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Egyre sulyosabb gydgyszerhiannyal kiizd Németorszag, a hidnycikként szamon tartott szerek és
készitmények szama az utébbi hat évben csaknem meghatszorozddoit.
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Még annal is sulyosabb a gyogyszerhiany,
mint ahogy a hivatalos lista alapjan latszik




Kornai Janos: A hiany (1980)
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Honnan szarmazhatnak a gyogyszerhiany
adatok?

1. ,Real world data”, de nincs/nem mindig van 6sszhangban
1. Kozvetlenil a gyégyszerellatdsi lanc szerepléitdl — nem dokumentalt
2. Kérddives felmérések (killonboz6 célcsoport és terilet)

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

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

Medicines Shortages Survey results *

* Are medicines shortages a current problem?

*
e
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How often does your

91.8% (2018) vs 86.2% (2014) 1.666 responses from 38 countries
P Occasionally 11%

Monthly 16%

hospital pharmacy Weekly 38%
experience medicines
shortages? Daily 35
5 Hours per week spent dealing with Sl 22 months is the duration of a typical

®

medicines shortages medication shortages

Types of medicines most frequently reported
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T7% 39%
Antimicrobial Vacclnatlons Oncology
agents medicines
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Nem volt gyogyszer a korhazban,
meghalt a paciens 2017

Shortage of epilepsy medicine to
continue until end of October,

manufacturer says

The Pharmaceutical Journal |22 AUG 2019 |By Corrinne Burns

Open Forum Infectious Diseases :
Infections Diseases Society of America  hov

2019

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
"University of Utah School of Medicing and Vi Salt Lake City Health Care System: “University of lowa Carver College of Medicine, lowa City; *Springfield Clinic, 1l

EAHP Medicine shortage survey — 2018



Gyogyszerhianyok hazai helyzetének
felmérése (2019.05.15. - 06.30.)

* 42 koérhdzi és 49 kozforgalmiO gydgyszertari kitoltés

* Kérhazi ellatas: >50% tiz alkalomndl tébb esetben tapasztalt hidnyt az
elmdlt 6 hénapban

* Kézvetlen lakossdagi ellatds: 98% tiz alkalomndl tébb esetben tapasztalt
hidnyt az elmdlt 6 hénapban

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




Gyogyszerhianyok hazai helyzetének
felmérése (2019.05.15. - 06.30.)

e Kérhazi ellatdsban:

* Origindlis és generikus készitmények egyardnt (régéta forgalomban lévé készitmények)

* Parenterdlis és per os
* Hetekig-hénapokig

* Jelentds kéltségvonzat
B - vér és vérkészitmények

Gyartasi problémak [N 6,70% C - cardiovasculdris rendszer
L - daganatellenes és
. 0
Tender eliarasok | NN 5-,80% immunmoduldns szerek
Alopanya'g e’llétési 53.40% J - systemds fer’rfzés ellenes
problémdk I szere
Gyégyszerelldtashoz I 45,20% N - kézponti idegrendszer

kapcsolédd problémdk

Szerializécié ) 16%

NS2] 40%
N 50%
I 7,60%
I 38,10%
I 38,10%



Onkologiai gyégyszerhidany

Value & Access

Eurépai Kérhazi Gydégyszerészeti Szovetség
kérddives felmérései

2012 - A vélaszadék 71%-a jelolte meg az
onkolégiai készitményeket, mint a leggyakrabban
érintett teriletet.

2014 -55%

2018 - 39%

Esetszintl
elemzés

© Maddalena Carrai
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Mds hazai gyarto
ugyanazon készitményével

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

Hatoanyag helyettesithetdség

\— Ugyanazon hatéanyag eltérd
gydgyszerformdjaval Milyen
S S | Emeérs hatsanyaggal min&ségl Despite more than a decade of efforts to address the problem, cancer patients across
készitménnyel Europe and the US still cannot rely on essential drugs being available when they need
Terdpids helyettesithetésé: . : g L :
) yettesthetese és mennyiért? 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.



Onkolégiai gyégyszerhiany

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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1. Identification of oncology drugs
affected by shortages

Listed Active
Pharmaceutical
Ingredients
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| drug shortage lists

9 active ingredients
[114]

National National
drug shortage list drug shortage list
16 aclive ingredients 19 active ingredients
N14] [N16]
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, International | International
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I drug shortage lists

4 active ingredients
[116]

arsenic trioxide™14&18,
bleomycinf4&16N14815
capecitabine™'s,
Carbop]aﬁnns&ls_mdma
carmustingN#14,
cisplatin 11616 N14816
cytarabineM's,
docetaxe|N!4816,
doxorubicin™'®,
epirubicin™'4,
eloposidema&ls. ma‘
fluorouracilV4114,
gemcitabingh14816.114)
irinotecanNM&16, 114,
methotrexatghi#&16, 114,
mitomycinmms. i,
oxaliplatinh14816,
paclitaxel M€,
temozolomide M9,
topotecan MA&1E
vinorelbingN14&16




Gyogyszerhidany a fertozés ellenes szereknél

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

Globadlis és orszagos trendek vizsgalata

o . Globdlis
IVIG és SCIG globalis igény (fonna - ., .. i . .
9 gény ) hidny IVIG készitmények szadmanak alakulasa Off-label beadvényok alakuléasa
hazankban hazankban
2008-2018.
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Gyogyszerhidany a fertozés ellenes szereknél

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

Az dltalunk vizsgalt 5 hatéanyag az EAHP felmérés elsé 10

legtobbet emlitett hatéanyagai kozoétt szerepelt.
Globdlis hidny (USA, Kanada, Ausztrdlia)

Intézményi trendek vizsgalata
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* Gyodgyszer azonositdsdhoz szikséges adatok
* Termékkategéria

* Hidnyra vonatkozé informdcidk (informdcié forrds megjelolésével)
* Hiany kezdé idopontja
* Hiany varhaté vége
* Hiany oka
* Statusz (Megolddédott vagy folyamatos)
* Az informdcid frissitésének idépontja
* Szintje (intézményi, regiondlis, orszagos, globdlis

Okok & kategoridi
Adminisztrativ okok
Egyéb
Gyartdsi gond
Hatéanyag, vagy egyéb alapanyag
* Gazdasagi vonatkozasok ellgtési probléma
* Beszerzési &r és mennyiség vdltozdsa Megndvekedett igény
* Intézményi felhaszndldsai adatok Piaci megfontoldasok
* Betegszdm és indikdcié vdltozdsok Szdllitdasi vagy raktdrozdsi gondok
* Munkaédra tobblet
* Kimenetek (gyégyszerelési hiba, progresszid)




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

== » Gyodgyszeres terdpia hidnydnak értékelése (pl.: sztatin — nincs kovetkezménye

EeaTitmeny neve EzeTels GEyogysmerianma Hatanyag név ATE

COUTIDE 20 mg/125 mg fimabietts MY bubandizzamagalishan fimtabietts suinarilfydrashiarethiazide COSRADS

A kit gy felhasendiisival kapes révid Tévon)

— + Dozis csokkentés (megfeleld bizonyitékok szikségesekl!)

=+ Behozott gyégyszer engedélyezése bizonyos indikdcidkban
o et * Lejart készitmény felhaszndaldsa (hatésagi engedéllyel)

* Generikus helyettesités

* Ugyanaz a gydégyszer mds kiszerelésben elérhetd

* Ugyanaz a gyégyszer mds hatdserésségben elérheté
* Egyedi import

Megoldasi * Kontingens engedély
- p *  Mds intézménybdl t6rténd beszerzés
lehetoségek és 0 ; S oAl larhetd
. 0 anaz a gyégyszer mds gyoégyszerformdban elérhetd
kimenetek gy gyogy gyogy

* Azonos javallatban mads készitmény elérhetd (terdpids valtds, azonos ATC
alcsoport)

* Azonos javallatban mas készitmény elérhetd (eltéré farmakolégiai csoport)

T T — m“*m:’m“‘"’

*  Magisztrdlis gydgyszerkészités

« Allatgyégydszati készitmények human alkalmazdsa (hatéségi engedéllyel)
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MGYT Gydgyszerhiinyok intézményi kezelésére vonatkozé gyakorlati ajanlisok
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Kerhazl "g | Osszeallitotta: Dr. Vida Rébert és Dr. Seb6k Szilvia

Gyogysze reszgﬂ,

Szerveze’r 2019. jinius 26. httos:

www.mgyt-kgysz.hu



https://www.mgyt-kgysz.hu/

GYOGYSZERHIANYOK KEZELESENEK
SZAKMAI ES GAZDASAGI
ERTEKELESE

CELKITOZES

A 20141 enphibiar dvetben o Gyogyizeveltiad problémck o fellergeitnn drachers viGgizers 4s hoztakbon egycraet, melyes o 2018-as EAMP felmarks srecmdayel
It megratomck (1644 kérhdzi-chaikol wokarber 919 tartje problmanak o gydgyszerhidnyt).

A kortbion iebbek kExse ox e 45 wuwmmmwmm-muamm_mmh
Hemebacic. Célune, hogy olyon elemubé murcuurk be o alapiéa, metret mar
menaceliie u érrialdie sorte.

MODSZERTAN ES EREDMENYEK

Indidtor hatbonyogok kivalaasiasa:
icilin ik i icin, IVIG,

=sfopien,
fatonues vakdire

[ Globalis és orazagos rendek vizagalata

IVIG és SCIG globélis iginy (sonna) =%t
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* Hidry hamerinek feltarssahos 6 megértesdhes shngedhatation o globelis, erazoges €3 intksmanyi fenduncich ismerste (ol.: megosvekedett
iginy. bes:Shals forrck, indikbcid bviliseh és egyre nivaivd _off-lobel” slkaimazéal
* Egyedi import és kontingans beazersésvk hivetize, s:okmai és gozdasog értikelise 1z0ksbpes.
* Fonlos o kiazitményeh kozo ebiriack (5L indikacios kér, srolasi keilménysk, adogolds, élsor. sgédanyogeh) ér Sarmokodkonsmiai
szemponto (pl: direkt & indirekt Grndvekadis, inkrementlis kaitégeh) értéhulive
* Az immunglobulin kissRmények esetében @ magas hockd ot belegek ssstiben o kéaziminy sksbbi hulojdeasdgail is figyslembe ball venni:
camolalitds, nafvium, szacbitel, frubdss éu czvkrés tmrslom.
eretin limidahoh o lebetSsigek allemativ kéatitminy olhalmezasdra. Figyslemmal hall lunni ez anifbeotdoum
P

kifejhutt bestdacinak drivkelése IME: 15: 2 pp, 42-45,, 52 (2018)

GYOGYSZERESZET

Tovdbbi felhaszndlhatd mdédszertanok

A gyogyszerhianyok intézményi kéltségekre

kifejtett hatasainak értékelése

Dr. Vida Rébert Gyorgy, Dr. Nyaka Bernadett, Dr. Krucsoné Dr. Hornyak Judit, Dr. Botz Lajos,
Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar Gyogyszerészeti Intézet és Klinikai

Kdzponti Gyégyszertar

A gyodgyszerhianyok komplex gyogyszerellatasi
problémat jelentenek, és jelentos gazdasagi hatast is
gyakorolnak az egészségiigyi ellatérendszerre. A 2010-
2014. kozotti idoszak alatt az onkologiai gyogyszerhia-
nyok koltséghatasat az egyedi gyégyszerbeszerzések,
készletterhek és egy modelleset (Non-Hodgkin limféma)
levezetése kapcsan mutatjak be a szerzok. A gyogyszer-
ellatasi problémak megoldasa és kezelése jelentos kolt-
ségnovekedéshez vezethet, ezért a finanszirozéi és in-
tézményi gybgyszergazdalkodas soran a gyogyszerhia-
nyok szakmai kezelésén tilmenden gazdasagi hatasa-
nak figyelembevétele, monitorozasa is elengedhetetlen
tényezove valt.

nem egyszerlien a hibasan megallapitott arak vagy a szak-
szerlitlen tervezés kovetkezménye, hanem a szocialista
rendszer olyan sajatossaga, amely annak belso termeszeteé-
bdl fakad [3, 4, 5]. Egy kapitalista piacon ez a jelenség t6bb-
nyire ismeretlen. Ezért érte varatlanul az Egyesiilt Allamokat
is a gyogyszerhianyok tdmeges megjelenése. Fontos ennél
azt is kiemelni, hogy az eurdpai gyogyszerpiacokhoz ha-
sonlban az amerikai is szamos beavatkozas altal "manipu-
|alt" piacca valt (pl. biztositok altal kikényszeritett arcsdk-
kentesek), mely sziikségszeriien magaban hordozta a hiany
megjelenését is. Ezen rendszerhibak az érintett régiotol fiig-
getlendl a kiilénbdzd elemzésekbdl is kitinnek. Az Egyestilt
Allamokban és Eurépéban is az elsédleges gyartasi és mi-
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