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Absztrakt

Tanulmanyunk célja a kiillonb6z6 gyogyszerterapiak piaci teljesitményét meghatarozo faktorok vizsgalata. Jelen
tanulmanyunkban a marketingmix elemei koziil a gydgyszertermékeket meghatarozé klinikai megfeleldség
mellett az orvoslatogatds hatasat vizsgaljuk. A gydgyszerpiacon a vasarlasi dontési folyamat vizsgalatanal a
végsd fogyasztoként jelentkezd beteg mellett a gyogyszert felird orvos rendelkezik a legnagyobb dontési
potencidllal. Az orvosok, az orvoslatogatasok alkalmaval, illetve konferencidkon, szakmai eseményeken torténd
részvétellel nagy mennyiségli informaciot szereznek a gydgyszerek klinikai megfeleloségérdl, illetve a terapidk
egyéb tulajdonsagairdl. Ezen tevékenységek fontos informativ (kognitiv bizonytalansag csokkentése) és
meggy6z6 (pozitiv hatds a gyodgyszerfelirasra) hatassal birnak. FO kérdésiink, hogy a generikus verseny
eredményeként kialakulo eladasi volument mennyiben hatarozzak meg a fenti faktorok, kitérve a gyogyszerek
orszageredet-hatasara. A vizsgalatot eurdpai gyodgyszerpiacokon végezzilk. A rendelkezésre allo
szakirodalmakhoz képest a tanulmany igyekszik az eurdpai gydgyszerpiacot rendszer szinten vizsgalva az
azonosithatd mintazatokat feltarni.
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Abstract in English

Our study aims to investigate how much the market performance of various drug therapies is influenced by their
scientific evidence and price level. Examining the purchase decision process in the pharmaceutical market,
besides the patient as the final consumer, the prescribing physician has the largest decision potential. In this
study, we investigated active ingredients belonging to the same indication group (hypertension) and having the
same mechanism of action which have been in the generic competition for years after their patent expired. Our
main question is: To what extent do scientific evidence and price level of drug therapies determine their market
share in different markets? According to our assumption, in the long run and in appropriate competitive
landscape, the positive properties of active ingredients regarding safety and efficacy shall be reflected by their
sales data as well. Of course this relationship may be biased by the price levels, the tools of drug policy, and
marketing activity of manufacturers in the individual countries, as well as the effect of the above factors on each
other. In contrast with the available literature, this study aims to explore the identifiable patterns by investigating
the European pharmaceutical market on system-level.
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1. Bevezetés

A gyogyszeripari vallalatok felelds miikodését feltételezve, a vallalati profit biztositasa
mellett az egyetlen valds cél a betegségek gyogyitasa lehet. Ezt a célt hatékony és megfeleld
mellékhatas-profillal rendelkezd, azaz minél biztonsagosabb szerekkel lehet biztositani.
A gyogyszerek hatékonysagan a gyogyszer azon tulajdonsdgéat értjiikk, hogy az milyen
mértékben képes csokkenteni a negativ klinikai kimenetel valdsziniiségét. A gyogyszerek
biztonsagossaganal a kérdés, hogy az adott gydgyszer milyen masodlagos (és altalaban
negativ) hatdssal bir az emberi szervezetre. A klinikai megfeleldséget a kettd hatas kozdsen
hatdrozza meg. Kutatasunk alapfeltevéseként azt Aallitjuk, hogy a kiilonboz6
gyogyszerterapidknak a klinikai megfeleloség alapjan rangsorolhaténak kell lennie. Ezzel a
kijelentéssel valdjdban a bizonyitékon alapuld gyogyszerelés (evidence based medicine)
alaptételeit hasznaljuk fel az elemzés soran (Friedland, 1998; Botz — Sziics, 2014, Hamer-
Collinson, 2014). Szot kell ejtentink arrdl is, hogy vannak szerzok, akik a bizonyitékon
alapuld gyogyszerelés altalanos elfogadhatosagat megkérddjelezik (Greenhalgh et al., 2014;
Spence, 2014). Ez a szkeptikus hozzaallas azonban nem az alapelvek elfogadhatatlansaganak
tudhaté be, hanem az elemzések alapjait szolgaldé irodalmak nehezen feldolgozhato
mennyiségének ¢és a tanulmanyok erds gyogyszeripari befolydsoltsdganak. Ennek
kovetkezményeirdl a tanulmanyban mi is emlitést tesziink. Korabbi kutatdsainkat fokuszat
szlikitve, azonban mélységét ndvelve a jelen kutatdst kilenc eurdpai orszag mintdjan
vizsgaljuk.

Borjadi és Juhasz cikkében kiemeli, hogy ,,A gydgyszer nem a vagy targya, mint a legtobb
fogyasztoi cikk, hanem egy valds sziikséglet” (Borjadi- Juhasz, 2003). Vizsgéljuk meg, hogy
hogyan értelmezhetd ez a kijelentés a gydgyszerek felirdsanak folyamataban. A gydgyszert
beszedd paciens egyetlen célja, hogy minél hatékonyabb terapiatol, minél kevesebb
mellékhatas mellett meggyogyulhasson. A gyogyszert felird orvos primer érdeke hivatasabol
kovetkezéen nem lehet més, mint a paciens€. A finansziroz6 feleléssége mar elméletileg is
komplexebb a kérdésben. A finanszirozonak ugyanis az optimalis koltség-haszon alapon kell
megvalasztania a javasolt terapiat az adott indikécion beliil (Bootman-Townsend, 1991).
Ennek értékelésében természetesen szerepel a haszon, ami a terapidk Osszehasonlitdsdnal a
bizonyitékon alapuld gyodgyszerelés alapjaival egybevag, igy a finanszirozé is figyelembe
kell, hogy vegye, hogy mely terapia bizonyul természettudomanyos alapon a legjobbnak.

2. A kutatas kérdései és a kutatas keretrendszere

Feltevésiink, hogy a gyogyszerek klinikai megfeleldségének hatassal kell lennie azok piaci
teljesitményére. Ahogy lathattuk, a szakirodalom megosztott a kérdésben. Ennek oka, hogy
legtobb esetben a vizsgalatokat egy-egy orszagra végezték a szerzok. Berndt és szerzdtarsai
eredményei alapjan a marketing beruhdzésok egyértelmiien pozitivan befolyasoljak a
gyogyszerek eladasat, mely hatds atterjed az originator termékrél a kovetd generikus
termékekre. A szerzOk emlitést tesznek, hogy a terdpidk kozotti atvaltas gyorsabb azokban az
esetekben, amikor valos hozzdadott értéket tud felmutatni a gyartd (pl.: alacsonyabb doézis,
kevesebb mellékhatas) (Berndt et al, 1996).

Ha az orvoslatogatas hatasat vizsgéaljuk a gyogyszerfelirasra, akkor nem kapunk egységes
véalaszt a szakirodalom alapjan. Mig vannak szerzok, akik pozitiv kapcsolatot vélnek
felfedezni az orvoslatogatas ¢és a gyogyszerfelirds gyakorisaga mogott (Goniil et al., 2001),
addig vannak, akik csak gyenge kapcsolatot vélnek bizonyithatonak (Mizik- Jacobsen, 2004),
illetve talalunk olyan irodalmat is ahol a szerzok egyenesen azt allitjak, hogy a kettd kozott
nincsen kapcsolat (Rosenthal et al., 2003). Leeflang és szerzétarsai az ellentmondésos
eredmények hatterében a kutatdsok pontatlansagat latjak. Tanulmanyukban leirjak, hogy a
kutatasok nem kezelik egységesen a markaportfolidkra torténd marketing-raforditasokat, igy
ezek torzithatjdk az eredményeket, illetve az orvos fogékonysaga is eltérd lehet a kiillonb6zo
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terapidk promotaldsa kapcsan (Leeflang- Wieringa., 2010). Amennyiben azokat a
tanulmanyokat vessziik alapul, melyek aggregalt adatokat haszndlnak az elemzéshez,
megallapithatjuk, hogy a gyartok marketingtevékenysége (pl. orvoslatogatés, szimpoziumok)
egyértelmiien pozitiv befolydssal birnak a gydgyszerek eladasara (Chintagunta-Desiraju,
2005; Narayanan et al., 2004; Narayanan et al., 2005; Neslin, 2001; Rizzo, 1999). Az el6z6
példakbol latszik, hogy a kijelentés - bar az aggregalt szinten igazolt- nem biztos, hogy
minden terapids csoportra és minden esetben altalanosan alkalmazhat6. Eppen ezért a
kérdéskor részletes vizsgalata elengedhetetlen.

A bizalmi tulajdonsagok talsulya miatt nehéz a gydgyszertermékek mindségének értékelése.
A szakirodalom alapjan a termékek mindsége nagyban meghatdrozza a vasarlasi dontést
(Zeithalm et el., 1996; Boulding et al., 1993). A termék mindségének eldrejelzésében az
orszageredet a fogyasztok szamara egy meghatarozé tényezd lehet (Hong & Kang, 2006;
Insch &Florek, 2009; Chu et al., 2010; Sanyal & Datta, 2011; Wang et al., 2012).
A gyogyszertermékek piacan ez a kijelentés ugyanigy vonatkozhat a paciensre €s a terapiat
felir6 orvosra is. Az irodalom nem tekinthet6 egységesnek a gyogyszertermékek orszageredet-
hatasat illetben sem. Mig vannak szerzOk, akik szerint az orszageredet jelentOsen
befolyasolhatja a vasarlok markaérték-itéletét és a vasarlasi dontést (Phau & Suntornnond,
2006; Clemens & Babcock, 2004) addig példaul Shah és munkatarsai a gyogyszerek arat és a
gyogyszerek mindségét tartjdk a legfontosabb dontést befolyasold paramétereknek, és az
orszageredet hatdst nem tartjak szignifikansnak (Shah et al., 2016). Az irodalom egységesnek
tekinthetd abban a kérdésben, hogy az orszageredet- hatds régio-specifikus (Kaynak et al.,
2000), illetve termékspecifikus tényezd (Chattalas et al., 2008; Tseng & Balabanis, 2011;
Drozdenko & Jensen, 2009; Insch & Florek, 2009). Régio- specifikusan (EU) elenyészd
szamu vizsgalatot talalunk melyek a gyogyszerek orszageredet- hatasat vizsgalnak a vasarlasi
dontési folyamatban. Az elérhetd tanulmanyok rdadasul altalaban egy-egy orszagra és egy-
egy terdpias kategoriara késziiltek. Emellett modszertani szempontbdl elmondhat6, hogy a
legtobb esetben a termék mindsége és az orszageredet- hatds a vizsgélati modellekben nem
ok-okozatként, hanem 0nall6 faktorként jelenik meg, mely jelenség vezethet ahhoz az
eredményhez, hogy az orszdgeredet- hatds Ondlldan nem meghatdrozo faktor a dontési
folyamat soran. A vizsgalatok szempontjabol ki szeretnénk emelni Jin és szerzdtarsainak
munkajat, akik leirjak, hogy a gyogyszeriparban nem feltétleniil az a meghatarozo, hogy a
gyartas hol folyik, a meghataroz6 sokkal inkabb az egykori fejlesztés helyszine (Jin et al.,
2006). Ebbdl a gondolatbdl és a gyakorlati tapasztalatokbdl meritve Ggy gondoljuk, hogy az
orszageredet- hatas a gydgyszeriparban azon logika mentén érvényesiilhet, hogy a
orvoslatogatas meggy6z6 funkcidja révén a fejlesztés helye egy olyan faktor lehet, ami a
termék mindségének eldrejelzésére szolgalhat. Végiill a magasabb mindség percepcidja
vezethet magasabb piaci potencialhoz.

Az ar szerepe a dontési folyamatban szintén erdsen eltérd lehet a kiilonb6z6 orszagokban,
ezaltal a szakirodalom sem egységes abban a kérdéskdrben, hogy a marketingkiaddsok
csokkentik-e az arérzékenységet. Ceteris Paribus az orvosoknak a legolcsobb terapiat kellene
valasztaniuk, amit a marketing meggy6z96 funkcidja erésen modosithat, féként, hogy a ceteris
paribus elvet igazan nehéz értékelni a hatéanyag-terapiak kozott (De Laat et al., 2002; Leftler,
1981; Hurwitz- Caves, 1988). Amennyiben a vallalatok marketingtevékenységének
eredményeként az orvosok kevésbé arérzékennyé valnak, gy De Laat és szerzOtarsai ezt a
folyamatot a ,,markahiiség nem terméktulajdonsdgokon alapuld noveléseként” értelmezik
(De Laat et al., 2002, p.80). Ez magasabb arakhoz vezet, mely végiil tarsadalmi veszteségként
jelentkezik (Windmeijer et al. 2005). Windmeijer és szerzdtarsaival ellentétben Leeflang és
Wieringa azt éallitja, hogy ez a hatds nem jellemz6 (Leeflang- Wieringa, 2010). Az 6
munkajukndl sziikséges megemliteni, hogy az a kvazi teljes mértékben finanszirozott holland
gyogyszerpiacot vizsgalta. Ezen a példan keresztiil lathatjuk, hogy kialakulhat olyan
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finanszirozési rendszer, hogy az orvosoknak és a betegeknek nem sziikséges figyelembe
vennie az ar szerepét. Manchanda €s szerzdétarsai eredményei alapjan az egészségbiztositasok
megléte ¢és a tamogatds mértékének novelése csokkentik az arérzékenységet a
gyogyszerpiacon (Manchanda et al., 2005).

A fentiek alapjan a kutatas célkitlizése, hogy a vizsgalt relaciot tobb orszag példdjan, az
eddigiekhez képest ujszerii megkozelitéssel elemezze. Természetesen fontos tisztazni a
keretrendszert, melyben a vizsgalatot végezziik. Az Osszehasonlithatosdg érdekében a
vizsgalat mélységet a hatoanyagok szintjében hatdarozzuk meg. Tessziik ezt mindazért, mivel
ezen a szinten van értelme természettudomanyos alapon kiilonbséget tenni a gyodgyszerek
kozott. (Feltételezziik, hogy a gyogyszer-engedélyeztetés szigora az azonos hatdanyagu
készitményeknél a generikus koncepcié miatt azonos mindséget biztosit.) A hatéanyagokra
vonatkoz6 aggregalt eladasok volumene igy j6 Osszehasonlitast adhat a kiilonb6z6 hat6anyag
terapidk kozott. Fontos feltételnek tartjuk, hogy a vizsgalatot a generikussa valt hatoanyagok
piacan végezziik. A szabadalommal védett hatoanyagok monopolisztikus piaca ugyanis kiilon
elbiralast érdemel. A kutatasba olyan hatéanyagokat vontunk be, melyeknél a korlatozo
szabadalom legalabb 5 éve lejart. Ez olyan szempontbol lehet kritikus, hogy az adott
piacokon jellemzd szabalyozési és versenyfeltételekbdl adodo hatasok ezen az idétavon mar
egyensuly kialakuldsdhoz vezethetnek. A folyamat alatt a generikus versenytarsak
megjelenését és a piac Ujrafelosztasat értjiik. Sziikséges feltétel tovabba, hogy az adott
indikacioban nem jelent meg ekozben olyan innovativ terdpia, ami az egész piacot
ujradefinialja. Kutatdsainkat a vénykoteles hatoanyagok piacan végezziik. A vénykoteles
gyogyszerpiacon az orvos a betegek iigynokeként jelenik meg, egyértelmiien elvalik a
fogyaszt6 ¢és a dontéshozd a vasarlasi folyamatban. Szakmailag feleldsségteljes
gyogyszerfelirast feltételezve az orvos f6 motivacidja a klinikailag megfeleld terapia
kivalasztasa kell, hogy legyen. Ezéltal a vénykoteles gydgyszerpiacon az orvos
megkertilhetetlen kontrollja miatt nagyobb hatast feltételeziink a bizonyitékokon alapulo
gyogyszerelésnek, mintha a vénynélkiili gyodgyszerpiacot vizsgalnank. A vénykoteles
gyogyszerpiac vizsgalata mellett szol tovabba, hogy a gyogyszeripari rekldmozas szigora
miatt a végsd fogyasztdt célzd hirdetések hatasa figyelmen kiviil hagyhatdé (Gonil et al;
2001). A felvazolt keretrendszerben elméletiink szerint a klinikai megfeleldség a kovetkezo
modon érvényesiil a hatdoanyagok piaci eladasaiban. A szabadalmi oltalmak lejarata utan a
generikus gyartok azokat a hatdanyag terapidkat preferaljak, melyek a legalkalmasabbak a
gyogyszert felird orvos meggy6zésére. A orvos-szakmai meggydzésben kritikus szerepet kap
a hatoanyagok klinikai megfelelosége, mely hatast az emlitett szakmai guideline-ok tovabb
erdsitenek. A versenyhatrany elkeriilése érdekében a generikus gyartok a klinikailag
legmegfelelObb terapiat fejlesztik és vezetik piacra, a marketing raforditasokat erre a tertiletre
allokaljak, novelve ezzel a piacon az informaltsag szintjét. Mivel a vizsgalatot a hatéanyagok
€s nem a gyartoi brandek szintjén végezziik, igy a generikus versenyben érvényesiilnie kell,
hogy a klinikai szempontbdl elénydsebb hatéanyag magasabb eladést tud elérni.

Az elemzés soran nem hagyhatjuk figyelmen kiviil az adott gyogyszerterapidk
arszinvonaldnak hatdsat sem. A vizsgalatba bevont orszagokra kiterjedt egészségbiztositasi
rendszer, illetve az alapvetd gyogyszerekre magas (tobb esetben 100%-o0s) tdmogatas
jellemz6, ami az arérzékenységet csokkenti az orvosok ¢és betegek korében. Ez a hatas
azonban egyrészt eltérd lehet az egyes orszagokban (pl.: alacsony jovedelmii betegcsoportok
miatt), illetve nem szabad elfelejteniink, hogy a finanszirozoé célja az optimalis kdltség-haszon
alapjan torténd valasztas a rendelkezésre allo terapidk kozott. A hatdbanyagok szintjén végezve
a vizsgalatot érdemes elemezni, hogy az egyes hatdoanyagokra jellemz6 arszinvonal milyen
befolyasolé erdvel bir. A jelen kutatds f6 fokusza tehat a klinikai megfeleldség
tanulmanyozasa a gyogyszerek piaci teljesitményére, kitérve az darszinvonal és az
orszageredet- hatas megjelenésére.
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3. A kutatas targyat képezo gyogyszerterapiak

Az elemzéshez olyan indikacios csoportot kellett valasztani, ami a felvazolt keretrendszer

feltételeinek megfelel. A vélasztas a hipertonia kezelésére szolgald gyogyszerterapidkra esett:

— A hipertonia gyodgyszeres kezelésére tobb gyogyszercsaladot megkiilonboztetiink, azok
hatdsmechanizmusa alapjan (diuretikumok, ACE gatlok, ARB-k, stb.)

— A gyogyszercsalddokon beliil a teriilet kutatdsanak fontossdga és iddétartama miatt
szamos hatdanyag-terapiat tartunk szamon (pl.: 10-nél tobb ACE gatlé ¢és 7 ARB
hat6anyag).

— A két csoporton beliil a hatdbanyagok szabadalmi oltalménak lejarata boven a limit folé
esik.

— A hatéanyagok vénykoteles statusszal rendelkeznek, az elemzés targyat képezd
orszagokban elérhetdek.

Az alapvetd koncepcid szerint a magas vérnyomas terapiakat hatdsmechanizmus-csoportok

szerint és a csoportokon beliil egyedi hatdanyagok szintjén is rangsorolni kivantuk.

Orvosokkal tortént konzultacidé eredményeként azonban két csoportot és ezek hatdanyagait

vontuk be az elemzésbe. Ezek az angiotenzin-konvertald6 enzim inhibitorok (angiotensin-

converting enzyme (ACE gatlok)) (ATC kod:C9A) és az angiotenzin II receptor antagonistak

(ARB) ATC ko6d:C9C) csoportja lett. A sziirés oka, hogy az eltérd hatasmechanizmusu

terapidkat a magasvérnyomads kezelésén tul egyéb betegségek kezelésére is hasznaljak. Mivel

az aggregalt eladas adatokban ezek is megjelennek, igy nem biztositottuk volna az

Osszehasonlithatosag feltételeit. Az emlitett 2 csoport eleget tesz minden feltételnek, mivel

tulnyomo6 tobbségében ugyanazon indikacios korben keriilnek felirdsra. A csoporton beliili

hatéanyagok k6zott nem volt sziikség hasonld kizérasra. A hatéanyagok rangsoroldsat klinikai
irodalomra alapozva, az eredményeket orvosokkal tobb korben egyeztetve végeztiik (Kovacs-

Simon, 2017)

4. A kutatas soran felhasznalt piaci adatok és moédszertan

A tanulmanyban az ACE gatlok hatéanyagait hasonlitjuk az egyes orszagokra jellemzd
eladasi volumen és eladasi arbevétel adatok alapjan. A piaci teljesitményre vonatkozo
informaciokat az IMS adatbazisbol nyertiik, melyhez a Richter Gedeon Nyrt. biztositott
hozzaférést. A lekérdezés elsé szintjén az alkalmazott gyogyszerforma szerinti megoszlast
vizsgaltuk. Mivel vilag szinten az ACE gatlok 99,9%-a per os, azaz szajon at keriil
felhasznalasra, igy a késobbi lekérdezéseknél csupan a per os gyogyszerformékra sziirtiink.
Megtortént a terapias csoport-orszag, a hatdéanyag-orszag, illetve a hatdéanyag-orszag-brand
szintli lekérdezés is az adott piacokra. Az Osszefiiggések feltarasa érdekében az orszagokat a
kiilonb6zé hatdanyag terapiak piaci részesedésének segitségével vizsgaljuk a piacokat.
Emellett az orszagok kozotti hasonlosagok és kiilonbségek szakszerli szemléltetésére a
sokdimenzios skalazas modszerét alkalmazzuk. A tobbdimenzios skalazas az a modszer,
amely az objektumok Osszehasonlitdsat lehetdvé teszi a hasonlésaguk mértéke alapjan,
egyidejlileg tobb valtozd figyelembe vételével (Malhotra, 2010). A moddszer alkalmas az
adatok struktirdjanak feltarasdra 0gy, hogy az objektumok hasonlosagi mértékeinek
segitségével egy alacsony dimenzioju térben a pontok kozotti tavolsag alapjan jeleniti meg az
objektumokat. A mddszer elénye a grafikus megjelenités, amely vizualizalja az objektumok
kozotti eltérések nagysagat, megmutatva, hogy mely objektumok allnak kozel egymashoz, a
megoldéasok statisztikai megfeleldségének mérése az R2 és a stress mutatd alapjan torténik.
Az észlelési tér dimenzioi €s az objektumok tulajdonsagai kozotti kapcsolat értelmezésére a
moddszer nem szolgéltat kozvetlen megoldast, az értelmezést tobb modon lehet segiteni:
szakértéi vagy mas kvalitativ tipusu megitélésekkel, illetve kiegészitd szamitasokkal, mint
regresszios elemzéssel lehetséges tulajdonsag vektorokat illeszteni az észlelési térbe. Igy a
tobbdimenzios skalazas eredményként megallapithatjuk, mely objektumok vannak egymas
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kozelében ¢és melyek kozott nagyobb a tdvolsdg, valamint arra is kaphatunk tdmpontot, hogy
mely tulajdonsag-dimenziok képezik az alapjat az objetumok térbeli elhelyezkedésének
(Backhaus et al., 2015). Elemzésiinkben az orszadgokat, mint objektumokat helyeztiik el a
tobbdimenzios térben, az Oket jellemzd tulajdonsdgokbdl szarmaztatva a hasonlosagi
adatokat.

5. Eredmények

A modszertani részben leirtak értelmében, a jelen tanulmanyban magas vérnyomas
gyogyszerek klinikai megfeleldségi rangsorat és arszinvonalat, illetve ezek hatasat vizsgaljuk
a piaci teljesitményiikre kilenc eurdpai orszdg mintdjan (Anglia, Németorszag, Hollandia,
Franciaorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag, Magyarorszdg, Roménia, Lengyelorszag).
A kapcsolat elemzése érdekében az IMS adatbazisbol lekért terdpids csoport — orszag szinti
adatokat hasznaltuk. A nyers adataink a kovetkezok voltak: ACE gatlok hatéanyag szintii
aggregalt eladasi volumene €s arbevétele euroban a korhazi és patikai értékesités 6sszegeként.
(Az aggregalt eladasi volumen megfelelé Gsszehasonlitast ad az egyes terapiakbol felirasra
keriil6 napi terapias dozis egységekre (defined daily dose) a két csoport kozott. Ezt kiilon
ellendriztiik.)

1. Tablazat : Angiotenzin-konvertalo enzim inhibitorok eladasi adatai Europaban

Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi | Eladasi

Klinilal VolUK | VoIDE | VoINL | VoIFR | VolIT | VolES | VolHU | VolRO | VoIPL

i Rang

Hatéany.

CU CU CU CU CU CU CU CU CU
MAT/6/|MAT/6/ MAT/6/| MAT/6/|MAT/6/| MAT/6/| MAT/6/| MAT/6/|MAT/6/| Innov. |Orszag
16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%) | 16 (%)

ramiprill 1 | 58.8 | 72.1 [ 5.4 | 46.1 | 60.0 | 17,6 | 33,0 | 18,5 | 54.8

Hoechst

>Sanofi DE, FR

enala- | 5 1 51 1159 (30,7 | 55 | 154 | 66,7 | 17,3 | 284 | 12,1 | Merek | USA

pril (GER)
. Bristol-
fosino- 1> 1 o1 02 [ 59 | 13| 11|05 | 1,935 - | Myes |usa
pril Squibb
. s Merck
fisino- |15 1 5391 90 [ 23933 | 53| 61|33 |65/ 59 |>atm S
pril Zeneca
pel;;;iO' 2 (11,9 0,1 (282 |375]| 68 [ 0,9 | 37.1 | 23,2 | 12,9 | Servier | FR
zofeni- | | 1 _ | 04| 08| 80 - | 54| 1.6 |Menarini| 1T
pril

ca[;:;)p- 3 0,6 1,9 2,8 1,4 0,6 4,5 5,7 7,3 5,2 | Squibb [ USA

tra;gi(l)la- 4103 ] 00 - 24101 | 01 | 03| 05 | 1,2 | Abbott | USA

benaze-
. 5
pril

q‘l;ir‘i‘f' 510310326107 12]08] 12/ 641 31 | pfizer |Usa
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5

. 0,0 0,0 - 0,0 0,1 - - -
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Forrds: Sajat Szerkesztés
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Az 1. tdblazatban a hatdanyag neve mellett elsdként az elemzés sordn kialakult klinikai
rangsort tiintetjiik fel. Ezt kovetik a vizsgalt piacokat jellemzd hatéoanyagok szintii eladasi
volumen adatok. Az IMS adatbézis, hatdanyag-orszag szintli lekérdezésének eredményeit
alakitottuk 4t piaci részesedéssé az Osszehasonlithatdosag érdekében. A 10% feletti piaci
részesedéssel bird hatdanyagok sorat félkovér, az adott orszagban legtobbet hasznalt
hatdanyag részesedét pedig aldhtizassal jeloltiik. A tabladzatban feltlintetésre keriilt az egyes
hatéanyagok innovatora, illetve amennyiben az innovatort (avagy a vegyiiletet) felvasaroltak,
akkor a felvasarlo gyogyszercég neve, illetve ezek nemzetisége.

Az ACE gatlo hatéanyagok elemzésénél jol lathatd, hogy a terdpids csoporton belil 4
vegylilet eladasa az igazan meghatarozd. A ramipril, enalapril, lisinopril és perindopril adja a
vizsgalt orszagokban az eladasok 76,6-98,8 %-at. Altalanosan megallapithatd, hogy ezen
hatdanyagok az ACE gatlokon beliil magas (*1’-es és ’2’-es) klinikai ranggal birnak, azonban
jol lathatd, hogy az aranyok az egyes orszagokban eltolodnak. A paciensek szempontjabol
pozitiv eredménynek mondhat6, hogy a klinikai rangsorban elsé helyen szerepld ramipril a
vizsgalt kilenc orszagbdl ot esetén (UK, DE, FR, IT, PL) volumenben kifejezett részesedés
alapjan is az elsé helyet tudhatja magaénak. Ezen kiviil Magyarorszagon (33%) is jelentds
eladasokkal rendelkezik. Spanyolorszagban (17,6%) ¢és Romadanidban (18,5%) mar
mérsekeltebb a részesedés, mig Hollandiaban (5,4%) messze alulmarad. A ramiprilt a német
Hoescht fejlesztette, mely felvasarlds utjan a francia Sanofi csoporthoz keriilt.Az enalapril
(fejlesztd: Merck (USA, német gyokerekkel) az eladasi volumenek alapjan a leginkabb
keresett magasvérnyomas terapia Hollandidban (30,7%) és Spanyolorszagban (66,7%), illetve
jelentds részesedéssel rendelkezik a tobbi vizsgalt orszdgban is Anglia és Franciaorszag
kivételével. A lisinopril a vizsgalt orszdgok koziil Anglidban (22,9%) ¢és Hollandiaban
(23,9%) keriil magasvérnyomas betegség kezelésében jelentds mennyiségben alkalmazasra.
Az eredeti fejlesztd a Merck (USA), de a hatdanyag forgalmazésa az Astra-Zeneca-hoz kertilt
(UK, SE). Korabbi kutatasaink alapjan érdekes adat, hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok
gyogyszerpiacat vizsgalva, a lisinopril 77% feletti részesedéssel vezeti az ACE gatlok eladasi
listajat. A perindopril kiugréd értékesitési adatokat ér el Magyarorszagon (37,1 %, elsd hely),
illetve Franciaorszagban (37,5%). Jelentds eladasi volumenek jellemzik tovabba a holland
(28,2%) és a roman (23,2%) perindopril piacot, illetve 10% feletti a részesedés az angol és
lengyel piacot. A perindopril hatéanyag a francia Servier fejlesztése. Az elemzés
szempontjabol érdekes adat az els6 ACE gatld terapiaként szamon tartott, am klinikai
rangsorban alulmarado captopril 5% feletti piaci részesedése a magyar (5,7%) a lengyel
(5,2%) ¢és a roman (7,3%) piacon. (A captopril atlagos arszinvonala a legalacsonyabb az ACE
gatlok kozott.)

A tablazatban bemutatott orszagok értékesitési adatait sokdimenzios skalazasnak vetettiik ala.
A kilenc eurdpai orszagot ezaltal hasonlitani tudjuk a 11 kiilonb6zé ACE gatlo fogyasztasi
szokésait 1illetden. A futtatdst az el6zéekhez hasonld6 mdédon az SPSS 22.0
programcsomagjaban végeztilk. Az adatbazisban felvettiink egy ’Ideal’ valtozot, ami a
klinikai megfeleldség alapjan ideédlisnak tekinthetd orszagot jelképezi 100%-os ramipril
eladéssal. Az illeszkedést jelz6 Stressz mutato értéke 0,0512 (Kruskal’s stress formula), az rsq
0,987, ami szoros illeszkedést mutat. Az elsé dimenzid mentén nagyobb szorodast lathatunk.
Az 1. abran lathaté mddon az alébbi orszagesoportokat kiilonboztethetjiik meg:

e DE, IT, UK, PL: Az orszdgokban a klinikai megfeleldség szerint leginkabb javasolt
ramipril piaci teljesitménye a legmagasabb. Az orszdgok koziil Németorszag all
leginkabb kozel az idedlisnak tekinthetd piachoz az ACE gatlok fogyasztasat tekintve.
A ramipril mellett ezekben az orszdgokban dontd tobbségben még egy (esetleg kettd)
ACE gatlo piaci teljesitménye jelentés, mely(ek) a klinikai ragsor masodik
kategoriajabol keriil(nek) ki.
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1. abra: Sokdimenzids Skalazas eredménye a vizsgalt europai orszagok ACE gatlo

fogyasztasanak tekintetében

FR, HU: Az orszagokra perindopril és ramipril dominancia jellemzd. Mivel mindkét
hatéanyag francia nemzetiségli gyogyszergyartd terméke, igy ezt a két orszagot, ACE
gatlok fogyasztisa szempontjabol erds francia befolydssal jellemezhetjiik.
(Magyarorszagon a Servier altal felvasarolt EGIS, és a magyar leanyvallalat
marketingtevékenysége magyarazhatja a jelenséget.) A perindoprillal parhuzamosan
emlitjiik a zofenipril hatéanyag példajat. A Menarini (IT) altal fejlesztett hatdéanyag a
vizsgalt orszagok koziil csakis Olaszorszdgban (8%) és Romanidban (5,4%) ér el 5%
feletti volumenbeli értékesitést. Mindkét példa erés orszéghatast feltételez a magas
vérnyomas gyogyszerek piacan. Emellett az orszaghatas jelent0s befolyasolo faktor
lehet a tobbi hatéanyag (pl.: ramipril, lisinopril) piaci teljesitményében is.

RO, NL: Enalapril és perindopril dominancia. Erdekes médon a szakirodalom kiemeli,
hogy a holland piacon az orvosok nem arszinvonal alapjan dontenek a
gyogyszerfeliras folyamataban. Az ACE gatlok esetén azonban megallapithatd, hogy a
felirast befolyasold faktor elsdsorban nem a klinikai megfeleléség a holland
gyogyszerpiacon. A romdn ACE gatld piac a vizsgalt orszagok koziil a leginkdbb
elaprozott a kiilonb6zo hatéanyagok kozatt.

ES: Egyértelmiien az enalapril uralja a spanyol ACE gatld piacot, mely mellett a
ramipril ér még el szamottevo eladasokat.

Az ACE gatlok arszinvonaldanak piaci teljesitményére gyakorolt hatdsat vizsgalva a
kovetkezOket allapithatjuk meg. Az elséként szamon tartott ACE gatlo, a captopril atlagos
arszinvonala a legalacsonyabb a vizsgalt orszagok esetén. A captopril klinikai szempontbodl
azonban elmarad az elsé helyen rangsorolt ramipriltdl, illetve a masodik helyen szerepld
hatéanyag-terapidktdl. Ez vezethet ahhoz, hogy bar a legolcsobb vérnyomascsokkentd, a
korszeriibb terapidk mellett a piaci teljesitmény szempontjabol is alulmarad. Harom orszagban
(HU, RO, PL) azonban a captopril ennek ellenére is 5% feletti részesedést tud a mai napig
elérni. Ez a jelenség legnagyobb valoszinliséggel azzal magyarazhatd, hogy ezen orszagokban
talalunk olyan fogyasztoi réteget, amely az egyébként kimondottan olcsénak szamitdé ACE
gatlo terapidk esetén is er0sen arérzékeny.
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A tovabbi eladasi adatok vizsgalatanal megallapithato, hogy a vizsgalt orszagokban leginkabb
azok a terapidk érnek el magas részesedést, melyek (a captopril utan) az atlagostol
alacsonyabb darszinvonal mellett elérhetdek. Sziikséges megjegyezni, hogy az arszinvonal
alakitdsaban a gyodgyszerpolitikai eszkdzok is komoly szerepet jatszanak, nem emlitve, hogy
az eurdpai joléti egészségiligyi rendszerekben a paciensek csupan a valds ar toredékét
érzékelik. A gyodgyszerpolitika eszkozeivel tehat befolyasolhatod, hogy mely terdpia keriiljon
feliilsulyozasra a gyogyszerfelirasi dontés soran. (Megfeleléen miikddd egészségiligyi
rendszert feltételezve —gazdasagi alapon- az egészségiigyi rendszerben azt a terapiat kell
elényben részesiteni, melynek hozam-kockdzat ardnya hosszl tavon és tarsadalmi szinten a
legmegfeleldbb.)

A fenti megallapitastol eltéréen néhany esetben az atlagostdl magasabb arszinvonal ellenére is
jelentds piaci részesedést lathatunk. A német piacon a 72,1%-0s piaci részesedéssel bird,
klinikailag leginkdbb megfeleldnek itélt ramipril ara az atlagos ACE arszinvonalhoz képest
magasabb. A ramipril kiugré eladasi adatai a német piacon tobb okra vezethetok vissza.
Egyrészrél a ramipril a klinikai szempontbol a legmegfelelobb molekula, masrészrdl az
arszinvonal csupan csekély mértékben, 2%-kal magasabb az atlagos arszinvonaltol. A német
ramipril eladasokndl, az orvoslatogatoi tevékenység soran szerepet kaphat az orszaghatas is. A
ramiprilhez képest kiugrobb példa a tobb orszagra is jellemz6é magas perindopril értékesités.
A perindopril az atlagoshoz képest szignifikdnsan magas arszinvonala (+13,8 és +49,3%-o0s
kiilonbség) ellenére 23% ¢és 37,5 % kozotti eladasokat ér el a romén, a magyar, a francia €s a
holland piacon. A zofenipril még szembetiindbb modon az olasz piacon a 65,5%-al magasabb
ar ellenére is 8%-os piaci részesedést, mig roman piacon 164%-al magasabb ar mellett is
5,4%-o0s részesedést tudhat magaénak. Ugy véljiik, hogy ezekben az esetekben szintén az
orvoslatogatas soran a marketing meggy6z0 funkcidjanak eldtérbe keriilése vezethet az
anomaliahoz.

6. Osszefoglalas, kitekintés, a kutatas limitaciéi

Tanulményunkban arra a kérdésre keressiik a valaszt, hogy a magas vérnyomas betegség
kezelésére szant gyogyszerek piacan a marketingmix elemei koziil a terméket jellemzd
klinikai megfeleldség és az arszinvonal hogyan befolydsolja azok piaci teljesitményét.
Az ACE gatlok csoportjat az egyes hatdanyag-terapidk piaci teljesitményének tekintetében
elemeztiik. A vizsgalt orszagokban szdmottevo eladasokat jellemzden a klinikai megfeleldség
szempontjabol elsé ¢s masodik kategoridba sorolt hatdéanyagok érnek el az otfokozata skéla
tagjai koziil. A gyogyszerek piaci teljesitményét elemezve a klinikai megfeleldség tehat
fontos szerepet jatszhat a gyodgyszerek vasarlasi dontési folyamatdban. Az eredmények
bemutatasanal rdmutatunk az arszinvonal meghatarozo szerepére is, kiemelve a tapasztalt
anomalidkat. A klinikai megfeleldség és arszinvonal szerepe mellett az adatok erds
orszaghatdst mutatnak az ACE gatlok piacan. Ez vezet tobb esetben az arszinvonal
vizsgalatanal tapasztalt anomadlidkhoz is. Az ar és a terméktulajdonsdgok meghatirozo
szerepén tul, egyértelmiien hatdssal van a hatdanyagok piaci teljesitményére a gyartok
marketingtevékenysége, mellyel a jelen tanulmanyban csak kitekintésképpen foglalkoztunk.

A kutatds tovabbi limitacidja, hogy egyetlen indikaciés kor hatdanyag-terapidit elemzi.
A rendelkezésre 4llo adatok ezéltal a gyogyszeripar egészére igaz altalanos konklizid
levondsat nem teszik lehetdvé. A gydgyszeripari folyamatok 4altaldnos feltérképezése
érdekében a jovobe tekintve harom f6 kutatédsi irdnyt hatdrozunk meg: a bemutatott dontési tt
elemeinek tovabbi részletes vizsgalatat; a felird orvos dontését befolyasold faktorok hatasat,
kiemelve az orszaghatas részletes értékelését, illetve a kutatas kiterjesztését tovabbi indikécios
csoportokra.
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