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Az innovativ terapiakhoz valo hozzaférés értékelése a visegradi
orszagokban. A magyarorszagi AIPM és a lengyelorszagi INFARMA
ké6zos, az EFPIA altal szponzoralt tanulmanyanak 6sszefoglaldja
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A Gearing Up Access Proposal for V4 projekt célja az
volt, hogy tamogassa az innovativ gyégyszerekhez valé
hozzaférés kérdésének jobb megértését, és azonositsa
a lehetséges beavatkozasi pontokat a visegradi orsza-
gokban (Csehorszag, Lengyelorszag, Magyarorszag,
Szlovakia). Osszesen 10 onkoldgiai, ritka és krénikus
betegségben értékeltiik a beteghozzaférést 8 indikator
segitségével, amelyek koziil 6 az egyes, 2010 6ta Euré-
paban engedélyezett terapiak tamogatott hozzaférheto-
ségére, 2 pedig a diagnosztikai feltételek elérhetoségére
vonatkozott. Az indikatorok kiszamitasa nyilvanosan
elérhet6 adatok alapjan tortént. A megkozelités egyedi-
ségét az adja, hogy a mutatok figyelembe veszik a k6zép-
eurdpai régio sajatossagait, rugalmas 6sszehasonlitasra
adnak lehetoséget, és térekednek a hozzaférés minél
tobb aspektusanak megragadasara. Bar a beteghozzafé-
rés mérésére szamos indikator keriilt kidolgozasra nem-
zetk6zi szinten az elmult években, és ezek egy részét jol
lehet hasznalni a visegradi orszagok helyzetének jellem-
zésére is, eddig nem allt rendelkezésre olyan mérési
modszertan, ami kifejezetten a térségiink sajatossagait
figyelembe véve keriilt kidolgozasra, igy sokkal precizeb-
ben mutatja a sikereinket és a hianyossagainkat. Az
eredmények alapjan mindegyik orszagban azonosithaték
jobb vagy rosszabb hozzaféréssel jellemezheto terapias
teriiletek, 6sszességében azonban a régiéban nem te-
kintheto optimalisnak az innovativ terapiakhoz valé hoz-
zaférés szintje, és nagy lemaradas figyelhet6 meg (az
egyes orszagok 6sszesitett eredményei 40 és 49 k6zé
esnek a 0-100-as skalan, ahol az alacsonyabb pontszam
nagyobb lemaradast jel6l).

The Gearing Up Access Proposal for V4 project
aimed to support a better understanding of the complex
issue of access to innovative medicines and to identify
potential intervention points and development possibili-
ties in the Visegrad countries (Czech Republic, Poland,
Hungary, Slovakia).

We assessed patient access in 10 indications inclu-
ding oncological, orphan, and chronic diseases. All indi-
cations were assessed by using the same set of 8 indi-
cators, 6 of which related to the reimbursement of certain
therapies approved in Europe since 2010, and 2 related
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to the availability of diagnostic pre-requisites of such
therapies. All indicators were adapted to specific thera-
peutic areas in terms of relevant medicines and diagnos-
tic tests and were calculated using publicly available
data. The unique feature of our approach is that it takes
into account the specificities of the Central European
region, allows for flexible comparisons and aims to cap-
ture multiple aspects of patient access besides time to
reimbursement. While a number of indicators have been
developed and used to measure patient access, to our
knowledge no existing measurement methodology is
specific to our region and thus more accurately reflects
our successes and shortcomings.

The highest cumulative gap was identified for rare
diseases, as the number of available medicines is limited
in all countries, especially in spinal muscular atrophy
and cystic fibrosis. Results for oncological therapies are
better, however, differences between the countries are
significant, especially in ovarian and prostate cancer.
The highest dispersion of results was observed in chro-
nic diseases, especially diabetes mellitus.

For each country, there are therapeutical areas with
better or worse access, but overall, the level of access
to innovative therapies is below optimal in the region and
there is a large gap: the aggregate score for each country
ranges from 40 to 49 on a scale of 0-100, with lower
scores indicating a larger gap.

Our results indicate significant limitations in access
to the latest therapeutic options and we assume that
similar limitations exist in other diseases not included in
this analysis. This confirms the urgent need for interven-
tions to improve access to new innovative medicines
throughout the region.

BEVEZETES

Az innovativ terapiak altal biztositott potencialis egész-
ségnyereség eléréséhez kulcsfontossagu a megfeleld beteg-
hozzéaférés biztositasa. Az utdbbi években az eurdpai orsza-
gok szamara az Uj terapiak bevezetése egyre nagyobb kihi-
vast jelent a megfizethetd és egyenld hozzaférés és a kodzfi-
nanszirozott egészségugyi rendszerek pénzigyi fenntartha-
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tosaga szempontjabol. Az Eurépai Uniéban (EU) engedélye-
zett, j6 min6ségU, hatasos és biztonsagos gyogyszerekhez
valé hozzaférés javitasat az Uj unids gyogyszerstratégia [1]
is prioritasnak tekinti, bar az egyes tagallamok eltéré6 megko-
zelitéseket alkalmaznak az Uj gyégyszerek finanszirozasat
és arképzését illetéen.

A beteghozzaférésnek (patient access) nincs egységes
definicioja. A fogalom kllénb6z6 dimenzibdinak kifejezésére
széles kdérben hasznaljak az an. ,5 A” definiciot, ami a hoz-
zaférés 5 kllonb6zd aspektusat hatarozza meg: 1. elérhet6-
ség (availability): elérhet6-e, létezik-e az adott szolgéltatas;
2. adekvatsag (adequacy): adekvat (a célnak megfeleld) és
folyamatosan elérheté-e a szolgaltatas; 3. hozzaférhetéség
(accessibility): a gyakorlatban is hozzaférhet6-e az adott szol-
galtatas (példaul fizikailag hozzaférhetd, elfogadhatd idén
belll hozz4 lehet jutni); 4. megfizethetdség (affordability): az
egészségugyi finanszirozasi rendszer biztositja-e, hogy a
betegek szamara ne okozzon pénzligyi nehézséget a szol-
galtatas igénybe vétele; 5. megfeleléség (appropirateness):
a rendelkezésre allé szolgaltatasok megfelelnek-e a kuldn-
bdz6 népességcesoportok igényeinek [2-4].

Kuldnb6z6é nemzeti és nemzetkdzi szervezetek mar sza-
mos egészségugyi teljesitménymutatét (KPI-t) publikaltak, a
teljesség igénye nélkil a leginkabb ismert elemzések kdzl
megemlitendé az OECD Health statisztika [5], az Eurépai
Egészségugyi Fogyasztdi Index (Euro Health Consumer
Index, EHCI [6]), a European Core Health Indicators (ECHI)
[7] vagy az Eurostat adatsorai [8]. Ezen riportok, elemzések
nagyszamu indikatort tesznek k6zé, amelyeknek gyakran
része a gyogyszerekhez és altaldban az egészseéglgyi ella-
tashoz valé hozzéaférés témakore is, bar jellemzd, hogy az
alkalmazott mutatok a modern terapiakhoz valé hozzaférést
csak kodzvetetten tukrozik (példaul co-payment szint, diag-
nosztikai eszkdzok szama 1 millié f6re vetitve stb.), illetve a
hozzaférés cizellalt vizsgalatara csak kevéssé alkalmasak.
Egy, a létez6 egészségugyi hozzaférési indikatorokat és tel-
jesitménymutatdkat attekinté europai riport megallapitotta,
hogy a tébb mint 1000 kilénbdz8 publikalt mutaté leginkabb
a hozzaférhetéség és az adekvatsag teriletét fedte le [4].
Megemlitendé még, hogy egyes ad hoc vizsgalatokban,
illetve a kiildnb6z6 nagymintas felmérések (pl. [9]) eredmé-
nyeiben a strukturélis szempontokon tul a betegek szubjektiv
perspektivaja is megjelenik.

CELKITUZES

A Gearing Up Access Proposal for V4 (magyarul Kap-
csoljunk magasabb fokozatbal! réviditve: G.A.P.) projekt célja
az volt, hogy kdzérthetben bemutassa és abrazolja az inno-
vativ gyogyszerek elérhet6ségének hianyossagaitt a viseg-
radi orszagokban (V4-ek: Csehorszag, Lengyelorszag, Ma-
gyarorszag, Szlovakia). A beavatkozasi pontok és lehetséges
fejlesztési iranyok azonositasa segitheti a V4 orszagok
egészséglgyi rendszereinek felkészllését az Uj terapiak
befogadasaban és minél szélesebb kérben hozzaférhetévée
tételében. A V4 teljes lakossaga mintegy 65 millié f6, mind-
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egyik orszagban kotelezd egészségbiztositasi rendszer
mikodik. Noha a lefedettségi aranyban mutatkozik némi
kilénbség, 6sszességében mindegyik orszagban magas az
ellatasra jogosultak aranya, azonban a GDP-aranyos egész-
séglgyi kiadasok a kozelmultbeli névekedés ellenére is
korilbelil 3%-kal elmaradnak az EU-atlagtol [10]. Ez a lema-
radas a gyogyszerfinanszirozas terén is nagy kihivast jelent
a régidban.

A G.A.P. projekt keretében kidolgozott, a régio (a korab-
ban publikalt teljesitménymutatok altal gyakran figyelmen
kivll hagyott) sajatossagaihoz igazitott indikator keretrend-
szer segitségével lehetévé valik az Uj kezelésekhez valo hoz-
zaférésben mutatkoz6 hianyossagok és sikerek elemzése és
O0sszehasonlitasa a visegradi orszagokban az europai atlag-
hoz, illetve a klinikai iranyelvekhez viszonyitva. A tdbbszintl
rendszer rugalmas 6sszehasonlitasokat és 6sszesitéseket
tesz lehet6vé, az eredmények betegségenként, nagyobb
terapias terlletenként és orszagonként is 6sszegezhetdk, az
egyes orszagokon belll a kilénbdzé terlletek egymassal is
Osszevethetdk. Az eredmények tamogatjak a kulénb6z6
eurdpai szerepldk kozotti parbeszédet, a potencialis egyutt-
miikédési pontok azonositasat. A jelenlegi (a 2020-as évre
vonatkoz0) ,pillanatfelvételt” kovetéen az adatok késébbi fris-
sitése a beteghozzéaférés valtozadsanak, trendjeinek hosz-
szabb taviu kdvetését is lehetéve teszi.

A G.A.P. projekt a lengyelorszagi Innovativ Gyogyszer-
gyartok Egyestlete (INFARMA) és a magyarorszagi Inno-
vativ Gyogyszergyartok Egyesllete (AIPM) kezdeményezése
alapjan, az Europai Gyogyszergyartok és Egyesiletek Sz6-
vetsége (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations, EFPIA) anyagi tdmogatasaval valosult
meg. Az indikatorok kidolgozasaban és a cikk alapjaul szol-
galoé tanulmany Osszedllitasdban Lengyelorszagbol az
INFARMA és a HTA Consulting, Magyarorszagrél pedig az
AIPM és az Ideas & Solutions Kift. vett részt. Jelen cikkiink-
ben a G.A.P. projekt modszertanat és eredményeit mutatjuk
be réviden.

ADATOK ES MODSZEREK
A beteghozzaférés kilénb6zd dimenzibit 6sszesen 10

indikacioban (terapias teruleten) vizsgaltuk, amelyeket 3
nagyobb kategoriaba sorolhatunk: onkolégiai megbetegedé-

Kategoria | Indikacié

Emlorak

Nem kissejtes tiidérak (NSCLC)
Petefészekrak

Prosztatarak

Akut myeloid leukémia (AML)
Limféma (minden tipusa) _
Gerinc eredetii izomsorvadas
(SMA)

Cisztas fibrozis (CF)

Diabétesz

Sclerosis Multiplex (SM)

Onkolégi

Ritka
betegségek

Krénikus

1. tablazat
A vizsgalatba bevont indikaciok
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sek, ritka betegségek és kronikus betegségek (lasd 1. tabla-
zat). Ertékelésiinkbe azokat a terapias teriileteket valogattuk
be, amelyekben 2010 és 2021 kdzébtt a legtébb Uj, innovativ
kezelést engedélyezték Eurdpaban, mivel ezekben volt tény-
legesen lehetséges megvizsgalni, hogy az Uj készitmények
milyen mértékben valtak elérhetévé a betegek szamara. Az

korszeri
diagnosztikihoz

megkezdésének feltételéul szolgalo
korszerii diagnosztikai vizsgilatok (CT,
MRI stb.) hozzaférhetoségére
vonatkozik. A mutaté a beutalastol a
vizsgilat elvégzéséig eltelt idét veszi
figyelembe. Az adott indikacioban
leginkabb relevins dmgnn i
teszteket a kli i tk alapjan

/ ]
indikiciokban az indikitor allalanos
sziirdprogramok meglétére vonatkozik.)

(amennyiben nem elérhetd,
szakértdi vagy KOL
becslés)

Indikitor Ertéke Leiris Adatforrisok Szamitasi médszer
1. A timogatott 0-100 Ez a mutat6 azt fejezi ki, hogy az EMA Gyogyszertimogatisi A gyogyszereket 3 kategoriaba soroltunk: 1) Nem tdmogatott 2) A
hozziférésre dltal 2010 ota jovahagyott terapidk kozill | adatbdzisok, finanszirozisi teljes II'IdIkﬂLLUb'In tdmogatott 3) Részben taimogatott, az engedélyezett
vonatkozd mennyi elérhetd timogatottan, beleértve | protokollok indik: likebb kérben. Amennyiben a készitmény egyedi
korlitozisok a "reguldri yogyszertamogatdst és az tamogatdssal (named-patient program keretében) a potencidlis betegkor
egyedi ldmog:msl is. A mutato az egyedi Jelentds része szamira elérhetd, a gyogyszert részlegesen
lamogau St EMA-engedélyhez tamogatottként vettiik figyelembe.
iikitett indikdciot (pl. csak A mutato azt fejezi ki, hogy az adott indikacioban a finanszirozott
onalban, szitkebb betegkor készitmények az Gsszes Lngtduyuou kcvnlmmy m»kkma részét teszik
szamiira sth,) kisebb siillyal veszi ki. A részlegesen § ények (3. k ) 50%-0s
figyelembe, mint a teljes indikaciora sillyal szamitanak. Abbol indulunk ki, hogy minden torzskdnyvezett
kiterjedd finanszirozast. ayogyszer hatisos és bi; igos, tehat elvben t 16, ennek
csak a rendelkezésre 4116 pénz szab hatirt.
2. A gyogyszer 0-100 A mutat6 arra vonatkozik, hogy a Publikalt befogadisi A tamogatott rendelkezésre dllas napjat az alapjan hatiroztuk meg,
regisziraciojatol a timogatolt gyogyszerek curdpai dontések, hogy a gyogyszer mikor kerilt a tmogatott készitmények listajdra,
tamogatott engedélyezése és az adott orszaghan gyogyszertamogatasi illetve a korhazak altal finanszirozott készitmények kozé. Az indikitor
rendelkezésre allasig tamogatotta valdsa kozon mennyi ido telt | adatbdzisok énékének meghatdrozasa az alapjan wnénik, hogy az adou
eltelt idé el. Csak a "reguldris” finanszirozdst indikacidban befogadott gyGgyszerek befogadasi ideje hogyan
veszi figyelembe. viszonyul az EU atlagdhoz, ami az EFPIA WAIT indikator alapjan 504
nap. It egy standard europai mutatot alkalmazunk, igy a modszertan
ennek felel meg, nem feltétleniil a mas mutatoknil alkalmazott
mddszertannak.
3. Megfelelés a 0-100 Nemzetkiizi szakmai Az iranyelvek altal ajanlott teripiak/molekulak listajat az adott
nemzetkdzi szakmai szervezetek altal az adott iranyelvel indikacid legfrissebb eurdpai iranyelve alapjan hataroztuk meg. A
iranyelveknek indikicioban publikilt nemzetkdizi gyogyszertamogatdsi mutaté kalkulacioja azon alapul, hogy az igy meghatarozott
irdnyelvek (pl adatbizisok készitmények mekkora része (hany %-a) részesil finanszirozdsban az
kulcselemei (1 adott orszagban.
el tamogatottan az adott orszagban
4. Korai hozziférést | 0-100 Ez az indikitor az un. early access (korai | Gyogyszerforgalmi adatok | A mutato kalkuldcidja azon alapul, hogy a készitmények mekkora része
biztosito (early hozzaférést biztositd) programok (hiny %-a) volt elérhetd a befogadis elbtt ilyen konstrukcidban, illetve
access) programok Elerhelosegere vonatkozik, azaz, hugy a amennyiben még nincs befogadva, jelenleg elérhetd-c igy a betegek
isba befogadas eldtt elérhetd szimara.
(mar befogadott gydgyszer esetén
elérhetd volt-e) ilyen konstrukeié
keretében (példaul egyedi méltanyossigi
kérelmek révén; a compassionate use
(gyirto altal finanszirozott korai
alkalmazas) felhaszndlist nem soroltuk
ide). A kizép-curdpai régio egyes
orszigaiban gyakran igy biztositjak a
hozzaférést a befogadast megeldzoen.
5. Az egyes innovativ | 0-100 Ez az indikiitor az eldzetesen (.uyogyszerforg'llml adatok, | Minden Ind|ki'tC'\flb'lll kivilasztasra kerilt egy, a tényleges forgalom
terapiikat kapo meghatarozott innovativ készitmények i adatok bol részl bben is megvizsgall gyogyszercsoport. Az
betegek ardnya felhaszndlasra vonatkozik. A mutaté a md\kémr ;_rlélu,mk meghatarozasahoz szakirodalmi adatok alapjan
készitmények tényleges betegforgalmat minden orszagra kiszamitotk a mughmﬂrnmll ké nényckkcl
hasonlitja dssze az elméletileg kezelhetld (gyog: dikiciojuk alapjan kezelhs
betegszammal. betegkor I‘.twamnl és ezzel ha\nulllnuuk ossze a tcuylcgcs kezelt
(éves) betegszamot. A két szam aranya adja az adott indikdtor énékét 0
és 100 kozitt.
6. Innovativ teripiak | 0-100 Ez az indikitor szintén az adott Gydogyszerforgalmi adatok, ikator érickénck meghatarozasihoz minden orszagra
alkalmazisa b égh meghatirozott lakossagszam adatok itottuk a meghatirozott knw|l|ncny¢.k (azonosak az 5.
innovativ mények forgalmira md\kalnrbau vizsgall teripiakkal) ¢ wm forgalmanak és a
vonatkozik, de az abszolut értékben (pl. Lk imnak anyadosa o bb értéket ado orszig
mg, NE) kifejezett, 1 millio fore vetitett esetében lett az indikdtor pnmmckc 100, a tobbi ennck szazalékos
éves fogyasztas alapjan. Az indikitor aranya, ahol az adott indikitor éricke 0 és 100 kozé eshet
demogrifiai vagy egészségi dllapot
alapjan nem standardizilt, a tényleges
gyogyszerforgalom V4 orszagok kozotti
"nyers” és kdzvetlen dsszehasonlitisat
teszi lehetdvé.
7. A molckuliris 0-100 Ez a mutato a diagnosztikai "sziik Nemzetkozi szakmai A mutaté azt fejezi ki, hogy az adott indikacioban a finanszirozott
vizsgilatok keresztmetszet"-nek szamité molekuldris | irdnyelvek, relevins molekuliris vizsgalatok az 8sszes relevins vizsgalat mekkora részét
finanszirozisa tesztek hozzaférhetdségére vonatkozik, Jjogszabilyok, finanszirozisi | teszik ki. A részlegesen finanszirozott teszteket 50%-os sillyal ve:
azaz, hogy azokban az esetekben, amikor | listak és finanszirozasi figyelembe. Amennyiben a vizsgalat egyedi timogatdssal a potenci
a terdpia megkezdése valamilyen protokollok betegkor jelents része szamira elérhetd, a kalkulacio soran részlegesen
biomarkerhez koto, elérhetd-¢ a Iamngnm(lken( vesszilk figyelembe. Az indikator limfoma és SM
relevins molekularis teszt indikacioban nem kerilt kiszami dmbeles;' eseten pedlg a
kézfinanszirozott modon. Az egyes vé éro eszkdzok hozzaférhetd vona
indikdciokban vizsgalt molekularis
tesztek listajat a klinikai iranyelvek
alapjan hatiroztuk meg.
8. Hozziférés a 0,50, 100 | Ez a mutaté szintén a terapia Publikus varalistik Az indikitor értéke a tipikus, dtlagos virakozasi idd meghatirozasin

alapul (az SMA és CF ciok kivételével) a kivvetkezd kategoriak
szerint: kevesebh, mint 7 nap: az indikétor értéke 100; legalibb 7 nap,
de kevesebb, mint 21 nap: az indikitor értiéke 50; legaldbb 21 nap: az
indikator értéke 0.

Az Euro Health Consumer ]ndcx egy hasonld mdlkmum alapjan
vilasztottuk ezeket a k; £ iokban az

ére vonatkozik,
:100; nagyobb
intézményekben dltaliban elvégzik: 50; nem elérhetd: 0).

2. tablazat

Az elemzésben alkalmazott indikatorok bemutatasa
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egyes terlletekre juto térzskdnyvezett készitmények szama-
nak megallapitasahoz az Eurépai Gybdgyszerligyndkség
(EMA) adatbéazisat [11] hasznaltuk fel. Az engedélyezett
készitmények szama mellett figyelembe vettiik tovabba a
betegségek népegészséglgyi jelentdségét (a betegek nagy
szama, a betegségteher mértéke, a betegség lefolyasa,
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jelentds kielégitetlen szliikséglet stb. miatt), igy véleményink
szerint az elemzett kategoriak reprezentativ példaként szol-
galnak az innovativ terapiakhoz valé hozzaférés altalanos
értékeléséhez is a V4 orszagokban. Elemzésiink fokuszaban
elsésorban az onkologiai, hematologiai és ,arva” gyogysze-
rek alltak, azonban a minél szélesebb korl ,mintavétel” érde-
kében egyéb indikacidkat is bevontunk.

Az indikatorok kidolgozasanak els6 lépéseként attekintet-
tlk a (korabbiakban emlitett) kil6nbdz8, nyilvanosan publi-
kalt hozzaférési mutatokat, hogy feltarjuk, melyek lennének
alkalmasak (valtoztatas nélkil vagy modositassal) a V4
orszagok értékelésére. Azokat a mutatokat vettiik figyelembe,
amelyek kdzvetlenll kapcsolédnak a gyogyszerekhez valo
hozzéaféréshez (vagy a publikald kategorizalasa szerint, vagy
a sajat értékelésiink alapjan), kilbnésen az Uj gyégyszerek-
hez val6 hozzéaférésre fokuszalva. Tehat azokat a ,magasabb
szintl” mutatokat, amelyek csak részben vagy kozvetetten
utalnak az Uj gyogyszerekhez valé hozzaférésre, nem tekin-
tettlk hozzaférési indikatornak (pl. mortalitas, orszagon bellili
terUleti egyenlétienségek stb.). A 2. tablazatban az indikato-
rok leirasanal részletesen kifejtjluk, és itt par sorral lejjebb is
utalunk ra, hogy hozzaférés alatt jelen tanulmany keretei
koz6tt korantsem csak a formalis befogadasra gondolunk,
mivel a régiodban kilénésen nagy hagyomanyai vannak az
eseti, egyedi, méltanyossagbeli hozzaférésnek. Az attekintés
eredményeként megallapithatd, hogy Europaban a hozzafé-
rés értékelésére nem létezik egységes megkozelités, a
kilonbdzo kdzlések eltérd adatforrasbol, mas modszerrel dol-
goznak és kilénbdzé mutatokat tartalmaznak. A sok orszagot
atfogd, nemzetkdzi 6sszehasonlito teljesitményértékelések,
elemzések a lokalis vagy regionalis sajatossagokat gyakran

figyelmen kivil hagyjak, ezért eredményeik némileg félreve-

zetbek lehetnek (példaul Kozép-Eurépaban, beleértve a

visegradi orszagokat, a reguléris finanszirozas keretében

nem elérhet6 gydgyszerek gyakran mas formaban tdmoga-
tottan hozzaférhetbk a betegek szamara, illetve a finansziro-
zott indikacié gyakran jelentésen szlikebb, mint a térzskényvi
indikacio). Mikbzben az egészségugyi ellatas egyéb terile-

teirél szamos elérhetéségi indikator is rendelkezésre all, a

kifejezetten az innovativ készitményekhez val6 hozzaférés

relative ritk&n vizsgélt terllet [4]. A leggyakrabban alkalma-
zott indikatorok jellemzéen a finanszirozott gy6gyszerek
aranyara és a befogadasig eltelt idére vonatkoznak.

A fenti tapasztalatok alapjan az indikatorfejlesztés soran
fontos szempontként hataroztuk meg, hogy a kidolgozand6
mutatok:

+ nyilvanosan elérhetd adatokon alapuljanak;

+ reflektéljanak a regiondlis sajatossagokra;

+ kifejezzék a beteghozzéaférés fogalmanak komplexitasat,
ne szoritkozzanak csupan az elérhet6ség dimenzidjara
vagy a befogadasig eltelt id6 hosszéra;

+ aterapia megkezdésének diagnosztikai feltételeit is sza-
mitasba vegyék (szlréprogramok, molekularis vizsgala-
tok elérhetésége);

+ valamint a ,papiron” elérheté készitmények ténylegesen
megvalosult felhasznélasat, forgalmét is figyelembe vegyék.

Akivalasztott terliletek értékelésére 6sszesen 8 indikatort
dolgoztunk ki, amelyek kdzul 6 a gyogyszerkészitmények, 2
pedig a diagnosztikai vizsgalatok vagy szlrések elérhetésé-
gére vonatkozik [12]. A helyzetértékelést mindegyik indikaci-
Oban ugyanazon indikatorok alapjan végeztuk el, de a muta-

1. A timogatott 2. A gyogyszer 3. Megfelelés a 4. Korai hozziférést | 5. Az egyes innovativ | 6. Innovativ terdpiik
hozziférésre vonatkozo | regisztriciéjatél a nemzetkdzi biztosité (early access) terdpiakat kapé alkalmazisa
korlitozisok Amog: iranyelveknek programok betegek aranya

Indikétor / rendelkezésre alldsig (alahuzassal jelalt

(minden felsorolt terapia) eltelt idé (dolt betiis terdpidk - nem|(minden felsorolt terdpia){  (aldhtzassal jelolt terapiak)
P (minden felsorolt szerepelnek ajanlott terapiak)
Terapids T Al :
= terapia) terapiaként a legutolso
teriilet PR P
eurdpai iranyelvben; nem|
dolt betiis terapiak —
szerepelnek az
irdnyelvekben

Emlérak bemaciclib, alpelisib, atezolizumab, eribulin, neratinib, olaparib, palbociclib, pertuzumab, pertuzumab - trastuzumab, ribociclib, ralazoparib, trastuzumab
deruxtecan, trastuzumab emtansine, tucatinib

NSCLC fatinib, alectinib, atezolizumab, brigatinib, cemiplimab, ceritinib, crizotinib, dabrafenib, dacomitinib, durvalumab, entrectinib, ipilimumab, lorlatinib,

Bt intedanib, nivolumab, osimertinib, pembrolizumab, pemetrexed, ramucirumab, selpercatinib, trametinib

Petefészekrak prelphalan, niraparib, olaparib, paclitaxel, rucaparib

Prosztatarik jbiraterone, apalutamide, cabazitaxel, darolutamide, enzalutamide, olaparib, padeliporfin, radium Ra223 dichloride

AML zacitidine, daunorubicin - cytarabine, decitabine, gemtuzumab ozogamicin, gilteritinib, glasdegih, melphalan, midostaurin, venetoclax

Limfoma [Tecartus, axicabtagene ciloleucel, brentuximab vedotin, duvelisib, ibrutinib, idelalisib, melphalan, nivolumab, obinutuzumab, pembrolizumab, pixantrone
dimaleate, polatuzumab vedotin, afasitamab, tagraxofusp, tisagenlecleucel

SMA usinersen, onasemnogene abeparvovec, risdiplam

\CF kolistimethate sodium, ivacafior, ivacafior/tezacafior/elexacafior, levofloxacin, lumacaftor/ivacafior, mannitol, tezacaffor/ivacafior, tobramyein
alogliptin benzoate, alogliptin /metformin, aloglip oglitazone, canagliflozin, canagliflozin / metformin, dapagliflozin / metformin, dapagliflozin,
dulaglutide, empagliflozin, empagliflozin / linagliptin, empagliflozin / metformin, ertugliflozin, ertugliflozin / metformin hydrochloride, ermugliflozin /

Diabétesz sitagliptin, exenatide, glibenclamide, glucagon, insulin aspart, insulin degludec, insulin degludec /insulin aspart, insulin degludec / liragiutide, insulin
[detemir, insulin glargine, insulin glargine / lixisenatide, insulin lispro, linagliptin, linagliptin /metformin hydrochloride, lixisenatide, saxagfiptin /
dapaglifiozin, saxagliptin / metformin hydrochloride, semaglutide, sitagliptin, sitagliptin / metformin hydrochloride, sotagliflozin

sM alemtuzumab, azathioprine, cladribine, dimethyl fumarate, fampridine, fingolimod, ocrelizumab, ofatuniunab, ozanimod, peginterferon beta-1a,

B ponesimod, siponimod, teriflunomide

3. tablazat

A terdpiak hozzaférhetéségére vonatkozo indikatorokban vizsgalt hatéanyagok listdja az egyes terapias teriileteken
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tok konkrét tartalméat minden esetben az adott terlleten hasz-
nalt készitmények, diagnosztikai tesztek, illetve a relevans
szakmai ajanlasok alapjan hataroztuk meg (részletesen Id. a
2-4. tablazatot) Ez az egységes keretrendszer azt is lehetéve
teszi, hogy az eredményeket betegségenként, terapias kate-
goérianként vagy orszagszinten dsszesitsik és 6sszehason-
litsuk.

Mindegyik egyedi indikator 0 és 100 kozotti ertéket vehet
fel, ahol az alacsonyabb szamok jeldlik a nagyobb lemara-
dast, hianyossagot, a magasabb értékek pedig a publikalt
eurodpai atlaghoz (a befogadasig eltelt idd esetén) vagy a
szakmai ajanlasokhoz, illetve a potencialis betegek teljes
koreét lefedd felhasznalashoz kdzelebb es6, kedvezébbnek
tekinthet6 eredményeket.

Az indikatorok kiszamitasa soran az input adatokat nyil-
vanosan elérhetd adatforrasokbdl nyertiik, beleértve a szak-
mai irdnyelveket, az egyes termékek alkalmazasi el6irasait,
a vizsgalt orszagok kdzfinanszirozasi adatbazisait, nyilvanos
gyogyszerforgalmi és varolista adatait, epidemiologiai publi-
kaciokat stb. A hianyzé vagy nyilvanosan nem elérhet6 ada-
tok helyett szakértdi becslést alkalmaztunk — vagy amennyi-
ben lehetdség volt ra — a tdbbi orszagbél szarmazé adatok

[ndlké'tor.' 7. A molekuldris vizsgialatok 8, Hozzaférés a korszeri
Terdpids finanszirozdsa diagnosztikahoz
teriilet inansziro gn
Emlirak HR, HER2, BRCA, PD-L1 CT, MRI
NSCLC KRAS, EGFR, ALK, BRAF CT, MRI
Petefészekrik | BRCAL, BRCA2 huvelyi ultrahang
Prosztatarak | BRCA2 CT, MRI
AML HLA-tipizalas csontveld aspiracio és biopszia
Limféma nem relevans biopszia
SMA MLPA ujsziilottkori sziirés
CF CFTR_gzekvenalas / F508del ujsziildttkori szlirés
muticié
Diabétesz vércukorszintmérd eszkiziok HbA lc-szint mérése
SM nem relevains MRI
4. tablazat

A diagnosztika hozzaférhetéségére vonatkozo indikatorokban elem-
zett vizsgalatok listija az egyes terapias teriileteken

alapjan készilt becslést hasznaltunk. A potencialisan kezel-
het6 betegek szaméat mindegyik orszagban azonos képlet
alapjan hataroztuk meg, mivel feltételezzik, hogy ezt befo-
lyasold jelentés kllénbség nincs a V4 orszagok kozott.
Megemlitendd, hogy az eredmények a 2020-as naptari évre
vonatkoztak, tehat az azéta tértént befogadasokat és egyéb
valtozasokat még nem tudjak figyelembe venni.

Osszesitett indikitorok

Egvedi indikitorok

Innovativ

A molekuliris | Hozziférés a

gilolt [A gyogy

')

Korai Az egyes

iféré innovativ

terdpidk

vizsgilatok  |korszerii

finanszirozasa |diagnosztikdh
OZ

vonatkozd ol a k |bi ip
Orszig Teriilet Indikicié korlitozisok [timog; (early access) |kapo betegek
rendelkezésre programok  |ardnya
allasig eltelt
|do
Emlérik
- . NSCLC I ]
o Peteiémkr
E Prosaatar.
s i AML
F]
E Orphan 34 Limfoma m
<l SMA
CF
Krémikus 34 Diabétesz
|sm
Emlirik [ 46|
lonkotogid 53 |NSCLC BN ag]
= Petefémkr
E Pmsnatar ‘
I L l’.ﬂ
3 Orphan 39 mfoma 21
Kromikus | 57
lOukel 6sf I
e 2 T
5 Proszatari m
® | YT T 22
E1° | o | o [Lioms 2i —:-n—l:mn
SMA I T
CF § 27|
Diabétesz EI
Krénikus| 50 oo I s
Emlérik |00 55|
onkotéeid 52 (NoCLC B o4l
5 & Petefésackedll 39|
E Pmsnnmi
1P o
E Orphan 8 Limfoma
= SMA
CF
Krénikus n Diabétesz
SM
5. tablazat

Orszagonként, kategdrianként és betegségenként 6sszesitett eredmények ([12] alapjan)
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EREDMENYEK

Arészletes eredményeket orszagok és terapias teriiletek
szerinti 6sszesitésben az 5. tdblazat mutatja be.

Néhany kiemelt fontossagu eredményt az aldbbiakban
réviden 0sszefoglalunk.

Az Osszes vizsgalt gyogyszerkészitményt tekintve a V4
orszagaiban a regisztraciotdl a tamogatasba kerilésig atla-
gosan 940 nap (2,5 év) telt el, azaz a betegek ilyen hosszu
ideig nem tudtak részestilni a legUjabb kezelésekben, hacsak
erre nem volt egyéb, a rendszerszintli befogadason kivdli
lehetéség — pl.: egyedi méltanyossag. Nem tettlink kilénb-
séget, hogy egy gyogyszergyartd kérelmezte-e adott gyogy-
szere tamogatasba fogadasat, és igy maradt elérhetetlen,
vagy a kérelmezés sem tortént meg, mivel a hozzaférés
szempontjabodl ennek nincs jelentésége. A kérelmezés elma-
radasa egyeébirant szintén a tamogatéasi rendszer sajatossa-
gait tikrdzi, hiszen leginkébb akkor és azért nem kerul sor
gyogyszerek tamogatasanak kérelmezésére, ha egy nemzeti
tamogatéasi rendszer és a kapcsolédo addzas annyira nem
lukrativ a gyartok szamara, hogy inkabb lemondanak a tdmo-
gatas kérelmezésérdl is. A torzskdnyvezés és a tamogatasba
befogadas kozott eltelt atlagos idétartam a 4 orszag kozdl
Csehorszagban volt a legalacsonyabb (2,1 év) és Lengyel-
orszagban a legmagasabb (3,4 év) [13].

Az elemzésiinkben részletesebben vizsgalt gyogyszerek-
kel (Id. a 2. tablazatban alahuzéassal jeldlt terapiakat) kezelt
betegek aranya (az 6sszes, elméletileg a kezelésre alkalmas
beteg szamahoz viszonyitva) az egyes betegségekben 0%-
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tol a kdzepes értékekig terjedt. Az indikator atlagos értéke
valamivel tébb mint 20%, azaz a visegradi orszagok poten-
cidlisan kezelhetd betegeinek becslésunk szerint csupan
egyotodeét kezelik (az adott indikatorban meghatarozott) inno-
vativ gyogyszerekkel. A kezelt betegek aranya csupan két
betegségben haladta meg az 50%-ot (petefészekrak — Len-
gyelorszagban és Csehorszagban; prosztatarak — Magyar-
orszagon, Csehorszagban és Szlovakiaban). A tdbbi esetben
az eredmények inkabb a nagyon alacsony és alacsony tar-
tomanyokba estek. Kilénésen a CF és SM indikaciokban volt
szembeo6tld a lemaradéas, mivel a vizsgalt idészakban (még)
egyetlen beteget sem kezeltek a kivalasztott U terapiakkal.

Az onkolégiai terllet néhany kiemelt mutatéjaban az
egyes orszagok altal elért eredményeket az 1. dbra foglalja
Ossze és szemlélteti. Minél tavolabb helyezkedik el egy
orszag a kor kdzéppontjatél, annal nagyobb a lemaradéasa az
adott mutatoban. A lila szin tehat a nagyobb lemaradast, a
z0ld szin a kisebb lemaradast jelzi.

A kdvetkezbkben az egyes orszagok eredményeit kilon-
kilén is bemutatjuk réviden.

Lengyelorszag

Lengyelorszagban a kozfinanszirozott hozzaférés legje-
lent6sebb korlatozottsaga a ritka és a kronikus betegségek
esetében volt megfigyelhet6 [13]. Ez els6sorban a tamogatott
készitmények alacsony aranyanak tudhato be, példaul AML
indikacioban a 9 térzskényvezett technologiabdl csak 1 volt
tamogatott, bizonyos korlatozasokkal; cisztas fibrozisban

ELMARADASTERKEP
% DAGANATOS BETEGSEGEK

A visegradi (V4) orszagokban (Lengyelorszag, Magyarorszag,
Csehorszag és Sziovékia) 10 terdpids terileten vizsgdituk meg
2 6 vald é

lemaradast a2 3
andard terdpidkhoz képest.

Ofyan t6bbszintl, hierarchikus indikitor keretrendszert
i, amelyben az indika i &
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Daganatos betegségek elmaradastérképe (3 kiemelt indikator alapjan) [12]
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szintén 9 engedélyezett technolbgiabdl 2 volt tamogatott (kor-
latozasokkal), diabétesz kezelésére pedig a 36 engedélye-
zett technologiabdl csak 8-at finansziroztak, szintén bizonyos
korlatozasokkal. Négy betegség (SMA, SMA, CF, AML) ese-
tén a részletes elemzésre elézetesen kivalasztott korszer(
terapiak egyike sem volt tamogatott. Az onkolégiai terlileten
els6sorban a prosztatarak esetén azonositottunk jelentds
hozzaférési korlatot (a 8 engedélyezett technologiabdl 3
tamogatott, korlatozassal).

A térzskdnyvezés és a tamogatasrol szol6 dontés kozott
eltelt id6 a cisztas fibrozis (7,4 év) és a diabétesz (5,2 év) U]
terapiai esetében volt a leghosszabb. A legrévidebb id6
NSCLC-ben (2,3 év) és SMA-ban (1,6 év) telt el a finanszi-
rozasig.

Tamogatott készitmény hianyaban SMA, cisztas fibrozis,
sclerosis multiplex és AML indikaciokban nem kezeltek bete-
geket a részletesen vizsgalt terapiakkal még egyedi mélta-
nyossag keretei kdzott sem. Tovabbi kedvezbtlen eredmény,
hogy cukorbetegségben is nagyon alacsony volt a hosszu
hatasu analég inzulinokkal (LAA) kezelt betegek aranya.

Csehorszag

Csehorszagban az Uj kezelésekhez valé tamogatott hoz-
zaférés legnagyobb mértékben a ritka betegségek esetén
korlatozott [13]. AML indikacioban 9 engedélyezett technolé-
giabdl 3 tamogatott, korlatozasokkal, SMA (3 engedélyezett
technologiabdl 1 early access program keretében tamogatot-
tan elérhetd) és cisztas fibrozis (9 engedélyezett technologi-
abol 2 korlatozottan tamogatott). Két betegségben (SM, CF)
a részletes elemzésre kivalasztott gyogyszerek kozul egyik
sem volt tamogatott.

A vizsgalt onkoldgiai indikacidkban kuléndsen a petefe-
szekrak esetében azonositottunk jelentds korlatozast (az 5
engedélyezett technolégia kézul csak egyet tdmogattak a
vizsgalt idészakban, bizonyos korlatozasok mellett).

Az eurOpai regisztraciohoz képest a leghosszabb befo-
gadasi késedelem a limfoma (3,9 év) és a petefészekrak (6,2
év) terapiai esetében volt megfigyelhetd. Ezzel szemben az
AML, a prosztatarék és a sclerosis multiplex (1,6-1,8 év),
valamint az SMA (0,5 év) Uj kezelései esetében relative révid
id6 alatt szuletett dontés a befogadasrol.

A mar ismertetett okb6l CF és SM indikaciokban egyetlen
beteg sem részesiilt kdzfinanszirozott kezelésben; emellett
a ténylegesen kezelt betegek legalacsonyabb aranyat a lim-
fomas, illetve NSCLC-ben szenvedd és PD-1/PD-L1-gatlo
kezelésre alkalmas betegek kozétt figyeltik meg. Ellenpél-
daként megemlitend6 a LAA készitményekkel kezelt cukor-
betegek magas aranya.

Szlovakia

Szlovékiaban az Uj kezelésekhez valé hozzaférés legin-
kabb az onkologia és a ritka betegségek tertletén korlatozott,
mivel a finanszirozasba befogadott technolégiak szama
mindkét terlleten erésen limitalt (példaul petefészekrakban
5 engedélyezett technolégiabdl csak 1 tamogatott, korlato-
zasokkal, prosztatarakban 8 technologiabol 3 tamogatott,
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korlatozasokkal, AML-ben 9 engedélyezett terapiabdl 4 téri-
tett, mindegyik korlatozasokkal; tovabba 9 engedélyezett CF
terapiabdl 1 a teljes térzskonyvi indikaciojaban, tovabbi 4
pedig ahhoz képest korlatozottan tamogatott) [13].

Harom terapias terlleten (MS, CF, SMA) a tovabbi rész-
letes elemzésre kivalasztott készitmények kdzil egyik sem
volt elérhet6 tamogatottan (igy értelemszerlien a kezelt bete-
gek szama nulla). Tovabbi két terlleten (NSCLC és petefé-
szekrék) a meghatarozott Uj gyogyszerekkel (PARP-gatiokkal
és PD-1/PD-L1-géatlokkal) kezelt betegek aranya marginalis
(<5%) volt.

A leghosszabb befogadasi késedelmet a cisztas fibrozis
(4,2 év), valamint egyes onkologiai indikaciok (petefészekrak
[6,3 év], prosztatarak [4,3 év] és eml6rak [5,1 év]) készitmé-
nyei szenvedték el. A tamogatéas a leggyorsabban SMA-ban
valt elérhetévé (kevesebb mint 1 év).

Magyarorszag

Az Uj kezelésekhez val6 tamogatott hozzaférésben a 3
vizsgalt terilet kdzul a legnagyobb korlatozottsagot a ritka
betegségek teruletén azonositottuk, mivel az egészségbizto-
sito altal megszoritas nélkil finanszirozott technolégiak
szama limitalt ezekben az indikaciokban [13]. Ahogy a mod-
szertani részben részletesen bemutatjuk, azt a molekulat,
aminek volt jelent6sebb egyedi tdmogatasu forgalma (az
elérheté adatok alapjan becsulhetéen min. 5 beteg), azt
finanszirozottnak tekintettlik 50%-os sullyal szamitva. Meg-
emlitend6 tovabba a diagnosztikai eszkdzok/ Gjszildttkori
szlréprogramok korlatozott hozzaférhetésége is (vizsgala-
tunk a 2020-as évre vonatkozott, igy az azoéta tortéent fejle-
ményeket nem tartalmazza).

Az egyes betegségeket tekintve a tamogatott hozzaférés
leginkabb a petefészekrak bizonyos tipusu kezelésére szol-
galo célzott terapia esetében korlatozott (5 engedélyezett
terapiabdl 1 hozzaférheté egyedi méltanyossag keretében,
meg kell jegyezni, hogy ezen kivil még csak tovabbi 1-nek
kérelmezte a forgalmaz6 a befogadasat a borzasztoéan rest-
riktiv ad6zasi, mikodési és tamogatasi kérnyezet, illetve az
instabil devizaarfolyamok miatt), illetve a ritka betegségek-
ben: az AML (9 engedélyezett terapiabdl 2 tamogatott egyedi
méltanyossag keretében) és a limfomak (17 engedélyezett
terapiabol csak 3 tamogatott) esetében. Magyarorszagon két
olyan betegséget azonositottunk (SM, CF), amelyekben a
részletes elemzés céljara kivalasztott Uj készitmények kdzdl
egyik sem részesllt tarsadalombiztositasi tamogatasban,
még egyedi méltanyossag formajaban sem. It azokra a rész-
letesen megvizsgalt hatastani csoportokra gondolunk, me-
lyek nemzetkdzi szinten a tudomany allasa szerint az legu-
jabb hatastani csoportot képviselik egy-egy betegség keze-
lésében. Ezeket a hatbanyagokat a 2. tablazatban alahuzéas-
sal jel6ltlk; CF-ben ez konkrétan a harmas kombinacio, SM-
ben az ozanimod, ponesimod és a siponimod.

Az (j terapiak leghosszabb befogadasi késedelme pete-
fészekrak és AML indikaciokban (az elemzés idején egyik
részletesen vizsgalt terapia sem volt befogadva a tarsada-
lombiztositasba), valamint a CF (5,7 év) esetén volt medfi-
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gyelhetd. Ezzel szemben a legrévidebb idétartam az SMA
(kevesebb mint 1 év), a diabétesz (1,3 év), a SM (3 év) és
az NSCLC (2,7 év) készitményei esetén telt el.

A kezelt betegek aranyat tekintve kedvezének mondhaté
eredményrdl csak az emlbrak esetén lehet beszamolni.
Kifejezetten alacsony volt ezzel szemben a petefészekrak-
ban PARP-gatlokkal kezelt betegek, valamint a LAA készit-
ményekkel kezelt cukorbetegek aranya. Az eléz6ekkel 6ssz-
hangban a legujabb CF terapiak sem voltak még elérhetdk a
betegek szamara, valamint az AML-ben szenvedd betegek-
nek is csak nagyon alacsony szazalékat kezelték a megha-
tarozott gyogyszerekkel.

MEGBESZELES

Mindegyik vizsgalt orszagban azonosithatok jobb vagy
rosszabb hozzaféréssel jellemezhetd terapias teriletek,
Osszességében azonban a V4 orszagokban semmiképpen
nem tekinthetd optimalisnak az innovativ terapiakhoz valé
hozzaférés szintje.

Altalanossagban (a 2020-as évben) a rendelkezésre allo
terapidk szama mindegyik orszagban alacsony, és kilénésen
korlatozott a hozzaférés SMA és CF indikaciokban. Az onko-
l6giai terlleten kedvezObb eredmények sziilettek, ugyanak-
kor az egyes orszagok koézott jelentds kildbnbségek figyelhe-
t6k meg, kuléndsen a petefészek-, illetve a prosztatadaga-
natok terapiai teréen.

Az orszagok eredményeinek legnagyobb szorasa azon-
ban a kronikus betegségek (kiemelten a diabétesz) kezelé-
sére szolgald készitmények terén volt megfigyelhetd, mind
az elérhetd gyogyszerek spektrumat, mind a finanszirozott
hozzaférésig eltelt id6t tekintve.

Osszességében a legujabb innovaciokhoz vald hozzafé-
rés jelentés késedelmet szenved az érintett orszagokban,
ami potencialisan terhet jelent a lakosséagra és kozvetve a
varhat6 élettartamukat is negativan befolyasolja.

Egyes terlleteken kedvez6 eredmények szllettek. Pél-
daul az arva betegségek gyodgyszereihez valé hozzaférés
Magyarorszagon (a visegradi orszagokkal 8sszevetve) jonak
tekinthet6 — még akkor is, ha a tertileten 6nmagaban sok az
elmaradas — ami az egyedi méltanyossag keretében biztosi-
tott finanszirozasnak kdszénhet6. Csehorszagban a relative
rovid befogadasi id6 az Uj és hatékony arazasi és finansziro-
zasi mechanizmusok eredménye.

KOVETKEZTETESEK

Az el6zbekben roviden ismertetett G.A.P. projekt egyedi-
nek tekinthetd, mert a bemutatott indikatorok kifejezetten a
V4 orszagok sajatossagait figyelembe véve lettek kidolgozva,
térekednek a hozzaférés minél tébb aspektusanak megraga-
dasara és rugalmas 6sszehasonlitast tesznek lehetévé.

Ugyanakkor az eredmények értelmezésénél figyelembe
kell venni a kutatas limitaciot. Mivel csak publikus adatok
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kerlltek felhasznéalasra, bizonyos esetekben szlkség volt a
hianyz6/nem elérhet6 adatokat szakért6i becsléssel, illetve
szallitéi szerz6désekbdl vagy a tdbbi orszagbol szarmazo
adatok alapjan készilt becsléssel potolni. Korlatozza az indi-
kaciok kozotti 6sszehasonlithatésagot, hogy a referencia-
ként szolgal6 eurdpai iranyelvek (3. indikator) frissitési gya-
korisaga indikacionként eltér, egyes esetekben az ajanlasok
moédositasa csak jelentds késéssel kdveti az U terapiak
megjelenését, mig mas esetekben viszonylag révid id6n
belll, esetleg mar a térzskdnyvezés el6tt megtorténik.
Megemlitendd tovabba, hogy a 8. indikator mérési szintje
eltér a tobbi mutat6étol, mivel kategorikus valtozorol van szo;
illetve, bar mindegyik indikator a hozzéaférés kiulonb6z6
aspektusara vonatkozik, részleges atfedések és egymasra
hatasok azonosithatok egyes indikatorok kdzétt (pl. a készit-
mények befogadasa és a tényleges gyogyszerfelhasznalas
kdzott).

Osszefoglalva elmondhaté, hogy a visegradi orszagok-
ban nagy lemaradas azonosithato, stirgds beavatkozasokra
van szilkség az Uj, innovativ gyogyszerekhez val6é hozzéafé-
rés javitasa érdekében a régio egészében. A vizsgalt beteg-
ségterileteken a legUjabb terapias lehetéségekhez val6 hoz-
zaférés jelentds korlatozottsaga figyelhetd meg. Feltéte-
lezzlk, hogy hasonld hozzaférési korlatok méas betegségek
esetén is fennallnak, és a visegradi orszagok paciensei nem
a nemzetkdzi klinikai irdnyelvek altal ajanlott, optimalisnak
tekinthet6 kezelésben részeslinek. Mindez szuboptimalis
terapias eredményeket, megndvekedett betegségterhet és
kbzvetett modon tébbletkiadast eredményez a visegradi
orszagokban.

A kutatas részletes leirasa, eredményei, illetve tovabbi
elemezhetd adatok nyilvanosan elérheték a www.gapv4.eu
oldalon.

Anyagi tamogatas

A G.A.P. projekt a lengyelorszagi Innovativ Gyogyszer-
gyartok Egyestlete (INFARMA) és a magyarorszagi Inno-
vativ Gyogyszergyartok Egyesllete (AIPM) kezdeményezése
alapjan, az Eurépai Gyogyszergyartok es Egyesiletek Sz6-
vetsége (European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations, EFPIA) anyagi tdmogatasaval valosult
meg.

Kdészodnetnyilvanitas

A szerz6k kdszonetet mondanak az AIPM, az INFARMA
és a HTA Consulting csapatanak, akikkel egyutt készitették
a cikk alapjaul szolgal6 tanulmanyt.

Erdekeltségek

A szerz6k nem rendelkeznek semmilyen pénzligyi, sze-
mélyes vagy egyéb érdekeltséggel, ami a cikk megirasara
hatassal lett volna.

XXI. EVFOLYAM 2022/3. SZAM



GYOGYSZERESZET GYOGYSZERBEFOGADAS

IRODALOMJEGYZEK

[1] [1] Eur6pai Bizottsag. Europai Gybdgyszerstratégia. 2020.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=
CELEX:52020DC0761 (megtekintés: 2022. janius 29.)

[2] Penchansky R, Thomas JW: The concept of access:
definition and relationship to consumer satisfaction. Med
Care. 1981;19(2):127-140.
https://doi.org/10.1097/00005650-198102000-00001

[8] European Patients Forum. Defining and Measuring
Access to Healthcare: the Patients’ Perspective. Position
Statement. 2016. https://www.eu-patient.eu/globalas-
sets/policy/access/epf_position_defining_and_measu-
ring_access_010316.pdf (megtekintés: 2021. augusztus
17.)

[4] Towards a fairer and more effective measurement of
access to healthcare across the EU. Final report. 28
November 2018. A report submitted to DG SANTE by
ICF Consulting Services Limited in association with
Quantos.
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/cross_bor-
der_care/docs/2018_measurement_accesstohealth-
care_frep_en.pdf (megtekintés: 2021. augusztus 27.)

[5] OECD. OECD.Stat. https://stats.oecd.org/ (megtekintés:
2021. augusztus 19.)

[6] Health Consumer Powerhouse. Euro Health Consumer
Index 2018. https://healthpowerhouse.com/media/EHCI-
2018/EHCI-2018-report.pdf (megtekintés: 2021. augusz-
tus 19.)

A SZERZOK BEMUTATASA

Dr. Molnar Mark Péter orvos és koz-
gazdasz. Diplomait 2005-ben, PhD fo-
kozatat 2016-ban szerezte meg. 2006
és 2010 kdz6tt az Orszagos Egészség-
biztositasi Pénztar (OEP) gyogyszer-

Téth Agnes 2009-ben szerzett diplo-
mat a Szegedi Tudomanyegyetem szo-
ciolégia szakan. 2010-ig az Egészség-
biztositasi Fellgyelet mddszertani f6-

IME — AZ EGESZSEGUGYI VEZETOK SZAKLAPJA - TUDOMANYOS FOLYOIRAT

[7]1 European Commission. ECHI — European Core Health
Indicators.
https://ec.europa.eu/health/indicators/echi/list_en (meg-
tekintés: 2021. augusztus 19.)

[8] Eurostat. Income and living conditions database.
https://ec.europa.eu/eurostat/web/income-and-living-
conditions/data/database (megtekintés: 2021. augusztus
19.)

[9] https://europa.eu/eurobarometer/screen/home

[10] Eurostat. Healthcare expenditure statistics.
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.
php?title=Healthcare_expenditure_statistics (megtekin-
tés: 2022. julius 4.)

[11] European Medicines Agency. European public assess-
ment reports (EPAR).
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/download-
medicine-data#european-public-assessment-reports-
(epar)-section (megtekintés: 2021. augusztus 27.)

[12] G.A.P. Gearing up access proposal for V4.
https://gapv4.eu

[13] Executive Summary. Gearing up. Improving time to pa-
tient access to innovative therapies in V4. Krakow,
Warsaw, Budapest 2022.
https://gapv4.eu/reports/GAP_Executive_Summary.pdf

Ugyi féosztalyanak, majd artamogatasi féosztalyanak veze-
t6je. Az Ideas & Solutions Kft. tanacsadé cég tarsalapitdja és
partnere. Erdeklédésének kdzéppontjaban a finanszirozékkal
és dontéshozdkkal valé kommunikéacio, illetve Uj gyogyszerek
és orvostechnikai eszkdzok piacra viteli stratégiai allnak.

osztalyan elemz6, majd néhany évig egészségugyi tanacsa-
doéi és piackutatéasi projektekben dolgozott kutatoként. 2015
Ota az ldeas & Solutions Kift. stratégiai tanacsadé cég kuta-
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