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Készonettel megkaptuk leveliiket, amelyben a Kérhazi Klinikai Gyogyszerészeti Tagozat (a
tovabbiakban: Tagozat) és Tanacs nevében a lejdrt szabadalmi védettségi biologikumok és
biohasonlé készitmények beszerzésével kapcsolatos szempontokat osztottdk meg veliink.

Mint az Onék el6tt is ismert, a gyulladésos indikaciékban alkalmazott infliximab hatéanyagot
kévetden szamos reumatoldégiai, dermatolégiai, hematoldgiai és onkologiai indikaciéban
alkalmazott biol6giai hatéanyag szabadalmi védettsége jart le a kbzelmultban, vagy jar le a
kézeljovdben. Ennek eredményeként egyes origindlis (a tovabbiakban: referencia)
készitmények mellett, szimos U], biohasonlé gyogyszer keriilt bevezetésre Eurépdaban, igy
Magyarorszagon is. A biohasonlé készitmények szakmai mindségi, biztonsagossagi és
hatasossagi megfelelségét az Eurépai Gyogyszerligynokség (a tovabbiakban: EMA) az Unié
teriiletére igazolja. Igy tortént ez valamennyi, eddig torzskdnyvezett bioldgiailag hasonlé
készitmény esetében is. A biohasonlé és referencia termékek koriil esetlegesen kialakuld
intuitiv alapl) tévhitek eloszlatésa, és az érintett kezelSorvosok, betegszervezetek, betegek
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megnyugtatasa érdekében az EMA honlapjan szamos informaciot tett kozzé, amely
vizsgalatokon alapulé tények bemutatasaval segiti a tajékozédast.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézet {(a tovabbiakban: OGYEI) az
elmult évben szintén konferenciat szervezett e témdban, majd az ott elhangzott vélemények
és szakmai tények alapjan kialakitott allasfoglaldsat a magyar gydgyszerhatésag honlapjan
tette kozzé. E szerint ,mind a korabban nem kezelt betegek, mind a korabban referencia
készitményt kapd betegek kaphatnak bichasonlé gydgyszert. Ugyanigy, a korabban
bichasonlé készitménnyel kezelt betegek is kaphatjdk a referencia készitményt, tehat a
bichasonlé és a referencia készitmény egymassal felcserélhetd.”

Mindezek nagymértékben segitették a NEAK térekvését és egyben kotelességét abban, hogy
a biohasonlé készitmények megjelenésével arversenyt alakitson ki a magyarorszagi
forgalomba hozatali engedély jogosultak termékei kdézétt. Az adrverseny célja nem a
megtakaritas, hanem az, hogy a rendelkezésre alié koltségvetési forrasokat a NEAK a lehetd
leghatékonyabban haszndélja fel, s igy minél t6bb beteg juthasson hozzd a legkorszerilbb
terapiat biztositd gyogyszerkészitményekhez. A verseny érdekében inditott kbézbeszerzési
eljarasok soran a NEAK minden esetben az Eurépai Parlament és a Tanacs 2014/24/EU
iranyelve, valamint az ezeken alapuld, a kézbeszerzésekrdl szo6lé mindenkor hatalyos
jogszabalyok szerint jart és jar el. Fontos tovabba kiemelni a hatalyos kézbeszerzési térvény
egyik alapelvét, mely kimondja, hogy ,az ajanlatkérének a kdzpénzek felhasznaldsakor a
hatékony és felel6s gazdalkodas elvét szem elétt tartva kell eljarmia.”

Az intravénas vs. subcutan biolodgiai gyogyszerek beszerzéséhez tett javaslataikat kdszénettel
vettem, amelyeket természetesen igyeksziink valamennyi, jovSbeni beszerzés soran
figyelembe venni. Engedjék meg, hogy tajékoztassam Ondket arrél, hogy a NEAK a korabbi
gyakorlatnak megfelelGen tovabbra sem kivan killonbséget tenni a beviteli forma alapjan az
egyes készitmények kozott, igy az ajanlattevéknek lehetfsége van intravénas, subcutan
illetve per OS beviteli formaban rendelkezésre allo, a kiirasban szereplé hatdanyagot
tartalmazé gyodgyszerkészitményre arajanlatot is tenni a kozbeszerzési eljardasok soran.
Fontos megjegyezni, hogy a NEAK valamennyi kodzbeszerzési eljardsa sordn szorosan
egylttmiikodik a terdpids terdlet szerint illetékes Szakmai Kollégiumi tagozattal, igy mar az
eldkészités soran is megvitatasra keriil minden szakmailag indokolt és felmeriilé kérdés,
tovabba a kézbeszerzési eljarast kdvetden, a terdpias kezelések soran esetlegesen felmeriilé
szakmai kérdések rendezésére is térekszik a NEAK a betegek biztonsaga érdekében.

A tételes finanszirozas keretei kizott a kérhaz és igy a betegek szamara téritésmentesen
biztositott kuléndsen nagy értékl gyogyszerek felhasznaldsa sordn keletkez6 maradék
mennyiség a betegek egy id6pontra torténdé behivasaval minimalizalhatd, amelyre az
egészségiigyi szolgaltatok tobbsége évek Ota térekszik, s amelyet a NEAK folyamatosan
monitoroz. Ennek kdvetkeztében az eldobott mennyiség minimalis, ezért az a kérhazakban
egyébként is keletkezé veszélyes hulladék mennyiséget elhanyagolhaté mértékben ndveli.
Ezzel kapcsolatosan megjegyezziik, hogy szintén a felels kbltségvetési gazdalkodas elvét is
szem eldtt tartva a NEAK-nak nincs lehetdsége beteg kezelésére fel nem hasznadlt gydgyszer
finanszirozasara, amely a kdzbeszerzési eljarasok soran forgalmazot terhel6 tételként keriil
meghatarozasra, esetlegesen ezzel is el6segitve, hogy a forgalmazok a betegek részére a
terapias adagolashoz igazodd optimalis kiszerelést vezessenek be.
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Fontos felhivni a figyelmet arra, hogy az intravénas és subcutan készitmények beadasi
idétartama készitményenként — a térzskdnyvi el6irdsoknak megfeleléen — eltérd lehet, igy az
Onok levelében emlitett a subcutan készitmények 2-5 perces beadasi id6tartama csak abban
az esetben igaz, ha figyelmen kiviil hagyjuk a beadast kovetéen kotelezd betegmegfigyelési
idGtartamot, amelyet szintén a készitmény térzskdnyve ir eld. igy példaul a trastuzumab
hatéanyagot tartalmazé Herceptin készitmény esetében a térzskbnyv minimum 2 ora
megfigyelést ir el§ a subcutan készitmény beaddsét kdvetSen, amely igy 6sszességében akar
hosszabb is lehet, mint az azonos hatdanyagy intravénas készitmény beaddsdhoz sziikséges
idétartam.

Ugyanakkor a szabadalmi védettség jellemz&en a korabban bevezetett, intravénas beviteli
formaban alkalmazott készitmények esetében jér le el8bb, igy a biohasonld készitmények
kézotti verseny is elsGsorban az IV készitmények kozott alakulhat ki. A NEAK az OGnék altal
megfogalmazott ,korlatos forrasok”-ra tekintettel nem mondhat le a versenybd! adédoé
drelény kiakndzdsarél, de természetesen, amennyiben egy-egy hatéanyag esetében
meghatarozhaté olyan betegcsoport, akik szamara a subcutan beviteli forma szakmailag
megalapozott elényt jelent, a NEAK mindent megtesz annak figyelembe vétele érdekében.

Egyetértek Onokkel abban, hogy a lejart szabadalmu biolégiai gydgyszerek és biohasonld
kovetSik hatékony alkalmazésanak feltétele a partatlan, fenntarthaté és a piaci verseny
lehetBségeit eredményesen kiaknazé kornyezet kialakitdsa. Ezért kérem, hogy a fentiek
figyelembe vételével tdmogassdk térekvésiinket a bichasonlé készitmények biztositotta
lehetSségek kihasznalasaban, hogy koézés munkank eredményeként mind tébb beteg
szamara vélhassanak elérhet6vé a legkorszer(ibb driga gydgyszeres terdpidk
Magyarorszagon.

Természetesen, amennyiben a felmeriilt kérdésekben a fenti valaszok mellett tovabbi
személyes egyeztetés megtartasat tartjak indokoltnak, gy éllunk szives rendelkezésiikre.

Budapest, 2018. augusztus ;2"







