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A Gearing Up Access Proposal for V4 projekt célja az 
volt, hogy támogassa az innovatív gyógyszerekhez való 
hozzáférés kérdésének jobb megértését, és azonosítsa 
a lehetséges beavatkozási pontokat a visegrádi orszá-
gokban (Csehország, Lengyelország, Magyarország, 
Szlovákia). Összesen 10 onkológiai, ritka és krónikus 
betegségben értékeltük a beteghozzáférést 8 indikátor 
segítségével, amelyek közül 6 az egyes, 2010 óta Euró -
pában engedélyezett terápiák támogatott hozzáférhető-
ségére, 2 pedig a diagnosztikai feltételek elérhetőségére 
vonatkozott. Az indikátorok kiszámítása nyilvánosan 
elérhető adatok alapján történt. A megközelítés egyedi-
ségét az adja, hogy a mutatók figyelembe veszik a közép-
európai régió sajátosságait, rugalmas összehasonlításra 
adnak lehetőséget, és törekednek a hozzáférés minél 
több aspektusának megragadására. Bár a beteghozzáfé-
rés mérésére számos indikátor került kidolgozásra nem-
zetközi szinten az elmúlt években, és ezek egy részét jól 
lehet használni a visegrádi országok helyzetének jellem-
zésére is, eddig nem állt rendelkezésre olyan mérési 
módszertan, ami kifejezetten a térségünk sajátosságait 
figyelembe véve került kidolgozásra, így sokkal precízeb-
ben mutatja a sikereinket és a hiányosságainkat. Az 
eredmények alapján mindegyik országban azonosíthatók 
jobb vagy rosszabb hozzáféréssel jellemezhető terápiás 
területek, összességében azonban a régióban nem te -
kinthető optimálisnak az innovatív terápiákhoz való hoz-
záférés szintje, és nagy lemaradás figyelhető meg (az 
egyes országok összesített eredményei 40 és 49 közé 
esnek a 0-100-as skálán, ahol az alacsonyabb pontszám 
nagyobb lemaradást jelöl).  

 
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 

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. 

 
 

BEVEZETÉS  
 
Az innovatív terápiák által biztosított potenciális egész-

ségnyereség eléréséhez kulcsfontosságú a megfelelő beteg-
hozzáférés biztosítása. Az utóbbi években az európai orszá-
gok számára az új terápiák bevezetése egyre nagyobb kihí-
vást jelent a megfizethető és egyenlő hozzáférés és a közfi-
nanszírozott egészségügyi rendszerek pénzügyi fenntartha-

Kapcsoljunk magasabb fokozatba!  
Az innovatív terápiákhoz való hozzáférés értékelése a visegrádi 
országokban. A magyarországi AIPM és a lengyelországi INFARMA 
közös, az EFPIA által szponzorált tanulmányának összefoglalója  
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tósága szempontjából. Az Európai Unióban (EU) engedélye-
zett, jó minőségű, hatásos és biztonságos gyógyszerekhez 
való hozzáférés javítását az új uniós gyógyszerstratégia [1] 
is prioritásnak tekinti, bár az egyes tagállamok eltérő megkö-
zelítéseket alkalmaznak az új gyógyszerek finanszírozását 
és árképzését illetően.  

A beteghozzáférésnek (patient access) nincs egységes 
definíciója. A fogalom különböző dimenzióinak kifejezésére 
széles körben használják az ún. „5 A” definíciót, ami a hoz-
záférés 5 különböző aspektusát határozza meg: 1. elérhető-
ség (availability): elérhető-e, létezik-e az adott szolgáltatás; 
2. adekvátság (adequacy): adekvát (a célnak megfelelő) és 
folyamatosan elérhető-e a szolgáltatás; 3. hozzáférhetőség 
(accessibility): a gyakorlatban is hozzáférhető-e az adott szol-
gáltatás (például fizikailag hozzáférhető,  elfogadható időn 
belül hozzá lehet jutni); 4. megfizethetőség (affordability): az 
egészségügyi finanszírozási rendszer biztosítja-e, hogy a 
betegek számára ne okozzon pénzügyi nehézséget a szol-
gáltatás igénybe vétele; 5. megfelelőség (appropirateness): 
a rendelkezésre álló szolgáltatások megfelelnek-e a külön-
böző népességcsoportok igényeinek [2-4].  

Különböző nemzeti és nemzetközi szervezetek már szá-
mos egészségügyi teljesítménymutatót (KPI-t) publikáltak, a 
teljesség igénye nélkül a leginkább ismert elemzések közül 
megemlítendő az OECD Health statisztika [5], az Európai 
Egészségügyi Fogyasztói Index (Euro Health Consumer 
Index, EHCI [6]), a European Core Health Indicators (ECHI) 
[7] vagy az Eurostat adatsorai [8]. Ezen riportok, elemzések 
nagyszámú indikátort tesznek közé, amelyeknek gyakran 
része a gyógyszerekhez és általában az egészségügyi ellá-
táshoz való hozzáférés témaköre is, bár jellemző, hogy az 
alkalmazott mutatók a modern terápiákhoz való hozzáférést 
csak közvetetten tükrözik (például co-payment szint, diag-
nosztikai eszközök száma 1 millió főre vetítve stb.), illetve a 
hozzáférés cizellált vizsgálatára csak kevéssé alkalmasak.  
Egy, a létező egészségügyi hozzáférési indikátorokat és tel-
jesítménymutatókat áttekintő európai riport megállapította, 
hogy a több mint 1000 különböző publikált mutató leginkább 
a hozzáférhetőség és az adekvátság területét fedte le [4]. 
Megemlítendő még, hogy egyes ad hoc vizsgálatokban, 
illetve a különböző nagymintás felmérések (pl. [9]) eredmé-
nyeiben a strukturális szempontokon túl a betegek szubjektív 
perspektívája is megjelenik. 

 
CÉLKITŰZÉS 

 
A Gearing Up Access Proposal for V4 (magyarul Ka p -

csoljunk magasabb fokozatba! rövidítve: G.A.P.) projekt célja 
az volt, hogy közérthetően bemutassa és ábrázolja az inno-
vatív gyógyszerek elérhetőségének hiányosságaitt  a viseg-
rádi országokban (V4-ek: Csehország, Lengyelország, Ma -
gya r ország, Szlovákia). A beavatkozási pontok és lehetséges 
fejlesztési irányok azonosítása segítheti a V4 országok 
egészségügyi rendszereinek felkészülését az új terápiák 
befogadásában és minél szélesebb körben hozzáférhetővé 
tételében. A V4 teljes lakossága mintegy 65 millió fő, mind-

egyik országban kötelező egészségbiztosítási rendszer 
működik. Noha a lefedettségi arányban mutatkozik némi 
különbség, összességében mindegyik országban magas az 
ellátásra jogosultak aránya, azonban a GDP-arányos egész-
ségügyi kiadások a közelmúltbeli növekedés ellenére is 
körülbelül 3%-kal elmaradnak az EU-átlagtól [10]. Ez a lema-
radás a gyógyszerfinanszírozás terén is nagy kihívást jelent 
a régióban.   

A G.A.P. projekt keretében kidolgozott, a régió (a koráb-
ban publikált teljesítménymutatók által gyakran figyelmen 
kívül hagyott) sajátosságaihoz igazított indikátor keretrend-
szer segítségével lehetővé válik az új kezelésekhez való hoz-
záférésben mutatkozó hiányosságok és sikerek elemzése és 
összehasonlítása a visegrádi országokban az európai átlag-
hoz, illetve a klinikai irányelvekhez viszonyítva. A többszintű 
rendszer rugalmas összehasonlításokat és összesítéseket 
tesz lehetővé, az eredmények betegségenként, nagyobb 
terápiás területenként és országonként is összegezhetők, az 
egyes országokon belül a különböző területek egymással is 
összevethetők. Az eredmények támogatják a különböző 
euró pai szereplők közötti párbeszédet, a potenciális együtt-
működési pontok azonosítását. A jelenlegi (a 2020-as évre 
vonatkozó) „pillanatfelvételt” követően az adatok későbbi fris-
sítése a beteghozzáférés változásának, trendjeinek hosz-
szabb távú követését is lehetővé teszi.   

A G.A.P. projekt a lengyelországi Innovatív Gyógyszer -
gyártók Egyesülete (INFARMA) és a magyarországi Inno -
vatív Gyógyszergyártók Egyesülete (AIPM) kezdeményezése 
alapján, az Európai Gyógyszergyártók és Egyesületek Szö -
vetsége (European Federation of Pharmaceutical Industries 
and Associations, EFPIA) anyagi támogatásával valósult 
meg. Az indikátorok kidolgozásában és a cikk alapjául szol-
gáló tanulmány összeállításában Lengyelországból az 
INFARMA és a HTA Consulting, Magyarországról pedig az 
AIPM és az Ideas & Solutions Kft. vett részt. Jelen cikkünk-
ben a G.A.P. projekt módszertanát és eredményeit mutatjuk 
be röviden.  

 
ADATOK ÉS MÓDSZEREK 

 
A beteghozzáférés különböző dimenzióit összesen 10 

indikációban (terápiás területen) vizsgáltuk, amelyeket 3 
nagyobb kategóriába sorolhatunk: onkológiai megbetegedé-

1. táblázat  
A vizsgálatba bevont indikációk
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sek, ritka betegségek és krónikus betegségek (lásd 1. táblá-
zat). Értékelésünkbe azokat a terápiás területeket válogattuk 
be, amelyekben 2010 és 2021 között a legtöbb új, innovatív 
kezelést engedélyezték Európában, mivel ezekben volt tény-
legesen lehetséges megvizsgálni, hogy az új készítmények 
milyen mértékben váltak elérhetővé a betegek számára. Az 

egyes területekre jutó törzskönyvezett készítmények számá-
nak megállapításához az Európai Gyógyszerügynökség 
(EMA) adatbázisát [11] használtuk fel. Az engedélyezett 
készítmények száma mellett figyelembe vettük továbbá a 
betegségek népegészségügyi jelentőségét (a betegek nagy 
száma, a betegségteher mértéke, a betegség lefolyása, 

2. táblázat  
Az elemzésben alkalmazott indikátorok bemutatása
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jelentős kielégítetlen szükséglet stb. miatt), így véleményünk 
szerint az elemzett kategóriák reprezentatív példaként szol-
gálnak az innovatív terápiákhoz való hozzáférés általános 
értékeléséhez is a V4 országokban. Elemzésünk fókuszában 
elsősorban az onkológiai, hematológiai és „árva” gyógysze-
rek álltak, azonban a minél szélesebb körű „mintavétel” érde-
kében egyéb indikációkat is bevontunk.   

Az indikátorok kidolgozásának első lépéseként áttekintet-
tük a (korábbiakban említett) különböző, nyilvánosan publi-
kált hozzáférési mutatókat, hogy feltárjuk, melyek lennének 
alkalmasak (változtatás nélkül vagy módosítással) a V4 
országok értékelésére. Azokat a mutatókat vettük figyelembe, 
amelyek közvetlenül kapcsolódnak a gyógyszerekhez való 
hozzáféréshez (vagy a publikáló kategorizálása szerint, vagy 
a saját értékelésünk alapján), különösen az új gyógyszerek-
hez való hozzáférésre fókuszálva. Tehát azokat a „magasabb 
szintű” mutatókat, amelyek csak részben vagy közvetetten 
utalnak az új gyógyszerekhez való hozzáférésre, nem tekin-
tettük hozzáférési indikátornak (pl. mortalitás, országon belüli 
területi egyenlőtlenségek stb.). A 2. táblázatban az indikáto-
rok leírásánál részletesen kifejtjük, és itt pár sorral lejjebb is 
utalunk rá, hogy hozzáférés alatt jelen tanulmány keretei 
között korántsem csak a formális befogadásra gondolunk, 
mivel a régióban különösen nagy hagyományai vannak az 
eseti, egyedi, méltányosságbeli hozzáférésnek. Az áttekintés 
eredményeként megállapítható, hogy Európában a hozzáfé-
rés értékelésére nem létezik egységes megközelítés, a 
különböző közlések eltérő adatforrásból, más módszerrel dol-
goznak és különböző mutatókat tartalmaznak. A sok országot 
átfogó, nemzetközi összehasonlító teljesítményértékelések, 
elemzések a lokális vagy regionális sajátosságokat gyakran 

figyelmen kívül hagyják, ezért eredményeik némileg félreve-
zetőek lehetnek (például Közép-Európában, beleértve a 
visegrádi országokat, a reguláris finanszírozás keretében 
nem elérhető gyógyszerek gyakran más formában támoga-
tottan hozzáférhetők a betegek számára, illetve a finanszíro-
zott indikáció gyakran jelentősen szűkebb, mint a törzskönyvi 
indikáció). Miközben az egészségügyi ellátás egyéb terüle-
teiről számos elérhetőségi indikátor is rendelkezésre áll, a 
kifejezetten az innovatív készítményekhez való hozzáférés 
relatíve ritkán vizsgált terület [4]. A leggyakrabban alkalma-
zott indikátorok jellemzően a finanszírozott gyógyszerek 
arányára és a befogadásig eltelt időre vonatkoznak.  

A fenti tapasztalatok alapján az indikátorfejlesztés során 
fontos szempontként határoztuk meg, hogy a kidolgozandó 
mutatók:  
•     nyilvánosan elérhető adatokon alapuljanak; 
•     reflektáljanak a regionális sajátosságokra; 
•     kifejezzék a beteghozzáférés fogalmának komplexitását, 

ne szorítkozzanak csupán az elérhetőség dimenziójára 
vagy a befogadásig eltelt idő hosszára; 

•     a terápia megkezdésének diagnosztikai feltételeit is szá-
mításba vegyék (szűrőprogramok, molekuláris vizsgála-
tok elérhetősége); 

•     valamint a „papíron” elérhető készítmények ténylegesen 
megvalósult felhasználását, forgalmát is figyelembe vegyék.  
 
A kiválasztott területek értékelésére összesen 8 indikátort 

dolgoztunk ki, amelyek közül 6 a gyógyszerkészítmények, 2 
pedig a diagnosztikai vizsgálatok vagy szűrések elérhetősé-
gére vonatkozik [12]. A helyzetértékelést mindegyik indikáci-
óban ugyanazon indikátorok alapján végeztük el, de a muta-

3. táblázat  
A terápiák hozzáférhetőségére vonatkozó indikátorokban vizsgált hatóanyagok listája az egyes terápiás területeken
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tók konkrét tartalmát minden esetben az adott területen hasz-
nált készítmények, diagnosztikai tesztek, illetve a releváns 
szakmai ajánlások alapján határoztuk meg (részletesen ld. a 
2-4. táblázatot) Ez az egységes keretrendszer azt is lehetővé 
teszi, hogy az eredményeket betegségenként, terápiás kate-
góriánként vagy országszinten összesítsük és összehason-
lítsuk.  

Mindegyik egyedi indikátor 0 és 100 közötti értéket vehet 
fel, ahol az alacsonyabb számok jelölik a nagyobb lemara-
dást, hiányosságot, a magasabb értékek pedig a publikált 
európai átlaghoz (a befogadásig eltelt idő esetén) vagy a 
szakmai ajánlásokhoz, illetve a potenciális betegek teljes 
körét lefedő felhasználáshoz közelebb eső, kedvezőbbnek 
tekinthető eredményeket.  

Az indikátorok kiszámítása során az input adatokat nyil-
vánosan elérhető adatforrásokból nyertük, beleértve a szak-
mai irányelveket, az egyes termékek alkalmazási előírásait, 
a vizsgált országok közfinanszírozási adatbázisait, nyilvános 
gyógyszerforgalmi és várólista adatait, epidemiológiai publi-
kációkat stb. A hiányzó vagy nyilvánosan nem elérhető ada-
tok helyett szakértői becslést alkalmaztunk – vagy amennyi-
ben lehetőség volt rá – a többi országból származó adatok 

alapján készült becslést használtunk. A potenciálisan kezel-
hető betegek számát mindegyik országban azonos képlet 
alapján határoztuk meg, mivel feltételezzük, hogy ezt befo-
lyásoló jelentős különbség nincs a V4 országok között. 
Megemlítendő, hogy az eredmények a 2020-as naptári évre 
vonatkoztak, tehát az azóta történt befogadásokat és egyéb 
változásokat még nem tudják figyelembe venni.  

 

4. táblázat  
A diagnosztika hozzáférhetőségére vonatkozó indikátorokban elem-
zett vizsgálatok listája az egyes terápiás területeken

5. táblázat  
Országonként, kategóriánként és betegségenként összesített eredmények ([12] alapján)
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EREDMÉNYEK 
 
A részletes eredményeket országok és terápiás területek 

szerinti összesítésben az 5. táblázat mutatja be.  
Néhány kiemelt fontosságú eredményt az alábbiakban 

röviden összefoglalunk.  
Az összes vizsgált gyógyszerkészítményt tekintve a V4 

országaiban a regisztrációtól a támogatásba kerülésig átla-
gosan 940 nap (2,5 év) telt el, azaz a betegek ilyen hosszú 
ideig nem tudtak részesülni a legújabb kezelésekben, hacsak 
erre nem volt egyéb, a rendszerszintű befogadáson kívüli 
lehetőség – pl.: egyedi méltányosság. Nem tettünk különb-
séget, hogy egy gyógyszergyártó kérelmezte-e adott gyógy-
szere támogatásba fogadását, és így maradt elérhetetlen, 
vagy a kérelmezés sem történt meg, mivel a hozzáférés 
szempontjából ennek nincs jelentősége. A kérelmezés elma-
radása egyébiránt szintén a támogatási rendszer sajátossá-
gait tükrözi, hiszen leginkább akkor és azért nem kerül sor 
gyógyszerek támogatásának kérelmezésére, ha egy nemzeti 
támogatási rendszer és a kapcsolódó adózás annyira nem 
lukratív a gyártók számára, hogy inkább lemondanak a támo-
gatás kérelmezéséről is. A törzskönyvezés és a támogatásba 
befogadás között eltelt átlagos időtartam a 4 ország közül 
Csehországban volt a legalacsonyabb (2,1 év) és Lengyel -
országban a legmagasabb (3,4 év) [13]. 

Az elemzésünkben részletesebben vizsgált gyógyszerek-
kel (ld. a 2. táblázatban aláhúzással jelölt terápiákat) kezelt 
betegek aránya (az összes, elméletileg a kezelésre alkalmas 
beteg számához viszonyítva) az egyes betegségekben 0%-

tól a közepes értékekig terjedt. Az indikátor átlagos értéke 
valamivel több mint 20%, azaz a visegrádi országok poten-
ciálisan kezelhető betegeinek becslésünk szerint csupán 
egyötödét kezelik (az adott indikátorban meghatározott) inno-
vatív gyógyszerekkel. A kezelt betegek aránya csupán két 
betegségben haladta meg az 50%-ot (petefészekrák – Len -
gyelországban és Csehországban; prosztatarák – Magyar -
országon, Csehországban és Szlovákiában). A többi esetben 
az eredmények inkább a nagyon alacsony és alacsony tar-
tományokba estek. Különösen a CF és SM indikációkban volt 
szembeötlő a lemaradás, mivel a vizsgált időszakban (még) 
egyetlen beteget sem kezeltek a kiválasztott új terápiákkal.  

Az onkológiai terület néhány kiemelt mutatójában az 
egyes országok által elért eredményeket az 1. ábra foglalja 
össze és szemlélteti. Minél távolabb helyezkedik el egy 
ország a kör középpontjától, annál nagyobb a lemaradása az 
adott mutatóban. A lila szín tehát a nagyobb lemaradást, a 
zöld szín a kisebb lemaradást jelzi. 

 
A következőkben az egyes országok eredményeit külön-

külön is bemutatjuk röviden.  
 

Lengyelország 
Lengyelországban a közfinanszírozott hozzáférés legje-

lentősebb korlátozottsága a ritka és a krónikus betegségek 
esetében volt megfigyelhető [13]. Ez elsősorban a támogatott 
készítmények alacsony arányának tudható be, például AML 
indikációban a 9 törzskönyvezett technológiából csak 1 volt 
támogatott, bizonyos korlátozásokkal; cisztás fibrózisban 

1. ábra  
Daganatos betegségek elmaradástérképe (3 kiemelt indikátor alapján) [12]
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szintén 9 engedélyezett technológiából 2 volt támogatott (kor-
látozásokkal), diabétesz kezelésére pedig a 36 engedélye-
zett technológiából csak 8-at finanszíroztak, szintén bizonyos 
korlátozásokkal. Négy betegség (SMA, SMA, CF, AML) ese-
tén a részletes elemzésre előzetesen kiválasztott korszerű 
terápiák egyike sem volt támogatott. Az onkológiai területen 
elsősorban a prosztatarák esetén azonosítottunk jelentős 
hozzáférési korlátot (a 8 engedélyezett technológiából 3 
támogatott, korlátozással).  

A törzskönyvezés és a támogatásról szóló döntés között 
eltelt idő a cisztás fibrózis (7,4 év) és a diabétesz (5,2 év) új 
terápiái esetében volt a leghosszabb. A legrövidebb idő 
NSCLC-ben (2,3 év) és SMA-ban (1,6 év) telt el a finanszí-
rozásig. 

Támogatott készítmény hiányában SMA, cisztás fibrózis, 
sclerosis multiplex és AML indikációkban nem kezeltek bete-
geket a részletesen vizsgált terápiákkal még egyedi méltá-
nyosság keretei között sem. További kedvezőtlen eredmény, 
hogy cukorbetegségben is nagyon alacsony volt a hosszú 
hatású analóg inzulinokkal (LAA) kezelt betegek aránya. 

 
Csehország 

Csehországban az új kezelésekhez való támogatott hoz-
záférés legnagyobb mértékben a ritka betegségek esetén 
korlátozott [13]. AML indikációban 9 engedélyezett technoló-
giából 3 támogatott, korlátozásokkal, SMA (3 engedélyezett 
technológiából 1 early access program keretében támogatot-
tan elérhető) és cisztás fibrózis (9 engedélyezett technológi-
ából 2 korlátozottan támogatott). Két betegségben (SM, CF) 
a részletes elemzésre kiválasztott gyógyszerek közül egyik 
sem volt támogatott.   

A vizsgált onkológiai indikációkban különösen a petefé-
szekrák esetében azonosítottunk jelentős korlátozást (az 5 
engedélyezett technológia közül csak egyet támogattak a 
vizsgált időszakban, bizonyos korlátozások mellett).  

Az európai regisztrációhoz képest a leghosszabb befo-
gadási késedelem a limfóma (3,9 év) és a petefészekrák (6,2 
év) terápiái esetében volt megfigyelhető. Ezzel szemben az 
AML, a prosztatarák és a sclerosis multiplex (1,6-1,8 év), 
valamint az SMA (0,5 év) új kezelései esetében relatíve rövid 
idő alatt született döntés a befogadásról. 

A már ismertetett okból CF és SM indikációkban egyetlen 
beteg sem részesült közfinanszírozott kezelésben; emellett 
a ténylegesen kezelt betegek legalacsonyabb arányát a lim-
fómás, illetve NSCLC-ben szenvedő és PD-1/PD-L1-gátló 
kezelésre alkalmas betegek között figyeltük meg. Ellen pél -
daként megemlítendő a LAA készítményekkel kezelt cukor-
betegek magas aránya.   

 
Szlovákia 

Szlovákiában az új kezelésekhez való hozzáférés legin-
kább az onkológia és a ritka betegségek területén korlátozott, 
mivel a finanszírozásba befogadott technológiák száma 
mindkét területen erősen limitált (például petefészekrákban 
5 engedélyezett technológiából csak 1 támogatott, korláto-
zásokkal, prosztatarákban 8 technológiából 3 támogatott, 

korlátozásokkal, AML-ben 9 engedélyezett terápiából 4 térí-
tett, mindegyik korlátozásokkal;  továbbá 9 engedélyezett CF 
terápiából 1 a teljes törzskönyvi indikációjában, további 4 
pedig ahhoz képest korlátozottan támogatott) [13].  

Három terápiás területen (MS, CF, SMA) a további rész-
letes elemzésre kiválasztott készítmények közül egyik sem 
volt elérhető támogatottan (így értelemszerűen a kezelt bete-
gek száma nulla). További két területen (NSCLC és petefé-
szekrák) a meghatározott új gyógyszerekkel (PARP-gátlókkal 
és  PD-1/PD-L1-gátlókkal) kezelt betegek aránya marginális 
(<5%) volt.  

A leghosszabb befogadási késedelmet a cisztás fibrózis 
(4,2 év), valamint egyes onkológiai indikációk (petefészekrák 
[6,3 év], prosztatarák [4,3 év] és emlőrák [5,1 év]) készítmé-
nyei szenvedték el. A támogatás a leggyorsabban SMA-ban 
vált elérhetővé (kevesebb mint 1 év).  

 
Magyarország 

Az új kezelésekhez való támogatott hozzáférésben a 3 
vizsgált terület közül a legnagyobb korlátozottságot a ritka 
betegségek területén azonosítottuk, mivel az egészségbizto-
sító által megszorítás nélkül finanszírozott technológiák 
száma limitált ezekben az indikációkban [13]. Ahogy a mód-
szertani részben részletesen bemutatjuk, azt a molekulát, 
aminek volt jelentősebb egyedi támogatású forgalma (az 
elérhető adatok alapján becsülhetően min. 5 beteg), azt 
finanszírozottnak tekintettük 50%-os súllyal számítva. Meg -
említendő továbbá a diagnosztikai eszközök/ újszülöttkori 
szűrőprogramok korlátozott hozzáférhetősége is (vizsgála-
tunk a 2020-as évre vonatkozott, így az azóta történt fejle-
ményeket nem tartalmazza).   

Az egyes betegségeket tekintve a támogatott hozzáférés 
leginkább a petefészekrák bizonyos típusú kezelésére szol-
gáló célzott terápia esetében korlátozott (5 engedélyezett 
terápiából 1 hozzáférhető egyedi méltányosság keretében, 
meg kell jegyezni, hogy ezen kívül még csak további 1-nek 
kérelmezte a forgalmazó a befogadását a borzasztóan rest-
riktív adózási, működési és támogatási környezet, illetve az 
instabil devizaárfolyamok miatt), illetve a ritka betegségek-
ben: az AML (9 engedélyezett terápiából 2 támogatott egyedi 
méltányosság keretében) és a limfómák (17 engedélyezett 
terápiából csak 3 támogatott) esetében. Magyarországon két 
olyan betegséget azonosítottunk (SM, CF), amelyekben a 
részletes elemzés céljára kiválasztott új készítmények közül 
egyik sem részesült társadalombiztosítási támogatásban, 
még egyedi méltányosság formájában sem. Itt azokra a rész-
letesen megvizsgált hatástani csoportokra gondolunk, me -
lyek nemzetközi szinten a tudomány állása szerint az legú-
jabb hatástani csoportot képviselik egy-egy betegség keze-
lésében. Ezeket a hatóanyagokat a 2. táblázatban aláhúzás-
sal jelöltük; CF-ben ez konkrétan a hármas kombináció, SM-
ben az ozanimod, ponesimod és a siponimod. 

Az új terápiák leghosszabb befogadási késedelme pete-
fészekrák és AML indikációkban (az elemzés idején egyik 
részletesen vizsgált terápia sem volt befogadva a társada-
lombiztosításba), valamint a CF (5,7 év) esetén volt megfi-
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gyelhető. Ezzel szemben a legrövidebb időtartam az SMA 
(kevesebb mint 1 év), a diabétesz (1,3 év), a SM (3 év) és 
az NSCLC (2,7 év) készítményei esetén telt el. 

A kezelt betegek arányát tekintve kedvezőnek mondható 
eredményről csak az emlőrák esetén lehet beszámolni. 
Kifejezetten alacsony volt ezzel szemben a petefészekrák-
ban PARP-gátlókkal kezelt betegek, valamint a LAA készít-
ményekkel kezelt cukorbetegek aránya. Az előzőekkel össz-
hangban a legújabb CF terápiák sem voltak még elérhetők a 
betegek számára, valamint az AML-ben szenvedő betegek-
nek is csak nagyon alacsony százalékát kezelték a megha-
tározott gyógyszerekkel.  

 
MEGBESZÉLÉS 

 
Mindegyik vizsgált országban azonosíthatók jobb vagy 

rosszabb hozzáféréssel jellemezhető terápiás területek, 
összességében azonban a V4 országokban semmiképpen 
nem tekinthető optimálisnak az innovatív terápiákhoz való 
hozzáférés szintje.   

Általánosságban (a 2020-as évben) a rendelkezésre álló 
terápiák száma mindegyik országban alacsony, és különösen 
korlátozott a hozzáférés SMA és CF indikációkban. Az onko-
lógiai területen kedvezőbb eredmények születtek, ugyanak-
kor az egyes országok között jelentős különbségek figyelhe-
tők meg, különösen a petefészek-, illetve a prosztatadaga-
natok terápiái terén.  

Az országok eredményeinek legnagyobb szórása azon-
ban a krónikus betegségek (kiemelten a diabétesz) kezelé-
sére szolgáló készítmények terén volt megfigyelhető, mind 
az elérhető gyógyszerek spektrumát, mind a finanszírozott 
hozzáférésig eltelt időt tekintve.  

Összességében a legújabb innovációkhoz való hozzáfé-
rés jelentős késedelmet szenved az érintett országokban, 
ami potenciálisan terhet jelent a lakosságra és közvetve a 
várható élettartamukat is negatívan befolyásolja.  

Egyes területeken kedvező eredmények születtek. Pél -
dául az árva betegségek gyógyszereihez való hozzáférés 
Magyarországon (a visegrádi országokkal összevetve) jónak 
tekinthető – még akkor is, ha a területen önmagában sok az 
elmaradás – ami az egyedi méltányosság keretében biztosí-
tott finanszírozásnak köszönhető. Csehországban a relatíve 
rövid befogadási idő az új és hatékony árazási és finanszíro-
zási mechanizmusok eredménye.  

 
KÖVETKEZTETÉSEK 

 
Az előzőekben röviden ismertetett G.A.P. projekt egyedi-

nek tekinthető, mert a bemutatott indikátorok kifejezetten a 
V4 országok sajátosságait figyelembe véve lettek kidolgozva, 
törekednek a hozzáférés minél több aspektusának megraga-
dására és rugalmas összehasonlítást tesznek lehetővé.  

Ugyanakkor az eredmények értelmezésénél figyelembe 
kell venni a kutatás limitációt. Mivel csak publikus adatok 

kerültek felhasználásra, bizonyos esetekben szükség volt a 
hiányzó/nem elérhető adatokat szakértői becsléssel, illetve 
szállítói szerződésekből vagy a többi országból származó 
adatok alapján készült becsléssel pótolni. Korlátozza az indi-
kációk közötti összehasonlíthatóságot, hogy a referencia-
ként szolgáló európai irányelvek (3. indikátor) frissítési gya-
korisága indikációnként eltér, egyes esetekben az ajánlások 
módosítása csak jelentős késéssel követi az új terápiák 
megjelenését, míg más esetekben viszonylag rövid időn 
belül, esetleg már a törzskönyvezés előtt megtörténik. 
Megemlí ten dő továbbá, hogy a 8. indikátor mérési szintje 
eltér a többi mutatóétól, mivel kategorikus változóról van szó; 
illetve, bár mindegyik indikátor a hozzáférés különböző 
aspektusára vonatkozik, részleges átfedések és egymásra 
hatások azonosíthatók egyes indikátorok között (pl. a készít-
mények befogadása és a tényleges gyógyszerfelhasználás 
között). 

Összefoglalva elmondható, hogy a visegrádi országok-
ban nagy lemaradás azonosítható, sürgős beavatkozásokra 
van szükség az új, innovatív gyógyszerekhez való hozzáfé-
rés javítása érdekében a régió egészében. A vizsgált beteg-
ségterületeken a legújabb terápiás lehetőségekhez való hoz-
záférés jelentős korlátozottsága figyelhető meg. Feltéte -
lezzük, hogy hasonló hozzáférési korlátok más betegségek 
esetén is fennállnak, és a visegrádi országok páciensei nem 
a nemzetközi klinikai irányelvek által ajánlott, optimálisnak 
tekinthető kezelésben részesülnek. Mindez szuboptimális 
terápiás eredményeket, megnövekedett betegségterhet és 
közvetett módon többletkiadást eredményez a visegrádi 
országokban. 

 
A kutatás részletes leírása, eredményei, illetve további 

elemezhető adatok nyilvánosan elérhetők a www.gapv4.eu 
oldalon. 

 
Anyagi támogatás 

A G.A.P. projekt a lengyelországi Innovatív Gyógy szer -
gyártók Egyesülete (INFARMA) és a magyarországi Inno -
vatív Gyógyszergyártók Egyesülete (AIPM) kezdeményezése 
alapján, az Európai Gyógyszergyártók és Egye sületek Szö -
vetsége (European Federation of Pharmaceutical Industries 
and Associations, EFPIA) anyagi támogatásával valósult 
meg. 

 
Köszönetnyilvánítás 
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