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feldolgozasat orvosi véleményeikkel is segitették.



El6sz6, modszertan ismertetése

Gazdasagi szemszogbOl vizsgalva, a vallalatok fenntarthatdo fejlddése,
profitabilitasuk megdérzése mindig kozponti kérdés a vilagban, legyen szo akarmilyen
szektorban tevékenykedd tarsulasrol. A valsag begyiirtizésével a kérdéskor talan még
nagyobb figyelmet kap, hiszen a folytonosan szlikiil6 kereslettel, draguld energiadrakkal,
egyre nagyobb adoterhekkel és a sok esetben sziikiild energiaforrasokkal a cégeknek még

nehezebb megbirkdzniuk, mint az akarmilyen megel6z6 idészakban volt.

Gyogyszervegyész- mérnok és kozgazdasz hallgatoként szeretném dolgozatomban
a magyar gyogyszeripart a vizsgalodas targyava tenni. A gyogyszerkészitmények és
hatéanyagok ¢letit-menedzselési kérdéseinek gorcsd ala vételével fogok tobb olyan
stratégiai kérdést megvalaszolni, melyek segitségével az adott hatdbanyag és a hatdbanyagon
alapul6 gyogyszerkészitmény életitja gazdasdgosan meghosszabbithatd, ezzel tobb profitot

teremelve az 6t el6allitd vallalatnak.

A 6 téman beliil dolgozatomban targyalom az innovaciok gazdasagi jelentdségét a
gyogyszeriparban, a kiilonb6zd szabadalmi kérdéseket és ezek valtozasat Magyarorszadgon,
a licenc jogok adas-vételét. Kitérek a gyogyszerek arképzéssel kapcsolatos kérdéseire és
mindezek torvény altali szabdlyozasara. Igyekszem az ¢letitmenedzsment, mint stratégiai
kérdéskor komplexitdsdnak bemutatdsat, illetve ahol lehet az egyes alpontok tarsadalmi
jolétre gyakorolt hatasat is taglalni. Bar az originalis és generikus kutatdsrol, a készitmény-
¢és folyamatfejlesztésr6l és a napjainkra jellemz6 iizleti modellvaltasrol is rengeteg
tudasanyagot gyijtottem Ossze a vizsgdlodas alatt, melyek relevansak az
¢letutmenedzsment targykorében, mégis ezen részek feldolgozasat €s papirra vetését a
késobbiekre halasztom. Ezzel a TDK dolgozat talzott terjedelmét szeretném elkeriilni.
Munkamhoz, ahogy azt koszonetnyilvanitdsomban is emlitettem a legnagyobb magyar
gyogyszergyarak (a Richter Gedeon Nyrt. ,a Chinoin Zrt. és az Egis Nyrt.) szakemberei
nyujtottak segitséget.



Alapvetd célkitlizésem a téma targyalasaval az volt, hogy egy olyan dolgozatot
hozzak 1étre, mely a gyogyszerek €letitmenedzsmentjének kérdéseit ugy targyalja, hogy az
a stratégiai dontéshozasnal a lehetd leghasznosabb legyen. Ehhez természetesen nem volt
elegendo a fellelhetd irodalom feldolgozasa ¢és annak témakordk szerinti csokorba
gyljtése, hanem mindenképpen olyan emberek gyakorlati tudasaval kellett mindezt
kiegésziteni, akik tOobbéves, vagy sok esetben tobb évtizedes munkatapasztalattal
rendelkeznek a gyogyszer lzletdg kiilonbozo teriiletein. Mivel a stratégiai dontések
meghozatala minden esetben komplex latdismoddot és ismereteket igényel, igy gazdasagi,
jogi, miiszaki €s orvosi teriileteken tevékenykedd szakemberek tudasat is alapul vettem. A
koszonetnyilvanitds részben mar emlitett szakemberekkel egyenként mélyinterjut
készitettem, annak érdekében, hogy raldtdsom bdviiljon az adott szegmensekre. Az
irodalmi anyagokat ezutan fejezetekbe gylijtdttem ¢és ezeket egészitettem ki a feldolgozott
interjuk tuddsanyagaval. Azért ezt a modszert valasztottam, (és nem valasztottam kiilon az
irodalmi és a kutatdsokkal megismert részeket) mert igy egy témakoron beliil 0sszegytjtve

talalhatd minden relevans adat és informacio.

Az interjuk és az altaluk még jobban feltart témakorok a kdvetkezoek voltak:

Marketingstratégia, arképzés, allami szabalyozéasok: Dr. Koczidn Kristof PhD.

Iparjogvédelem: Tepfenhart Dora
Arképzés, TB tamogatasok: To6th Bernadett
Kémiai kutatas: Dr. Gonczi Csaba

Gyobgyszerkészitmény-fejlesztés:  Dr. Fekete Pal

Muvelet-fejlesztés: Dr. Busa Csilla

Orvosi kérdések: Dr. Purger Piroska és Dr. Kovacs Istvan

Miszaki hattérben segitettek: Dr. Keglevich Gyorgy, Dr. Marosi Gyorgy,
Nagy Zsombor Kristof



1. Bevezetés

A termékek és ezen belill a gyogyszeripari termékek életitmenedzsmentjének
szakirodalma rendkiviil kiterjedt. Tobb konyv (Ellery, 2012)és rengeteg cikk latott
napvilagot a téméaban az utobbi években, sot kiilon gyodgyszeripari életitmenedzsmentet
megvitatd konferencidkat is szerveznek. (Congress on Pharmaceutical Portfolio &
Lifecycle Management, 2012) Ahogy azt mar az eldszoban is emlitettem a téma talsagosan
sz¢les ahhoz, hogy minden aspektusat a mostani dolgozatban targyalni tudjam. Emiatt két
téma részletes kibontasara vallalkozom. Az egyik a gyogyszerek életutjat talan leginkabb
befolyasolo iparjogvédelmi, a masik az j magyar szabalyozasok miatt oly sokat vitatott
arképzési  kérdéskor. A témakorok kibontdsa eldtt  szeretném roviden az

¢életitmenedzsmentet és a gyogyszerek és hatdanyagok tipikus életutjat roviden bemutatni.

1.1. Az életitmenedzsment (Lifecycle management)

Az életitmenedzsment mind termékekre, mind szolgaltatasokra értelmezhetd. En a
jelenlegi munkamhoz relevans termékek életitmenedzsmentjét mutatom be. Az angol
nyelvii irodalom megkiilonbozteti az életitmenedzsment miiszaki és gazdasagi (marketing)

felfogasat. (Saaksvuori, Antti 2008) A két dologra kiilon jelolésrendszert is hasznal:

e PLM — Product Lifecycle Management a miiszakira

e PLCM - szintén Product Lifecycle Management, azonban ez a marketingfelfogas

A miszaki felfogas sematikus abrajat mutatja az 1.1. ébra:

Raw Material Extraction Manufacturing
/ \ Production
P N
~——
Disposal Transportation

Utilization
Reuse

1.1.abra Termék életitmenedzsment miiszaki értelmezése Forras: wikipedia



Ebben az értelmezésben az adott termék életitjat a kitalalastol a fejlesztésen keresztiil a
hanyatlasig miiszaki vonatkozasban kovetjiik végig, mégpedig olyan célbdl, hogy az egyes
folyamatokat minél jobban 6sszehangoljuk, az adott végtermék a céloknak legmegfelelobb

legyen. (Karnie at al.,2011)

Ezzel szemben a gazdasagi szemszOgbdl értelmezett LCM a menedzsment altal
implementalt stratégiai dontések sorozata, mely a terméket a teljes életgdrbén végigkiséri.
(Jensen et al.,, 2006) , A termék Cértékesitését az id6 fliggvényében leird gorbét

termékeéletgdrbének nevezziik” (Bauer at al., 2009)

Bevétel
Technologia fejlettsége

AN

R DlaCld . = > : < .
fejlesztés 17,z novekKedes eretiseg nanyatas
J A Y

Id6

1.2. abra egy termék tipikus életgorbéje Forras: Sajat szerkesztés

Jol lathatjuk az 1.2. abran, hogy Aaltalanos esetben hogyan koveti a technologia
fejlettségét a termék piaci teljesitése. Egyértelmli, hogy egy 0j molekula mindig
komoly technolédgiai innovacion alapszik, igy a technoldgia fejlettségi szintje a piacra
1épésig folyamatosan nd. ,,Gyodgyszerek esetén egy meglévd készitmény Osszetétele
szentséggé valik” (interja 5), ezutdn azt nem szeretnék a gyartok megvaltoztatni, hiszen
azt Ujabb vizsgalatokkal kellene bizonyitaniuk, hogy a piacon alkalmazhatova valjon,
ami oridsi koltségeket jelentene. Emiatt a technoldgia folyamatosan avul el, mikdzben

a gyogyszer a piacon van.

Most bontsuk részekre az ¢életgdrbe egyes szakaszait, hogy még jobban

megérthessiik a piacra kertilés €s a piacon valo sikeres részvétel folyamatait.



1.1.1. Fejlesztés
Az 1j gyogyszerek K+F folyamata az alabbi szakaszokra bonthato: (Borsi et al.,

2004)

e Felfedezés: Nagyszami, szintetikusan eldallitott gydgyszerjeldlt molekula koziil
kell kivalasztani egy vezérmolekulat, ami a késobbi klinikai vizsgalatokra keriilhet,
¢és beldle majd készitmény is fejleszthetd.

e Preklinikai fazis: A kivalasztott vegyiilet farmakoldgiai (farmakokinetika, toxicitas,
metabolitkutatds) vizsgalatainak végzése laboratoriumi koriilmények kozott.

e Fazis I. vizsgadlat: A human klinikai vizsgalat elsé fazisa. Az 0j hatdéanyag
farmakokinetikai €s biztonsagossagi (dozis) sajatsdgait vizsgaljadk kisszdmu
egeészseéges emberen.

o Fazis II. vizsgalat: A molekula hatasossdganak és biztonsagossaganak vizsgalata
kisszamu betegmintan

o Fazis III. vizsgalat: Hatdsossagi és mellékhatas vizsgalatok nagy, akar tobb tizezres
mintan

e Torzskonyvezés: Allamigazgatasi eljaras, melyben a hatosdg engedélyben
rendelkezhet a forgalomba hozatal feltételeit illetéen. A forgalomba hozatali
engedély birtokéban keriilhet a gyogyszer piacra az adott indikacidban.

e Fazis IV. vizsgalat: A mar forgalomba keriilt gydgyszerrel tovabbi 2-3 évig
szlikséges gyogyszerbiztonsagi vizsgalatokat végezni a mellékhatasok kiszlirésére.

Ezt posztmarketing-kutatasnak is nevezik.

A fejlesztésekrdl nagyon fontos megjegyezniink, hogy oriasi a koltségvonzatuk, igy
nagyon sok all, vagy bukik rajtuk. A témakorben talan legtobbet hivatkozott DiMasi €s
munkatarsai 2003-ban a fejlesztés koltségeit tobb, mint 800 milli6é dollarra teszik ( DiMasi
et al, 2003). Ez az6ta még tovabb nétt és 2006-0s adatok szerint példaul a biotechnologiai
kutatasok az 1,3 milliard dollart is meghaladjak. (DiMasi et al.,, 2007) A
gyogyszerfejlesztési folyamat atlagosan 13,5 évet vesz igénybe, mely alatt a
gyogyszerjelolt még nem termel profitot. A gyogyszerfejlesztés sikerratija a klinikai
fazisok mentén nd. Nagyjabol 4000 preklinikai fazisba keriild hatéanyagbol 1 keriil a
piacra. Azok koziil, amelyek az elsé fazisvizsgalatba keriilnek 26%, mig azok, amelyek
fazis III. vizsgalatot kezdenek 57% torzskonyvezhetd. (Abrantes-Metz et al., 2005)
Elmondhat6 tehat, hogy azok a véllalatok sikeresebbek, akik a sikertelennek bizonyuld



vegylileteiket minél eldbb kivonjak a fejlesztés folyamatabol, illetve a sikeresek
fejlesztését minél elobb befejezik. (McCarthy, 2004)

Mar ebben a fazisban nagyon fontos szerepet kap a marketing, azonban latnunk kell, hogy
a termékfejlesztést kovetd marketingfeladatok a gyodgyszerek esetében igen nehezen
valodsithatoéak meg. ( Becker et al., 2006) Ha példaul a fogyasztéi igények feltérképezését
vessziik figyelembe, akkor a klasszikus esetben az egyének és csoportok jellemzdinek
vizsgalataval ezt meg tudjuk tenni, mig a gyogyszerek esetében az igény az orvosok altal
tudoményosan meghatarozott. (Vagasi et al, 2006) ,,A gyogyszer nem a vagy targya, mint a
legtobb fogyasztoi cikk, hanem egy valds sziikséglet” (Borjadi- Juhasz, 2003) Sokszor az
elsajatitott marketingtudast tehat teljesen mashogy kell alkalmaznunk a gydgyszerek
esetében, mint mas termékeknél. Az arképzéseknél bemutatasra keriilo stratégiai ardontés

is ebben a szakaszban kap szerepet.
1.1.2. Piacra lépés, Novekedés, Erettség

Ahogy azt mar emlitettem, ha egy készitmény fejlesztése €s torzskonyvezése lezarult,
akkor a gyartd ezen az Osszetételen nem szeretne valtoztatni. Ebben a szakaszban tehat a
miuszaki kutatdas mar kozel sem olyan jelentés, mint a fejlesztés szakaszaban, bar a
miveletek és készitmények fejlesztése 1 eljarasok és készitmények iranyaba tovabb
folytatodhat. (interju 4) Ilyen lehetdségek rejlenek példaul a szupergenerikus
készitményekben, melyek 10j, valamilyen szempontbol innovativ gydgyszerformuldkat
jelentenek a piacon. (interju 5) Erre lehet példa egy napi 2-szeri adagolasu gyogyszerforma
helyett egy retard készitmény, (interju 2) vagy a ciklodextrin komplexek, melyek

kutatasaban a Chinoin Zrt. mindig is az €len jart. (interju 5)

Az operativ arképzés és a szabadalmak meghosszabbitasanak a jelentdsége még tovabb
fokozodik, foképp sikeres gyogyszer esetén. A legnagyobb feladat azonban a termék
ismeretségi gatjanak attorése, majd a fogyasztok szdmanak folyamatos novelése. Ez a
feladat akarmilyen hatdsos €s biztonsagos gyodgyszer esetén is sikertelen lehet, ha a
megfeleld marketing nem 4all a folyamatok hatterében. Ebben a szakaszban valik el az,
hogy a vallalat marketingstratégiaja helyes iranyt valasztott-e, illetve az operativ marketing
is folyamatosan felértékelddik. A vénykoteles gyogyszerek esetén a megfeleld
véleményvezérek megnyerése és a megfeleld orvos latogatoi garda kiépitése, mig az OTC

készitmények esetén a reklam is nagyon fontos.



1.1.3. Hanyatlas

A hanyatlas akkor kovetkezik be, mikor a termék iranti kereslet lecsokken. (Bauer
et al., 2009) A gyogyszerek életutjaban ez a jelenség is kiilonboz6 az atlagos termékekkel
szemben. A hanyatlds a szabadalom lejartdval és a generikus gyartok piacra 1épésével
kezdddik. Arrdl, hogy a gyartd hogyan tud minél tobbet profitalni a kialakul6 versenybdl, a

kovetkez6 fejezetben bévebben irok, igy a kérdéskort itt nem fejtegetem.

Miel6tt ratérek a kutatdsi téma két kérdéskorének, az iparjogvédelemnek és az
arképzésnek a targyaldsara még egy diagramot kozlok, ami a K+F fejlesztés koltségének és

az FDA Altal elfogadott uj gyogyszerek szamanak valtozasat mutatja:

R&D spending vs. FDA approvals, 1996-2006

..yet fewer
drug approvals

R&D costs continue
to soar ...
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Sources: PhRMA 2007; FDA, 2007 Figure 1

1.3. abra K+F fejlesztés koltségének és az FDA altal elfogadott uj gyégyszerek
szamanak valtozasat Forras: PhRMA, 2007 ; FDA, 2007

Az abra jol mutatja azokat a trendeket, melyek szerint a K+F koltségek egyre
jobban nének, mig az innovativ gyogyszerek befogadasa egyre kevesebb. Vitathatatlanul

fontos tehat a sikeres készitmények életutjdnak menedzsmentje.



2. Gyogyszerek életitmenedzsmentjének
iparjogvédelmi vonatkozasai

A gyobgyszerek életutmenedzsmentjének iparjogvédelmi vonatkozasait rendkiviil
fontos targyalnunk. A bevezetd részben bemutattam, hogy a gydgyszerkutatas mennyire
sok erdforrast igényel a vallalatoktol. Rengeteg pénzbe és iddbe kertil az originalis kutatas,
majd a készitmény kifejlesztése is. Egy 0j indikdcioban valo alkalmazas bizonyitasa is
ujabb klinikai vizsgalatokat igényelhet, illetve mind az originalis, mind a generikus
gyartok olyan eljarasokat talalhatnak ki, melyekkel piaci elonyhoz juthatnak. Ha az altaluk
kifejlesztett molekuldkat, azok modosulatait, készitményeiket, vagy eljarasaikat nem
tudjadk megfeleléen oltalom ald vonni, akkor nem tudjdk piaci eldényiiket megdvni
versenytarsaiktol. Ezaltal a legtobb esetben az fordulna eld, hogy a gyartok nem lennének
érdekeltek Ujdonsdgok piacra vezetésében, hiszen azok fejlesztésének koltségei sem
tériilnének meg. A fejezetben targyalom a gyogyszerekre vonatkozd legfontosabb
szabadalmi, védjegy és egyéb oltalmakkal kapcsolatos kérdéseket. Emlitést teszek a licenc
jogok adés-vételérél. Az egész témakort a gyogyszerek iparjogvédelmének stratégiai

szemsz0gébal épitem fel.

Az iparjogvédelem a szellemi tulajdon védelmének szamunkra relevans része a
szerzdi jogok védelme mellett. ,,A szellemi tulajdon a tulajdonjoghoz hasonlo, abszolut
szerkezetll jogviszony, amelynek a polgari jog teriiletén beliil 1étrehozott szabalyrendszere
kizarolagos vagyoni ¢és személyhez fliz6d6 jogok biztositdsaval nyujt jogi védelmet a
szellemi alkotasok 1étrehozoi szamara”. (SZTNH honlapja) A torténelem folyaman a piaci
elényt biztosité tudést sok esetben titokban tartassal probaltak védeni (pl. céhek). Azonban
latnunk kell, f6leg a jelenlegi informéciokdzpontt vildgban, hogy a titokban tartds nem
védi kelloképpen az alkotdo elme termékeit. Emiatt valt feltétlen sziikségessé, hogy a
szellemi tulajdon védelme és vele az iparjogvédelem is beépiiljon a jogrendbe. Az
iparjogvédelmen beliil az oltalom forméja szerint beszélhetiink szabadalmakrol,
védjegyekrdl, hasznalati mintdkrdl, formatervezési mintarol, illetve a versenytarsaktol
megkiilonboztetd plusz tudast, a know-how-t is ide sorolhatjuk. A szellemi tulajdonok

védelmének felosztasat szemlélteti a kovetkezo abra:



. Szellemitulajdonjogok -iparjogvédelem

® Szellemi tulajdonjogok /intellectual Property Rights/

® iparjogvédelem /insustrisl Froperty Rights ®  S76Y26i jog/Copyright
@ Szabadalom =z /@ Alkoto szellemi teve- ™\
; 2 oS \ kenységbol fakado
® Hasznalatiminta umty mos= egyéni, eredeti alkotas
®  Novényfajta-oltalom az irodalom, a zene vagy
Pian \aniaty Prolacson a N a muivészet barmely
®  Topografizoltalom Know-how teriiletén;
Protaction of 10pograpas: ——\ & Szoftver
B Veédjegy mrasemarc P
8 Eredet-megjeldlés App=stions af angin
8 Foldrajzi jelzések /Gaograpnica indicaton
® Doménnév Domain nama
\. ® Formatervezésiminta osign /

2.1. abra: Szellemi tulajdonjogok. Forrés: Tepfenhart Dora el6adasa

2.1. Szabadalmak

Ahogy azt mar a bevezetd részben is emlitettem a gyogyszerek
¢letitmenedzsmentjében a legmeghatdrozobb szerepet a szabadalmak kapjak.
»Szabadalmazhat6 minden uj, feltaldloi tevékenységen alapuld, iparilag alkalmazhato
talalmany a technika minden teriiletén. A szabadalmazhaté taldlmany (termék, eljaras)
legalabb egy jellemzdjének valamilyen miiszaki valtozasban el kell térnie a hozza
legkozelebb allo terméktdl, vagy eljarastol. A szabadalom maga a taldlmany jogi oltalma.”
(Pintz, 2005) Fontos megemliteniink, hogy a szabadalom nem minket jogosit fel arra, hogy
valamit eléallitsunk vagy hasznaljunk, hanem arra ad jogot, hogy masokat eltiltsunk a
talalmany eldallitasatol, hasznalatatol, forgalomba hozatalatol, illetve e célbdl torténd
raktarozasatol. (Iparjogvédelmi kézikonyv, 1994) Ha ezt meg tudjuk tenni, akkor azzal
talalmanyunknak monopolisztikus piacot teremtve bizonyos ideig egyediil maradhatunk,
versenytarsainkat kizarva. Ez az 1d0 jelenleg a legtobb orszagban a bejelentéstdl szamitott
20 év, mely szdmos orszagban bizonyos feltételek mellett tovabbi maximum 5 évvel
meghosszabbithato. Ezt az oltalmi meghosszabbitast nevezziikk SPC-nek (Supplementary
Protection Certificate — kiegészité oltalmi tanusitvany) vagy PTE-nek (Patent Term

Extension — Szabadalmi id6 meghosszabbitasa).



Az SPC a szabadalmi oltalommal védett gyogyszer vagy novényvédo szer termék
szabadalmi oltalmi idejének meghosszabbitdsat biztositja. A legtobb termék esetében a
szabadalmas a szabadalmi bejelentést kovetden, minden tovabbi intézkedés nélkiil
hasznosithatja talalmanyat. Ezzel szemben a gyogyszerek, novényvédd szerek esetében a
szabadalmas kénytelen tartozkodni a hasznositastél mindaddig, amig nem kap engedélyt a
hatdsdgoktol a termék forgalomba hozataldra. Ezzel az iddétartammal a szabadalom
kizarolagos hasznositasara fennmarado i1do jelentdsen lerdvidiil, a tényleges iddtartam nem
elegend0 a szdmottevd kutatasi, fejlesztési és egyéb befektetések megtériiléséhez. Ezen
szakteriiletek hatranyos megkiilonboztetésének kikiiszobolésére az Eurdpai Unidban a
gyogyszerek kiegészité oltalmi tanusitvanyanak létrehozasaval biztositjak, hogy e
termékek is megfeleld és hatékony védelmet kapjanak mds szakteriiletekhez tartozo
talalmanyokhoz hasonloan. A tantsitvany a terméken feliil a termék gydgyszerként térténd
kiilonb6z6 indikacion beliili alkalmazasaira is Kiterjed. ,,A tantsitvany szerinti oltalom
id6étartama az alapszabadalom oltalmi idejének lejartakor kezdddik, és az alapszabadalom
iranti bejelentés benyujtdsanak napja és a termék K6zosségen beliili forgalomba hozatalara
vonatkoz6 elsd engedély keltezésének napja kozott eltelt iddszak o6t évvel csokkentett
id6tartamaval megegyez6 ideig tart, azzal, hogy a tanusitvany idétartama nem haladhatja
meg az Ot évet.” (1995. évi XXXIII. torvény) A PTE az amerikai térvények szerint

teljesen hasonldan ugyanezt a célt szolgélja.

Szabadalom 1. Forgalomba hozatalieng.
Max. 15 év
& SPC i
| ] | |
E - 3 ——
Szabadalmi 205 Szabadaiom| °*- O"2°™  [TGitaiom
bejelentés | szabadalmioltalom lejarata . lejarata

2.2. abra A szabadalmak idékorlatai Forras: Sajat szerkesztés

A szabadalmak nem csak iddben, hanem térben is korlatozott jogok. Minden egyes
orszagnak kiilon nemzeti szabadalmi torvényei €s eszerinti elbiralasai vannak. Hogy a
szabadalmak beadasat ne kelljen minden egyes orszagra kiilon megtenni létrehoztak 1973-
ban az EPC (European Patent Convention- Eurdpai Szabadalmi Egyezmény) (Miincheni
Egyezmény) 38 szerzddd és 2 Kkiterjesztési allammal ¢és 1970-ben a PCT (Patent
Cooperation Treaty- Szabadalmi Egylittmtikodési Egyezmény) (1980. évi torvényereji
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rendelet) intézményét 142 szerz6dé allammal. A szabadalmakat tehat be lehet egységesen
nyUjtani, azonban ez még egyik esetben sem jelenti a nemzeti szabadalmak megszerzését.
Az eljaras masodik szakaszaban (nemzeti szakasz) ugyanis a bejelenté kezdeményezésére
a nemzeti hivatalok el6tt folyik, a nemzeti jogszabalyoknak megfeleléen. A szabadalmak
harmadik korlatozo jellemzdje, hogy érvényben tartasukért a legtobb orszagban évenként,
altalaban novekvo fenntartési dijat kell fizetni, illetve az el6bb bemutatott eljarasok dijait is

meg kell fizetni.

Elsobbsegi |do
szabadalmi bejelentés

PCT (nemzetkozi) Nemaeti szabadaimi ¢
; ; 12honap Y
szabadalmi bejelentés bejelentas(ek)
" i i » 18honap | Kimététe

Regionalis szabadaimi REE SR SN .
Nemasti szabadaimi 30 honap ¥

bejzlentas(ek) bejelentes(ek) : Vasgils
EP, EA, OAFI, ARIPO I |
|
I
40-50honap |  Msegadas
Nemzeti szabadaimak Nemazstiszabadalom  Nemazefi szabadaiom ;
20 év Lejarat

+ max. 5 év SPC / PTE

K€

Eljarasi koltség

i Evek
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20

2.3. abra: A szabadalmaztatas folyamata idében és annak koltségvonzata

Forras: Tepfenhart Dora eléadéasa
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http://www.sztnh.gov.hu/szabadalom/pct_ut/szab_nemzeti_szak.html

Amint egy termékszabadalom lejar, a generikus gyartok megjelenhetnek a piacon
készitményeikkel. Ezek a készitmények, ahogy azt kés6bb bemutatom, egyszeri
bioekvivalencia vizsgalatokkal torzskonyvezhetévé valnak. Ekkor indul meg az adott

hatoanyagu gyogyszerek arversenye €s ez vezet az originalitds piaci részesedésének gyors

csOkkenéséhez.

. FIGURE ] Brand Drug Erosion in Days of Therapy
by Month Following Introduction of
Generic Competition
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2.4. abra Originalis gyégyszerek piacvesztése Forras: IMCP, 2008
Zantac: ranitidin
Prozac: fluoxetin
Celexa: citalopram
Zocor: simvastatin

Fontos megjegyezniink a szabadalmak magyar vonatkozasait targyalva, hogy
,»,1994-ben Magyarorszag is attért - az eljarasszabadalmi rendszer 100 éve utan - a szellemi
tulajdon védelmének legfejlettebb formajara, a termékszabadalmi rendszerre, amely magat
az Uj originalis hatébanyag-molekulat (és ennek eloallitojat) védi, és annak szabadalmi ideje
alatt nem teszi lehetévé a molekula egy mas eljarassal torténd eldallitasat.” (Bod, 2005)
Azonban a termékszabadalom bevezetéséig gyogyszergyaraink sokat profitaltak az
originalis gyartét megkeriild Uton eldallitott igynevezett pre-generikumokbol. Az utolso

ilyen eljaras-szabadalom 2006 végén jart le. Azo6ta az eljarasszabadalmaknak csak olyan
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esetekben van igazan nagy haszna, ha azzal az eldallitott termék valamely paramétere (pl.

mindsége) javul vagy a folyamat koltsége csokken (pl. nagyobb konverzio). (interju 5)

Biztos a zuhandsszerti piacvesztés a szabadalom lejartaval? Nem torvényszertien. A megoldas

a megfeleld ¢életitmenedzsment technikék alkalmazasa: A Keppra megfelel6 imazsa

A UCB epilepszia elleni gyogyszere 2000-tdl volt kaphaté a piacon, felnétt populéciod
kezelésére. 2005-ben pediatriai hasznalatra is engedélyezték. 2008-ban, a szabadalom
lejaratanak évében mar 1,2 millidrd USD-s bevételrdl szamolhatott be a cég. A UCB végig azt
az imazst adta el az orvosoknak és a pacienseknek, hogy a ,,UCB: Az epilepszia ellenes cég”.
Ezzel olyan koteléket tudott kiépiteni az orvosokkal és betegekkel, hogy a generikumok
belépése utan is megdrizte a 900 millio USD koriili forgalmat mind a 2009-es, mind a 2010-es

években. Ebbdl a példabol is kitlinik, hogy mennyire fontos egy cég jo reputdcioja.

Forrasok: Christopher Bowe (2011) Lessons in Lifecycle Management / Keppra

ucCB

2.1.1. Szabadalmi kérdések a gyakorlatban

Ebben az alfejezetben egy fiktiv példan végigvezetve igyekszem bemutatni a
szabadalmi kérdések jelentOségét a gyogyszerek élettjanak tekintetében. Egy magyar cég
kutatd vegyészei 2009-ben taldltak egy olyan vegyliletkort, melynek kutatasat a
menedzsment tamogatasat élvezve még ugyanabban az évben el is kezdték. Ahhoz
azonban, hogy az innovacidjukat védeni tudjak, azonnal beadtak egy altaldnos képletre
vonatkoz6 els6bbségi szabadalmi bejelentést. Ezt a bejelentést a magyar szervek felé
kotelezd benyujtaniuk, akik eldszor megvizsgaljak, hogy van-e a beadvanynak honvédelmi
relevancidja. Itt meg kell emliteni, hogy a kutatds folytatdsa mellett a cég titokban is
tarthatta volna az 1Ujdonsadgot, meghosszabbitva ezzel az esetleg sikeres gyogyszer
oltalommal védett életatjat. Am ebben az esetben kockaztatta volna, hogy mas nyujt be
szabadalmat a vegyiiletkorre, vagy egyszerlien csak valaki publikdciot jelentet meg a
témaban. Mind a kettd eset szabadalomrontd, azaz elvesztette volna a jogokat a

szabadalomra.
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Az elsObbségi bejelentést kovetd 12 honapja van a cégnek, hogy kiterjessze a
bejelentést egyéb orszadgokra. Itt valik relevanssd a PCT ¢és az EPC intézménye. Tegyiik
fel, hogy a gyarté PCT eljarast indit, mellyel egy darab, egy nyelven leadott beadvannyal
kiterjesztheti jogait a vilag 142 orszagara. Vegylik figyelembe, hogy minden eljarasnak

van koltségvonzata is!

A PCT beadast kdvetéen orszagtol fiiggden 30 vagy 31 honapja van a cégnek, hogy
a nemzeti bejelentéseket megtegye. Ez is egy nagyon fontos allomas a stratégiai dontések
szempontjabol, hiszen ha a 2.3. abrara visszaemlékeziink, akkor lathatjuk, hogy minél tobb
orszagban szerezziik meg a szabadalmat, anndl nagyobb lesz az eljarasra és a fenntartasra
forditott koltségiink, viszont annal nagyobb piacot is nyeriink magunknak. Azt tehat, hogy
hany orszagba igényeliink szabadalmi oltalmat az emlitett 30 vagy 31 hoénap alatt kell
eldonteniink. Ez a datum ismételten jogvesztd hataridd, azaz ezutan nem kaphatunk
oltalmat azon nemzetek piacaira, ahol nem éltiink bejelentési jogunkkal. 2010 volt a
bejelentés ideje, tehat 2030-ig kapunk oltalmat a vegyiiletkorre. Ezt a vegyiiletkort
mindaddig senki nem gyarthatja, nem raktarozhatja, azonban a Bolar-kivétel értelmében
masok mar ezel6tt elkezdhetik a kutatasokat és fejlesztéseiket a vegyiiletkoron beliil, annal
is inkabb, mivel 18 honap elteltével publikaljdk a cég megoldasat. (A szabadalom

valdjaban a nyilvanossagra hozatalt forszirozza) (interju 3)

A vegyiiletkoron beliil a kutatas folytatasaval sziikebb alegységeket, vagy akar
konkrét molekulat is levédhetiink, Ugynevezett sziikiild igénypontokkal, azon beliil
kivélasztasi talalmanyokkal. Erre is fokozottan iigyelniink kell, hiszen ha nem mi tessziik
ezt meg, akkor akarmelyik versenytarsunk megeldzhet €s oltalmat szerezhet akar a
célvegyiiletiinkre is. Ha ez tegyiik fel 2020-ban megtorténik, akkor 6 2040-ig elzarhat
mindenkit (koztik minket is) az esetleg legjobb hatasi molekula gyartasatol,

forgalmazasatol.
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A 2020-t61 2030-ig terjedd

A vegyiiletkort id6szakban a két szabadalom
védo altalanos kolesonosen fiigg egymastol
szabadalom

| > Keresztlicenc
2

I I I I évek
2010 2020 2030 2040

| e
Versenytars altal

szabadalmaztatott
vezérmolekula

2.5. abra Versenytars altal szabadalmaztatott Kivalasztasi talalmany és ennek

hatasa a mi oltalmunkra Forrés: Sajat szerkesztés

Azonban neki csak 10 éve fog maradni arra, hogy profitot realizdljon a
hatoanyagbol, mivel a mi szabadalmunk 2030-ig altalanosan védi a vegyiiletkort. Ha ez
fent all, akkor altaldban a két cég keresztlicenccel (polgarjogi szerzddés egy fajtaja) oldja
meg a problémas helyzetet. Eszre kell hogy vegyiik, hogy, ha esetleg a licenc targyalas
eredményhez is vezet, akkor is negativ hatdssal van a versenytars oltalma a mi
ujdonsagunk élettartamara. Rédadéasul az ilyen eset a tarsadalmi veszteséget is okoz, hiszen
a vallalatok egymassal versenyezve rengeteg pénzt koltenek el (egymassal parhuzamosan)
a kutatasra €s az igy elvesztegetett pénz a piacra 1épés utan sem fog olcsobb készitményben

realizalodni, hiszen licenc keretén beliil a két gyartd meg fog egyezni egymassal.

A kutatas-fejlesztés nem all meg ezutdn sem. A vegyiiletek kiilonb6zo kristaly
modosulatait, tgynevezett polimorf modosulatait, soéit, szolvatjait és a kiilonbozd
formulalési eljarasokat is védeniink kell, ha azokban valds piaci potencial van. (Marosi,
2010) Mivel ezeket késébb is megtehetjiik, akar ki is tolhatjuk az eredetileg 2030-ig
érvényes szabadalmunkat a kivalasztasi talalmanyokkal. Tegyiik fel, hogy példaul egy
felszivodas szempontjabol elénydsebb polimorfra 2020-ban kapunk oltalmat. Ekkor a
hatasos hatéanyagforma oltalmat akar 2040-ig is kitolhattuk. Ha ezeket is elhalasztjuk,

akkor is szabad mozgast engedélyeziink versenytarsainknak.
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Ha id6kozben még hatékonyabb eljaradsokat talalunk, akkor érdemes azokat is
szabadalommal védeni, hiszen ez is tovabb ndvelheti az adott hatéanyag életutjat. Erre
lehet példa 0 katalizator hasznalata hidroformilezési eljarasoknal (Keglevich, 2010)
Kaphatunk oltalmat 10j indikacioban val6é alkalmazasra is. Ez sokszor a klinikai

fazisvizsgalatok alatt deriil ki. Ez is jelentds versenyelonyhdz juttathatja a céget.

Tegylik fel, hogy a kutatas-fejlesztéssel eltelt 10 év, 2020 van, de még nem
lehetiink a piacon, mivel nem végeztink a tdrzskonyv kibocsatasahoz sziikséges
fazisvizsgalatokkal. A piacra ugyanis csakis érvényes torzskonyvvel 1éphetiink. Azonban
mar korvonalazodik az évek sordn szerzett tapasztalatok alapjan, hogy egy bizonyos
molekula bizonyos polimorfja és s6ja lesz az a hatdéanyag, ami nekiink egy adott
készitményformulaban, meghatarozott indikacioban vagy indikaciokban lesz piacra
vezethetd. Ebben az esetben erre a szabadalomra érdemes a mar bemutatott SPC-t és PTE-t
igényelniink, ezzel még 5 évvel meghosszabbitva a piaci kizarélagossagot. Ujra komoly
szdmitasokat kell végezniink, hogy miben rejlik nekiink az igazi potencidl. Ha a
vegyiiletkor hasonlé tulajdonsagi molekuldk halmaza, akkor érdemes a 2030-ig terjedd
szabadalmat meghosszabbitanunk, hogy azok koziil egyiket se tudja versenytars tovabbi 5
¢évig hasznalni. Ha viszont a vezérmolekula utanozhatatlan tulajdonsagokkal bir, akkor
érdemes az erre beadott és 2040-ig tartd oltalmat nyujtani, mivel ezzel ebben az esetben
nagyobb profitot realizalhatunk. Azért kardinalis a kérdés, mert SPC és PTE csak egyszer
itélhetd oda és csak abban az esetben, ha a szabadalombdl mar kevesebb 1d6 maradt, mint
15 év. A szabadalom hosszabbitasa pediatriai vizsgalatokat végezve tovabbi fél évvel

hosszabbithaté. (interju 3)

2012. marcius elsejei MNB arfolyamokkal szdmolva bemutatatom a
szabadalmaztatas eddigi koltségvonzatat. A 2.1. tablazatban megadok az egyes kisebb
alegységekre is koltségeket a viszonyitashoz, illetve a tablazat utolsdé soraban egy 18

oldalas 18 igényponttal rendelkez6 széria teljes koltsége 1athato:
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2.1. Tablazat A szabadalmaztatas koltségvonzatai

Dijtételek Felmeriil6 koltség

Mo.-n benyujtott Isébbségi
N benyujtolt magyar elsobbscel 70.100 Ft + iigyvivé dija

bejelentés
Mo.-n benyujtott EP elsébbségii bejelentés 1.611.680 Ft
Magyar elsol?bsegl})ol bel}yujtott PCT 855.100 Ft
bejelentés esetén
PCT- vel egyidejiileg benytjtott nemzeti
bejelentések benyujtasi koltségei: pl.:
Argentina 862.960 Ft
Taiwan 453.054 Ft
Nemzeti szakaszba 1épés egy kozepes széria 14.634.634 Ft

esetén (41 orszag esetén)

Euro-PCT bejelentés megadasaval és

validalassal kapcsolatos koltsége 13.484.595 Ft

A példaban emlitett 18 oldal terjedelmi és
18. ip-tal rendelkez6 széria teljes koltsége a
magyar elsébbségi bejelentéstd] — 46.769.308 Ft
megadasig

94 orszag

Forras: interju 3, MNB

A tablazat jol reprezentalja, hogy a gyogyszerek piacra vezetését megelézéen mar a
szabadalmaztatds is milyen komoly koéltségtétel. Raadasul a tadblazat még nem is
tartalmazza az éves fenntartasi koltségeket az egyes orszagokra, a kozel 47 millié forint
csupan a bejelentéstél a megadésig felmeriild koltségeket fedezi. Igencsak komoly

stratégiai dontés tehat, hogy mikor, mit és hany orszagban vonunk oltalom ala.

A szabadalom elnyerésével védettséget tudtunk biztositani az egész vegyiiletkorre

2030-ig és tételezziik fel, hogy a vezérmolekulat is oltalom ala vontuk 2040-ig (SPC
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kérelemmel 2045-ig). Atlagos fejlesztési és torzskonyvezési idSket alapul véve is legjobb
esetben 2020 koril 1éphetiink a piacra, a vezérmolekulaval pedig még ennél is késébb. 10
éviink marad tehat arra, hogy a készitmény eladasaval akkora profitot realizaljunk, hogy
megtériiljenek a tetemes kutatdsi, fejlesztési, szabadalmakkal kapcsolatos és miikddési
koltségeink is. Ujbol meg kell emlitenem, hogy a sikertelen szabadalmak elveszett
koltségeirdl sem feledkezhetiink meg. 2030-ban a védettség elvesztésével az addig mar
kutatasokat végzd generikus gyartok megjelenhetnek a piacon az adott vegyliletkdron
beliili gyogyszereikkel. Kivétel ez aldl természetesen a 2045-ig védett vezérmolekula. Ezt
azért tehetik meg, mivel a kis molekulasulyu hatéanyagokat relative kdnnyli masolni és a
kovetd fejlesztés az originalishoz képest kis kockézatot rejt magdban. (interju 4) A
generikus verseny nagyon gyorsan arversenyhez (2.4. abra), majd piacvesztéshez vezet.
Fenyegetettség allhat fent a generikus gyartoktol a vezérmolekulank irdnyaba is, mivel az
oltalmunkat akarmikor megtamadhatjak. Ha példaul bizonyitani tudjak, hogy nem 4all fent
olyan megkiilonboztetd jszert tulajdonsag a vegyiiletkdr tobbi molekuldjaval szemben,
ami az oltalmat biztositani képes, akkor a szabadalmat meg is semmisithetik. Ebbdl is
érzékelhetjiik, hogy a gyogyszeriink életutjdnak minden egyes szakaszaban rendkiviil sok
mellékesnek tiind, &m a realizdlando profit szempontjabol annal inkabb kardinalis kérdés

mertl fel.

Mit tehet egy gyodgyszergyar annak érdekében, hogy forgalmat legalabb
volumenben 6rizni tudja az oltalom lejaratat kovetden? Altalaban az originalis kutatasok
mar nem vezetnek Ujabb atiitd sikerhez adott vegyiiletkoron beliil, illetve ha mégis azok
mar nagyon tdmadhatoak a versenytarsak altal. Egy mlikodo stratégia lehet azonban, ha a
vallalat a sikeres hatdanyagra alapozva sajat generikussal jelenik meg a piacon. (interji 2)
Ezt akar a szabadalom lejaratat megel6zden is megteheti, igymond atszoktatva ezzel a
betegeket az olcsobb, de ugyanolyan mindségii termékre. Ebben az esetben is komoly
szamitasokat kell végezni, hogy hany honappal a lejarat el6tt legyen a sajat generikus
gyogyszer a piacra vezetve, mivel ezzel egyértelmiien alacsonyabb profitot realizalhatunk.
(Az éarképzéssel kapcsolatos részben bemutatom, hogy a generikum minimum 40%-0S
arcsokkentéssel 1éphet piacra) Meglrizve a pacienseket azonban hosszitdvon igencsak

megtériilhet a dontésiink.
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Kombinacids készitményekben rejlo piaci lehetéség: Valzartan

A Novartis 1996-t61 folyamatosan vezette be a kiilonb6z6 piacokra a valzartan
hatéanyagt Diovan nevii készitményét magas vérnyomas kezelésére. Mar innentdl kezdve
tobb kombinacids készitménnyel is megjelent a piacon, hogy részesedését mindinkabb
ndvelhesse:

e 1998-ban Co-Diovan (valzaran-klorotiazid-HCT)

e 2007-ben Exforge (valzartan és amlodipin)

o Exforge HCT (valzartan, amlodipin és HCT) az els6 harmas kombinaci6 a piacon
e 2009 Diovan ¢és Tekturna

Ezekkel a készitményekkel a Novartis 2010-re elérte a 7,4 milliard dollaros arbevételt,
melybdl A Diovan csoport 6 millidrddal, az Exforge 904 milliéval és a Tekturna 438
milliéval részesedett. Még inkabb elgondolkodtaté adat, hogy a Tekturna 51%-0s
novekedést produkalt a Diovan 1%-ahoz képest ugyanabban az évben. A jelenlegi példa
alatdmasztja a kombinacids készitményekben rejld hatalmas lehetdségeket a gyogyszerek
¢letitmenedzsmentje szempontjabol.

Forrasok: Christopher Bowe (2011) Lessons in Lifecycle Management / Diovan

Novartis

A generikus gyogyszerek piacra lépésének egyetlen korlatja az ugynevezett
bioekvivalencia bizonyitasa. A bioekvivalencia vizsgalatok soran a kovetd gyartoknak
csupan azt kell bizonyitaniuk, hogy készitményiik az innovativ gyogyszerhez hasonloan
biztonsagos €s hatdsos. Ezt olyan farmakokinetikai adatokkal kell alatdmasztania, mint a
vérkeringésben a maximalis koncentracid (cmax), @ maximalis koncentracid eléréséig eltelt
id6 (tmax), illetve az elébbi adatokkal jellemezheté gorbe alatti teriilet (AUC). A legtobb
orszagban a gyogyszer bioekvivalens statuszt kap, amennyiben a fenti adatok az eredetihez
képest a 80 és 125 %-os intervallumban mozognak. Ez az érték eltérhet néhany orszaghan,
illetve a sziik terapids indexii gyogyszerek esetében természetesen a megengedett eltérés
joval kevesebb. Mas estekben (highly variable drugs) a 70-133% range is megengedhet6
lehet. (Birkett, 2003) (interjt 2)
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A biologikumok és bioszimilaris készitményekre ez a szabalyozas nem vonatkozik.
Esetiikben sokkal bonyolultabb a helyzet, mivel ezek immunoloégiai profilja nem egyezik
meg értelemszerien. A biohasonld gydgyszereknél ujra klinikai vizsgalatokkal kell

bizonyitani a biztonsagossagot és a hatasossagot. (Buzas, 2010)

A szabadalmakkal foglalkoz6 részben nem targyaltam részletesen az
armeghatarozas szerepét, hiszen erre a kovetkezd fejezet hivatott. A torzskonyvezésrol
még azonban tudnunk kell, hogy a gyartoknak az artdmogatas odaitéléséhez csatolniuk kell
az ugynevezett ,,value dossiet”, amivel a terapia értékét bizonyitjak a finanszirozok felé.
Errdl is részletesen irok az arképzéssel foglalkozd fejezetben. A torzskonyvezéssel
kapcsolatosan  ismerniink kell még a 2001/83/EC  direktivat. A  direktiva
adatkizarélagossagi része 8 évre kiterjeszti az originator cég monopoliumat az adott termék
felett, azzal, hogy nem engedélyezi a hatdésagok szdmara egy generikus forgalomba
hozatali-engedély feldolgozasanak meginditasat. Ezen feliill tovabbi 2 év piaci
kizarolagossagot biztosit, mely jelentds klinikai elényt bizonyitd vizsgalatokkal (0
indikacio, pediatriai kiterjesztés) még egy évvel meghosszabbithato. A direktivanak akkor
van jelentdsége, ha az a szabadalom esetleges lejarata utan is védettséget biztosit. (interju

2)

A szabadalmak fontossdganak reprezentildsira még egy abrat kozlok, mely a

szabadalmak lejarata miatti arbevétel kiesést mutatja:

30 10.0%

25
8.0%

i
) \. / | "" 6.0%

-‘ ¥ v y § | 4.0%

" i “ - 2.0%
0 — : = — ~ - 0.0%

2009 2010 201 2012 2013 2014

Key products in expiry years

2010 |Aricept, Flomax, Taxotere

N
o

Lipitor, Av air Diskus,
2011 |Plavix, Zyprexa, Levaquin

Seroquel, Singulair, Actos,
2012 |Lexapro, Diovan, Geodon
2013 |Oxycontin, Aciphex
Nexium, Cymbalta,
2014 |Celebrex, Copaxone

Sales ($ billion)
o

-
o

% of prior year'ssales

2.6. abra Szabadalmak lejaratat koveto arbevétel kiesés 2009-t61 Forras: IMS Health
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Sikertorténet a magyar gyogyszeriparban: Cariprazine

A Richter Gedeon Nyrt. a magyar gyokerekkel rendelkezd gyogyszercégeink koziil
egyediilalloan generikus portfolidjanak folyamatos fejlesztése mellett originalis kutatassal
is foglalkozik. A cariprazine nevii antipszichotikus gyogyszer szabadalmi bejelentése
2003-ben tortént meg. Az oltalmat a cég megkapta, igy 2024-ig a cariprazine védett lesz a
versenytarsaktol. 2012. februar 28-an, a jelenleg legfrissebb hirek alapjan a készitmény a
skizofrénia és a bipolaris mania gydgyitdsdban harom-harom pozitiv eredményti, 3-as
fazisu klinikai eredménnyel rendelkezik. Ezek alapjan mindkét indikaciéban elindulhat az
egyesiilt allamokbeli torzskonyvezési folyamat. Ha minden a tervek szerint halad, akkor a
Richter originalitasa 2014-t61 az USA-ban, mig 2015-t61 az EU-ban is bevezetésre
keriilhet. A hatalmas kutatasi koltségek fedezésére, a cég licencszerzodést kotott az
amerikai Forest és a japan Mitsubishi cégekkel. A felek az egyiittes fejlesztés fejében a
jovobeli piacot is felosztottdk egymaés kozott. Elemzok szerint a magyar cégnek az

eladasokbdl és jogdijakbol tobb milliard dollaros bevétele szarmazhat.

A Cariprazine mellett nem elhanyagolandd, hogy az Esmya nevi, szintén originalis,
méhmioma elleni gyogyszer nemrégen megkapta az eurdpai forgalomba hozatali
engedélyt. Ez a két eredmény mutatja, hogy a Richter Gedeon Nyrt. a kozponti
idegrendszeri és a ndgyogyaszati szerek vonaldn igazén erds, mely terdpias teriiletek

erdsitése komoly eldrelatast igényld, korabbi stratégiai dontéseknek kdszonhetd.

Forréasok: Richter Gedeon Nyrt. éves jelentése
Portfolio.hu: Richter: Sikeriilt!
HVG.hu: 2014-ben jelenhet meg a Richter skizofrénia-gyogyszere

Interju 2
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2.2.Védjegyek

Az iparjogvédelem masik jelentOs teriilete a védjegyek regisztralasa és azok
védelme. Amig a szabadalom és a hasznalati minta miiszaki megoldasokat oltalmaz, addig
a védjegy szerepe az aruk azonositdsara szolgdldé megjelolésben rejlik. (Iparjogvédelmi
kézikonyv, 1994) Ha egy védjegy ismertt¢ valik a fogyasztok korében, akkor az
egyértelmiien eladasdsztonzd szereppel bir. Hogy a hirnéven csorba ne essen a gyartonak
mindig az oltalmazott tulajdonsaghoz méltd mindséget kell fenntartania. 10 éves oltalmat
biztosit mely korlatlan szamban meghosszabbithato. (Feltétel, hogy folyamatos hasznalat
alatt legyen) Segit a termék pozitiv megitélésének kialakitasaban. A védjegy esetén nem
feltétel, hogy az Ujdonsag legyen. A magyar védjegytdrvény szerint védjegyoltalomban

részesiilé megjeldlés lehet kiilondsen:

o 520, sz00sszetétel, beleértve a személyneveket és a jelmondatokat;

e Dbetll, szam;

e abra, kép;

o sik- vagy térbeli alakzat, beleértve az aru vagy csomagolas formajat;
e szin, szindsszetétel, fényjel, hologram;

e hang, valamint

» afent felsorolt egyes megjelolések Gsszetétele.

Egy példa lehet a rengeteg koziil az Egis gyogyszergyar vény nélkiil kaphaté C-vitamin

készitmeénye. Itt a védjegyek kombinacidja figyelhetd meg.

O Ty

- "tvlt&min c 200 ,,

Vitamip ¢ .

o Ytamin € 2’
EGICSC.VITAMIN
EGESZSEGUNK FORRASA

2.7. abra Példa védjegy tipusokra (Egis C-vitamin) Forras: Egis

22


http://hu.wikipedia.org/wiki/Sz%C3%B3
http://hu.wikipedia.org/wiki/Sz%C3%B3%C3%B6sszet%C3%A9tel
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=Szem%C3%A9lyn%C3%A9v&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/wiki/Jelmondat
http://hu.wikipedia.org/wiki/Bet%C5%B1
http://hu.wikipedia.org/wiki/Sz%C3%A1m
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=%C3%81bra&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/wiki/K%C3%A9p
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=S%C3%ADkbeli_alakzat&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=T%C3%A9rbeli_alakzat&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/wiki/Sz%C3%ADn
http://hu.wikipedia.org/w/index.php?title=F%C3%A9nyjel&action=edit&redlink=1
http://hu.wikipedia.org/wiki/Hologr%C3%A1fia
http://hu.wikipedia.org/wiki/Hang

2.3. Formatervezésiminta-oltalom

A formatervez6 alkotdsat, azaz a termék kiilsd jellegzetességét, megjelenését védi.
Akéarmilyen ipari, kézmdiipari termék vagy termékrész oltalmazhatd, beleértve a
csomagolast, grafikai jeleket, karaktereket. A mintanak vilagszinten Gjnak kell lennie. A
védettség idOtartama a bejelentéstél szamitott 5 év, mely 4-szer 5-5 évre ujbol

meghosszabbithat6. (interju 3)

Talan az egyik legtobbet emlegetett formatervezésiminta-oltalom a Pfizer cég ,.kis

kék piruldja” a Viagra, de példaként allhatnak kiilonb6z6 blisztermegoldasok is.

2.8. abra Formatervezésiminta-oltalom: Viagra Forras: Pfizer

2.4. Hasznalati mintaoltalom

A legtobb szakirodalomban ,.kisszabadalomnak™ is nevezik. A szabadalomhoz
hasonloan az Gjdonsag feltétel, azonban nincs tjjdonsagvizsgalat. Bar ugyanolyan jogokat
biztosit, mint a szabadalom, mégis az el6z6 okbdl kifolydlag sokkal egyszertibben
tamadhato és csak 10 év védettséget biztosit, ezutan kozkinccsé valik. (Pintz, 2005)
Orszagonként nagyon eltérd a jelentdsége. Németorszagban és Ausztridban akar konkrét
vegylilet is védhetd hasznalati mintaoltalommal, hazankban nincs komolyabb jelentdsége.

Pé¢lda lehet ra egy asthma elleni gyogyszer hasznalatat megkonnyitd aspiracios adagoloja.
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3. Gyogyszerek arképzésével kapcsolatos kérdések

A vildgon egyetlen szektorban sem annyira Osszetett az arak megallapitasat ovezo
kérdéskor, mint a gyogyszeriparban. A készitmények életitmenedzsmentje szempontjabol
azonban rendkiviil fontos a téma targyalasa. Az eddig bemutatott hatéanyag- és
készitményfejlesztési és szabadalmi tudast alapul véve igyekszem részletesen bemutatni a
gyogyszerek arképzésének folyamatat a magyar piacon és kitekintést teszek a kiilfoldi
armeghatarozas komplexitasara is. Ahhoz, hogy egy gyogyszerkészitmény arat a vallalat
meg tudja hatarozni és azzal maximalis profitot realizaljon gazdasagi, jogi és etikai
kérdések sorat kell megvalaszolnia. A fejezetben targyalom az originalis €s generikus
készitmények arképzési dilemmait, az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP) altali
finanszirozast, a fOképpen Eurdpai Unidra jellemzd parallel kereskedelem -elkeriilése
érdekében tett Iépéseket, mindezt atszOve az dallami szabdlyozds kérdéseivel ¢és

problémaival.

,»Az ar az a pénzben (esetleg mas ellentételezésben) kifejezett érték, amit a vevo a

termékért fizet. ,, (Rekettye, 2011)

Az ar a marketingmix egyik fontos eleme. Mivel Magyarorszagon piacgazdasag
van, ami azt jelenti, hogy ,,az arak legfobb szabalyozdja a piac és a gazdasagi verseny”
(1990. évi LXXXVIL torvény), igy a cégek az arak meghatarozasanal elviekben szabad
kezet kapnak. ( Hogy a helyzet mégsem ennyire tisztan szabad piacot jelent a gydgyszerek

esetében azt a fejezetet olvasva latni fogjuk).

A cégek arpolitikdja alatt a vallalat egyéb funkcidival Osszefiiggd és a vallalat
kornyezete altal is nagymértékben befolyasolt, fontos teriiletét értjiik az arképzésnek. A
vallalatok  arpolitikdjat ~meghatarozza, hogy milyen piaci viszonyok kozott
tevékenykednek. A 6 piactipusok jellemzd tulajdonsagait 4 valtozé mentén adhatjuk meg:

(Rekettye, 2011)

e A piacon tevékenyked? vallalatok szama
e Piacra valo belépés korlatozottsaga
e termék differencialhatosaga

e averseny jellemz6é megnyilvanulasi formai
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Ezek alapjan a gydgyszerekre értelmezve megkiilonboztethetiink az  origindlis
gyogyszerekre jellemzd monopolisztikus €s a generikus piacra jellemzd tiszta versenyt.
Ezek koziil azon bioszimilaris €s bonyolultabb eljarassal eldallithatd generikumok piaca

eltérd, ahova kevesebb vallalat tud készitménnyel belépni (oligopol piac).

Az originalis piacon a belépés korlatja jogi jellegli, a mar bemutatott szabadalmak
képezik azt. Ebben az esetben sem allapithat meg a vallalat akdrmilyen arat. Olyan arat kell

megallapitania, melyek mellett a kereslet volumene kielégiti profittorekvéseit.

,Arszinvonalon a cég kindlatdban szerepld termékeknek a piacon jelen 18v6
versenytermékekhez viszonyitott helyét értjiikk.” (Rekettye, 2011) ebbdl kdvetkezik, hogy
az arszinvonal meghatdrozdsa nem csupén arpolitikai, hanem egy komplexebb stratégiai

kérdéskor.

A piacra bevezetésre vard termékek lehetséges arstratégia-modszerei Dean (1976) Harvard

Business Review-ban megjelent cikke utan valtak népszerivé. Az 6 altal felallitott

csoportok:

o 1ef6l6z0
e Dbehatolo (Gj kinalatot a vevoérték alatt arazza)

e semleges arak stratégidja.

Ezt az altalanos sémat azonban nehéz a gyogyszeriparra alkalmazni, hiszen kérdés az, hogy
melyik arszinvonalat vegyiik alapul: a finanszirozo, vagy a beteg altal megfizetendd arat,
vagy esetleg a kettd egylittesét? Ezek atgondoldsa utan a még oly sokat emlegetett,
rendkiviil draga originalis készitményekre sem feltétlen alkalmazhato példaul a 1ef6l6z6

arstratégia tana.

Kiilso tényezok Vallalati arpolitika Belso tényezok

A piac szerkezete, valtozasa Arpolitikai célok Vallalati célok
A keresletnagysaga és Arstratégiak
arrugalmassaga Arstrukturak Piaci és marketingcélok
A vasarlo magatartdsa 1 Arképzésielvek és — Termelési kompetencidk
A versenytarsak | .| modszerek

5 — i Ki—] - i i
tevékenysége Artaktikak Koltségstruktura
Jogi szabélyozas 1 Arellen6rzés k—

3.1. abra Az arpolitika meghatarozasanak bonyolult viszonyrendszere
Forras: Rekettye, 2011
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Tovéabb bonyolitja a kérdéskort a mar emlegetett idézet, miszerint ,,a gyogyszer nem a
vagy targya, mint a legtobb fogyasztoi cikk, hanem egy valos sziikséglet” (Borjadi- Juhész,
2003) mely rengeteg esetben életeket jelent. A kovetkezOkben tehat fejezetekre bontva
targyalom azokat a f6 pontokat, melyek elengedhetetlenek a felelos stratégiai

dontéshozatalhoz.

3.1. Innovativ gyogyszerek armenedzsmentje

Egy készitmény élettjat bizonyos hatdanyagra alapozva mindig originalitdsként
kezdi. Nagyon jol ismerjik a bevezetd részekbdl, hogy az originalis gyogyszerek
monopolisztikus piacot teremtenek maguknak. FElviekben akdrmilyen magas 4rat
meghatarozhatnak a gyartok az innovativ készitmények szamara. Azonban mindezt a piaci

realitdsokhoz kell adjusztalni.

Az innovativ gyogyszerek arképzését két szakaszra oszthatjuk fel. Ez a stratégiai és
az operativ &rmenedzsment. A stratégiai armenedzsment a termék bevezetéséig tart, melyet
az operativ armenedzsment kovet. Magas szellemi hozzaadott értékének koszonhetden az
innovativ gyogyszereknél a termelési hatarkoltségnél joval magasabb arat allapitanak meg
a gyartok, hogy a sikeres és a sikertelen fejlesztések koltségei profitszerzés mellett
megtériiljenek. Itt kapnak életteret a szabadalmi ¢és licenckérdések, melyek mar a

koradbbiakban bemutatasra keriiltek. (Kalo, 2010)

Dr. Kal6 Zoltan azonban leirja tanulmanyaban, hogy a termék ara semmiféleképpen
nem lehet magasabb, mint a terapia valos értéke. Ebben az esetben ugyanis a készitmény
biztosan nem keriil be a tamogatott készitmények listdjara, illetve a kereslet minimalisra
redukalodik. Egy origindlis gyogyszer ardontéseinél tehat a terapia valds értékét kell

eldszor megbecsiilniink. Ehhez nyt;jt segitséget a kovetkezd abra:
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Standard megtakaritasok QoL/ termelékenység  egyébérték terapia

tefa'pia (pl. csokkent hasznossdg novekmény (pl. beteg értéke
ara hospitalizacio) névekmény compliance)
2 ]
hozzaadott érték

3.2. abra: Uj gyégyszeres terapia értéke Forras: Kalo, 2010

Az abrardl leolvashatjuk, hogy a terapia valds értékét az adott indikacion beliil
meghatarozott betegcsoportra vetitett standard (mar meglévd) terapia értékébol
szarmaztatjuk oly modon, hogy ehhez hozzaadjuk az egyéb, tarsadalom szamara képviselt
hozzaadott értékeket. A gyodgyszerek fejlesztésével foglalkozo részben mar emlitettem,
hogy mennyire fontos belépési korlat egy uj gyodgyszer szdmara a koltség-hatékonysagi
kritérium. Ez a kritérium éppen ezen szamitasokbdl adodik, hiszen ha a gyogyszer ara
meghaladja a tarsadalom altal elismert valos értéket, akkor a gyogyszer eladhatatlanna
valik. A koltséghatékonysagi kritérium szamitasa meglehetdsen egyszeriinek tlinhet. Meg
kell vizsgalnunk ugyanis, hogy az 0 készitmény milyen aron allit el6 egy életmindséggel
korrigalt életévet (Quality Adjusted Life Year = QALY). Ha ez olcsobb, mint egy adott
orszagban egy QALY értéke, akkor a terapia eladhatova valik. Természetesen minél
alacsonyabb ez az ar annal nagyobb tarsadalmi hasznot general, annal inkdbb koltség-
hatékony a terapia. A nehézség abbdl adodik a szdmitas soran, hogy hogyan tudjuk az adott

orszagokra jellemz6 QALY értékét és a terapia értékét modellezni.

Ha meghataroztuk a tarsadalom altal elfogadott legmagasabb arat és ismerjiik, hogy
mennyiért tudjuk eldallitani a gyogyszert, akkor az optimum meghatarozasa a kovetkezd
feladatunk. Az optimalis ar mindig a termeldi és a terapia valds ara kozott lesz. Ahhoz,
hogy az eladési cstucsot meghatarozzuk a dontést kvalitativ és kvantitativ piackutatasokkal

kell, hogy megalapozzuk, illetve nagyon jol kell ismerniink az adott orszagra jellemzd
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egészségbiztositdsi tdmogatasok rendszerét. (Kald, 2010) (interji 2) A kovetkezd
alpontban a magyar tarsadalombiztositasi rendszert mutatom be a gyogyszertamogatasokra

helyezve a hangsulyt.

3.2. Gyogyszerek TB tamogatasa

A legtobb gyogyszer megfizethetetlen lenne a fogyasztok szaméra, ha annak
termel0 altal meghatarozott, nagy- és kiskereskedelmi arréssel, illetve az afaval értéknovelt
arat kellene megfizetnie. Eppen ezért alakitottak ki mar évtizedekkel ezelétt a fejlettebb
orszagok a tdmogatdsok kiilonbdzd rendszereit. Dolgozatomban a gyogyszertamogatasok
magyar vonatkozasait, jelenlegi problémait és ezek ¢életutat befolydsolo viszonyat mutatom
be. Ahhoz, hogy a jelenleg hatdlyos szabalyozast megértsiik, és ezek ismeretében
ardontéseket hozzunk, sziikséges a jelenlegi és az el6z0 évek tadmogatdsi Osszetételét
megvizsgalnunk. Ezen célt szolgaljak az aldbbiakban bemutatott tablazatok €s a trendeket

ismertetd diagramok.

3.1. tablazat 2010-es gyogyszerkiadasok finanszirozasa patikaforgalmak alapjan

Osszes A (%)* A %)* A (%)*

kiadas TB tamogatas | Téritési dij Kozgyogy

(milliard Ft) (milliard Ft) | (milliard Ft)  (milliard Ft)

2003

(o} B Tér.
kiadas tam dij

Inflacié

(%)

2004

2005

2006

2007

2008

2009

2010

2010-es
aranyok

* Az el6z0 évhez képest tortént valtozas szazaléka. Forras: OEP és KSH (inflacio) adatok alapjan
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Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar patikaforgalmi adatai alapjan 0Osszeallitott
tablazatbol lathat6é az allami gydgyszer-tdmogatas hatalmas volumene, hiszen ha csak a
2010-es ¢évet vizsgdljuk, akkor is lathatjuk, hogy a patikai gydgyszerkiadas 72%-4at
finanszirozta az allam, melynek értéke 350 milliard forintra ragott. Mivel a patikaforgalom
az Osszes kifizetés 96%-at teszi ki, igy az adat adekvatnak tekintheté az egész piac

jellemzésére. (interju 6)

Az arak, tAmogatasok szabalyozasat a 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet ¢és a 2006. évi
XCVIII. gyogyszer-gazdasagossagi torvény szabalyozza. A gyogyszereket tamogatotti
statuszuk alapjan tamogatott ¢és nem tdmogatott csoportokba oszthatjuk. Fontos
megjegyezni, hogy mind vénykoteles, mind vény nélkiil kivalthatd gyogyszerek is

kaphatnak allami artdmogatast. Erre mutat példakat a kovetkezd tablazat arakkal

feltlintetve a készitményeket.

Tamogatott Nem tamogatott

Cetirizine- Ratiopharm o
Zyrtec (20x) (Cetirizine h.a.)
(20x)

Vény nélkiili

1599 Ft
475 helyett 360 Ft

Augmentin (21x)-GSK Lidocaine-Egis (10x10 ml)

Vénykoteles

2363 helyett 1772 Ft 3396 Ft

3.3. abra Tamogatott és nem tamogatott készitmények a magyar piacon

Forras: hazipatika.com

Az ar felépitése a magyar rendszerben az alabbiak szerint torténik:
(Termeldi Ar + Nagyker Arrés + Kisker Arrés) +5% Afa = Fogyasztoi Ar
Fogyasztdi ar - timogatas= beteg altal fizetett téritési dij

Tamogatott készitmények esetén az arrések allamilag szabalyozottan, degressziven

adodnak hozz4 a termeldi arhoz. Nem tamogatott készitményeknél az allam 2007. januar
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26-t6]l nem hataroz meg eldirt arrést. Az arrések mértéke lathaté a kovetkezd oldal

tablazataiban. (Net Jogtar)

3.2. és 3.3. Tablazat A nagy- és Kkiskereskedelmi arrésekrol Forras: Net Jogtar

Termel6i (import Arrés vagy Ft-

beszerzési) ar (Ft) ) ban

0-150

Nagykereskedelmi Arrés Fogyasztoi ar

ar (Ft) (%, Ft) (Ft)

151-180

181-300 0-500 0-630

301-333 501-590 130 Ft 631-720

334-500 591-1500 22% 721-1830

501-600 1501-1737 330 Ft 1831-2067

601-1000 1738-3500 19% 2068-4165

1001-1154 3501-3911 665 Ft 4166-4576

1155-2000 3912-5000 17% 4577-5850

2001-2600 5001- 850 Ft 5851-

2601-

5/2007. (1. 24.) EiiM rendelet

Az arrésekkel novelt termeldi arhoz jon hozza az 4fa értéke, majd ebbdl vonhatjuk le a
tdmogatas mértéket, amennyiben a készitmény TB tdmogatasra jogosult, hogy megkapjuk
a beteg altal fizetendo téritési dijat. Ezen a szinten mar megjelenik tehat minden szerepld. (
Az orvos szerepérdl ebben a dolgozatban nem esik szd, bar egyértelmiien hatalmas

stratégiai jelentdsége van az orvosok szakmai véleményének formalasanak is.)
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Gyogyszer

beteg geeseep ONVOS geeeeop  gyarto

kiskereskedd nagykereskedd
(patika)

tarsadalombiztositas

3.4. abra A gyogyszerpiac szerepléi és azok viszonyrendszere Forras: Thaler, 2009

Ha az OEP felé megtortént a tamogatési kérelem iranti bejelentés, ami lehet normal
(origindlis készitmény, 90 napos elbiradlas) és egyszeriisitett (generikum, 60 napos
elbiralas) eljaras, akkor az OEP donthet a tAmogatas odaitélésérdl és annak mértékérdl. A

tamogatasok mértékét jogszabaly alapjan hatarozzak meg.
Az alabbi timogatasi kategéridk vannak:

Normativ: 0% (abban kiilonbozik a nem tdmogatott kategoriatol, hogy
ezeknél a gyogyszereknél nem lehet arat emelni, ezek foképp

korhazi készitmények)

25%
55%
80%
Eii: 50%
70%
90%

Ezeken feliil 1étezik még az Eii 100%-0s tdmogatas is, melyet azonban nem lehet az el6z6
csoportba sorolni, mivel nem valédi 100%-0s tdmogatasrol van szd, hanem az ebbe a
kategoriaba besorolt készitmények utan egy minimalis téritési dijat kell (300 Ft) a

betegeknek fizetnie.
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Kiilon jogi forma az ugynevezett kiilon keretes tamogatds, mely a kozbeszerzés utjan
beszerzett gyogyszerek kore, jogszabdlyilag szabalyozott, viszonylag kevés készitmény

tartozik ebbe a korbe. (32/2004. (IV. 26.) ESzCsM)
A tamogatas-kiaramlas visszafogasanak egyik modja az iigynevezett fixesités.

Ennek két fajtija a hatdanyag fix és terapids fix referenciadrazds. A referenciaarazas
lényege, hogy az azonos referenciacsoportba tatozo gyogyszerek koziil a dragabb
készitmény is csupan a referencia tdmogatasat kaphatja meg. A referenciadrazas témakorét
azért nagyon fontos targyalnunk, mivel a gyogyszertamogatasok korddban tartasanak egyik
nagyon fontos eszkdze. A fixesités évente 4-szer torténik a nem preferdlt arsavos
csoportokban, és évi 2-szer a preferadlt arsdvos korben, meghatarozott datumokhoz
kototten. Preferalt arsavos akkor lehet egy csoport, amennyiben mér 3-szor megképezésre

kerilt.

A hatéanyag fix rendszer az azonos hatdanyagl és hataserdsségli gyogyszereket
veszi egy csoportnak. A csoport létrehozasanak feltétele, hogy a csoport legalabb 250.000-
es DOT-al (Days of treatment) rendelkezzen, azaz 6sszesen legaldbb 250.000 terapias nap
forgalommal rendelkeznek az ide soroland6 gyogyszerek. A kiaramlasnak az Osszes
tdmogatasi jogcimen egyiitt 100 millio Ft felett kell lennie. Nem lehet tovabba csoportot
alakitani, ha a legdragabb ¢€s a referencia készitmény gyartéja megegyezik, illetve ha csak

egy egyenértékii készitmény van a csoportban.

Referenciakészitménnyé valhat egy gydgyszer, ha 7 egymast kovetd honapbdl 2 egymast
kovetdben 1% DOT részesedést elér, legalacsonyabb a napi terapias koltsége (NTK), nem

torzskonyvbol torolt és maximum 1 havi terapiara elegendo. (interji 1)

A preferalt arsavba a hatéanyag fix csoportokban a referenciakészitmény plusz 5 %-0s
arsavba tartozod készitmények keriilnek. Az ebbe a csoportba tartozd készitmények
megkapjak a hatéanyagra jellemz6 tamogatast. Minden mas gyogyszer ennél 15%-kal
csOkkentett tamogatast kap, kivétel, ha a referencia készitménynél 30%-kal dragabb.
Ebben az esetben megtorténik a gyogyszer delistdzasa, azaz teljesen kiesik a tamogatasi
korbol. A preferalt 4&rsdv mar dnmagéban is versenyeldnyt eredményez, azonban a térvény

azt 1s kimondja, hogy csakis ezek a készitmények irhatdak kozgyogyellatasra (késobb

crer
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Egy példa segitségével szeretném a rendszer megértését segiteni. Tegyiik fel, hogy
az elsé negyedéves fixesitési periodusban vagyunk. Az eljarast az OEP februar elsejével
inditja el, a gyartok online adhatnak be arajanlatokat tgy, hogy semmit nem tudhatnak a
tobbi gyartd arcsOkkentési ajanlatarol. Ezt nevezziik vaklicitnek. Ez februar 20-an lezéarul
¢s az arak nyilvanossa valnak, a beadott arak alapjan meghatdrozzak a referencia szintet és
ebbdl adodoan a preferalt arsavot. Ezutan az OEP marcius 10-ig lehetdséget ad arra, hogy a
gyartok arat csokkentsenek a delistazas elkeriilése érdekében. Azonban ebben az esetben
mar nem kaphatja meg a termék a preferalt statuszt, hanem 15%-kal csokkentett
tamogatast kap, még abban az esetben is, ha a preferalt arsavba viszik le az arat. Mit tehet
hogy elérje a referencia gyogyszer téritési dijat, annal 15%-kal alacsonyabban kell a sajat
arat meghatarozni. Azonban még ebben az esetben sem lehet kozgyogyellatasra felirni a
terméket, mivel nincs meg szdmara a preferdlt stdtusz, amivel a piac egy részét igy

elveszitette.

A terédpias fixesités esetében kiilonb6zé hatéanyagl és erdsségli gyogyszerekbol
képezik meg a csoportokat, meghatarozott terapias csoportban. A referenciat az alapjan
hatdrozzak meg, hogy az 1% DOT feletti részesedésli termékek napi terapids koltségét
(NTK) novekvO sorrendbe helyezik. Ez alapjan azon készitmények napi terapias
koltségének az atlagat (NTKA) veszi, melyek kumuldltan a DOT 40%-at adjak. Ez az
arszint valik a referencia arszintté. A terapias fixbe bekeriilhet hatdéanyag fixben mar
szerepld gyodgyszer. Ebben az esetben a terdpids fixbe csak a hatdéanyag fix referencia
készitménye keriil be, azonban a hatéanyag fix csoport teljes DOT forgalmaval, ezzel még
lejjebb nyomva a referenciadrat. A preferalt arsav (mely terapids fixben csak a normativ
korre vonatkozik) ebben az esetben a csoportban szerepld termékek NTK-janak szamtani
atlagahoz képest 10%-os savot jelent, a tamogatotti listarol lekeriilnek az atlagtol 60%-kal
dragabb készitmények. A preferalt arsavon kiviil ebben az esetben is a 15 %-kal

csOkkentett tdmogatast kapnak. (interjul)

Ezen feliil a tdmogatasi rendszerben szintén tdmogatas-kidramlast mérséklo
eszkozként megjelenik a tdmogatds volumen intézménye. Ennek lényege, hogy a
gyogyszert meghatdrozott volumenti eladas folott nem tdmogatjdk tovabb, vagy a
finanszirozd kozos kockazatvallaldssal folytatja a tdmogatast a gyogyszercéggel. Ez a
polgarjogi szerzddés lehet eladott doboz, vagy TB kiaramlas alapjan meghatéarozott.

(32/2004. (IV. 26.) ESzCsM) A beteg tovabbra is megkapja tamogatassal a készitményt,
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azonban a szerzddésben meghatarozott dsszeget a forgalomba hozatali engedély jogosultja

visszafizeti a biztositonak.

Az é4llami tamogatas szerepe: Cymbalta

Bar a Lilly Cymbalta nevili szerotonin készitménye a tobbszords indikaciok bevezetésében is
kiilon szemelvényt kaphatott volna, hiszen a 2004 6ta engedélyezett antidepresszans a 2010-es
évek elején még harom indikaciora kért kiterjesztést, mégis ennél a gyogyszernél emlitem meg,
hogy a 2010-es 3,5 milliard USD-s forgalmat biztos nem érhette volna el, ha nem kap
Amerikaban is 20 USD-s tamogatasi kedvezményt (United Healthcare US Compliance Plan).

Erdekes még megjegyezni a Cymbaltaval kapcsolatban, hogy mar az engedélyezést kovetd
masodik évben kozel egymillio USD-s forgalmat bonyolitott, illetve azt, hogy Amerikéban (az
EU hatosdgokkal ellentétben) az FDA visszautasitotta a 2004-es stressz altali

inkontinenciaproblémas terapiaban val6 alkalmazasat. Szabadalma 2013-ban jar le.

Forras: Christopher Bowe: Lessons in Lifecycle Management / Cymbalta

A kombinalt készitmények tamogatasanak feliilvizsgalata (negyedévente) szintén
egy kiadas-csokkentd eszkoz. Az OEP kiszdmitja minden egyes kombinacids termékre a
monokomponensek tdmogatdsainak 0Osszegét €és amennyiben ez kevesebb, mint a
kombinacios készitmény tamogatasa, akkor csak az alacsonyabb 0sszeggel tamogatja azt.

(interju 1)

Teljesen 1) tamogatasi elem, mellyel a teriilet jelentdségének emelkedése is jol
szimbolizalhato, hogy 2012. januar 1-t6] kiilon rendszert dolgoztak ki a bioszimilaris
szerek tAmogatasara. ,,Bar a hatdanyagok szamat tekintve a gyogyszereknek ma csupan o6t
széazaléka biologiai eredetii, am a készitményekre jutd gydgyszertamogatas aranya mar ma
is a kassza 25 szazalékara tehetd.” (Kobli, 2011 ) Mivel altalaban igen draga szerekrdl van

sz0, ezért kiilon tdmogatast dolgoztak ki ezen szerekre.

Az OEP minden év marcius 1-jén hivatalbdl eljaréast indit, ha 3 hénapja meg van alakitva a
bioszimilaris csoport (az elsd bioszimilaris készitmény tamogatdsba fogadasakor
automatikusan megképezik a csoportot). Madrcius 20-ig arcsokkentést lehet beadni

(vaklicit), majd aprilis 10-ig az el6zéekhez hasonldan a delistazas elkeriilése érdekében
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még masodik korben is arat lehet csokkenteni. Az 0j tAmogatas julius 1-t6l 1ép hatélyba,
mely egy évig érvényes. Preferalt szer az lehet, mely a legolcsobbtol legfeljebb 10%-kal
dragabb. Ha egy készitmény év kozben 1épne be, akkor az automatikusan preferalt arsavba

kertil.
Tamogatas meghatarozasa bioszimilaris szereknél:
(NTK — 30 Ft) * terapias egységek szama = téritési dij (min. 300 Ft)

Amelyik készitmény nem preferalt, de a savba utdlag az arral lemegy, annak minimum
1500 Ft téritési dijat hataroznak meg. Azon készitmények, melyek a referencia+10-30%-on
beliil keriiltek, veliikk az OEP tdmogatas-volumen szerzddést is alairat, illetve a téritési
dijukat maximum 3500 Ft-ban hatdrozza meg. Ezen feliil jogszabalyban meghatarozasra
keriilt a minimalis kotelezd felirdsi ardny is, mely a biohasonld készitmények térnyerését
hivatott eléremozditani, az els6 bioszimilaris befogadasat kovetdé év jalius 1-jén a
bioszimilaris készitményekbdl 10%-ot, a masodik évben a preferalt szerekbdl 40%-ot,

majd a 3. évben 70%-ot kell kdtelezden felirni. (interju 1, interju 2)

,»Inditasként harom csoportot terveznek 1étrehozni, amelyekbe az eritropoetin tartalma
készitményeket (EPO), a koloniastimulalo faktorokat valamint a névekedési hormonokat

soroljak. Ez 6sszesen 16 készitményt jelent.” (Horvath, 2012)

3.3. Generikus készitmények armeghatarozasa

A tamogatési és torzskonyvi bejelentések zomét Magyarorszdgon a generikus
készitmények teszik ki. Az 4rak szabalyozasat ebben az esetben is a 32/2004. (IV. 26.)
ESzCsM rendelet és a 2006. évi XCVIIL. gydgyszer-gazdasagossagi torvény szabalyozza.
Ezek alapjan az innovativ gyogyszert kdvetd elsé generikum az originator aranal legalabb
40%-kal alacsonyabb aron léphet a piacra, a masodik kovetd termék tovabbi minimum
20%-kal, a harmadik tovabbi 10 %-kal, mig az 6ket kdvetd 3 szerepld tovabbi 5-5-5%-Kal,
eldidézve a rendkiviil gyors arerdziot a szabadalom lejarata utdn. Ha az elsé generikum
legalabb 60%-o0s arcsokkentéssel 1ép piacra, akkor az elébb emlitett tovabbi arcsokkentési
kotelezettségek érvényiiket vesztik, a tovabbi belépoknek ez alatt az ar alatt kell piacra

1épnitik.
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Az arbeadas online, illetve papir formaban torténhet, mely utobbi olyan formaban
vezethet konfliktusokhoz, hogy nehéz megéllapitani a valds beaddsi sorrendeket a gyartok
kozott és mint az el6z6ekbdl 1atszik nem mindegy, hogy hanyadikként és milyen aron tud
piacra 1épni valaki. A tamogatas elbirdldsa az elézdekben ismertetettek szerint torténik.

(32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet és a 2006. évi XCVIIL. torvény)

Kombinalt szerek (tobb hatéanyag egy készitményben) tdmogatasba fogadasanal az
OEP ugy jar el, hogy ha a vallalat gyartja a kombinalt készitmény monokomponensii
megfeleldit (egyes hatdanyagok kiilon készitményben) akkor ezen monokomponensii
szerek fogyasztoéi ardnak Osszegét veszi, mint maximalis fogyasztéi ar. Ha nincs a
gyartonak ilyen készitménye, akkor a piacon fellelhetd legalacsonyabb NTK-ju

monokomponensii szerek 0sszegét nézik.

3.4. Az arképzések egyéb vonatkozasai

Az arképzés kiilonbozo indikaciokban szintén egy olyan kérdés, melyet a gyartonak
at kell gondolnia mieldtt készitményének arat meghatarozhatnd. Ez a kérdés a mar
bemutatott stratégiai arképzés részét képezi. Koztudott, hogy a hatéanyagok egyszerre tobb
terapias teriileten is alkalmazhatdak lennének, azonban az OEP azt nem fogadja el, hogy
egy gyartd egy bizonyos hatdanyaganak tobbféle ara is legyen a piacon. Mieldtt tehat az
armeghatarozashoz eljutnank, meg kell hatarozni a készitmény darat a kiilonbozd
indikaciokban. Ha ez megtortént, akkor ki kell valasztanunk a szoba keriild indikaciok
koziil az arszint szempontjabol preferdltat. Ehhez minden egyes terdpids teriiletre nettd
jelenérték-szamitasokat kell végezni. El6fordulhat, hogy a stratégiai ardontések soran
megfeleld arszint adodik 2 vagy esetleg tobb indikaciora is, ekkor a kifejlesztett

készitmeényt, vagy készitményeket tobb terapias teriileten is alkalmazni lehet. (interju 2)

Tipikus példa ennek a dilemmanak a szemléltetésére az onkologiai és immunoldgiai
indikaciokban megallapithatd arszint-kiilonbségek. Ebben az esetben, ha a gyogyszer
megfeleld rakellenes terapidban valo felhasznalasra, akkor ez az arszint lesz a meghatarozo
a stratégiai ardontés soran, hiszen az onkologiai betegek kezelése soran a standard terapia

ara rendkiviil magas. (Kal6 2010)
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Es hogy miért is lehet jelentds életutat hosszabbitd 1épés a szabadalmaknal is targyalt uj

indikécioban valo megjelenés?

A Merck Serono Interferon beta-1a hatéanyagra alapozott, 1998-ban bemutatott Rebif nevii
készitményének kiilonb6z6 szabadalmai 2012-t61 az EU-ban, 2013-t6l pedig az USA-ban
kezdenek el lejarni. A Rebif az egyetlen készitmény a vezetd Schlerosis Multiplexes betegeket
gyogyito terapiak koziil, aki a CIS (a schlerosis multiplex korai tiinet egyiittese) indikaciot nem
terjesztette ki azonnal készitményére. Ezt 2011 kdzepén tette csak meg. Az elemzdk ezaltal a
Rebif életciklusanak meghosszabbodasat varjak. Meg kell még jegyezniink, hogy a Rebif

kiilonb6z6 gyogyszerformulainak akar 2024-ig terjed6 oltalmai is vannak.

Forras: Christopher Bowe (2011) Lessons in Lifecycle Management / Rebif

A magyar tamogatasi rendszer bemutatasa utan néhany szot ejteni kell annak
mikodésérdl is az utdbbi években, hogy megértsiik a legijabb rendelkezések alapjat. A
3.5. dbran a 3.1. tdblazattal egybehangzoan jol lathatjuk, hogy a gydgyszerkassza 2006-
2007-ben tetézott, az ezt megeldzé években mindig meghaladva az eldiranyzott
finanszirozéasi Osszegeket. Ebben valtozast a mar emlitett gydgyszer-gazdasagossagi
torvény elfogadéasa hozott, mely bevételndveld és koltségesokkentd 1épéseinek hatdsara a

kiadasok az eldiranyzaton beliil tudtak kertilni.

Penzforgalmi eldiranyzat és teljesiilés (19942010, milliard Ft)
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3.4. abra Pénzforgalmi eldiranyzat és teljesiilése 1994-2010 kozott

Forras: J/1323 szamu jelentés

Az ezt kovetd években a kiadasokra ijra emelkedés volt jellemzd, mely folyamat

stlyosbodasanak elkeriilése és ezen oOridsi terhek csokkentése érdekében a magyar
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kormény altal 2011 4prilisdban megfogalmazott konvergencia programban jelentds, a
gyogyszerkasszat is érintd kiadascsokkentést iranyoztak eld (Magyarorszdg konvergencia
programja, 2011), melynek els6dleges célja, Osszhangban a Sz¢éll Kalman tervvel
(Osszefogas az addssag ellen, 2011), az 4llamaddssag csdkkentése. A konvergencia
programban kifejtve a Sz¢ll Kélman terv intézkedéseit 2011-re 15 milliard Ft-os, 2012-re
550 milliard Ft-os, mig 2013-ra 903 millidard Ft-os allamhaztartisi bevételnovelést és
kiadascsokkentést tliztek ki célul, melynek célja Magyarorszag jelentds mértéki

allamadosaganak (> GDP 80 %) csokkentése. Ennek aranyait a kovetkezd abra mutatja.

{ﬁ.llamadéss..i foglalkoztatas és

Csokkentd munkaerdpiac
Alap) /
25%
allami és Kiadas | nyugdif-
onkor- 'y csokkentés rendszer
many Zati -
finanszi- 2o
rozas o
/ \*- kozisséegi
\ kdzlekedés

gy Ogy szerkassza felsdoktatas

3.6. abra A Sz¢ll Kialman terv intézkedéseinek megoszlasa (%), kék: bevétel

novelés, zold: kiadas csokkentés Forras: Konvergencia program 2011-2015

Ennek a tervnek a kiadascsokkentési agaban a gyogyszerkasszara nézve 2012-ben 83
milliard Ft, mig 2013-ra és 2014-re 120-120 millidrd Ft megtakaritast kivan elérni a
kormény. (interji 6) Hogy igazan megalapozott stratégiai dontéseket tudjanak a gyartok a
kozeljovében hozni, ahhoz a most bemutatott finanszirozas szlikitésével kapcsolatos

dontéseket is figyelembe kell venni.

3.4.1. A kiilfold szerepe az armeghatarozasban
Mindeddig Ggy targyaltam a gyodgyszerek arképzésével kapcsolatos témakort, hogy

a kilfold szerepét nem vettem figyelembe. Viszont nem szabad elfelejteniink, hogy a
vallalatok mas orszagokkal egyiitt, Osszetett kornyezetben tevékenykednek. A tObbi
orszaggal vald kapcsolat természetesen az arképzési kérdésekben is érezteti hatisat. A
kiilfold szerepérdl az ardontésekben 6nmagaban is rengeteget lehetne irni, azonban jelen

dolgozatban csupan a stratégia szempontjabol fontos kérdéseket mutatom be.
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Az elsé ezek koziil a leginkdbb az Eurdpai Uniodra érvényes parallel kereskedelem,
illetve ennek elkeriilésére tett 1épések, szabdlyozasok. A fejezet elején bemutatott
gyogyszeres terapia értékét az egyes orszdgokra (vagy legalabbis régiokra) kiilon
értelmezziik. Tudjuk azt is, hogy az EU kiilonb6z06 vasarlderejii orszagok halmaza. Ez a két
tény arra 0sztondzné a nemzetkozi piacon tevékenykedd gyartokat, hogy az elérhetd
legmagasabb profit érdekében orszdgonként differencidlt arképzést alkalmazzanak. ,,Az
ardifferencialas alatt azt a vallalati arpolitikai dontést értjiik, amelyik ugyanarra a termékre,
vagy annak kisebb valtoztatasaira, illetve ugyanazon termék eltéré feltételek mellett
torténd értékesitése soran kiilonbozd arakat allapit meg gy, hogy az ardifferencidkat
koltségkiilonbségek nem indokoljék...
az ardifferencialas torténhet a fogyasztas helye szerint, megrendelést ideje szerint, illetve
vevdcsoportok jellemzdi szerint.” (Rekettye, 2011) (A vasarloerd sokkal magasabb példaul
a skandinav orszagokban és Németorszagban, mig alacsonyabb a mediterran térségben, igy
az el6z6 csoportban magasabb gyodgyszerar is megallapithaté lenne.) Azonban ha a
differencialt arképzés valosulna meg, akkor a régioban a szabad kereskedelem
kovetkeztében a nagykereskeddnek inkdbb megérné egy alacsonyabb arfekvésii orszégban
beszereznie a gyogyszert. Ezaltal a szallitds, atcsomagolas és az adott nyelvil
betegtajékoztatd legyartasanak koltségeit magara vallalva is extraprofitot realizalhatna. Ez
a gyakorlatban tobb izben meg is torténik. Viszont latnunk kell egyrészrél, hogy a
magasabb  arfekvésli orszdg finanszirozoi szervezete kovetelni fogja az arak
harmonizaciojat (természetesen a termeldi drak csokkentését) , hiszen jogtalannak fogja
itélni, hogy neki tobb tdmogatast kell kifizetni adott egységnyi gyogyszerre, mint mas

orszagok hasonl6 szervezeteinek. (interju 2)

Gyarto

A orszag B orszag

parallel

3.7. abra Parallel import sémaja

Forras: Sajat szerkesztés
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Milyen utat valaszthatnak tehat ebben az esetben a gyartok? Vagy leviszik a
gyogyszer arat az alacsonyabb arfekvéstli orszagok szintjére, mellyel egyértelmiien profittol
esnek el, melyet adott esetben (pl. az alacsony arfekvésli orszag kisméretii) a tobbleteladas
sem fedez. Ez a referenciaarazéas gyakorlata, mely példaul kimondhatja, hogy a mediterran
orszagok atlagaran kell beszallitania a készitményt a német piacra is, maskiilonben a német
finanszirozd kiejti a gyartot a tamogatasbol. Valaszthatjak azt az utat is, hogy egységes
szintre emelik az arat, mellyel azonban azt kockaztatjak, hogy az alacsonyabb vasarloerejii
orszagban esnek ki a tAmogatas alol. Ezzel a 1épéssel is egyértelmiien eladasi volumentik
fog csokkenni. Komoly szamitasokkal kell tehat megvizsgéalniuk a gyartoknak, hogy
melyik orszagokba 1épjenek be a termékiikkel és ezt milyen aron tegyék. ,,Konferencidk
tanulsagai alapjan az EU-ban az +5%-0s arfolyos6 fog a jovében kialakulni” —Dr. Koczian

Kristof PhD szavait idézve.

A gyakorlatban mindez gy valosul meg, hogy a gyartok el6szér a magasabb
vasarloerejii piacokat darazzdk be, ¢és csak ezutdn jelennek meg a tobbi piacon.
Igazsagosabb lenne a rendszer, ha vasarléi kosar aranyos gyogyszerarak alakulnanak ki,
(pl. a gyartd egy alacsonyabb vasarlderejii orszagban ugyanolyan bruttd aron
megjelenhetne, mint egy magasabb vésarloerejii orszagban, azonban a gyart6d a tamogatés
egy részEét visszautalnd az adott orszdg tarsadalombiztositdja szdmara) mely azonban
tovabbra sem oldana meg a fent emlitett finanszirozassal kapcsolatos problémakat. (interju
2)

A masik nagyon fontos dontés, melyet a magyar gyartoknak meg kell fontolniuk,
hogy az el6zdekben bemutatott vaklicit versenyébe egyaltalan belépjenek-e a
készitményeikkel. Félé lehet ugyanis, hogy tulsdgosan alacsony hazai Aarszint
megallapitasaval a sajat, kiilfoldon megallapitott arszintjiiket is csokkentenilik kell, ezzel
veszélyeztetve az exportjukat. Mivel a magyar eladasok a hazai gyogyszergyarak
indokolt bizonyos gydgyszerek teljes kivonasa a magyar piacrdl. Ez tobb készitmény

esetén éppen a most bemutatott megfontolasokbol az utdobbi években meg is tortént.
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4. Konkluziok, a magyar gyogyszeripar jovoképe,
javaslatok

A dolgozatban mindvégig igyekeztem az életitmenedzsmentet és azon beliil az
iparjogvédelem és az arképzések targykorét stratégiai szemszOgbol vizsgalni. Lathattuk,
hogy a gyogyszerek ¢életutjat egy sor stratégiai dontés koveti végig mar az esélyes
vegyiiletkor felfedezésétél a generikus készitményekkel valdo piaci részesedés
megorzésének harcaig. A K+F képezi az egész piaci siker alapjat, a szabadalmakkal a
gyogyszer monopolisztikus piacat biztosithatjuk, mig az arszinvonal helyes
megallapitdsaval optimalizalhatjuk a keresletet. Az egész folyamatot pedig koriiloleli a
készitmény marketingje. Igazan komplex stratégiai feladat tehat az egyes termékeket

megfeleléen menedzselni.

Hogy a jovoben a magyar gyogyszergyarak fent tudjanak maradni és esetleg ujbol
fejlodési palyara is alljanak, ismerniink kell a piac jovoképét is. Latnunk kell, hogy a
magyar gyogyszeripar nagyon nehéz helyzetben van napjainkban. Egyre szigortbb
szabalyozasok vonatkoznak a gyartasokra, mint a GMP (Good Manufacturing Practice) a
GLP (Good Laboratory Practice) és az egyéb szabalyozasok, melyek a mindségi terméket
garantaljak, azonban Oridsi a koltségvonzatuk. Az arképzéssel foglalkoz6 részben
bemutatott finanszirozésbeli valtozasok is nehezitik a sikeres piaci teljesitést. Itt szeretném
azt személyesen megjegyezni, hogy a vaklicit ugyan eléri a céljat, miszerint az allami
gyogyszerkiaddsok csokkenni fognak, azonban kérdés, hogy ezt megfelelden teszi-e.
Egyaltalan nem célom a jelenlegi rendszer biralata, azonban azt latnunk kell, hogy
elképzelhetd lenne mas ut is a koltségek csokkentésére. Az elmult 15 évben a kiemelten
tdmogatott gyodgyszerek aranya sokkal jobban novekedett, mint a normativ és a
kozgyogyellatasra felirhatd gyogyszereké. Ertékben kozel a tamogatasok felét teszik ki
ezek a készitmények, melyek jellemzden originalis gydgyszerek. Minden finanszirozo a
generikus gyartokon probal még inkébb sporolni, azonban elképzelhetd, hogy az originalis
készitményeket is feliil kellene vizsgalni, még akar hatdsossdg szempontjabol is. A
finanszirozonak a 2.6.-os abra tanulsagat is figyelembe kellene vennie, hiszen a lejaro
innovativ gyogyszerszabadalmak koltségesokkentd hatasa is éreztetni fogja hatasat. igy
nem feltétleniil csak az egyébként hazai gyogyszergyartds szempontjabol relevans kovetd
gyogyszereken kellene minél tobbet megprobalni sporolni, hiszen a generikus harc

kiélezésében sok esetben épp a magyar gyogyszergyarak maradnak alul. A verseny
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rdadésul a tendencidkat kovetve lathatéan fokozodik, ahol a tavol keleti arakkal igencsak
nehéz felvenni a versenyt. Mindezek miatt a gyartok hazai eladdsai egyre inkabb
csokkenek és az interjukbol ki is deriil, hogy a gyarak figyelmiiket teljesen az exportra

orientaljak.

A magyar gyogyszeripar egyéb szempontokbdl is kitettnek tekinthetd. Egyrészt az
export nagy részét a volt Szovjetunid egykori tagorszagai adjak, melyet egyértelmiien a
torténelem alakitott igy, masrészt a Richter Gedeon Nyrt. kivételével a legnagyobb
gyogyszergyaraink mar szinte teljes mértékben kiilfoldi tulajdonban vannak. A Chinoin
Zrt. a Sanofi csoport, mig az Egis Nyrt. a Servier tagja. Mindkét kitettség mérsékelendd
lenne, melybdl a tulajdonosi szerkezet kérdése nagyon nehezen megoldhatod, azonban a
piac struktirdjanak atalakitasa példaul sajat nyugat-eurdpai disztriblicios haldzat

kiépitésével megoldhat6 lehet. Ezt a 1épést az utdbbi években a Richter meg is tette.

Kérdésként meriill még fel az utobbi idoben az 1is, hogy vajon a
gyogyszerfejlesztések alapjat és ezzel az egész gydgyszeripar motorjat képezd tgynevezett
blockbusterek (évi 1 milliard dollarnal nagyobb eladast felmutatod gydgyszerek) vajon kelld
szamban engedélyezésre keriilnek-e, illetve ha nem, akkor mi adhatja a késdbbiekben a
fejlodés alapjat. Nagyon megosztottak a vélemények, hiszen példaul interjualanyaim
kozott is voltak, akik azt mondték, hogy blockbuster originalitdsok mindig is piacra fognak
lépni kell6 szamban. Volt, aki a szintén véleménymegosztod biotechnoldgidban latja a jovot.
Abban minden interjlalanyom megegyezett, hogy a biologiai gyogyszerek térhoditasa
folytatddni fog, de hogy ez teljesen atvegye a kis molekulastlyu gyogyszerek szerepét
szinte teljes mértékben kizarhato. Szamba kell azt is venniink, hogy példaul az onkologiai
indikaciokban hatalmas eldrelépés mutatkozik és elemzdék szerint tovabbi potencidl is
rejlik, igy ezen betegségek biotechnologiai, illetve bioszimilaris készitményei hatalmas

profithoz juttathatjdk az dket kifejlesztd gyogyszergyarakat.

A személyes gyogyszerelés, mely szintén rengeteg lehetdséget rejt magaban még
ugy tlinik varat magara. Igazan atiité sikert olyan felhasznalasokban érhet el, mint példaul
a gyors ¢és lassi metabolizalod betegek kiilonbozd dozirozast készitményei, illetve olyan
betegségekben, melyek egyszerlien és olcson szilirhetdek lesznek ¢és preventiv
gyogyszerezéssel a betegség megeldzhetoveé valik. Kérdés, hogy mikorra terjednek el
sz¢éleskorlien ezek a sziirdvizsgalatok, de jol lathatd, hogy akér ezek fejlesztése és késObbi

tdmogatasa is kifizetddo lehet a gyogyszercégek szamara.
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Amit a jelenlegi helyzetben a vallalatok mindenképpen tehetnek potencialjuk
megorzése érdekében, hogy portfolidjukat diverzifikaljak, azaz példaul a human
gyogyszerek gyartasa mellett elkezdik allatgyogyszerek, vagy akar taplalék kiegészitOk
eloallitasat is. A portfolio diverzifikalasaként is értelmezheté a hagyomanyosan
kismolekulas gyogyszerekre specializalt magyar ipar biotechnologia felé¢ valo nyitasa is,
melyet a Richter Nyrt. meglévé gyaraiban mar korabban elkezdett és egy debreceni

z0ldmez0Os beruhazassal tovabb erdsit.

Az elébb emlitett kitettség csokkentése is egy siirgetd feladat, melyet a sajat
értékesitési rendszer kiépitése tehet még biztosabbd. Az innovaciok el6térbe helyezése
minden téren nagyon fontos lehet. Kis gydgyszergyarakrol 1évén sz6 az egyediséget kell
erdsiteni, mely csakis 0jszerli megoldasokkal érhetd el. Ezért a vallalatoknak a sajat
kutatdsuk mellett a kutatointézetekkel és az egyetemekkel egylittmiikédve kell olyan
stratégidkat meghatarozni, mellyel ezt elérhetik akar a portfoliojuk, akar originalis
kutatdsaik, akar gazdasagi, példaul marketing innovéciojuk vagy disztriblcids

innovacidjukon keresztiil.
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a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gydégyszeripar fejlédésérdl a nagy ,,blockbusterek” kifutdsa utin?
Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovoben? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?



Gyogyszerhatoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Dr. Kéczidn Kristof PhD. interju (Stratégiai marketing és Licenc osztaly)

2012.02.17 13.00 Richter Gedeon Nyrt.

10.
11.

12.
13.

14.
15.

16.
17.

18.

TDK munka ismertetése

Legyen szives beszéljen altaldnosan az osztalyrol, ahol dolgozik, illetve az On 4ltal
betdltott munkakorrol.

Hényan dolgoznak a vallalaton beliil a f6osztalyon?

A Richter Gedeon Nyrt. / a magyar gyogyszeriparban milyen készitményekben/
hatéanyagokban van megfeleld stratégiai lehetdség?

Hazai/ Export eladés lehet a meghatarozo a jovében?

Hogyan értékeli On a generikus nyomast a gyogyszeriparban?

Mennyit veszit az eladasi volumenbdl/ eladasi arabdl egy originalitds a generikumok
megjelenésével. Mekkora részt kaparinthatnak meg a kdvetd gyogyszerek?

Mi a véleménye a biotechnoldgia térhoditasarol? Valdban a biotechnoldgia veszi at
a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gyogyszeripar fejlédésérdl a nagy ,,.blockbusterek” kifutdsa utan?
Mi jelenthet mozgatorugét a fejlédésnek a jovében? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?

Dontéen csak hazai kozponti szabdlyozasok vannak, vagy jellemzé az EU-S
szabalyozas is?

Hazai szabélyozasokon beliil vannak adott vallalatra vonatkozoak esetleg?

Milyen szabalyozasok vannak a parhuzamos eurdpai gyogyszer-kereskedelem
korlatozasara vonatkoz6an?

Hatdanyagokra/ készitményekre jellemzdbb a licencia adas-vétele?

Milyen készitményeket/ hatdanyagokat érdemes licencia szerzddéssel eladni/ venni?
(originalis/ generikus?)

Profit szempontbdl mekkora nyereséget hoznak a licencidk a sajat fejlesztésekhez
képest.

Mennyire jellemzdek az allicencidk a gydgyszeriparban?



Gyogyszerhatoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Toth Bernadett interju az arképzésekrdl (Hatdsagi Kapcesolatok vezetd, Richter Gedeon

Nyrt.)

2012.02.15 8.00 Richter Gedeon Nyrt.

1. TDK munka ismertetése

2.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

Legyen szives beszéljen altaldnosan a féosztalyrol, ahol dolgozik, illetve az On
altal betoltott munkakdrrol.

Hanyan dolgoznak a vallalaton beliil a f6osztalyon?

Lehet-e egy altalanos sémat huzni a gyogyszerek arképzési eljarasara, vagy ez
csupan az elméletben igaz? ( standard terdpia arat+ hozzaadott értékek= terapia
érték)

TB tdmogatasok mértéke, elnyerésének nehézségei

Referencia artamogatas a generikumok kozott

Hogyan befolyasolja az arképzést az OEP altal bevezetett vaklicit? Megfeleld, vagy
vallalati szempontbol nem szerencsés az ezen ar-meghatidrozasi modszer
alkalmazésa?

Milyen szabalyozasok vannak a parhuzamos eurdpai gyogyszer-kereskedelem
korlatozasara vonatkoz6an?

Dontéen csak hazai kozponti szabalyozasok vannak, vagy jellemzé az EU-s
szabalyozas is?

Hazai szabalyozasokon beliil vannak adott vallalatra vonatkozoak esetleg?

Hogyan értékeli On a generikus nyomast a gyogyszeriparban?

Mennyit veszit az eladasi volumenbdl/ eladasi ardbol egy originalitds a
generikumok megjelenésével. Mekkora részt kaparinthatnak meg a kovetd
gyogyszerek?

Mi a véleménye a biotechnolodgia térhoditasar6l? Valoban a biotechnologia veszi at
a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gyogyszeripar fejlddésérél a nagy ,,blockbusterek” kifutasa utan?
Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovoben? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?



Gyogyszerhatoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Dr. Fekete Pal interju — Egis Gyogyszerkészitmény-fejlesztésvezetd és Kutatasvezetd

2012.02.28 BME SZKTT konyvtar 09.00

10.
11.

12.

13.

TDK munka ismertetése

Legyen szives beszéljen altalanosan az osztalyrél, ahol dolgozott, illetve az On altal
betd1tott munkakdorrol.

Mekkora stratégiai potencialt jelentettek a gyogyszerkészitmények abban az idében
amikor még jelentések voltak az eljarasszabadalmak és mekkora potencial rejlik
benniik napjainkban? (branded generikumok/ szupergenerikumok)

Napjainkban hogyan lehet Gjraformulazassal nagyobb profitot termelévé / G piaci
rést elérévé tenni egyes készitményeket?

Altalanossagban hany szoros a hozzaadott értéke a készitménynek a szimpla
hatéanyaghoz képest a kiilonb6z6 gyogyszerformakban?

Koltségesokkentési modszerekkel is foglalkoztak a fejlesztések soran?

A fejlesztések hany szdzalékat lehet 4tiiltetni a gyakorlatba?

Volt mar olyan gyogyszer, melynek a gyartasat Gjra lehetett inditani valamilyen
fejlesztési eredménynek koszonhetéen?

Polimorf modosulatokban rejld piaci lehetéségek ( ) szabadalom)

Hogyan értelmezhetd a mindség fejlesztése, mint innovacids stratégiai 1épés?

Mi a véleménye a biotechnologia térhoditasar6l? Valoban a biotechnologia veszi at

a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gyogyszeripar fejlédésérdl a nagy ,,blockbusterek™ kifutdsa utan?
Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovoben? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?



Gyogyszerhatéoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Tepfenhart Dora interju — ipari szabadalmak

2012.02.24 14.00 Chinoin Zrt.

10.
11.
12.

13.

14.

15.

TDK munka ismertetése

Legyen szives beszéljen altaldnosan az osztalyrol, ahol dolgozik, illetve az On 4ltal
betoltdtt munkakorrol.

Jogharmonizacié a szabadalmak terén (EU, vilagszint)

SPC- Mely orszadgokban lehet igényelni? Mi a helyzet azokkal az orszagokkal ahol
nem lehet?

Bejelentdi és Feltalaloi elv kozotti kiillonbség

Uj indikaciéra szabadalom: Hogyan kell védeni, lehet-e ezzel hosszabbitani a
készitmnény életutjat?

Polimorfia, sok, szolvatok szabadalma

Szupergenerikum, branded generikum

Gatlo szabadalmak

Kényszerengedélyek

Paralell kereskedelem elkeriilésére vonatkozo jogi szabalyozas

Mekkora stratégiai potencialt jelentettek a gydgyszerkészitmények abban az idében
amikor még voltak eljardsszabadalmak ¢és mekkora potencial rejlik benniik
napjainkban? (branded generikumok/ szupergenerikumok)

Mi a véleménye a biotechnologia térhoditasar6l? Valoban a biotechnologia veszi at
a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gyogyszeripar fejlédésérdl a nagy ,,blockbusterek™ kifutdsa utan?
Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovoben? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?



Gyogyszerhatoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Nagy Zsombor Kristof interji — készitményfejlesztések, finanszirozoi

koltségek

2012.02.21 BME SZKTT koényvtar 09.00

1.
2.

© N o 0 B~

TDK munka ismertetése

Légy szives besz¢lj altalanosan a kutatd munkarol, melyet a magyar
gyogyszeripar lehetdségeirdl végeztél.

Hogyan latod a magyar gyogyszeripar helyzetének valtozasat az utobbi
években?

Hogyan alakult a finanszirozo szerepvallalasa?

Gyodgyszerkiadasok alakuldsa Magyarorszagon

Torvények altali szabalyozasok

Globalis gyogyszerpiaci vallalati trendek

Mi a véleményed a biotechnologia térhoditdsarol? Valdban a
biotechnoldgia veszi at a vezetd szerepet a szintetikus eljarasokkal

szemben?

. Mit gondolsz a gyogyszeripar fejlddésérdl a nagy ,,blockbusterek™

kifutdasa utan? Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovOben?

(személyre szabott gydgyszerelés?)

10. Milyennek latod a magyar gyogyszeripar jelenlegi helyzetét?

\



Gyodgyszerhatoanyagok és készitmények életitmenedzsmentje a magyar

gyogyszeriparban

Dr. Gonczi Csaba interjii — Chinoin Zrt. egykori kémiai fejlesztési

osztalyvezetd

2012.03.14 Budapest 10.00

10.

11.
12.

13.

TDK munka ismertetése

Legyen szives beszéljen altalanosan az osztalyrol, ahol dolgozott, illetve az On altal
betdltott munkakorrol.

Mekkora stratégiai potencialt jelentettek a gyogyszerkészitmények abban az idében
amikor még el lehetett keriilni a nyugatot eljarasszabadalmakkal és mekkora
potencial rejlik benniik napjainkban? (branded generikumok/ szupergenerikumok)
Koltségesokkentési modszerekkel is foglalkoztak a fejlesztések soran?

A fejlesztések hany szdzalékat lehetett €s lehet most atiiltetni a gyakorlatba?

Volt mar olyan gyogyszer, melynek a gyartdsat ujra lehetett inditani valamilyen
fejlesztési eredménynek koszonhetéen?

Polimorf modosulatokban rejld piaci lehetdségek ( 1 szabadalom)
Mindségfejlesztés a gydgyszergyartdsban

Mi a véleménye a biotechnologia térhoditasar6l? Valoban a biotechnologia veszi at
a vezeto szerepet a szintetikus eljarasokkal szemben?

On mit gondol a gyogyszeripar fejlédésérdl a nagy ,,blockbusterek™ kifutdsa utan?
Mi jelenthet mozgatorugot a fejlddésnek a jovoben? (személyre szabott
gyogyszerelés?)

Mi a véleménye a gyogyszeriparban bekovetkezd lizleti stratégiavaltasrol?

On szerint, ha a gyégyszergyarak tobb szolgaltatist nyljtanak az orvosok és
paciensek szamara, illetve jobban 6sszefonddnak a klinikummal, akkor ez az iizleti
modell eredményesebb lehet?

Milyennek latja a magyar gyogyszeripar helyzetét?

VI



