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Bevezetés

A gyogyszeriparban kiemelkedd jelentdsége van az iparjogvédelemnek, a szabadalmi oltalom pedig

a gyogyszer kutatas-fejlesztés egyik legjelentésebb mozgatorugoja.

Dolgozatomban a biotechnologiai gyogyszertalalmanyokra helyeztem a hangsulyt. Arra keresem a
valaszt, hogy a kutatas-fejlesztés mennyiben specialis a gyodgyszergyartas teriiletén, a kutatas-
fejlesztés 1) aga, a biotechnoldogia milyen Uj kihivas elé Aallitotta az iparjogvédelemmel
foglalkozokat, illetve az egyéb gyogyszer-engedélyezéssel foglalkozo hatdsagokat. Dolgozatomban
elsO 1épésként az altalanos iparjogvédelmi és gyogyszeripari fogalmi keretrendszert veszem sorra,
hogy ennek mentén értékelhessem majd a biotechnoldgia sajatossagait. Az elmult idészakban a
biohasonld készitmények képezték a gyogyszergyartas egyik legvitatottabb teriiletét, igy
kézenfekvd a kérdés, hogy ez milyen iparjogvédelmi kérdéseket vethet fel. Eloljaroban hasonld
biologiai gyogyszernek tekintjiikk az olyan bioldgiai gydgyszert, amely hasonlo az eredeti biologiai
gyogyszerhez, azonban mégsem tekintheté azonosnak (generikumnak). Részletesen bemutatasra

keriil a hazai és a nemzetkozi fogalmi keretrendszer.

Az 0Osszegyljtott ismereteket az infliximab hatéanyag esetén keresztiil kivinom a gyakorlatba
atiiltetni. Arra keresem a valaszt, hogy a bioldgiai készitmények védettségi idejére milyen tényezok
hatnak, kiilonos tekintettel az eset magyarorszagi vonatkozasara. Az a feltételezésem, hogy a
Magyarorszaghoz hasonld gazdasagi helyzetii orszagok nem engedhetik meg maguknak a
biotechnologiai gyogyszerekhez valod korlatlan hozzaférést, igy sziikségszerien az artamogatasi
folyamatok negativan hatnak az iparjogvédelem biztositotta abszolut szerkezetli jogviszonyokra, a

kizarolagossag idOtartamara.



Iparjogvédelem és innovacio altalaban

Iparjogvédelem és szellemi tulajdon kapcsolata

Fontos, hogy megismerjiik az altalanos fogalmakat, hogy a gyogyszeripari sajatossagokat el tudjuk
helyezni. DR. BELENYI AT AL. (2012) interpretaciojaban az iparjogvédelem heterogén fogalom,
amely egyarant megilleti a ,,taldlmadnyok, hasznalati mintdk, formatervezési mintak, novényfajtak,
mikroelektronikai félvezeté termékek topografidja, védjegyek, foldrajzi arujelz6k” korét. A Szellemi
Tulajdon Vilagszervezetének [World Intellectual Property Organization (WIPO)] megkdzelitésében

a szellemi tulajdonjog ,, ész sziilte kredcio”, azaz mind ,,a taldalmdnyokon; irodalmi- és miivészeti

alkotasokon, a kereskedelemben hasznalt szimbolumokon, neveken és képeken "1 fennall.

Az iparjogvédelem a szerz6i jogok mellett a szellemi tulajdonjogok masik jelentds részteriilete. A
Jogi teriilet relevancidjat az adja, hogy maga a szellemi tulajdon védelme szolgalja azt a célt, hogy
a kreativitas €s az innovacio6 az ugynevezett abszolut szerkezetii jogviszonyok biztositdsan keresztiil
kapjon védelmet, amely 0sztonzoként is fungal. Természetesen ez sem gyakorolhato korlatlanul,
azaz sziikség volt az olyan kivételes részletszabalyokra, amelyek a mindennapi zavartalan életvitelt
teszik lehet6vé. llyenek a maganhasznalat, a kisérleti felhasznalas vagy a gazdasagi tevékenység

teriiletén kiviil esé felhasznalas.’

A szabadalmi oltalom targya

,Szabadalmazhato minden uj, feltaldaloi tevékenységen alapulo, iparilag alkalmazhato taldlmany a
technika barmely teriiletén 3

A taldlméanyra nincsen egységes jogszabalyi definicid, igy az ,, életet alapjaiban megvaltoztato™
vagy ,, kisebb jelentoségii miiszaki megoldas” is talalmény. Praktikusan taldlmany minden, ami a
megszokottol eltér, Gjdonsag, Otletes és szellemi alkotas. ,,4 taldlmany maga a megoldas, a
szabadalom pedig az ezt védo jog” o

A hatalyos jogszabaly olyan kovetelményeket tamaszt a talalmannyal szemben, mint ,, nem tartozik

a technika dlldsdhoz”5, ,,a technika dllasahoz képest szakember szamadra nem nyilvanvalo”™ 6 vagy

*World Intellectual Property Organization: What is Intellectual Property?
(http://www.wipo.int/freepublications/en/intproperty/450/wipo_pub_450.pdf letoltve: 2012. 11. 03.)

’DR. BELENYI AT AL.: Iparjogvédelem. Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatala, Budapest, 2012, p.3-6 és p.17-18 alapjan.
(tovabbiakban DR. BELENYI AT AL.)

®A talslmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény (tovabbiakban: Szt.) 1. § (1)

“DR. BELENYI AT AL.: p.11 alapjan

°Szt. 2. § (1)

b5zt 4. § (1)



http://www.wipo.int/freepublications/en/intproperty/450/wipo_pub_450.pdf

konkrétan az alkalmazhatésag terén példaul ,,az ipar vagy a mezégazdasag valamely dagaban

eloallithato, illetve hasznalhato T

Kutatas-fejlesztés

Az innovéacioval rokon teriilet a kutatas-fejlesztés (K+F). A rokonsagot a kutatas-fejlesztésrol és a
technologiai innovaciorol szolo 2004. évi CXXXIV. torvény mutatja, amelyben a K+F és az
innovaci6 egyiittesen kap helyet. A torvény célja tobbek kozott példaul, hogy ,,segitse a magyar
gazdasag fenntarthato fejlodesét”, ,elosegitse a vallalkozasok technologiai innovacion alapulo
versenykepességenek novekedeését”, tovabba segitse a ,,régiokban talalhato kutatds-fejlesztési és
innovdcids lehetségek minél teljesebb kirii hatékony kihasznaldsat™. A torvény hatalya kiterjed a
~Magyarorszagon megvalosulo kutatas-fejlesztésre és technologiai innovaciora, valamint az
ezekhez kapcsolodoan Magyarorszagon nyujtott Szolgdltatdsokra”g.

gy a kutatdis-fejlesztés és innovicié a gazdasig olyan lényeges mozgatérugéja, amelyet
oltalmazni és ezdltal osztonozni kell. A torvény tovabba hazafelé torekvést is tartalmaz, azaz célul
tlizi ki, hogy kozfinanszirozast projektek esetében lehetdség szerint térekedni kell a magyarorszagi
hasznositasra: ,,projekt keretében létrehozott eredmény magyarorszagi, illetve Magyarorszagra
kiterjedo iparjogvédelmi oltalmanak megszerzésére, fenntartasara, megujitdisdara; a tamogatott
projekt keretében létrejové eredmények magyarorszdgi hasznositdsara” *°. A trvény rendelkezik

arrol is, hogy mely esetekben nytjthatd tAmogatas az 6sztonzés eldsegitése érdekében.

Gyogyszeripari kitekintés

Gyogyszeripari alapfogalmak

Az emberi alkalmazésra keriild gyogyszerekrdl és egyeb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
modositasarol szol6 2005. évi XCV. torvény szerint™':
e gyogyszer: , barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megelozésére
vagy kezelésére alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy
keverékei, amelyek farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus hatdsok kivaltasa révén

az ember valamely élettani funkciojanak helyreadllitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az

szt.5.§ (1

-\ kutatzs(-f)ejlesztésr('ﬁl és a technoldgiai innovaciorol sz6l6 2004. évi CXXXIV. tdrvény (tovabbiakban: K+F tv.) 1. §.

*K+F tv. 3. §.

VK +F tv. 17. 8.

1Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerekrél és egyéb, a gyogyszerpiacot szabalyozo térvények modositasarol szolo 2005. évi
XCV. torvény 1.§.
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orvosi diagnozis feldllitisa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok”
gyogyszergyadrtas: ,,olyan engedélyhez kotott termeldtevékenység, ahol ellendrzott ipari

koriilmények kozott gyogyszert allitanak el

Az emberi alkalmazésra keriilé gydgyszerek forgalomba hozatalardl szol6 52/2005. (XI. 18.) EiM

rendelet hatarozza meg a kovetkezd fogalmakat™:

biologiai gyogyszer: ,, az emberi, illetve dllatgyogyadszati felhasznaldasra szdant gyogyszerek
engedélyezésere és feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljarasok meghatarozasarol és az
Europai Gyogyszeriigynokség létrehozasarol szolo 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet mellékletének 1. pontjiaban meghatdarozott biotechnologiai
gvogyszer, a 13. pont szerinti fejlett terdapias gyogyszer, az immunologiai gyogyszer, a stabil
verkészitmény, valamint az olyan egyéb gyogyszer, amelyet, vagy amely hatoanyagat
mikrobiologiai kulturdk segitségével, vagy emberi, illetve dllati szévetbol térténo
extrakcioval allitanak elo, igy kiilonésen a hormonok, citokinek, enzimek és egyéb
fermentdacioval eloallitott komplex fehérjetermészetii szerek™

A fent emlitett 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tanécsi rendelet a fenti fogalmon tul
tartalmazza azon készitmények korét is, amelyek engedélyezési eljarasa kizarolagosan EU
hataskor. SHORTHOSE (2010) interpretaciojaban a rendelet alapjan biotechnologiai eljarasbol
szarmaztatott gyogyszerkészitménynek tekintjik azokat a készitményeket, amelyek a
kovetkezo eljarasok valamelyikének eredményeképpen allitanak eld: rekombindns DNS
technologia, prokariota és eukaridta sejtek (transzformalt emlds sejtek, hibridomak és
monklondlis antitest eljarasok) bioldgiailag aktiv fehérjéinek kontrollalt génexpresszidja,
beleérthetd minden termék, ami génterapias célokat szolgal vagy olyan vakcina, amit
rekombinans géntechnologiaval allitottak eld. Egy példa a biotechnoldgiai eljarasbol
szarmaztatott gyogyszerkészitményre az A Tryn®, amely antithrombin alfa-t tartalmaz, egy
rekombinans DNS alvadas gatlé proteint. 2

hasonlo biologiai gyogyszer: ,,a 7. § (8) bekezdésében meghatarozott modon értékelt és
engedélyezett gyogyszer” A 7. § (8) bekezdés értelmében pedig ,, Amennyiben valamely
biologiai gyogyszer, amely hasonlit a referencia biologiai gyogyszerre, nem felel meg a
generikus gyogyszer fogalom meghatarozasaban foglalt feltételeknek, elsésorban a
nyersanyagokkal kapcsolatos vagy a biologiai gyogyszer és a referencia biologiai gyogyszer

gyartasi folyamataiban mutatkozo kiilonbségek miatt, a hasonlo biologiai gyogyszerré

Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol szolo 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet (tovabbiakban: Tfr.) 2.
§ és 7. § (8) bekezdése
BSHORTHOSE, BIRD &BIRD LLP: Guide to EU Pharmaceutical Regulatory Law, Kluwer Law International, Bedfordshire, 2010, p.10

alapjan
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minosiiléshez meg kell adni a megfelelo, az 5. § (2) bekezdésének kb) és kc) pontjai szerinti
vizsgalatok eredményeit e feltételekre vonatkozoan, amely kiegészité adatok tipusanak és
mennyiségenek meg kell felelnie az 1. szamu mellékletben és a vonatkozo részletes, az
Ugynékség bizottsaga dltal kiadott, GYEMSZI honlapjan kézzétett, uitmutatoban megadott
eredményeit nem kell megadni.”

A fenti leiréas tulajdonképpen azt hatarozza meg, hogy milyen olyan egyéb dokumentumokat
kell a mindenkori gyogyszerészeti hatdsagnak benyujtani, hogy a hasonld és az eredeti

készitmény bio-egyenértékiisége megallapitast nyerjen.

A torzskonyvezett gyogyszerek ¢és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégitd tapszerek
tarsadalombiztositasi tamogatasba vald befogadasanak szempontjairdl és a befogadds vagy a
tdmogatds megvaltoztatasarol szolo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet roviden igy fogalmazza
meg a biohasonld készitmények fogalmat: ,,bioldgiai gyogyszer valamely hatoanyagaval azonos
vagy hasonlo hatéanyagot tartalmazo, a Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja szerinti generikumnak

e a .. 14
nem minosiilo hasonlo biologiai gyogyszer” ™.

YA torzskdnyvezett gyogyszerek és a kiilonleges taplalkozasi igényt kielégité tapszerek tarsadalombiztositasi tdmogatasba valo
befogadasanak szempontjairdl és a befogadas vagy a tamogatas megvaltoztatasarol szold 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet
(tovabbiakban 32/2004 ESzCsM r.) 22. §. (1) d).
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A szabadalmi oltalom, kiilonos tekintettel a gyogyszer targyu

szabadalmi oltalom sajatossagaira

A dolgozatban mar ismertetésre keriilt az iparjogvédelem és a szabadalmi oltalom altalanos
vetiilete, ebben a fejezetben ismertetetem a hazai és nemzetkozi szabadalmi oltalmi altalanos

keretrendszert, ugyanis csak ennek tiikrében értelmezhetdk a gyogyszeripari sajatossagok.

A magyar szabadalmi oltalom hatalya

A végleges szabadalmi oltalom a bejelentés napjdtdl szamitott hiisz évig tart” *°. A szabadalmi
oltalom bejelentés utjan keletkezik, visszahato hatdlyn, azaz az oltalom hatilya a bejelentés
napjaval megegyezik16. Az Eurdpai K6zosség rendeleteiben meghatarozott esetekben lehetdség van
a szabadalmi oltalom meghosszabbitdsdra, azaz évenkénti fenntartasi dij mellett kiegészito oltalom
tantisitvanyért lehet folyamodni®’. Azaz az abszolut jogviszony, a monopolhelyzet csak hatdrozott
idore johet létre. Ennek mozgatorugdja az a tarsadalmi érdek, hogy a piaci viszonyokat a verseny
szabalyozza. A verseny kizarasa csak rovidtavon képzelhetd el, amely elégséges minden érintett
szamara, hogy elérjék céljukat. A szabadalmasnak elegendé idé 4llhat rendelkezésre a
profitszerzésre, amely iddszak alatt a fogyasztd rendszerint magasabb aron tud a szabadalom
targydhoz hozzajutni, &m a szabadalom lejarta utdn olyan arverseny kezdddhet, amely utdn a
fogyasztok mar alacsonyabb 4ron juthatnak a termékekhez. Az 4llam azért engedélyezi, hogy rovid
tdvon magasabb aron, verseny nélkiil legyen elérhetd egy termék a piacon, hogy ezzel 6sztondzze
az 1nnovaciét. Az innovacid a gazdasag fontos mozgatorugdja, igy Osszefoglaloan

kompromisszumos, 6sztonz6 megoldasként irhatjuk le a szabadalmi oltalmat.

A szabadalmi oltalom biztositotta jogok és kotelezettségek

A jogviszony abszolut jellegét a taldlményok szabadalmi oltalmardl sz6lé 1995. évi XXXIIL
torvény (Szt.) olyan formaban deklaralja, hogy ,,4 szabadalmi oltalom alapjin a szabadalom
Jjogosultiénak — a szabadalmasnak — kizdrélagos joga van a taldlmdny hasznositésara™®. A
kizarolagossag tehat azt jelenti, hogy a szabadalmas engedélye nélkiil senki sem hasznosithatja a
szabadalmat, aminek betartatasa biréi uton kikényszerithetd, azaz szabadalmi oltalmi vita esetében
a szabadalmas biroi uton kérheti a szabadalmi oltalom masok altali betartatasat, szabadalmi oltalom

megsértése esetében pedig — tobbek kozott — a karainak megtéritését.

1557t 22. §

1652t. 18. §

YSzt. 22/A. §

857t 19. § (1) bekezdése



A kizarolagossag nem lehet azonban korldtlan, azaz vannak olyan kivett teriiletek, mint a
szabadalommal védett termék kisérletezési célii felhasznalasa, maganhasznalati- vagy gazdasagi
tevékenység korén kiviil esd felhasznalas™.

A szabadalmi oltalom vonatkozasdban a Szt. is kitér azokra az esetekre, amikor az abszolit
szerkezetii jogviszony alapjan egy relativ szerkezetii jogviszony keletkezik. llyen példaul a

szabadalmi licenciaszerz6dés™ vagy a fiiggé szabadalom™ intézménye.

A magyar szabadalmi oltalmi eljaras

A bejelentést a Szellemi Tulajdon Nemzeti Hivatalahoz (tovabbiakban SzTNH) kell benytjtani arra
valé hivatkozéssal, hogy Magyarorszagon az SzZTNH illetékes a hatdskorébe tartozo szabadalmi
oltalom targyu ligyekben eljarni. Az eljarasra alapvetden a KET? szabalyai vonatkoznak a Szt-ben
meghatarozott eltérésekkel®.

A szabadalmi lejarasnak igen szigorti formai kovetelményei vannak, a dolgozatnak nem téméaja

ezen kovetelményeknek a részletes bemutatasa.

A szabadalmi oltalom a gyogyszeriparban

A gyodgyszeriparral azért fontos foglalkozni, mert mind a gyogyszergyartoknak, mind az
allamoknak tobbletfelelossége van a gydgyszerkészitmények vonatkozasaban, ennek is koszonheto,

hogy a gyogyszeripar lett a szabalyozasok egyik f6 fokusza.

Masik relevanciajat az adja, hogy noha a gydgyszer targyll szabadalmi bejelentések formailag nem,

de tartalmilag jelentésen eltérhetnek a hagyomanyos bejelentésektol.

Kezdetben a gyogyszeriparnak azt a gatat is le kellett tornie, hogy tobb orszigban nem
szabadalmazhatonak tekintették a gyogyszerkészitményeket, mivel életmentd termékek nem
¢lvezhetnek monopolhelyzetet. A gydgyszeripar sajatos kihivasa volt tovabbd, hogy amennyiben
egy gyogyszer mar piacra kerilt, akkor igen koénnyii lemasolni, mert igen kdonnyen vizsgalhatova
valik az eredeti hatdbanyag. Tovabba magéanak a kémiai molekuldnak a gyartasi koltsége eleny€szo.
Eppen ezért az akadalyok megsziinését kovetden a gyogyszeripar valt az egyik legaktivabb
szabadalmazdva.

A fentiek alapjan a gyogyszeriparban kiemelkedé jelentdsége van az iparjogvédelemnek. SWAIN
szerint a szabadalmi oltalom a gyogyszeripar éltetd ereje: ,,ha nincs szabadalmi oltalom, akkor

gyogyszer sincs”. Ez abbol vezethetd le, hogy egy gyogyszer piacra viteléhez sziikséges koltségek

195zt. 19. § (5) a-c). pontjai alapjan

287t.27.§ (1)

215zt 32. §

ZKET: A kozigazgatasi hatdsagi eljaras és szolgaltatas altalanos szabalyair6l 2004. évi CXL. térvény
Szt. 45. §



olyan oriasiak lehetnek (sokszor nem a gyogyszer eldéllitasa a koltséges, hanem maga a kifejlesztés
¢s az engedélyezéshez sziikséges addicionalis koltségek magasak), hogy oltalom nélkiil a
gyogyszercégek nem fektetnének be ilyen nagy beruhazasokba. Arrdél nem is beszélve, hogy
szamtalan sikertelen gydgyszerfejlesztés van egy sikeres termék mogott (szakértdi becslések szerint
10.000 anyag koziil atlagosan csak egy keriil majd forgalomba®®), amelyek koltségét a sikeres
termékkel lehet csak fedezni.

A gyogyszeripar el0szeretettel hivja magat kutatas alapunak, de MINTZBERG (2006) szavaival élve a
gyogyszeripar inkdbb szabadalomfiiggé. Ezt a szabadalomfiiggd rendszert az alabbi négy

alloméssal lehet jellemezni: kutatdas (=>szabadalom), fejlesztés => (regisztracid), gyartas

(=>termék) és promodcid (=>profit). 26

Research —> Development —> Manufacturing —> Promotion

Patent Registration Product Sale

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

Mintzberg megfogalmazasa analog a fentiekben ismertetett Swain-féle leirassal, miszerint ,,ha nincs

) . 2T
szabadalmi oltalom, akkor gyogyszer sincs” .

Az alabbi abra szemlélteti az innovativ gydgyszergyartas egyszerisitetett 6sszefoglald folyamatat.
A fejlesztési folyamat részletesen a kovetkezd, gyogyszeripari innovacioval foglalkozo fejezetben

kertil kifejtésre.

2SwaIN: Biotechnology Patent sin the Pharmaceutical Industry, Financial Times Professional Ltd., London, 1998, p.27 alapjén
(tovabbiakban SWAIN)

BSWAIN: p.3 és p.23 alapjan

BMINTZBERG: Patent nonsense: Evidence tells of an industry out of social control in: CMAJ, 2006, 175. (tovabbiakban:
MINTZBERG)

ZIS\WAIN: p.3 és p.23 alapjan
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Forrdas: DANKO — MARKUS (szerk.): Az innovativ gyégyszeripar magyarorszagi fenntarthatosaga. Kozpolitikai javaslatok és vitairat

c. tanulmany, Innovativ Gyogyszergyartok Egyesiilete, Budapest, 2013, p.4

Az igen bonyolult és koltséges folyamatok okan azon orszagok gyogyszerpiacait, ahol az
iparjogvédelem nem elég fejlett, nem nevezhetjiik kutatas alapu piacnak, illetve a koltségfaktor
globalisan megakadélyozhatja egyes cégek adott orszigban torténé piacra lépését. Igy példaul
Olaszorszagban érdemben 1976 t4jan telepiiltek meg a gyodgyszergyartok, amikor a gydgyszerek
szabadalmi oltalma bevezetésre keriilt. 1968 el6tt a gyogyszerek szabadalmi oltalméra csak az

Amerikai Egyesiilt Allamokban, Anglidban és Franciaorszagban volt lehetéség. 2

Az alébbi tablazat mutatja be, hogy az egyes orszagokban mikor engedélyezték a gyogyszerek

szabadalmi oltalmat.

A gyogyszerek szabadalmazhatosaganak engedélyezése

Japan 1976.01.01
Hollandia 1978.01.01
Olaszorszag 1978.03.20
Svédorszag 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
Finnorszag 1995.01.01

Forras: SWAIN: Biotechnology Patent sin the Pharmaceutical Industry, Financial Times Professional Ltd., London, 1998, p.25

alapjan sajat abra

ZSwaIN: p.3 és p.23 alapjan
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Az elsé lényeges eurdpai szabdlyozds a gyogyszerek tekintetében 1965-ben jelent meg a
65/65/EGK irdnyelvben. Az iranyelv szabalyozza a gyodgyszerekkel kapcsolatos adminisztrativ
eljarasokat. A lényeges alapfogalmak mellett az iranyelv kitér arra is, hogy mikor helyezhetd
forgalomba egy gyogyszerkészitmény. Eszerint ehhez sziikség van valamely tagorszag teriiletén
forgalomba hozatali engedélyt kérelmezni az iranyelvben foglaltak betartasaval (3. cikk).
Tartalmazza a kérelem 1ényeges elemeit, illetve az ahhoz benytjtando iratok listajat is, amelyek

kozott szerepelnek a fizikai-kémiai, bioldgiai, mikrobioldgiai tesztek is (4. cikk).

Ebben a pontban keriil részletesen leirasra, hogy mely esetekben nem sziikséges a fent megnevezett
klinikai eredmények bemutatasa. Eszerint ilyen ,, lényeges hasonlosdg” megléte alapjan elegend6 az
eredeti készitmény adatainak hivatkozasa. *°

Az iranyelv meghatarozza, hogy mit kell tartalmaznia egy alkalmazasi elGirasnak (4a. cikk). Az
eljaras lebonyolitasara a hidnytalanul beérkezett kérelemtdl szamitott 210 napon all rendelkezésre
(7. cikk). A megadott forgalomba hozatali engedély 6t évig érvényes, és Gtévente meg kell azt
Gjitani annak érdekében, hogy az tovabbra is forgalmazhato legyen (10. cikk). *°

Az iranyelv elfogadasa forradalminak tekinthetd, hiszen hozzajarult ahhoz, hogy olyan biztonsagos
gyogyszerkészitmények keriiljenek forgalomba, amelyeknek a hatdsossaga is bizonyitott, és nem

utolso6 sorban egységes lett az eljaras az Unio teriiletén.

Az els6 unids forgalomba hozatali engedélyt Angliaban adtak ki 1988-ban, az Epogam® készitmény

, 1
vonatkozasaban.

Gyogyszer targyu szabadalmi oltalom idébeli hatélya32

A gyogyszerkészitmények szigorti szabalyozas ald esnek a forgalomba hozatali engedély
megszerzéséhez sziikséges tesztelés, biztonsagossag- és hatékonysag bizonyitasa tekintetében. Ezen
szabalyok betartdsa nem csak koltséges, de iddigényes is. Az oltalom maximum hiiszéves
idotartamabdl mintegy tiz évet az tolt ki, hogy az engedélyekhez sziikséges vizsgalatokat elvégezi a
gyarto, ugyanis az elsddleges kizardlagossag ¢€s védelem érdekében a bejelentést mar a gyogyszer
fejlesztési fazisdban meg kell tenni, hogy az elsdbbségi jogok a gyogyszer elsddleges Gsszetevoire
is vonatkozzanak. Ezen hosszu atfutasi idok vezették az amerikai és japan jogalkotokat arra, hogy

az oltalmakat maximum 6t évvel meg lehessen hosszabbitani. Europaban ennek megfelelje a

Az egyszeriisitett eljarasra (1d. a dolgozat késébbi fejezetében) vonatkozd feltételek a 80-as évek végével keriiltek atvezetésre az
iranyelvben. (Forras: GOLDBERG - LONBAY.: Pharmaceutical Medicine, Biotechnology and European Law, Cambridge University
Press, Cambridge, 2000, p.97 alapjan.)

OCouncil Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by law, regulation or administrative
action relating to medicinal products alapjan

¥ GoLDBERG - LONBAY.: Pharmaceutical Medicine, Biotechnology and European Law, Cambridge University Press, Cambridge,
2000, p.101 alapjan. (tovabbiakban: GOLDBERG — LONBAY)

325WAIN: p.4 és 30-32 alapjén
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gyogyszerkészitmények 1993-ban bevezetett kiegészitd oltalmi tanusitvanya, amely az elsé unios
forgalomba hozatali engedély megadasatol szamitott maximum tizenot évre hosszabbithatja meQ
az oltalmat. Az oltalmi id6 mellett a szabadalmi oltalom biztositotta kizarélagossag is tobb kérdést
vet fel, ugyanis nincs egységes globalis szabalyozés a védett gyogyszerkészitmények tudomanyos
kisérletben torténd felhasznalhatdosdgara. Ehhez szorosan kapcsolodd kérdés, hogy a
generikus/biohasonlo gyartok mikor kezdhetik meg a molekula lemésolasat? Az unios szabalyozas
szigorubb ebben a tekintetben, mert a tényleges gyartas csak a szabadalmi oltalom lejartakor
kezdhet6 meg, ebbdl addodik, hogy a masolatok nem tudnak azonnal a szabadalom lejartat kovetéen
megjelenni a piacon, hanem van egy atmeneti id6, amig piacra tudnak 1épni, ezzel az eredeti
szabadalmasnak kedvezve. Ezzel szemben az ANDA (Abbreriated New Drug Application)
kérelmek az USA-ban forditott logikat kovetnek, azaz az FDA megengedte, hogy a bejelentéshez

sziikséges adatok eldallitdsa érdekében a szabadalommal védett termékek kutatas targyat képezzek.

A gyogyszer targyu szabadalmi bejelentések csoportositasa

THOMAS (2010) csoportositasa szerint a gyogyszer targyu szabadalmi bejelentések tiz alapvetd

csoportjat kiilonboztethetjik meg™®;

1. Gyogyszer hatoanyagara vonatkoz6 bejelentés: jellemzden tartalmazzdk a hatéanyag
szerkezeti rajzat is (azt, hogy hogyan kapcsoldodnak egymashoz az egyes rész anyagok,

amelyek a hatéanyag egységét adjak).

2. Gyogyszerformdra vonatkozd bejelentés: Az el6z0, aktiv hatdanyagra vonatkozd
bejelentéssel szemben ebben legtobbszor az ugynevezett vivoanyagok szerepelnek. A masik
leggyakoribb ilyen bejelentés pedig a gyogyszer konkrét formajara, azaz arra vonatkozik,

hogy az kapszula, vagy esetleg injekcio.

3. Kémiai intermedierekre vonatkozd bejelentés: azon alapulnak, hogy elméletileg minden
kémiai anyag példaul szintézissel igy manipulalhatd, hogy abbol 1j, egyedi alkotéelem
keletkezzen. Ez nem jelenti azt, hogy minden alkotdelem ilyen szabadalmi oltalom targya
lehet, csak azok tekinthetOk kémiai koztes terméknek, amelyek a végtermék gyartési
folyamata soran kerililnek felhasznaldsra Ugy, hogy azok a végtermékben végiil nem

talalhatok meg.

4. Metabolitokra és gyogyszer-eléanyagra vonatkozd bejelentés: ezek azok az anyagok,
amelyek a gyogyszerbevitellel keriilnek be az emberi szervezetbe. A gyogyszer-eléanyagok

pedig a bioldgiailag inaktiv, de az emberi szervezetbe keriilve aktiv metabolitta valo

*¥THomas: Pharmaceutical Patent Law (second edition), BNA Books, Arlington, 2010, p.40-52 alapjan (tovabbiakban: THOMAS)
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anyagok. A metabolit felelés a gyogyszer farmakologiai hatasanak kivaltasaért. A
gyogyszer-eldanyagok feleldsek példaul a toxicitas csokkentéséért vagy a felszivodas

javitasaért.

Kristalyokra és polymorfokra vonatkozo bejelentés: Gyogyszer alkotoelem létezhet kristaly
vagy amorf allapotban. Az elébbi egy meghatarozhatd, mig az utdébbi egy

meghatarozhatatlan szerkezetben fordul eld.

Izomerekre vonatkozo bejelentés: Az izomerek jellemzden azonos Osszetételiiek és relative
azonos molekula stulytiak, de a kémiai szerkezetiik, példaul az alkotéelemek kapcsolodési

sorrendje eltéro.

Kombindcios készitményekre vonatkoz6 bejelentés: Egyre gyakoribb jelenség. A
kombindcios készitményeknek koszonhetden egyrészt a betegek csokkenthetik a napi
gyogyszerbeviteli mennyiséget azaltal, hogy leegyszerlsitve — a terapias adagolastol
eltekintve — példaul két hatdbanyagot tartalmazd kombinacid esetében a betegnek csak egy
gyogyszert kell bevennie a korabbi kett6hoz képest. A betegre gyakorolt pozitiv hatisa
mellett szabadalmi jelentésége is lehet. Abban az esetben lehet szabadalmaztathaté egy
kombinacios  gyogyszerkészitmény, ha az Onmagdban megfelel az altalanos
szabadalmazhatdsagi feltételeknek, kiillondsen annak, hogy a kombinacié nem trivialis.
Példaul a két tabletta egy dobozba torténd csomagoldsa nem lehet szabadalmi oltalom

targya, vagy nem adhat okot kiegészitd oltalmi tantsitvany igénylésére.

Felhasznalasi teriilet: Az indikacids/terapias teriiletet jelenti, ahol a gyogyszer

alkalmazhato

Gyartdsi folyamatra vonatkozo bejelentés

10. Diagnosztikai eljardsra vonatkozo bejelentés

SWAIN (1998) csoportositasa szerint a gyogyszer targyl szabadalmi bejelentések 6t alapvetd

csoportjat kiillonboztethetjiik meg34:

1.

Termék bejelentési igény a kémiai gyogyszerek tekintetében

Termék és termék gydrtdsi folyamatara vonatkozo bejelentési igény: mind az eldallitasi

folyamat, mind maga a termék a szabadalmi oltalom targya lehet

¥SWAIN: p.3 alapjan
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3. Termék gyadrtdsi folyamatara vonatkozo bejelentési igény: csak maga az eléallitasi folyamat

képezheti a szabadalmi oltalom targyat
4. Gyogyszerformdara vonatkozé bejelentés
5. Gydogyszer beviteli modjara vonatkozo bejelentés

A kezdeti id6szakban a legelterjedtebb termék bejelentési igény a terméknévre, a kémiai strukturara
vagy ezek kombindciojara alapult. A termék és termék gyartasi folyamatara vonatkozo bejelentési
igény mind kémiai-, mind biologiai- vagy mas Uton torténd gyogyszer eldallitasi folyamatok
esetében is hasznalatos, mig a pusztan termék gyartasi folyamatara vonatkozo bejelentés a kémiai
gyogyszerek esetében meglehetdsen ritka. A gyogyszer beviteli modjara vonatkozé bejelentés pedig
csak az USA és Németorszag teriiletén engedélyezett, az eurdpai szabadalom vagy az angol
szabadalmazhatosag ezt nem teszi lehetdvé.

A szabadalmi védettség ideje alatt a forgalomba hozatali engedély jogosultja kivételével senki mas
nem jogosult a szabadalmi oltalommal védett gydgyszer eladasara vagy importalasara (gyogyszerek
parhuzamos kereskedelme is a szabadalmi oltalom ideje alatt csak a szabadalmasnak engedélyezett

az iparjogvédelem alapjan). 3

Adat- és piackizarolagossag
A gybgyszergyartas teriiletén az iparjogvédelem egyik alapkritériuma az adatok bizalmas kezelése,
azaz az lUzleti titokért vald felelosségvallalas, hiszen az engedélyezési folyamat sordn a
,hivatalnokok™ az innovaciot olyan részleteiben ismerik meg, amely alkalmas lenne a
versenytarsaknak a gyogyszerkészitmény lemasolasara Gigy, hogy az ne sértsen szabadalmi oltalmat.
Eppen ezért elengedhetetlen az adatok engedélyezok altali bizalmasan torténd kezelése akér
jogszabalyi eldiras alapjan. Ebbdl az igénybdl fejlédott ki a monopolhelyzet kialakitasa, az adat- és
piackizarolagossag bevezetésének igénye is tekintettel arra, hogy a biztonsagossag €s hatékonysag
megitélése érdekében részletes adatokat kell a nagykozonség rendelkezésére bocsatani. Ezen logika
mentén fogalmazddott meg az igény az eredendden szabad gyogyszerpiac monopol piacba térténd

atforditasara, vagy az egységes engedélyezési szabalyok megalkotasara. %

Az originalis készitmények ugynevezett adatkizdarolagossagi (data protection, data exclusivity)
védelmet élveznek. Ez azt jelenti, hogy csak az adatkizdrélagossdg letelte utin keriilhetnek az
origindlis készitmény adatai egy az egyben benyujtisra egy generikus/biohasonlo beadviny

sordan, azaz valik felhaszndlhatova az origindlis készitményre vonatkozé minden tudomdnyos

BSWAIN: p.3-4 és p.25-26 alapjan
%ABBOTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring Medicines for Tomorrow’s World, Edward Eglar Publishing Inc., Northampton,
2009, p.103-108 alapjan (tovabbiakban: ABBOTT)
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kozlés annak érdekében, hogy a generikus/biohasonlo készitmény hatdsossdga, biztonsdagossdga
és az origindlis készitményhez hasonlo farmakokinetikai profil bizonyitdst nyerjen. EQy generikus
készitmény forgalomba hozatali engedély benyujtasahoz tovabba sziikséges, hogy legalabb hat éve
mar engedélyezve legyen az Unid teriiletén, valamint legalabb ugyanennyi ideig forgalomban is kell
lennie abban a tagorszagban, ahol azt engedélyezték. Ez az id0szak maximum tiz évre
hosszabbithaté meg a ,,cstcstechnologiai” készitmények, mint a bioldgiai gyogyszerkészitmények
esetében. Az adatkizardlagossag azért jott 1étre, hogy kiegyensulyozza az ujitok jogait a nemzeti

. : . 37
érdeket jelentd arversennyel szemben.

Osszefoglalva az adatkizarélagossdg azt jelenti, hogy a lehetséges ,utdngydrték”-nak minimum
hat, de maximum tiz évet kell varniuk annak érdekében, hogy éndllo klinikai vizsgdalatok nélkiil
az origindlis készitmény adatait szabadon felhaszndlhassdak, ezzel biztositva az alacsony
termékkoltségeket, amely olyan jelentOs arelonyt és arrugalmassagot biztosit az ,,utan gyartok™-nak,
ami miatt altalaban nemzeti érdek is ezen készitmények forgalomba hozatali engedélyének kiadasa,

illetve a tdmogatasi rendszerbe torténd befogadasa.

Az adatkizarélagossag amerikai megfeleldje a ,,marketing exclusivity”, amely azt az idészakot
jelenti, amikor egy cég sem folyamodhat forgalomba hozatali engedélyért. Az amerikai
szabadalmi jog 6t ilyen teriiletet kiilonboztet meg: ) kémiai hatdéanyagok, 0j klinikai vizsgalatok,
generikumok, orphan drug-ok és pediatriai vizsgalatok.*

Az eurdpai rendszerhez viszonyitott legszembetiinobb kiilonbség a generikumok részére biztositott

védelem. Az amerikai rendszerben ezt az ugynevezett ANDA eljarés hivatott biztositani.

Az amerikaiak az innovacid 0sztonzését szintén az iparjogvédelemben, igy a szabadalomban
talaltak meg. A Hatch-Waxman térvénnyel ugyanis megalapitottak az 6téves uj kémiai hatéoanyag
esetén jaro kizarolagossdgot. Ez azt jelenti, hogy 5 évig nem lehet az engedélyezési eljaras soran
felhasznalni az engedélyezés alapjaul szolgdlo adatokat, 5 évig nem kezdeményezhetd ilyen targyu
ANDA kérelmek benyujtdsa. Ehhez még hozzajon az FDA kétéves hatarideje, amely alatt az
ANDA kérelmeket atnézik. Ez Osszesen hétéves kizarolagossdgot eredményez. A fenti
kizarolagossagon kiviil 1étezik még az uj klinikai vizsgalat eredményeire vonatkozé haroméves
kizarélagossag is, amit szintén a Hatch-Waxman torvénnyel allapitottak meg. Ezt abban az esetben
lehet igényelni, amennyiben a klinikai vizsgalat egy lehetséges FDA engedélyezési eljarashoz
sziikséges, azaz példaul alapjat képezheti egy 0j indikéaci6 engedélyeztetésének. Ez az eurdpai

kiegészitd oltalmi tanusitvanynak feleltetheté meg. Az 6sztonz6 rendszer harmadik eleme a Hatch-

¥ GOLDBERG - LONBAY.: p.84-85 alapjan.
*®THomAs: p.431 alapjan
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Waxman torvény szerinti hathonapos pedidtriai adatkizarolagossag. Ez az eredeti szabadalmi
oltalmat hivatott meghosszabbitani. Az orphan drug kizdrélagossdg az innovacionak egy olyan
fokuszalt 6sztonzése, amellyel az az amerikaiak nem titkolt szandéka, hogy az altaldban igen szlik
betegpopulaciot érintd, ugynevezett ritka betegségek kezelésére szolgald készitmények
kifejlesztését is 0Osztondzzék. Tekintettel a kis betegszamra, és hogy mindezek miatt a
gyogyszergyartok nem lennének érdekeltek ilyen fejlesztésben, az amerikaiak az orphan statusz
gyogyszerkészitmények kizarolagossagi idejét itéltek a leghosszabbnak. Hétéves kizarolagossagot

tesz lehet3vé az orphan készitményekre vonatkozo jogszabaly. *°

Mi torténik abban az esetben az adatvédelemi iddszakkal, ha az originalis készitmény 11j indikacio
engedélyeztetésért folyamodik? Az 1) indikdcio engedélyezésétdl kvazi automatikusan
meghosszabbodhat az adatvédelem hossza? A valaszt az angol Gyodgyszer Ellendérzé Hatosag
(Medicines Control Agency / MCA) adta meg, miszerint az elvi maximum tiz éves iddszak csak
abban az esetben hosszabbithaté meg, amennyiben a készitmény 1j forgalomba hozatali engedélyt
is kap az 11j indikacié jovahagyasakor. Amennyiben az Uj indikacid az eredeti forgalomba hozatali
engedély modositasaval keriil engedélyezésre, akkor az adatvédelem kiterjesztése az 1) indikacidra

nem garantalhato. 40

Megfigyelhetd a két fél eltéré nézdpontja, miszerint az innovativ gydgyszergyartd cégek abbol
indulnak ki, hogy az ugynevezett egyszeriisitett eljarast’" csak akkor lehet kezdeményezni, ha a
kérelmez6 be tudja bizonyitani az origindlis készitmény és a sajat készitménye kozotti
hasonlosagot, rdadasul minden indikéacio tekintetében. Ezzel szemben a generikus gyartok abbol
indulnak ki, hogy az egyszeriisitett eljaras minden olyan esetben alkalmazhat6, amikor a kérelem
targyat képez6 hatdoanyag Osszetétele az originalis készitménnyel analdg, vagy ahhoz hasonlo. Az
angol engedélyez6 hatdsag egy kompromisszumos megoldast talalt ki, miszerint az egyszerisitett
eljaras mindaddig alkalmazhatd, amig nincsenek olyan kiegészitések vagy valtozasok, amelyek
lényeges terdpias innovacionak tekintheték. A koncepcidé az Eurdpai Birdsdg , lényeges
hasonlosag” irdnyelvén alapul, miszerint amig a ,,lényeges hasonlosdag” kimutathatd, addig a
kérelmezd az originalis készitmény minden indikécidjara jogosultta valik a forgalomba hozatali

engedély szempontjabdl. A Birosdg tovabba elutasitotta az innovativ gyartok és az Eurodpai

®THoMAS: p.432-437 és p.460-464 alapjan

“GOLDBERG - LONBAY.: p.84-85 alapjan.

“Abridged applications: Olyan egyszeriisitett eljarast jelent, amikor a forgalomba hozatali engedély kérvényezésért nem kell
megismételni az embereken és allatokon végzett klinikai teszteket és vizsgalatokat. (Forras:
http://www.mhra.gov.uk/Howweregulate/Medicines/Licensingofmedicines/Marketingauthorisations/Typesofapplication/index.htm
letoltve: 2013.09.21.)
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Iényeges terapids innovacionak a bebizonyitasa. 42

Precedens, azaz a biologikumok szabadalmazhatésaganak kezdetei

A kezdeti id6szakban a legvitatottabb kérdés az volt, hogy génmodositott é161ények, az tgynevezett
transzgenikus ¢él6lények vajon szabadalom targyat képezhetik-e. Az egyik legismertebb szabadalmi
oltalmi vita a ,,Harvard egér esete”. Az esetben , rdkellenes anyagok vizsgalatara alkalmas
transzgenikus emlésoket kivantak oltalmazni”®. Ma mar részletes szabalyok segitik a
biotechnologiai talalmanyok szabadalmazhatosdaganak a kérdését, azonban a folyamatosan fejlodo
vildg jabb ¢és 0jabb kihivasok elé allitja a szabalyozo hatosdgokat, a késObbiekben latni fogjuk a
biotechnologiai talalmanyok legujabb teriiletét, a biohasonld gydgyszerkészitmények okozta

szabalyozodi dilemmakat.

A kialakulo szabalyozasi kornyezetnek két f6 konfliktust kellett feloldania. Egyrészt a
biotechnologiai taldlmanyokat semmiben sem kellene eltéréen kezelni a tobbi taldlmanytol
szabadalmi oltalom tekintetében, hiszen a biotchnoldgiai taldlmanyok minden tekintetben kimeritik
a szabadalmazhatosag kritériumait. Masrészt vannak, akik tiltakoznak az ellen, hogy a modern
biotechnologiai taldlmanyok el6tt kinyissak a szabadalmi oltalom kapujat. Azzal érvelnek,
mindamellett, hogy ez moralis kérdés, hogy példaul a transzgenikus allatok ¢és az ehhez tartozo, az
allati génvonalak modositasaval 1étrehozott biotechnoldgiai taldlmanyok nem jelenthetnek sem az
emberek, sem az 4allatok szamdara jelent6s orvosi eldényt. A biotechnoldgiai talalmanyok
moralfilozofiai kérdését az oldja fel, hogy az irdnyelv 6. cikke tartalmazza, hogy milyen
biotechnologia nem részesiilhet szabadalmi oltalomban. A gyakorlatban a kovetkezdvel
talalkozhatunk, ha az Eurdpai Szabadalmi Hivatal (ESzH) Relaxin iigyét tanulmanyozzuk, ahol az
emberi gén-szekvencia (annak masolata vagy az ahhoz tartoz6 folyamatok) szabadalmi oltalomban
vald részesitésének moralis kérdése vetddott fel. Az ellenzok azzal érveltek — sikerteleniil —, hogy
az oltalom megitélése nem lehet moralis, mert az nem tartana tiszteletben az emberi méltosagot. Az
érvelésiik masik, az ESzH 4ltal is elfogadott elemét az adta, hogy az oltalom nem lehet moralis, ha a
donor jovahagyasa nélkiil torténik az emberi donor szdvetén végzett kisérlet. Két kérdés is

felvetédhet a konkrét {igy kapcsan: ,,A nem izolalt emberi gén-szekvencia szabadalmi oltalma

“GOLDBERG - LONBAY.: p.85-86 alapjan.

“DR. SzarkA: FErdekességek a biotechnologiai kutatisok és szabadalmak korébSl. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle
(elektronikus publikacid), 103. évfolyam 3. szam, 1998. janius (http://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/199806/szarka.html letdltve:
2012.06. 12.)
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moralis?” és ,,Az emberi gén-szekvenciak masolatanak oltalma moralis?” Az irdnyelv nem adhat

minden kérdésre valaszt, de iranymutatast adhat a dontéshozoknak. 44

Biotechnoldgiai sajatossagok
Az alabbiakban gylijtom 0ssze a biotechnologia teriiletére vonatkoz6 iparjogvédelmi sajatossagokat,
problémafelvetéseket és etikai kérdéseket, amelyek kiemelik ezt a teriiletet a gyogyszerek altalanos
iparjogvédelemébdl. A gyogyszerek iparjogvédelme dnmagaban is specidlis kérdés, hiszen itt még
szembetlindbben {itkdzik a tarsadalmi érdek a mindenki szamara, lehetd legjobb aron torténd
elérhetdvé tétel, €s az innovacioért jard6 monopolhelyzet biztositasa a profitszerzésre, azonban az 1j

trendek még tobb kihivas elé allitjak a szabalyozo hatdsagokat.

A legujabb trend a gyogyszergyartas teriiletén a biotechnoldgia, ami tobb kérdést felvet
iparjogvédelmi szempontbdl is. Torténetileg a korai 20. szdazad kiemelkedd jelentOségli, amikor
elkezdték haszndlni az emberi és dllati szervezetbol kinyert természetes biologiai termékeket. A
bioldgiai technoldgia, vagy ahogyan most nevezik: biotechnoldgia, illetve a genetikai technologia
Paul Berg rekombinans DNS technologiai munkassaga nyoman fejlédott ki. Az elsé kiemelkedd
jelentdségli biologiai termék az emberi inzulin, az allati eredeti Human Factor VIII a hemophilia
(velesziiletett vérzékenység) kezelésére, vagy a rekombindns erythropoetin az anémia kezelésére. A
masik igéretes teriilete a biotechnoldgianak a farmakogenomika, amikor egy beteg 6sszes génének
vizsgalataval igyekeznek meghatarozni, hogyan reagal a beteg az egyes gyogyszerekre, ezzel
ugynevezett személyre szabott, célzott terapiat alkalmazva. Az egyes génterapidk forradalmi
megoldast nyujthatnak az orokletes- és onkologiai megbetegedések kezelésében. Tekintettel a
biotechnologiai fejlesztések igen koltséges, dm hatdsos voltara, a biotechnolégiai lobbi abba az
iranyba tereli az iparjogvédelmi folyamatokat, hogy e termékek hosszabb oltalomban
részesiilhessenek. Amerikdban a célszam tizennégy év lenne az adatkizarolagossag tekintetében a
maximum tiz év helyett, hogy tobb 1d6 alljon rendelkezésre a kutatas-fejlesztés megtériilésére az
iparjogvédelmi eszkozokkel biztositott monopolhelyzet garantalasaval. Az érem masik oldalat a
biohasonlo- és generikus gyogyszergyartok jelentik, akik az egészségiligyi kiadasok
fenntarthatosaga érdekében elutasitjdk az adatvédelem meghosszabbitasat, ezzel kormanyzati

érdekeket fejezve ki.

A biotechnologiai forradalmasitas tobb szabadalmazhatosagi kérdést is felevetett a millenniumkor,
igy tobben megkérdojelezték példaul a biotechnologia szabadalmazhatosagdt. A legtobb kétkedés

egy kozponti téma koré csoportosult, miszerint a természetes anyag nem lehet szabadalom targya,

“GOLDBERG - LONBAY.: p.157-171 alapjan.
“SABBOTT: p.62-83 alapjan
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elsé kétségek a rekombinans biotechnologiaval kapcsoltban meriiltek fel tekintettel arra, hogy azok
sokszor megfelelnek a termék természetes formdjanak, amiért tobben azt allitottdk, hogy ezek
felfedezések ugyan, de nem taldlmanyok. Azonban ezek a természetes anyagok nem voltak
ismertek, ezért a szabadalmazhatosag megallja a helyét. Eppen ezért a legtobb biotechnolégiai
szabadalomban maga az eljaras, ami szabadalmat ¢lvez. Tovabbi tipikus targyai a biotechnologiai
szabadalmaknak az izolalt és tisztitott DNS szekvencidk a proteinek kodolasara, vektorok sejtek
transzformaldsdhoz azért, hogy a megfeleld proteint, transzformalt sejtet hozzak 1étre, vagy maga a
gyartasi folyamat, hogy ebbdl terméket allitsanak eld, néha pedig éppen maga az izolalt és tisztitott
rekombinans protein. Ilyen még a polynukleotid, sejt, polypeptid, transzgenikus organizmus vagy
az antitest. A szabadalmazhatdsag egyik alapvetd feltétele, hogy a végtermék a késobbiekben
alkalmas legyen (ipari) felhaszndldsra. Ez azért lényeges kérdés a biologiai gydgyszerek
tekintetében, mert tobb amerikai bejelentés is azért keriilt elutasitdsra, mert nem Ilehetett
bebizonyitani, hogy az majd a valdsagban is felhaszndlhat6 lesz. Tobb kis cég erdforrds hidnydban
nem tudta a fejlesztéseit addig folytatni, hogy a késdbbi felhaszndlhatésag bizonyitast nyerjen, igy
pedig az oltalom sem itélhetd meg. *°

Majd egy évtized intenziv lobbi és pereskedés utan a biotechnoldgiai taldlmanyok jogi védelmére
vonatkoz6 eurdpai szabdlyozds keretrendszere még ma is tobb kérdést vet fel. A legalapvetdbb
kérdés az volt, hogy a biotechnoldgiai (emberi, 4allati ¢és ndvényi) uton eldallitott

gybgyszerkészitmények egyaltalan szabadalmi oltalom targyanak tekinthetSk-e.*’

A biotechnologiai szabadalmazhatosag kérdését Eurdpaban a 98/44/EK iranyely oldotta fel. Az
iranyelv fajstlyat onmagaban az adja, hogy kozel tiz éves kodifikacios folyamatot vett igénybe,
hogy annak szovege a felek részére elfogadhato legyen. A leglényegesebb megallapitasa, hogy a
biotechnologiai termékek szabadalmazhatok. Ez a tagallamok korabbi szabadalmazési gyakorlatat
legitimalja. Természetesen az USA volt az 0ttoré a folyamatban, hiszen a legtobb biotechnologiai
cég az USA-ban székel. A kezdeti problémékat az okozta, hogy noha deklaraltdk a biotechnoldgiai
innovaciok szabadalmaztathatosagat, azonban a bejelentés elbiralasdhoz sziikséges szakértelem nem
allt rendelkezésre. A masik legnagyobb gyogyszerpiacon a legszigorubb a szabalyzo6i kdrnyezet,
ugyanis a japan szabdlyozds a legsziikebb értelemben hasznalja a biotechnologiai

szabadalmazhatdsagot. A harmas tengelyen az EU wvalahol kozépen helyezkedik el. Tobb

4eSWAIN: p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
“"GOLDBERG - LONBAY.: p.157 alapjan.
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egyezmény eldzte meg azonban a harmonizaciot, ezek koziil a legfontosabbak a GATT és a TRIPS.
48

Az el6bbit a Magyar Népkoztarsasag Kormanyanak az Altalanos Vam- és Kereskedelmi
Egyezményhez (GATT) tortént csatlakozasardl szold 23/1973. (IX. 9.) MT rendelet hirdette ki. A
GATT szabadalmi jelentésége abban all, hogy a megallapodas eredeti szovege szerint a szerz6do
felek vonatkozéasaban lehetdség szerint a kereskedelem kiterjesztése azzal a céllal is torténik, hogy

technikai standardok keriiljenck bevezetésre®.

Azonban a legfajsulyosabb kérdés a biotechnolégia etikai vetiilete. Tobb felmérés azt mutatta, hogy
a lakossag 6dzkodik a biotechnoldgiai uton eldallitott termékektdl, kiilonds tekintettel az ilyen uton
cléallitott élelmiszerekt6l. A lakossag altal biotechnoldgiaval szemben megfogalmazott etikai
kérdéseket/problémakat négy f csoportba® lehet sorolni:

1. természetellenes, Istent jatszo, nem etikus, érzelmi kérdés

2. katasztrofa, félelem az ismeretlentdl, 6kologiai és kdrnyezeti hatasok

3. rossz célra hasznaljak az emberek, nincs megfelelden kontrolldlva, eugenika, klonozas, az

emberiség megvaltozasa

4. egészségligyi hatdsok, mutaciok

Ennek eredményeképpen az emberi gén Onmagiban példdul nem, csak izoldlt formdban

szabadalmaztathato abban az esetben, ha annak felhasznalhatosaga megallapithato. >

“BSWAIN: p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
®GATT (Genf, 1986 juliusa) XXXVII1. cikk 2. €) pontja alapjan
S9SwAIN: p.55 alapjan
*ISWAIN: p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
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Kutatas-fejlesztés és innovacio gyogyszeripari vetiilete

A gyogyszeripari kutatas-fejlesztéstol a biotechnologia forradalmaig

A gyodgyszeripar fo agai
A gyodgyszeripari kutatas-fejlesztés sajatossagainak megismeréséhez fontos, hogy tisztaban legyiink
a gyogyszeripar f6 trendjeivel, amelyek meghatarozzék az egyes piaci szereplok kutatas-fejlesztés

stratégiait.

A gyogyszeriparban két f6 tengely mentén gondolkodhatunk az iparjogvédelem tekintetében.
Egyrészt beszélhetiink az origindlis, innovativ gyogyszerkészitményekrél, amelyek szabadalmi
oltalom (vagy legalibb adatkizarolagossag) védettségét élvezik, amelyek altaldban magas ara
készitmények a ,,régebbi” kémiai készitményekhez képest. A mdsik termékkorbe a generikus
gyogyszerkészitmények sorolhatok, amelyek mar sem szabadalmi oltalom, sem adatkizarolagossag
védelme alatt nem allnak, és altalanosan elmondhat6 roluk, hogy az originalis készitményeknél
jelentdsen olcsobban keriilnek forgalomba. A generikus készitmények forgalma volumenben
vilagszerte meghaladja az originalis készitmények forgalmat, azonban értékben ez mar kozel sincs
igy (2007-ben a gyogyszerek eladasbol szarmazé bevételeknek vilagszerte csak a 10%-at tették ki

generikus készitmények). >

Egy harmadik, #j teriiletet érdemes megemliteni, a biotechnolégidt, amely 0j kihivasok elé allitotta
mind az originélis/innovativ-, mind a generikus gyogyszergyartokat. Sok vita folyik arrol, hogy a
biohasonld készitményeket hogyan helyezziikk el mind iparjogvédelmi, mind artdmogatasi
szempontbol. Az innovativ gyartok haszna, hogy a biotechnoldgia cimén tobbletjogokat sikertilt
kiharcolniuk az oltalmi id6k tekintetében, valamint az eredendden generikus készitményeket
gyartoknak olyan 11j kihivasokkal kellett szembesiilniiik a biohasonlo termékeknél, mint a szigorubb
engedélyeztetési folyamatok. Ezen Uj teriilet alapjaiban véltoztatta meg a gyogyszer kutatés-
fejlesztés iranyait, hiszen tobb szakember szerint a biohasonld készitmény akar taldlméanynak is
tekinthetd, mig vannak, akik szerint a generikus jelleg a meghatarozo, ezért semmilyen kiilonds
elbiralast nem igényel. Dolgozatomban arra keresem a valaszt, hogy a szakirodalom milyen valaszt
ad erre a kérdésre: valoban egy Uj fejlesztési teriiletrdl van sz6, vagy csak az innovativ gyartok

lobbierejének koszonhetd ez a kiilonds statusz?

2ABBOTT: p.2 alapjan
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A gyogyszerfejlesztés sajatossagai és mozgatorugoi
A gyogyszeriparban egyre nagyobb jelentisége van a kutatdas-fejlesztésnek. Az érdekeltség
novekedését az alabbi dbra mutatja be, ami szerint évrdl évre nd a gydgyszeripari innovaciok
szama. Az attorést jelentdé innovaciok szama kezdetben ugrasszerii novekedést mutatott, amit
hosszu tavu stabilitas kovetett. A 90-es évekre pedig az innovaciok szamanak csokkenése volt
tapasztalhatd. A kiugré emelkedés a mar 1étezd gyogyszerkészitményekhez kapcsolodik altalaban.

Ilyen lehet példaul az uj indikacidk, vagy egy uj beviteli médnak a kifejlesztése.

Pharmaceutical Innovation by Year
50 - Total number of innovations
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30 |
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Forrds: ABBOTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring Medicines for Tomorrow’s World, Edward Eglar Publishing Inc.,
Northampton, 2009, p.65

Az elmult hisz évben igen sok valtozason ment at a gyogyszeripar. A legtobb egészségbiztositasi
szerv a gyogyszerkiadasok visszaszoritdsan dolgozik, aminek az egyik legegyszeriibb és
legkézenfekvOobb eszkoze, ha segitik a generikus és biohasonld termékek piacra 1épését. Az
innovativ gyartok vitatjak ezt, miszerint az uj, innovativ gyogyszerkészitmények kifejlesztése igen
koltséges. A magas koltségeket az egyre szigoribb engedélyezési eljardsok, az artaimogatasban
bekovetkezett restrikciok okozzak. Ehhez jon, hogy a gyartok tobbet koltottek arra, hogy
felgyorsitsak, illetve feljavitsak a fejlesztéseiket. A fejlesztés dnmagaban is téke-, emberi eréforras-
¢és szakértelem igényes. Mindezeknek Gsszességében igen magas koltsége van, ami a szabadalmi
oltalom nélkiil szinte biztosan nem tud megtériilni, de ez az ara annak, hogy egyre korszeriibb,
biztonsdgosabb, hatékonyabb, a betegek szadmara tolerabilisabb készitmények keriiljenek a
forgalomba. A gyogyszerek egyre magasabb arahoz az is hozzajarul, hogy a hatdsagok szigoritasai
miatt egyre kevesebb védett id6 4all rendelkezésre, hogy a gyartd korabbi beruhdzésai

megtériiljenek. >

3DicksoN — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovery and Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.417 alapjan
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Ez a folyamat egy ordogi kort alakit ki: mikdzben a hatésagok azon dolgoznak, hogy az
Lutangyartok™ készitményeinek segitségével mérsékeljék a gydgyszerkiadasokat, addig ez a masik
oldalon ahhoz vezet, hogy a jov6beli gyogyszerek arai olyan mértékben dragulnak meg, ami akar a
fenntarthatosagot is veszélyeztetheti. A megfelel6 ideig tartd szabadalmi oltalmi védettségnek ezért
van nagy jelentdsége. Az egészségiigyi kozgazdaszok ezt a trendet a gyogyszer értékének objektiv
meghatarozasara torekedve — inkabb kevesebb mint tobb sikerrel — gazdasagi értékeléssel,

koltségvetésre gyakorolt hatas elemzésével €s koltség-hasznossagi elemzéssel probaljak megtorni.

A gyogyszerfejlesztésben egyre nagyobb helyet foglalnak el a beavatkozassal jard, és nem jard
klinikai vizsgalatok. A hagyoményos kutatas-fejlesztés mellett féleg az innovativ gydgyszergyartok
esetében jelent6s hatassal birnak ezek a helyi szervezésii klinikai vizsgalatok, amelyek
hozzdjarulnak a gyogyszerek tokéletesitéséhez, az esetleges mellékhatasok szélesebb korii
feltérképezéséhez, ¢s nem utolsd sorban a helyi gazdasag fejlédéséhez, az egészségiigyi kiadasok
mérsékléséhez (egyrészt a vizsgalat tekintetében lehetdség nyilik munkahelyteremtésre, masrészt —
a beavatkozéssal jaro vizsgalatok esetében — a vizsgalatba vont gyogyszert a gyartd kotelessége

biztositani, ezzel kdzkiaddsokat takaritva meg az adott helyi finanszirozo).

Az Egyesiilt Allamokban a gyégyszerfejlesztés és engedélyezés mintegy tiz éves folyamatot dlel at
(az amerikai gyogyszerfejlesztési intézet — CSDD — felmérése alapjan a teljes folyamat — azaz a
részecske fejlesztéstdl az engedélyezésig — atlagosan 7,9 évbe telt a 60-as években és 12,8 évbe a
90-es ¢vekben). Ez magaban foglalja a konkrét fejlesztést, a fazis I-III vizsgalatokat és a
posztmarketing vizsgalatokat is (a vonatkozo jogszabalyok és irdnyelvek szerint ezek azok a
vizsgalatok, amelyek a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének megszerzéshez sziikségesek,).
A teljes folyamatban természetesen az ipari szerepléknek kell a legtobb i1d6t aldozniuk a siker
érdekében. >

A folyamatot a lenti abra szemlélteti.
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Forrds: DICKSON — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovery and Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.418

*DicksoN — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovery and Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.418 alapjan
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A lenti dbra mutatja be az amerikai engedélyezési hataridok valtozasat. Jol lathato, hogy az elmult
id6szakban novekedtek az engedélyezési hataridok, amely tovabbi kockazatot rejthet magaban.
Minél hosszabb ugyanis a fejlesztési id0, annal nagyobb annak az esélye, hogy egy kompetitor fogja
megvalositani a felfedezést, ezzel elnyerve az els@ piacra 1épd minden elényét. Eldfordulhat
ugyanis, hogy két cég egymastol fliggetleniil fejleszt kiilonb6z6é hatdoanyagot ugyanazon terapias
tertiletre, igy praktikusan az engedélyezéskor dol el, hogy ki élvezheti a legnagyobb elonyoket,
noha mindkét termék vélhetéen szabadalmi oltalomban fog részesiilni, hiszen az egyedi
molekulaszerkezet és esetleges Uj technoldgiai eljaras onmagaban érdemes lehet a szabadalmi
oltalomra, noha a két molekula mégis egy terdpids teriileten lesz jelen, azaz egymassal fognak
versenyezni. Az id6faktor ezért kulcsfontossagu a gyodgyszergyartasban, hiszen a szabadalom
onmagaban nem lechet elégséges a teljes kizarolagossagra, mivel az alternativ, szabadalmi oltalmat
nem sértd Uj terapids lehetdség kozvetlen versenytarsként Iéphet fel, ezzel is roviditve a védelmi
idot, amely alatt az Gjitonak lehet6sége nyilna, hogy a fejlesztési koltségei megtériiljenek (az
infliximab hatéanyag esetében ezt a helyzetet részletesen is latni fogjuk).

14
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Forras: DICKSON — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovery and Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.419

A gyogyszerfejlesztési- és engedélyezési folyamat egyes szakaszaiban igen eltéré nagysdagu

koltségek meriilhetnek fel. Az amerikai fazis vizsgalatok koltségeit a lenti abra szemlélteti.
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Forrds: DICKSON — GAGNON: Key Factors in the Rising Cost of New Drug Discovery and Development in: Nature Reviews Drug
Discovery, 2004, p.422

A fenti abran jol latszodik, hogy a fazis IlI-as vizsgdlatnak van a legnagyobb koltsége, amely
praktikusan kifejezetten az engedélyezéshez sziikséges, ez az egyik legkritikusabb fazis a teljes
folyamatban. Az abra alapvetden a koltségek aranyat hivatott szemléltetni, hiszen egy 0j gyogyszer
kifejlesztése ma mar akar az 1 milliard USD-t is elérheti. A lenti dbra pedig azt mutatja, hogy az
elmult években milyen jelentds koltségemelkedés zajlodott le a klinikai fazis tekintetében.

Osszességében megduplazodtak a fejlesztési koltségek az abra alapjan.

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

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

Preclinical cost Clinical cost Total cost

ForRr4s: ADAMS — BRANTNER: Estimating the Cost of New Drug Development: Is it really $802m? in: Health Affairs, 2006, 25:

p.420-428 (http://content.healthaffairs.org/content/25/2/420.full, letéitve: 2013.09.23.)

A fentiekben sok sz6 esett a megnovekedett fejlesztési idok, az igen szigori engedélyezési

folyamatok hatranyar6ol, de nem szabad megfeledkezniink mindennek az Ossztarsadalmi
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nyereségérOl. Ezen szigoru kritériumrendszernek kiészonheto, hogy manapsdg megelozhetoek az

olyan katasztrofak, amelyek régebben szinte elkeriilhetetlenek voltak.

Az alabbi abra a gydgyszer-szabalyozasi folyamatokra hatd tényezOk bonyolult szerkezetét mutatja
be, amely szintén hozzajarul a gyogyszerek magas ardhoz. Az 1j kor kihivasai a bizonyitékokon
alapul6 orvoslas, és az egyes gyodgyszerek lehetd legoptimalisabb felhasznélasara vald torekvés. Az
abra els0 részében azon tényezOk keriilnek felsorolasra, amelyek a mindenkori terapids irdnyelvek
kialakitasahoz vezetnek. Az ugynevezett finanszirozasi protokollok a szakmai/terapias iranyelvekre
éplilnek, azonban azt is rogzitik, hogy a szakmai szempontok mellett a gazdasagi aspektusokat is
mérlegelve mely hatéanyagok részesiilnek kozfinanszirozasban, és azt, hogy melyek a preferalt

kezelések egy adott korallapot esetében.
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Forras: ABBOTT: Global Pharmaceutical Policy Ensuring Medicines for Tomorrow’s World, Edward Eglar Publishing Inc.,
Northampton, 2009, p.88

A biotechnologia forradalma

Mig harminc évvel ezelott virtudlisan az dsszes gyogyszerkészitmény természetes- vagy szintetikus
kémiai gyogyszer volt, addig mdra egyre tobb az olyan gyogyszer, amelynek elodllitasa sordn
biotechnologiai folyamatot alkalmaznak. Az elsé rekombinans DNS molekuldt Amerikaban a
Stanford Egyetemen fejlesztették ki 1972-ben, a monoklondlis antitesteket pedig 1970-es évek
kozepén hoztak létre Angliaban. A biotechnologia f6 fokusza a biotechnoldgiai folyamatok révén

eldallitott természetes €és designer gyogyszerkészitmények, diagnosztikai eljarasok és vakcinak, de

ilyen a klonozott receptorok kutatdsa vagy a gének és proteinek megismerésére szolgalo
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technologiak kifejlesztése. A legfontosabb, forradalmi erélepés mégis a vakcinak teriiletén volt
kimutathat6. Korabban a vakcinak okozta magas fertdzési lehetdség okan sok gyartdo dontott tgy,
hogy inkabb kivonul az alacsony profitot és magas kockazatot jelenté vakcinapiacrol. A
biotechnologia forradalmat kdvetden azonban a huméan vakcindk mar sokkal biztonsagosabb
termékeket jelentettek, jobb immunvalaszadast sikeriilt elérni az 0 eljarasoknak kdszonhetden,
amely csokkentette a mellékhatasok eléfordulasi gyakorisagat. Nem véletlen, hogy éppen ezen a
teriileten volt kimutathat6 a legnagyobb piaci novekedés (kb. 10% ¢és az elkdvetkezendd tiz éves

horizonton mintegy 15%-ra becsiilik a szakérték a piaci szegmens ndvekedését). >

Az altalanos gyogyszerfejlesztési koltségek ismertetése utan felvetddik a kérdés, hogy mennyiben
tér el a biotechnologiai fejlesztések koltsége az elébbiekben ismertetettektdl?

A biotechnologiai gyogyszerfejlesztés klinikai szakasziban mintegy 14%-kal kéltenek tobbet a
hagyomdnyos gyogyszerfejlesztéshez képest, de a biotechnologiai termék sikeressége valdsziniibb
(30% vs. 21%), azaz a magasabb kéltségii fejlesztés nagyobb eséllyel hoz eredményességet. A
kovetkezd fazisba vald jutds tehat nagyobb valdszinliséggel kovetkezik be a biotechnoldgiai
folyamatok révén eldallitott készitmények esetében. Mindez sziikségszerlien azt is jelenti, hogy
maga a fejlesztési id6 is mintegy 8%-kal hosszabb a biotechnologiai készitmények esetében. Ezen

valosziniiségeket és engedélyezési idSket a lenti abrak szemléltetik.*®
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DiMasI — GrRaBowskI: The Cost of Biopharmaceutical R & D — Is Biotech Different? in: Managerial and Decision Economics, 2007,
p.473

Az aldbbi abra szemlélteti a fejlesztési koltségek eltérd (magasabb) szintjét a biotechnoldgiai ton

eldallitott gyogyszerkészitmények esetében.

SSwAIN: p.35-36 alapjan
%DiMasI — GRABowsKI: The Cost of Biopharmaceutical R & D — Is Biotech Different? in: Managerial and Decision Economics,
2007, p.469-479
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DiMasi — GraBowskl: The Cost of Biopharmaceutical R & D — Is Biotech Different? in: Managerial and Decision Economics, 2007,
p.476

Mindezek alapjan igy dsszességében megdllapithato, hogy a nagyobb kiéltségek és hosszabb
eljarasi idok miatt a biotechnologiai készitmények esetében a védettség rovidebb idot biztosit arra,
hogy a befektetés (K + F: sikertelen fejlesztés és fejlesztési/engedélyezési id6 hosszanak koltsége)
megtériiljon. Talan pont ezért is indokolt, hogy a biotechnologiai tton eldallitott készitmények
kiegészitd oltalmi tanusitvanya hosszabb védettséget tesz lehetdvé a hagyomanyos készitményekkel

szemben.

A biotechnologia térnyerésével megfigyelhetd a gyogyszercégek egylittmitkddési gyakorisaganak a
novekedése is. A gyakran igen draga fejlesztések arra sarkalljdk a piaci szereploket, hogy
osztozzanak a kutatas-fejlesztés koltségeiben. Ezt tekinthetjiik elérelépésnek is. >

Nem szabad megfeledkezni az egyetemek K+F tevékenységben betoltott szerepérdl sem, ugyanis az
egyetemek tipikusan a gyogyszerfejlesztési folyamat elején, a fazis I. kutatdsokban, azaz a
feltalalasban vesznek részt. Ha a kutatas-fejlesztést (K+F) egy kétpolusu tengelyként fogjuk fel,
akkor az egyetemek a kutatdst (K) valositiak meg, mig az ipari szereplok jellemzden a fejlesztésre
(F) koltenek. Az amerikai birésagi gyakorlat a szabadalmi oltalomban taldalt megolddst az
egyetemek kutatdsi finanszirozdsi nehézségeire, miszerint a feltaldlo egyetemek részesiiltek
szabadalmi oltalomban, igy a fejlesztésekkel az egyetemek sajdat bevételre tehettek szert a
szabadalmi oltalom révén. °®

Az egyetemek jelentdségérdl szo10 kitérd utan térjiink vissza a biotechnoldgia fejlddéstorténetéhez.
A gyogyszeripar sajdtossdga, hogy az innovdciora a klasszikus technikai fejlodés mellett specidlis

tényezok is hatnak. \lyen a torzskonyvezd hatosdagok dltal tamasztott egyre szigorodo elvirdsok, a

*"SWAIN: p.4-8, p.37-42 és p.55-56 alapjan
®ABBOTT: p.51-56 alapjan
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szlikos eréforrasok okozta drasztikus finanszirozoi szemléletvaltds, az ,,innovdcios rés” és maga a
biotechnologia forradalma. Innovacios rés alatt azt értjiik, hogy az eldbb felsorolt tényezdk miatt a
kutatas-fejlesztés koltsége jelentdsen megndtt, azonban a kész termékek mindenkori allamok altali
finanszirozhat6saga korlatozotta valt, igy 6sszességében a gyogyszeripari fejlesztések egyre draguld
volta mellett a kutatas-fejlesztés eredményessége drasztikusan csokken. Emiatt a kutatas-fejlesztés a
gyogyszeripar egyik nagy dilemmaja. A dilemma abban érheto tetten, hogy Amerikaban a kiadott
forgalomba hozatali engedélyek szama tizéves idotavon nem vdaltozott, mig az ugyanazon idoszak
alatt kimutatott kutatds-fejlesztési koltségek mintegy a két és félszeresére névekedtek. Az
eredményesség csokkenésének a draga kutatas-fejlesztés mellett az is az oka, hogy mara mar széles
spektrumban érhetdk el terapiak, igy kimeriiltek azok az egyszer(i fejlesztési lehetdségek, amelyek
az elmult hiisz-harminc évben toretleniil rendelkezésre alltak. >

Mindezen trendek alapjan kézenfekvé megoldas a biotechnoldgiai fejlesztések eldtérbe kertilése,
hiszen ezen a teriileten a gyogyszergyartoknak van Ilehet6sége magas darazasu termékek
engedélyeztetésre, amellyel javithatjdk az eredményességi ratdjukat a megtériilés és befektetési
koltségek tengelyén. Az iparadg forradalmasitdsdnak masik természetes velejardja, hogy egy-két cég
kiemelkedd szereplévé valt ebben a kiilonleges szektorban. Igy az Amgen, Biogen, Genentech,
Human Genome Sciences, stb. a biotechnolégiai fejlesztések mesterévé valtak. (Ezen cégek jelentds
részEt az elmult években felvéasaroltak a hagyoményos nagyvallalatok.) Az utobbi 1992-es alapitast
Human Genome Sciences-nek van a legnagyobb fajsulya a piacon, igen aktiv gén-szabadalmaztatasi
tevékenységet folytat, noha sajat termékeket altaldban nem visz a piacra, altaldban valamely
biotechnologiai céggel egylittmiikodve vezeti piacra azokat. A biologiai termékek
szabadalmaztathatosaganak nehézségét az is adja, hogy a tradicionalis kismolekulds termékekkel
szemben a biotechnologiai termékek, illetve az ahhoz kapcsolodd folyamatok olyan komplexek,
amelyek 1) kihivasok elé allitottak az engedélyezdket. A szabadalmi oltalom EU harmonizalasat
kovetden pedig ezek a problémak az Eurdpai Szabadalmi Hivatalban csticsosodtak ki tekintettel
arra, hogy az igen draga fejlesztések kovetkeztében eldallitott molekuldk, eljarasok generalisabb
védelmét az eurdpai szabadalom adja. Az dsszes eurdpai bejelentés mintegy 3%-dt teszik ki a
biotechnologiai targyu bejelentések. A biotechnologiai fejlesztések dsztonzdje lehet tovabba az
ugynevezett tizéves szabdaly, amely szerint az adatkizarolagossag a biologiai készitmények
esetében rendre a maximum tiz évet jelenti az egyszeriibb molekuldakkal szemben, ahol dltalaban
a minimum hat éves iddszak keriil csak megallapitdsra. 60

Osszefoglaléan az innovativ cégeknek a szabadalmi oltalom/adatkizdrélagossag ellenére

kiilonbozo kormanyzati intervenciokkal is szamolniuk kell, de még igy is olyan aron értékesithetik

¥DANKO — MOLNAR: Gybgyszertamogatas, Medicina, Budapest, 2013, p.557-567 alapjan
0SWAIN: p.8-9, 42-46 alapjan
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termékeiket, amit csak a helyi piac elbirni képes. Ebbdl addddan az egyes innovativ termékek arai
nagyon kiilonb6zok lehetnek az egyes piacokon. A legmagasabb arakat altalanosan az USA-ban
jegyzik. Az amerikai koriilmények vannak legkozelebb a ,,szabad piac” jelzOhéz, noha a
gyogyszerpiac jellemzden nem szabad piac. Az arkiilonbségek kikiiszobolése érdekében az egyes
allamok kiilonbozd egyéb restrikciokat vezetnek be, mint példaul a nemzetkdzi referenciaarazas,
vagy a generikus helyettesités. Az arazas azért nehéz kérdés, mert sokszor a készitményért
elkérhetd ar és az arra forditott kutatds-fejlesztés kozott nincs kozvetlen korrelacio. Ezért a
legnagyobb kihivdst az egyensuly megtaldldsa jelenti, azaz hogyan biztositsuk ugy az innovdcio
védelmét, hogy az a nehezebb helyzetii orszigok szamdra is megfizethetd maradjon egy
fenntarthato egészségiigyi rendszer keretei kozott, ugyanakkor a sikertelen kutatisok koltsége is
megtériilésre keriilion annak érdekében, hogy a gydgyszergyartok tovabb folytassak a kutatds-
fejlesztést, ezzel jarulva hozza hosszutivon a tarsadalom egészségéhez. Mindez alapjan hdrom
irany rajzolodhat ki eléttiink: (1) dtiité jelentoségii, ugynevezett blockbuster készitmények draga
fejlesztéseinek javitasa, (2) az innovativ gyogyszerek drképzése sordn figyelembe kell venni, hogy
a helyi orszag gyogyszerkiaddsai fenntarthatok maradjanak, (3) névelni kell az olyan ritka
betegségekre iranyulo kutatdsokat, amelyeket a jelen kornyezeti és szabalyozasi sajatossagok miatt

kénytelenek hanyagolni a fejleszték. ®

A know-how a legtobb iparagban fontos, azonban kiemelked6 jelentdséggel bir a gyogyszeriparban.
Osszefoglalva tigy jellemezhetjiik a know-how-t, hogy ,,egy a koztudatban még el nem érheté teljes
vagy rész termelési folyamathoz, termékhez, fejlesztéshez kapcsolodo lényeges technologiai
informdcio, amibdl az kévetkezik, hogy az informacionak értéke van "2 A gyogyszeriparban az
iparjogvédelem teszi lehetdvé, hogy a tobbéves €s nagyon draga kutatdsok eredményeképpen
eléallo hatdéanyagok védelemben részesiilhessenek, ezzel biztositva egy meghatarozott idészakot
arra, hogy a az innovativ cégek befektetései megtériilhessenek. 1965-ben kertilt sor a forgalomba
hozatali engedélyek iranti igények harmonizalasara ugyanis korabban nem allt elegendd i1d6 az
innovativ cégek szamara a profitszerzésre, hogy ezzel fedezzék a sikertelen kutatdsaik koltségeit,
amely jelentds mértékben sujtja a kutatas-fejlesztéssel foglalkoz6 vallalatokat. Kiemelkedd szerepe
volt az angol és nyugat-eurdpai orszagoknak a szabadalmi oltalmi idok meghosszabbitasara
iranyul6 lobbifolyamatban. Egy 1992-es EU szabalyozas eredményeképpen igy végiil 1étrejott a
kiegészitd oltalmi tanusitvany intézménye is. Azonban az eurdpai engedélyezési folyamat nem
biztosit elegendo idot a befektetés megtériilésére, tekintettel arra, hogy a tényleges piacra lépést a

nemzeti gyogyszerhatosagok sem konnyitik meg, tobb esetben akdar tobb év is eltelhet az

1 ABBOTT: p.22-33 alapjan
82GOLDBERG - LONBAY.: p.93 alapj4n
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engedélyezés és a tényleges piacra lépés kozott, amely praktikusan a fejlesztés koltségét noveli

tovabb. &

A biohasonlé gyodgyszerek, mint a gyogyszeripari szabalyozo hatésagok és az
iparjogvédelem uj teriilete

A fentiekbdl kovetkezik, hogy igen jelentds piaci és tarsadalmi érdeket testesit meg a biologiai
gyogyszerek masoldsa, azaz a biohasonlo készitmények gydrtasa. Léathatjuk, hogy énmagéaban a
biologiai gyogyszerek témédja is szamos kérdést vet fel, igy magatol értetddik, hogy a biohasonld
készitmények még tobb szakmai vitat valtanak ki. A legfontosabb kérdések: a biztonsagossag, az
engedélyezés, a jogi (iparjogvédelmi) és kozgazdasagi kérdések. A legtobb fejtorést az okozza,
hogy ezen termékeket nem nevezhetjiik biogenerikumoknak, azaz a biohasonlo készitmény nem
feleltethetd meg egy az egyben az eredeti molekuldnak. igy a biohasonlé készitmények egyrészt
hasonléak (legalabbis a hatéanyagok Osszetételének egy részében), mdsrészt viszont kiilonbozéek,
igy a szabadalomsértés sem lehetséges. A hatdrvonalak nem olyan egyértelmiiek, mint az
»egyszeril”, kémiai generikus készitmények esetében. Amennyiben az utobbi nézet kerekedik feliil,
akkor el6fordulhat, hogy a biohasonl6 termék az eredeti termék szabadalmi védettségének lejarta
elétt 1épjen a piacra. A dilemmadt az adatkizdirolagossdag tudja feloldani, hiszen az
wutangydrtoknak” csak akkor éri meg a piacra vezetés és engedélyezés, ha a leheto legkevesebbet
kell vizsgalatokra kolteni, ehhez pedig sziikséges, hogy hivatkozzanak az origindlis készitmény
klinikai adataira. Az EU 2004-ben vezette be a ,,8 + 2 + 17 szabalyt a bioldgiai készitményekre,
miszerint az 0j molekuldk nyolcévi adatkizardlagossagot, két év piackizarolagossagot (amely
iddszakban bio-egyenértékiiség tesztet mar be lehet nyljtani) biztosit, és ehhez jon még egy év a
mar létezé termék Uj indikacidinak védelmére, ezzel biztositva elegendd iddszakot arra, hogy az
originalis készitmény gyartdjanak elegendd ideje, hogy a befektetései megtériiljenek. o4

A legujabb kihivasok egyike a biohasonldo készitmények megfeleld elhelyezése mind
iparjogvédelmi, mind artdmogatasi szempontbdl. A téma komplexitasat az is mutatja, hogy nincsen
egységes globalis irdnymutatds, az egyes engedélyezd teriiletek kiilonb6zden viszonyulnak a

biohasonlo készitményekhez. Ezen eltéréseket mutatja be az alabbi tablazat.

83 GOLDBERG - LONBAY.: p.93-95 alapjan.
4CHu— PucAaTCH: Biogenerics or Biosimilars? Discussing the Present, Considering the Future. Stockholm Network, London, 2009
alapjan
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CHu- PUGATCH: Biogenerics or Biosimilars? Discussing the Present, Considering the Future. Stockholm Network, London, 2009,
p.29

A fenti tablazat alapjan egységes kép rajzolodik ki a biohasonld posztmarketing vizsgalatok
tekintetében, ugyanis az 0Osszes hatdsag egységesen megkoveteli azt. A klinikai adatok
megkovetelése tekintetében harmonizaltsag van, egyediill egy amerikai teriileten van ennek
kevesebb stlya. Az adatkizar6lagossag, az egyéb szabadalmi kérdések vagy a helyettesithet6ség

tekintetében igen valtozatos képet mutat az egyes nemzetko6zi szervezetek allaspontja.

A fent emlitett kiilonbségek, illetve a bioldgiai talalmanyok szabadalmanak kozeli tomeges lejarata,
a biohasonld készitmények lehetséges piacra lépése olyan nyilvanossagot generalt az elmult
id6szakban, hogy maga az EMA is ujragondolta a biohasonld készitményekre vonatkozo
szabalyozast. 2013 nyaran ugyanis tarsadalmi egyeztetésre bocsatotta a biohasonld készitményekre
vonatkoz6 iranyelv modositasat. Leginkdbb az innovativ cégek és a szakmai képviselok altal
generalt nyilvanossag késztette vélhetden az EMA-t arra, hogy valamilyen formaban valaszt adjon a

biohasonlod készitményeket 6vezd bizonytalansadgokra.

Maga az eredeti irdnyelv sem tartalmaz kemény végpontokat, leginkabb a nemzeti hatdsagok
hataskorébe utalja, hogy artdmogatasi dontések keretében rendelkezzenek a biohasonld termékek

indikaci6 extrapolacidjardl, vagy a pediatriai indikaciok felhasznalasarol. ®

$EMA Guideline on similar biological medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance: non-
clinical and clinical issues
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2013/06/WC500144124.pdf, let6ltve 2013.08.01.)
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Amerikaban egy kiilon torvényt is hoztak, amely a 2009. évi biologiai készitmények arversenye és
innovacidja elnevezést kapta. A torvény egyrészt rendelkezik a koOveté brand-ek
szabadalmazhatosagi kérdéseirdl, igy rendelkezik az egyes markanevek ¢és kovetd termékek
piackizarolagossagarol, illetve a szabadalmi vitdk elbirdldsdhoz is uGtmutatot ad. Nem
elhanyagolhat6 tény, hogy a biologiai gydgyszerekkel torténd kezelés gyakran igen koltségesek a
konvencionalis terapidkhoz képest. A Genetech Inc. (Roche) altal gyartott Avastin egy havi
terapiaja példaul hozzavetdlegesen $4.400. Nem utolsé sorban pont a potencialis kedvezd arazasi
kilatasoknak koszonhetd, hogy a cégek eldszeretettel fokuszalnak a biotechnoldgiai fejlesztésekre.
A biologiai terapiaban fellelheté versenyhiany arra vezethetd vissza, hogy ez egy 0j technoldgiai
tertilet, €s maga az eredeti szabalyozas a kémiai vegyiiletekre lett szabva. Emiatt a kettosség miatt a
legtobb szakértd a biotechnologiai uton eldallitott termékek piacdt nem tekinti versengo piacnak,
azaz ezeket a termékeket nem tekintik generikus készitménynek, hanem egy kiilon kategoria
keriilt bevezetésre biohasonlo vagy kovetd biologiai termék megnevezés alatt. A bioldgiai
készitmények egy specidlis alcsoportja a helyettesité termék, amely azt jelenti, hogy addicionalis
terapias kockazat nélkiil valthaté az origindlis terdpia a biohasonlo terdpidra, azaz a biohasonld
készitmény hasonld farmakokinetikai és klinikai tulajdonsagunak tekinthetd, mint az eredeti
készitmény (interchangeability). Ez azért 1ényeges, mert ebben az esetben az FDA praktikusan nem
tesz kiilonbséget a generikus €és biohasonld szabalyozas tekintetében, ugyanis az elsd piacra 1€pd
(helyettesitd) biohasonlé termék ugyanigy kizardlagossagi statuszt kap, mint az ANDA kérelmek
esetében a generikus készitmények. (Az amerikai szabalyozas az eurdpai szoges ellentéte, azaz itt
az els6 piacra 1épé generikus gyartonak kell bizonyitania, hogy a piacra 1épéssel nem sért
szabadalmat. Az elsé generikus piacra 1ép6 180 napig kizardlagossagot kap az FDA-t6l, ha
szabadalomsértés nélkiil tud piacra lépni, azaz az originator mellett a generikus gyartd is
kizarolagossagot ¢élvez — a tobbi generikushoz képest — egy igen rovid ideig.ee) A lényeges
kiilonbség abban érhetd tetten, hogy ebben az esetben a kizardlagossag a klinikai adatokra
vonatkozik, azaz az engedélyezési lejaras nem generalisan tiltott a kovetdk szamara, igy lehetdség
van arra, hogy sajat klinikai adatok benyujtasaval valaki forgalomba hozatali engedélyért
folyamodjon. Ez egy sziikebb védelmet jelent a generikus szaznyolcvan napos szabalyhoz képest. A
torvény azért is jelentdés tovabba, mert az originalis biologiai készitményekhez tizenkét év
kizarolagossagot allapit meg, amely az altaldnos kémiai hatéanyagokhoz képest hosszabb védelmet

jelent. Ez a szabaly szintén Gjabb hat honappal kiterjeszthetd a pediatriai kizarolagossag alapjan. o7

®DR. SzaRKA: Erdekességek a biotechnologiai kutatisok és szabadalmak koérébél. Iparjogvédelmi és Szerzéi Jogi Szemle
(elektronikus publikacid), 103. évfolyam 3. szam, 1998. junius (http://www.sztnh.gov.hu/kiadv/ipsz/199806/szarka.html letoltve:
2012. 06. 12.)

" THomas: p.771-781 alapjan
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Az infliximab esete

Az elméleti részben bemutatasra keriilt a biotechnolédgia jelentdsége. Ebben a részben az infliximab
biologiai hatéanyagon keresztiill mutatom be, hogy az infliximab gyartdjanak mennyi id6 allt
rendelkezésre a biohasonld készitmény megjelenéséig a fejlesztés megtériilésére. A megtériilés

szamitasara a magyar adatokon keresztiil keriil sor.

Az infliximab hatoanyagot tartalmazé Remicade markanevii készitmény hatasat tekintve széles
spektrumu arra vald hivatkozassal, hogy mintegy 8 indikacio kezelésére alkalmas. Az indikéaciok
kozott szerepel gyermekkori, azaz pediatriai indikécio is. ® A Remicade egy biologiai készitmény,
azaz biotechnologiai uton keriil eléallitisra. A Remicade egy monoklonalis antitest, TNF-o
blokkolo. Tobb szakirodalomban biologiai DMARD-nak is szoktdk nevezni ezeket a tipust

készitményeket. Nagy molekula szerkezetli, eléallitisdhoz még haszndlnak allati eredetii részeket.

Az infliximab szabadalmi oltalma

Az infliximab eurdpai szabadalmi oltalma eredendéen 2014-ben jart volna le, de a pediatriai
szabalyt kihasznalva a gyarté 2015 februarjaig meghosszabbittatta a szabadalmi oltalmat, azaz
kiegészitd oltalmi tanusitvanyért folyamodott, ezzel keresztiilhizva az elsé biohasonld gyartd
(Celltrion) piacra vezetési terveit. Az infliximab szabadalmi oltalma kiterjed a legnagyobb eurodpai

piacokra, igy Németorszagra, Angliara, Franciaorszagra, Spanyolorszagra és Olaszorszagra.®®

8Remicade alkalmazasi el6irasa alapjan (http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/document_library/EPAR_-
Product_Information/human/000240/WC500050888.pdf, letdltve 2013.09.29.)

®BARNES — KIM: J&J’s Remicade six-month patent extension to stave off Celltrion biosimilar threat in major EU markets, in:
Financial Times (http://www.ft.com/cms/s/2/3b389dae-b100-11e2-80f9-00144feabdc0.html#axzz2gCpQ4yIM, letoltve:
2013.09.28.), April 29, 2013
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Biological Approval 2011 2012 2013 2014 2016 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

date* 20
Avashin 12 Jan 2005 21 Jan 2022
(wevacizumad) 26 Fenz004 | PV TN
Humanised Hercepin 26 Aug 2000 28 Jul 2014™
antibodes (¥astuzumab) 25Sept 1998
Synagis 13Aug 1990
L (palivazumab) 19 Jun 1998
i Erbitux 29.Jun 2004
{cetuximab) 12Feb 2004
Enbrel 3 Feb 2000
(etanescept) 2 Nov 1998
Anlibodkes
not Humwra 8 Sept 2003 16 Apail 2018
humanised (adalimumab) 31 Dec 2002 31 Dec 201¢
Remicade 13Aug 1999 13 Aug 2014
rivomab) 24 Aug 1900 N T I
Rituxan 2 Jun 1998 12 Nov 2013
{ntximab) 26 Nov 1997
Aranesp 8 Aug 2001 6Jul 2016

(darbepoetin aifa) 17 Sep 2001

Epogen Expited
Not (epoetin aifa) 1 Jun 1989 m

antibockes

Neulasta 22 Ang 2002 21 Aug 2017
(peghigraskm) 31 Jan 2002

Neupogen red
(filgeastim) 20Feb 1991

U Usa

* Az EU 10 éves, mig az USA 12 év piackizardlagossagot biztosit
** Anglidban és a fébb eurdpai orszagokban 2015. augusztus 28-aval jar le a védettség.
*** Az akvatikus gyogyszerforma szabadalma 2023-ban jar le, a por bazisti biohasonld készitmények belépése el6bb is varhato.

Forrds: GENERICS AND BIOSIMILARS INITIATIVE (GaBl): US$54 billion worth of biosimilar patents expiring before 2020.
(http://www.gabionline.net/Biosimilars/Research/US-54-billion-worth-of-biosimilar-patents-expiring-before-2020 letoitve:
2013.09.28.)

A fenti abra mutatja be a tizenkét legjelentdésebb bioldgiai készitmény szabadalmi oltalménak
lejarati idejét. Az abran lathato tovabba, hogy az infliximab curdpai engedélyezésére 1999-ben
kertilt sor. Habar az eurdpai szabadalom eszménye még nem volt ismeretlen, de a végsé
egylittmiikodést csak a 2007. évi Lisszaboni Szerzddés tette lehetdvé. Mdara mar a legtobb EU
tagallam jelezte csatlakozasi szandékat, de a kibéviilt mitkddésre csak késébb keriilhet sor.™

A legtdbb cég ugyanis az eurdpai szabadalom intézményén feliil csak az igen jelentds piacokon
kezdeményez nemzeti szabadalmi eljarast. Igy fordulhat eld, hogy a kelet-kdzép-eurépai
orszagokban — példaul Magyarorszagon — nem ¢élveznek ezek a készitmények szabadalmi oltalmat,
igy az adatkizarélagossag letelte utan praktikusan azonnal piacra lehet vinni a biohasonlo
készitményeket. A hathonapos pediatriai vonatkozasu kiegészitd oltalmi tantsitvany a nagyobb

piacokhoz vald hozzaférést tudta csak megakadalyozni, hiszen a nemzeti eljaras koltsége még a

nagy cégeknek sem feltétleniil érné meg a raforditast.

pNTZ: Eurdpai szabadalom — EU szabadalom 2. rész, Pintz és Tarsai - 2011. mércius 10. (http://www.jogiforum.hu/blog/2/4,
letoltve: 2013.09.28.)
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Az infliximab biohasonl6 készitmények engedélyezése

Az EMA CHMP szerve 2013 nyaran pozitiv dontést hozott az infliximab biohasonlo
készitményekrol. Nagy sajtonyilvanossag dvezte a dontéshozatalt, tekintettel arra, hogy a Remicade
szamos indikacioval rendelkezik, és az engedélyeztetéshez elegendd volt egyetlen indikaciora
vonatkozoanklinikai vizsgalatokat benyujtani. A legtobb kérdést a gyermek indikacié okozta. A
dontés értelmében végiil az EMA a Remicade minden indikécidjara engedélyezte a biohasonld
készitményt, azaz megvaldsult az indikacidé extrapolacid esete (a benyujtott adatok alapjan az
europai engedélyezd hatdsag Iényegében egy indikacid részletes adatai €s az egyenértékiiségi teszt
alapjan az 0sszes originalis indikécioban jovahagyta a készitményt). Ez egytttal azt is jelenti, hogy
a nemzeti artamogatasi hatosdgokra bizza az EMA, hogy az elérhetd 6sszes indikacio koziil nemzeti

szinten melyikhez és milyen formédban adnak hozzaférést.

Az EMA dontését 6vezd nyilvanossaggal a parhuzamosan az EMA megnyitotta a biohasonld
készitmények engedélyeztetéséhez sziikséges vizsgalatokrdl szolo iranyelvének tarsadalmi
egyeztetését, tehat a kiiszobon allo bioldgial készitmények lejard szabadalmi oltalma nyomas ala
helyezte az EMA-t, hogy még komolyabban foglalkozzanak ezzel az 1ij teriilettel. Az EMA eddig

2

sem ajanlott kemény végpontokat, célzatos ajanlasokat tesz csak a ,,may” és ,can” igék

hasznalataval. A tarsadalmi egyeztetés még jelenleg is folyamatban van.

Az infliximab magyarorszagi vonatkozasa

Az OEP nyilvanosan elérhet6 adatai alapjan az infliximab 2005.07.01-jétdl érhetd el normativ nulla
szdzalékos tamogatassal. 2008.12.01-jével pedig kiemelt timogatassal.”

Ez a gyakorlatban azt jelenti, hogy 2008 végéig az infliximab csak egyedi méltanyossag keretei
kozott volt elérhetd. Noha a kérhazaknak lett volna lehetdsége a készitmény megvasarlasara, de a
magyar korhazak jelentds mértékii eladosodasa mellett ilyen nagy koltségili terapiak finanszirozasa a
korhazi koltségvetésb6l ma nem megoldhatd Magyarorszagon. 2008. december 1-jével a betegek
orvosi rendelvény alapjan 300 forintos minimalis téritési dij fejében juthattak a készitményhez.
Kizarolagossag szempontjabdl érdemes kiilon kitérni arra a tényre, hogy a 2008-as kihirdetéskor
nem csak az infliximab, de mas hasonlo, kevésbé széles spektrumu indikacios kort lefedd originalis
(bgynevezett ,,me too”) készitmények is kihirdetésre keriiltek, igy az eld piacra 1épd versenyeldonyét
sem tudta az infliximab forgalomba hozatali engedélyese érvényesiteni. A 2008-as kiemelt
tamogatasi kategdridba torténd gyogyszerbefogadast az ugynevezett timogatasvolumen-szerzédéses

finanszirozasi technika tette lehetévé. A tdmogatasvolumen-szerzdédések lényege, hogy az OEP

leggyakrabban csak egy meghatarozott hatarértékig tamogatja a gyogyszerfelhasznalast, a

"www.oep.hu szakmai oldalak, gyogyszer aloldal PUPHA és hatalyos timogatasvolumen-szerzédések régioja alapjan
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hatarértéken feliili fogyasztas pedig a gyartot terheli teljes mértékben, vagy ritkabb esetben
koltségmegosztasban az OEP-pel egyiitt felel a tamogatas kiaramléasért visszafizetés formajaban. A
tamogatasvolumen-szerzodés jellemzéen OEP altali el6finanszirozast jelent.

2012 februarjaval pedig az OEP bevezette a tételes finanszirozasi format a biologiai terapidkra,
amely nem jelent mast, mint kdzponti kdzbeszerzés Utjan torténd gyogyszerbeszerzést. Ebben a
rendszerben megszlnt a betegek 300 forintos téritési dija azaltal, hogy a kozforgalmu gyogyszertari

kiadast a kijelolt intézményi gyogyszerellatas valtotta fel.

A kovetkezokben a forgalmi adatok, illetve a bruttd arbevétel adatok alapjan fogjuk megnézni, hogy
milyen hatassal voltak az egyes intézkedések a készitmény profitabilitasara, azaz mindezen
intézkedések hogyan befolyasoltdk az adatkizardlagossag biztositotta elényoket.

A lenti abra kizarélag a volument veszi alapul, igy lathat6, hogy milyen dinamikus palyat jart be az

egyes szabalyozo6i valtozasok hatdséara a készitmény.
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Forras: IMS adatbazis alapjan készitett sajat abra

Az alabbi abra szemlélteti, hogy az infliximab valtozatlan 139 125 forintos aron keriilt a mindenkori
gyogyszertorzsben kihirdetésre. Ez a termék lista arat jelenti, a tdmogatasvolumen-szerzodéssel
vagy a kozbeszerzési eljaras eredményeként kialakult rabattal cs6kkentett effektiv ar adatok tizleti
titkot képviselnek. Az abra X tengelye mutatja az idészakot. Az Y tengely a mindenkori publikusan
elérhetd termeldi arat, a grafikonon abrazolt buborékok kiilonbdzd mérete pedig a termeldi aron
szamitott bruttd arbevételt mutatjdk. Bruttd arbevételrdl 1évén sz6 nem keriilt figyelembe vételre

sem a 12% majd kés6ébb 20%-0s tamogatas aranyos befizetés, illetve a tamogatasvolumen-
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szerzédésekbdl szarmazd befizetések sem. Utobbi iizleti titkot képez, igy ennek nagysaga nem is

ismert informacio. A piros hatarjel6lok pedig az egyes tdmogatasvaltozasok idejét jelolik.
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Forras: IMS adatbazis alapjan készitett sajat abra

Az abran jol latszik, hogy az egyedi méltanyossag keretei kozotti finanszirozas viszonylag alacsony
szinten tartotta a bruttd gyodgyszerfelhasznédlast. A tdmogatdsvolumen-szerzddéssel kombinalt
kiemelt tamogatasi kategoriaba sorolassal az infliximab viszont maximalizalni tudta a bevonhato
betegek szamat. 2010-r6l 2011-re mar csak 17%-os volumenndvekedés volt kimutathatd. A tételes
elszamolas bevezetése pedig befagyasztotta az addig elért piaci részesedést.

Ha a fenti abrahoz hozzétessziik, hogy az infliximab 1999-ben kapta meg az EMA jovahagyast, és
csak 2008 decemberétol érhetd el a terapia a betegek széles korében, akkor az ezid6 alatt
kimutathatd arbevétel még igy is jelentds. Arrdl nem is beszélve, hogy a tételes finanszirozas
bevezetése latszolag igen kedvezden hat az infliximab felhaszndldsra, ugyanis tisztdn piaci
koriilmények kozott vélhetden gyorsabban csdkkenne a piaci részesedése abbol kifolydlag, hogy

egyre tobb jgeneracios biologiai termék érhetd el hasonlo terdpias indikacidban.
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Forras: IMS adatbazis és OEP honlap alapjan készitett sajat abra

A fenti abra mar a lehetséges biohasonlo készitmény piacra 1épésével is kalkulal, ugyanis a nyar

soran az EMA az originalis Remicade készitmény minden indikaciojara tekintettel engedélyt adott a

Celltrion altal gyartott biohasonld készitmény forgalomba hozataldra. Az OEP altal kozzétett

kérelmre induld eljarasok kozott két képviseld is eljarast inditott, hogy a Celltrion altal gyartott

ugyanazon biohasonl6 készitmény két kiilon markanév alatt (Remsima ¢és Inflectra — elébbi az Egis,

utoébbi az Aramis Pharma képviseletében) tadrsadalombiztositdsi tdmogatassal Magyarorszagon is

elérhetd legyen. A sarga buborékok jelzik a tamogatasvalzozas iddszakat. 2014-ben pedig a

biohasonl6 készitmény tervezett belépése kertilt szimbolikusan abrazolasra:

A hatalyos jogaszabalyok szerint az els@ biohasonl6 gydgyszer 30%-kal, a masodik pedik
ehhez képest tovabbi 10%-kal kell, hogy olcsobb legyen. A bioldgiai készitmények
bonyolultsagat és a generikus készitményekhez képesti arrugalmatlansagat jelzi az a tény,
hogy a korabban alkalamzott arbelépési szabalyt sikeriilt ,kijatszania” az infliximab
biohasonld gyartoknak. A vonatkozo 32/2004. (IV. 26.) ESzCsM rendelet 14. § ¢) pontja
értelmében ,,termeldi ara a Tfr. 2. § (2) bekezdés 15. pontja szerinti generikumnak nem
mindsiilé hasonlo biologiai készitmény termeldi arandl legalabb 30%-kal alacsonyabb
legyen, az ez utan a tamogatdsi rendszerbe keriilo masodik készitmény ehhez képest tovabbi
legalabb 10%-Kal, a harmadik készitmény a mdsodikként beléps gyogyszerhez képest
tovabbi legalabb 10%-kal alacsonyabb termeldi aron; a tovabbi belépok a mar befogadott
legalacsonyabb termeldi aru gyogyszernél alacsonyabb termeldi dron keriilhetnek be a
tamogatasi rendszerbe.” A bonyolult fogalmi rendszer oda vezetett, hogy az arbelépési
korlat pontatlanul keriilt megfogalmazasra, és a befogadas sordn a dontési jogkor
gyakorlgja, az Orszagos Egészségbiztositdsi Pénztar engedett a gyartéi nyomdsnak, €s a
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jogalkot6i szandékkal ellentétes arakat hirdetett ki 2013 novemberében. A jogalkotoi
szandék a 2013 decemberében tarsadalmi egyeztetésre kozzétett normaszoveghez irt
eldterjesztésben is tetten érhetd, amikor is maga a jogalkotd kezdeményezte a vonatkozo
jogszabalyhely pontositasat. Mindez azonban nem magyarazza azt a tényt, hogy a
tamogatasba fogadasi jogkor gyakorloja még igy is kérdéses, hogy mire vald hivatkozéssal
hirdette ki a termékeket az originalishoz képest 10% ¢és 30%-o0s arkedvezménnyel (1d. a lenti
artablazatot). Az el6terjesztés is arrol szdmol be, hogy a jogszabalyhely pontatlan, igy az
arbelépési korlat tulajdonképpen gy alakul, hogy nem az elsé kovetd, hasonld biolodgial
készitménynek kell 30%-kal alacsonyabb arat adnia, hanem a masodik kovetonek kell az
elsé biohasonlo készitményhez képset ezt az arkedvezményt biztositania. Eszerint az elsd
biohasonld készitmény arbelépési korlatja a jogalkotdéi szédndékkal ellentétesen nincs
szabalyozva. Azaz, ha az els6 biohasonlé készitmény 10%-os arkedvezményt foganatositott,
akkor ehhez képest kellett volna 30%-o0s kedvezményt viztositaniai a masodik hasonld

biologiai készitménynek, ez azonban nem tortént meg.

Arkedvezmény

Forgalomba Kérelmezd

Készitmény neve

Kiszerelés

Termel6i

ar

mértéke .
hozatali
originalis
engedély
készitményhez . .
jogosultja

iigyfél neve
(Meghatalmaz
ott)

Eljaras
meginditas

anak napja

Biohasonlo
készitmény

sorszama

képest
INFLECTRA 100 MG POR Hospira Aramis Pharma
OLDATOS INFUZIOHOZ ) : Kit.
v AL,() 1x 97 387 Ft -30% Entgrg/nses (Meghatalmazot 2013.09.14 2.
KONCENTRATUMHOZ Y t)
Celltrion
REMSIMA 100 MG POR Healthcare EGIS Nyrt
OLDATOS INFUZIOHOZ o Hungary :
VALV(') 1x 125212 Ft 10% Korlatolt (Meghatt)almazot 2013.09.12 1.
KONCENTRATUMHOZ FelelGsségii
Térsasag
REMICADE 100 MG POR
ek Janssen MSD
OLDATO%IIE};‘;JZIOHOZ 1x 139 125 Ft 100% Biologics (Meghatalmazot NA 0.
KONCENTRATUMHOZ BV, K

Forras: OEP honlap (PUPHA gyogyszertorzs és kérelemre inditott eljardsok) alapjan sajat abra

e Azonban a tényleges felhasznalast csak és kizardlag egy tender kiirdsa teszi lehetévé. A

legutols6 tender eljarasban ugyanis a biohasonlo készitmények még nem szerepelhettek,
mert az ajanlattételi hatarié leteltéig nem rendelkeztek taradalombiztositasi tdmogatasba
torténd befogado hatarozattal, ami kozbeszerzési eljarason vald indulas mindenkori feltétele.
Feltételezhetd, hogy az OEP a biohasonld készitmény intézményi felhasznalhatésaga
érdekében kiilon tender eljarast fog inditani, igy kvotat biztosit a biohasonld készitmények
szémara. Feltételezziik tovabba, hogy a kvdtakiosztas a Remicade volumenének terhére fog

megtorténni, de erre vonatkozd szabalyozas, irdnymutatas nem létezik.
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e A fenti abra csak egy lehetséges szcenariot mutat be, az abra célja annak szimbolizalasa,
hogy a biohasonldé hogyan tori le az originator cég volumenét, de a feltételezhetd
arkiilonbségek — jelen esetben a kozbeszerzési eljaras eredményeként adodo effektiv ar lesz
a donto, amely iizleti titok, igy az abran az OEP honlapon kozzétett publikus listadr kertilt

feltlintetésre — miatt az arbevételi kiillonbségek letdréséhez tobb id6 sziikséges.

e Az abran feltiintetésre keriilt az eurdpai szabadalmi oltalom EMA engedélytdl a pediatriai
kiegészitd oltalmi tanusitvanynak koszonhetéen meghosszabbitott sszeszamitott ideje. igy

a teljes oltalmi iddre 16 év adodik a szabadalmi oltalommal védett orszagok esetében.

e Magyarorszagon ehhez képest eleve egy évvel kevesebb id6 all rendelkezésre a pediatriai
kiegészitd tanusitvany hidnya miatt. A védett id6t tovabb csokkenti az a tény, hogy a
rendelkezésre all6 adatok alapjan mintegy 6 évig nem volt elérhetd a készitmény. Ez alapjan
a kizarolagossagra pusztan 9 év allt rendelkezésre. Ezt a 9 évet tovabb csokkenti az igen
korlatozott betegszdm elérhetévé tétele az egyedi méltényossagi tdmogatasi formanak
koszonhetden, amely alapjan mar csak 5,5 év kizarolagossag allapithaté meg. A szabadalmi
oltalom fogalmi keretrendszere alapjan kizardlagossagrol beszEliink, de kozgazdasagi
értelemben a kiemelt tamogatési kategoria megitélésekor az dsszes, akkor befogadasra varo
bioldgiai készitmény eldtt megnyilt a piacralépés lehetdsége, ezzel az elsd piacralépd eldnye

semivé foszlott, amely tovabb rontja a megtériilés lehetdségeit.

Dolgozatom elején azzal a feltételezéssel éltem, hogy a Magyarorszaghoz hasonld gazdasagi
helyzetli orszdgok nem engedhetik meg maguknak a biotechnoldgiai gyogyszerekhez vald korlatlan
hozzaférést, igy sziikségszerlien az artamogatasi folyamatok negativan hatnak az iparjogvédelem
biztositotta abszolut szerkezetli jogviszonyokra, a kizardlagossag idOtartamara. Az infliximab esete
jol szemlélteti mindezt, azaz hogy a Magyarorszaghoz hasonld gazdasagi helyzetli orszagokban,
ahol jellemzden nem éri meg a szabadalmi oltalom megszerzése iranti eljarast meginditani, azaz
praktikusan az adatkizardlagossag az egyetlen hatasos eszkoz a fejlesztés megtériilésére, a
finanszirozok eldszeretettel vezetnek be olyan szabalyokat, amelyek mar az adatkizarolagossag
ideje alatt is érdemi versenyt tudnak generalni. Ehhez tarsul az a probléma, hogy a
torzskonyvezési/engedélyezési eljarast kovetden rendre tobb éves késéssel tudnak csak ezeken a
piacokon a termékek megjelenni, sok esetben ,me too” készitények tarsasigaban. Osszességében
igy megallapithatd, hogy mindaddig, amig ezek a szabalyzo folyamatok maradnak feliilkerekedve,
addig a Magyarorszaghoz hasonld gazdasagi fejlettségli orszagok piacai hattérben maradnak, a
szabadalmi oltalom intézménye érdemben nem tudja ellenstlyozni a finanszir6zok arletord

torekvéseit.
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Osszefoglalas

Dolgozatomban sorra vettem az iparjogvédelem gyogyszeripari sajatossagait, kiilonos tekintettel a
biotechnologiai talalmanyokra. A rendelkezésre allo szakirodalom kritikai hangvételben ugyan, de
elismeri a biotechnologia tobbletértékével jard tobbletkoltségeket. A szakirodalmi hivatkozasok
ellenére is fontos megjegyezni, hogy a gyogyszergyartas tényleges koltségeinek megismerésére
nem igazan van lehet0ség, mert olyan gazdasagi érdekek allnak a hattérben, amelyek a magas
gyogyszergyartasi koltségek mitoszanak megtartdsaban érdekeltek. Ezt a mitoszt tdmogatja, hogy a
gyogyszeripari tevékenység koltségének jelentds részét a néhany sikeres és ennél joval nagyobb

szamu sikertelen fejlesztés/kutatas koltségei teszik ki.

A biotechnolégia forradalma 1j kihivasok elé allitottdk az egész iparagat és a hatdsagokat is. A
kezdeti mordlis kérdések megoldasa utan olyan 0j kérdések mertiiltek fel, mint a biohasonld
készitmények elhelyezése mind 4rtdmogatasi, mind iparjogvédelmi szempontbol. A téma
ujszerliségét az is mutatja, hogy elég valtozatos megoldasokat lathatunk az egyes teriileteken, azaz

ezen teriilet harmonizaldsa még nem tortént meg.

A biotechnolégiai taldlmanyok 0j kihivasok elé allitottadk nemcsak az iparjogvédelmi, de az egyeb
szabalyoz6 hatésagokat is. Az egyes allamok mindent megtesznek annak érdekében, hogy az 1ij, és
legtobbszor igen koltséges terapiak arait alacsony szinten tartsdk. Eppen ezért megfigyelhetd a
biotechnologiai talalmanyokhoz valé hozzaférés korlatozasa, a szabadalmi oltalom keretein
kiviiles6 versenytarsak (,,me too” készitmények) kozotti piaci ellentétek mesterséges kiélezése,
ezzel a szabadalmi oltalom altal biztositott kizarolagossagi idészak megroviditése, vagy az
innovaci6 értékének meg nem fizetése, amely az arak letorésében érhetd tetten. A dolgozat keretein
tulmutatd, marmar filozofiai kérdéskor, hogy a szabdalmi oltalom altal nyujtott védettség értékének
leirt modokon torténd korlatozasa a gazdasagilag kevésbé fejlett orszdgokban legitim lehet-e arra
vald hivatkozassal, hogy a gazdasagilag fejlett orszagokban a szabadalmi oltalom szabalyos
mitkddése biztositani tudja egy-egy globélis gyogyszergyartd szdmara a megtériilést. Helyes-e,
illetve lehet-e egyaltalan azt mondani, hogy egy ,,szegény” orszag atlépheti vagy megkeriilheti a
szabadalmi oltalom altal meghatarozott kereteket, csupan azért, mert ,;szegény”, illetve vajon
meddig hajlanddak a ,,gazdag” orszagok toleralni ezeket a jelenségeket? Ha mindezt nem toleraljak
a végtelenségig, akkor ez eredményezi-e a szabadalmi oltalom intézményének globalis kudarcat,

ami a gyogyszerfejlesztések akar teljes leallasahoz vezethet a kzeli jovében?

A dolgozatomban ezt az egészen holisztikus aspektust terjedelmi korlatok okan nem tudtam
megnyitni, csupan azt vizsgaltam, hogy a biotechnologia milyen 10 fordulatokat hozhat az
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iparjogvédelemben. Kutatdsom alapjan az Aallapithatd meg, hogy a biotehcnologia alapvetd
kérdéseire az iparjogvédelem idejében reagalt, igy példaul kezelni tudta a kezdeti moralis és etikai
kérdéseket, azonban a folyamatosan fejlddé tudomany ujabb és ujabb kihivasok elé allitja a
szabalyozokat. Ilyen 1j teriilet lehet a biohasonld készitmények kore, ugyanis napjainkban még
nincsen egyértelmi allasfoglalds atekintetben, hogy ezen készitmények mennyiben tekintheték
talalmanynak, vagy éppen egy egyszeri biogenerikumnak. TObb innovativ gyarté a biohasonlo
készitményeket innovativ termékeknek tekinti, ez lehet maguknak az innovativ cégeknek az egyik

jovobeli lizeltaga is.

A generikumok megjelenése anno hasonlé dilemmakat fogalmazhatott meg, igy elképzelhetd, hogy
az elkovetkezendé évtizedekben a biohasonld szabalyozas is letisztulhat. Az biztos, hogy az
elkovetkezendd 1-5 éves idOtartamban fog lejarni a legtobb bioldgiai termék szabadalmi oltalma,
igy az innovativ gyogyszergyartok ebben az idészakban biztosan elékeld helyen fogjak kezelni ezt a
kérdéskort. Ennek egyik kézzelfoghato bizonyitéka, hogy maga az EMA biohasonl6 készitmények
engedélyezésérél szold iranyelvének feliilvizsgalata jelenleg is folyamatban van. Az
elkovetkezendé években bekovetkezé valtozasok meghatarozoéak lehetnek a gyodgyszeripar

szempontjabol, hogy az innovativ gyartok milyen iranyba folytassék a fejlesztéseiket.
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