Jelentés a gyogyszerek felirasarol Németorszagban (2020) —
Arzneiverordnungs-Report 2021 — egységes szerkezetben
Springer Verlag, Dec 2021 (854 p.)
Hrsg. Prof. Dr. med. Wolf-Dieter Ludwig, Prof. Dr. med. Bernd Miihlbauer,
Prof. Dr. med. Roland Seifert

Forras Internet-helye: https://link.springer.com/book/10.1007/978-3-662-
63825-5 : https://link.springer.com/chapter/10.1007/978-3-662-63825-5 1 ;

Az Arzneiverordnungs-Report 1985. ota jelenik meg. Alapito kiadoi Prof. Dr.
med. Ulrich Schwabe és Dr. rer. soz. Dieter Paffrath voltak. Miutan Schwabe
professzor 2021 februarjaban elhunyt, kollegadi és kovetoi: Prof. Dr. med.
Wolf-Dieter Ludwig (belgyogydsz, a Német Orvosok Gyogyszerbizottsaganak
- Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft — AkdA elnoke),
valamint Prof. Dr. med. Bernd Miihlbauer (Klinikum Bremen-Mitte,
Universitit Bremen) és Prof. Dr. med. Roland Seifert (Medizinische
Hochschule Hannover) farmakologusok kiildetésiiknek tekintik hagyatéka
tovabbvitelet.

A legfontosabbak diohéjban

2020-ban a kotelezd betegbiztositas gyogyszerkiaddsai a biztositottak
onrészeit beleszamitva az el6z6 évhez viszonyitva 5,1%-kal, 45.579 milliard
EUR-ra (+2,216 milliard EUR) novekedtek, igy tovabbra is a kotelezd
betegbiztositas szolgaltatdsokra forditott kiadasainak 17,2%-at teszik ki. A
szabadalmi védelem alatt allo gyogyszerekre forditott kiadasok 2020-ban
24,16 milliard EUR-ra novekedtek, forgalmuk ardnya a teljes piacon elérte a
45,2%-ot. A kotelezd betegbiztositas Osszkiaddsai 262,90 milliard EUR-ra
novekedtek. Kiadasainak legnagyobb tételét tovabbra is a korhazi kezelések
tettek ki (82,151 milliard EUR; +1,6%). Ezt kovetik a gydgyszerkiadasok, a
szerzddott orvosi ellatdsokra (44,049 milliard EUR; +7,3%), valamint a
fogéaszati kezelésekre forditott kiadasok (14,862 milliard EUR; —1,0%). A
kotelezd betegbiztositas kiaddsai 2019 jalius és 2020 jalius kozott a
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biztositottak 1étszamahoz viszonyitva alig valtoztak (2020: 73.426 millio,
2019: 73.195 millio; +0,3%). A kiadasnovekedéshez viszonyitva a
betegpénztarak bevételei 259,99 milliard EUR-t tettek ki, ami 2,91 milliard
EUR deficitnek felel meg.

Receptszam

A ritka betegségek elleni gyogyszerek (orphan-drugs) forgalma az alacsony

receptszam ellenére elérte az 5,71 millidrd EUR-t. A biosimilar készitmények
forgalma 2020-ban 2,1 milliard EUR-t tett ki.

Generikumok (els6 forgalmazd altali szabadalommentes generikumkeépes
készitmények nélkiil): Jollehet a napi dézisok szerinti felirds aranya a teljes
gyogyszerpiacon 2020-ban 81,7%-ra novekedett, jelenleg az Gsszforgalom
27,1%-at teszik ki.

Szabadalmi védelem alatt allo gyogyszereknél a legerdteljesebb arfelhajtod
tényez0 a rakellenes (+12,4%) és dermatoldgiai gyogyszerek (+16,8%) atlagon
feliili koltségnovekedése. A jelentés szerint a legnagyobb forgalommal
rendelkezd gyogyszerek csoportjanak ¢lén magasan az onkologikumok allnak.
Netto koltségeik 2020-ban 9,457 milliard EUR-ra novekedtek.

A netto koltségek tekintetében listavezetd 30 gyogyszer helyzetének aktudlis
alakulasa a gyogyszerpiac koltségdinamikéjanak jabb stlypontjaira vilagit ra.
E gyogyszerek koltségei 2020-ban ismét erdteljesebben novekedtek (+7,4%) a
teljes piac koltsegeinél (+5,1%). Ez pedig 795 milli6 EUR tobbletkoltséget
eredményezett.

2020-ban a kotelezd betegbiztositas teljes gyogyszerpiaci
koltségnovekedésének 25%-at a 30 vezetd gydgyszer okozta.



Uj gyégyszerek 2020-ban

Trend. 2020-ban Németorszagban 36 0j gyogyszer keriilt ki a piacra (az azt
megel6zo évben 31). Az eltérben all6 indikacios teriiletek az el6z6 évekhez
hasonldan: rakos megbetegedések (12 U gyogyszer), ritka betegségek (6),
autoimmun betegségek (5). A gyogyszerengedélyezési eljards fokuszaban
tovabbra is a monoklonalis antitestek és a protein-kinaz-inhibitorok alltak. A
jelentésben bemutatott U] hatdéanyagok: a Bempedoinsav
(hiperkoleszterinémia), a Bulevirtid (hepatitis D), a Givosiran (akut
hepatikus porfiria), Onasemnogen-Abeparvovec (spinalis izomatréfia),
valamint a Romosozumab (oszteoporozis).

Ertékelés. A Kozos Szovetségi Bizottsdg (Gemeinsamer Bundesausschuss)
altal végzett korai haszonértékelés keretében vizsgalt ) gyogyszerek felénél
(36 koziil 16-nal) sikeriilt tobblethasznot megallapitani. Jelentds
tobblethasznot allapitottak meg az Ivacaftor, Tezacaftor és Eloxacaftor
kombinacidja tekintetében, amely a cisztas fibrozis kezelésére szolgal.
Szignifikans tobblethaszonnal jar négy tovabbi gydgyszer: a Darolutamid
(prosztatakarcinoma), Givosiran (akut hepatikus porfiria), Glasdegib (akut
mieloid leukémia) és a Talazoparib (mellrdk).

Gyogyszerkiadasok

2020-ban a kotelezé betegbiztositas gyogyszerkiadasai 5,1%-kal, 45,579
millidrd EUR-ra novekedtek. Ez a tétel a kotelezd betegbiztositas
szolgaltatasokra forditott kiadasainak 17,2%-at teszi ki. A szabadalmi védelem
alatt allo gyodgyszerekre forditott kiadasok 10%-kal novekedtek. A szabadalmi
védelem alatt all6 gyogyszerek 24,16 milliard EUR forgalmat értek el, ami a
teljes piacon 45,2%-os részesedésnek felel meg.

A generikumok (+2,7%) ¢€s a biosimilar-készitmények (+31,5%) napi dozis
volumene novekedett ugyan, az ebbdl szarmazd koltségesokkentd effektus
azonban tul csekély volt egyéb koltségtényezok kiegyenlitéséhez. A



generikumok napi dozisok szerinti felirasi aranya 2020-ban ugyan 2,7%-Kkal,

81,7%-ra novekedett, a generikumok még mindig az 6sszforgalom minddssze
27,1 %-at képviselik.

A szabadalmi védelem alatt 4ll6 gydgyszerek korében a legnagyobb
»arfelhajtok™ az onkologikumok (+12,4%) és a dermatikumok (+16,8%). Az
onkologikumok magasan a legnagyobb forgalommal rendelkeznek. A
megfeleld nettd koltségek 2020-ban 9,457 milliard EUR-ra novekedtek. Az
antitrombotikumok (+6,1%) az el6z6 évhez viszonyitva gyengébb novekedést
produkaltak, hasonld6 nagysagrendben az oftalmikumokkal (+6,7%), az
antidiabetikumokkal (+6,5%) és az antiasztmatikumokkal (+4,3%).

A szabadalmi védelem alatt dllo gyogyszerek receptszama (millio) és forgalma (milliard
EUR) 2001 és 2020 kozott a kotelezo betegbiztositas keretében a kész gyogyszerek piacan

und Umsatz i ittel 2001 bis 2020 im GKV-Fertigarzneimittelmarkt
(ab 2001 mit neuem Warenkorb und ab 2016 erganzt um Zubereitungen)
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[Frissites: 2022. 04. 29. A kotelezé betegbiztositas gyogyszerkiaddasai 2022
marciusaban 4,17 milliard EUR-t tettek ki, 5,2%-kal tobbet mint 2021
marciusban.]

A nettdo koltségeik szerint vezetd 30 gydgyszer aktudlis fejleményei a
gyogyszerpiaci kiadasok tovabbi stlypontjat képezik. E gyogyszerek koltségei
2020-ban ismét erdteljesebben novekedtek (+7,4%), mint a teljes piac koltségei
(+5,1%) €s 795 millio EUR tobbletkoltséget okoztak. Ez azt jelenti, hogy 2020-
ban a kotelezd betegbiztositds gyogyszerekre forditott koltségnovekedésének
25%-a a 30 vezetd gyogyszernek tulajdonithato.


https://www.aerzteblatt.de/callback/image.asp?id=120253

A jelentés sikertorténetként értékeli a gyogyszerpiac atrendezésérdl szolo,
2011-ben hatalyba I[épett torvényt (Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz —
AMNOG), amely 10 eljarast irt eld az 10, szabadalmi védelem alatt allo
gyogyszerek aranak a tobblethaszon értékelése alapjan torténd megallapitasara.
2020-ban az AMNOG-eljaras alapjan meghatarozott téritések 3,7 milliard EUR
megtakaritast eredményeztek. Ez joval meghaladja az eredetileg kitlizott
kétmilliard EUR-t. A jelentés szerint az AMNOG eredményeként 2012 ¢s 2020
kozott elért megtakaritasok elérik a 14,6 milliard EUR-t.

A jelentés részletesen foglalkozik a ritka betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerekkel (orphan drugs). Forgalmuk 2010. 6ta 6tszorosére ndvekedett,
mikodzben a teljes piac csak 60%-kal novekedett. Az érthetd modon alacsony
volumenii megrendelések ellenére (6sszesen a napi dozis volumen 0,06%-a) a
ritka betegségek kezelésére szolgald gydgyszerek 2020-ban 5,711 milliard EUR
forgalmat értek el. Ennek oka, hogy 193,17 EUR 06sszegli magas napi ddzis
koltségek mellett 2020-ban a ritka betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek
ebben a kategoridban 24-szer magasabb koltségekkel rendelkeztek, mint a
szabadalmi védelem alatt all6 gyogyszerek.

Magas koltségeik €és a varhatéan alacsony varhatdo forgalom miatt a
gyogyszergyartok elhanyagoltdk a ritka betegségek kezelésére szolgalo
gyogyszerek fejlesztését. Az Eurdpai Unid szabdlyozod ¢&s gazdasagi
0sztonzdinek eredményeként — mint a konnyitett engedélyezés és a tiz évig tartd
piaci kizarolagossag — Eurdpaban 2000. 6ta tobb mint 180 ritka betegségek
kezelésére szolgalo gyogyszer engedélyezésére keriilt sor.

Biologikumok és biosimilar készitmények europai dsszehasonlitisban

Az eurdpai orszdgok kedvezdbb ara biosimilar készitmények alkalmazédsanak
Osztonzése ¢érdekében kiilonbozd piaci szabalyozasi mechanizmusokat
alkalmaznak, amelyek egyrészt azok arat, masrészt az irantuk (az orvosok és
betegek korében) fellépd keresletet veszik célba. 15 eurdOpai orszag
gyakorlatanak Osszehasonlitasa azt mutatja, hogy a kivalasztott intézkedések



altalaban hasonldok. Az armegaéllapitds ¢és a biosimilar készitmények
szubsztitucioja tekintetében azonban két kivétel mutatkozik: Néhany orszag
(Németorszag, Dania, Nagy-Britannia, Hollandia és Svédorszag) nem koveti
azt az arpolitikai gyakorlatot, amelynek keretében a biosimilar készitmények
(és a generikumok) arat a referenciagyogyszerek aranak csokkentésével
hatdrozzdk meg. Németorszag azon kevés orszag kozé tartozik, amelyek a
kozeljovoben bevezetik a biologikumok gyogyszertari szubsztitacidjat. 2021
nyaran Norvégia is bevezette a biosimilar-szubsztitiiciot. Mas eurdpai
orszagokhoz viszonyitva Németorszagban a vasarloerd-paritassal korrigalt
listaarak a biosimilarképes piacon (mind referencia-gydgyszereknél, mind
biosimilar készitményeknél) viszonylag magasak: Tiz hatdanyagot tartalmazo
49 gyodgyszerspecialitas ara nemzetkdzi 6sszehasonlitdsban Németorszagban az
esetek egyharmadéandl a legmagasabb, az esetek tobb mint haromnegyedénél
pedig a fels6 kvartilishez tartozik. Feltling, hogy a referencia-gyodgyszerek és a
biosimilar készitmények kozotti arkiilonbségek viszonylag alacsonyak.
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