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A szabadalmi jogok jelentisége a gyogyszergyartasban, kilonos tekintettel a
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Bevezetés

A gyogyszeriparban kiemelkédelenttisége van az iparjogvédelemnek, maga a szabaddhtorol
pedig a gyogyszer kutatas-fejlesztés egyik legjésmbb mozgatérugoja.

Dolgozatomban a biotechnolégiai gyogyszertalalmérydelyeztem a hangsulyt. Arra keresem a
valaszt, hogy a kutatas-fejlesztés mennyiben slieaagyodgyszergyartas teriletén, a kutatas-
fejlesztés U] aga, a biotechnolégia milyen () kitsivelé allitotta az iparjogvédelemmel
foglalkozdkat, illetve az egyéb gydgyszer-engededgeel foglalkozé hatdsagokat. Dolgozatomban
elss |épésként az altalanos iparjogvédelmi és gyogysaerfogalmi keretrendszert veszem sorra,
hogy ennek mentén értékelhessem majd a biotechaot@jatossagait. Az elmultddzakban a

biohasonldé készitmények képezték a gydgyszergyadggik legvitatottabb terlletét, igy

kézenfeké a kérdés, hogy ez milyen iparjogvédelmi kérdéselethet fel. El6ljaroban hasonlo

biolégiai gydgyszernek tekintiink minden olyan b gyogyszert, amely hasonlé az eredeti
biologiai gydgyszerhez, azonban mégsem tekiitgbnosnak (generikumnak). Dolgozatomban
részletesen bemutatasra kerll a hazai és a nermaz&igéalmi keretrendszer, ismertetem a dolgozat

szempontjabal relevanciaval bird Iényeges szalkifegeket.

Az elméleti kutatbmunka soran igiott ismereteket az infliximab hatdanyag esetémegztil
kivhnom a gyakorlatba attltetni. Arra keresem as#l hogy a biologiai készitmények védettséqi
idejére milyen ténydik hatnak, kilonos tekintettel az eset magyarorszagatkozasara. Az a
feltételezésem, hogy a Magyarorszaghoz hasonléagagdhelyzéi orszagok nem engedhetik meg
maguknak a biotechnoldgiai gydgyszerekhez valotlarn hozzaférést, igy szikségseer az
artimogatasi folyamatok negativan hatnak az ipe@éidglem biztositotta abszolit szerkézet

jogviszonyokra, védgssoron a kizarélagossagitartamara.



Iparjogvédelem és innovacio altalaban

Iparjogvédelem és szellemi tulajdon kapcsolata

Elso Iépésként fontos, hogy megismerjiuk az altalangalfoi keretrendszert, hogy a kébieken a
gyogyszeripari sajatossagokat ennek medfefeltudjuk majd elhelyezni, illetve ennek tikrében
tudjuk azokat értékelni. ® BELENYI AT AL. (2012) interpretaciojaban az iparjogvédelem loggén.
Eszerint az iparjogvédelem egyarant megillettadalméanyok, hasznalati mintak, formatervezési
mintak, noéveényfajtak, mikroelektronikai félvézeermeékek topografidja, védjegyek, foldrajzi
arujelzok” korét. A Szellemi Tulajdon Vilagszervezetének [Worintellectual Property
Organization (WIPO)] megkozelitésében a szellemajdonjog nem mas, minfész szilte
kredcid”, azaz mind,a taldlmanyokon; irodalmi- és fivészeti alkotdsokon; a kereskedelemben
hasznalt szimbdlumokon, neveken és képékenhalld jogi védelmet is magaban foglalja. Ha az
iparjogvédelmet szeretnénk elhelyezni, akkor azhahatjuk, hogyaz iparjogvédelena szeréi
jogok melletta szellemi tulajdonjogokmasikjelentds részterileteA jogi terilet relevanciajé az
adja, hogy maga a szellemi tulajdon védelme sZalgtt a célt, hogy a kreativitas €és az innovacio
az ugynevezetabszolut szerkezétjogviszonyok biztositasakeresztil kapjon védelmet, amely
végs soron egyfajta dsztotként is fungal. Természetesen ez sem gyakorolhadéatlanul, azaz
szilkség volt az olyan kivételt add részletszabalyekjalkotdsara, amelyek a mindennapi életvitel
zavartalan gyakorlasat teszik lebwad. Példaul ilyen a maganhasznalat, a kisérldtagdnalas vagy

a gazdasagi tevékenység teriiletén kivélfekhasznalas esetei.

A szabadalmi oltalom targya

~Szabadalmazhatdé minden U, feltalaloi tevékenyséaapuld, iparilag alkalmazhaté taldlmany a
technika barmely tertiletén”

A talalmanyra nincsen egységes jogszabalyi debniigy az,életet alapjaiban megvaltoztatd”
vagy ,kisebb jelenségi miszaki megoldas’is talalmany. Praktikusan talalmany minden, ami a
megszokottdl eltér, Ujdonsag, oOtletes és szellelkntas. A taldlmany maga a megoldas, a
szabadalom pedig az ezt v§dg” *.

A hatalyos jogszabaly olyan koévetelményeket tamadalalmannyal szemben, mjmem tartozik

a technika allasahoz’ ,a technika allasahoz képest szakember szamaramgranvald” ® vagy

"World Intellectual Property Organization: What is ntdllectual Property?
(http://www.wipo.int/freepublications/en/intpropei$0/wipo_pub_450.pdetdltve: 2012. 11. 03.)

’DR. BELENY!I AT AL.: Iparjogvédelem. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivataludapest, 2012, p.3-6 és p.17-18 alapjan.
(tovabbiakbarDR. BELENYI1 AT AL.)

°A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995.éXiXI11. térvény (tovébbiakban: Szt.) 1. § (1)

“DR. BELENYI AT AL.: p.11 alapjan

°Szt. 2. § (1)




konkrétan az alkalmazhatésag terén példazl ipar vagy a mefgazdasag valamely agaban

elsallithato, illetve hasznalhatd”

Kutatas-fejlesztés

Az innovacidval rokon terllet a kutatas-fejleszti€sF). A rokonsagot mi sem bizonyitja jobban,
mint a kutatis-fejleszt&dr és a technoldgiai innovaciordl szolé 2004. évi>XCAV. torvény,
amelyben a K+F és az innovacio egyittesen kap hély@rveny célja tébbek kdzoétt példaul, hogy
,Segitse a magyar gazdasag fenntarthatosdiéet, , eldsegitse a vallalkozasok technoldgiai
innovacion alapulé versenyképességének novekgdésédbba segitse arégiokban taldlhatod
kutatas-fejlesztési és innovacios |glségek minél teljesebb kbhatékony kihasznalasét A
torvény hatalya kiterjed aMagyarorszagon megvalosulé kutatas-fejlesztésreteébnologiali
innovaciéra, valamint az ezekhez kapcsolédéan Magyzagon nyujtott szolgaltatasokra A
dolgozat szempontjabél fontosabb torvényi alapiogad®

» alapkutatas

» alkalmazott kutatas

» Kkisérleti fejlesztés

e kutatas-fejlesztés

» technoldgiai innovacio

* szellemi tulajdon

» szellemi alkotasok
A torvény tehat rendelkezik mind a kutatas-fejlésZbgalmi rendszerér definialja tovabba, hogy
mi tekinthet szellemi alkotasnak, hogy ezek mikor élvezhetrigltroat. igya kutatas-fejlesztés és
innovacio a gazdasag olyan lényeges mozgatorugéjaglyet oltalmazni és ezaltal 6szténdzni
kell. A térvény tovabba hazafelé torekvést is tartaln@az célulizi ki, hogy kdzfinanszirozasu
projektek esetében leléstg szerint torekedni kell a magyarorszagi hastsrst ,projekt
keretében létrehozott eredmény magyarorszagiyvdldflagyarorszagra kiterj@diparjogvédelmi
oltalmanak megszerzésére, fenntartdsara, megujasatamogatott projekt keretében |étrejov
eredmények magyarorszagi hasznositasataa térvény rendelkezik arrél is, hogy mely esetekben

nyujthaté tamogatas az 6sztonzéseditése érdekében.

bszt. 4. § (1)

7
Szt. 5. § (1)
8A kutatas-fejlesztést és a technoldgiai innovaciorél sz6l6 2004. évi OHX. térvény (tovabbiakban: K+F tv.) 1. §.

9K+F tv. 3. §.
19d. K+F tv. 4. §. 1.a), b), c), d); 2.; 11.a), ok
UK+F tv. 17. 8.



Gyogyszeripari kitekintés

Gyogyszeripari alapfogalmak

Az emberi alkalmazéasra keélgyogyszerekil és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozo térvények
modositasardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény széfint
* gyogyszer.barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet entimiggségek megeksére
vagy kezelésére alkalmazhatd termékként jelenitemeds, vagy azok az anyagok vagy
keverékei, amelyek farmakologiai, immunoldgiai vaggtabolikus hatasok kivaltasa réven
az ember valamely élettani funkciojanak helyreight, javitasa vagy modositasa, illetve az
orvosi diagnozis felallitasa érdekében az embeerv&zetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok
» klinikai vizsgalat: ,barmely, olyan emberen végzett orvostudomanyi tlsteak midsils
egy vagy tobb vizsgalati helyen végzett vizsgalaglynek célja egy vagy tobb vizsgalati
készitmény
a) klinikai, gyogyszertani, illetve farmakodinamt#tasainak feltarasa, illetve
b) altal kivaltott nemkivanatos gyogyszerhatas as@asa, illetve
c) felszivodasanak, eloszlasanak, metabolizmuséamek kivalasztodasanak
tanulmanyozasa, a készitmény  artalmatlansaganak, tékbaysaganak,
elény/kockazat aranyanak igazolasa céljabdl
ide nem értve a beavatkozassal nem jaro vizsgattok
» gyogyszergyartas;olyan engedélyhez kotott terndedvekenység, ahol ellémzétt ipari
korilmények kdzott gyogyszert allitanak el
» fejlett (Ujszel) terapias gyogyszerkészitméns fejlett terapias gydgyszerkészitmenyikr
valamint a 2001/83/EK irdnyelv és a 726/2004/EK delat modositasarol szolé 2007.
november 13-i 1394/2007/EK eurdpai parlamenti é&tsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a)
pontja szerinti gyogyszer”
A fejlett terapias készitményeknek a dolgozatokés részében lesz jelésiege, amikor a
gyogyszeripar forradalmardl lesz sz, ugyanis d&szitmények jelentik a biotechnolégi
egyik 6 fokuszat. Az 1394/2007/EK eurdpai parlamenti ésdtsi rendelet szerint ilyen
gyogyszer,a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletének IV. részélmeghatarozott génterapias

gyogyszer, a 2001/83/EK iranyelv I. mellékletérnékrészében meghatarozott szomatikus

2Az emberi alkalmazasra ketiigyogyszerekil és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozé térvémy@ttositasarol szolé 2005. évi
XCV. torvény 1.8.
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sejtterapias gyogyszer, vagy a b) pontban meghatdromodositott szévet alapu

készitmény*®

Az emberi alkalmazasra ke#iyyogyszerek forgalomba hozatalarél szo6lé 52/2QRE.18.) EUM

rendelet hatarozza meg a kévetkéagalmakat®

biologiai gyogyszer;az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalaszant gyogyszerek
engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 kozd@dgggsok meghatarozasardl és az
Eurdpai Gyogyszerugynokség létrehozasarol szold.20@rcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi rendelet mellékletének 1.tjaban meghatarozott biotechnolégiai
gyogyszer, a 13. pont szerinti fejlett terapiasgygzer, az immunoldgiai gyogyszer, a stabil
vérkészitmény, valamint az olyan egyéb gyogyszeglyat, vagy amely hatéanyagat
mikrobiolégiai kulturdk segitségével, vagy embeitletve Aallati szovetl torténs
extrakcidval allitanak &, igy kulonésen a hormonok, citokinek, enzimek ggle
fermentacioval élallitott komplex fehérjetermés#edzerek”

A fent emlitett 726/2004/EK eurdpai parlamenti ésacsi rendelet a fenti fogalmon tal
tartalmazza azon készitmények korét is, amelyeleds#igezési eljarasa kizarélagosan EU
hataskor. BORTHOSE(2010) interpretaciéjaban a rendelet alapjan blotelogiai eljarasbal
szarmaztatott gyogyszerkészitménynek tekintjuk azok készitményeket, amelyek a
kovetked eljarasok valamelyikének eredményeképpen Allitaglék rekombinans DNS
technolégia, prokariota és eukaridta sejtek (tremmerilt embs sejtek, hibridobmak és
monklonalis antitest eljarasok) biologiailag akfehérjéinek kontrollalt génexpresszioja,
beleérthei minden termék, ami génterapias célokat szolgaly valyan vakcina, amit
rekombinans géntechnoldgiaval allitottaks.elEgy példa a biotechnolégiai eljarashbal
szarmaztatott gyogyszerkészitményre az A Tramely antithrombin alfa-t tartalmaz, egy
rekombinans DNS alvadas gatl6 protefnit.

hasonlé biologiai gydgyszer,a 7. 8 (8) bekezdésében meghatarozott modon edtték
engedélyezett gyogyszeR 7. § (8) bekezdés értelmében pedhgmennyiben valamely
biologiai gyoégyszer, amely hasonlit a referencialdgiai gyégyszerre, nem felel meg a
generikus gyégyszer fogalom meghatarozasaban fodkltételeknek, efsorban a
nyersanyagokkal kapcsolatos vagy a biologiai gybgygés a referencia biologiai gydgyszer

gyartasi folyamataiban mutatkozé kilonbségek miatthasonld biolégiai gyogyszerré

137 2001/83/EK irényelv és a 726/2004/EK rendelet ogitisarél sz6l6 2007. november 13-i 1394/2007/Eté@ai parlamenti és
tanacsi rendelet 2. cikk (1) bekezdés a) pontja

1Az emberi alkalmazésra ketiiyyogyszerek forgalomba hozatalarél sz6l6 52/2¢R5.18.) EiiM rendelet (tovabbiakban: Tir.) 2.
§ és 7. § (8) bekezdése

155H0RTHOSE, BIRD &BIRD LLP : Guide to EU Pharmaceutical Regulatory Law, Kluwaw International, Bedfordshire, 2010, p.10

alapjan
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mingsiléshez meg kell adni a megfélelz 5. § (2) bekezdésének kb) és kc) pontjainsizeri
vizsgalatok eredményeit e feltételekre vonatkozaarely kiegészitadatok tipusanak és
mennyiségének meg kell felelnie az 1. szamu nezbékl és a vonatkozd részletes, az
Ugynokség bizottsaga altal kiadott, GYEMSZI hodapkdzzétett, Gtmutatoban megadott
feltételeknek. A referencia-gyogyszer dokument@#oddjaz egyéb vizsgalatok és kisérletek
eredmeényeit nem kell megadni.”

A fenti leiras tulajdonképpen azt hatarozza megyhmilyen olyan egyéb dokumentumokat
kell a mindenkori gyégyszerészeti hatosagnak beawiljhogy a hasonld és az eredeti
készitmény bio-egyenértésege megallapitast nyerjen.

A torzskonyvezett gyogyszerek és a kilonleges Haptasi igényt kielégét tapszerek
tarsadalombiztositasi tAmogatasba valé befogadéasamempontjairél és a befogadas vagy a
tamogatas megvaltoztatdsarol szolé 32/2004. (IV) BE&6zCsM rendelet réviden igy fogalmazza
meg a biohasonlo készitmények fogalmddioldgiai gyogyszer valamely hatoanyagaval azonos
vagy hasonlé hatéanyagot tartalmazoé, a Tfr. 2. 8{@kezdés 15. pontja szerinti generikumnak
nem midsiils hasonlé biolégiai gydgyszer®. Ezen fogalom meghatarozas a dolgozat tovabbi
részeiben kiemelt jeletgeggel fog birni, kilonds tekintettel az infliximabettanulméanyra.

A fent ismertetett fogalmak fontosak lesznek a doég késbbi részében, ugyanis ezen fogalmak

nélkil a gyogyszeripari sajatossagok nem értelntékhe

18 torzskonyvezett gyogyszerek és a kildnleges liégtasi igényt kieléglt tapszerek tarsadalombiztositasi tamogatasba val6
befogadasanak szempontjairél és a befogadas vagynagatds megvaltoztatdsardl szold 32/2004. (V) E&zCsM rendelet
(tovabbiakban 32/2004 ESzCsM r.) 22. §. (1) d).
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A szabadalmi oltalom, kil6nds tekintettel a gyogysr targyu

szabadalmi oltalom sajatossagaira

A dolgozat korabbi fejezetében mar ismertetésrélkae iparjogvédelem és a szabadalmi oltalom
altalanos vetllete, ebben a fejezetben ismertetetehazai és nemzetkdzi szabadalmi oltalmi

altalanos keretrendszert, ugyanis csak ennek tékrélielmezhék a gydgyszeripari sajatossagok.

A magyar szabadalmi oltalom hatélya

A végleges szabadalmi oltalomkmjelentés napjatél szamitott hisz évig tat. A szabadalmi
oltalom bejelentés utjan keletkezikjsszahaté hatalyg azaz az oltalom hatalya a bejelentés
napjaval megegyezik Az Eurépai Koz6sség rendeleteiben meghatarosetekbereheiységvan
aszabadalmi oltalom meghosszabbitaséaaaz évenkénti fenntartasi dij melletgészid oltalom
tanGsitvanyért lehet folyamodhl Azaz a dolgozatban is kifejtett abszolut jogviszorsy
monopolhelyzet csak és kizardlagtarozott idre johet létre Ennek mozgatorugoja egyrészt az a
tarsadalmi érdek, hogy a piaci viszonyokat ¥eégsron a verseny szabalyozza. A verseny kizarasa
csak rovidtavon képzelheel, amely elégséges minden érintett szamara, btgjék céljukat. A
szabadalmasnak elegénid6 allhat rendelkezésre a profitszerzésre, amélyzak alatt a fogyasztéd
rendszerint magasabb aron tud a szabadalom tamgyamrzajutni, am a szabadalom lejarta utan
olyan arverseny kesdhet, amely utan a fogyasztok mar alacsonyabb gubhatnak a
termékekhez. Az allam azért engedélyezi, hogy ri&gwen magasabb aron, verseny nélkil legyen
elérheb egy termék a piacon, hogy ezzel 6szténbzze axvauidt. Az innovacié a gazdasag fontos
mozgatérugdja, igy dsszefoglaldan egy kompromissaimsztond megoldasként irhatjuk le a

szabadalmi oltalmat eBbaz aspektusbal.

A szabadalmi oltalom biztositotta jogok és kotelezeségek

A dolgozat elején mar roviden érintettem, hogy absdalmi oltalom abszolit szerkezeti
jogviszonyt keletkeztet. Ezt maga a taladlmanyokbadalmi oltalmarél szél6 1995. évi XXXIII.
torvény (Szt.) olyan formaban deklarélja, hogk szabadalmi oltalom alapjan a szabadalom
jogosultjgnak — a szabadalmasnak — kizarélagos jega a taldlmany hasznositasara A
kizarolagossag tehat azt jelenti, hogy a szabadakngedélye nélkil senki sem hasznosithatja a
szabadalmat, aminek betartatdsa bir6i uton kik@mitbet, azaz szabadalmi oltalmi vita esetében

1757t 22. §

1857t. 18. §

195z7t. 22/A. §

2057t. 19. § (1) bekezdése



a szabadalmas birdi uton kérheti a szabadalmboaitahasok altali betartatasat, szabadalmi oltalom
megsertése esetében pedig — tobbek kozott — anklaranegtéritését. llyen forman a Szt.
generalklauzulaként azt allapitia meg, hogy a salb@assal — jogosulttal — szemben mindenki
tirésre van kotelezve mindaddig, amig a jogosutil emasképp nem rendelkezik, vagy a dids
felsorolt jogszabalyi felhatalmazason alapul6 felik teljesiilése be nem kdvetkezik.

A kizarolagossag nem lehet azonban korlatlanzaz vannak olyan kivett teriletek, mint a
szabadalommal védett termék kisérletezési célindelmlasa, maganhasznalati- vagy gazdasagi
tevékenység korén kivill @felhasznal&s.

A szabadalmi oltalom vonatkozasaban, maga a Skitéisazokra az esetekramnikor az abszolut
szerkezet jogviszony alapjan egy relativ szerkazejpogviszony keletkezikllyen példaul a

szabadalmi licenciaszesdé<? vagy afiiggé szabadalorf® intézménye.

A magyar szabadalmi oltalmi eljaras

A bejelentésa Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalahoz (tovabbiakisaTNH) kell benydjtani arra
valé hivatkozassal, hogy Magyarorszagon az SzTN#iéhkes a hataskorébe tartozé szabadalmi
oltalom targyl tigyekben eljarni. Az eljarasra akfyen a KEF* szabalyai vonatkoznak a Szt-ben
meghatarozott eltérésekkel

A szabadalmi lejarasnak igen szigoru formai koveé&lyei vannak, a dolgozatnak nem témaja

ezen kovetelményeknek a részletes bemutatasa.

A szabadalmi oltalom a gyogyszeriparban

A gyodgyszeriparral, mint Kkudlénos terllettel, azéfontos foglalkozni, mert mind a
gyogyszergyartéknak, mind az 4&llamoknak tobblelfskeége van a gyogyszerkészitmények
vonatkozasaban, ennek is kdszoihkbgy a gyogyszeripar lett a szabalyozasok edyfkKusza.

Masik relevanciajat az adja, hogy noha a gyégysreya szabadalmi bejelentések formailag nem,
de tartalmilag jelerdsen eltérhetnek a hagyomanyos bejelentésetimelyek miatt érdemes a

gyogyszeripari sajatossagokkal kulon is foglalkozni

A kezdeti idszakbana gyogyszeriparnak azt a gatat is le kellett &rhbgytdbb orszagban nem

szabadalmazhatonak tekintették a gyogyszerkésziymléat arra valé hivatkozéssal, hogy

Z5z7t. 19. § (5) a-c). pontjai alapjan

2257t 27. § (1)

%371, 32. §

2‘5‘KET: A kdzigazgatési hatdsagi eljaras és szolgitattalanos szabdlyairdl 2004. évi CXL. térvény
Szt. 45. §



életmend termékek nem élvezhetnek monopolhelyzetet. A ggbgypar egy sajatos kihivasa volt
tovabba, hogy amennyiben egy gyogyszer mar piaeréltk akkor igen kénny lemasolni, mert
igen kénnyen vizsgalhatova valik az eredeti hatdgny¥hhez j6n még, hogy maganak a kémiai
molekulanak a gyartasi koltsége elenyésEppen ezért az akadalyok meigiszsét koveten a
gyogyszeripar valt az egyik, ha nem a legaktivaatnadalmazéva.

A fentiek alapjan a gyégyszeriparban kiemetkgglenttsége van az iparjogvédelemnek. SWAIN
szerint aszabadalmi oltalom a gyogyszeripar éiedreje: ,ha nincs szabadalmi oltalom, akkor
gyogyszer sincs’Ez abbdl vezethétle ugyanis, hogy egy gyoégyszer piacra viteléhakszges
koltségek olyan éridsiak lehetnek (sokszor nem@ggyzer d@allitasa a koltséges, hanem maga a
kifejlesztés és az engedélyezéshez szikséges audisi koltségek a magasak), hogy szabadalmi
oltalom nélkil a gyégyszercégek nem fektetnénekilymn nagy beruhazasokba. Arrél nem is
beszélve, hogy szamtalan sikertelen gyogyszerigesvan egy sikeres termék mogott (szaékért
becslések szerint 10.000 anyag kozil atlagosan esgkkeriil majd forgalomB3, amelyek
koltségét a sikeres termékkel lehet csak fedézni.

A gyogyszeripar élszeretettel hivja magat kutatas alapunakylderzBerc (2006) szavaival €lve a
gyogyszeriparinkdbb szabadalomfiigli Ezt a szabadalomfu§grendszert az alabbi négy
alloméssal lehet jellemezni: kutatdas (=>szabadglofe)lesztés => (regisztracid), gyartas

(=>termék) és proméci6 (=>profitf

Research —> Development —> Manufacturing —> Promotion

Patent Registration Product Sale

Forras: MINTZBERG: Patent nonsense: Evidence tells of an industtyodsgocial control in: CMAJ, 2006, 175, p.374

Mintzberg megfogalmazasa analdg a fentiekben istegtiSwain-féle leirassal, miszerita, nincs
szabadalmi oltalom, akkor gydgyszer sinéd” azaz a kutatas-fejlesztésitérbe keriilése nem
fiiggetlenithet a szabadalmi oltalomtdt

%gwaiN: Biotechnology Patent sin the Pharmaceutical Ingipstmancial Times Professional Ltd., London, 199&7 alapjan
(tovabbiakbarBwain )

2IswaIN: p.3 és p.23 alapjan

28MINTZBERG : Patent nonsense: Evidence tells of an industry afusocial control in: CMAJ, 2006, 175. (tovabtiaika:
MINTZBERG )

2%5wAIN : p.3 és p.23 alapjan

30M INTZBERG
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Az alabbi abra szemlélteti az innovativ gyogyszarths egyszésitetett dsszefoglalé folyamatét.
A fejlesztési folyamat részletesen a kdvetkegydgyszeripari innovaciéval foglalkozé fejezetben

kertil kifejtésre.

FELFE- PREKLINIKAI KLINIKA] VIZSGALATOK ENGEDE— BEFOGADAS
DEZES FAZIS LYEZTETES

1. fazis 2. fazis 3. fazis

{20-50 {100-500 beteg)
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ankéntes)

{1000-5000 beteg)
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LYEZETT
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Forras: DANKO—MARKuUS (szerk.): Az innovativ gydgyszeripar magyarorsfdgntarthatosadga. Kozpolitikai javaslatok és vidir
c. tanulmany, Innovativ Gyogyszergyartok EgyesiiBaidapest, 2013, p.4

Az igen bonyolult és koltséges folyamatok okan azmszagok gyodgyszerpiacait, ahol az
iparjogvédelem nem elég fejlett, semmiképpen sewezteetjik kutatds alapu piacnak, illetve a
kéltségfaktor globalisan megakadalyozhatja egygelc@dott orszagban tortgpiacra lépését. igy

példaul Olaszorszagban érdemben 1976 tajan teddpliftteg a gyogyszergyartok, amikor a
gyogyszerek szabadalmi oltalma bevezetésre kai@i8 ebtt a gydgyszerek szabadalmi oltalmara

csak az Amerikai Egyesiilt Allamokban, AnglidbarFésnciaorszagban volt lelisgg.>

Az alabbi tdblazat mutatja be, hogy az egyes ookt#n mikor engedélyezték a gyodgyszerek
szabadalmi oltalmét.

A gyogyszerek szabadalmazhatésaganak engedélyezése

Japan 1976.01.01
Hollandia 1978.01.01
Olaszorszag 1978.03.20
Svédorszéag 1978.06.01
Dania 1983.12.01
Ausztria 1987.10.08
Kanada 1987.11.19
Portugalia 1992.01.01
Lengyelorszag 1992.12.31
Gorogorszag 1992.10.07
Spanyolorszag 1992.10.07

lSwaIN: p.3 és p.23 alapjan
11



Finnorszéag 1995.01.01

Forras: SwaIN: Biotechnology Patent sin the Pharmaceutical Indydgfinancial Times Professional Ltd., London, 19985
alapjan sajat abra

Az elsi |ényegeseurOpai szabalyozads a gydgyszerek tekintetében -b@@5 jelent meg a
65/65/EGK iranyelvben Az iranyelv szabalyozza a gyogyszerekkel kapcssladminisztrativ
eljdrasok szabalyozasat. Az iranyelvben kerllinedb&lyozasra az olyan lIényeges alapfogalmak,
mint a gyogyszerkészitmény, hatéanyag vagy a miagiiszgydgyszerkészitmeny, stb. (1. cikk). A
lényeges alapfogalmak mellett az iranyelv kitéraas, hogy mikor helyezh&tforgalomba egy
gyogyszerkészitmeény. Eszerint ehhez szikség vamedy tagorszag teruletén forgalomba hozatali
engedélyt kérelmezni az iranyelvben foglaltak hés#val (3. cikk). Tartalmazza a kérelem
Iényeges elemeit, illetve az ahhoz benyujtanddkrdistajat is, amelyek kozott szerepelnek a

fizikai-kémiai, biologiai, mikrobiolégiai tesztels (4. cikk).

Ebben a pontban keril részletesen leirdsra, hodyy esetekben nem szikséges a fent megnevezett
klinikai eredményeknek a bemutatdsa. Eszerint ilgefényeges hasonlésag’megléte alapjan
elegend az eredeti készitmény adatainak a hivatkoZ4sa.

Az irdnyelv tovabba részletesen meghatarozza, hwody kell tartalmaznia egy alkalmazasi
eléirasnak (4a. cikk). Az eljaras lebonyolitasaraanfiialanul beérkezett kérelefhszamitott 210
napon all rendelkezésre (7. cikk). Az iranyelv relkdzései alapjan megadott forgalomba hozatali
engedély 6t évig érvényes, és otévente meg kelljizini annak érdekében, hogy az tovabbra is
forgalmazhat6 legyen (10. cikky

Az iranyelv elfogadasa forradalmi léptilek tekinthet, hiszen alapvéen hozzajarult ahhoz, hogy
olyan biztonsagos gyogyszerkészitmények keruljeioegalomba, amelyeknek a hatadsossaga is

bizonyitott, és nem utolsé sorban egységes lattjaras az Unio terlletén.

Az el$3 uniés forgalomba hozatali engedélyt Anglidban laétt4988-ban, az Epogdhkészitmény

vonatkozasabari?

32pz egyszetisitett eljarasra (Id. a dolgozat kébi fejezetében) vonatkozo feltételek a 80-as éréziével kerilltek atvezetésre az
irdnyelvben. (ForrdsGoLDBERG - LONBAY.: Pharmaceutical Medicine, Biotechnology and Europeaw, Cambridge University
Press, Cambridge, 2000, p.97 alapjan.)

33Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 andpproximation of provisions laid down by law, wion or administrative
action relating to medicinal products alapjan

34GoLDBERG - LoONBAY.: Pharmaceutical Medicine, Biotechnology and Europlemw, Cambridge University Press, Cambridge,
2000, p.101 alapjan. (tovabbiakb&@DLDBERG — L ONBAY)
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Gy6gyszer targyl szabadalmi oltalom idbeli hatalya®

A gyodgyszerkészitmények szigorl szabalyozas aleekesm forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez sziikséges tesztelés, biztonsagéssmiekonysag bizonyitasa tekintetében. Ezen
szigoru szabalyok betartasa nem csak koltségesloagenyes is. Azltalom maximum hulszéves
idstartamabol mintegy tiz évet az tolt ki, hogy az edglyekhez sziikséges vizsgalatokat elvégezi a
gyartd ugyanis az etglleges kizarélagossag és védelem érdekében ariémlenar a gyogyszer
fejlesztési fazisaban meg kell tenni, hogy azoldiségi jogok mar a gyogyszer d&lteges
0sszetetire is vonatkozzanak. Ezen hosszu atfuté&sk mkzették az amerikai és japan jogalkotdkat
arra, hogy az oltalmakat maximum 06t évvel meg Isbeshosszabbitani. Europaban ennek
megfelebje a gyogyszerkészitmények 1993-ban bevezkiegeszid oltalmi tanusitvany, amely

az elg unios forgalomba hozatali engedély megadasatol nsizatt maximum tizenét évre
hosszabbithatjia meg az oltalmaAz oltalmi id mellett a szabadalmi oltalom biztositotta
kizarolagossag is tobb kérdést vet fel, ugyanigamaiban nincs egységes globalis szabalyozas a
védett gyogyszerkészitmények tudomanyos Kkisérlethimeérd felhasznalhatésagara. Ehhez
szorosan kapcsolédo kérdés, hogy a generikus/malagyartok mikor kezdhetik meg a molekula
lemasolasat? Az unids szabalyozas szigorubb ebbskiraetben, mert a tényleges gyartas csak és
kizarolag a szabadalmi oltalom lejartakor kezdheteg, ebBl adodik, hogy a masolatok nem
tudnak azonnal a szabadalom lejartat késetmegjelenni a piacon, hanem van egy atmengti id
amig piacra tudnak lépni, ezzel az eredeti szabwdalak kedvezve. Ezzel szemben az ANDA
(Abbreriated New Drug Applicatigrkérelmek az USA-ban pont forditott logikat koweitnazaz az
FDA megengedte, hogy a bejelentéshez sziksegeskaelddllitasa érdekében a szabadalommal

védett termékek kutatas targyat képezzék.

Kizarélagossag aldl kivett specialis ,gyégyszer téitetek”

llyen Kkivett tertlet példaul a szabadalommal védettmék kisérletezési célu felhasznélasa,
maganhasznalati- vagy gazdasagi tevékenység kivéhds felhasznalas’™ Az utdbbira tipikus
példa a fejhds orszagok kényszerengedélyeZéskiszen maga a jogszabaly is azt fogalmazza meg,
hogy a hasznositas ilyen esetben csak gazdasagorisagsrzés nélkul valosulhat meg, azaz
valamely kdzérdek érdekében a szabadalmas védekiifja korlatozhato, mert az 6sszességében
nagyobb 6ssztarsadalmi haszonnal jar. Ehhez szoikegacsol6dé a fentiekben emlitett ANDA
kérelem, amely alapjan a szabadalmi oltalommal ttédelekula felhnasznalhaté annak érdekében,

hogy a bejelentéshez sziikséges adatokat a kékebidezidja allitani.

35SwaiN: p.4 és 30-32 alapjan
%3zt. 19. § (5) a-c alapjan
87szt. V. fejezet alapjan
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A kivett terlletek egy kovetkézcsoportjat a kdédbbiekben kifejtésre keréil biotechnoldgiali
forradalom indokolja. Ehhez élsorban azt kell tisztazni, hogy szabadalmazhatésampontjabol
mi tekinthe biologiainak.,Bioldgiai anyagnak midsil barmely olyan — genetikai informaciot
tartalmazé — anyag, amely onmagdban képes a szd@sr@ vagy biologiai rendszerben
szaporithatd’ de a biotechnoldgiai talalmanyok tertletén a gékgenciak puszta feltardsa vagy az

emberi test felfedezése 6nmagéaban nem képezhbtidaiani oltalom targyat

A gyogyszer targyu szabadalmi bejelentések csoposditasa

THOMAS (2010) csoportositasa szerint a gyogyszer targabalalmi bejelentések tiz alagvet

csoportjat kiildnboztethetjilk meg

1. Gyogyszer hatéanyaga vonatkozo bejelentés: ezen bejelentések jeflemtartalmazzak a
hatbanyag szerkezeti rajzéat is (azt, hogy hogyagtdaddnak egymashoz az egyes rész

anyagok, amely végssoron a hatbanyag egységét adjak).

2. Gyogyszerformara vonatkozé bejelentés: Az &b, aktiv hatéanyagra vonatkozo
bejelentéssel szemben ezen bejelentésben legtiblezdlugynevezett vidanyagok
szerepelnek. A masik leggyakoribb ilyen bejeleriédig a gyogyszer konkrét formajara,

azaz arra vonatkozik, hogy az kapszula, vagy esgtjekcio.

3. Kémiai intermedierekrevonatkozé bejelentés: Ezen bejelentések azon lakguhogy
elméletileg minden kémiai anyag példaul szintétisggy manipulalhatd, hogy abbdl Uj,
egyedi alkotéelem keletkezzen. Ez persze nem jedatt hogy minden alkot6elem ilyen
szabadalmi oltalom targya lehet, csak azok tekiikhkémiai kdztes terméknek, amelyek a
végtermék gyartasi folyamata soran kertlnek felhakesra gy, hogy azok a végtermékben

végul nem talalhatok meg.

4. Metabolitokra és gyogyszerdgnyaga vonatkozO bejelentés: A metabolitok azok az
anyagok, amelyek a gyogyszerbevitellel kertilnekabeemberi szervezetbe. A gyogyszer-
eléanyagok pedig a bioldgiailag inaktiv, de az embedrvezetbe kertlve aktiv metabolitta
valé anyagok. Végssoron pedig a metabolit fetel a gyogyszer farmakologiai hatasanak
kivaltasaéert. A gyogyszer<dnyagok fel@lsek példaul a toxicitds csokkentéséért vagy a

felszivddéas (abszorpcio) javitaséért.

38
Szt. 5/A. §
%*THomas: Pharmaceutical Patent Law (second edition), BNAKop@rlington, 2010, p.40-52 alapjan (tovabbiakbBRoMAS)
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9.

Kristalyokra és polymorfoka vonatkozé bejelentés: Gydgyszer alkotéelem hétiekristaly
vagy amorf allapotban. Az d&bi egy meghatarozhaté, mig az utdébbi egy

meghatarozhatatlan szerkezetben fordil el

Izomereke vonatkozé bejelentés: Az izomerek jelléeaz azonos Osszetédtek és relative
azonos molekula sulytak, de a kémiai szerkezetéklapl az alkotéelemek kapcsolddasi
sorrendje elté.

Kombinaciés készitmények vonatkozé bejelentés: Egyre gyakoribb jelenség.
kombinacios készitményeknek koszoleet egyrészt a betegek csOkkenthetik a napi
gyogyszerbeviteli mennyiséget azaltal, hogy leegysitve — a terapias adagolastol
eltekintve — példaul két hatéanyagot tartalmazo lxodcio esetében a betegnek csak egy
gyogyszert kell bevennie a korabbi kéibz képest. A betegre gyakorolt pozitiv hatasa
mellett szabadalmi jeletgsége is lehet. Abban az esetben lehet szabadathwtptaegy
kombinacidos gyogyszerkészitmény, ha az ©Onmagabangfetee az altalanos
szabadalmazhatésagi feltételeknek, kulonésen anmadyy a kombinacié nem trivialis.
Példaul a két tabletta egy dobozba tdft@somagoldsa nem lehet szabadalmi oltalom
targya, vagy nem adhat okot kiegé$ziltalmi tanusitvany igénylésére.

Felhasznalasi terllet Ez praktikusan az indikacios terlletet jelentiaa azt a terapias

terlletet, ahol a gyogyszer alkalmazhat6

Gyartasi folyamatta vonatkoz6 bejelentés

10.Diagnosztikai eljarasa vonatkozo bejelentés

SWAIN (1998) csoportositdsa szerint a gyégyszer targabaslalmi bejelentések 6t alapvet

csoportjat kiildnboztethetjilk m&g

1.

Termékbejelentési igény a kémiai gyogyszerek tekintaiébe

Termék és termék gyartasi folyandmt vonatkozd bejelentési igény: ekkor mind az

eléallitasi folyamat, mind maga a termék a szabadaltaiom targya lehet

Termék gyartasi folyamdira vonatkozo bejelentési igény: ebben az esetbah rmaga az

eléallitasi folyamat képezheti a szabadalmi oltalorgyat

Gyogyszerformaraonatkoz6 bejelentés

405waIN : p.3 alapjan
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5. Gyégyszer beviteli mgéra vonatkozo bejelentés

Természetesen nem mind az 6t tipusu bejelentdeasiameg minden orszagban épp ugy, mint
ahogyan nem minden orszagban képezhetik szabaddiabdbm targyat a gyogyszerek sem. A
kezdeti idbszakban a legelterjedtebb termék bejelentési igetgrméknévre, a kémiai strukturara
vagy ezek kombinacibjara alapult. A termék és térgpgartasi folyamatara vonatkozo6 bejelentési
igény mind kémiai-, mind biol6giai- vagy mas utodrtér gyogyszer délallitdsi folyamatok
esetében is hasznalatos, mig a pusztan termeélagiyfotyamatara vonatkozo bejelentés a kémiai
gyogyszerek esetében megléisen ritka. A gyogyszer beviteli médjara vonatkoegelentés pedig
csak az USA és Németorszag terliletén engedélyezeteurépai szabadalom vagy az angol
szabadalmazhatosag ezt nem teszi tetdéet

A gyogyszerek szabadalmi oltalma azért is fontaet m védettség ideje alatt a forgalomba hozatali
engedeély jogosultja kivételével senki mas nem jaljas szabadalmi oltalommal védett gydgyszer
eladasara vagy importalasara (gyogyszerek parhuzéereskedelme is a szabadalmi oltalom ideje
alatt csak a szabadalmasnak engedélyezett azgpadelem alapjanf*

Adat- és piackizarélagossag

A gybgyszergyartas tertletén az iparjogvédelemkeghdpkritériuma az adatok bizalmas kezelése
is, azaz az Uzleti titokért valé febskégvallalas, hiszen az engedélyezési folyamato&nsa
Lhivatalnokok” az innovaciét olyan részleteiben ek meg, amely alkalmas lenne a
versenytarsaknak a gydgyszerkészitmény lemasolaggrdnogy az ne sértsen szabadalmi oltalmat.
Eppen ezért elengedhetetlen fontossagl az adatmdélyesk altali bizalmasan torténkezelése
akér jogszabalyi élras alapjan. Ekly az igénylsl fejlodott ki vég$ soron a monopolhelyzet
kialakithsa, az adat- és piackizarolagossag bedsamtk igénye is tekintettel arra, hogy a
biztonsagossag és hatékonysag megitélése érdekébeletes adatokat kell a nagyktzonség
rendelkezésére bocséatani. Ezen logika mentén fegdldott meg az igény az eredéed szabad
gyoégyszerpiac monopol piacba tordéatforditasara, vagy az egységes engedélyezésalgakb

megalkotasard?

Az originalis készitmények uUgynevezeitlatkizarolagossagi (data protection, data exclutsiy

védelmet élveznek. Ez azt jelenti, hogy csakadatkizardlagossag letelte utan kerilhetnek az
originalis készitmény adatai egy az egyben benwifiaegy generikus/biohasonlé beadvany
soran, azaz valik felhasznalhatéva az originalissk&ményre vonatkoz6 minden tudomanyos

kozlés annak érdekében, hogy a generikus/biohasdtd8zitmény hatasossaga, biztonsagossaga

41SwAIN: p.3-4 és p.25-26 alapjan
“2ABBOTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring Medicines Tomorrow's World, Edward Eglar Publishing Inslorthampton,
2009, p.103-108 alapjan (tovabbiakbAmBOTT)
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és az originalis készitményhez hasonlé farmakokikat profil bizonyitast nyerjenEgy generikus
készitmény forgalomba hozatali engedély benylj@sébvabba szikséges, hogy legaldbb hat éve
mar engedélyezve legyen az Unio terlletén, valalegaiabb ugyanennyi ideig forgalomban is kell
lennie abban a tagorszagban, ahol azt engedélyeHgkaz idszak maximum tiz évre
hosszabbithaté meg az ugynevezett ,csucstechndldgiazitmények, mint példaul a biologiai
gyogyszerkészitmények esetébAn.adatkizarélagossag azert jott 1étre, hogy kiegyyozza az

Ujitok jogait a nemzeti érdeket jelérdrversennyel szembef.

Osszefoglalva az adatkizarélagossag azt jelentgyha lehetséges ,utangyartok’-nak minimum
hat, de maximum tiz évet kell varniuk annak érdele@h hogy 6nall6 klinikai vizsgalatok nélkdl
az origindlis készitmény adatait szabadon felhashndsdk ezzel biztositva az alacsony
termeékkoltségeket, amely olyan jeléstarebnyt és arrugalmassagot biztosit az ,utan gyart@g;n
ami miatt altalaban nemzeti érdek is ezen készigmiéforgalomba hozatali engedélyének kiadasa,

illetve a tamogatéasi rendszerbe toéteefogadasa.

Az adatkizarélagossagmerikai megfelefje a ,marketing exclusivity”, amely azt az iészakot
jelenti, amikor egy cég sem folyamodhat forgalomba hozataingedélyért Az amerikai
szabadalmi jog 6t ilyen teriletet killonboztet méigkémiai hatdanyagok, Uj klinikai vizsgalatok,
generikumok, orphan drug-ok és pediatriai vizsgélAt

Az eurdpai rendszerhez viszonyitott legszerimugib kilonbség a generikumok részére biztositott

védelem. Az amerikai rendszerben ezt az igynevANINA eljaras hivatott biztositani.

Az amerikaiak az innovacié 0sztbnzését szintén paxjagvédelemben, igy a szabadalomban
talaltak meg. AHatch-Waxman térvénnyeligyanis megalapitottak az otévgkémiai hatdanyag
esetén jarckizarolagossagotEz azt jelenti a gyakorlatban, hogy 5 évig neneletz engedélyezési
eljaras soran felhasznalni az engedélyezés alappnlgalé adatokat, végyssoron 5 évig nem
kezdeményezhétilyen tArgyd ANDA kérelmek benyujtasa. A gyakoblah ehhez még hozz4jon az
FDA kétéves hatérideje, amely alatt az ANDA kérdlate &tnézik. Ez 0Osszesen hétéves
kizarolagossagot eredményez a valoésagban. A femfirddagossagon kivil létezik méeg ag
klinikai vizsgalat eredményeire vonatkozd@aromeves kizarélagossag is, amit szintén a Hatch-
Waxman térvénnyel allapitottak meg. Ezt abban atbes lehet igényelni, amennyiben a klinikai
vizsgalat egy lehetséges FDA engedélyezési eljgrashiikséges, azaz példaul alapjat képezheti
egy Uj indikacié engedélyeztetésének. Ez az eurdipgeészid oltalmi tandsitvanynak feleltetléet

meg. Az 0sztonz rendszer harmadik eleme a Hatch-Waxman térvényinszehathonapos

43GOLDBERG - LONBAY.: p.84-85 alapjan.
“THomas: p.431 alapjan

17



pediatriai adatkizarélagossagez az eredeti szabadalmi oltalmat hivatott meggaisbitani. Az
orphan drug kizar6lagossagedig az innovacidénak egy olyan fokuszalt sztéazémellyel az az
amerikaiak nem titkolt szandéka, hogy az altalalgen s#k betegpopulaciot ériif ugynevezett
ritka betegségek kezelésére szolgalo készitmeénijepkekztését is 0sztondzzek. Tekintettel a kis
betegszamra, és hogy mindezek miatt a gydgyszedyanem lennének érdekeltek ilyen
fejlesztésben, az amerikaiak az orphan statuszigygyérkészitmények kizarolagossagi idejét
itelték a leghosszabbnak. Hétéves kizardlagosséegn lehdgivé az orphan készitményekre

vonatkoz6 jogszabaly®

Es mi torténik abban az esetben az adatvédele@sizadtkal, ha az originalis készitmény Uj
indikacié engedélyeztetésért folyamodik? Az (] kddio engedélyezésigtkvazi automatikusan
meghosszabbodhat az adatvédelem hossza? A valasahgasl Gyogyszer Ellénzé Hatdésag
(Medicines Control Agency / MCA)dta meg, miszerint az elvi maximum tiz évesmhk csak
abban az esetben hosszabbithaté meg, amennyib&szinkény () forgalomba hozatali engedélyt
is kap az Uj indikacio jovahagyasakor. Amennyibenipindikacié az eredeti forgalomba hozatali
engedély modositasaval kerll engedélyezésre, akkadatvédelem kiterjesztése az Uj indikaciéra

nem garantalhat4®

Megfigyelhet a két fél eltéd nédpontja, miszerint az innovativ gyogyszergyarté &gbbol
indulnak ki, hogy az Ugynevezett egysmstett eljarasf csak akkor lehet kezdeményezni, ha a
kérelmed be tudja bizonyitani az originalis készitmény éssaat készitménye kozotti
hasonléségot, rdadasul minden indikacio tekintetéBzzel szemben a generikus gyartok abbdl
indulnak ki, hogy az egysZesitett eljards minden olyan esetben alkalmazhamikaa a kérelem
targyat képe& hatdbanyag 6sszetétele az originalis készitméramyalog, vagy ahhoz hasonlé. Az
angol engedélyézhatésag egy kompromisszumos megoldast talalt igzennt az egyszésitett
eljaras mindaddig alkalmazhat6, amig nincseneknokig@gészitések vagy valtozdsok, amelyek
lényeges terapias innovacionak tekindlket A koncepcid6 az Eurdpai Birdésagényeges
hasonlosag” irdnyelvén alapul, miszerint amig ,&nyeges hasonlésagkimutathatd, addig a
kérelmes az originalis készitmény minden indikaciojara jegjtta valik a forgalomba hozatali
engedély szempontjabdl. A Birdsag tovabba elutiaitaz innovativ gyartok és az Eurdpai

THomAs: p.432-437 és p.460-464 alapjan

48GOLDBERG - LONBAY.: p.84-85 alapjan.

“"Abridged applications: Olyan egystsftett eljarast jelent, amikor a forgalomba hoiagmigedély kérvényezésért nem kell
megismételni az embereken és allatokon végzett ikklin teszteket és vizsgalatokat. (Forras:
http://www.mhra.gov.uk/Howwerequlate/Medicines/lisengofmedicines/Marketingauthorisations/Typesoli@aion/index.htm
letdltve: 2013.09.21.)
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Bizottsag argumentaciojat, miszerint az adatvédélerfiiggéen szikségszérlenne néhany

lényeges terapias innovaciénak a bebizonyit&sa.

Precedens, azaz a biologikumok szabadalmazhatdsag&rkezdetei

A kezdeti idsszakban a legvitatottabb kérdés az volt, hogy gélusitott éslenyek, az igynevezett
transzgenikus 8lények vajon szabadalom targyat képezhetik-e. Aikdggismertebb szabadalmi
oltalmi vita a ,Harvard egér esete’ Az esetben,rakellenes anyagok vizsgalatara alkalmas
transzgenikus em$oket kivantak oltalmazri®. Ma mar részletes szabalyok segitik a
biotechnolégiai talalmanyok szabadalmazhatégagk a kérdését, azonban a folyamatosaédtejl
vilag Ujabb és ujabb kihivasok elé allitjia a szatb hatésagokat, a kidsbiekben latni fogjuk a
biotechnolégiai talalmanyok legujabb terlletét, mhbsonld gyogyszerkészitmények okozta

szabalyozéi dilemmakat.

A kialakuléban 1% szabdlyozési kornyezetnek két Konfliktust kellett feloldania. Egyrészt a
biotechnolégiai taldlmanyokat semmiben sem kell@@en kezelni a tobbi talalmanytol
szabadalmi oltalom tekintetében, hiszen a biotdgial talalmanyok minden tekintetben kimeritik
a szabadalmazhat6sag klasszikus értelemben vdihiktac kritériumait. Masrészt vannak, akik
tiltakoznak az ellen, hogy a modern biotechnologaélimanyok ditt kinyissdk a szabadalmi
oltalom kapujat. Azzal érvelnek, mindamellett, hog@z moralis kérdés, hogy példaul a
transzgenikus allatok és az ehhez tartozo, azi ajj@hvonalak modositasaval létrehozott
biotechnolégiai talalmanyok nem jelenthetnek senemberek, sem az allatok szamara jélent
orvosi ebnyt. A biotechnolégiai talalmanyok moralfilozofikérdését az oldja fel, hogy az iranyelv
6. cikke tartalmazza, hogy milyen biotechnolégianneészesiilhet szabadalmi oltalomban. A
gyakorlatban a kovetkégel talalkozhatunk, ha az Eurépai Szabadalmi HIivEE&szH) Relaxin
dgyeét tanulmanyozzuk, ahol az emberi gén-szekvefaaak masolata vagy az ahhoz tartozo
folyamatok) szabadalmi oltalomban val6 részesitsdnoralis kérdése wott fel. Az ellendk
azzal érveltek — sikertelenil —, hogy az oltalongit@ése nem lehet mordlis, mert az nem tartana
tiszteletben az emberi méltésagot. Az érvelésiikknag ESzH éltal is elfogadott elemét az adta,
hogy az oltalom nem lehet morélis, ha a donor jagghsa nélkul térténik az emberi donor
szovetén vegzett kisérlet. Két kérdés is féldbet a konkrét gy kapcsan: ,A nem izolélt emberi

gén-szekvencia szabadalmi oltalma moralis?” éseiberi gén-szekvenciak masolatdnak oltalma

“8GOLDBERG - LONBAY.: p.85-86 alapjan.

“DRr. Szarka: Erdekességek a biotechnoldgiai kutatasok és sahhakl korébl. Iparjogvédelmi és Szebz Jogi Szemle
(elektronikus publikacié), 103. évfolyam 3. szam®98. junius Kittp://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/199806/szarkanlhtetoltve:
2012. 06. 12.)
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moralis?” Az irdnyelv nem adhat minden kérdésreasd, de iranymutatast adhat a

dontéshozoknak®

Biotechnoldgiai sajatossagok
Az altalanos kitekintés utan az alabbiakbarijigyn 6ssze a biotechnologia teriletére vonatkozé
iparjogvédelmi sajatossagokat, problémafelvetésékettikai kerdéseket, amelyek kiemelik ezt a
terlletet a gyogyszerek altaldnos iparjogvédeléinétzt mar a kordbbiakban megtanultuk, hogy a
gyogyszerek iparjogvédelme dnmagaban is speciéiidéls, hiszen itt még szemiogten Utkozik a
tarsadalmi érdek a mindenki szamara, léhttgjobb aron tortéh elérhetve tétel, és az
innovacioért jaro monopolhelyzet biztositasa a ipgpérzésre, azonban az Uj trendek még tobb

kihivas elé allitjak a szabéalyoz6 hatdsagokat.

A legujabb trend a gydgyszergyartas teruletén biotelogia. Az U trend azonban tobb kérdést is
felvet iparjogvédelmi szempontbol isTorténetileg a korai huszadik szazadiemelked
jelentbsédi, amikor elkezdték hasznalni az emberi és allati szervafiekinyert természetes
biologiai termékeketA bioldgiai technoldgia, vagy ahogyan most nekdxotechnologia, illetve a
genetikai technolégia Paul Berg rekombinans DN&nrebgiai munkassdga nyoman éejott ki.

Az elsy kiemelked jelentsédi bioldgiai termék az emberi inzulin, az allati ezidHuman Factor
VIl a hemophilia (velesziletett vérzékenység) kézére, vagy a rekombinans erythropoetin az
anémia kezelésére. A masik igéretes terilete adbinblogianak a farmakogenomika, amikor egy
beteg dsszes génének vizsgalataval igyekeznek mdeghai, hogyan reagal a beteg az egyes
gyogyszerekre, ezzel ugynevezett személyre szabétrott terapiat alkalmazva. Az egyes
génterapiak forradalmi megoldast nydjthatnak azklétés- és onkolégiai megbetegedések
kezelésében. Tekintettel laotechnoldgiai fejlesztések igen koéltséges, amaksas voltara a
biotechnolégia lobbi abba az iranyba tereli az ipagvédelmi folyamatokat, hogy ezen termékek
lehetység szerint hosszabb oltalomban részesllhesseAekerikaban a célszadm tizennégy év
lenne az adatkizarGlagossag tekintetében a maxirtismév helyett, hogy tébb & alljon
rendelkezésre a kutatas-fejlesztés megteriléséreipagogvédelmi eszkdzokkel biztositott
monopolhelyzet garantalasaval. Az érem masik oldatéa biohasonl6- és generikus
gyogyszergyartok jelentik, akik az egészséglgyi&sak fenntarthatésaga érdekében elutasitjak az
adatvédelem meghosszabbitasat, ezzel kormanydatiget fejezve kPt

Ahogyan a korabbiakban is emlitettiik a biotechniaidigrradalmasitas tobb szabadalmazhatdsagi

kérdeést is felevetett aillenniumkor, igy tdbben megkéréielezték példaul a biotechnologia

0GOLDBERG - LONBAY.: p.157-171 alapjan.
51ABBOTT: p.62-83 alapjan
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szabadalmazhatésagaiA legtobb kétkedés egy kdzponti téma koré csogoit, miszerint a
természetes anyag nem lehet szabadalom targyaa itgrmészetes anyagokbdl allo biologiai
gyogyszerkészitmények sem. Ennek analdgidjara a6 &ftségek is a rekombinans
biotechnolégiaval kapcsoltban meriltek fel tekitgetarra, hogy azok sokszor megfelelnek a
termék természetes formajanak, amiért tobben Atitk, hogy ezek felfedezések ugyan, de nem
talalmanyok. Azonban ezek a természetes anyagok netiak ismertek, ezért a
szabadalmazhat6sag megallja a helyét, lehet bajstelenni. Eppen ezért a legtébb biotechnolégiai
szabadalomban maga az eljaras, ami szabadalmat &leedbbi tipikus targyai a biotechnoldgiai
szabadalmi oltalmaknak az izolalt és tisztitott D&¥®kvenciak a proteinek kodolasara, vektorok
sejtek transzformalasahoz azért, hogy a medfgisdteint, transzformalt sejtet hozzak létre, vagy
maga a gyartasi folyamat, hogy ébkermeket allitsanak &| néha pedig éppen maga az izolalt és
tisztitott rekombinans protein. llyen még a polyieokid, sejt, polypeptid, transzgenikus
organizmus vagy az antitest. A szabadalmazhatégyg alapved feltétele, hogy a végtermék a
kébbiekben alkalmas legyen (ipari) felhasznalasra. &2rt lényeges kérdés a bioldgiai
gyogyszerek tekintetében, mert tobb amerikai bejéteis azért kerult elutasitasra, mert a kérelem
targyarél nem lehetett bebizonyitani, hogy az nmejealosagban is felhasznélhatd lesz. Tobb kis
cég ebforras hianyaban nem tudta a fejlesztéseit addidgdimi, hogy a ké&sbbi felhasznalhatésag
bizonyitast nyerjen, ennek okan pedig az oltalom &élhet meg.>?

Majd egy évtized intenziv lobbi és pereskedés atdmotechnoldgiai talalmanyok jogi védelmére
vonatkoz6 eurdpai szabalyozas keretrendszere méds riiob kérdést vet fel. A legalaptbb
kérdés az volt, hogy a biotechnologiai (emberi, atéll és ndvényi) aton ééllitott

gyogyszerkészitmények egyaltalan szabadalmi oltafwgyanak tekinthék-e >

A biotechnoldgiai szabadalmazhatdésag kérdését Eur@éb 98/44/EK iranyelv oldotta felAz
iranyelv fajsulyat 6nmagaban az adja, hogy kozeléties kodifikacids folyamatot vett igénybe,
hogy annak szovege a felek részére elfogadhat@medy leglényegesebb megallapitasa, hagy
biotechnolégiai termékek szabadalmazhatdkégs soron a tagallamok korabbi szabadalmazasi
gyakorlatat legitimalja. Természetesen az USA \aatuttot a folyamatban, hiszen a legtébb
biotechnolégiai cég az USA-ban székel. Az USA-bdezdeti problémakat az okozta, hogy noha
deklaraltak a biotechnolOgiai innovaciok szabadabathatosagat, azonban a bejelentés
elbiralasahoz szikséges szakértelem nem allt dkdtorrendelkezésre. A masik legnagyobb
gyogyszerpiac nézeteit tekintve a legszigorubb &yabi kdrnyezet, ugyanis a japan szabalyozas a

legsZikebb értelemben hasznélja a biotechnoldgiai sz#imadhatosagot. A harmas tengelyen az

52SWAIN ; p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
53GOLDBERG - LONBAY.: p.157 alapjan.
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EU valahol a legmegengélob USA és a legsikebb mozgasteret engedapan kozott helyezkedik
el. Tobb egyezmény &te meg azonban a harmonizaciot, ezek kozil améggabbak a GATT és
a TRIPS>

Az eldbbit a Magyar Népkoztarsasag Kormanyanak az Aleslaivam- és Kereskedelmi
Egyezményhez (GATT) tortént csatlakozaséarol sz8IE273. (IX. 9.) MT rendelet hirdette ki. A
GATT szabadalmi jelefisége abban all, hogy a megallapodas eredeti sz®dzgmt a szetad
felek vonatkozasaban lelds€g szerint a kereskedelem kiterjesztése azzdlah isétorténik, hogy

technikai standardok keriiljenek bevezet&sre

Azonban a legfajsulyosabb kérdélsiatechnologia etikai vetuleteT 6bb felmérés azt mutatta, hogy
a lakossag 0dzkodik a biotechnoldgiai Utafadéitott termékekil, kilénos tekintettel az ilyen uton
eloallitott élelmiszerekll. A lakossag altal biotechnoldgiaval szemben meglimazott etikai
kérdéseket/problémakat négy Esoportba® lehet sorolni:

1. természetellenes, Istent jatszo, nem etikus, érz@dés

2. katasztréfa, félelem az ismeretl@niokologiai €s kornyezeti hatasok

3. rossz célra hasznaljadk az emberek, nincs megéiekontrollalva, eugenika, klbnozas, az

emberiség megvaltozasa

4. egészsegugyi hatasok, mutaciok

Ennek eredményeképpen az emberi gén ©Onmagabanupéhddn, csak izolalt formaban

szabadalmaztathat6 abban az esetben, ha annaszf@ditzatosaga megallapithatd.

SSwaIN: p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
GATT (Genf, 1986 juliusaXXXVIIL. cikk 2. e) pontja alapjan
%8SwAIN ; p.55 alapjan
S’'SWAIN ; p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
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Kutatas-fejlesztés és innovacio gyogyszeripari vdtie
A gyoégyszeripari kutatas-fejlesztédil a biotechnoldgia forradalmaig

A gyogyszeripar 6 agai
A gyoégyszeripari kutatas-fejlesztés sajatossagamnegismeréséhez fontos, hogy tisztaban legylink
a gyogyszeriparéf trendjeivel, amelyek meghatarozzak az egyes pmiepbk kutatas-fejlesztés

stratégiait.

A gyogyszeriparban klasszikusan két tengely mentén gondolkodhatunk az iparjogvédelem
tekintetében. Egyrészt beszélhetlinkoaiginalis, innovativ gyoégyszerkészitményékramelyek
szabadalmi oltalom (vagy legalabb adatkizarélagapgs&édettségét élvezikamelyek altalaban
magas aru készitmények a ,régebbi” kémiai késziyieldmez képest. Anasik termekkorbe a
generikus gyogyszerkészitmények sorolhatGkmelyek mar sem szabadalmi oltalom, sem
adatkizarélagossag védelme alatt nem allnak, éatisan elmondhat6 réluk, hogy az originalis
készitményeknél jeletsen olcsdbban kertlnek forgalomba. Az is megahapdt, hogy a generikus
készitmények forgalma volumenben vilagszerte megllaz originalis készitmény forgalmat,
azonban értékben ez mar kbzel sincs igy (2007-lpdgyszerek eladasbél szarmazé bevételeknek

vilagszerte csak a 10%-at tették ki generikus léssriyek).>®

A két 16 tengelyhezgy harmadik, U] terlleteérdemes megemlitera, biotechnolégiat amely Uj
kihivasok elé éllitotta mind az originalis/innowatimind a generikus gyogyszergyartdkat. Sok vita
folyik napjainkban is arrdl, hogy a biohasonlé késZnyeket hogyan helyezzik el mind
iparjogvédelmi, mind artamogatasi szempontbol. Amovativ gyartok haszna, hogy a
biotechnolégia cimén tdbbletjogokat sikerult kitwntuk az oltalmi idk tekintetében, valamint az
eredenden generikus készitményeket gyartbknak olyan vjvisokkal kellett szembesiilniik a
biohasonlé termékeknél, mint a szigorubb engedédyézi folyamatok. Ezen (] terilet alapjaiban
valtoztatta meg a gyogyszer kutatas-fejlesztésainhiszen tobb szakember szerint a biohasonlé
készitmény akar talalmanynak is tekinthetnig vannak, akik szerint a generikus jelleg a
meghatarozé, ezért semmilyen kiulonds elbirdlast rggmyel. Dolgozatomban arra keresem a
valaszt, hogy a szakirodalom milyen valaszt ad arkérdésre: valéban egy Uj fejlesztési teréletr

van sz0, vagy csak az innovativ gyartok lobbi erefekdszonhétez a kilonos statusz?

%8ABBOTT: p.2 alapjan
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A gyogyszerfejlesztés sajatossagai és mozgatorugoi
A gyogyszeriparban egyre nagyobb jelés#ge van a kutatas-fejlesztésnekz érdekeltség
novekedését az aldbbi 4bra mutatja be, ami széviit évre ® a gyogyszeripari innovaciok
szama. Az attorést jeléninnovaciok szama kezdetben ugraséz@ivekedést mutatott, amit egy
hosszu tavu stabiliths kovetett. A 90-es évekreigped innovaciok szamanak csokkenése volt
tapasztalhat6. A kiugréo emelkedés a mar tegrogyszerkészitményekhez kapcsolddik altalaban.
llyen lehet példaul az 0 indikaciok- vagy egy éyviieli médnak a kifejlesztése.
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Forras: ABeoTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring MediciresTfomorrow’s World, Edward Eglar Publishing Inc.,
Northampton, 2009, 5

Az elmdult hisz évben igen sok valtozason ment ggdmyszeripar. A legtobb egészségbiztositasi
szerv a gyogyszerkiadasok visszaszoritasan dolgoaikinek az egyik legegysibb és
legkézenfekébb eszkdze, ha segitik a generikus és biohasomtGékek piacra lépését. Az
innovativ gyartok vitatjak ezen kezdeményezéstzemiataz 0j, innovativ gydgyszerkészitmények
kifejlesztése igen koltséged magas koltségeket az egyre szigorubb engedélyefjésasok, az
artdmogatasban bekodvetkezett restrikciok okozzBkhez jon, hogy a gyartok tébbet koltottek
arra, hogy felgyorsitsak, illetve feljavitsak ddegtéseiket. A fejlesztés nmagabarbket, emberi
eréforras- és szakértelem igényes. Mindezeknek 6ssgélen igen magas koltsége van, ami a
szabadalmi oltalom nélkil szinte biztosan nem tuehtérilni, de ez az &ra annak, hogy egyre
korszefibb, biztonsdgosabb, hatékonyabb, a betegek szarnmdeadbilisabb készitmények
kerlljenek a forgalomba. A gyogyszerek egyre mdgasaahoz az is hozzajarul, hogy a hatésagok
szigoritasai miatt egyre kevesebb védedt &l rendelkezésre, hogy a gyartd korabbi berutezas

megtérilienek®®

*DicksoN — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovend Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.417 alapjan
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Ez a folyamat egy ordogi kort alakit ki: mikdzben hatosagok azon dolgoznak, hogy az
Sutangyartok” készitmeényeinek segitségével mérgékel gyogyszerkiadasokat, addig ez a masik
oldalon ahhoz vezet, hogy a fibeli gyogyszerek arai olyan mértékben dragulnak,raeg akar a
fenntarthatdséagot is veszélyeztetheti. A megheidig tartd szabadalmi oltalmi védettségnek ezért
van nagy jeleriisége. Az egészségugyi kdzgazdaszok ezt a trergigigyszer értékének objektiv
meghatarozasara torekedve — inkabb kevesebb mbii ®kerrel — gazdasagi értékeléssel,

koltségvetésre gyakorolt hatas elemzésével és&pliasznossagi elemzeéssel probaljak megtorni.

A gyogyszerfejlesztésben egyre nagyobb helyet logkael a beavatkozassal jard, és nem jaro
klinikai vizsgalatok. A hagyomanyos kutatas-fejkeszmellett leg az innovativ gydgyszergyartok
esetében jelebs hatdssal birnak ezek a helyi szervéidisikai vizsgalatok, amelyek végsoron
hozzajarulnak a gyogyszerek tokéletesitéséhez, smtleges mellékhatasok szélesebb tkor
feltérképezésehez, és nem utolsé sorban a helgiagag fefjdéséhez, az egészségugyi kiadasok
mérsékléséhez (egyrészt a vizsgalat tekintetébemteg nyilik munkahelyteremtésre, masrészt —
a beavatkozéassal jar6 vizsgalatok esetében — galaba vont gyodgyszert a gyartd kotelessége

biztositani, ezzel kozkiadasokat takaritva megdmttadnelyi finanszirozo).

Az Egyesiilt Allamokban a gyogyszerfejlesztés és erlgedés mintegy tiz éves folyaratblel at

(az amerikai gyogyszerfejlesztési intézet — CSDERlmérése alapjan a teljes folyamat — azaz a
részecske fejlesztédtaz engedélyezésig — atlagosan 7,9 évbe teltasGf/ekben és 12,8 évbe a
90-es években)Ez magaban foglalja a konkrét fejlesztést, a fdzi# vizsgalatokat és a
posztmarketing vizsgalatokat is (a vonatkozé jobébkek és iranyelvek szerint ezek azok a
vizsgalatok, amelyek a gydégyszer forgalomba hozatajedélyének megszerzéshez szikségesek,
€s egyben maga a gyogyszerfejlesztési folyamatAiggljes folyamatban természetesen az ipari
szerepbknek kell a legtobb it aldozniuk a siker érdekébefi.

A folyamatot a lenti abra szemlélteti.

Freclirics testing, Pezt-maating
rezsanch and cevelopment Clinical reseanch and cevelogoment MO ravic srvaillance
M o - e - - ‘;
1-3 years 240 ywaars 2 months-7 years
[average 18 months) [average 5 yoars) [average 2 years)

(DD =D

hitial Sherttem arimal testng > MDA achiscry MDA
#ynthesis submithed commites e
‘ Leng-term arimal testing > [0 houstrytime O FoAtime |

Forras: DicksoN—GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discowerg Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.418

®Dickson — GagNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovend Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.418 alapjan
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A lenti abra mutatja be az amerikai engedélyezatiritbk valtozasat. Jol lathatd, hogy az elmult
idészakban novekedtek az engedélyezeési haétdridmely tovabbi kockazatot rejthet magaban.
Minél hosszabb ugyanis a fejlesztési,idnnal nagyobb annak az esélye, hogy egy kompétiifa
megvalositani a felfedezést, ezzel elnyerve ad piacra 1€ minden ebnyét. Ebfordulhat
ugyanis, hogy két cég egymastdl fuggetlenil feflés#dénbdd hatéanyagot ugyanazon terapias
terlletre, igy praktikusan az engedélyezéskirat, hogy ki élvezheti a legnagyobbderyoket,
noha mindkét termék vélhign szabadalmi oltalomban fog részesuilni, hiszen egyedi
molekulaszerkezet és esetleges 0j technoldgiarasljnmagaban érdemes lehet a szabadalmi
oltalomra, noha a két molekula mégis egy teraméddten lesz jelen, azaz végsron egymassal
fognak versenyezni. Az édflaktor éppen ezért kulcsfontossagu a gyogyszergsidan, hiszen a
szabadalom 6nmagaban nem lehet elégseges a iehedlkgossagra abban az értelemben, hogy az
alternativ, szabadalmi oltalmat nem 84ij terapias lehéség kdzvetlen versenytarsként Iéphet fel,
ezzel is roviditve a védelmi & amely alatt az Gjitbnak lelésege nyilna, hogy a fejlesztési
koltségei megtériljenek (az infliximab hatébanyagtésen ezt a helyzetet részletesen is latni

fogjuk).
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Forras: DicksoN—GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discowsg Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.419

A gyoégyszerfejlesztési- és engedélyezési folyamaeseggakaszaiban igen eltémagysagu

koltségek merilhetnek felAz amerikai fazis vizsgalatok koltségeit a leatira szemlélteti.
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Forras: DicksoN—GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discowerg Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.422

A fenti abran jol latszodik, hogg fazis lll-as vizsgalatnak van a legnagyobb kolgeg amely
praktikusan kifejezetten az engedélyezéshez székségy az egyik legkritikusabb fazis a teljes
folyamatban. Az abra alapven a kdltségek aranyat hivatott szemléltetni, msagy 0j gyégyszer
kifejlesztése ma mar akar az 1 milliard USD-t iérleéti. A lenti abra pedig azt mutatja, hogy az
elmult években milyen jelets koltségemelkedés zajlédott le a Klinikai fazikingeteben.

Osszességében megduplazodtak a fejlesztési kiktaggibra alapjan.

EXHIBIT 3
Capitalized Preclinical, Clinical, And Total Cost Per New Drug, In Millions Of 2000
Dollars

Millions of dollars M Hansen 1979 M DiMasi 2003
800 DiMasi 1991 B Pharmaprojects
600
400
0 || - .

Preclinical cost Clinical cost Total cost

FORRAS ADAMS — BRANTNER: Estimating the Cost of New Drug Development: Igdtllly $802m? in: Health Affairs, 2006, 25:
p.420-428 fittp://content.healthaffairs.org/content/25/2/42d fletdltve: 2013.09.23.)

A fentiekben sok szd esett a megnovekedett fefesztbk, az igen szigori engedélyezési
folyamatok hatranyar6l, de nem szabad megfeledkdzninindennek az 6ssztarsadalmi
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nyereségéil. Ezenszigoru kritériumrendszernek készonl#thogy manapsag megghevek az

olyan katasztréfak, amelyek régebben szinte elkieiiétlenek voltak.

Az alabbi 4bra a gyogyszer-szabalyozasi folyamatblatd tények bonyolult szerkezetét mutatja
be, amely szintén hozzajarul a gyégyszerek magasoar Az Uj kor kihivasai a bizonyitékokon
alapulo orvoslas, és az egyes gyogyszerekddhgoptimalisabb felhasznalasara val6 torekvés. Az
abra el§ részében azon ténydekerllnek felsorolasra, amelyek a mindenkori té&pranyelvek
kialakitasahoz vezetnek. Az Ugynevezett finansasbprotokollok a szakmai/terapias iranyelvekre
épulnek, azonban azt is rogzitik, hogy a szakmamgontok mellett a gazdaségi aspektusokat is
meérlegelve mely hatéanyagok részestilnek kozfinamesasban, és azt, hogy melyek a preferalt

kezelések egy adott kérallapot esetében.
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Forras: ABBOTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring MedicimasTomorrow’s World, Edward Eglar Publishing Inc.,
Northampton, 2009, 8

A biotechnolégia forradalma

Mig harminc évvel ezétt virtudlisan az 6sszes gyogyszerkészitmény tezaetés- vagy szintetikus
kémiai gyogyszer volt, addig mara egyre tébb azwlgyogyszer, amelynek &llitAsa soran
biotechnolégiai folyamatot alkalmaznakAz el rekombinans DNS molekulat Amerikaban a
Stanford Egyetemen fejlesztették ki 1972-ben, a oklumalis antitesteket pedig 1970-es évek
kézepén hoztak létre Anglidban. A biotechnologiddkusza a biotechnologiai folyamatok révén
eléallitott természetes és designer gyogyszerkészykémliagnosztikai eljardsok és vakcinék, de

ilyen a klonozott receptorok kutatdsa vagy a gémsk proteinek megismerésére szolgalo
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technoldgiak kifejlesztése. De a legfontosabb,afdatmi eblepés mégis a vakcinak tertletén volt
kimutathat6. Korabban a vakcinadk okozta maga$#ési leheiség okan sok gyartdo dontétt ugy,
hogy inkabb kivonul az alacsony profitot és magaskizatot jelert vakcinapiacrol. A
biotechnolégia forradalmat kowetn azonban a human vakcindk mar sokkal biztonshbosa
termékeket jelentettek, jobb immunvélaszadast 8ikeslérni az U] eljardsoknak koszonbes,
amely csokkentette a mellékhatasokf@ldulasi gyakorisagat. Nem véletlen, hogy éppeenea
terlleten volt kimutathatd a legnagyobb piaci n@dgs (kb. 10% és az elkOvetkezénik éves

horizonton mintegy 15%-ra becsiilik a szaldém piaci szegmens névekedésgt).

Az altaldnos gyogyszerfejlesztési koltségek isnéste utan felvédik a kérdés, hogyennyiben
tér el a biotechnoldgiai fejlesztések koltséapebbbiekben ismertetettallf?

A biotechnologiai gyogyszerfejlesztés klinikai szak@isan mintegy 14%-kal koltenek tobbet a
hagyomanyos gyogyszerfejlesztéshez kepmksa biotechnoldgiai termék sikeressége valGgdin
(30% vs. 21%), azaa magasabb koltségfejlesztés nagyobb eséllyel hoz eredményessdget
kovetked fazisba vald jutas tehat nagyobb valozéyggel kovetkezik be a biotechnoldgiai
folyamatok révén éhllitott készitmények esetében. Mindez sziksé@ierenzt is jelenti, hogy
maga a fejlesztési édis mintegy 8%-kal hosszabb a biotechnoldgiai késaiyek esetében. Ezen

valosziiiségeket és engedélyezédikiet a lenti brak szemléltetik.

8379
£ 71.0% 685%
ﬂ 64.2% Biotech | 195 29.3 329 % | 977
56 3%%
& e
o
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E Plarma | 123 2% 0 338 182 a3
a.0 120.0
Phase Il Phase I-l Phase l-Approval Montlres
|2 Phase IDPhase IDPhase NORR|
DiMasI —GraBowskE: The Cost of Biopharmaceutical R & D — Is Biotedfff@ent? in: Managerial and Decision EconomicspZ0
p.473

Az alabbi abra szemlélteti a fejlesztési koltségh&r (magasabb) szintjét a biotechnoldgiai Uton

eléallitott gyogyszerkészitmények esetében.

51SwaiN : p.35-36 alapjan
%2DiM asI — GRaBowski : The Cost of Biopharmaceutical R & D — Is Biotech Biént? in: Managerial and Decision Economics,
2007, p.469-479
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Mindezek alapjan igybsszességében megallapithatd, hogy a nagyobb k@ksé&s hosszabb
eljarasi idsk miatt a biotechnologiai készitmények esetéberedettség rovidebb dé biztosit arra,
hogy a befektetéfK + F: sikertelen fejlesztés és fejlesztési/emiymb ési id hosszanak kdltsége)
megteériljon Talan pont ezért is indokolt, hogy a biotechn@odgiton eballitott készitmények
kiegészib oltalmi tanusitvanya hosszabb védettseget testoheha hagyomanyos készitményekkel

szemben.

A biotechnologia térnyerésével megfigyethat gydgyszercégek egyutikodesi gyakorisaganak a
novekedése is. A gyakran igen draga fejlesztéselt sarkalliadk a piaci szerédjdet, hogy
osztozzanak a kutatas-fejlesztés koltségeibentekirithetjik ebrelépésnek is. Ehhez jon a kutatd

egyetemek szerepének egyre jelerbbé valass®

Mi is az egyetemikutatokdzpontok szerepe a globalis gydégyszer kgtdtflesztésbeh Az
egyetemek tipikusam gyogyszerfejlesztési folyamat elejénfazis I. kutatasokban vesznek részt
(gyogyszer feltalalas), vagy esetleg a pre-klinikaiklinikai vizsgalatokbande itt jellem#en csak
akkor, ha taladlnak ehhez gyogyszeripari finanséirpartnert. Ha a kutatas-fejlesztést (R&D) egy
kétpolusu tengelyként fogjuk fel, akkae egyetemek a kutatast (R) valGsitjak meg, migpazi
szerepdk jellemzien a fejlesztésre (D) kolteneEnnek legiképpen az az oka, hogy a kutatast az
ipar még tul korai fazisnak tartja ahhoz, hogy keitté tegyedket ilyen befektetésekben. Az
egyetemek, mint feltalaléi helyszinek szerepe @gnts, azonban az imént emlitett okok okan ez
a szerep nem jelent mast, mint folytonos kizdelamtetforrasokért, hogy ezen korai fazisu

kutatasok finanszirozhatdsaga folyamatosan bib@agitlegyen. Ezt feloldvaz amerikai birosagi

53SwAIN ; p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
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gyakorlat a szabadalmi oltalommal nyujtott megoldés finanszirozasi kérdésre, miszerint a
feltalalo egyetemek részesultek szabadalmi oltalamhbigy a fejlesztésekkel az egyetemek sajat
bevételre tehettek szert a szabadalmi oltalom rée&806-ban tovabba az amerikai kormany ugy
hatérozott, hogy megkisérlik a fejlesztési folyavked forditott idk csokkentését, ezzel is
hozzajarulva a kébkbi gyogyszerarban visszatikrozni kivant koltségmdkkentéséhez. Az
egyetemek mellett jeleds szerepe van az ugynevezglijazasnak”. A ,dijazasi folyamat” nem
mas, mint valamiképpen elismerni azéelgitot, aki elérte a kiizott célt, vagy azt, aki a legjobb
eredmeényt érte el. Maga a szabadalmi oltalom isiggy dij, amely 6nmagaban is 6szténozni
képes a gyogyszer kutatas-fejlesztési folyamatokamasik legnagyobb dijazasa a folyamatnak
maga a tarsadalombiztositasi tamogatas elnyendsddy aévén a gyogyszergyartok profitot tudnak
realizalni. A ,dijazasi mechanizmusta ugy is gondolhatunk, mint a gyégyszeripari kaga
fejlesztés finanszirozdsanak egy részteriletére|yamegyéb eszktzokkel kombinaciéban kellene
alkalmazni, mint az alapkutatasok allam &ltali k&tisn vagy nem kozvetlen tAmogatasa. Ennek a
dijazasi folyamatnak nem feltétlentl kell figgetiek lennie az iparjogvédeledht sét, annak egy
jelentbs eleme kell hogy legyen, hiszen az U(jitdé oltalmsazakizardlagos jogok biztositasa

érdekeltté teszi a cégeket a tovabbi vjitasBan.

Az egyetemek jeletiségébl szol6 kitéh utan térjlink vissza a biotechnoldgia ddigstorténetéhez.

A gyoOgyszeripar sajatossaga, hogy az innovacioraasgrikus technikai fefidés mellett speciélis
tényedk is hatnak llyen atorzskonyved hatosagok altal tamasztott egyre szigorodo elvakas
szikos ebforrasok okozta drasztikuganszirozéi szemléletvaltasz innovacios rés” és maga
biotechnolégia forradalmalnnovacios rés alatt azt értjlk, hogy adbél felsorolt tényedk miatt a
kutatas-fejlesztés koltsége jeléstn meghtt, azonban a kész termékek mindenkori allamokialta
finanszirozhatésaga korlatozotta valt, igy 0sszgdsen a gyogyszeripari fejlesztések egyre dragulé
volta mellett a kutatas-fejlesztés eredmeényesséagziikkusan cstkken. Emiatt a kutatas-fejlesztés a
gyogyszeripar egyik nagy dilemmaja.dilemma abban érhéttetten, hogy Amerikaban a kiadott
forgalomba hozatali engedélyek szadma tizéveésadon nem valtozott, mig az ugyanazo@sdak
alatt kimutatott kutatas-fejlesztési koltségek negy a két és félszeresére ndvekedtélz
eredményesség csokkenésének a draga kutatastteglesellett az is az oka, hogy mara mar széles
spektrumban érhék el terapiak, igy kimerlltek azok az egyszégjlesztési lehéségek, amelyek

az elmult hisz-harminc évben toretleniil rendelkezéktak.®

Mindezen trendek alapjan kézenfékmegoldas a biotechnoldgiai fejlesztésestérbe kerilése,

hiszen ezen a terlleten a gyogyszergyartoknak \eretsége magas arazasu termeékek

%ABBOTT: p.51-56 alapjan
%DANKO — M OLNAR: Gydgyszertamogatas, Medicina, Budapest, 20137p56% alapjan
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engedélyeztetésre, amellyel javithatjdk az eredesS®gi ratdjukat a megtérilés és befektetési
koltségek tengelyén. Az iparag forradalmasitasanasik természetes velejardja, hogy egy-két cég
kiemelked szerepbvé valt ebben a kilénleges szektorban. igy az Am@éogen, Genentech,
Human Genome Sciences, stb. a biotechnologiastgsek mesteréve valtak. (Ezen cégek jésent
részét az elmult években felvaséaroltak a hagyonsmnggyvallalatok.) Az utébbi 1992-es alapitasu
Human Genome Sciences-nek van a legnagyobb fajalpyacon, igen aktiv gén-szabadalmaztatasi
tevékenységet folytat, noha sajat termékeket @@manem visz a piacra, altalaban valamely
biotechnolégiai céggel egylttikddve vezeti piacra azokat. A biolégiai termékek
szabadalmaztathatosaganak nehézségét az is adjaahoadicionalis kismolekulas termékekkel
szemben a biotechnologiai termékek, illetve az ahkepcsoldédd folyamatok olyan komplexek,
amelyek Uj kihivasok elé allitottak az engedébjez. A szabadalmi oltalom EU harmonizalasat
koveten pedig ezek a problémak az Eurdpai Szabadalmatilban csucsosodtak ki tekintettel
arra, hogy az igen draga fejlesztések kovetkeztédigilitott molekuldk, eljarasok generélisabb
védelmét az eurdpai szabadalom adia. 0sszes europai bejelentés mintegy 3%-at teski& k
biotechnolégiai targyu bejelentéseld biotechnoldgiai fejlesztések 6sztd@ie lehet tovabbéaz
agynevezett tizéves szabaly, amely szerint az mdaftagossdg a biologiai készitmények
esetében rendre a maximum tiz évet jelenti az egyiib molekuldkkal szemben, ahol &ltaldban
a minimum hat éves iészak keriil csak megallapitasr®

Osszefoglaléan az innovativ cégeknek a szabadalrtalam/adatkizardlagossag ellenére
kilénb6z korméanyzati intervencidkkal is szamolniuk kelle még igy is olyan aron értékesithetik
termékeiket, amit csak a helyi piac elbirni kéggshsl addéddan az egyes innovativ termékek arai
nagyon kulénbéak lehetnek az egyes piacokon. A legmagasabb aetadénosan az USA-ban
jegyzik. Az amerikai korilmények vannak legkdzelehb ,szabad piac” jetih6z, noha a
gyogyszerpiac jellenten nem szabad piac. Az arkilénbségek kikliszob@esekében az egyes
allamok kulénboé egyéb restrikciokat vezetnek be, mint példaul mzetkozi referenciaarazas,
vagy a generikus helyettesités. Az arazas azérézndlérdés, mert sokszor a készitményért
elkérhet ar és az arra forditott kutatas-fejlesztés kozitics kozvetlen korrelacio. Ezeért a
legnagyobb kihivast az egyensuly megtalalgsienti, azazhogyan biztositsuk agy az innovacio
védelmét, hogy az a nehezebb heljzetrszagok szamara is megfizetliemaradjon egy
fenntarthatdé egészségugyi rendszer keretei koadyanakkor a sikertelen kutatasok koltsége is
megtérilésre keruljon annak érdekében, hogy a gysmprgyartdék tovabb folytassak a kutatas-
fejlesztést, ezzel jarulva hozza hosszutavon aatéatom egészsegehelwlindez alapjarharom

irdny rajzolodhatki elséttink: (1) atité jelentgségi, ugynevezett blockbuster készitmények draga

%8SwaIN : p.8-9, 42-46 alapjan
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fejlesztéesinek javitasa, (2) az innovativ gyogyszeéekepzése soran figyelembe kell venhogy
a helyi orszag gyogyszerkiadasai fenntarthatdkaradjanak, (3)noévelni kell az olyan ritka
betegségekre iranyuld kutatasokamelyeket a jelen kdrnyezeti és szabalyozasiosagagok miatt

kénytelenek hanyagolni a fejleskt ®’

A know-howa legtdbb iparagban fontos, azonban kieméikelkntséggel bir a gydgyszeriparban.
Osszefoglalva Ugy jellemezhetjiik a know-how-t, hgegy a kdztudatban még el nem éhtdljes
vagy rész termelési folyamathoz, termékhez, fejsez kapcsolodd lényeges technologiali
informacio, amidl az kovetkezik, hogy az informaciénak értéke YAm gybgyszeriparban az
iparjogvédelem teszi leh@até, hogy a tdbbéves és nagyon draga kutatdsok érgaiéppen
eléallo hatdbanyagok védelemben részesulhessenek, bzzesitva egy meghatarozottégrakot
arra, hogy a az innovativ cégek befektetései mépEssenek. 1965-ben kerllt sor a forgalomba
hozatali engedélyek iranti igények harmonizalas#gganis kordbban nem allt elegénilé az
innovativ cégek szamara a profitszerzésre, hoggl dedezzék a sikertelen kutatdsaik koltségeit,
amely jelends mértékben sujtja a kutatas-fejlesztéssel fogidlkdllalatokat. Kiemelkegidszerepe
volt az angol és nyugat-eurépai orszagoknak a sizdéipa oltalmi idbk meghosszabbitasara
iranyuld lobbifolyamatban. Egy 1992-es EU szabdhgorredményeképpen igy végul létrejott a
kiegészib oltalmi tanusitvany intézménye idzonban az eurépai engedélyezési folyamat nem
biztosit elegendliddt a befektetés megtérilésére, tekintettel arra, hwagtényleges piacra Iépést a
nemzeti gyoégyszerhatosagok sem konnyitik meg, télsbtben akar tobb év is eltelhet az
engedélyezés és a tényleges piacra lépés kéadiely praktikusan a fejlesztés koltségét novel

tovabb.%°

A biohasonlé gyogyszerek, mint a gyogyszeripari shalyozo6 hatdosagok és az

iparjogvédelem Uj tertlete
A fentiekbsl kdvetkezik, hogy igenelentss piaci és tarsadalmi érdeket testesit meg a biaidg
gyoégyszerek masolasazaz a biohasonlé készitmények gyartdkathatjuk, hogy énmagaban a
biologiai gyégyszerek témaja is szamos kerdéstfeletigy magatol értédik, hogy a biohasonlo
készitmények még tobb szakmai vitat valtanak klegfontosabb kérdések: a biztonsagossag, az
engedélyezés, a jogi (iparjogvédelmi) és kozgazfidsirdések. Alegtdbb fejtérést az okozza,
hogy ezen termékeket nem nevezhetjik biogenerikumagk azaz a biohasonl6 készitmény nem
feleltethet meg egy az egyben az eredeti molekuléanigly a biohasonlé készitmények egyrészt

hasonloak(legalabbis a hatbanyagok 6sszetételének egyh@syénasrészt viszont kilonbdek,

5’ABBOTT: p.22-33 alapjan
%8GOLDBERG - LONBAY.: p.93 alapjan
%°GOLDBERG - LONBAY..: p.93-95 alapjan.
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igy a szabadalomsértés sem lehetséges. A hatéakomeim olyan egyérteliek, mint az
.egyszeti”, kémiai generikus készitmények esetében. Amemmydr utobbi nézet kerekedik felll,
akkor ebfordulhat, hogy a biohasonl6 termék az eredeti édrszabadalmi védettségének lejarta
elétt Iépjen a piacra. Adilemmét az adatkizarélagossag tudja feloldani, re® az
Lutangyartoéknak” csak akkor éri meg a piacra vezstés engedélyezés, ha a lehketgkevesebbet
kell vizsgalatokra kolteni, ehhez pedig sziksédesgy hivatkozzanak az origindlis készitmény
klinikai adataira. Az EU 2004-ben vezette be a ,8 + 2 + 1” szabalpiaddgiai készitményekre,
miszerint az Uj molekuldk nyolcévi adatkizarOlagugst, két év piackizarélagossagot (amely
id6szakban bio-egyenértéseg tesztet mar be lehet nydjtani) biztosit, ézhdn még egy év a
mar léted termék Uj indikacioinak védelmére, ezzel biztasivlegend idészakot arra, hogy az
originalis készitmény gyartéjanak elegéndeje, hogy a befektetései megtériiljen@k.

A legujabb kihivasok egyike a biohasonlé készitnebnymegfeled elhelyezése mind
iparjogvédelmi, mind artdmogatasi szempontbdl. Aaé&omplexitasat az is mutatja, hogy nincsen
egységes globalis iranymutatas, az egyes engedélgsidletek kulonbdden viszonyulnak a

biohasonlé készitményekhez. Ezen eltéréseket rautataz alabbi tablazat.

us
Criteria EU/EMEA WHO Health Canada H.R. 1427/ us
H.R. 1548
5.726
Tas, with
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Com par?blllty Ve Vas using reference Mo “Ves
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approved in
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S e es Tes Tes es Yes
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o Frovincial Frasant, but
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interchange ability decision by
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Unchanged Unchanged from Unchanged |2 years Of
from . data exclusivity
. . conventional 8 from
Data exclusivity conrentional Mone . . + 2 years for
years with & year convertional
term G+2+| . ; new
no-filing period 5+3 tarm L
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Patent dispute Allows for Favours Favours
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ratiomal level . . . original
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CHu—PuGATCH: Biogenerics or Biosimilars? Discussing the Prasé&onsidering the Future. Stockholm Network, Lon@009,
p.29

A fenti tablazat alapjan egységes kép rajzolédikakbiohasonl6 posztmarketing vizsgalatok
tekintetében, ugyanis az 0sszes hatdésag egysegesghkoveteli azt. A klinikai adatok

megkdvetelése tekintetében harmonizaltsag van, dédjlyegy amerikai teriileten van ennek

"OCHU— PUGATCH Biogenerics or Biosimilars? Discussing the Presg@otisidering the Future. Stockholm Network, Londd®02
alapjan
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kevesebb sulya. Az adatkizarélagossag, az egydindabni kérdések vagy a helyettesitséy

tekintetében igen valtozatos képet mutat az eggewatkozi szervezetek allaspontja.

A fent emlitett kilénbségek, illetve a biolégiai@laanyok szabadalmanak kodzeli tétmeges lejarata,
a biohasonld készitmények lehetséges piacra lépBsa nyilvanossagot generélt az elmult
idészakban, hogy maga az EMA is U(jragondolta a biaildskészitményekre vonatkoz6
szabalyozast. 2013 nyaran ugyanis tarsadalmi egpsré bocsatotta a biohasonlé készitményekre
vonatkozO iranyelv modositasat. Leginkabb az intiovaégek és a szakmai képvisielaltal
generalt nyilvanossag késztette véfieet az EMA-t arra, hogy valamilyen formaban valasjon a

biohasonl6 készitményeket 6¥daizonytalansagokra.

Maga az eredeti irAnyelv sem tartalmaz kemeény vétgiat, leginkdbb a nemzeti hatdésagok
hataskorébe utalja, hogy artamogatasi dontésekékene rendelkezzenek a biohasonlé termékek
indikaci6 extrapolacidjarol, vagy a pediatriai ikéitiok felhasznalasardl:

Amerikdban egy kulon torvényt is hoztak, amely 82Qvi biologiai készitmények arversenye és
innovacioja elnevezést kapta. A torvény egyrészindetkezik a koveét brand-ek
szabadalmazhatésagi kerdéseirigy rendelkezik az egyes markanevek és kbviermeékek
piackizérolagossagarol, illetve a szabadalmi vitékirdldsahoz is atmutatét ad. Nem
elhanyagolhaté tény, hogy a biolégiai gyogyszerekiieéns kezelés gyakran igen koltségesek a
konvencionalis terapiakhoz képest. A Genetech [Roche) altal gyartott Avastin egy havi
terapiaja példaul hozzavegesen $4.400. Nem utolsé sorban pont a potendialive# arazasi
kilatdsoknak kdszonh&t hogy a cégek étzeretettel fokuszalnak a biotechnoldgiai fejleszitée.

A biolégiai terapiaban fellelhétversenyhiany arra vezetbietissza, hogy ez egy Uj technolégiai
terllet, és maga az eredeti szabalyozas a kénggilletekre lett szabva. Emiatt a Kstség miatt a
legtbbb szakéd a biotechnoldgiai uton @allitott termékek piacat nem tekinti versedigiacnak
azaz ezeket a termékeket nem tekintik generikuszitégnynek, hanem egy kilén kategoria
keriilt bevezetésrebiohasonl6 vagy kdvebiologiai termék megnevezés alatd biologiai
készitmények egy specialis alcsoportja a helyditesimek, amely vé@gssoron azt jelenti, hogy
addiciondlis terapias kockazat nélkil valthato agiélis terapia a biohasonlo terapiara, azaz a
biohasonlé készitmény hasonlé farmakokinetikai Esikai tulajdonsagunak tekinth&t mint az
eredeti készitmény (interchangeability). Ez azémyéges, mert ebben az esetben az FDA
praktikusan nem tesz kulénbséget a generikus dm&imlo szabalyozas tekintetében, ugyanis az

elsy piacra lep (helyettesid) biohasonlo termék ugyanugy kizarélagossagi statkap, mint az

"IEMA Guideline on similar biological medicinal prozts containing biotechnology-derived proteins asvacsubstance: non-
clinical and clinical issues
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_litaigntific_guideline/2013/06/WC500144124 pietdltve 2013.08.01.)
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ANDA kérelmek esetében a generikus készitmények.gerikai szabalyozas az eurdpai szoges
ellentéte, azaz itt az élpiacra 1€ generikus gyartonak kell bizonyitania, hogy a aadépéssel
nem sért szabadalmat. Az &generikus piacra |€pl80 napig kizarolagossagot kap az FBAha
szabadalomsértés nélkul tud piacra Iépni, azaz rigindtor mellett a generikus gyarté is
kizar6lagossagot élvez — a tobbi generikushoz képesgy igen rovid ideid?) A lényeges
kulonbség abban érlgettetten, hogy ebben az esetben a kizarélagossaginikak adatokra
vonatkozik, azaz az engedélyezési lejaras nem @iesaar tiltott a kovdtk szamara, igy lehéség
van arra, hogy sajat klinikai adatok benyujtasavalaki forgalomba hozatali engedélyért
folyamodijon. Ez egy s$ikebb védelmet jelent a generikus szaznyolcvan nspaisalyhoz képest. A
torvény azért is jeleds tovabba, mert az originalis biologiai készitmdsmgz tizenkét év
kizarolagossagot allapit meg, amely az altalanosi&iéhatoanyagokhoz képest hosszabb védelmet

jelent. Ez a szabaly szintén Gjabb hat hénappetjkizthet a pediatriai kizarlagossag alapjah.

Az infliximab esete

Az elméleti részben bemutatasra kertlt a biotedgialjelentsége. Ebben a részben az infliximab
biolégiai hatdanyagon keresztil mutatom be, hogyirdliximab gyartéjanak mennyi & allt
rendelkezésre a biohasonl6 készitmény megjelenésdajlesztés megtérilésére. A megtérilés

szamitasara a magyar adatokon keresztul kertil sor.

Az infliximab hatéanyagot tartalmazé Remicade maeké készitmény hatasat tekintve széles
spektrumu arra valo hivatkozassal, hogy mintegypdkacio kezelésére alkalmas. Az indikaciok
kozott szerepel gyermekkori, azaz pediéatriai incii&as. '* A Remicade egy biol6giai készitmény,
azaz biotechnoldgiai Gton kerul ééllitasra. A Remicade egy monoklonalis antitest, FidN

blokkolo. Tébb szakirodalomban biologiai DMARD-nak szoktak nevezni ezeket a tipusu

készitményeket. Nagy molekula szerkézeballitasahoz még hasznalnak allati erédészeket.

Az infliximab szabadalmi oltalma

Az infliximab eurdépai szabadalmi oltalma eredée 2014-ben jart volna le, de a pediatriai
szabalyt kihasznalva a gyartd 2015 februarjaig rosgrabbittatta a szabadalmi oltalmat, azaz

kiegészibé oltalmi tanusitvanyért folyamodott, ezzel kereBmiidva az el$ biohasonlé gyartd

"”DR. SzaRkA: Erdekességek a biotechnolégiai kutatdsok és sahbal korébl. Iparjogvédelmi és Szebz Jogi Szemle
(elektronikus publikacid), 103. évfolyam 3. szam998&. junius lttp://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/199806/szarkalhtetdltve:

2012. 06. 12.)
™*THomas: p.771-781 alapjan
"“Remicade alkalmazasi Gtasa alapjan http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document BERAR_-

Product_Information/human/000240/\WC500050888.fetdltve 2013.09.29.)
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(Celltrion) piacra vezetési terveit. Az infliximatzabadalmi oltalma kiterjed a legnagyobb eurdpai

piacokra, igy Németorszagra, Anglidra, Franciaansz&Spanyolorszagra és Olaszorszayra.
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* Az EU 10 éves, mig az USA 12 év piackizarolaggsséiztosit
** Angliaban és adbb eurdpai orszagokban 2015. augusztus 28-avial @védettség.
*** Az akvatikus gyogyszerforma szabadalma 2023-J#arle, a por bazisu biohasonlé készitmények léslé@idbb is varhato.

Forras: GENERICS ANDBIOSIMILARS INITIATIVE (GaBl): US$54 billion worth of biosimilar patents expiribgfore 2020.
(http://www.gabionline.net/Biosimilars/Research/US-8#em-worth-of-biosimilar-patents-expiring-befor2020letdltve:
2013.09.28.)

A fenti dbra mutatja be a tizenkét legjelisgbb bioldgiai készitmény szabadalmi oltalmanak
lejarati idejét. Az abran lathatd tovabba, hogyimiximab eurépai engedélyezésére 1999-ben
kerllt sor. Habar az eurdpai szabadalom eszményg meén volt ismeretlen, de a végs
egyuttmikodést csak a 2007. évi Lisszaboni Sédés tette lehévé. Mara mar a legtdobb EU
tagéllam jelezte csatlakozasi szandékat, de @vilbmiikddésre csak kébb keriilhet sof®

A legtdbb cég ugyanis az eurOpai szabadalom intéygéme felll csak az igen jeléist piacokon
kezdeményez nemzeti szabadalmi eljarast. igy foatule, hogy a kelet-kozép-eurdpai
orszagokban — példaul Magyarorszagon — nem élvegnek a készitmények szabadalmi oltalmat,
igy az adatkizarolagossag letelte utan praktikuaaonnal piacra lehet vinni a biohasonlo
készitményeket. A hath6napos pediatriai vonatkozdsgészié oltalmi tanUsitvany a nagyobb

BaRNES — KIM: J&J's Remicade six-month patent extension to stffeCelltrion biosimilar threat in major EU markets;:
Financial Times Http://www.ft.com/cms/s/2/3b389dae-b100-11e2-8009MfeabdcO.html#axzz2gCpQ4yIM  letdltve:
2013.09.28.), April 29, 2013

PINTZ Eurdpai szabadalom — EU szabadalom 2. rész, BmtZarsai - 2011. marcius 1Gttp://www.jogiforum.hu/blog/2/4
let6ltve: 2013.09.28.)
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piacokhoz valé hozzéaférést tudta csak megakadéalybiszen a nemzeti eljaras koltsége még a

nagy cégeknek sem feltétlentll érné meg a rafotditas

Az infliximab biohasonlé készitmények engedélyezése

Az EMA CHMP szerve 2013 nyaran pozitiv dontést hbzaz infliximab biohasonl6
készitményekil. Nagy sajtonyilvanossag ovezte a dontéshozagkittettel arra, hogy a Remicade
szamos indikacioval rendelkezik, és az engedéligstiez elegerid volt egyetlen indikaciéra
vonatkozoOanklinikai vizsgalatokat benyujtani. A tiélgh kérdést a gyermek indikacié okozta. A
dontés értelmében végul az EMA a Remicade minddikani6jara engedélyezte a biohasonld
készitményt, azaz megvalosult az indikacié exti@pdl esete (a benyujtott adatok alapjan az
eurdpai engedélyézhatosag Iényegében egy indikacio részletes adataz egyenértékégi teszt
alapjan az 6sszes originalis indikacioban jovahagykéeszitmeényt). Ez egyuttal azt is jelenti, hogy
a nemzeti artamogatasi hatésagokra bizza az EMgy, &b elérhét 6sszes indikacioé kdzul nemzeti

szinten melyikhez és milyen formaban adnak hozeaftér

Az EMA dontését 6ver nyilvanossaggal a parhuzamosan az EMA megnyitattaiohasonlo
készitmények engedélyeztetéséhez szikséges vimdgdala sz6l6 iranyelvének tarsadalmi
egyeztetését, tehat a kiiszobon allo bioldgiai kéeziyek lejaré szabadalmi oltalma nyomas ala
helyezte az EMA-t, hogy még komolyabban foglalkowedaezzel az (] tertlettel. Az EMA eddig
sem ajanlott kemény végpontokat, célzatos ajandsaksz csak a ,may”’ és ,can” igék

hasznalataval. A tarsadalmi egyeztetés meg jeleslegyamatban van.

Az infliximab magyarorszagi vonatkozasa

Az OEP nyilvanosan elérReadatai alapjan az infliximab 2005.07.01é)étrhet el normativ nulla
sz&zalékos tAmogatassal. 2008.12.01-jével pedigekieamogatassal.

Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy 2008 végéigndliximab csak egyedi méltanyossag keretei
kozott volt elérhét. Noha a korhazaknak lett volna lebstge a készitmény megvasarlasara, de a
magyar kérhazak jeletd meérteki eladosodasa mellett ilyen nagy koltsdégrapiak finanszirozasa a
kérhazi koltségvetéghh ma nem megoldhaté Magyarorszagon. 2008. decetpirel a betegek
orvosi rendelvény alapjan 300 forintos minimalisitési dij fejében juthattak a készitményhez.
Kizarélagossag szempontjabdl érdemes kilén kitérra a tényre, hogy a 2008-as kihirdetéskor
nem csak az infliximab, de mas hasonld, kevéshiésspektrumu indikaciés kort lef@adriginalis
(ugynevezett ,me too”) készitmények is kihirdetdszdlltek, igy az él piacra lep versenyeainyét
sem tudta az infliximab forgalomba hozatali engge® érvényesiteni. A 2008-as kiemelt

"www.oep.huszakmai oldalak, gyégyszer aloldal PUPHA és hatityimogatasvolumen-szédések régiéja alapjan
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tamogatasi kategoridba tortegyogyszerbefogadast az ugynevezett thmogatasvolgrerddéses
finanszirozasi technika tette lebeé. A tAmogatasvolumen-szédesek lényege, hogy az OEP
leggyakrabban csak egy meghatarozott hatarértéigogatja a gyogyszerfelhasznalast, a
hatarértéken fellli fogyasztas pedig a gyartot eferteljes mértékben, vagy ritkdbb esetben
koltségmegosztasban az OEP-pel egyitt felel a tathedkiaramlasért visszafizetés formajaban. A
tamogatasvolumen-szédes jelleméen OEP altali éifinanszirozast jelent.

2012 februarjaval pedig az OEP bevezette a téfelasszirozasi format a bioldgiai terapiakra,
amely nem jelent mast, mint kézponti kdzbeszerzfm tortéd gydgyszerbeszerzést. Ebben a
rendszerben megéat a betegek 300 forintos téritési dija azaltafyha kozforgalmu gydgyszertari

kiadast a kijelolt intézmeényi gyégyszerellatas ofiit fel.

A kovetkedkben a forgalmi adatok, illetve a bruttd arbevashtok alapjan fogjuk megnézni, hogy
milyen hatassal voltak az egyes intézkedések aitk@say profitabilitdsara, azaz mindezen
intézkedések hogyan befolyasoltdk az adatkizar§kEagpbiztositotta @hyoket.

A lenti dbra kizarélag a volument veszi alapul, iggatd, hogy milyen dinamikus palyat jart be az

egyes szabalyozoi valtozasok hatasara a készitmeny.
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Forras: IMS adatbazis alapjan készitett sajat abra

Az alabbi abra szemlélteti, hogy az infliximab waktlan 139 125 forintos aron kerilt a mindenkori
gyogyszertorzsben kihirdetésre. Ez a termek liséd gelenti, a tAmogatasvolumen-szelessel

vagy a kdzbeszerzési eljaras eredményeként kidlekiphttal csokkentett effektiv ar adatok Uzleti
titkot képviselnek. Az abra X tengelye mutatja ddszakot. Az Y tengely a mindenkori publikusan

elérheb termebi arat, a grafikonon abrazolt buborékok kulonbdmérete pedig a terndglaron
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szamitott bruttd arbevételt mutatjak. Bruttd arltevé 1évén sz6 nem Kkertilt figyelembe vételre
sem a 12% majd kébb 20%-0s tamogatas aranyos befizetés, illetve naogatasvolumen-
szerddeseklbl szarmazd befizetések sem. Utdbbi Uzleti titkgbek® igy ennek nagysaga nem is

ismert inform@&cid. A piros hatérjelik pedig az egyes tamogatasvaltozasok idejét jeldlik
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Forras: IMS adatbazis alapjan készitett sajat abra
Az abran jol latszik, hogy az egyedi méltanyossagtei kozotti finanszirozas viszonylag alacsony
szinten tartotta a brutté gyogyszerfelhasznalasttamogatasvolumen-széaessel kombinalt
kiemelt tamogatasi kategoriaba sorolassal az inflsb viszont maximalizalni tudta a bevonhato
betegek szamat. 20162011-re mar csak 17%-0s volumenndvekedés volutathato. A tételes
elszamolas bevezetése pedig befagyasztotta az elddigiaci részesedést.
Ha a fenti abrdhoz hozzatesszik, hogy az inflixih@89-ben kapta meg az EMA jovahagyast, és
csak 2008 decembeéétérnety el a terdpia a betegek széles kdrében, akkor &l edatt
kimutathaté arbevétel meég igy is jelént Arrol nem is beszélve, hogy a tételes finangaso
bevezetése latszolag igen kedmz hat az infliximab felhasznalasra, ugyanis tiszfAaci
korilmények kozott vélhéen gyorsabban csdkkenne a piaci részesedése ahtigblag, hogy
egyre tobb Ujgeneracios bioldgiai termék éftadthasonlé terapias indikacidban.
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Forras: IMS adatbazis és OEP honlap alapjan kétzstgat abra

A fenti abra mar a lehetséges biohasonlé készitnpéagra 1épésével is kalkulal, ugyanis a nyar
soran az EMA az originalis Remicade készitmény emnddikaciojara tekintettel engedélyt adott a
Celltrion altal gyartott biohasonlé készitmény falgnba hozatalara. Az OEP Aaltal kdzzétett
kérelmre indul6 eljarasok kozott két kepvisés eljarast inditott, hogy a Celltrion altal gyaitt
ugyanazon biohasonlo készitmeény két kilén markatet (Remsima és Inflectra -6bbi az Egis,
utdbbi az Aramis Pharma képviseletében) tarsadakiositasi tAmogatassal Magyarorszagon is
elérheb legyen. A sarga buborékok jelzik a tamogatasvagombszakat. 2014-ben pedig a

biohasonld készitmeény tervezett belépése keriittlszikusan abrazolasra:

A hatalyos jogaszabalyok szerint azéelsohasonld gyégyszer 30%-kal, a masodik pedik
ehhez képest tovabbi 10%-kal kell, hogy olcsobbydag A biologiai készitmények
bonyolultsagat és a generikus készitményekhez k&uesgalmatlansagat jelzi az a tény,
hogy a korabban alkalamzott arbelépési szabalyeriik ,kijatszania” az infliximab
biohasonlé gyartéknak. A vonatkozé 32/2004. (IV.)26SzCsM rendelet 14. § e) pontja
értelmében termebi ara a Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja szerggherikumnak nem
mingsuls hasonld biologiai készitmény terdielaranal legalabb 30%-kal alacsonyabb
legyen; az ez utan a tamogatasi rendszerbe &endsodik készitmény ehhez képest tovabbi
legaldbb 10%-kal, a harmadik készitmény a masodikk&lé@d gyodgyszerhez képest
tovabbi legalabb 10%-kal alacsonyabb teréi€dron; a tovabbi beléfk a mar befogadott
legalacsonyabb termél ari gyoégyszernél alacsonyabb terfiedron kerilhetnek be a
tamogatasi rendszerfeA bonyolult fogalmi rendszer oda vezetett, hogy abelépési
korlat pontatlanul kerult megfogalmazasra, és aodmas soran a dontési jogkor
gyakorldja, az Orszagos Egészségbiztositasi Pépmgedett a gyartéi nyomasnak, és a
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jogalkot6i szandékkal ellentétes éarakat hirdetett2@13 novemberében. A jogalkotoi
szandék a 2013 decemberében tarsadalmi egyezteékégmdtett normaszoéveghez irt
eléterjesztésben is tetten érheimikor is maga a jogalkoté kezdeményezte a voaatk
jogszabdlyhely pontositdsat. Mindez azonban nemyamagza azt a tényt, hogy a
tamogatasba fogadasi jogkdr gyakorloja még igyeisiéses, hogy mire valé hivatkozéssal
hirdette ki a termékeket az originalishoz képest¥¥ 30%-0s arkedvezménnyel (Id. a lenti
artablazatot). Az éterjesztés is arr6l szamol be, hogy a jogszabajypehtatlan, igy az
arbelépési korlat tulajdonképpen ugy alakul, hogyrnaz el§ kévet, hasonlé bioldgiai
készitménynek kell 30%-kal alacsonyabb &rat admaem a masodik kovetek kell az
elss biohasonlé készitményhez képset ezt az arkedvezrbértositania. Eszerint az éls
biohasonlé készitmény arbelépési korlatja a jodalkszandékkal ellentétesen nincs
szabdalyozva. Azaz, ha az &lsiohasonlé készitmény 10%-os arkedvezményt fogaftatt,
akkor ehhez képest kellett volna 30%-0s kedvezméigtbsitaniai a masodik hasonlé

biolégiai készitménynek, ez azonban nem tértént meg

Arkedvezmény .
Forgalomba Kérelmezé : :
. mértéke . > Eljaras Biohasonlo
- . > Termelgi - hozatali tigyfel neve - -
Készitmény neve Kiszerelés > originalis > meginditas  készitmény
ar engedély (Meghatalmaz .
készitményhez . . anak napja  sorszama
> jogosultja ott)
képest
INFLECTRA 100 MG POR Hospira Aramis Pharma
e I 1x 97 387 Ft -30% Enterprises b 2013.09.14 2.
VALO B\ (Meghatalmazot
KONCENTRATUMHOZ o t)
Celltrion
REMSIMA 100 MG POR Healthcare EGIS Nyrt
OLDATOS INFUZIOHOZ 1x 125212 Ft -10% Hungary  \eghatalmazot 2013.09.12 1.
VALO Korlatolt )
KONCENTRATUMHOZ FeleBsséd
Tarsasag
VALO 1x 139 125 Ft 100% Biologics (Meghatalmazot NA 0.
KONCENTRATUMHOZ BV K

Forras: OEP honlap (PUPHA gyogyszertorzs és kéreamditott eljarasok) alapjan sajat abra

* Azonban a tényleges felhasznalast csak és kizaedggtender kiirdsa teszi lefieé. A
legutolsé tender eljardsban ugyanis a biohasonszitthények még nem szerepelhettek,
mert az ajanlattételi hatérileteltéig nem rendelkeztek taradalombiztositasiogatasba
tortérs befogadd hatarozattal, ami kozbeszerzési eljargalinindulas mindenkori feltétele.
Feltételezhét, hogy az OEP a biohasonlé készitmény intézménkiasenalhatdésdga
érdekében kulon tender eljarast fog inditani, iggtét biztosit a biohasonlo készitmények
szamara. Feltételezziik tovabba, hogy a kvotakissztdemicade volumenének terhére fog

megtorténni, de erre vonatkoz6 szabalyozas, iratgtdsinem létezik.
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* A fenti abra csak egy lehetséges szcenariot m@aeb abra célja annak szimbolizalasa,
hogy a biohasonl6 hogyan tori le az originator oémumenét, de a feltételezidet
arkulonbségek — jelen esetben a kozbeszerzeshekhiedményeként adddo effektiv ar lesz
a dont, amely Uzleti titok, igy az abran az OEP honlagdmnzétett publikus listaar kerult

feltlintetésre — miatt az arbevételi kilonbségakéstehez tobb fdsziikséges.

» Az abran feltiintetésre kertlt az eurdpai szabadaltalom EMA engedély a pediatriai
kiegészib oltalmi tanusitvanynak készénbieh meghosszabbitott dsszeszamitott ideje. Igy

a teljes oltalmi idre 16 év adodik a szabadalmi oltalommal védettamysk esetében.

» Magyarorszagon ehhez képest eleve egy évvel kevadélall rendelkezésre a pediatriai
kiegészibé tanusitvany hianya miatt. A védettétdtovabb csokkenti az a tény, hogy a
rendelkezésre allé adatok alapjan mintegy 6 évig nelt elérhed a készitmény. Ez alapjan
a kizarélagossagra pusztan 9 év allt rendelkez&satea 9 évet tovabb csokkenti az igen
korlatozott betegszam elértieé tétele az egyedi méltényossagi tdmogatasi faaknan
készbnheaten, amely alapjan mar csak 5,5 év kizarolagosdapitilatd meg. A szabadalmi
oltalom fogalmi keretrendszere alapjan kizarolaggsedl beszélink, de kozgazdasagi
értelemben a kiemelt tamogatasi kategéria megéktésaz 6sszes, akkor befogadasra varé
biolégiai készitmény étt megnyilt a piacralépés leldsége, ezzel az élpiacralép elonye

semivé foszlott, amely tovabb rontja a megtérigdstsegeit.

Dolgozatom elején azzal a feltételezéssel éltengy h® Magyarorszaghoz hasonlé gazdasagi
helyzeti orszagok nem engedhetik meg maguknak a bioteciadlgydgyszerekhez valo korlatlan
hozzaférést, igy szikségsizem az artamogatasi folyamatok negativan hatnalpajogvédelem
biztositotta abszolut szerkefiejogviszonyokra, végs soron a kizarélagossagétdrtaméara. Az
infliximab esete j6l szemlélteti mindezt, azaz hagiagyarorszaghoz hasonlé gazdasagi hdlyzet
orszagokban, ahol jellerden nem éri meg a szabadalmi oltalom megszerzésg e§arast
meginditani, azaz praktikusan az adatkizarblagossAgegyetlen hatasos eszkdz a fejlesztés
megtérilésére, a finanszirozokosderetettel vezetnek be olyan szabalyokat, ameipék az
adatkizardlagossag ideje alatt is érdemi versemyidk generalni. Ehhez tarsul az a probléma, hogy
a torzskoényvezési/engedélyezési eljarast kKirerendre tobb éves késéssel tudnak csak ezeken a
piacokon a termékek megjelenni, sok esetben ,me kéezitények tarsasagaban. Osszességében
igy megallapithato, hogy mindaddig, amig ezek &&ygad folyamatok maradnak fellilkerekedve,
addig a Magyarorszaghoz hasonl6 gazdasagi feggitteészagok piacai hattéerben maradnak, a
szabadalmi oltalom intézménye érdemben nem tudensllyozni a finanszirézok arletdr

torekvéseit.
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Osszefoglalas

Dolgozatomban sorra vettem az iparjogvédelem gyapysari sajatossagait, kiulonos tekintettel a
biotechnoldgiai talalmanyokra. A rendelkezésre aitakirodalom kritikai hangvételben ugyan, de
elismeri a biotechnolégia tobbletértékével jarohietkoltségeket. A szakirodalmi hivatkozasok
ellenére is fontos megjegyezni, hogy a gyogyszetggatényleges koltségeinek megismerésére
nem igazan van lehitég, mert olyan gazdasagi érdekek allnak a hatiedmelyek a magas
gyogyszergyartasi koltségek mitoszanak megtartasalotekeltek. Ezt a mitoszt tamogatja, hogy a
gyogyszeripari tevékenység koltségének jéleneszét a néhany sikeres és ennél jéval nagyobb
szamu sikertelen fejlesztés/kutatas koltségeikdszi

A biotechnoldgia forradalma 0] kihivasok elé aliiék az egész ipardgat és a hatésagokat is. A
kezdeti moralis kérdések megoldasa utan olyan éjldsek meriltek fel, mint a biohasonlo
készitmények elhelyezése mind artamogatasi, mirarjogvédelmi szempontbdl. A téma
Ujszefiségét az is mutatja, hogy elég valtozatos megokdddathatunk az egyes terileteken, azaz

ezen terilet harmonizalasa még nem tortént meg.

A biotechnolégiai talalmanyok Uj kihivasok elé tittak nemcsak az iparjogvédelmi, de az egyéb
szabélyoz6 hatosagokat is. Az egyes allamok minaegtesznek annak érdekében, hogy az Uj, és
legtobbszor igen koltséges terapiak arait alacssmigten tartsak. Eppen ezért megfigyeshat
biotechnolégiai talalmanyokhoz val6 hozzaférés &odasa, a szabadalmi oltalom keretein
kivile®y versenytarsak (,me too” készitmények) kozotti pialblentétek mesterséges kiélezése,
ezzel a szabadalmi oltalom altal biztositott kit@gossagi ilszak megroéviditése, vagy az
innovacio értekének meg nem fizetése, amely azlatékesében érhitetten. A dolgozat keretein
tulmutatd, marmar filozofiai kérdéskor, hogy a siaini oltalom altal nyujtott védettség ertékének
leirt médokon tortéh korlatozasa a gazdasagilag kevésbé fejlett or&bagolegitim lehet-e arra
valé hivatkozassal, hogy a gazdaségilag fejletzagekban a szabadalmi oltalom szabélyos
mikodése biztositani tudja egy-egy globalis gyogygpg@td szamara a megterilést. Helyes-e,
illetve lehet-e egyaltalan azt mondani, hogy egegeny” orszag atlépheti vagy megkertlheti a
szabadalmi oltalom altal meghatarozott keretekstip&n azért, mert ,szegény”, illetve vajon
meddig hajland6ak a ,gazdag” orszagok toleralnketa jelenségeket? Ha mindezt nem toleraljak
a veégtelenségig, akkor ez eredményezi-e a szabadiliom intézményének globalis kudarcat,

ami a gyogyszerfejlesztések akar teljes leallasabaethet a kdzeli jd@ben?

A dolgozatomban ezt az egészen holisztikus aspekéugdelmi korlatok okan nem tudtam
megnyitni, csupan azt vizsgaltam, hogy a bioteabgial milyen U0 fordulatokat hozhat az
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iparjogvédelemben. Kutatasom alapjan az allapithaigg, hogy a biotehcnolégia alapvet
kérdéseire az iparjogvédelem idejében reagaltpégaul kezelni tudta a kezdeti moralis és etikai
kérdéseket, azonban a folyamatosanodgjl tudomany uUjabb és Ujabb kihivasok elé allitja a
szabalyozdkat. llyen Uj terilet lehet a biohasokd§zitmények kore, ugyanis napjainkban még
nincsen egyértelin allasfoglalas atekintetben, hogy ezen készitményeknyiben tekinthék
taldlmanynak, vagy éppen egy egysizbrogenerikumnak. Tébb innovativ gyartd a biohagonl
készitményeket innovativ termékeknek tekinti, dretenaguknak az innovativ cégeknek az egyik

jovobeli Uzeltaga is.

A generikumok megjelenése anno hasonld dilemmalgeiiazhatott meg, igy elképzelfiehogy

az elkovetkezerid évtizedekben a biohasonlé szabalyozas is letlsatulAz biztos, hogy az
elkdvetkezend 1-5 éves idtartamban fog lejarni a legtébb bioldgiai termélatsadalmi oltalma,

igy az innovativ gyogyszergyartok ebben awsihkban biztosandkelo helyen fogjak kezelni ezt a
kérdéskort. Ennek egyik kézzelfoghatd bizonyitdi@yy maga az EMA biohasonlé készitmények
engedélyezésér sz6lo iranyelvének fellilvizsgalata jelenleg is lyfomatban van. Az
elkovetkezend években bekovetkéz valtozasok meghatarozéak lehetnek a gyogyszeripar

szempontjabol, hogy az innovativ gyartok milyemyida folytassak a fejlesztéseiket.
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