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A kronikus betegségek gydgyitasaban az Eurdpai Unidban 2006 Ota, az Egye-
siilt Allamokban 2015 6ta vannak forgalomban biohasonlé (angolul: biosimilar)
gyogyszerek. Jelentds piaci potencialjuk és pozitiv makrogazdasagi hatasuk elle-
nére alkalmazdsuk elterjedését megneheziti az orvosszakmai bizonytalansag. Az
origindlis és generikus készitmények mellett megjelené hasonlé bioldgiai gyogy-
szerkészitmények akar mdr kozéptavon jelentésen atalakithatjak az egészségiigyi
rendszer finanszirozasat, megvaltoztatva a gyogyszeripari cégek versenypozicidjat,
valamint az orvos-beteg-finanszirozé kozotti informaciés haromszoget. Alkalma-
zasukban a szakemberek valamennyi fejlett orszagban komoly megtakaritasokat
valdszintsitenek az egészségligyi kiaddsokban, habar az orvosi szakma az egy-egy
terapids teriileten megjelené biohasonld készitmények haszndlataval szemben
gyakran ellenallast mutat. A biohasonlé készitmények piaci forgalmazasat, helyet-
tesithetdségét, artamogatasat maguk az egészségiigyi kormanyzati szervek is elté-
réen kozelitik meg. A tanulmdany célja a biohasonld készitményekben rejlé makro-
gazdasdagi lehetdségek és korlatok bemutatdsa az élen jar6 orszagokban.
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! Készoénetnyilvanitds: A tanulmany az EFOP-3.6.1-16-2016-00008 palydzat keretében jott 1étre.
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1. A biohasonl6 készitmény fogalma

A gyodgyszerkutatas draga, iddéigényes és kockazatos tevékenység. A gydgy-
szergyarak profitja nagymértékben azon mulik, hogy sikeriil-e olyan gydgy-
szerjelolteket felfedezni, és a lehetd legrovidebb id6 alatt piacra vinni olyan uj
gyogyszereket, amelyek hatékonyabbak, mint a terapidban aktudlisan elérhetd
készitmények. A gyogyszerkutatds egyik sarkalatos pontja a hatékonynak vélt
gyogyszerjelolt-molekulak szabadalmi oltalom ala helyezése, amely id6 alatt
a gyogyszert fejleszté cég monopolhelyzetben van. Az igy kifejlesztett origina-
lis gyogyszerkészitmények csak egy-egy gyogyszergyar termékeként érhetdek el
globalisan, amely versenyelény révén tériilhetnek meg az akdr egymilliard USD
értéket elérd fejlesztési koltségek. A szabadalmi oltalom lejarta utdn un. generikus
készitmények formdjaban mar mas gyartok is piacra 1éphetnek az adott hatéanya-
got tartalmazo, sajat készitményeikkel.

A hagyomanyos, kémiai szintézisen alapu gyogyszerek esetében ezeket a
»kovetd” készitményeket roviden generikumoknak, a bioldgiai alapu készitmények
esetében pedig biohasonld készitményeknek (,,bioldgiai generikum”) nevezziik.
Amig a kémiai szintézisen alapuld gyogyszerek pontosan madsolhatok, azaz
az eredeti és a generikus molekula teljes egyezdsége elérhetd, addig a biologiai
készitmények esetében ilyen mértékli egyezdségre nincs lehetdség (Hornyak és
tarsai 2014: 83). A bioldgiai gyogyszerkészitmények jellemzéen nagymolekulas
(makromolekulas), zommel fehérje természetii készitmények, amelyek sejtszintt
folyamatok befolyasoldsan keresztiil mélyebb terapias hatasok kifejtésére képesek.
Ezzel szemben a kémiai tton elddllitott hatéanyagok tipikusan kismolekulas
vegyiiletek, amelyek ilyen célzott terapias hatassal nem rendelkeznek (Chu és tarsa,
2009). A kismolekulds gyogyszervegytiletek reprodukalasa nagyobb precizitassal
végezhetd el. Néhany esetben a gyartasi folyamat tovabbi optimalizalasa altal
egy generikus készitmény akar az eredeti (originalis) készitményhez képest uj
indikaciét és innovativabb gyartdsi eljardst is magaban foglalhat, A vizsgalatok
arra is ramutattak, hogy biohasonlé gydgyszerek terapias ekvivalencidja és
felcserélhetdsége egyértelmiibben igazoltnak tekintheté, mint a generikus
gyogyszerek bioekvivalencidja (Hornyak és tarsai 2014: 13. o.).

Ezzel szemben a bioldgiai készitmények reprodukaldsa soran adédhatnak kis-
mértéka kiilonbségek?, amik akar az orvostarsadalom ellenallasat is eredményez-
hetik a készitmények helyettesitésével szemben (Kerpel-Fronius 2012a).

2 A biohasonlé készitményeket gyakran nevezik ,forditott” gyogyszerfejlesztéssel 1étrejove
készitményeknek (Mehr és tarsai 2017).
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1. tablazat: A kiilonféle készitmények fejlesztésének alapvet6 jellemzoi

Fejlesztési id6tav Koltség Készitmény ara
(év) (milli6 euro) (%, index)

Originalis kémiai
vagy biologiai hato- 10-15 1000-2000 100
anyagu készitmény

Generikus készit-

, 5-7 <5 2-70
mény

Biohasonlé készit-

) 7-10 50-100 50-70
mény

Forras: Richter, 2016: 8. o.

A biohasonldé készitmények fejlesztése soran nemcsak a referenciakészit-
ményhez képesti hasonldsagot kell bizonyitania a gyartéonak, hanem uj biologiai
rendszert, tovabba ellendérzési technoldgiat is kell fejlesztenie ahhoz, hogy a ké-
szitmény biztonsagos és hatasos legyen (Kerpel-Fronius 2012b)*. Emiatt a bioha-
sonld készitmények piacra lépésével kapcsolatos korlatozasok lekiizdése sokkal
komolyabb, mint a generikus készitmények esetében (Blackstone és tarsa 2013).
A fejlesztési kockazatok mérséklése céljabdl a gydgyszergyarak mas iparagakhoz
hasonléan - lasd autdipar - gyakran lépnek egymassal szovetségre.

A biohasonlé készitmények alkalmazasa nagy koriiltekintést igényel az adott
orszag egészségiigyi kormanyzata részérdl a kovetkez6 okok miatt:

- A biohasonl6 készitmények minden esetben csak ,,hasonléak’, nem pedig
~egyenértékiiek” az originalis készitményekkel, emiatt nem beszélhetiink
automatikus helyettesithetdségrol.

- A gydgyszerar-tamogatasi rendszer kialakitasa soran preferalni kell a kolt-
séghatékonysagot szolgald biohasonlo készitmények alkalmazasat, azonban
figyelemmel kell lenni arra, hogy az egymads utani valtasok dltal esetlegesen
mellékhatdsok léphetnek fel. Ilyen 6sztonzé elemek miikodtetése negativ
hatassal lehet a biohasonl6 készitmények alkalmazasara.

- A referenciaarazas kialakitasara egyel6re nincsenek altalanosithato tapasz-
talatok, ennek hianyaban a biohasonlé készitmények alkalmazasaban rejlo
gazdasagi potencial sem keriil maximadlisan kiakndzasra. A biohasonl6 ké-

* Valdjaban a gyégyszer életciklusa sordn tobbszor is modosulhat egy-egy bioldgiai készitmény
gyartdsi folyamata. A gydrtasi eljards valtoztatdsa el6tt és utan késziilt gyartasi tételek osszehason-
litasa biztositja az egyezdséget, vagyis hogy sem a hatdsossag, sem a biztonsagossig nem valtozik.
A biohasonldé készitmények véltozékonysaganak megengedett mértéke megegyezik a referen-
ciagyogyszer egyes gyartasi tételei kozott elfogadott variabilitassal. Mint lathato, kiemelt szerep jut
ismét a gyartasi eljaras dokumentaltsaganak.
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szitményekkel kapcsolatosan a legfontosabb cél az, hogy tehermentesitse a
finanszirozot és az ellatd egészségiigyi intézményeket, eldsegitve a sztikos
er6forrasok hatékonyabb allokalasat és a betegek szélesebb korben valo
hozzajutasat a terapiakhoz.

- A biohasonlé készitmények biztonsagossagardl és hatasossagarol gyakran
maguk a feliré orvosok sem rendelkeznek elegendé ismeretekkel. Az egész-
ségligyi szakkormanyzat szamara tehat fontos feladat a készitményekkel
kapcsolatos tudomanyos bizonyitékok széles korben valé megosztasa. Az
els6 biohasonld készitményt 2006-ban engedélyezték az Eurdpai Unidban,
az eltelt id6 rovidsége miatt a tagorszagok még nem alakitottak ki egységes
allaspontot a biohasonlé készitmények engedélyezésével és tdimogatasaval
kapcsolatosan (Roedinger és tarsai, 2017).

- A biohasonl6 készitmények esetében a biztonsdgossaggal és hatasossaggal
kapcsolatos ismeretek a referenciakészitmények biztonsagossagaval és ha-
tasossagaval kapcsolatosan rendelkezésre allo, 0sszegytlt tapasztalatokon
alapulnak (OGYEI 2017, 12. 0.).

2, A biohasonlo6 készitmények piaci szabalyozasa

A vilag legfejlettebb gydgyszerpiaca jelenleg az USA-ban talalhaté. Mivel az
USA gyogyszerpiacanak jelenlegi 20 legnagyobb forgalmu gydgyszere koziil 8
bioldgiai készitmény, a kovetkezd években a biologiai készitmények — ezen beliil
a biohasonl6 készitmények - piacan robbands varhatd a pozicidk ujrarendezése
koril (Gulédcsi és tarsai 2015).

A gydgyszerpiac miikodését szabalyozo jogszabalyok koziil az USA esetében
ki kell emelni az 1984-ben elfogadott, a gyogyszerkészitmények arversenyét és
szabadalmi védettségét szabalyoz6é Hatch-Waxman Act-et és a 2009 6ta hatélyos,
a bioldgiai és a biohasonld készitmények piacat szabalyozé Biologics Price
Competition and Innovation Act-et (a bioldgiai készitmények arversenyének és
innovacidjanak szabalyozasarol szol6 torvény, BPCIA).

Az 1984 el6tti id6szakban — bar szintén lehetdség volt generikus készitményeket
forgalomba hozni - az originalis készitmények gyartoi képesek voltak meg-
neheziteni a konkurens gyartok generikus termékeinek piacra jutasat. A probléma
felismerése vezetett a Hatch-Waxman Act elfogadasahoz, amely ugyan tovabbra
is védelmet biztositott az origindlis készitmény gyartdja szamara, egyben azonban
0sztonzd elemeket is bevezetett. Az Uj jogszabaly a gyarté szamara kétfajta
védelmet biztositott:

1. A biztonsagossaggal és hatdsossaggal kapcsolatosan elvégzett klinikai kuta-

tasi adatokra, eredményekre vald 5 évre kiterjed6 exkluziv hivatkozas joga
— amely kotelez6 eleme a termék piacra vitelének.
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2. tablazat: A legjelentdsebb forgalmu biologiai készitmények szabadalmanak
lejarata 2014-2022 kozott az USA-ban és az EU-ban

Biologiai készitmény Szabadalmi oltalom Szabadalmi oltalom
(hatéanyag) neve lejarata - USA teriiletén lejarata — EU teriiletén
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-acetat) 2014 2015
Revlimid (lenalidomid) 2019 2022

Forras: Deloitte 2015: 1. o.

2. A szabadalmi védettség kiterjesztése legfeljebb azzal az id6tavval, amely
alatt a gyogyszerfejlesztd vallalat az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyogy-
szeriigyi Hivatalanak (Food and Drug Administration, FDA) szabélyozasi
ellendérzési eljarasaban (regulatory review) részt vesz.

A torvény révén mar nemcsak egy egyszerusitett eljarasrend valt adottd, hanem
olyan 0sztonz6 elemek is létrejottek, amelyek novelték a piacon 1évé generikus
készitmények szamat, fokozva a gyodgyszergyarak kozotti versenyt. Ennek egy
uj mérfoldkovének tekinthetjitk a 2009-ben elfogadott Biologics Price Compe-
tition and Innovation Act-et, amely az egyszer(sitett eljarasrendet és 6szt6nzé
elemeket a biologiai alapu készitményekre is kiterjesztette (Grabowsky 2011). Az
egyszerUsitett piacra vitelrdl sz6l6 dontést — torvényi felhatalmazas hianyaban -
minden esetben az FDA egyedileg hozza meg (Dank¢ és tarsai 2011), figyelem-
be véve a gyartok altal hangoztatott gyartasi technoldgia kifinomultsagat és az
originalis készitmények belsé mindéségi variabilitasat. Az Eurdpai Unié teriiletén
forgalmazott biohasonld készitmények engedélyezése ezzel szemben tun. centra-
lizalt eljarasrendben torténik, ahol az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (European
Medicine Agency, EMA) részére azt kell igazolni, hogy a készitmény nagymértéki
hasonldsagot mutat a referenciakészitménnyel. Az eltéré engedélyezési eljarasnak
koszonhetden a biohasonld készitmények hasznalata jelenleg gyorsabban terjed
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az Eurdpai Unidban. Bér jelenleg az engedélyezési feltételek kedvezdbbek az Eu-
répai Unidban?, a gydgyszerpiac mérete miatt mégis az USA tekinthet6 a bioha-
sonld készitmények legnagyobb felvevopiacanak a kovetkezd években. Azon kiviil
ugyanis, hogy itt adott a fejlett ellatérendszer, a korabbi idészakban jelentésen
megnovekedtek a kiemelt terapids teriileteken (pl. onkologia) az ellatassal kap-
csolatos kiadasok. A biohasonlé készitményekben rejlé potencial kiaknazasanak
egyik kulcseleme éppen az, hogy ezeket a korabbi id6szakban megemelkedett ki-
adasokat mérsékeljék az intézmények (Nabhan és tarsa 2017).

3. A forgalomba hozatalt akadalyoz6 gazdasagi korlatok

A gyogyszerkészitmények arversenyének az egyik alappillére a generikus készit-
mények helyettesithetdsége, amelyre a biohasonlé készitmények esetében sokkal
sziikebb értelemben beszélhetiink. A készitmények hasznalatdnak el6térbe kerii-
lése ugyanakkor a finanszirozok szamara is kihivast jelent annak eldontéséhez,
hogy ugyanakkora forrasbol noveljék a hozzaférést, vagyis a korszert kezelésbe
bevont betegek szamat vagy azonos betegszam mellett realizaljak az alacsonyabb
aru biohasonl6 készitmények alkalmazasabdl adodo koltségvetési megtakaritast.

A biohasonlé készitmények forgalomba hozatalanak két gazdasagi korlatjarol
beszélhetiink. Az elsé korlat alapja a biohasonl6 készitmények automatikus he-
lyettesithet6ségének hianyabdl fakad.

A gyogyszerek helyettesitésének két alapvetd okat kiilonboztetjiik meg. Az orvos
altal elrendelt helyettesités célja a kezelés hasznainak optimalizédlasa, a beteg altali
elégedettség novelése, illetve a mellékhatdsok mérséklése. A kémiai szintézisen
alapulé gydgyszerek esetében az automatikus helyettesitésnek gyakorlatilag
minimalis kockazata van. A bioldgiai készitmények esetében azonban ellenanyag
termelGdhet a szervezetben a hatéanyag ellen, amiaz eredeti és a kovetd készitmény
eltér6 immunogenitasat okozhatja. A referencia készitmény alkalmazasa soran
felmeriilhetnek ugyanakkor olyan kériilmények, amelyek sziikségessé teszik
az eredeti bioldgiai készitmény egy masik, biohasonld készitményre torténd
kicserélését (Azevedo és tarsai 2017). A bizonyitékokon alapul6 orvoslas révén
bizonyos betegségek — példaul Crohn-betegség, rheumatoid arthritis — esetén mar
vannak iranymutatdsok az ilyen terapias készitmények cseréjére vonatkozdan.

A konkrét betegségek terapidjaval kapcsolatos ez irdnyu bizonyitékok hidnya
miatt azonban a legtobb orszagban a biohasonl6 készitményeket csak az Gjonnan

* A 2006-2017 kozotti idészakban az Eurdpai Gydgyszeriigynokség Humdan Gyogyszerkészit-
ményekkel foglalkozé bizottsaganak (CHMP, Committee for Medicinal Products for Human Use)
javaslatara az Eurépai Bizottsdg 28 biohasonld készitmény forgalomba hozatalat engedélyezte (EMA
- Annual Report 2017). 2017-ben igy vilagviszonylatban mar tébb mint 840 biohasonl6 készitmény
(nem hatdanyag!) volt piaci forgalomban vagy allt fejlesztés alatt (Azevedo 2017).
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terapiara allitott személyek szamara irja fel az orvos, az origindlis készitménnyel
kezelt betegek a terdpiat készitményvaltds nélkiil folytatjdk (Hornydk és tarsai
2014: 84). Nem fordulhat el6 tehat, hogy a felirt gydgyszerkészitményt a patikus
egy masik kovetd készitménnyel - a beteg beleegyezésével természetesen -
kicseréli, még akkor sem, ha ezaltal jelentds armegtakaritds alakulhatna ki. Az
egyes orszagokban a helyettesithetdségrdl kialakult eltérd szakmai allaspontokat
az alabbi abra mutatja:

1. abra: Generikus és biohasonlé készitmények kozotti
helyettesithetdség engedélyezése

Biohasonlé és generikus készitmények
- helyettesitése megengedett

Generikus készitmények helyettesitése megengedett,
biohasonlé készitményeké nem megengedett i

Biohasonl6 készitmények helyettesitése
megengedett, generikus készitményeké nem
megengedett

Biohasonlé és generikus készitmények helyettesitése IE
nem megengedett

Nincs informécié

Forras: Vogler, S. - Schneider, P. (2017): 8.0.

Azun. nem orvos altal elrendelt helyettesitésre dontéen gazdasagi megfontolasbal,
a terdpias kiadasok vagy a gyogyszerbeszerzési tenderkoltségek csokkentése
céljabdl keriil sor. Ilyen helyettesités csak valamely origindlis és biohasonld
készitmény kozott képzelhet6 el, mivel a biohasonld készitmények egymassal
vald helyettesithetdségének biztonsagossagarol nincs elegendé informacidja a
gyartoknak. A biohasonld készitmények csak a legutobbi iddszakban kezdtek
megjelenni a gyégyszertendereken. Altalinossigban megfigyelhets, hogy ma
még csak a korhazban torténd kezelések soran felirt gyogyszerek tendereiben
(inpatient sector) figyelhet6 meg a biohasonld készitmények alkalmazasa, az
otthoni haszndlatra valé felirds terjedése (outpatient sector) 2017-re valt intenzivvé
(Bochenek szerk. 2017).
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2. abra: A biohasonlo készitmények helyettesithetésége

Biohasonlé
készitmény 1

Referencia
készitmény

o
o)

Biohasonlé
készitmény 2

Forrés: Azevedo és tarsai (2017)

A masodik korlat az orvosi szakmanak a készitményekkel szemben tanusitott
ellendllasa, ami latszolag a biztonsagossaggal kapcsolatos informaciok hianyabdl
fakad. Egy 2013-as felmérés szerint a gasztroenterolégusoknak csupan 13%-a van
teljes mértékben meggy6z6dve a biohasonlo készitmények biztonsagossagarol
(Mehr és tarsai 2017: 1269. 0.). Azevedo és tarsai (2017) tanulmanya ezzel szemben
ramutat, hogy egy, a rheumatoid arthritis terapiajara hasznalt originalis biologiai
készitmény és az ezzel egyenértékii biohasonld készitmény 0Osszehasonlitd
klinikai vizsgélatai kisebb mérték irritdciot és kevesebb mellékhatdst igazoltak
a biohasonld készitmény javara. Ezek az eredmények igéretesek a biohasonld
készitményekre nézve, ehhez azonban meg kell taldlni a mddot az orvosok
meggydzésére.

A Cohen és munkatarsai altal 2014-ben, orvosok korében végzett USA-beli
felmérés azt mutatta, hogy a biohasonld készitmények kezdd terapidra torténd
felirasdra nagyobb az orvosok hajlanddsaga, mint a mar beallitott terapiardl valo
atallitasra. Baji és tarsai (2016) kutatasaikban mar arra a kérdésre keresték a va-
laszt, ra lehet-e venni az orvosokat gazdasagi szempontok alapjan a biohasonld
készitmények terdpias alkalmazdsara. Diszkrét valasztasos kisérletiikben bebizo-
nyitottak, hogy az orvosok hajlandéak vallalni a biohasonld készitmények felira-
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sat, ha azt nemcsak a sulyos, hanem a kevésbé stlyos betegségek kezelésére is en-
gedélyezték, annak ellenére, hogy korabban a tapasztalatok hidnyara hivatkozva
erre nem mutattak hajlanddsagot.

A fentiek alapjan lathat6, hogy a biohasonld készitmények révén a terapids
lehet6ségek korének szélesitése a kezelt betegek szamanak novelésével képes
lehet pozitiv makrogazdasagi hatasokat elérni. A biohasonlé készitményeknek
koszonhetden tovabb novekszik a gyogyszerfejlesztés és -gyartas hatékonysaga,
az ujabb klinikai kutatasoknak koszonhetéen pedig célzottabban, pontosabban
feltarhatoak az emberi szervezetben végbemend biologiai folyamatok.

4.Varhat6é makrogazdasagi hatasok az élenjaré orszagokban

A biohasonl6 készitmények alkalmazasaval elérhetd makrogazdasagi eredménye-
ket az alabbiak szerint dsszegezhetjiik:
- mérséklédnek az allami és a magan gyogyszerellatasi koltségek,
- hatékonyabba valik a gyogyszerellatas szerkezete, a felszabadulé allami for-
rasokat mas terapias teriiletekre lehet dtcsoportositani,
- az originalis készitményekhez viszonyitott alacsonyabb ar révén szélesebb
tarsadalmi korben fogjak tudni megfizetni.

A makrogazdasagi folyamatok kiteljesedését ugyanakkor szamos koriilmény hat-
réltatja:

- akiegészitd vizsgalatok koltség- és iddigénye miatt a biohasonld készitmé-
nyek fejlesztése csak bizonyos terapias teriileteken lehet rentdbilis,

- akémiai szintézisen alapuld gyodgyszerek lényegesen olcsdbbaks, igy a leg-
szegényebb rétegek szamara a biologiai készitmények tovabbra sem lesznek
megfizethetdek,

- az orvosok tudomanyos mddszerekkel, bizonyitékokkal valé meggyézésén
tul fontos kialakitani az adott orszdgban a biohasonlé készitmények arazasi
rendszerét.

Ez utébbinak 6sszhangban kell lennie az alkalmazott egyéb terapias mddszerek
piaci araval és alkalmazott drtamogatasi rendszerével, amely szintén lényeges
eltéréseket mutat az egyes orszagokban.

° Egy biologiai készitmény éves hasznalati koltsége elérheti a 100 000 USD 6sszeget, ami akar
22-szerese is lehet egy hagyomanyos kémiai gyogyszer éves koltségének (Singh és tarsa 2015).
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3. abra: A generikus és biohasonlé készitmények arai kozotti kapcsolat

. Azonos szazalékos arkiilénbség az originalis és a generikum,
illetve az origindlis és biohasonlé készitmény kézétt

Eltér6 szézalékos arkiildnbség az origindlis és a generikum,
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Forras: Vogler, S. — Schneider, P. (2017): 5. o.

A makrogazdasagi hatasok alapjat az egyes orszagok egészségligyi rendszerével
kapcsolatos kormdnyzati célok jeldlik ki. Az egészségiigyi kiaddsok valamennyi
fejlett orszagban novekednek a népességszam stagnalasa vagy csokkenése ellenére.
A tarsadalombiztositasi rendszereknek igy komoly kihivas a kiadasok novekedési
titemének korlatozasa, ezen belill kifejezetten a gyogyszerkiadasra forditott 6ssze-
gek csokkentése. Franciaorszagban 2016-ban az egészségiigyi kiadasok 1,75%-os
novekedése mellett 1,58 millidrd eurd gydgyszerkiadas-csokkentést irdnyozott elé
a koltségvetés. Olaszorszagban 2015-re 2,35 milliard euré 6sszegli megtakaritast
kellett elérni az egészségiigyi kiaddsokban, amiben szintén komoly szerep jutott
a gyogyszerkiadasok jelentds mérséklésének. Az Egyesiilt Kiralysagban 2020-ra
a jelenlegi tendencidk mellett 30 milliard fontot is elérhet a tarsadalombiztosi-
tas hidnya, amelynek megoldasara jelenleg is keresik a megfelel6 eszkozoket. Az
USA-ban a 2017-2026 kozotti iddszakban atlagosan 5,5%-kal fognak névekedni
az egészségiigyi kiaddsok, amelyek értéke 2017-ben elérte a 3500 milliard dollaros
szintet. Az eldrejelzések szerint onmagaban a biohasonld készitmények alkalma-
zasa 2017-2026 kozott 54 milliard dollarral csokkentheti a tdrsadalombiztositasi
terheket.

Az els6 biohasonlo készitmények megjelenését kovetden ugrasszertien noveke-
dett minden orszdgban a biohasonlé készitmények alkalmazasa. Mig 2006-2010
kozott a biologiai készitmények globalis piacdnak értéke 138 millidrd dollart tett
ki, ezen beliil a biohasonlé készitmények piaci részesedése mindossze 311 millié
dollar értéket ért el. A 2011-2015 kozotti idészakban ugyanakkor mar a 190 mil-
liard dollar értékd globalis piacbol 2,5 millidrd dollart tett ki a biohasonlé készit-
mények forgalma.
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Haustein és munkatdrsai (2012) kutatdsai szerint Franciaorszagban, Német-
orszagban, Olaszorszagban, Lengyelorszagban, Romdniaban, Spanyolorszagban,
Svédorszagban és az Egyestilt Kiralysagban 2007-2020 kozott 11,8--33,4 milliard
eur6 kozott alakulhat majd a biohasonlé készitmények alkalmazasa altali tarsada-
lombiztositasi megtakaritasok osszege (Hornyak és tarsai 2014).

A Markets&Markets 2018 aprilisa kutatasa szerint a biohasonlé készitmények
vilagpiaci forgalma 2018-ban hozzavetdlegesen 5,95 millidard amerikai dollar,
2023-ra viszont a varakozasok szerint éves szinten elérheti a 23,63 milliard USD-t.
A Grand View Research felmérése 2025-re mar 61,5 millidrd amerikai dollar éves
forgalmat valdszin(isit. Atlagosan 30% 4drmegtakaritést feltételezve, 2025-re a
biohasonlé készitmények elterjedésének erételjes novekedési iiteme mellett tobb
mint 18 milliard amerikai dollar megtakaritasrol beszélhetiink majd éves szinten.
A tényleges megtakaritdsok ugyanakkor attol is fiiggnek majd, hogyan alakul a
gyarté cégek arképzése a jovében.

A gyégyszeriparban gyakoriak a mennyiségi arkedvezmények (rabat), aminek
a mértéke a biohasonlé készitmények esetében atlagosan koriilbeliil az ar 15-25%-
alehet, ami a népszertivé valast segitheti, ugyanakkor érinteni fogja a mar megko-
tott gyogyszerforgalmazoi szerzédéseket is. Hakim és Ross szerint csapdahelyzet
(»rebate trap”) is kialakulhat — hatraltatva a biohasonl6 készitmények elterjedését
- amiatt, hogy az atallas soran az originalis-generikus-biohasonlé készitmények
forgalmazasi aranya olyan mértékben valtozik meg, ami altal a gyogyszerforgal-
mazok komoly engedményeket bukhatnak el. Igy a biohasonld készitményekre
torténd atallas csak akkor éri meg szamukra, ha ezen készitmények utan tovabbi
kompenzaciét kapnak (Mehr és tarsai 2017: 1268. o.).

5. A biohasonl6 készitmények forgalmazasanak eddigi tapasztalatai

Bar a biohasonlé készitmények eldnyeit szamos kutatdas bizonyitotta, a legtobb or-
szagban a valodi el6nyok realizéldsara a kozeljovoben keriilhet csak sor.
Norvégiaban — Danidhoz hasonléan - a gydgyszerbeszerzéseket koordinald
szakmai szovetség (Legemiddelinnkjopssamarbeidet, LIS) az orvosszakértok al-
tal felallitott terapias és koltségtényezdket egyarant figyelembe vevé szempontok
alapjan dont az allami korhazak gydgyszerbeszerzéseir6l. Végsé soron tehat a
norvég piac fejlédése az orvosok altali szakmai megitélésen mulik. Spanyolorszag
tobb régidjaban bevezettek un. gyogyszerfelirasi volumenindikatorokat. Ameny-
nyiben egy bizonyos készitménybdl adott idészakban tortént felirasok volume-
ne elér egy elére meghatarozott értéket, az orvosok szamara pénziigyi 6sztonzo
elemek valnak elérhetévé a biohasonld készitmények felirdsara. Olaszorszagban
a biohasonlé készitmények alkalmazasaval elért megtakaritdsok 50%-at az egész-
ségligyi intézmények részére koltségvetési forraskiegészitésként visszajuttatjak,
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amit innovativ gyogyszerkezelésekre fordithatnak (IMS 2016). Németorszagban a
regionalis pénztarszovetségek az elmult években komoly eréfeszitéseket tett az or-
vosok felvilagositasardl és meggy6zésérdl a biohasonlo készitmények hasznalata
érdekében, amelynek végeredményeként gyogyszerfelirasi kvotakban allapodtak
meg a biohasonlé készitmények tekintetében. Kelet-Eurdpa orszagai ugyanakkor
- részben a forrashiany miatt — tovabbra is alacsony szinten allnak a biologiai
készitmények alkalmazdsaban. Az orvosok ezekben az orszagokban dltaldban a
terapidba bevonhat6 betegek korének szélesitése érdekében irjak fel a biologiai
készitményeket.

Magyarorszagon jelenleg nem egyszerusitett, hanem hagyomadnyos eljaras
keretében torténik a biohasonld készitmények engedélyezése, emiatt vannak ki-
aknazatlan lehetdségek. Idehaza az origindlis készitmény arahoz képest a belép6
helyettesité készitményeknél rendre 30-10-10%-os arcsokkentést var el a torvény
a mindenkori napi terapias koltségti készitmények arahoz viszonyitva, ami magas-
nak tekinthetd, szintén nem tamogatva eléggé a készitmények elterjedését.

Jelentds problémat okoz a fekvébeteg-ellatas és a jarobeteg-szakellatas kiilon-
valasa mind a finanszirozasban (,kasszaszemlélet”), mind az ellaté intézmények
gazdalkodasi logikdjaban. Hiaba kindlnak a biohasonlé gydgyszerek koltséghaté-
kony alternativat a receptre torténd gydgyszerfelirds rendszerében, ha a kezeld-
centrumokban a betegeket el6z6leg az originalis gyogyszerre allitottak be (Danko
és tarsai 2011).

6. Osszegzés - a biohasonlé készitmények piacanak varhaté fejlédése

A Global & USA Biosimilar Market Analysis nevii elemz6 cége szerint 2020-ra
vilagviszonylatban az eladott gyogyszerkészitmények 4-10%-a lehet a biohasonl6
készitmények forgalmanak aranya. A tényleges eredmény nagyban az USA piacain
végbemend valtozasoktol fog fiiggeni. Az amerikai Milliman Consulting tandcsado6
cég vizsgalata a munkaltatok altali egészségiigyi kiadasok csokkenését vizsgalva
osszesen 3, mindenképpen sokkal pozitivabb forgatokonyvet valdszintsit:

1. Agressziv (>30%) piaci részesedés teljes mértékd orvosi tamogatottsag el-
érése esetén, 30% gyartoi arkedvezményt igérve és max. 50 USD értékii co-
payment-et feltételezve.

2. 15% piaci részesedés, 50% orvosi tamogatottsag, 20% gyart6i arkedvez-
mény és max. 50 USD értéki copayment.

3. 15-25% kozotti globalis piaci részesedés, 20-30% gyartdi arkedvezmény.

Igy 2019-re az USA-ban a gyogyszerkiaddsok 2,6-7,6% kozotti mértékben csok-
kenhetnek, ami az egészségiigyi kiaddsoknak 0,3-0,8%-o0s csokkenését eredmé-

nyezheti (Singh és tdrsa 2015).
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A fejlett orszagokban a tarsadalombiztositasi rendszerek kettés nyomas alatt
allnak: az tjonnan megjelentd gyogyszerek egyre magasabb ara komoly elégedet-
lenséget sziil a tarsadalom részérdl, masrészt viszont a gyogyszerkészitmények
el6irasainak és kovetelményeinek szinvonaldn nem szabad engedményeket ten-
ni. Az Eurépai Unidban sziikség van a gyogyszerek elérhetdbbé tételének tovabbi
elésegitésére, amely érdekében az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ot beavatkozasi
teriiletet azonositott:

1. generikumok és biohasonlé készitmények gyors engedélyezése
analdg gyogyszerek piacra jutasanak meggyorsitasa
a finanszirozok szamara értéket méré klinikai vizsgalatok elGsegitése
a finanszirozok szamara fontos egyéb adatok begytjtésének elésegitése

a gyogyszeriigyi kutatas-fejlesztés hatékonysagnovelésének tamogatasa

Gk L

Az Euroépai Gyodgyszeriigynokségnek tehat vezetd szerepet kellene véllalnia a
gyogyszerfejlesztési modellek alkalmazasanak tdmogatasaban. A mindség, biz-
tonsagossag és hatasossag kérdését kiilon kell valasztani az arképzési és artamo-
gatasi dontésektol.

Osszességében a biohasonl6 készitmények sikere — ezaltal makrogazdasagi ha-
tasa is — nagymértékben fog azon mulni, hogy az engedélyezéstdl az elérhetdségig
a tarsadalombiztositasi rendszert miikodtetd egészségiigyi kormanyzat, a gyogy-
szerfeliigyeleti szervek, az orvosok, a szakmai szervezetek és maguk a betegek mi-
lyen mértékben lesznek nyitottak az Gj készitmények hasznalatara®.

¢ A kutatast az EFOP-3.6.1-16-2016-00008 azonositészamu, EU tarsfinanszirozdst projekt ta-
mogatta.
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