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Egyre stlyosabb gyogyszerhiannyal kiizd Németorszag, a hianycikként szamon tartott szerek és
készitmények szama az utobbi hat évben csaknem meghatszorozoédott.
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Még annalis sulyosabb a gyogyszerhiany,
mint ahogy a hivatalos lista alapjan latszik
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Kornai Janos: A hiany (1980)
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Mi is az a
4 .z * A szerzé mivében a szocialista gazdasag egyik
g yog yszerh 1a nY? alapjelenségét tanulmdanyozta. A kordabbi elméletekkel
.. , v e , szembefordulva bemutatta, hogy a hiany nem egyszerien a

Kritikus gyogyszerelluiau prObIemar hibasan megallapitott drak vagy a szakszeritlen tervezés
ameIK hCﬂ'C’ISS’Ol an ’CI beiqgelléiésra és kovetkezménye, hanem a szocialista rendszer olyan
CI;‘I!ICI megvaliozqsai vonja maga sajatossdga, amely belsé természetébdl fakad.
vran.

Akkor beszélink gyégyszerhidnyrél,
amikor a gyoégyszerelldtdsi ldncban
rendelkezésre allé forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezé
gyogyszermennyiség nem elégiti ki a
normal vagy tervezett elldtdasi igényeket

Pharmacies may need to share medicines when shortages

, , arise after Brexit, says government
Mq qu ro rSZO g On eg y m eg h GTG rOZOTT The Pharmaceutical Journal20 SEP 2019

ideig, és ez a kezelés megvaltozasat
és alternativ készitmény
alkalmazasat vonja maga vtan.

De Weerdt E, Simoens S, Casteels M, Huys I. The necessity for a
European definition of drug shortages. Int J Pharm Pract. 2018
Aug;26(4):289-290. doi: 10.1111 /ijpp.12459.



Honnan szarmazhatnak a gyoégyszerhiany
adatok?

1. ,Real world data”, de nincs/nem mindig van ésszhangban
1. Kozvetlenil a gydégyszerelldtdsi ldnc szereplSitél — nem dokumentdalt
2. Kérddives felmérések (kilonb6zé célcsoport és terilet)

3. Gydgyszerhidny jelentd rendszerek (szintje és az adatgyijtési médszertan
jelentosen eltérhet, nem mindig ismert)

2. lIrodalmi attekintés — Drug shortage surveys (2003-2019.)

* 2019.04.02. — 2019. 04.05.

* Pubmed search — drug shortage survey; drug shortage questionnaire
Google search — drug shortage survey; drug shortage questionnaire
EAHP
FDA
ASHP
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Medicines Shortages Survey results *

Are medicines shortages a current pmhhm'!
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How often does your
hospital pharmacy
experience medicines

"51.8% (2018) vs 86.2% (2014)

shortages?

1.666 responses from 38 countries

s QOccasionally 11%

Monthly 16%

Daily 35

5 Hours per week spent dealing with

medicines shortages

Types of medicines

Antimicrobial
agents

43%
Vaccinations

Weekly 38%

2.2 months is the duration of a typical
medication shortages

most frequently reported

Oncology
medicines

\

meghalt a paciens 2017

Shortage of epilepsy medicine to
continue until end of October,

manufacturer says
2019

The Pharmaceutical Journal |22 AUG 2019 |By Corminne Burns

Open I-Fan::ln{ J’nfe'c:t..‘aus Dfseas?s . 1% [IDS A N !;i

Infectivus Diseuses 5

Antimicrobial Agent Shortages: The New Norm f
Infectious Diseases Physicians

Adi V. Gundlapalli,’ Susan E. Beekmann,” Donald R. Graham,” and Philip M. Polgreen’; and Members of the Emerging Infections
TUniversity of Litah School of Medicing and VA Salt Lake City Health Care System; “University of lowa Carver College of Medicing, lowa City; *Springfield Clinic, I

EAHP Medicine shortage survey — 2018



Gyodgyszerhianyok hazai helyzetének
felmérése (2019.05.15. - 06.30.)

* 42 koérhdzi és 49 kézforgalmi gyogyszertdri kitoltés

* Kérhdzi ellatdas: >50% tiz alkalomndl tébb esetben tapasztalt hidnyt az
elmdlt 6 hénapban

* Kézvetlen lakossagi ellatds: 98% tiz alkalomnadl tébb esetben tapasztalt
hidnyt az elmdlt 6 hénapban

* 40% naponta
* Leggyakrabban érintett készitmények:
e Kérhazi - IVIG, Ferrlecit, Konakion,
Digoxin, AB-k
* Kozforgalom - Wellbutrin, Glucobay,
Contramal, Cerucal, Furosemid, Clexane




Gyodgyszerhianyok hazai helyzetének
felmérése (2019.05.15. - 06.30.)

e Kérhazi ellatdsban:

* Origindlis és generikus készitmények egyardnt (régéta forgalomban 1évé készitmények)

* Parenterdlis és per os
* Hetekig-hénapokig

* Jelentds koltségvonzat
B - vér és vérkészitmények

Gyartasi probléemak [N 4,70% C - cardiovasculdris rendszer
L - daganatellenes és
A o
Tender eljgrasok | NN 54,807 immunmoduldns szerek
Alqpqny09 e’IIétési 53.40% J - systemds fer'rlc':'zés ellenes
problémdk N szere
CyogyszerellGtishor oy /5 20% N - kézponti idegrendszer

kapcsolédd problémdak

Szerializacié )N 16%

Ns2 4 0%
N 50%
2 7,60%
I 38,10%
I 38,10%



Mely készitmények érintettek?

Megitélése szerint milyen készitmények érintettek elsésorban?

42 valasz

Régota forgalomba 18vE e i R . . E et E Fim i
— AR Megitelese szerint milyen keszitmenyek erintettek elsosorban?

47 valasz

enerikus készitményel
Onginalis keszitmenyek

Biologiai gyogyszerek
Biohasonld gybgyszerak

33 (70,2%)

Uj, innovativ készitmények
Arva gyogyszerek

Vény nelkili gyobgyszerek
Barmi

Mincs kézds pont.

Nem hiszem, hogy igy be
lehetne sorolni...



Mely készitmények érintettek?

Megitelése szerint milyen keszitmeények erintettek elsésorban?

41 valasz

Parenteralis gyogyszerformak

Per os gydgyszerformak 30 (73,2%)

Modositott hatoanyaglead&asu

készitmények 5(12,2%)

Megitélese szerint milyen készitmenyek érintettek elsdsorban?

49 valasz

Laokalis hatasi keszitmenyelk 51{12,2%)

Magisztralis
gyogyszerkészitmenyek

MNem gyogyszerforma figod

Parenterdlis gvogyszerformalk —11 (22.4%)

46 (93,9%)

Mo ieducshl
készitmények —21(42,9%)
Lokalis hataso keszitmenyek

Magisztralis
ayoayszerkészitmenyek

Magisziralis alapanyagok

Mondom, hogy nincs kGzos
kapcsolati pon. ..



Mely hatastani csoportokat érint
elsosorban?

B - vér és vérkészitmények |INIEIEGEGGEGEGEGNGNGNENNNSD] 4 0%,

C - cardiovasculdris rendszer || INENENGNGEGEGEGEEE 50%
L - daganatellenes és

N R 7,60%

immunmoduldns szerek

J - systemds fertézés ellenes
Y PN 38,10%

szerek

N - kézponti idegrendszer NG 38,10%

C - cardiovasculdris rendszer [ NENEGNNEEEENEGEEEEEEEEEED, 50%
N - kézponti idegrendszer || NG 43,80%
A - tépcsatorna és anyagcsere |G 31,30%
M - vaz- és izomrendszer [ 16,70%

R - légzdrendszer [ 16,70%



Gyogyszerhianyok hazai helyzetének
felmérése (2019.05.15. - 06.30.)

Atlagosan meddig tart egy gydgyszerhianyos helyzet?

41 valasz

Par napig
Par hétig
Honapokig

Atlagosan meddig tart eqgy gyégyszerhianyos helyzet?

49 valasz

Evekig

mostanaban egyre tobb a 2

hetes idoszak P&r napig

Par hétig
Honapokig
Evekig
Valtozd

Kiszamithatatlan.




Gydgyszerhianyok hatterében allé okok

Gydrtdsi problémak

Tender eljardasok

Alapanyag elléatdsi
problémak

Gyégyszerelldtdshoz

kapcsolédéd problémak

Szerializécié

s 6,7 0%
N 54,80%
DN 52,40%
N 45,20%
B 16%

Szerializdcié
Gydrtdsi problémak

Gyégyszerelldtdshoz
kapcsolédéd problémak

Arképzés

Alapanyag ellatasi
problémak

N 58,30%
I 54,20%
PN 47,90%
P 41,70%
N 41,70%



Hany %-ban kezelhetéek?

Az On megitélése szerint hany szazalékban kezelhetéek az ellatasi
probléemak?

42 valasz

@ 100%-ban
@ °50-90%-ban
@ 60-70%-ban
@ 50%-ban . e : i i P & RS ¥
& 34kt Az On megitelese szerint hany szazalekban kezelhetoek az ellatasi
@ <30%-ban problemak?

@ oo

4% yalasz

@ 100%-ban
@ 20-90%-ban
@ 60-7T0%-ban
@ 50%-ban
@ 30-40%-ban
@ =30%-ban

Kb. 80%- Kb. 60%-

ban
kezelhetd

ban
kezelhetd

VsS.




Hany ora plusz munkat jelent a hiany
kezelése?

Kerjlik, becsililje meg, hogy egy héten atlagosan hany munkaorat jelent a
gyogyszerhiany kezelése az On intézményében!

42 valasz

@ 1-3 orahet
@ 4-6 orahet
@ 7-0 dramét
@ 10-12 dralhét
@ 13-15 dra/hét
® Tobb, mint 15 oralhet - kériiik, becsiilje meg, hogy egy héten atlagosan hany munkadrat jelent a
@ Kevesebb mint 1 ora 2 i , = 2 =
gyogyszerhiany kezelese az On gyogyszertaraban!

48 valasz

@ 1-3 drammét
@ 4-6 dramét

@ 7-9 ora/net
@ 10-12 braihét
== @ 13-15 draiét

@ Tobb, mint 15 dra/ét




Milyen modon értesul a hianyrol?

Milyen médon értesll a gyogyszerhianyroél?

42 valasz

A gyariotol

A nagykereskeddtdl 35 (83,3%)

Masik intezmenybal
Milyen modon ertesiil a gyogyszerhianyrol? )

49 valasz

OBYEI-tdl

Nem kapok ertesitést

A gyartotal

A nagykereskeddidl

Masik intézménybal

OGYEI-6l

MNem kapok értesitést




Informacio forrasok hianyhelyzet esetén

Milyen informacié forrasokat alkalmaz egy gyogyszerhianyos helyzet ~ Hogyan itéIné meg a jelenleg elérhet orszagos atmeneti termeékhiany
esetén? listat?

42 valasz 42 valasz

® Meofeleld tajékoztatast nyuit a
mindennapi gyakorld szakembernek

@ Hianyos tajékoztatast nyljt a
mindennapi gyakorld szakembernek,
nem elsodieges informacio forras

@ Mem nyujt megfeleld tajekoztatas, st
egyes esetekben téves adatokat
tartalmaz

@ Nem tudom megitélni

OGYE! higny lista 31 (73,8%)
EMA higny katalogus
Magykereskedd

Gyartd, FHE jogosultja

Sajét intézményi lista
OGYE! hidny lista
EMA hidny katalogus
Nagykereskedd — 42 (85,7%)

Gyarts, FHE jogosultia

Gyogyszerkiadd program

50




Hiany koltségkihatasa

Megitélése szerint milyen kéltségvonzattal jar egy gyogyszerhiany
megoldasa/kezelese?

42 valasz

@ Jelentos kiltségvonzattal jar
@ Minimalis kioltsegvonzattal jar
@ Mem jar koltsegvonzattal

@ Nem tudom meqitélni

Egy készitmeényre levetitve atlagosan hany szazalékkal noveli a kezeles
arat, ha itthon nem érheto el egy adott készitmeny?

42 valasz

® 0%

® 0-15%

® 16-30%
® 31-50%
@ 51-75%
@ 75-100%
@ 101-150%
® >=150%




Onkolégiai gyogyszerhiany

Eurépai Kérhdzi Gydégyszerészeti Szévetség
kérdGives felmérései
2012 - A valaszadék 71%-a jeldlte meg az
onkolégiai készitményeket, mint a leggyakrabban
érintett teriletet.

2014 -55%
2018 - 39%

Készitményféleség
szam

Ugyanazon
készitmény mds
forgalmazétél, mas
orszagbdl

Mdas hazai gydrté
ugyanazon készitményével

Ugyanazon hatéanyag eltéré

gyogyszerformajaval

Eltér8 hatéanyaggal

Terépias helyettesithetdség

Esetszintl
elemzés

Hatéanyag helyettesithetéség

Milyen
minéségi
készitménnyel
és mennyiért?

Value & Access

A Maddalena Carmai

Shortages of generic cancer
medicines are harming
patients. So why can’t we fix it?

Despite more than a decade of efforts to address the problem, cancer patients across
Europe and the US still cannot rely on essential drugs being available when they need
them. Rachel Brazil looks at the size of the problem, its impact on patients and
professionals, and the efforts to put in place policies and alternative business models
that could offer a solution.



Onkologiai gyogyszerhiany T ==

Az egyedi import kiaddsok megoszldsa az
LO1 ATC csoporton belil (2010 — 2014)

carmustine, vinorelbin, docetaxel, vincristin, cisplatin,

bleomycin, mitomycin, dacarbazine, citarabin
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Gyodégyszerhiany a fertozés ellenes szereknél

Indikator hatéanyagok kivalasztasa: Az dltalunk vizsgdlt 5 hatéanyag az EAHP felmérés elsé 10
amoxicillin/klavulansay, cefepim, gentamicin, legtobbet emlitett hatéanyagai kozott szerepelt.
IVIG, tetanusz vakcina Globdlis hiany (USA, Kanada, Ausztrdlia)

Globalis és orszagos trendek vizsgalata

, TS Globdlis
IVIG és SCIG globalis igény (tonna ., . .
9 gény ( ) hién IVIG készitmények szamanak alakuléasa Off-label beadvényok alakulésa
i hazankban hazéankban
2008-2018.
200 (2003-2019.) 6000 ( ) 8,00%
G}:‘?Pé‘"s 1saa 20 7000 7,00%
150 - . bV e 6000 6,00%
Globdlis 15 Y7o
hiény Hiny 5000 5,00%
100 - 10 megjelenése
4000 4,00%
50 - S l 3000 3,00%
0 2000 2,00%
0 - © ¥ 0 ON®D®OXO —N®MITWONDO
©O 000 0 O O — —m = = = = = = — — .
> O O 0 O > DD L SRIQKILIQQILIILKIRXIKIKRXR 1000 1,00%
R L - S S S SN 0 0,00%
I A e Ve N P P D A ——Elérhetd készitményel szdma e
Forrds: https://marketingresearchbureau.com/ ——Hidnylistén szerepld készitmények széma &



Gyodégyszerhiany a fertozés ellenes szereknél

Indikator hatéanyagok kivalasztasa: Az dltalunk vizsgdlt 5 hatéanyag az EAHP felmérés elsé 10
amoxicillin/klavulansay, cefepim, gentamicin, legtobbet emlitett hatéanyagai kozott szerepelt.
IVIG, tetanusz vakcina Globdlis hiany (USA, Kanada, Ausztrdlia)

Intézményi trendek vizsgalata

Szubsztiticios terapia eset és PTE KK Gyégyszertar beszerzés

betegszamai a PTE Klinikai IVIG (g) PTE KK Gyégyszertar atlagar (Fi/g)
Kozpontban (2010-2018) 11196.5
250 , 10089,25 ] 4000’00 270/ I
200 4]
}(5)8 78948 12000,00
00 10000,00 14
0
Sg S5 S5 Sp 93 5o Ig oh I 8000,00-
22 223 32 233 33 23 833 83 23 320625 i = Atlag ér (Ft/g)
80 040 04 64 645 64 64 69 69 6000,00
58 58 98 98 95 98 98 98 S8 l
o o o o o o o o o _
5% 8% 55 2% 5% 2% 88 2% &8 4000,00 Készitmény-
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2015 20]6 2017 2018 2000,00 i féleségek széma
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Gyodégyszerhiany a fertozés ellenes szereknél

Indikator hatéanyagok kivalasztasa:
amoxicillin/klavulansay, cefepim, gentamicin,
IVIG, tetanusz vakcina

Az dltalunk vizsgdlt 5 hatéanyag az EAHP felmérés elsé 10

legtobbet emlitett hatéanyagai kozott szerepelt.
Globdlis hiany (USA, Kanada, Ausztrdlia)

Hianyidoszak tendencia

ry

inak vizsgalata

PTE KK Gyégyszertar
Gentamicin DDD/100 agy/nap
2017. szeptember - 2019. aprilis
0,1000

0,2000  Hiany
0,000 I Ll | iy

0,1500

meg|e|enese
1 4 5 7 10 11 12 13 14 1516 17

PTE KK Gyégyszertar
Gentamicin atlag DDD ar
2017. szeptember - 2019. aprilis

1200

1000
2,9-szeres ar
600
400
200

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10111213 14 15 16 17



* Gydgyszer azonositdsdhoz szikséges adatok
* Termékkategéria

* Hidnyra vonatkozé informdcidk (informdcid forrds megjeldlésével)

* Hidany kezdé idépontja

* Hiany varhaté vége

Hidany oka

Stdatusz (Megolddédott vagy folyamatos)

Az informdcid frissitésének idépontja

* Szintje (intézményi, regiondlis, orszagos, globdlis)

* Gazdasagi vonatkozdasok
* Beszerzési ar és mennyiség vdltozdsa
* Intézményi felhaszndldsai adatok

* Betegszdm és indikdcid valtozdsok
* Munkaéra tébblet
* Kimenetek (gydgyszerelési hiba, progresszid)

Okok fé kategéridi
Adminisztrativ okok
Egyéb
Gyartdsi gond
Hatéanyag, vagy egyéb alapanyag
ellatési probléma
Megnévekedett igény
Piaci megfontoldsok

Szdllitdsi vagy raktdrozdsi gondok



Gyédgyszerhiany — milyen paramétereket érdemes
monitorozni? ADATGYUJTO TEMPLAT

olddsi
o6ségek é
netek

e = o



Megoldasi lehetoségek és

kimenetek

Limitalt készlet esetén az alkalmazds, egyes indikdciok korlatozdsa
(pl.: antibiotikumok)

Gyodgyszeres terdpia hidnydnak értékelése (pl.: sztatin — nincs
kévetkezménye rovid tdvon)

Dézis csokkentés (megfelelé bizonyitékok szikségesek!)
Behozott gydgyszer engedélyezése bizonyos indikdacidkban
Lejart készitmény felhaszndldsa (hatésdgi engedéllyel)
Generikus helyettesités

Ugyanaz a gydégyszer mds kiszerelésben elérheté

Ugyanaz a gyégyszer mds hatdserésségben elérhetd

Egyedi import

Kontingens engedély

Mds intézménybdl torténd beszerzés

Ugyanaz a gyégyszer mds gyégyszerformdban elérhetd
Azonos javallatban mads készitmény elérhets (terdpids valtds,
azonos ATC alcsoport)

Azonos javallatban mds készitmény elérhets (eltéré farmakolégiai
csoport)

Magisztrdlis gyégyszerkészités

Allatgyégydszati készitmények humdn alkalmazdésa (hatéségi
engedéllyel)



KOVETKEZTETESEK

Gydgyszerhidinyok intézményi kezelésére vonatkozo gyakorlati ajinlisok

- . A ?

A . o ml rJ'jl Osszeillitotta: Dr. Vida Rébert és Dr. Sebék Szilvia

Gyogyszereszel e - |
—ﬂ , T

Sze rveze’reﬁf;_ 2019. junius 26. https: / /www.mgyt-kgysz.hu/




GYOGYSZERHIANYOK KEZELESENEK
SZAKMAI ES GAZDASAGI
ERTEKELESE
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GYOGYSZERESZET

Tovdbbi felhaszndlhatd mdédszertanok

A gyogyszerhianyok intézményi kéltségekre

kifejtett hatasainak értékelése

Dr. Vida Robert Gyoérgy, Dr. Nyaka Bernadett, Dr. Krucséné Dr. Hornyak Judit, Dr. Botz Lajos,
Pécsi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Gyogyszerészeti Intézet és Klinikai

Kozponti Gyogyszertar

A gyogyszerhianyok komplex gyodgyszerellatasi
problémat jelentenek, és jelentds gazdasagi hatast is
gyakorolnak az egészségiigyi ellatérendszerre. A 2010-
2014. kozotti idoszak alatt az onkoldgiai gydgyszerhia-
nyok koltséghatasat az egyedi gyogyszerbeszerzések,
készletterhek és egy modelleset (Non-Hodgkin limféma)
levezetése kapcsan mutatjak be a szerzék. A gyogyszer-
ellatasi problémak megoldasa és kezelése jelentds kolt-
ségnovekedéshez vezethet, ezért a finanszirozdéi és in-
tézményi gyogyszergazdalkodas soran a gyogyszerhia-
nyok szakmai kezelésén tdlmenden gazdasagi hatasa-
nak figyelembevétele, monitorozasa is elengedhetetlen
tényezoveé valt.

nem egyszeritien a hibasan megallapitott arak vagy a szak-
szerltlen tervezés kovetkezménye, hanem a szocialista
rendszer olyan sajatossaga, amely annak belso természeté-
bél fakad [3, 4, 5]. Egy kapitalista piacon ez a jelenség tobb-
nyire ismeretlen. Ezért érte varatlanul az Egyesiilt Allamokat
is a gyogyszerhianyok témeges megjelenése. Fontos ennél
azt is kiemelni, hogy az eurbpai gyogyszerpiacokhoz ha-
sonldan az amerikai is szamos beavatkozas altal "manipu-
lalt" piacca valt (pl. biztositok altal kikényszeritett arcsok-
kentések), mely szilkségszerlien magaban hordozta a hiany
megjelenését is. Ezen rendszerhibak az érintett régiotol fig-
getlendl a kilonbozo elemzésekbdl is kitinnek. Az Egyesilt
Allamokban és Eurépaban is az els6dleges gyartasi és mi-
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