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1. BEVEZETES

Az utébbi 5-10 évben megtorni latszik a gydgyszeripar novekedési tteme. E vilagszerte
tapasztalhatd tendencia szdmos tényezOnek tudhaté be, ugy, mint az originalis termékek
kutatas-fejlesztési (K+F) koltségeinek folyamatos novekedése, az innovacié eredmenyeinek
elmaradasa, egyre kevesebb igazi attorést jelenté hatdanyag piaci bevezetése, a generikus
termékek térhoditasa, az ipart sujté kormanyzati megszorito intézkedések stb.

A helyzet csupan egyik megoldasa a K+F teriiletén lehetséges: a széles betegcsoporttal
rendelkez6 betegségekre szant, nagy arbevételt biztositd ,,tomeggyogyszerek”, azaz
blockbuster-ek fejlesztése mellett a nichbuster-ek, egy jol korilhatarolt betegcsoportok
kezelésére szant készitmények Kkutatds-fejlesztése. Kulondsen az eurdpai térség veszti
poziciojat a K+F terén és elmarad az USA-val, Japannal szemben, mig robbanasszeriien
novekedik Kina és India. Ezért az Eurdpai Unidban a gyogyszeripari vallalatokat képviseld
szervezet az EFPIA szamos teriileten azon munkalkodik, hogy Europa ujra versenyképessé
valhasson.

A szerz0 ugy véli, totalis paradigmavaltasra lenne szlikség a gyogyszeriparban.

2. KIHIVASOK A GYOGYSZERIPARBAN

A gyogyszeripari versenykornyezet jelentds valtozasanak vagyunk szemtanui napjainkban. 10
éves periodust vizsgalva az amerikai gyogyszerpiac kétszer gyorsabban nétt, mint az europai
piac. Igy 2005-t81 az amerikai piaci dominancia jellemzi a gyodgyszeripart. Ugyancsak a
feltorekvé piacok (Kina, India, Brazilia) piaci és K+F novekedése mara mar feliilmutlja
Eurépat. A jovében ez a tendencia tovabb erdsiti a régiok kozotti szakadékot. A vilagpiacon
és az 552 milliard Ft-ot (IMS 2010 MAT 3) képvisel6 hazai gyogyszerpiacon egyarant az
alabbi kihivasokkal kell megbirkézniuk a gydgyszergyartoknak:

a./ 1980-as évek ota tobb egyesiilési és felvasarlasi hullam ment végbe. Egyesiiléskor a 6
célkitiizés a kozos érdekek Kkiakndzésa, az érdekszinergiak (Glaxo Wellcome, Novartis)
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Iétrehozasa, a vertikalis egyesiléskor (Merck/Medco, Lilly/PCS) diverzifikalas a gyorsabban
novekvd szegmensekbe, a technologiai felvasarlaskor (Roche/Genentech, Ciba/Chiron,
Astra/Fisons) pedig exkluziv technoldgidk és termékek megszerzése. E folyamat sorén
orszaghatarokon tli, multinacionalis gyogyszeroriasok jottek 1étre jelentds lobbi erdvel, nagy
eladasi csapattal.

Az egyesiilés €s felvasarlas tovabbi célkitiizései igen sokrétiiek.

1. A kutatas-fejlesztés, a termelés és a cégen bellli folyamatok racionalizalasaval
jelentds koltségmegtakaritas elérése.

2. A Kkutatas-fejlesztés erdforrasainak egyesitésével a legmodernebb technologia
alkalmazésa és versenykepes portfolio kialakitdsa. Globalis megabrandek
kikisérletezése és piaci bevezetése egy idében a vilagon. A szabadalom lejartaval a
legmagasabb szintli megtériilést hozé stratégiadk alkalmazasa.

3. Az eladasi és marketing erdk integralasdnak segitségével gyors penetracio elérése a
széles portfélioval a o terapias teriileteken. A jelenlegi portfolié racionalizalasa, azaz
a befektetések novelése egyes teriileteken, mas piacon kivonasuk. Hatékonyabb vevo-
orientalt szervezetek letrehozasa. Felduzzasztott eladasi csapatokkal magasabb
zajszint elérése az orvosi célcsoportnal.

4. Az er6s piaci poziciot kihasznélva elényre szert tenni a hatdsagokkal és a szakméval
torténd lobbizasban, arképzés és artamogatas terén.

A piacok tovabbi atrendezddését, az egyesiilések és felvasarlasok folytatasat prognosztizaljak.
2011-re a jelenlegi 15 tekintélyes gyogyszeroriashdl kevesebb, mint 10 lesz versenyben.

b./ A gyogyszercégek legnagyobbjai kutatas-fejlesztési tevékenységet végeznek, mely
sikeressége nagyban fligg a K+F raforditasok mértékétdl. E gyodgyszeripari Oridsok
nemzetkozi szinten az eladasok egyre novekvé hanyadat, atlagosan 16%-ot forditjak kutatés-
fejlesztésre. A gyogyszerek K+F folyamata hosszu tava és koltséges (1. abra). A gyogyszer
alapjat egy molekula képezi, mely kifejlesztéséhez 5000-10 000 kisérleti molekula vizsgalata
szilkséges. A fejlesztesi folyamat altaldban 10-15 évet vesz igenybe és koltsége sokszor eléri
az 1 milliar USD-t. Amerikaban tébb, mint 80 000 kutaté dolgozik a gyogyszerek kutatas-
fejlesztéeséen és a gyogyszeripar 2003-ig 51,3 milliard USD-t koltott 0j gyogyszerek
kifejlesztésére. Az 5-10 000 vegyiiletbél 10-12 vérhatd, hogy emberi Kiprobalasig eljut és
ezek kozul mindossze egy-ketté keriil torzskonyvezésre. Ezt a magas befektetést kell
kompenzalni a termeék sikeres eladasaval. Azonban 10 bevezetett molekulabdl minddssze 3
képes behozni a kutatasara forditott befektetést. 2000-ben a vilag gydgyszerpiacara mindgssze
18 0j molekulat sikertlt piacra vinni szemben 42 molekulaval 1999-ben, melyek leginkabb a
magas betegszamu piacokra - daganatos betegsegek, csontritkulds, artritisz - lettek bevezetve
fajdalommenedzsment céljabol.
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Felfedezés A molekula siker aranya
(2-10 év)

7 milli6 szkrinnelése

Preklinikai vizsgalatok

_ laboratériumban és éllatokon l -
150 kerl kutatasi projektbe

Fazis I. 1
20-60 egészséges dnkéntesen 10-12
- biztonsagossag, doziskeresés kiemelve fejlesztésre
Fazis 1.
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Post-marketing vizsgalatok _
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1. 4bra

A kutatas-fejlesztés folyamata (év) a gydgyszeriparban (IGYE 2006)

c./ A torzskonyvezett készitmények szama rohamosan megnétt kiilfoldon és hazankban
egyarant. A verseny ugy kiélez6dott, hogy 2006-ban Amerikaban 402 réakellenes szer, 137
anti-infektiv és 122 kardiovaszkularis készitmény volt fazis vizsgalatok alatt. Ez azt is
jelentheti, hogy nagy valdszintiséggel igazi sikertermék (blockbuster) piacra dobasanak esélye
fokozatosan csokken. A hatéanyagok kdzotti klinikai killonbség, a termékdifferencialas egyre
kisebb, mely széles valasztasi lehetdséget nyljt az orvosok terapids dontésénél. Ez a
»tumultus” egyes piacokon a termékek blockbuster-ré valasat nehezitik.

d./ A bevezetett gyogyszerek kizardlagos piaci jelenléte jelentsen lerdvidiilt a versenytarsak

megjelenésével (2. dbra). Mig 1965-ben egy molekula 10 évig uralta kizar6lagosan az elért
poziciot, 1985-re ez a periodus 4 évre csokkent, 1995-ben pedig 1/4 évre zsugorodott.
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Innovativ gyégyszer - bevezetés éve Koveté gyégyszer

propranolol - 1978 - metoprolol
cimetidin - 1983 - ranitidin
captopril - 1985 - enaraptil

. 1989 - astemizol
terfenadine -

1991 - didanosin
aciclovir -

1992 - pravastatin
lovastatin - 1992 - sertalin

fluoxetin - 1992 - itraconazol

fluconazol - 1992 - rec. factor VIII
1996 - ritonavir

1999 - rofecobix

rec. factor VIII -

saquinavir -

celecoxib -

2. 4bra

Raovidil a kizéardlagos piaci jelenlét (év) (IGYE 2006)

e./ A gyogyszer szabadalmi oltalma kiemelten fontos a hatalmas kutatasi-fejlesztési
befektetések megtériilésének érdekében. Az originadlis gyogyszergyartok készitmeényeit
atlagosan 10-12 évnyi szabadalmi oltalom védi a generikusok tamadéasatol. A gyogyszercegek
mar a klinikai vizsgalat korai fazisdban kénytelenek a hatéanyagra és a gyartasi eljarasra
szabadalmi oltalmat kérni, igy a piacra keriilés utani védettség ideje jelentOsen lerovidiil.
1994-t61 Magyarorszagon is termékszabadalmi oltalom van érvényben.

f./ Az originalis szerek eladasat a szabadalmi oltalom lejarta el6tt az un. ,,mee-t00” termékek,
utana az alacsonyabb arfekvésli generikumok bevezetése veszélyezteti (3. abra). A ,,mee-t00”
termékek az eredeti termék fejlesztési tapasztalatait kihasznalo kissé maédositott Uj termékek,
melyek korai kovetoként jelennek meg. A generikusoknak, madsolt vagy hasonmads
gyogyszereknek nevezzik az originalis gydgyszerrel azonos hatdéanyagu készitményeket.
Torzskonyvezésiikhoz az eredeti szerrel bioldgiailag egyenértékiiségiiket és kisszamu betegen
végzett vizsgalatokat kell igazolniuk. A generikumok leszoritjak az originalis gyartok arait,
erodaljak arbevételiiket és csokkentik a kutatas-fejlesztésre visszaforgathatd dsszeget. 2010-
ben a generikumok az amerikai piacon 60%-0s piacrészesedést, hazankban 32%-ot szereztek
meg.
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3. dbra

A gyogyszer életciklusa (sajat szerkesztés)

g./ A gydgyszeripar stabil imazsa megingott, mara mar kifejezetten negativ lett. Ennek oka a
biztonsagosnak hitt, betegek millioi altal hasznélt vilagmarkak - Rezulin (troglitazon), Vioxx
(rofecoxib) - sulyos mellékhatasai publikalasra keriltek.

h./ A biotechnoldgia és a biotechnoldgiai cégek robbanasszerii fejlddése tobb helyiitt elavultta
tesz egyes vegyipari technoldgiat, mely tovabbélezi a versenyt. 2002-ben 76 engedélyezett
biotechnolégiai szer volt, napjainkban 360 készitmény van vizsgalati fazisban 200 betegséget
célozva meg olyan eljarasokkal, mint génprofil alapl egészség megbrzés, egyéni kezelések
génszliréssel, szabalyozott kibocsatasi microchipek, inplantdtumok, tavoli diagnosztika
(telemonitoring). A biotechnoldgiai cégek gyokereiben véaltoztatjak majd meg az ipart és a
hangsulyt a betegség kezelésérol a preventiv eszkozOkre és a diagnozisra helyezik at. A széles
betegcsoporttal ~ rendelkezd  betegségekre szant, = nagy  arbevételt  biztositd
,tomeggyogyszerekr6l” pedig a nichbuster-ekre, egy jol korllhatarolt betegcsoportok
kezelésére szant készitményekre dszpontositanak.

i./ A gyogyszer kereslet és kinalat kontrollja. Az egészsegugyi rendszer kiadasai fokozatosan
emelkednek. Koszonhetd ez az oregedd tarsadalom kronikus betegsége miatt emelkedd
gyogyszerhasznalatnak, a régi olcsobb szerek felvaltasanak Uj innovativ készitményekre.
Hazankban a gydgyszer-tamogatasi rendszer reformja tébb terapias terlileten megnyirbalta a
tdmogatasokat, és a fixesités, a referencia-arazas, a tamogatadsvolumen megallapodas
intézményén &t befolyasolja az orvosok felirdsi gyakorlatat. A cégek jovedelmezdségét
veszélyezteti az egészsegugyi rendszer reformjanak részeként 2007-t61 bevezetett gyogyszer-
gazdasagossagi torvény. A torvényi szigoritast eszkdzol a gyogyszer promocioé terén
(rendezvény tdmogatas mertéke, bejelentési kotelezettsége, orvosok részvétele palyaztatassal
sth.), és tovabbi terheket r6 a cégekre. Nevezetesen az éves 5 millio Ft-os regisztracios dij
fizetése az orvoslatogatok utan, a 12%-os befizetés minden tamogatott termék termel6i arra
esé tamogatasanak, savos gyartoi befizetés a tarsadalombiztositasi kassza tulkoltése esetén.
Becslések szerint 2010-ben az innovativ gyartoi visszafizetés dsszege eléri az 53 milliard Ft-
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ot. A hazai gyakorlathoz hasonlé megszoritd intézkedéseket alkalmaznak a kdrnyez6 eurdpai
orszagok kormanyzatai is, ha nem is ilyen nagy mértékben és széleskortien.

j./ A tulzsufolt piacokon egyre rovidebb az orvos-képviselé talalkozas ideje. 1995-2000
1d6szak alatt 12 percrdl 7 percre csokkent az orvos-képviseld talalkozas ideje.

3. KOVETKEZTETESEK

E gazdasagi trendek es a verseny fokozodasa kikényszeritik az addig alkalmazott stratégiak
atgondolasat és a paradigmavaltast a gydgyszeriparban. A paradigmavaltas alapja pedig a
gyogyszervallalatoknal jellemz6 felird centrikus szemlélet atvaltdsa betegkdzpontd, majd
idedlisan fogyasztokozpontu szemléletté. A beteg Utjanak teljes terapia menedzsmentjének
projektmenedzsmentje felvalthatna a jelenlegi eladasi kozpontd megkozelitést.

E paradigmavaltds nagyban hozzajarulhatna a gydgyszeripar igen negativ image-ének
megvaltoztatasahoz.
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