes le-
hetőségek a biohasonló készítmények piacán
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