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1. AZ INNOVACIO FOLYAMATA

A gyogyszeriparban az innovacié folyamata, azaz a kutatas-fejlesztési folyamat (K+F)
rendkiviil komplex, téke- szakember és iddigényes folyamat.

Az amerikai FDA becslése szerint 10000 molekulabol minddsszesen egyetlen egy jut el a
termék regisztracidig. Vagyis egy molekuldnak mindossze 8% esélye van, hogy eljusson a
fazis 1 klinikai vizsgélatokig, mely pusztan a kezdete a 4 fazisbol all6 vizsgalatoknak.
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1. abra: A molekulak szdma a gyogyszerek K+F folyamataban
Forras: EFPIA, 2009

Atlagosan 12-14 év egy molekula piacra vitele és 6sszesen 20 év a gyogyszerek szabadalmi
védettsége, melybe azonban mar beleszamit a klinikai vizsgéalatok idOtartama jelentdsen
lerdviditve ezzel egy készitmény szabadalmi védettségi idejét. Egy gyogyszer K+F koltsége
mara mar eléri az 1-1,5 milliard dollart és ekképpen mintegy 7-10 év all a gyarto
rendelkezésére, hogy az eladasokkal kompenzalja ezt a rendkiviili befektetést.

Egy molekula azonban akkor valik sikeressé¢, ha a tudomanyos Otletbdl a gybdgyszer
engedélyeztetés altal piacra keriilhet és eljut a betegekig bevaltva a hozza fiizott reményeket.
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2. abra: A gyogyszerek K+F folyamata
Forras: EFPIA, 2009

A piaci bevezetés utan a készitmény

eladasi nagysaga igen jelentds, hiszen a bevételek

biztositjak az ijabb innovacio befektetéseit. Az Osszes iparag koziil a gyogyszeripar forgatja
vissza eladésait a legmagasabb mértékben K+F tevékenységbe. Ennek mértéke mar 2008-ban
elérte a 16%-ot, mig az ezt kdvetd IT szektor mintegy 9,7%-ot kolt kutatasra. A hiedelmekkel

ellentétben a hadiipar messze elmarad a

gyogyszeripar mogott 4,4%-os K+F koltéssel.
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3. abra: Az iparagak K+F koltései az eladasok aranyaban (%) 2008
Forras: The 2009 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, Joint Research Centre, Directorate General

Research, European Commission)

2. AZ INNOVACIO FAJTAI

Amikor innovaciorol beszéliink, az emberek altalaban a vilagot megvaltd oOridsi ujitdsokra
gondolnak. Pedig a gyogyszeripari innovacio kiilonbozd szinteken valdosul meg, mely
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mindegyike egyenként hozzaadott értéket, egészségnyereséget teremt a beteg és a tarsadalom
szamara egyarant.

REGI/UJ PIAC
1. Niche innovacio 3. Valos attores
2. Inkrementalis innovacio 4., Forradalmi innovacio
REGI/UJ TECHNOLOGIA

4.abra: A gyogyszeripari innovacio szintjei
Forras: Sajat szerkesztés

1. Niche innovdcionak nevezziik azt a tipust innovaciot, amikor a meglévo terapiaval egy
Gij célpiacot ériink el. Példaul egy gyogyszer Gjabb indikacioban bizonyul hatékonynak. Igy a
proxetin eleinte depresszidban, majd a szorongasos betegségek széles skaldjan szerzett uj
indikaciot, mellyel a depresszio piacanak egy jelentds részét lefedte.

2. Inkrementdlis innovdcionak hivjuk, amikor egy meglévd terapidban lehet kis
1épésekben, mégis fokozatos fejlédés torténik pl. az adagolas egyszerlibbé valik vagy két
hatéanyagot egy termékben visznek a piacra kényelmesebbé téve ezzel a fejlesztéssel a
paciensek életét. A me-too termékek altaldban ezt az inkrementdlis innovacidt testesitik meg
tovabbfejlesztve az origindlis termékek valamely paraméterét. A gyogyszeripari innovaciod
tobb, mint 80%-at ezek a kisebb fejlesztések teszik ki.

3. Valos attorés torténik, amikor terdpids megoldast taldlnak eddig kezeletlen
betegségekre és ezzel Uj gydgyszer hatastani csoport jon 1étre. Késobb ezek a valos attorések
valnak méltan blockbuster-ekké, melyek éves eladdsa eléri az 1 millidrd dollaros bevételt. Bar
attorés torténhet niche piacokon is, mégis blockbusterré kizarolag a legnagyobb piacokon
gyakori betegségek (magas vérnyomads, diabétesz, asztma stb.) kezelésében alkalmazott
gyogyszernek van esélye. Ilyen valds attorés tehat 0j terapiat €s Uj piacok megteremtését
jelenti (pl. Lipitor, Plavix, Nexium stb.).

4. Forradalmi innovacio az, amikor a jelenlegi piaci ismeretek felhasznalasaval jszerti
technologidk segitségével 0j piacok keletkeznek.

Lathato, hogy a gyogyszeripari innovacio tobb szinten valosul meg, ezért helytelen az a hazai
gyakorlat, mely kizar6lag egyes innovacio fajtdkat jutalmaz, ugyanis az inkrementalis
innovacio is €életmindség javulasat eredményezheti a betegek szamara.

3. A GYOGYSZEREK TERAPIAS ELONYEI

A gyogyszerek innovacidja olyan értékteremtd folyamat, mely a tdrsadalom szdmara
egészségnyereséget teremt biztositva ezzel az egészséges munkaerdt, mely a gazdasag
motorja a fejlett tarsadalmakban. A kiilonb6zd szinteken megvalosuld innovacionak szdmos
hozadéka lehetséges a betegek ¢€s a tdrsadalom szamara egyarant.

A beteg szamara a gyogyszerek legnagyobb terapids elénye, hozadéka, az életévek szamanak
nyeresége. A gyogyszeripari innovacionak kdszonhetéen Eurdpaban manapsag az emberek 30
¢vvel tovabb élnek, mint 100 évvel ezelétt (EFPIA 2009). Egyes daganatos betegségek 5 éves
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talélésében is jelentds eldrelépések torténtek. Igy a prosztatarak 1975-77-es 69%-r6l mér
2002-ben 100%-ra emelkedett, ami Oriasi eredménynek szamit (National Cancer Institute
2006). A melandma esetében 82%-r01 92%-ra emelkedett a talélés a fent vizsgalt idészakban.
Egyes betegségek ugyan nem gyogyithatoak teljes mértékben, mégis a készitmények
segitségével a beteg ¢életmindségének javuldsa érhetd el, a tiinetek jol kezelhetdek és a
betegség tovabbi stlyosbodasa is elkeriilhetd, amely szintén nagy eredmény. Igy az asztma
gyogyszerek, a horgotagitok segitségével 1-2 perc alatt megszlinik a kinzé fulladésérzet és
hatasuk akar fél napon at tart. Hasonldé eredmények érhetéek el a diabétesz, a HIV/AIDS,
allergia stb. kezelésében is. Az életmindség javulasaval a beteg munkaképessége javul, igy
hasznos tagja tud maradni a tarsadalomnak.

A mortalitas (haldlozas) jelentés csokkenése nagyon tekintélyes egészségérték pl. a
kardiovaszkularis betegségek esetében is.

Bizonyos terapidknak kdszonhetden egyes betegségek progresszidja jelentdsen megnyulik és
a betegségmentes id0szak is hosszabb, igy a Parkinson kor esetében alkalmazott ropinirole
terapia esetében.

Egy jelentds terapids haszon a beteg compliance, a beteg-egylittmiikddés vagy
gyogyszerbeszedés (adherence) novelése. A WHO 2003-ban kiadott jelentése szerint a beteg-
egylittmikodés atlagos szintje kb. 50%-ra tehet6. A nem megfeleld beteg-egylittmikodés
(compliance) vagy gyogyszerbeszedés (adherence) azt jelenti, hogy a beteg terapias
magatartdsa (gyogyszerbevétel, diéta betartdsa vagy életmodbeli valtozasok) milyen
mértékben kdveti az orvosi vagy egészségiigyi tanacsokat (Bogner 2003). A terapia haszna
tehat nem realizdlodik, a terdpia nem vezet betegelégedettséghez, gydgyulashoz, jobb
¢letmindséghez, tovabbi életévekhez, egészségnyereséghez. (Csépe 2010). A beteg
egylittmiikodés javitdsaval a fenti egészségnyereség elérhetd.

Természetesen az egyik szadmottevd hozadéka a gydgyszereknek, ha gyogyitd hatasukat
megtartva mellékhatasukat képesek szinte elhanyagolhaté mértékig tovabbfejleszteni. Ilyen
esetben a gyartd sokszor ¢l az OTC atmindsités lehetéségével, biztositva a gyogyszer
konnyebb elérését a betegek szamara (P1. Claritine).

Az allam szamara valds egészségnyereség akkor jelentkezik, ha a betegek gyogyulasa
koltséghatékony modon érhetd el, hiszen a gydgyszerkassza mindenhol a vilagon korlatozott.
Ily mddon 1j, innovativ termékek artamogatasba torténd befogadasa egy atfogd és alapos
egészség-gazdasagtani elemzés bemutatdsa utdn torténhet meg, melyben a gyartonak
bizonyitania kell a gyogyszer terapias hasznat és az eddigi terapiakhoz viszonyitott hozzaadott
értékeét.

4. A SZELL KALMAN TERV VARHATO HATASAI A GYOGYSZERIPARRA

Jelenleg hazankban a magyar betegek szamara egyes innovativ gyogyszerek nem elérhetéek a
fejlett europai orszadgokkal szemben a gyogyszerkassza szintjének biztositdsa érdekében. Ez
ellentmond azon logikanak, hogy az 1j innovativ terapiak egészség-gazdasagtani elemzésiik
soran éppen hosszu tava terapids hatékonysagukat, és koltség hatékonysagukat bizonyitjak.
Mégis az Egészségpénztar (OEP) rovid tava céljai feliilkerekednek a hosszu tava tarsadalmi
érdekekkel szemben. A {6 prioritds az éves gydgyszerkassza tervezet betarthatosaga és a
tulkoltés elkeriilése. Valojaban a beteg érdeke sikkad el ebben a rendszerben, akinek sokszor
sz0 szerint életbevagd lenne az 0 készitményekhez vald azonnali hozzaférés. Elsikkad az a
Iényegi stratégia, hogy a gyogyszer befektetés, melyet az allam fektet be az allampolgarok
egészségebe és életébe annak érdekében, hogy az orszdg gazdasdga, versenyképessége és
GDP-je novekedjen.
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Az 1j, innovativ terdpidk elérhetdségét tovabb veszélyezteti a Sz¢Ell Kélman tervben 2012-t61
elfogadott 83-120-120 milliard forintos megvonas a gyodgyszerkasszabol. Ezek a terhek a
gyartok szamara mar alig toleralhatoak, hiszen az 0j innovativ készitmények jelenleg is a
legalacsonyabb nemzetk6zi aron keriilnek forgalomba. Az anyagcégek komolyan fontolgatjak
a termékek tdmogatasi korbol valo kivondsat, mely a betegterhek ndvekedését eredményezik
¢€s a magyarorszagi miikodés korlatozasat, a kivonulas lehet0ségét.

A gyogyszeripar szerves része az egészségligyl rendszernek, igy ezek a megszoritdsok
hatassal lesznek a koérhazak ¢és a patikak mikodésére. A korhdzi és kiskereskedelmi
kedvezmények megsziinése, a tudomanyos folyoiratok €s a kozhasznli orvostovabbképzés
tamogatasanak leépitése patikak és korhazak csédjét vonhatja maga utdn, nem beszélve az
orvosok fokozottabb elvandorlasarol. Gyodgyszeripari dolgozok ezrei veszithetik el a
munkajukat, és a beszallito cégek szdzai keriilhetnek bajba. A gyogyszeripari cégek altal
Magyarorszagon végzett klinikai kutatdsok szdméanak csokkenése vagy megsziinése is jelentds
bevételkiesést okozhat az egészségiigyi rendszer szerepldi szamara.

A hazai érdekképviseletei szervek Osszefogéasat sziikséges silirgetni azért, hogy az
egészségligyi rendszer 0sszeomlasat elkertiljiik.
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