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[A4 Technikusok Betegpénztira (Techniker Krankenkasse) 2011-2012. évi
rutinadatainak értékelése. |

8. Kritikus vonatkozdsok (131-133. p.):

. A gyogyszerpiac atrendezésérol sz010 torvény
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) minden jel szerint a
gyogyszervizsgalatok javitasahoz, s6t jobb gyodgyszerekhez vezetett. 2011-ben a
torvény alkalmazdsanak elsé évében kevesebb volt a ,,rossz innovacid, mint az
eléz6 évben: az értékelés szerint 20-bol ,.csak” 7 hatdéanyag keriilt a ,piros
jelz6lampa tartomanyaba” (35%), mikdzben €l6z6 évben 21-bél 14 (67%).

* A terapias eldnyokkel jaro (jobb) innovacidoknak azonban megvan a maguk ara:
74,0 milli6 EUR hozam a piaci bevezetést kovetd évben, szemben az el6z6 évi
16,3 millio EUR-ral.

* A szdban forgd évben csak harom gyoégyszer kapott ,,zold jelzélampat™: az
Abirateron, a Tafamidis és a Ticagrelor (ha csupan a hasznot vessziik
figyelembe, csak az Abirateron és a Ticagrelor).

Az 0j gydgyszerek ara a torvény szerinti artargyaldsok lezarulta ellenére
feltlinden magas: a régebbi hasonld terapidkat tobbnyire kedvezébben kinaljak.

« A rossz AMNOG-értékelések okai gyakran az adathidanyban vagy a
vizsgalatokban jelentkez6 hianyossagokban allnak. Mindenesetre fennall a
remény, hogy hosszatdvon az AMNOG javitani fog a helyzeten. A cél: a
mindség versenye mar az adatok szintjén is.

A ,hidnyz6 tobblethaszon” értékelés kovetkezménye a gyogyszercégek
szamara: a készitmény piaci bevezetésének elmaradasa (a Linagliptin esetében),
vagy a piacrol valé késobbi visszahivasa (pl. a Retigabin esetében
Németorszagban).

* A korai értékelés mellett gyakran egy kései értékelés is sziikségessé valik,
mivel a piaci bevezetés idépontjaban még sok minden tisztazatlan. Negativ példa
a sclerosis multiplex ellen alkalmazott Fingolimod, amellyel kapcsolatban a piaci
bevezetést kovetden tobb tajékoztatd korlevelet (un. ,,Rote-Hand-Brief”) tettek
kozz¢. A ,bizonytalansag idOtartama” az engedélyezést kovetden két-harom év.



 Feltinden gyakoriak az innovaciok az onkologia (Abirateron, Cabazitaxel,
Eribulin, Ipilimumab) vagy a sclerosis multiplex teriiletén (Fampridin,
Fingolimod, Cannabis-kivonat), ahol a betegségek sulyossaga és a ,terapias
nyomas” miatt kialakul egy ,,nyereséges piac” €s meg lehet kérni a készitmény
arat.

A gydgyszercégek megkérddjelezhetd arpolitikdjanak példai: a sclerosis
multiplex elleni Alemtuzumab és a fumarsav, amelyekért aranytalanul magas arat
kérnek.

* A piacon jelentds racionalizacids potencidl azonosithatd. A jelentésben értékelt
készitmények kozil az Inegy®, a Targin® ¢és a Lyrica® alacsony
tobblethaszonnal rendelkezik, &m igen magas koltségekkel jar. Ezek jol bevalt
hatoanyagokkal helyettesithetok, amelyeket generikumként mar sokkal
kedvezdbb aron kindlnak.

* Az eredmények kérdésessé teszik a ritka betegségek gydgyitdsara szolgald
gyogyszerek (Orphan Drugs) tamogatasanak mértékét. A tobblethaszonnak az
engedélyezés keretében vald automatikus megéllapitdsa nem sokat segit a
betegeken (pl. Pirfenidon).

« A "perszonalizalt” vagy "individualizalt orvoslas” elnevezések csaloka
reményeket keltenek — ezek rendszerint ,,stratifikdlt orvoslasra, ill. biomarker-
alapu orvoslasra utalnak.

« A biomarker-tesztekkel kapcsolatban nem allnak rendelkezésre meggy6zo
vizsgalatok — ez a gyoOgyszertari tesztekre nézve is érvényes, amelyek jelenleg
nem ajanlatosak rutinszer(i alkalmazasra.

» A stratifikdlt orvoslds ugyanis kéarokat is okozhat: pl. egy gydgyszertari
géndiagnosztika alkalmazasat kovetden a ,,hamis biztonsag” félrevezetd lehet.

« A prognosztikus tesztek csak akkor wvallalhatok, ha ezek terapias
kovetkezményeket tesznek lehetdvé vagy pozitiv értelemben befolyasolhatjak a
betegségre vonatkozd prognoézist.

[A jelentés teljes (238 p.) és roviditett valtozata (183 p.) a Techniker
Krankenkasse honlapjan:
http://www.tk.de/tk/020-positionen/innovationsreport-2014/641134
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