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Generikus készitmények engedélyezése
OEP tamogatas ( licit )

Készitmények rendelésére kiadasara

vonatkozo jogszabalyok
Helyettesithetoség PUPHA v. OGYI
Gyogyszerpiaci vonatkozasok




" Generikus gyogyszerek

Egy eredeti, szabadalmaztatott készitmény (originalitas)
szabadalmi joganak lejarta utan gyartott és torzskonyvezett,
azonos hatdéanyagu, bioldgiailag az eredeti készitménnyel
igazoltan egyenértékii (bioekvivalens) gyogyszertermék.

- azonos mindségi és mennyiségi osszetétell
- azonos gyogyszerformaju
- bioegyenértékiiségét a referencia-gyogyszerrel

Valamely hatdanyag kiilonb6z0 séit, észtereit, étereit, izomerjeit, izomer
keverékeit, komplexeit vagy szarmazékait egyazon hatéanyagnak kell tekinteni,
kivéve, ha tulajdonsagaik jelentdsen kiilonboznek a biztonsagossag, illetve
hatasossag tekintetében.

A generikus gyogyszerré mindsiulés szempontjabol a kiilonb6z6 azonnali hatéanyag
leadasu oralis gydgyszerformak egy és ugyanazon gyogyszerformanak tekintendok




- Generikus készitmények engedélyezése

-Hatdéanyag aminek a szabadalmi védettsége lejart

Husz év a molekula felfedezésétol, amit még ot

évvel meghosszabbitottak
( , a hatdsossag és a relativ artalmatlansag)

-Egyenértékiliség bizonyitdsa

* bioldgiai egyenértékiiség (bioekvivalencia)
- egymassal gyogyszerészetileg egyenértékiek,
- vagy gyogyszerészeti alternativak és
- azonos molaris dozisban adagolva biohasznosulasuk
oly mértékben hasonld, hogy hatasuk alapvet6en azonos,
mind hatasossag, mind biztonsagossag tekintetében




* biohasznosulas
- annak mértéke és sebessége, ahogyan a hatoanyag
felszabadul a készitménybdl és elérhetévé valik a
véraramban
* gyogyszerészeti egyenértékliség
- azonos hatdanyag
- AZOonos mennyiseg

- azonos gyogyszerformulacio
* gyogyszerészeti alternativak
- azonos hatdanyag, lehet:
- eltér6 a mennyiség vagy
- eltér6 a formulacio (tablette, capsula) vagy
- eltérd az aktiv 6sszetevd kémiai formaja (s6, észter

stb.)




“A Gyégyszerek hatéanyag beviteli rendszerek

150 mg bupropion =jj=
(x-release, Impax Labs, "Budeprion XL")
150 mg bupropion =jj=

(x-release, Biovail, "Wellbutrin XL")
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Thax: wazonos” AUC = giérbe alatti teriilet (area under curve)

AUCx =AUC 24 érira vonatkoztatva
Cnax: »8Z0N0S"
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AUC: ,azonos” (felszivadas mértéke)

AZONOS™:
T 23 456 7T 8 01012 dBieisin0aesd statisztika szignifikancia
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A generikus gydgyszerek bioekvivalencia-vizsgalata 20, azaz husz 6
egészséges onkéntes emberen torténik, akik el6szor az egyik, majd

néhany hét mulva a masik gydgyszert szedik a megadott mdédon és
megadott idon keresztiil.




Az AUC elérés engedélyezett mértéke +/- 20%

Az eltérés engedélyezett mértéke nem tul tag?
(4omg; 80%=32mg ; 120%=48mg ; eltérés=16mg)

A forgalomban levé generikus gyogyszerek dont6 tobbsége esetén az
eltérés nem nagyobb +/- 3%-nal




2006. évi XCVIII. torvény

28. § (1) Az egészségbiztositasi szerv a tarsadalombiztositasi tdmogatasba befogadott gydgyszerek tamogatasara az alabbi
Tamogatasi modszereket alkalmazhatja:

a) szazalékos tamogatas;

b) meghatarozott (fix) 6sszegl tamogatas:
ba) hatéanyag alapu fix 0sszegli tamogatas,
bb) terapias fix elven mikodoé tamogatas;

¢) tamogatasvolumen-szerzédeés;

d) kdzbeszerzés utjan beszerzett, specialis tamogatasu gyodgyszerekre kotott szerzédés;

e)2% meghatarozott 6sszegben korlatozott, meghatarozott sszeggel vagy szazalékosan csokkentett tamogatas;

)2%7 eltérd szazalékos vagy meghatarozott 6sszegben korlatozott tamogatas a beteg-egyittmiikddés fliggvényében;
g)?% az egészségbiztositasért felel6s miniszter rendeletében foglaltak szerint maximalt téritési dij alapjan meghatarozott

tamogatas.

Referencia készitmény azonos hatéanyagu egymassal helyettesitheto
készitmények koziil a legalacsonyabb napi terapias koltségli gyégyszer
Preferalt referencia készitmény azonos hatdéanyagu egymassal

helyettesithet6 gyogyszerek koziil azok, amelyek napi terapias koltsége kevesebb
mint 15%-al tér el a referencia készitmény napi terdpias koltségétél




- Valtozasok a generikus készitmények tarsadolom
biztositasi tamogatasanak megallapitasaban

a preferalt arsav hataranak 10-r6l 15 szazalékra szélesitése.

emelkedik a delistazasi korlat

- terapias (50%-r1dl) illetve a hatéanyagu fix (60%-r6l)csoport esetében
most egyarant 100 szazalék lesz

- bioldgiai gyogyszerek esetében ez a hatar 30-16l 50 szazalékra n6.

kedvezményezett statuszu gyogyszer
tobb olyan gyogyszer hazai forgalmazasat sziintették meg, amelyek

eltlinése a magyarorszagi piacrol, terapias szempontbol
helyettesithetetlennek bizonyultak.

- mentesiilnek a kiilonbo6z6 igazgatasi szolgaltatasi dij fizetése alol
- akar négy évnél hosszabb idore is kothet6 tamogatas-volumen szerzddés
- nem kell befizetni a 20 szazalékos kiilonadot.

- A forgalmazonak garantdlnia kell a kedvezményezett statuszu gyogyszer
zokkenOmentes szallitasat.

32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet




e Gy(')gYSze“rek rendeléséreés ——
kiadasara vonatkozo szabalyok

2006. évi XCVIIIl. Torvény

8. § A gydgyszert és gydgyaszati segédeszkdzt rendeld orvos koteles tajéekoztatni

a beteget a rendelkezésre allo, azonos hatdéanyagu, illetve hasonlé terapias
hatasu aIacsonyabb aru gyégyszerré’l, illetve azonos funkcionalis csoportba tartozé
alacsonyabb aru gyégyaszati segédeszkdzrél, valamint az adott

termékek arardl, tarsadalombiztositasi tamogatasarol és a téritési dijak
kozotti kilonbségekrdl.

o. §2 A gyogyszer és gyogyaszati segédeszkoz kiszolgaltatdja - a fogyatékos

személyek szamadra is hozzaférhetSen és értelmezhetéen - dokumentalt modon

koteles tajékoztatni a beteget az egészségbiztositasi szerv ltal tamogatott aZONOS
hatdanyagu, illetve terapias hatasu alacsonyabb téritési diju gyogyszerrol, vagy
azonos funkcionalis csoportba tartozé alacsonyabb téritési diju gyogyaszati

segédeszkdzrél, valamint az adott termékek arardl, tarsadalombiztositasi
tamogatasarol és a téritési dijak kozotti kilonbségekral.




44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi felhasznaldsra keriil6-
~gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol

9-§
(5a)% A 7. szamu mellékletben meghatarozott ATC csoportokba tartozo gydgyszereket az orvos kizarolag
nemzetkozi szabadnéven rendelheti.

(6)¢2 Az orvos a GYEMSZI altal egyenértékiieknek és egymassal helyettesithetonek
minaositett és honlapjan is kozzétett gydgyszerek rendelése esetén a készitrnény
helyettesithet6ségének gydgyszerész felé torténd letiltasat - a (7) bekezdésben foglalt

kivétellel - a beteggel egyeztetni koteles.

(7)%8 Indikacion tuli gyogyszerrendelés esetén az orvos a rendelt gyogyszer helyettesitését letiltja a
gyogyszerész felé.

15. §

o) Ha az orvos a gyogyszert a 9. § (4)-(6) bekezdése szerint rendelte - és a vényen a

helyettesithetc’iséget nem tiltotta meg - a gyogyszerész a gyogyszertar készletében 1évd
gyogyszerek koziil a GYEMSZI altal kozzétett, egyenértékiinek és a terdpia soran egymassal
helyettesithetonek mindsitett készitmények listdjan is szereplé azonos hatoanyagu,
hatéserc’isségt’i es gyc')gyszerforméjl'l ke’szitményeket a biztonsagos és gazdasagos gyogyszer-
és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol sz6l6 2006. évi
XCVIIL. torvény 44. §-anak (2)-(3) bekezdésében foglaltak szerint helyettesiti
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L 9. § (24)_3 Az orvosnak a vényen a FoNo-ban vagy a hatdlyos Gyogyszerkonyvben, a GYEMSZI hatdarozataiban, hivatalos kozleményeiben, valamint a vonatkozo jogszabalyokban

feltintetett gyogyszerneveket, illetve roviditéseket kell alkalmaznia. FO rgal O mb a h O Z atalra e nge d é lye Z ett
gyogyszer esetében a nemzetkozi szabadnéven torténo
gYC,) gys Z e r re n d e 1 é S i S m e ge nge d ett « Magisztralis gyogyszerrendelés esetén a szinonim néven torténé gyogyszerrendelés

is elfogadhato.

(5) Nemzetko6zi szabadnéven torténé gyogyszerrendelés esetén az orvosnak
egyértelmtien meg kell hataroznia a rendelt gydgyszer hatéanyag-tartalmat,
gyogyszerformajat és mennyiségét is.

(52)% A 7. szamu mellékletben meghatarozott ATC
csoportokba tartozo gyogyszereket az orvos kizarolag
nemzetkozi szabadnéven rendelheti. mc-coa redukeaz gitiok)

Okos dolog-e a helyettesités kiemelt riziko faktoru betegek esetén?




- OEPPUPHA

TTTkéd | Nyilvaniartasi szam |Torzskonyvi toriés
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Hatéanyag

210037409 OGYI-T-04005/01
| 210037417 OGYI-T-04005/02
210227787 OGYI-T-06559/02
| 210227907 OGYI-T-06559/03
| 210227915 OGYI-T-06559/04
210037425 OGYIT-06559/05
| 210037467 OGYI-T-06559/06
| 210437340 OGYI-T-06559/07
210636936 OGYI-T-22282/01
| 210048874 OGYI-T-01976/02
210037506 OGYI-T-01976/01
| 210624573 EUAM2/769/001
| 210630702 OGYI-T-22274/01
| 210641850 EU//12/800/002
| 210637047 OGYI-T-22350/01
210630540 OGYI-T-22291/02
210621981 OGYI-T-22232/01
210630621 OGYI-T-22283/04
| 210637110 EUAA2/774/004
| 210630736 OGYI-T-22273/01
| 210157518 OGYI-T-0434202
_. 210060656 OGYI-T-06428/01
210227711 EUA/04/307/007
| 210227698 EU//04/307/005
210227703 EU//04/307/003
| 210648399 OGYI-T-21928/04
| 210561440 OGYI-T-21928/01
| 210037572 OGYI-T-01389/01
| 210573443 EUA/09/553/004
210165111 OGYI-T-09052/07
210362252 EU//08/479/001
210362260 EU//08/479/002
| 210362278 EU//08/479/003

ZOCOR 10 MG FILMTABLETTA
ZOCOR 20 MG FILMTABLETTA

28x buborekcsomag C10AA01
28x buhorékcsomag C10AA01
ZOFRAN 16 MG VEGBELKUP 5% buborékesemage A04A4M
ZOFRAN 2 MG/ML OLDATOS INJEKCIO &xZml ampulla Al4AAD
ZOFRAHN 2 MG/ML OLDATOS INJEKCIO Sxdml ampulla Al4AA01
ZOFRAM 4 MG FILMTABLETTA 18 buborePcsomag f’-‘tUriAAm
ZOFRAN & MG FILMTABLETTA 18 buborekcsomag AU4AAU_1_
ZOFRAN & MG FILMTABLETTA 2x15 buborékcsoma AG4AAN
ZOLACITOR 4 MG/5 ML KONCEMTRATUM OLDA 1x M05BA0G

‘ZOLADEX DEPOT 10,8 MG IMPLANTATUIM ELGF 1x eldretoltott fecsks LOZAED3

ZOLADEX DEPOT 3.6 MG INIF'LANTI—‘!TUM ELOR 1x elcrretoltutt fec:sPE L02AE03
ZOLEDRONSA‘\J ACTAVIS 4 MGFS ML KOMCENT 1% injekcits uvegber M05BA0G

ZOLEDRONSAV FRESENIUS KABI 4 MG/A ML K1x palipropilén injelk MOSBADG

ZOLEDROMSA H L KDNCEN T injekcids tvegber MOSBADS
IM0SBADS
mjgkcios uvegber MO5BA0S
MO5BA0G

MO5BADS

simvastatin

simvastatin

ondansetron
ondansetron
cndansetran
ondansetron
ondansetron
ondansetron
zoledronsay

gosarelin

goserelin

zoledronsay
zoledronsay
zoledronsay
zoledronsav
zoledronsay
zoledronsay
zaoledronsay

i zoledronsav

ZOLEDRONSAV VIPHARN 4 MG/ ML KONCEN x © M05BA0G

R Ol——l' 20 MGIL KONCENTRATUM BELSOL] 60 ml Oveghen  MNOBABOG

: 3% buborékcsomago MNO2CC03
ZONEGRA[\J 100 MG KEMENY KAPSZULA B8x MO3AKTE

ZONEGRAM 25 MG KEMENY KAPSZULA 28% NO3AX15

ZONEGRAN 50 MG KEMENY KAPSZULA 5bx NO3AX1S
ZORTILA 4 MG/100 ML OLDATOS INFUZIO 1% infuzios dveghen MOSBAOG
ZORTILA 4 MG/ ML KONCENTRATUM OLDATO 1x injekcids ivegber MOSBAOS
ZOVIRAX 40 MG/ML BELSOLEGES SZUSZPENZ 1:125ml dvegben  JOSABOM

ZYLLT 75 MG FILMTABLETTA J0x BO1ACO4

ZYLORAM 20 MG FILI"u'ITAE'ILE'I'I'A 28% buborékcsomag MOGAB04
ZYF'ADHERA 210 I"u"IG PORES OLDOSZER RET, 1x210mg injekeids NUSAHU3

‘ZYPADHERA 300 MG POR ES OLDOSZER RET, 1x300myg injekcids © NO5AHO3

ZYPADHERA 405 MG POR ES OLDOSZER RET, 1x405mg injekcigs ¢ MOSAHDS

zoledronsay
sertraline
zolmitriptan
zonisamid
zanisamid
zonisamid
zoledronsay
zoledronsay
aciklovir
clopidegrel
citalopram
olanzapin
olanzapin
olanzapin
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Engedélyezés

- Gyogysze Listak

LISTAKE | 1. Forgalomba hozatali engedéllvel rendelkerd allopatias és homeopatias keészitmenyek (Frissitve: minden hét szerda.)
' (4 lista tartalmazza gz OGY! dital asztdlyozds? alkategdridba saralt, centralizditan thrzskdmpezett készitmeényeket 1s)

Jogszabalyak | irdnye lvek 2. Centralizalt [az Eurdpai Unid valamennyl tagdllamara érvényes) forgalomba hozatali ensedélivel rendelkezd
G | oyigyszerkeszitmanyek

Penziigy

Formanyomtatvanyak 3. Az OEY] altal kiadott veglesminta engedellyel rendelkezd keszitmenyel lstaja (Freyetem, a fista @ cenbralizalt

készitmernyen véoleomintg engedélyet 1= tartalmazza, ) [Frissitve: 2014, 01, 09.)

g 4. Az OGY] altal kiadott alaki hibas engedellyel rendelkezd torzskanyvezett készitmenyek listaja (Floyelem, a st g
centralizdlt keészitmenyek alaki hibds engedglyet Js tortalmazza, ) (Lista lezarva: 2014, 01, 10.)

8, Parallel import engedéllyel rendelkesd készitmények (Frissitve: minden hét szerda)

6. Gyogyszertaron kivil kaphatd oydmyszerek listdja (Frissitve: minden hét szerda)

7. Gyagyszernek nem mindsild gyooyhataso készitmenyek (2014, 02, 03.)

@el\;ettesnhetﬁségi lista (Frissitve: 2013, 12, 31.) - pdf

Helyettesithetdsegl lista- excel [Frissitve: 2013, 12, 31.)

[z QG altal egyenértékiinek és azonos indikacidkban helyettesithetdnek mindsitett készitmeények listaja.)

9, Tarilt allopatias oydgyszerkészitmenyek rendelhetiséggel [Frissitve: minden hét szerda)

10, Kabitaszert és pszichotrop anvagokat tartalmazo gyooyszerek [Frissitve: 2013, 12, 03.)

11, Gyagyszerek laktoz, blzakemenyitd es benzoat tartalma (Frissitve 2014,91. 22.)

Kiegeszitd tajékoztatas a tablizathoz




Hatdanyag neve: ziprasidonum 80 mg kemény kapszula ATC kdad: NOSAEOD4

QGY-T-21204 PRAMAXIMA B0 my kemény kapazula 201301 25,77
OGY]-T-20743 WP SILA 80 mg kem ény kapsTula TH
OiY]-T-08515 IELDOX 80 mg kemény k spsmuls TH
QGY1-T-21176 APRASIDON-ZENTIWVA 8 myg kemény kepszula 2013420577
QYT -224366 APRAZADOM MyLAMN 80 my ket ény kspszula T
QYT -22105 APRAADCON TEVA SO my kemeény kepsaula TH
OzY1-T-21138 APRAIDON-RATIOFHARM S0 my ketnény kapszda 2009.09.25.TT

OEY-T-21153 APYWELL 80 mg kemény kapzoula TH

Hatdanyag neve: zolmitriptanum 2,5 myg filmtabletta / szajban diszpergalodé tabletta ATC kdd: NO2CCO3

C3Y1-T-21095 IOLMILES 2,5 mg fil mtsbletta TH

QGY1-T-21095 TOLMILES 2,5 my szdjben diszperoaldd tablets Th

QGY1-T-08425 IOMIG 2 5 mag filmtsbletta Th

Hatdanyag neve: zolmitriptanum 5 mg tabletta / filmtabletta / szajbhan diszpergald dé tabletta ATC kad: NDO2CCO3

Q3Y1-T-21095 IOLMILES 3 my fimtableta

QGY1-T-21095 ZOLMILES 5 miy szd4kban diszpergdddd tabletta

A lista lezarasanak iddpontja 2013 120 31. 486 /489 OGY! - Helyettesithetdséqi lista




'Gyégyszerpiaci vonatkozasok

1. grafikon: Kezelési napok szama (DOT, ezer nap)
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Forras: IMS Health

Forgalom szempontjabdl enyhe emelkedés tortént, amibdl arra kovetkeztethetunk,
hogy a betegek egyre inkabb megbaratkoznak a generikus készitményekkel.




2. grafikon: Téritési dijtémeg (ezer forint)
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Forras: IMS Health

OEP sikerrel valésitotta meg a téritési dijtomeg csokkentést, és nagyfoku,
rendszeren beluli megtakaritast sikerult elérnie.




3. grafikon: A tamogatas-kiaramlas mértéke (ezer forint)
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Forras: IMS Health

az OEP képes volt mind a tamogatas-kiaramlas, mind a téritési dijtomeg
mérséklésére, mikozben a betegszam stagnalt vagy enyhén novekedett!




Gyégyszertarak forgalmanak alakuldsa

520 758

426 960

2013

Forras: IMS Health
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Figure 5. Generic medicine market share by volume *’

(57) IMS Health. MIDAS. 2013. London, IMS Health.




Osszefoglalas

- a generikusok gyogyszerek haszna vitathatatlan
- gyogyszerpiac piaci torvények szerint mikodik

- a betegek és a biztosito koltségei csokkennek.

- a visszajelzések alapjan a mérleg nyelve a tb irdanyaba tér ki.




- Készéném a figyelmet!




