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1. Bevezetés

Az elmult két évtized lefolyasa alatt a globalis gydgyszerpiac 390 millidrd dollaros éves
arbevételrdl, a legfrissebb becslések szerint 1,27 billid dollarosra duzzadt. Tobb szaz
gyogyszercég ¢és kutatolabor, szamtalan akadémiai és egyéb intézmény dolgozik azon,

hogy a kielégitetlen orvosi igényekre egyre jobb €s jobb megoldéasokat talaljon.

Doktori kutatasom témajaként hossza évekkel ezeldtt fogalmazodott meg az a kérdésem,
hogy a gyogyszeripari innovaci6 eredményeként eldalld gyodgyszerhatéanyagok koziil a
paciensek makro szinten, vajon a klinikai szempontbol eldnydsebb terapiahoz jutnak-e

hozza a komplex gyogyszerfelirasi folyamat végén.

Egy kutatés sikeres véghezvitelét a személyes ihletettség nagyban meghatarozza. Mivel
a kutatasi dilemma és a doktori értekezés megértését is nagyban segitheti, igy ezt az
ihletettséget szeretném a jelen bevezetésben feltarni. Kozgazdasagtani tanulmanyaim
mellett gyogyszer-vegyészmérnok hallgatoként pontosan meg kellett értenem, hogy a
gyogyszerhatoanyag molekulak hogyan épiilnek fel és ezek szintézisét hogyan lehet
megvalositani. A tanulmédnyaim soran egyértelmiien korvonalazodott szamomra, hogy az
orvostudomany ¢€s a gydgyszerkutatds miikodésének 1ényege, hogy a kielégitetlen orvosi
igényekre megfeleld farmakologiai valaszokat taldljon az emberiség. A megfeleld
farmakologiai megoldédsokhoz hatdsmechanizmusok kutatdsan keresztiil vezet az ut. A
megfeleld hatdsmechanizmusok felfedezésével és az ezekbe torténd beavatkozéssal
tudjak a kutatok elérni, hogy a kivant egészségiigyi allapot minél inkabb helyreallithato
vagy fenntarthatd legyen. Ezen hatasmechanizmus csoportokon beliil torténik a
gyogyszerkutatds, melynek eredményei a gydgyszerhatéanyagok. Ahogyan azt az 1. dbra.
IS mutatja, a kielégitetlen igényekre tobbféle hatasmechanizmus és ezen csoportokon
beliil tobb hatéanyag sziiletik valaszként. A szintézisek pontos ismeretével nyilvanvalova
valt, hogy mig a hatdsmechanizmus csoportok kozott eltéré kémiai szerkezettel birnak a
gyogyszermolekulak, addig azonos hatdsmechanizmus csoporton beliil a hatéanyagok
kémiai felépitése nagyon hasonlo, az egyes hatdanyagok jellemzden aprobb részletekben

térnek el egymastol.
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Kielégitetlen orvosi igény - magasvérnyomas betegség

Hatasmechanizmus 1

Hatoanyag 1
Hatoanyag 2
Hatéanyag3 Hatoanyag 1
Hatéanyagn Hatoanyag 2
Hatoanyag 3
Hatoanyagn

Hatasmechanizmus 2

Hatasmechanizmusn
Hatoanyag 1
Hatoanyag 2
Hatoanyag 3
Hatoanyagn

1. abra. A kielégitetlen orvosi igény, az ezekre valaszul adott hatasmechanizmusok
és a hatéanyagok oOsszefiiggésének sematikus abraja

A gyogyszerkutatas tehat marketing szempontbdl a hatdasmechanizmusok szintjén
valéban eltér6 megoldasokat kindl az igények kielégitésére, mig a
hatasmechanizmusokon beliil optimalni igyekszik a terméktulajdonsagokat. Mivel ezek a
termékek egymas helyettesitdi, igy marketing szempontbdl jogosan meriil fel a kérdeés,
hogy vajon a fogyasztok a lehetd legjobb alternativat kapjak-e a hatéanyagok sokszor
igen széles tarhaza koziil. Kérdésként meriil fel tovabba, hogy a gyogyszeripari innovacio
minden esetben jar-e valos termékelényok eldallitasaval, vagy az egészségligyi
kielégitetlen igények oridsi lizleti érdekéhez kapcsolodoan, a parhuzamos innovacios
tevékenység eredményeként egymashoz nagyon hasonld terdpids megoldasok latnak
napvilagot. Koézponti kérdésként vizsgalom, hogy az egymast helyettesitd és egymastol
sokszor nehezen megkiilonboztethetd hatoanyagok piaci teljesitményét mennyire
hatarozza meg a termékek Klinikai megfelelosége. A gyogyszer vasarlasi folyamat
komplexitasat feltarva vizsgalom ezen tul, hogy melyek azok a tovabbi tényezdk melyek

hatéssal vannak a hatéanyagok piaci teljesitményére.

1.1.A Kkutatas elméleti és gyakorlati relevanciaja

A bdven 1,2 billié dollar feletti arbevételt generdld gyogyszeriparnak a vallalati profit
biztositasan tll egyetlen valos célja lehet, ami nem mas, mint a paciensek egészségiigyi
¢életszinvonalanak emelése, Ossztarsadalmi szinten. Ezt a célt hatékony és megfeleld

mellékhatas-profillal rendelkezd, azaz minél biztonsagosabb szerekkel lehet biztositani.
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Az iparagi komplexitasbol kdvetkezden, a legtobb gydgyszeripari kutatasi kérdés csakis
multidiszciplinaris modon vizsgalhato. Eppen igy igaz ez annak az Osszefiiggésnek a
vizsgélatara is, amikor azt a kérdést tessziik fel, hogy a klinikai szempontbdl preferalt
hatoanyagok piaci teljesitményében visszatiikr6zodik-e ez a kulcs terméktulajdonsag. Ezt
a kérdést meg lehet kozeliteni orvostudomanyi, gydgyszerészeti, egészséggazdasagtani,
gyogyszerpolitikai, makro- és mikrodkondmiai és marketing fokusszal is. Lehet vizsgalni
a kérdést leiro és analitikus modon, keresztmetszeti vagy longitudinalis jelleggel, emellett
egy orszag, illetve orszagcsoportok mintdjan. A szakirodalom megismerésén, a kutatasi
eredményeken és szakmai tapasztalataimon keresztiil ugy gondolom, hogy az alapkérdés
adekvat modon csakis tudomanyteriileteken ativelden vizsgalhatd és a gyogyszeripar
sajatossagai miatt, a trendek megértése érdekében nem lehet elkertilni a piaci teljesitmény
longitudinalis elemzését. Szintén kijelenthetd, hogy a vizsgalati kérdés univerzalis jellege
okdn szilikséges nagyobb orszdgcsoportok mintdjan elemzést végezni, ugyanis az
egyorszagos mintak vizsgalata nem magyarazza makro szinten az Osszefiiggéseket és
téves megallapitasokhoz vezethet. A doktori kutatasban ezt a komplexitast tdirom fel és
keretrendszert kivanok javasolni a kozponti kutatasi dilemma altalanos vizsgalatara. Ugy
gondolom, hogy ennek a megkozelitésnek az Gijszertisége mind gyakorlati, mind elméleti

oldalrol a fent felsorolt tényezok szintézisében all.

1.2. A Kkutatas Kkeretei, a gyogyszeripar komplexitasanak fényében

A kutatdsi kérdés komplexitasat a vizsgalat targyat képezd gyogyszeripar sajatosan
Osszetett Osszefliggésrendszerében kell keresniink. A gyogyszerpiacon, a vasarlasi dontés
vizsgalatanal a végso fogyasztoként jelentkezd paciens mellett, a gyogyszert felird orvos
rendelkezik a legnagyobb dontési potenciallal. Emellett a terdpiat finanszirozo
egészségiigyi rendszert sem hagyhatjuk figyelmen kiviil, nem beszélve a szabalyozasok,
vallalati érdekek €s poziciok egybefonodasardl és ezek hatasairdl. Az alabbi tényezdket

sziikséges figyelembe venni a kutatdsi kérdés elemzésekor:

e A kiilonboz6 hatdsmechanizmusok esetén a hatdéanyagok klinikai megfeleldsége,
mint kulcs terméktulajdonsag vizsgélata. A klinikai preferencidk csakis megfeleld
méretll €&s megbizhato evidencia birtokaban itélhetéek meg. Ennek a kérdésnek a
vizsgélata 6nallo tudomanyteriilet, mely 6nmagéaban is multidiszciplinaris.

e Iparjogvédelmi keretek, kiemelve a szabadalmak témakorét. Elengedhetetlen
tisztazni, hogy monopol piacot kialakité originalis molekulak, vagy a szabadalom

lejaratat kovetd generikus gydgyszerpiacon torténik-e a kutatds, esetleg ezek
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keveréke jellemzi a vizsgalt periddust. Mivel a szabadalmi oltalmak mind teriileti,
mind idobeli korlatokkal rendelkeznek, melyek orszagrol-orszagra eltérhetnek,
emiatt ennek tisztazasa nem maradhat el. A kérdést tovabb bonyolitja, hogy az un.
alapszabadalmakon kiviil a piaci versenyt tovabbi kivalasztasi, formulacios,
indikécids, stb. szabadalmak kovethetik, kitolva a monopol piaci jelenlétet.

Az innovacio iddzitése, az innovacio diffizidja. Szintén idében és foldrajzilag is
diffaz képet kaphatunk ennek a tényezének a vizsgalatakor.

A termékdefinicié szintje a verseny vizsgalatanal: hatéanyag vagy a brandek
szintje. Innovativ terapidk esetén a verseny a szabadalmi oltalom ideje alatt a
hatéanyagok szintjén marad (sziikségleti csoportok kozotti  verseny).
Természetesen ekkor is értelmezhetd a brand, hiszen az innovativ terapiat brand-
ként arulja az 6t eldallito gyogyszercég, de ebben az idészakban a brand és a
hatéanyag piaci teljesitmény szempontjabél megegyezik. A szabadalmak
lejarataval a hatdanyagok generikussa valnak, lehetdséget adva ezzel az originator
vallalaton til tovabbi gyodgyszercégeknek is, hogy azonos mindség és azonos
farmakokinetikai  tulajdonsdgok mellett, azonos hatéanyagon alapulo
gyogyszerkészitményeket piacra hozzanak. Az egyes hatdanyagbol eldallitott
brandek szama a szabadalom lejarata utan tehat novekszik, a piaci koncentracio
pedig ezzel aranyosan csokken.

Gyogyszerpolitika eszkdzei. A harmonizéacios torekvések ellenére szintén
orszagrol-orszagra eltérd, szamtalan eszkozt magaba foglaldo témakor, ami a
szlikOs er6forrasok optimalis elosztdsa miatt keriil kiemelt fokuszba minden allam
esetétn. A kutatds szempontjdbol legnagyobb relevancidval  birnak:
gyogyszerengedélyeztetési folyamat, a forrdsok megteremtése ¢€s a
gyogyszerfinanszirozds, gyogyszerek drazdsa, a gyogyszertamogatasok
rendszere, a hatosagi ajanlasok alapelveinek kialakitasa.

Vénykoteles (Rx) vagy OTC (over-the-counter) gyogyszerterapiak. Vénykateles
termékek esetén marketingkommunikacios tevékenységek szabalyozésa
jelentdsen eltér, az orvosi feliras kiemelt szerepe kiilon vizsgaland6. Emellett a
rendelkezésre allas €s a gydgyszertamogatasokat is figyelembe véve az arazas
kiemelt tényezdk, mely a vénykoteles és OTC gyogyszerek kozott jelentdsen
eltérnek. Iddben az elézéekhez képest allandobbnak tekinthetd, azonban a
vénykoteles stdtuszban is bekovetkezhetnek valtozadsok és orszagok kozotti

eltérésre is talalunk példat.
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e A marketingtényezOk hatasa, a gyogyszeripari szereplok tevékenysége. Az el6z6
tényez6k  figyelembevételével  (originalis/generikus; Rx/OTC;  klinikai
evidenciak) sziikséges vizsgalni, hogy az eladasokban érdekelt gydgyszeripari
szereplok milyen marketingtevékenységet végeznek.

e Az orvosi percepcid szerepe, ami vénykoteles gyogyszerek esetén az egyik

kiemelt tényezo, a fent emlitett tényezok ereddje.

A keretek meghatarozasanal abbodl indulok ki, hogy hogy a gydgyszerek klinikai
megfeleloségének hatdssal kell lennie azok piaci teljesitményére. A klinikai megfeleldség
univerzalis, amely a rendelkezésre all6 klinikai evidencia figyelembevételével

meghatdrozhato.

Az Osszehasonlithatdsag érdekében a vizsgalat mélységét a hatoanyagok szintjében
hatarozom meg. Teszem ezt mindazért, mivel ezen a szinten van értelme
természettudomanyos alapon kiilonbséget tenni a gydgyszerek kozott. (Feltételezem,
hogy a gydgyszer-engedélyeztetés szigora az azonos hatdanyagli készitményeknél, a
generikus koncepcié miatt azonos mindséget biztosit.) A hatdéanyagokra vonatkozo
aggregalt eladasok volumene igy jO Osszehasonlitdst adhat a kiilonbozé hatdanyag
terapidk kozott. Fontos feltételnek tartom, hogy a vizsgéalatot a generikussa valt
hatoanyagok piacan végzem. A szabadalommal védett hatdéanyagok monopolisztikus
piaca ugyanis kiilon elbiralast érdemel. A kutatasba olyan hatéanyagokat vonok be,
melyeknél a korldatozo szabadalom legaldbb 5 éve lejart. Ez olyan szempontbol lehet
kritikus, hogy az adott piacokra jellemzd szabalyozasi €s versenyfeltételekbdl adodo
hatasok ezen az id6tavon mar egyensuly kialakulasahoz vezethetnek. A folyamat alatt a
generikus versenytarsak megjelenését és a piac Ujrafelosztasat értjiik. Sziikséges feltétel
tovabba, hogy az adott indikdacioban nem jelent meg ekozben olyan innovativ terdpia, ami
az egész piacot ujradefinialja. Az elemzést a vénykoteles hatéanyagok piacan végzem. A
vénykoteles gyogyszerpiacon az orvos a paciensek iigyndkeként jelenik meg,
egyértelmiien elvalik a fogyasztod és a dontéshozo a vasarlasi folyamatban. Szakmailag
felelosségteljes gyogyszerfelirast feltételezve az orvos fé motivacidja a klinikailag
megfeleld terapia kivalasztasa kell, hogy legyen. Ezaltal a vénykoételes gyogyszerpiacon
az orvos megkeriilhetetlen kontrollja miatt nagyobb hatast feltételezek a Kklinikai
megfeleldség térnyerésének, mintha a vénynélkiili gyogyszerpiacot vizsgalnam. A

vénykoteles gyogyszerpiac vizsgalata mellett szol tovabba, hogy a gyogyszeripari
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reklamozés szigora miatt a végsé fogyasztot célzd hirdetések hatdsa figyelmen kiviil

hagyhat6 (Goniil et al., 2001).

Feltevésem szerint hosszu tavon és megfeleld versenyhelyzetben a klinikai rangsorban
hatékonyabbnak és biztonsadgosabbnak bizonyuld hatéanyagok pozitiv tulajdonsadgainak
azok eladasaban is tiikrozédnie kell. Ezt torzithatja az egyes orszagokra jellemzo
arszinvonal, a gyogyszerpolitika eszkozei, a gyartok marketingtevékenysége, illetve ezek
egymdsra gyakorolt hatdsa. A doktori kutatas igyekszik az eurdpai gydgyszerpiacot

rendszerszinten vizsgalva az azonosithaté mintazatokat feltarni.

A felvazolt keretrendszerben elméletem szerint a klinikai megfeleldség a kovetkezd
modon érvényesiil a hatoanyagok piaci eladasaiban. A szabadalmi oltalmak lejarata utan
a generikus gyartok azokat a hatdanyag terapidkat preferaljdk, melyek a
legalkalmasabbak a gyogyszert felird6 orvos meggy6ézésére. Az o0rvos-szakmai
meggy6zésben kritikus szerepet kap a hatdéanyagok klinikai megfelelésége, mely hatést
az emlitett szakmai guideline-ok tovabb erdsitik. A versenyhatrany elkeriilése érdekében
a generikus gyartok a klinikailag legmegfelel6bb terapiat fejlesztik és vezetik piacra, a
marketing raforditasokat erre a teriiletre allokaljak, névelve ezzel a piacon az
informaltsag szintjét. Mivel a vizsgalatot a hatdéanyagok és nem a gyart6i brandek szintjén
végzem, igy a generikus versenyben érvényesiilnie kell, hogy a klinikai szempontbol
elénydsebb hatéanyag magasabb eladasi volument tud elérni. Ezzel parhuzamosan a

klinikailag kevésbé eldny0s terapiak egyre jobban kiszorulnak a versenybdl.

1.3. A kutatas targyat képezé gyogyszerterapiak

Az elemzéshez olyan indikécios csoportot kellett valasztani, ami a felvazolt keretrendszer
feltételeinek megfelel. A valasztas a hipertonia kezelésére szolgald gydgyszerterapidkra

esett:

e A hipertonia gydgyszeres kezelésére tobb gydgyszercsaladot megkiilonboztetiink,
azok hatasmechanizmusa alapjan (diuretikumok, ACE gatlok, ARB-kK, stb.).

e A gyogyszercsaladokon beliil a teriilet kutatasdnak fontossaga és id6tartama miatt
szamos hatdanyag-terapiat tartunk szamon (pl.: 10-nél tobb ACE gatlo és 8 ARB
hatéanyag).

e A két csoporton beliil a hatdanyagok szabadalmi oltalmanak lejarata bven a limit

folé esik.
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e A hatéanyagok vénykoteles statusszal rendelkeznek, az elemzés targyat képezo
orszagokban elérhetdek.

Az alapvetd koncepcid szerint a magas vérnyomas terapidkat hatasmechanizmus-
csoportok szerint és a csoportokon beliil egyedi hatdéanyagok szintjén is rangsorolni
kivantam. Orvosokkal tortént konzultacié eredményeként azonban két csoportot €s ezek
hatéanyagait vontam be az elemzésbe. Ezek az angiotenzin-konvertald enzim inhibitorok
(angiotensin-converting enzyme (ACE gatlok, ATC koéd: C9A) és az angiotenzin II
receptor antagonistak (ARB, ATC kod: C9C) csoportja lett. A sziirés oka, hogy az eltérd
hatdasmechanizmust terdpidkat a magasvérnyomas kezelésén tal egyéb betegségek
kezelésére is hasznaljak. Mivel az aggregalt eladds adatokban ezek is megjelennek, igy
nem biztositottam volna az 6sszehasonlithatdsag feltételeit. Az emlitett 2 csoport eleget
tesz minden feltételnek, mivel tilnyomo6 tobbségében ugyanazon indikacios korben
kertilnek felirdsra. A csoporton beliili hatéanyagok kozott nem volt sziikség hasonlo

kizarasra.

Kielégitetlen orvosi igény - magasvérnyomas betegség

ACE inhibitorok
Benazepril
Captopril

ARB terapiak

Cilazapril Azilsartan medoxomil
Delapril Candesartan cilexetil
Enalapril Eprosartan

Fosinopril Irbesartan

Imidapril Losartan

Lisinopril Olmesartan medoxomil
Moexpril Telmisartan
Perindopril Valsartan

Quinapril

Ramipril

Trandolapril

Zofenopril

2. abra. A Kkutatas targyat képezo gyogyszerterapiak




2. Irodalomfeldolgozas

2.1. A gyogyszerpiac és szerepléi
2.1.1. A piac

Minden ember egészséghez fiiz0d6 emberi joganak része az alapvetd, mindségbiztositott
egészségiigyi technoldgidkhoz vald hozzaférés joga, beleértve a gyogyszereket is
(Hogerzeil, 2006). Az alapvetd gyogyszerek kielégitik a lakossag kiemelt egészségiigyi
sziikségleteit. Emiatt is fontos, hogy a miikodo egészségligyi rendszerek keretében az
alapvetd gyodgyszereknek mindenkor, megfeleld6 mennyiségben, megfelelé adagolési
formakban és garantalt mindségben elérhetonek kell lenniiik olyan aron, amelyet az egyén

¢és a kozosség is megengedhet maganak (Quick et al., 2002).

Mivel az egészség minden egyes ember szamdra az egyik legfontosabb tényezd az
¢letében, ezért hajlandd pénzt kolteni annak megorzésére, javitdsara, romlasanak,
megakaddlyozéasara. Az, hogy egy orszdg allampolgirai mennyit fognak kdlteni
egészséggel kapcsolatos kiadasokra, orszagrol-orszagra igen nagy kiilonbségeket mutat,
még az eurdpai régié orszagaiban is (Nolte-Corbett, 2015; Nolte et al., 2011; Ferech et
al., 2006). A meghatarozé tényezok koziil kiemelendéek a versenytars gyogyszerek
piacra 1épése (Godman et al., 2013), a klinikai iranyelvek megvaltozasa és ezek betartasa,
a gyogyszerekkel kapcsolatos eltérd kulturalis attitidok és meggydzddések, valamint a

gyogyszerpolitika eszkozei.

A gyogyszerek piaci teljesitményét természetesen nem csupan azok klinikai szempont
megalapozottsaga fogja meghatarozni. Egyrészt a teljes informaltsag nem teljesiil a
rendszerben. Ez tobbek kozott betudhatd a laikus, illetve kiilonboz6 informaltsagi szintii
szereplOk és a vallalati és politikai érdekek torzitd hatasanak, illetve az értékelés komplex
mivoltanak. Masrészt a dontés egy adott gydgyszerrl nem csupan annak
természettudomanyos rangsora alapjan fog megsziiletni. Kozponti kérdé€s a terapia ara, a
termékek elérhetdsége és természetesen komoly befolyasold hatdssal bir a termékek
marketingkommunikacidja is. A marketingmixbdl kiragadni tehat egy elemet és annak
hatdsét értelmezni nem szolgalhatja a teljes eladasi folyamat, illetve piaci teljesitmény
értekelését. Azonban a jol definialt tedria felallitdsdhoz mégis ezt tlizom ki célul

magamnak a kutatasban (Sutton-Staw, 1995; Weick, 1995).
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2.1.1.1. Egészségre forditott kiaddsok alakuldsa a vilagbhan

Az egészségre forditott kiadasokban vilagelsé Amerikai Egyesiilt Allamokban a GDP
16,9%-4t, vagyis Osszesen 3480 milliard dollart, egy lakosra vetitve 10624 dollart
koltottek el az egészséggel kapcsolatban, 2018-ban. Viszont az USA-ban — Franciaorszag
mellett (9,2 %) — a legalacsonyabb (10,8 %) a sajat zsebbdl torténd finanszirozas aranya.
Az Eurépai Unidban Németorszagban a legnagyobb az egészségiigyi raforditas, ahol
2018-ban 453 milliard eurdt koltdttek, a német GDP 11,4%-4t, ahogyan azt az 1. tablazat
mutatja. Az OECD adatai szerint ennek az 0sszegnek a 14,4%-a volt a gyogyszerekkel
kapcsolatos kiadas, ugyanekkor Magyarorszagon a GDP 7,1%-at kitevd teljes
egészségiigyi raforditas tobb, mint 30%-at jelentették a gyogyszerek koltségei (OECD
Data, 2017b). Ezek a szamok nem pusztan arra utalnak, hogy az orvosok — és bizonyos
mértékben a paciensek — dontései milyen jelentds gazdasagi hatdssal birnak, hanem ala is
tamasztjak, hogy az egészséggel kapcsolatos kiadasokban jelentds kiilonbségek lehetnek
az egyes orszagok kozott. Ezért az orvosok gyogyszerfelirasi szokasainak és az azt
befolyasold tényezoknek, illetve ezek regiondlis jellemzdinek megismerése éppugy
fontos a finanszirozok szdmara, mint a globalisan tobb, mint 1000 milliard dollaros
forgalmat generald gyogyszeripar egyéb szerepldinek (Global life sciences sector
outlook, 2017).

1. tablazat. Az egészségiigyi kiadasok alakulasa a vizsgalt kilenc orszagban és az
USA-ban 2018-ban (World Bank Data, 2020)

Teljes 1 fore juto Sajat zsebbdl torténd

egészségiigyi Egészségiigyi egészségiigyi finanszirozas aranya (a

kiadas (mrd kiadas a kiadas teljes egészségiigyi

Orszag USD) GDP %-ban (USD) kiadas aranyaban)
us 3480 16,9% 10624 10,8%
DE 453 11,4% 5472 12,6%
NL 91 10,0% 5307 10,8%
FR 314 11,3% 4690 9,2%
UK 286 10,0% 4315 16,7%
IT 181 8,7% 2989 23,5%
ES 128 9,0% 2736 22,2%
HU 11 6,7% 1082 26,9%
PL 37 6,3% 979 20,8%
RO 13 5,6% 687 19,5%

A teljes egészségiigyi kiadas mellett a gydgyszerekre forditott 6sszegek terén igen nagy
kiilonbségek fedezhetdk fel, a legnagyobb egy fore jutd gyogyszerkiadas szintén az USA-
ban mérhetd (1229 USD), az eurdpai orszagok koziil Svajc (894 USD) és Németorszag
(884 USD) vezet, a negyedik és az 6tddik helyen pedig Kanada (879 USD) és Japan (803
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USD) allnak. A legalacsonyabb egy fore jutd koltések Oroszorszagban (310 USD) és
Déniaban (339 USD) adoddtak. Az alacsonyabb jovedelmill orszdgokban altalaban

magasabb a gyogyszerkiadasok aranya az egészségiigyi kiadasokon beliil (lasd 3. abra).
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3. abra. Egy fore juto gyogyszerre forditott teljes kiadas (USD PPP), 2020 (Forras:
OECD Health Statistics (database), 2020)

A gyodgyszeripari termékekre forditott Osszeg teljes egészségiigyi kiadasokon beliili
részaranya is nagy mértékben szorédik: mig Magyarorszagon (26,9%), Lettorszagban
(26,5%), Gorogorszagban (26,2%) ¢és Szlovakiaban (25,5%) az egészségligyi kiadasok
tobb mint negyede gyogyszerekre megy el, addig ez az arany Hollandiaban (7,5%)
Norvégiaban (7,1%) és Daniaban (6,4%) kevesebb, mint tizedét teszi csak ki.

Az egészséggel kapcsolatos kiadasok mintegy 15%-at forditjak gyogyszerekre az OECD
tagorszagokban ¢s altalanossdgban elmondhatd, hogy habar lassuld litemben, de a
gyogyszerekkel kapcsolatos koltségek novekednek és a ndvekedés a gyogyszertari
forgalom helyett egyre inkabb a korhdzi gyogyszerkiadasokban jelentkezik. A novekedés
hatterében tobb, parhuzamosan zajlo folyamat all. A népesség oregedése és a kronikus
betegségek prevalenciajanak emelkedésével egyidejiileg a gyogyszerfogyasztas

novekszik (OECD, 2017a; Belloni et al., 2016). Lasd 4. abra.
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4. abra. A Kkiskereskedelmi gyogyszerkoltések aranya a teljes egészségiigyi
kiadasokban, 2018-ban (Forras: OECD Health Statistics (database); 2020)

2.1.1.2. Vérnyomdscsokkento készitmények forgalmdanak alakuldsa

Az éltalanos trendek mellett fontos megvizsgalni, hogy a doktori kutatas fokuszaban allo
magasvérnyomas terapiak esetén - makro szinten - hogyan alakultak a hatbanyag szint(i
forgalmak. A vizsgalt idoszak egészét nézve minden orszagban novekedett az ARB-k és
az ACE gatlok forgalmanak volumene (5. abra). Ugyanakkor mig Németorszagban,
Lengyelorszagban és az Egyesiilt Kiralysdgban és Magyarorszagon az ACE gatlok
forgalma az utolsé évek soran platozott, vagy kismértékben visszaesett az ARB-k
forgalmanak novekedése mellett, Franciaorszagban a két gyogyszercsoport épp forditva
viselkedett. Szintén Franciaorszag az egyetlen példa, ahol az ARB-k forgalma
meghaladta (2005 utdn) az ACE gétlok forgalmat. A harom kelet-eurdpai orszag esetében
az ARB-k forgalma csak a kétezres évek végétdl kezdett emelkedni, Szemben a nyugati
orszagokkal. A keleti orszdgok ARB forgalmaval nagyjabol egyidében a francia ARB
forgalom novekedése hirtelen abbamaradt és kozel tiz éven 4t 1ényegében valtozatlan

volt.

A kombinalt és egykomponensii termékek forgalmat 6sszehasonlitva, az egykomponensii
termékek forgalma néhany kivétellel mindenhol magasabb volt, mint a kombinalt
készitményeké. Franciaorszdgban a kétezres évek legelején rovid ideig, illetve
Németorszagban 2012-13-t6l a kombinalt ARB-k forgalma elérte, illetve kissé magasabb
volt az az egykomponensii ARB-k eladasanal. Magyarorszagon az ACE gatlok esetében

2006-t61 folyamatosan csokkent az egykomponensti ACE gatlok forgalma a kombinalt
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termékek eladasdnak novekedésével kisérten, ami a vizsgalt idészak végére kozel azonos

forgalmat eredményezett a két csoport esetében.

ACE gatl6 és ARB eladas, DDD korrigalt darabszam
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5. abra. Az ARB-k és az ACE gatlok DDD-korrigalt volumen forgalmanak
alakulasa 2001 és 2016 kozott (Sajat szerkesztés)

2.1.1.3.  Orszagok kozotti eltérések a finanszirozds tipusa szerint

Az allami gyogyszerkoltségek és politikak olyan szervezeti kornyezetbe agyazddnak,
amelyek célja az egyetemes egészségiigyi lefedettség elérése (WHO, 2018).
Kiskereskedelmi forgalomban kaphat6é gyogyszerek finanszirozas szempontjabol harom
csoportba sorolhatéak: dallami finanszirozds, a paciens sajat zsebébdl torténd
finanszirozas, és onkéntes egészségbiztosito altali finanszirozas. Az OECD orszagokban
a legnagyobb részaranyt az elsd két kategoria teszi ki, eltérd ardnyokat mutatva a
kiilonb6z6 orszagokban. Az 4llami finanszirozas legmagasabb ardnyat Németorszagban
(82%), Franciaorszagban (81%) és Kolumbidban (80%) lehet kimutatni. A sajat zsebbdl
torténd finanszirozads tekintetében pedig Izland (58 %) Lengyelorszag (63%) ¢és
Lettorszag (61%) talalhatéak az élbolyban. Az Onkéntes egészségpénztarak altali

finanszirozéas viszonylag ritka a vilagban, ha egy orszagban el6fordul aranya akkor is

csupan egy szamjegyti, az OECD orszagok esetében két kivétel akad: Kanada (31%) és
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Szlovénia (26%), ezen orszagokban a teljes finanszirozas tobb mint egy negyedét teszi ki

ez a forras (lasd 6. abra).
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6. abra. A Kiskereskedelmi gyogyszerkoltések megoszlasa a finanszirozas tipusa
szerint 2018-ban (Forras: OECD Health Statistics; 2020)

Az ¢el6z6 tendencidkhoz hasonld — az orszag gazdasagi helyzetétdl fiiggd — mintazat
figyelheté meg a finanszirozasi forrdsok megoszlasanak esetében is: a magasabb
jovedelmii orszagokban altalaban — de nem mindig — magasabb az allami
gyogyszerkiadasok ardnya, amely Németorszag és Luxemburg tobb mint 80%-atol az
oroszorszagi 16%-ig terjed. Mindazonaltal az egészségiigyi ellatds — beleértve a
gyogyszerészeti ellatast is — sok eurdpai orszagban magas a vilag tobbi régiojahoz képest

(lasd 7. abra).
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7. abra. A gyégyszerészeti allami kiadasok a OECD europai régié orszagaiban az
osszes gyogyszerkiadas aranyaban, 2015 (Forras OECD, 2017b)

2.1.2. Vevdi oldal szereploi

A paciens, mint elddleges fogyasztd jelenik meg, de a paciens nem dont a termék
alkalmazasarol, hanem ezt atruhdzza térvényi korlatozas miatt specidlis képviselokre,
azaz orvosara, gyogyszerészére. Az orvos igy valik a gyogyszergyarak legfontosabb,
kozvetlen tgyfelévé a vénykoteles gyogyszerek piacan. A Kkeresleti oldalon, az orvos,
mint ,,ligyndk™ jar el, tehat a paciens érdekeit nézve attekinti a terapias lehetoségeket és
az orvosi receptfeliras valik emghatarozova a gydgyszer megvasarlasdban. Egy masik
jellegzetessége a receptkoteles gyogyszerek piacanak, hogy nem a felird orvos és gyakran
nem is a paciens, aki fizet értilk. A legtobb egészségiigyi szolgaltatdishoz hasonléan az
esetek jelentOs részében a gyogyszerek vasarlasanak koltségeit — részben vagy egészben
— harmadik fél viseli, példaul magan vagy é&llami biztositd, ezért sem szabad
megfeledkezniink a biztositérol sem, amely erésen befolyasold szereplé a fogyasztoi
struktiraban, S amely képes szamottevéen modositani a piaci viszonyokat (Racz-

Kummer, 2019; Lantos et al. 2006).

A péciensekhez a gyogyszerek vagy nagykereskeddkon keresztiil a gyogyszertarak révén,
vagy a korhazakon keresztiil jutnak el. Az EU-ban a korhazak jellemzéen nem a
nagykereskeddkt6l, hanem inkdbb a gyartoktol kozvetleniil veszik a gydgyszereket,
azonban a gyartdi bevételek nagyjabol héaromszor akkora része szarmazott a
gyogyszertari kiskereskedelmi forgalombol, mint a koérhazi eladasokbol (European
Commission, 2009).
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A gyogyszert beszedd paciens egyetlen célja, hogy minél hatékonyabb terapiatél, minél
kevesebb mellékhatds mellett meggyogyulhasson. A gyogyszert felird orvos primer
érdeke hivatdsabol kovetkezéen nem lehet mdas, mint a paciensé. A finanszirozo
felel0ssége mar elméletileg is komplexebb a kérdésben. A finanszirozénak ugyanis az
optimalis koltség-haszon alapon kell megvalasztania a javasolt terapiat az adott

indikacion beliil (Bootman-Townsend, 1991).

Mindezek ellenére a szakirodalmi anyagok alapjan a gyogyszerfeliras folyamatdban a
kdzponti szerepben az orvos all. Az orvosok tanulményaik és tovabbképzésiik révén, az
orvoslatogatasok és szimpoziumokon torténd részvétellel rengeteg informaciot szereznek

a gyogyszerek klinikai megfelel6ségérdl (Goniil et al., 2001).

2.1.3. A Termék

A magyar gyodgyszertdrvény meghatdrozdsa szerint gyogyszernek mindsiil ,,barmely
anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megel6zésére vagy kezelésére
alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei,
amelyek farmakologiai, immunologiai vagy metabolikus hatdsok kivéltasa révén az
ember valamely élettani funkciojanak helyreallitasa, javitasa vagy modositasa, illetve az
orvosi diagnozis felallitasa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi szervezeten
alkalmazhatok™ (2005. évi XCV. torvény). A gyogyszerek fejlesztése, gyartisa és
forgalmazasa szigoru hatosagi szabalyozas és ellendrzés alatt all a vilag legnagyobb

részén.

kezelését) hatékony és minél biztonsagosabb szerekkel lehet biztositani. A gyogyszerek
hatékonysdgan a gyodgyszer azon tulajdonsagat értjiik, hogy az milyen mértékben képes
csokkenteni a negativ klinikai kimenetel valoszinliségét. A  gydgyszerek
biztonsagossaganal a kérdés, hogy az adott gyogyszer milyen masodlagos (és altalaban
negativ) hatassal bir az emberi szervezetre. A klinikai megfeleldséget a két hatas kdzosen
hatdrozza meg. Kutatdsom alapfeltevéseként azt allitom, hogy a kiilonb6z6
gyogyszerterapiaknak a klinikai megfeleldség alapjan rangsorolhatonak kell lennie. Ezzel
a kijelentéssel valojaban a bizonyitékon alapuldo gyodgyszerelés (evidence-based
medicine) alaptételeit hasznidlom fel az elemzés soran (Friedland, 1998; Botz, 2014,

Hamer-Collinson, 2014), melyet egy soron kovetkezd fejezetben részletesen bemutatok.

Borjadi és Juhasz cikkében kiemeli, hogy ,,A gydgyszer nem a vagy targya, mint a legtobb
fogyasztoi cikk, hanem egy valos sziikséglet” (Borjadi-Juhész, 2003). Ez a kijelentés a
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gyogyszerek felirasanak folyamataban akképpen értelmezhetd, hogy a finanszirozénak az
optimalis koltség-haszon alapon kell megvalasztania a javasolt terdpiat az adott
indikacion belil (Bootman-Townsend, 1991). Ennek értékelésében természetesen
szerepel a haszon, ami a terapidk Osszehasonlitasanal a bizonyitékon alapulo
gyogyszerelés alapjaival egybevag, igy a finanszirozo is figyelembe kell, hogy vegye,

hogy mely terapia bizonyul természettudomanyos alapon a legjobbnak.

A gyogyszerek mas szempontbol is kiilonleges arunak tekinthetdk. A szamos piaci kudarc
(pl. informaciés aszimmetria, a versenyt csokkentd mechanizmusok, externaliak)
lehet6sége €s méltanyossagi szempontok miatt is kiemelt az allami szabalyozok szerepe
(Racz-Kummer, 2009). Amikor a termékvalasztast jelentdé orvosi dontésekrél
gondolkodunk, arr6l sem feledkezhetiink meg, hogy a gyogyszerek felirasa altalaban nem
teljesen szabadon torténik, még a szakmai terdpias iranyelvek kovetésekor sem. A
rendelhetd gyogyszerek korét altalaban limitalja, hogy az adott terapia mennyire
hozzaférhetd. Lehet, hogy bizonyos gyogyszereket a gyartd nem hoz forgalomba egy
adott orszagban vagy a helyi gy6gyszerhatésag nem engedélyezi. Ha forgalomban is van
a gyogyszer, a hozzaférést er0sen korlatozhatja a magas ar, illetve az egészségbiztosito
altali tAmogatés ¢és a paciens altal viselendd koltségek mértéke. Vagyis az orvos felirdsi
lehetdségeinek korét, valamint a paciens preferenciajat eleve koriilhataroljadk a
gyogyszerpiaci faktorok. Ezen tényezOk kolcsonhatdsat teszi még komplexebbé a
gyogyszergyartok marketing tevékenysége: a konkurens cégek, markak €s készitmények

versengése (Mamdani et al., 2008; Zwolsman et al., 2012).

A gyogyszeripart vizsgalva a termék definicidjanal, innovacids szempontjabol innovativ
¢és generikus gyogyszereket kiilonboztetiink meg. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(European Medicines Agency, EMA) definicioja alapjan a generikus gyogyszer olyan
gyogyszer, amely az originalis gydgyszer azonos hatdéanyagii méasolata. Engedélyezése
az innovativ gyogyszerrel végzett vizsgalatok hatékonysagi és biztonsagossagi adatain
alapul. Hatoanyaguk molekuldrisan és mennyiségileg is ugyanaz, gydgyszerformajuk is
megegyezik, de terapids hatdsuk nem teljesen azonos. Az engedélyezett kiilonbségeket
torvények szabalyozzdk, ¢és biologiai egyenértékiiségi vizsgalattal ellendrzik
(bioekvivalencia vizsgalat). Egy vallalat csak akkor hozhat forgalomba generikus
gyogyszert, ha az eredeti gyogyszer 10 éves adat- és piaci kizarolagossagi ideje lejart
(EMA, 2020a). Tovabba fontos, hogy az EMA el6irasa alapjan a generikus gyogyszereket
gyartod vallalatoknak tdjékoztatast kell adni a gydgyszer mindségérdl, azaz bizonyitani

kell, hogy a generikus gyogyszer ugyanazt a hatdanyag-szintet biztositja az emberi

27



szervezetben, mint a referencia-gyogyszer (EMA, 2020b). Az amerikai Elelmiszer- és
Gyogyszeriigyi Hivatal (FDA) az EMA-val nagyon hasonlo definiciot fogalmaz meg
(Food and Drug Administration, 2018).

A generikus gyogyszerek a 20. szazad masodik felében egyre inkdbb fokuszba keriiltek a
kiilonboz6 érdekcsoportokban, mint eszkoz arra, hogy a paciensek ugyanazt a kezelést
kapjak alacsonyabb koltséggel (Bongers-Carradinha, 2009). A tanulmanyok ugyanakkor
azt mutatjak, hogy e piac novekedése lassu volt (Fischer-Stargardt, 2016). Ebben az
Osszefiiggésben a generikus gyogyszerek vasarlasakor a fogyasztdi magatartassal
kapcsolatos kutatasok felkeltették a kozegészségiigyi dontéshozok, az iizleti vezetok és
az akadémiai kutatok érdeklédését (Aufegger et al., 2021; Kauppinen-Réisanen et al.,
2012), foleg azokban az orszagokban, ahol a szabalyozas Osztonzi a generikus

gyogyszerek gyartasat és forgalmazasat.

Ugyanakkor a generikussa valo gyogyszerek nagyobb térnyerésével egyiitt egyre
elterjedtebbek a koltségek visszaszoritasat célzo gyodgyszerpolitikai intézkedések. A nagy
népbetegségek kezelését célzod gyogyszerek, igy a hipertonidban és cukorbetegségben

hasznalt hatéanyagok jelentds része elvesztette szabadalmi védettségét.

A generikus gyodgyszerek részaranya teljes gyogyszer piacon beliil minden egyes
orszagban eltér. Megvizsgalva 26 OECD orszagot, a generikus gyogyszerek értékének
aranya a teljes mintara vetitett atlag tekintetében 25%, mennyiségiik aranya pedig kicsit
tobb mint fele a teljes piacnak (52%). A generikus gyogyszerek mennyiségi részaranya
az Egyesiilt Kiralysagban (85%), Chilében (84%), Németorszagban (82%) és Uj-
Z¢landon (81%) a legmagasabb, mig a legalacsonyabb ardnnyal Luxemburg (11%), Svajc
(23%) ¢és Olaszorszag (21%) birnak. Ha forgalmi értéket vizsgaljuk, akkor a legnagyobb
részaranyt Chilében (64%), Ausztriaban (50%) és Lettorszagban (43%) lehet tapasztalni;
a tobbi orszagban nagyjabol 15 és 35% kozott szorddik ez a mutatd, egyszamjegyli értéket
csupan Olaszorszagban (8%) és Luxemburgban (6%) vesz fel. Természetesen az érték és
a mennyiség ardnyanak eltérése a generikus készitmények arszinvonaldnak eltérésében

keresend6 (lasd 8. abra).
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8. abra. A generikumok aranya a teljes gyogyszerpiacon, 2017 (vagy a legkozelebbi
év) (Forras: OECD Health Statistics (database), 2020)

A generikus készitmények piaci részesedése nagy szorédast mutat a vilag orszagaiban,
ezért is torekedtem arra, hogy a részletesebben megvizsgalt kilenc orszag kozé olyanokat
valasszak, melyek eltérd pontjait képviselik az orszagok skalajanak. gy keriilt a valasztas
Olaszorszagra (ahol alacsony generikus készitmények részesedése), Franciaorszagra,
Spanyolorszagra, Roméaniara, Magyaroroszagra, Hollandidra, Németorszagra ¢s az

Egyesiilt Kiralysagra (ahol a legmagasabb a generikus készitmények aranya).

E téma fontossaga €s a generikus gyodgyszerekrdl sz6ld publikdciok novekvd szama
ellenére némi vita tovabbra is fennall (Howard et al., 2018). Ebben a szegmensben
kihivast jelentett a hozzaallast és a vasarlasi szandékot befolyasold tényezdk megértése
(Ferreira et al., 2017). Bar a hozzaallas és a vasarlasi szandék fontos szerepe betekintést
nyujthat a generikus gyogyszerek maximalis felhasznaldséba, egyetlen cikk sem értékelte
szisztematikusan a ,,vasarléasi szandékot”, ,,hozzaallast” és a ,,generikus gyogyszereket”,

hogy olyan felismeréseket rogzitsen, amelyek segithetnek a dontéshozatalban.

Erdemes ezen kiviil emlitést tenni, hogy az elmilt években megvaltozott a rendelkezésre
allo terapias paletta is. Egyre tobb specializalt, innovativ gyogyszer fejlesztése jutott el a
forgalomba hozatalig, melyek els6sorban kis paciens populaciok szamara jelentenek
terapids lehetOséget. Az ilyen célzott gyogyszeres kezelések gazdasdgi hatisaval is
szamolni kell, mivel az ezekre forditott kiaddsok részaranya novekszik, és mdara a

gyogyszerkiadasok nagyjabol harmadat jelentik (Belloni et al., 2016; OECD, 2017a).
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2.1.4. Eladdéi oldal — a gyartok

A vallalatok a fogyasztoi igények kielégitése révén profitot termelnek. A gydgyszeripari
szereplok esetében a fogyasztdi igény a kielégitetlen klinikai sziikséglet, melyet
megfeleld gyogyszerterapiak fejlesztésével, gyartdsaval, marketingjével tudnak
kielégiteni. A gydgyszeripari kutatas-fejlesztés forrasigénye tetemes, az ezzel kapcsolatos
kiadasok jelentds részét a profitorientalt ipari szereplok raforditésa teszi ki: példaul 2009-
ben 240 milliard dollart forditottak gyogyszerfejlesztésre vilagszerte, amelynek 60%-4at a
magan szektor adta (OECD, 2017a). A fokozo6do generikus arverseny és az innovativ
készitményekkel kapcsolatos fejlesztési €s piaci nehézségek és egyre ndvekvo koltségek
kovetkeztében a hatékonyabb mitkddés és a versenyképes termék portfolio kialakitdsara
készteti. Ennek eredményeként az elmult éveket a gyogyszeripari cégek egyesiilése és a
felvasarlasok jellemezték (Finn, 2016). A vallalatok szamara alapvetd fontossagli a
fogyasztok hozzaallasdnak és gyogyszerészeti termékek vasarlasi szandékanak megértése
(Ferreira et al., 2017; Aufegger et al., 2021; Shekhar et al. 2019), ¢és ez a helyzet a
kozegészségligyi politikak és stratégiak kialakitasakor is (Greene-Kesselheim, 2011).

Ahhoz, hogy a gyogyszergyarak sikeresek legyenek, Kotler alapjan mind a bels6 vallalati
struktarajuk, mind pedig szaktudasuk teriiletén sikeresnek kell lenniiik. Kotler szerint ,,a
vallalatnal a siker ,hardverje” a dinamikus belsd vallalati strukttra, j6 informacios,
tervezési €és mindségbiztositdsi rendszer, a jo stratégia, mig a siker ,szoftverje” a
specifikus szaktudas, egyfajta belsd vallalati szemlélet kialakitasa, mely mindent a k6zos
célokeért valo kozos munkanak rendel ald €s minden dolgozd azonosulni képes a k6zos
célokkal és stratégiaval” (Blasko, 2011, 22.0.). Mindezért kell 6sszehangolni, a vallalat
kiilonboz6 szervezeteinek a miikddését, hogy hatékonyan, kdlcsondsen tdmogatni tudjak
egymds munkajat, illetve a felhaszndloknak is konnyen érthetévé kell tenni a
tevékenységiiket, aminek folyamataban fontos szerepet tolt be a vallalatok életében a

marketing.

2.2.Bizonyitékon alapul6 orvoslas (BAO), bizonyitékon alapulo
gyogyszerértékelés

2.2.1. A BAO kialakulasa

Botz irasa alapjan a hetvenes évektdl jelentek meg az elsé kozgazdasagi tanulmanyok,
melyek a gyogyszer gazdasdgossagra iranyuld szdmitdsokat tartalmaztak. Viszont mar
ezeknél a tanulmanyoknal is belattdk, e gazdasagi dontéseket csakis szakmai alapokon

nyugvo, jol feldolgozott, kritikailag értékelt szempontrendszer alapjan lehet meghozni.
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Egy meghataroz6 eseményként emlitik, a gyogyszerek engedélyezésében ¢és
értekelésében az ausztral hatosagok altal 1993. janudr 1-én bevezetett hivatalos
rendelkezést, mely szerint az 0j gydgyszerek értékelésénél a gazdasagossagi elemzéseket
is figyelembe kell venni (Botz et al., 2008a). Ezzel a rendelkezéssel allithaté parhuzamba
Antaloczy kijelentése (Antaloczy, 1997), mely szerint az iparnak eleget kell tennie
minden esetben a legfontosabb kovetelményeknek, amely a hatékony, megfeleld

mellékhatas-profittal rendelkezd, biztonsagos szerek eldallitasa.

Az 1993-as ausztral rendelkezés hatdsara, a vildg szdmos orszagaban tettek hasonlo
intézkedéseket, koztik a hazai gyakorlatban is, hogy a biztositd altal juttatott
gyogyszerartamogatast a gazdasagossag szempontjabdl is szabalyozzék. Ugyanakkor
nemcsak gazdasagilag, hanem szakmailag is sziikséges az optimalizalt egyénre szabott
gyogyszerelés, mely a rendelkezésre allo szakirodalom és a nagyszamu paciens kezelés
soran nyert tapasztalatok, kritikailag értékelt, azaz bizonyitékon alapuld orvoslast
biztositja a gyogyitas folyaman (Botz et al., 2008b). Hivatalos megfogalmazas szerint a
bizonyitékon alapulé orvoslas (BAO): ,,olyan, a gyogyitd tevékenységhez, illetve a
klinikai dontéshozatalhoz hasznalt moédszertan, amely a rendelkezésre allo legjobb
tudomanyos bizonyitékok (eredmények) gyiijtése €s kritikus értékelése alapjan hoz
dontéseket az egyes diagnosztikai, terapids technoldgidk (eljarasok), illetve egyéb
gyogyito-megeldzd tevékenységek gyakorlati alkalmazasarol” (Egészségtudomanyi

fogalomtar).

Ezen a moddszerrel eleget tehetlink a gyogyszerekkel szemben tamasztott
kovetelményeknek, mely a hatasossag, biztonsagossag, minds€g ¢és gazdasagossag
négyes kovetelményrendszerének tesz eleget, kiegésziilve egy optimalizalt

gyogyszervalasztassal és hasznalattal (Botz et al., 2014).

A tudomanyos ismereteink novekedésének koszonhetden, az egészségligyi szolgaltatasok
sokasaga rohamosan bdviil, melyet a nemzetgazdasagok teljes mértékben nem képesek
kovetni. Az elérhetd és a fedezhetd szolgaltatdsok kozott nagymértékii tavolsag 1éphet
fel. A {6 gond, a finanszirozas kérdése. A gydgyszerkutatdsnak magas koltségei vannak,
melyek sok esetben, féleg az innovativ gyogyszereknél, magas arakat generalnak,
emellett minden esetben bizonyitandé a gyodgyszerek szakmai megalapozottsaga,
indokoltsdga az egyes kutatasok soran. Ennek okéan, a gyodgyszerlistara vald keriilés
érdekében (lasd. gyogyszerpolitikai részben), a biztositd a gyodgyszergyartoktol elvarja a

négyes kovetelményrendszernek vald megfelelést, vagyis, hogy a gazdasdgossag ¢és
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koltséghatékonysag  kovetelményének is  eleget tegyenek, a  gyogyszer
»alapkovetelményein” tal (Botz et al., 2014).

A napjaink egészségiigyi szemléletét jelentés mértékben meghataroz6 BAO
megkozelitésben az egyedi pacienssel kapcsolatos dontéshozatal soran az orvos az
elérhetd legjobb és szisztematikusan feldolgozott tudomanyos bizonyitékokat egyesiti
egyéni klinikai tapasztalataval €s a pacienssel konzultdlva valasztja ki az optimalis
kezelést (Decsi, 2011; Sackett et al., 1996). Ezt a dontési modellt Gjabban a paciens
klinikai allapotanak ¢és az ellatas kortiilményeinek mérlegelésével javasoltak kiegésziteni,
illetve az elvarasokon kiviil a paciens tetteinek mérlegelését is beépitenék a dontési

folyamatba (Haynes et al., 2002).

2.2.2. A BAO eldnyei, hatranyai

Jobban megismerve a bizonyitékon alapul6 orvoslast, szamos olyan érvet és ellenérvet is
talalunk, mely az BAO hasznalata mellett, illetve ellen szol. Ennek kovetkeztében a széles

korben valo elterjedése is akadalyokba iitkzhet (Zwolsman et al., 2012).

A BAO elényeként fogalmazhatdé meg az, hogy szakmai ajanlasok alapjan miikodik.
Tehéat nem jelent semmiféle elkotelezettséget egyik vagy masik termék, eljards vagy
diagnosztikus modszer mellett. Szintén eldnyként kezelhetd a modszer jellege, miszerint
a bizonyitékokat hierarchikus sorrendbe soroljak. A legmagasabb szintii vizsgalatnak a
randomizalt klinikai kontroll vizsgalatokat tekinti, amely transzparens, j6 mindségu,
szisztematikus attekintést tesz lehetdvé. Az éppen aktudlis elérhetd bizonyitékok
szisztematikus elemzései alapjan allapitjak meg, hogy az adott termék, eljaras mennyire
hatékony és biztonsadgos az adott populdcioban. Ha 0j eredmények keletkeznek, azok
modosithatjak az ajanlott modszerek korét, illetve az ajanlasok nem kizardlagosak,
lehetnek hasonld bizonyitd erdvel bird ajanlasok, melyek egyenértékiinek szamitanak

terapias szempontbol (Hajjaj et al., 2010).

Botz kutatasai alapjan létezik tobb atfogd felmérés, amely szerint az orvosok munkajuk
soran a gyogyszerek felirasaval elégedettek a legkevésbé. Lehetséges magyarazatként
hoztdk fel, hogy a rendelkezésiikre 4ll6 Oridsi informacidomennyiség gyakran
elbizonytalanitja Oket sajat tuddsuk hitelességében ¢és aktualitdsidban. A rossz vagy
helytelen gyogyszerfeliras pedig sulyos szakmai és gazdasagi kovetkezményeket rohat az
orvosra. A bizonyitékokon alapul6 orvoslas modszertana pedig egy megoldast kinal erre

a problémara (Botz et al. 2014; Sackett et al., 1996).
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A BAO elveinek megfeleld, széles kori gyakorlati alkalmazést neheziti, hogy az
orvostudomany legtijabb eredményeinek folyamatos beépitését szamos folyamat gatolja
a napi klinikai gyakorlatban. Tobbek kozott a gyakorlo orvosoknak gyakran nincs idejiik
a megfeleld informacid megkeresésére, illetve a korlatozottan tudjak a tudomanyos
kozlemények eredményeit megfelelden interpretalni, a kézlemények ellentmondasait
feloldani és az 1ij eredményeket a paciensek elvardsaival 6sszhangban a gyakorlatba

atliltetni (Mamdani et al., 2008; Zwolsman et al., 2012).

Az emlitett gazdasagi hatasok fényében fontos kiemelni, hogy ez a megkdzelités nem
szamol a koltségekkel, sot, a bizonyitékon alapuld orvoslas definicidjaként gyakran
idézett cikkiikben Sackett és munkatarsai ki is emelik, hogy a BAO a gyakorlatban az
egyéni életmindség és élethossz maximalizalasat célozza, ennek kovetkeztében novelheti
az egészségligyi kiadasokat (Sackett et al., 1996). Ki kell emelni azonban, hogy annak
ellenére, hogy a BAO-nak nem célja a koltségek optimalizalasa, mégis hozzasegithet a
jobb forrasfelhasznalashoz. Példaként emlithetd Fischer és Avorn tanulménya, amiben
jutottak, hogy csak a vérnyomascsokkentdkkel kapcsolatban tobb mint egymilliard dollart
lehetne az USA-ban megsporolni, ha a kezelési iranyelvekhez jobban idomulva torténne

a gyogyszerrendelés (Fisher-Avorn, 2004).

Tovabbi hatranyként fogalmazhaté meg, hogy a bizonyitékok csak egy, meghatarozott
termékre vagy populédciora vonatkozhatnak, azaz hasonld termékre, populdciéra nem
atruhazhatok. Ez megnyilvanulhat akkor, ha a paciens egyéni nézeteit is figyelembe
vessziik, hiszen a kordbbi rendszertdl eltéréen mar nem csak az orvos egyéni
dontéshozatalat kell alapul venni. A szakembereknek sajat tapasztalatukon feliil, mas,
széleskorll befolyasolo tényezok mellett kell optimalis dontést hozniuk. Ezt megneheziti
tehat, hogy a BAO-val csak meghatarozott szakmai dontést tudnak hozni, melyben az
egyénre szabott orvoslas nem épiil bele (Hajjaj et al. 2010). Emellett e modszer célja, az
ellatas mindségének ndvelése, a minél nagyobb ellatas eredményességének elérése, de ez
nem minden esetben egy koltséghatékony technika (Decsi, 2011; Medical Online, 2010;
Fekete, 2013). Botz miivében az eljaras hatranyaként emliti, hogy az evidencia fogalma
nem egyértelmiien definidlt, nincs minden problémara kiindulasi adat. El6fordulhatnak
olyan esetek, hogy a BAO rosszul értelmezett, melynek kovetkeztében a gyodgyités
mechanikussa valik, ennek kovetkeztében az orvos korabbi tapasztalata hattérbe

szorulhat, illetve a pacienskdzpontu ellatas, az orvos-paciens kapcsolat gyengiilhet.
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A negativ kritikdk féleg az ismeretek hianyabol, a nem megfeleld értelmezésekbol
eredhetnek. De szakirodalmak alapjan lathat6, a bizonyitékon alapuld orvoslas, az
egészségiigyi ellatasban egyre inkdbb meghatarozé és ismert metddussa valt.
Meghatarozott pacienscsoport gyodgyitasanal a BAO alapu elemzések eldnydsek,

segitségével a létfontossagl tényezoket biztosan nem hagyjak figyelmen kiviil (Botz et

al., 2014; Mamdani et al., 2008).

A jelenlegi gyakorlatban legtobbszor az orvosok egyéni dontése, hogy alkalmazzak-e a
modszert, vagy sem. A BAO hatasa természetesen az egyéni mérlegelésen til megjelenik
példaul szakmai uUtmutatasokban, intézményi gyogyszerhasznalati protokollokban.
Erdemes azt tovabb vizsgalni, hogy a médszernek, mekkora befolyasold szerepe lehet,

egy-egy gyogyszer felirasi szokasara.

Osszességében kijelenthetd, hogy a bizonyitékon alapuld orvoslas tobb eldnnyel, mint
hatrannyal jar, ezért alkalmazasa mindenféleképpen az orvoslds, mint tevékenység

hasznara valik, beleértve a paciensek érdekeit.

2.2.3. Klinikai rangsor meghatirozasa a BAO elvei alapjan

Ahogyan 2017-es és 2016-os tanulmanyainkban leirjuk, a gyogyszerhatéoanyagokat
Klinikai meta-analizisekre alapozva rangsorolhatonak tartjuk, azok hatékonysaga és
biztonsagossaga alapjan (Kovacs-Simon, 2017). Feltevésiink szerint hossz tdvon ¢€s
megfeleld versenyhelyzetben a klinikai rangsorban hatdsosabbnak és biztonsagosabbnak
bizonyul6 hatdéanyagok pozitiv tulajdonsadgainak azok eladasaban is tiikrozddnie kell. A
klinikai megfeleldség sorrendjének kialakitdsdnal a bizonyitékon alapuld gyogyszerelés

alapelveit kovetjiik.

Az elébbi feltételezésbdl kiindulva ugy gondoljuk, hogy a gyogyszerek hasznéalatanél
ennek a szempontnak igazan hangsulyosnak kellene lennie. Bar az egyazon
tamadasponton hat6 gyogyszerek elvileg nagy hasonldsagot mutathatnak, kiilonb6zé
kémiai szerkezetiik miatt mégis mashogy viselkedhetnek az emberi szervezetben, akar
farmakokinetikai akar farmakodindmias szempontbol, ez pedig tovabb erdsiti a
bizonyitékon alapuld orvoslas fontossagat. A kérdés helyes megvalaszolasat neheziti,
hogy a Kklinikai sorrendek felallitasa nem minden esetben egyszerii feladat. Nem biztos
példaul, hogy minden egyes hatoanyagrol ugyanaz a mindségii a klinikai evidencia all

rendelkezésre. Az ACE inhibitorok esetében is ez a helyzet.
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Habar ezeket a gyogyszereket mind torzskonyvezték a magasvérnyomas kezelésére, nem
minden szerrel kapcsolatban all rendelkezésre a hasznalatot tamogatd klinikai adat az
egy¢éb korallapotokban kifejtett hatasrol, példaul a szivelégtelenségben vagy a
szivinfarktus utani talélés javitasaval kapcsolatban (Furberg-Pitt, 2001; Furberg-Psaty,
2003; Dinicolantonio et al., 2013). Ugyanakkor a szakmai iranyelvek ajanlasaikat
jellemzéen hatdéanyagcsoportok szintjén fogalmazzak meg a magasvérnyomas
gyogyszeres kezelésével kapcsolatban, még akkor is, ha az egyes hatdéanyagok az
evidenciak taglalasanal nevesitve vannak (Stephan et al., 2015; Mancia et al., 2013;
Mancia et al., 2007; Chronic kidney disease in adults: assessment and management, 2014;

Hypertension in adults: diagnosis and management, 2011; Kiss, 2015).

Gyakorlati szempontb6l felmeriilhetnek tamogatd érvek a csoportszintli ajanlasok
megfogalmazasaban, ugyanis ezzel az irdnyelv lizenetei egyszerusithetdk, atlathatobba
tehetdk és a gyakorld orvosok szdmara megjegyzendd adatmennyiség lecsokkenthetd. A
csoport szintli ajdnlasok hatranya azonban éppen az, hogy az egyes hatdéanyagok kozotti
kiilonbozdéségek alapjan nem differencial, igy nem biztos, hogy klinikai szempontbol az

optimalis javaslatot fogalmazza meg.

Az OECD orszagok gyogyszerfelirasi adatait vizsgalva Maggioni és munkatarsai arra
jutottak, hogy a szivelégtelenségben szenvedd paciensek kozel negyede nem a megfeleld
dozisban vagy egyaltalan nem kapott ACEI vagy ARB kezelést szemben azzal, amit a
kezelési iranyelvek javasolnak (Maggioni et al., 2015). Ugyanakkor ez nem jelenti azt,
hogy az orvosok nem foglalkoznak a rendelkezésre 4ll6 evidenciaval vagy indokolatlanul

nem kovetnék az iranyelveket.

Bradley angol haziorvosok korében végzett interjukat a diszkomfortot okozo6 felirasi
dontésekrdl, vizsgdlatdban a valaszadd orvosok kozel negyede mondta, hogy a
cardiovascularis gyodgyszerek felirdsdval nem teljesen komfortos (ennél csak a
benzodiazepinek és az antibiotikumok voltak gyakrabban emlitve). A gyogyszerfelirassal
szembeni aggalyok kozott az orvosok fele emlitette a mellékhatasokat, 40%-uk a
koltségeket és a negyediiknek kétségei voltak a gyogyszer megfeleldségével vagy
sziikségességével kapcsolatban, 15%-nak pedig a hatasossaggal (Bradley, 1992). Ab és
munkatarsai holland haziorvosokat megkérdezve azt talalta, hogy nagyon valtozatos okai
lehettek annak, hogy miért nem irtak fel a cukorbetegeknek lipidcsokkentdt az irdnyelv
egyértelmil ajanlasa ellenére. A hidnyzo vagy téves, illetve bizonytalan ismereteken kiviil

a szerzOk tobb olyan okot is feltartak, amelyeket racionalis érvnek tekinthetdk, példaul
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kontraindikaciok meglétét vagy gyogyszerkolcsonhatasok és mellékhatasok kockazatat

(Ab et al., 2009).

A doktori kutatds sordn a hatdanyag-terapiak Osszehasonlitdsa céljabol elsé korben
sziikséges volt meghatarozni azok természettudomanyos sorrendjét. Ehhez az irodalmi
ajanlasoknak megfelel6en Klinikai meta-analiziseket, egyéb tudomanyos 6sszehasonlitd
tanulmanyokat és szakmai guideline-okat gyiijtottiink az indikacion beliil. A terapiak
Osszehasonlitdsdnak kulcsa egyértelmiien a randomizalt klinikai vizsgalatok eredményei,
illetve ezek magasabb szintli, szisztematikus elemzései, példdul meta-analizisei. A
klinikai irodalmat a bizonyitékon alapuld gyodgyszerelés nemzetkdzileg elfogadott
osztalyozasi rendszere (Botz et al., 2014) alapjan kategorizaltuk, és a klinikai
megfeleléség sorrendjét az osztalyozasi rendszer sulyozéasanak segitségével kalkulaltuk

(Kovécs, 2017).

B;;Egg;:gk Meghatarozas
Lt %z e1l‘ed1'11é13yek olyan magas 111j1_16'se'g1'l'1 1116Faa11c1_1izi5})dl. szisztematikus irodalmi
(1A) arte]’imresboy vagy rbbb.randonn%al’t vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben nagyon alacsony
a szisztematikus hiba (bias) lehetésége.
1+ Az eredményl‘e]f; jdl_ki\'ifelezgtt 111»etaanalizisb6L szisztematikus imda_lmi éttelf;mtésl?él vagy
(1B) tobb Eal}dounzalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus hiba (bias)
lehetdsége.
1- Az eredmények metaanalizisbol, szisztematikus irodalmi attekintésbol, vagy tobb
(10) randomizalt vizsgalatbdl szarmaznak, melvekben nagy a szisztematikus hiba lehetésége.
Az eredményvek jo mindségii kohorsz vagy eset-kontroll vizsgélatok szisztematikus irodalmi
2++ attekintésébol, vagy olyan jo mindségi kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbdl
(2A) szarmaznak, melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavard hatasok esélye,
tovabba a bizonyitékok és kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapcsolat valdsziniisége nagy.
o Az eredmeények jol kivitelezett kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbol szarmaznalk,
melyekben alacsony a szisztematikus htiba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
(2B) Kkisvetk ol LATEH okl U e
ovetkeztetések kozotti ok-okozati kapesolat valoszintisége kozepes.
5. Az eredmények olyan kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak. melyekben nagy
(; ) a szisztematikus hiba és zavaro hatasok esélyg. és a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti
- kapcsolat nagy valésziniséggel nem okozati jellegii.
3 Az eredmények nem kisérleti tanulmanybol szérmaznak, pl. esettanulmdanyok.
- esetsorozatok.
4 Az eredmeények szakmai véleményen. (szakmai kollégium, kutatocsoport. vagy a
szakteriilet vezetd egyénisége(i)nek szakértdi véleményeén) alapulnak.

9. abra. Az ajanlasi kategoria osztalyozasok nemzetkozileg elfogadott rendszere
(Arab szam=vizsgalat tipusanak alkalmassaga, betiik, illetve °+’ és °-’ jel=
bizonyiték mindsége; Forras: Botz et al., 2014)

A természettudomanyos sorrend meghatarozasanal ezeket az osztdlyozasokat vettiik
alapul. A terapidk klinikai megfeleldségét a kutatasban egyetemesnek tekintjiik. (Az
esetleges eltérések oka lehet példaul, hogy bizonyos gyogyszeres terapidkra az eltérd
emberi rasszok kiilonb6z6 modon reagalhatnak. Doktori kutatdsomban ezt a hatast nem
veszem figyelembe.) Orvosi szempontbdl az ARB-k hasznalata ajanlott az ACE-
gatlokkal szemben, kedvezébb mellékhatasprofiljuk miatt. Emellett az ACE-gatlo

gyogyszeres terapiak klinikai rangsorat részletesen is mutatja a 10. abra.
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ARB > ACE inhibitors

ACE Rami- II fosino- Lisinop- |Perindo-| Zofeni- | Capto- |Trando-| Benaze-| Quina- | Moexi-
R ., |[Enalapri . . . . . , . . .
inhibitors | pril pril ril pril pril pril lapril pril pril pril
Clinical - - - - . . . - -

Rank 1 2 2 2 2 2 3 4 5 5 5

10. abra. A Kklinikai bizonyitékok osszefiiggéseinek osszefoglalasa

2.3.A gyégyszerek életciklusa, innovativ és generikus terapiak versenye

Egy 0j gybégyszer piacra keriilése hosszas kutatomunka ¢és fejlesztési folyamat
eredménye. A piaci bevezetés feltétele a forgalomba hozatali engedély megszerzése, a

verseny kereteit pedig az iparjogvédelmi keretrendszer hatarozza meg leginkabb.
2.3.1. Iparjogvédelmi keretek, a gyégyszeripari innovacié mozgatorugoi

A gyodgyszeripar az iparagak koziil az egyik legtobbet kolti innovaciora (DiMasi et al.,
2016). A szellemi tulajdonjogok kereskedelemmel kapcsolatos aspektusai (Trade Related
Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS, 1994) megallapodas nyoman (Smith et
al., 2009) szamos orszag szabalyozta a gyogyszerészeti termékek szabadalmi oltalmat,
ami fontos szerepet jatszott a klinikai tanulméanyokba €s kutatdsokba torténd befektetések
Osztonzésében (Brekke et al., 2009). A legtobb gyogyszeripari termék olyan gyartasi
folyamatokkal rendelkezik, amelyek konnyen masolhatok kisebb beruhazasokkal, mint
amelyek az eredeti szabadalmaztatott termékhez sziikségesek (Lionberger, 2008). A
szabadalom altal garantalt kizardlagossagi 1ddszak lejarta utdn a generikus
gyogyszergyarak fokozzak a piaci versenyt (Kanavos, 2014), ami arcsokkenést (Scherer,
2000; Dunne et al., 2013) eredményez — bar van arra is példa, hogy ez elmarad (Rizz-
Zeckhauser, 2009) —, és segitheti az alapveté gyogyszerészeti termékekhez vald
hozzaférést (Desai et al., 2018). Az iparjogvédelmi keretek nélkiil a gyartok nem lennének
érdekeltek ujdonsagok piacra vezetésében, hiszen azok fejlesztésének koltségei sem

tériilnének meg.

A szellemi tulajdon a tulajdonjoghoz hasonlo, abszolut szerkezetii jogviszony, amelynek
a polgari jog teriiletén beliil 1étrehozott szabélyrendszere kizarolagos vagyoni és
személyhez fiz6d6 jogok biztositasaval nyujt jogi védelmet a szellemi alkotdsok
létrehoz61 szamara (SZTNH honlapja). A torténelem folyamén a piaci elényt biztosito

tudast sok esetben titokban tartassal probaltdk védeni (pl. céhek). Azonban latnunk kell,
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foleg a jelenlegi informacidkozponti vilagban, hogy a titokban tartds nem védi

kell6képpen az alkoto elme termékeit.

»A szabadalom maga a taldlmany jogi oltalma” (Pintz, 2005). Fontos megemliteniink,
hogy a szabadalom nem a gyartdt jogositja fel arra, hogy valamit eldallitson vagy
hasznaljon, hanem arra ad jogot, hogy masokat eltiltson a talalmany el6éallitasatol,
hasznalatatol, forgalomba hozatalatol, illetve e célbol torténd raktarozasatol (Szarka,
1994). A versenytarsak kizarasaval jogi uton teremtheté meg a monopolisztikus piac. Az
oltalmi idd jelenleg a legtdbb orszagban a bejelentéstdl szamitott 20 év, mely szdmos

orszagban bizonyos feltételek mellett tovabbi maximum 5 évvel meghosszabbithato.

2.3.2. Gyogyszerek forgalomba hozatala, adatkizardélagossag

A forgalomba hozatali engedély biztositja, hogy a forgalomba hozott gydgyszerek
biztonsagosak, hatékonyak és mindségbiztositottak legyenek. Az engedélyezési eljaras
soran a gyodgyszerhatdsag a készitményre vonatkozé kémiai-gyogyszerészeti, valamint a
preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeit értékeli. A gyogyszer forgalmazasahoz
feltétel, hogy a hatosdg mind a gyartdsi folyamatot, mind a készitményt, illetve a
rendelkezésre allo kisérletes adatok alapjan a gyogyszer alkalmazéasaval jard kockézat-
haszon aranyt megfelelonek talalja (DiMasi et al., 2016). Forgalomba hozatali engedélyt
ugyanugy sziikséges az innovativ és a generikus gyartoknak is szerezniiik. A két kategoria
engedélyeztetése soran a bemutatasra keriilo informacié komplexitasa azért tér el, mivel
egy innovativ molekula esetén a teljes kutatas-fejlesztési dokumentaciot sziikséges
bemutatni. Ezzel szemben a generikus beadvanyban szdmos tudasanyag meghivatkozhat6

az eredeti fejlesztés alapjan.

A szabadalom mellett az adatkizarélagossag hivatott biztositani az innovativ gydgyszerek
oltalmat. Mig a szabadalom a gyodgyszerekben megtalalhaté innovaciot védi, addig az
adatkizarélagossag innovaciotdl fliggetleniil az iizleti titok védelmét garantdlja. Az
adatkizarélagossag az innovativ gyartd altal kozolt adatokra vonatkozik. Ezeket az
adatokat a generikus gyogyszergyartok nem ismerhetik meg ¢és hasznalhatjak fel.
Praktikusan tehat az adatkizardlagossag egy bizonyos ideig megakadalyozza, hogy a
hatésdgok torzskdnyvezzék a generikus gyartok 4altal gyartott termékeket. A
kizarolagossagi id6szak az Eurdpai Unidban, a kdzosségi gyogyszerkodex (2001/83/EK
iranyelv) 2005 novemberében hatalyba 1épett modositasa (2004/27/EK iranyelv) szerint
az ,.eurdpai referens gyogyszer” elsé engedélyezésével kezdddden az adatkizarolagossag

8 évig tart, amely mellé tovabbi 2 év piaci kizarolagossag tarsul (ez egyiitt a 10 éves
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tényleges piaci kizardlagossag), amely bizonyos esetekben Kiterjeszthetd tovabbi,

legfeljebb egy évvel.

2.3.3. A gyégyszeripari kutatas-fejlesztés, a verseny kialakulas

Amikor egy 0j gyogyszer piacra 1épésrdl beszéliink, altalaban ténylegesen egyetlen
termékre, vagyis egyetlen gyarto egy fejlesztésére gondolunk. Ez azonban nem feltétleniil
jelenti, hogy olyan gydgyszerrdl van sz6, ami kémiai szerkezetében,
hatdsmechanizmusaban, illetve terdpids potencialjaban teljesen 1Uj. A minden
szempontbol 0j gyodgyszerek (first-in-class) (Petrova, 2014) mellett piacra keriilhetnek
mas hatéanyagu, de hasonl6 hatdsmechanizmusu origindlis gydgyszerek. Ezek egy része
a rivalis gyogyszercégek parhuzamos fejlesztésének eredményei (me-too) (DiMasi-
Faden, 2011), ugyanis a kutatas-fejlesztési projektek kozos élettani vagy
gyogyszerkémiai tudasbazisbol kiindulva kozel egyszerre indulhatnak meg tobb helyen
is és eredményezhetnek hasonlé megoldasokat. Més esetekben az egy hatastani csoportba
tartozd0 molekuldk viszont nem parallel fejlesztés, hanem tudatos stratégia
kovetkezményei. Ezek az ugynevezett follow-on molekuldk, amelyek 4ltalaban
valamilyen tulajdonsagukban jobbak vagy masok az el6zénél (Petrova, 2014). A me-too
¢és follow-on gyogyszerek elvileg novelik a terapias lehetdségeket a piacon, igy
hozzdjarulnak a joléthez és arcsokkentést indukalhatnak, valamint hatdsagi elfogadasuk
a fejlesztést 0sztonzi. Egyesek véleménye azonban az, hogy ezek nem képviselnek valodi
innovaciot, ezen kiviil az arverseny hatasa nem feltétleniil tud érvényesiilni, ugyanis
bizonyos esetekben inkabb a kiadasok novekedését eredményezhetik (Arcidiacono et al.,
2013; Bergua et al., 2012; Morgan et al. 2005).

Egy adott terapids célpontra tehat el6szor a hatdanyag szintjén alakulhat ki verseny. A
verseny mértéke leginkabb a terapids teriilet iizleti potencialjatdl fligg, amit pedig a

kielégitetlen orvosi igény (unmet need) hataroz meg.

2.3.3.1. Fejlesztés

Az eredeti gyogyszerfejlesztési folyamat atlagosan 13,5 évet vesz igénybe, mely alatt a
gyogyszerjelolt még nem termel profitot. A kielégitetlen igények altal meghatarozott K+F
folyamat az alabbi szakaszokra bonthato (Borsi et al., 2004):

Felfedezés: Nagyszamu, szintetikusan eldallitott gyogyszerjeldlt molekula koziil kell
kivalasztani egy vezérmolekulat, ami a késobbi klinikai vizsgalatokra keriilhet, és beldle

majd készitmény is fejleszthetd.
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Preklinikai fazis: A kivalasztott vegyiilet farmakoldgiai (farmakokinetika, toxicitas,

metabolitkutatds) vizsgalatainak végzése laboratoriumi koriilmények kozott.

Féazis 1. vizsgalat: A humén klinikai vizsgalat elsé fazisa. Az 1 hatdanyag
farmakokinetikai és biztonsagossagi (dozis) sajatsagait vizsgaljak, kisszamu egészséges

emberen.

Féazis II. vizsgalat: A molekula hatdsossaganak ¢€s biztonsagossaganak vizsgalata

kisszamu paciensmintan.

Fazis III. vizsgélat: Hatdsossagi és mellékhatas vizsgalatok nagy, akar tobb tizezres

mintan.

Torzskonyvezés: Allamigazgatasi eljaras, melyben a hatosag engedélyben rendelkezhet a
forgalomba hozatal feltételeit illetden. A forgalomba hozatali engedély birtokaban

kertilhet a gyogyszer piacra az adott indikacioban.

Fazis 1V. vizsgalat: A mar forgalomba kertiilt gyogyszerrel tovabbi 2-3 évig sziikséges
gyogyszerbiztonsagi  vizsgalatokat végezni a mellékhatasok kiszlirésére. Ezt

posztmarketing-kutatasnak is nevezik.

A fejlesztésekrdl nagyon fontos megjegyezniink, hogy oridsi a koltségvonzatuk. A
témakorben talan legtdbbet hivatkozott DiMasi és munkatarsai 2003-ban a fejlesztés
koltségeit tobb, mint 800 millié dollarra teszik (DiMasi et al., 2003). Ez azota még tovabb
nétt €s 2006-os adatok szerint példaul a biotechnologiai kutatdsok az 1,3 milliard dollért
is meghaladjak, késobbi kutatasok mar 2 milliard dollar feletti 6sszkoltséget is becsiiltek.
A becslés eredménye nagyban fiigg a modszertantdl, DiMasi és tarsai a biotechnoldgiai
kutatasok atlagos éves inflacio feletti novekedését 8,5%-ra becsiilték (DiMasi et al.,
2016). A gyogyszerfejlesztés sikerratdja a klinikai fazisok mentén nd. Nagyjabol 4000
preklinikai fazisba keriild hatdéanyagbol 1 keriil a piacra. Azok koziil, amelyek az els6
fazisvizsgalatba keriilnek, 26%, mig azok, amelyek fazis III. vizsgalatot kezdenek, 57%
torzskonyvezhet6 (Abrantes-Metz et al., 2005). Elmondhato tehat, hogy azok a vallalatok
sikeresebbek, akik a sikertelennek bizonyuld vegyiileteiket minél eldbb kivonjdk a
fejlesztés folyamatabol, illetve a sikeresek fejlesztését minél elébb befejezik (McCarthy,
2004).

Mar ebben a fazisban nagyon fontos szerepet kap a marketing, azonban latnunk kell, hogy
a termékfejlesztést kovetd marketingfeladatok a gydgyszerek esetében eltérdek lehetnek

(Becker-Lillemark, 2006). Ha példaul a fogyasztoi igények feltérképezését vessziik
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figyelembe, akkor a klasszikus esetben az egyének ¢és csoportok jellemzdinek
vizsgalataval ezt meg tudjuk tenni, mig a gydgyszerek esetében az igény az orvosok altal
tudomanyosan meghatarozott (Vagasi et al., 2006). (,,A gyogyszer nem a vagy targya,
mint a legtobb fogyasztoi cikk, hanem egy valds sziikséglet” (Borjadi-Juhasz, 2003).)
Sokszor az elsajatitott marketingtudast tehat teljesen mashogy kell alkalmaznunk a
gyogyszerek esetében, mint mas termékeknél. Az arképzést targyald résznél bemutatasra

keriil§ stratégiai ardontés is ebben a szakaszban kap szerepet.

2.3.3.2.  Piacra lépés, Novekedés, Erettség

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

készitmények esetén a reklam is nagyon fontos.

2.3.3.3.  Hanyatlas

A hanyatlas akkor kdvetkezik be, mikor a termék iranti kereslet lecsokken (Bauer et al.,
2016). A gyogyszerek életttjaban ez a jelenség is kiillonb6zo az atlagos termékekkel
szemben. A hanyatlas innovativ termékeknél a szabadalom lejartaval és a generikus
gyartok piacra lépésével kezdddik. A kutatasom szempontjabol nagyon fontos azonban
megjegyezni, hogy a generikus gyartok szempontjabol ez a belépési pont jelenti a piaci

jelenlét kezdetét, és a piaci teljesitmény novekedése is ebben az iddpillanatban indul el.

Mig tehat az originalis brand szamdara a hanyatlds egy 1étez folyamat, addig errdl a
hatéanyag esetében nem feltétlen beszélhetiink, hiszen a generikus versenytarsak is
ugyanazon hatdanyagot fogjak piacra vinni sajat termékeikkel, generikus brandekkel.
Ettdl a ponttdl tehat, marketing szempontbdl a verseny szintje valtozik meg. Amig egy
szabadalom ¢l, addig egy hatéanyag jellemzden egy brandnév alatt keriil a forgalomba.
A verseny a terapids csoporton beliil a szabadalmaztatott hatdanyagok szintjén zajlik, az
innovativ brand és a hatdanyag brand megfeleltethetonek tekinthetd (sziikségleti
csoporton beliili verseny). A szabadalmak lejarataval, a generikus termékek belépésével

az addigi hatéanyagok szintjén zajlo verseny a brandek szintjére keriil at. Amennyiben
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egy terapias csoporton beliil tobb hatdanyag is a piacra keriilt, ugy a szabadalmak
lejaratanak eltérd idopontja miatt a verseny dinamikéja iddben és orszagok szerint is
jelentésen eltérhet. Az addigi verseny tehat kiegésziil a termékcsoporton beliili

versennyel.

A harom szakaszt folyamataban mutatja be Grabowski és Gronde (Grabowski et al., 2002;
Gronde et al., 2017) alapjan szerkesztett abra az innovativ termék szemszogébol (lasd 11.

abra).

Bevétel

Generikus
verseny

Forgalmazas

Szabadalmaztatis  kezdete Szabadalom

lejarata

1d6 (évek)

.. NPT —— Gyartas
\\~\ ’,”, T - - = Marketing és eladas
Kiadas =T - — —Kutatas + Fejlesztés
0év Sév 10 év 15 év 20 év 25 év 30¢év 35¢v

11. abra. Az innovativ gyogyszerek életciklusa (Grabowski 2002 és Gronde 2017
alapjan) (Grabowski et al., 2002; Gronde et al., 2017)

2.3.4. A generikus verseny a gyégyszeriparban

Amig a gyogyszer szabadalmi ideje vagy az adatkizarolagossag, illetve piaci
kizarolagossag tart, generikus versenytarsak nem keriilnek forgalomba. Mivel az
innovacio koltségei tetemesek, az originator szdmara generikumok belépéséig tartd

1d6szak nagy jelentdségli, amely alatt a befektetése megtériilhet.

A generikus gyogyszerek fejlesztési koltségei az originatorhoz képest jellemzden joval
kisebbek és alacsonyabb arral is jelennek meg a piacon (Kanavos et al., 2008). A piacra
belépd generikumok szdma a piac méretével valtozik: a nagyobb eladast produkalo
originalis termékek tobb generikus versenytarsat 6sztondznek piacra lépésre (Grabowski-
Kyle, 2007). Reiffen és Ward az USA-ban az 1985-92 kozotti idészakban generikussa
valt 31 gydgyszer adatait vizsgalva arra jutott, hogy a piaci versenytarsak szdmanak

novekedésével egyre csokken az ar. Modelljiik szerint a tiz vagy tobb szereplds generikus
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piacon az ar megkozeliti a gyartoi hatarkoltséget, azonban egyetlen generikum jelenléte

esetén akar 20-30%-kal magasabb ar is lehet (Reiffen-Ward, 2005).

A fentiekbdl belathato, hogy az eredeti termék monopolhelyzetének megsziinésével a
generikumok alapvetden a gyogyszerkiadasok csokkentése iranyaba hatnak. A csokkend
arak pedig a gyogyszerek jobb hozzaférését és az adott hatdanyag forgalmanak

novekedését eredményezhetik (European Commission, 2009; Conti-Berndt, 2014).

Ugyanakkor nem altalanosithaté teljesen, hogy kizardlag arcsokkenés figyelhetd meg,
illetve, hogy a generikus verseny elindulasaval a szabad verseny idedlis elvei
érvényesiilnek. A generikumok belépésével egyidejiileg az eredeti markazott termék ara
jellemzden valtozatlan marad vagy akar novekszik is (generikus paradoxon). Ennek
hatterében az originatorok megmaradt forgalmanak jovedelmezdsége sejthetd, ugyanis a
gyogyszergyari marketingkommunikaciéra fogékony felirok tovabb irjak az eredeti
markat (Kanavos et al., 2008). Gonzalez és munkatarsai éppen a generikussa valo eredeti
markaval kapcsolatos marketingtevékenység alabbhagyasaval magyarazta, hogy a Prozac
szabadalmi védettségének lejartakor a hatoanyag teljes forgalma csokkent. Elemzésiik
szerint a mas hatdanyagl antidepresszansokat forgalmazd konkurens gyodgyszercégek
marketingkommunikacidja igy a fogékony felirdkat egyéb, még szabadalmi védelem alatt
allo markak rendelésérére 6sztonozte (Gonzalez et al., 2008). Szintén az amerikai piaccal
kapcsolatban Duflos és Lichtenberg azt irta le, hogy az origindlis markdk és a
generikumaiknak egyiittes forgalma valtozatlan maradt ez utobbiak megjelenése utan.
Véleményiik szerint ugyan a generikumok lenyomjdk az arakat, ami a fogyasztast
0sztonozné, ezzel egyidejiileg az originator a marketing tevékenységét csokkenti (Duflos-

Lichtenberg, 2012).

A szabadalmi iddét kovetéen valamennyi idére van sziikség, amig az arcsokkenés
bekovetkezik. Ennek sebessége fligg a szabadalom lejartat megel6zd artol, illetve a
piacmérettdl, amelyek meghatarozzak, hogy mennyire vonzé a generikus cégek szamara
az adott termék olcsobb valtozataival piacra 1épni (Hudson, 2000). Nagyon Kis
piacméretnél az is eléfordulhat, hogy egyaltalan nem lesz vonzo lehetéség az adott
originator piacdra generikusként belépni, igy az innovator hosszt idén at az egyediili
forgalmazo6ja marad az adott gyogyszernek (Grabowski-Kyle, 2007). Ugyanakkor az els6
generikumok atlagos piaci belépéséig elteld 1d6 orszagrol orszagra valtozhat, ahogy a
generikus feliras mértéke is (generikus penetracio) (Kanavos, 2014). Raadasul a

kompetitorok felvasarlasaval akar a generikus cégek is csokkenthetik a versenyt, amely
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extrém esetben a felvasarld monopol helyzetével és az arak robbanasszerii emelkedésével

jarhat, mint példaul az albendazol vagy a digoxin esetén az USA-ban (Alpern etal., 2014).

A piacuk védelme érdekében az innovativ gyartok kiilonbozé modszerekkel igyekeznek
a generikumok piacra 1épését kitolni. A kiegészitd piaci védettség megszerzése (pl. 4j
vagy gyermekgyodgyaszati indikacidra torténd torzskonyvezéssel) mellett az elmult
évtizedekben szamos, a versenyhelyzetet befolyasoldé moddszerrdl beszamoltak. Ilyen
példaul egy 1j, szabadalommal védett gyodgyszerforma bevezetése csaladbovitéssel,
amelyre a pacienseket atallitva a generikussa valas el6tt a sajat piacuk egy részét tudjak
védeni (product hopping/evergreening). Az USA-ban jellemz0, hogy a cég maga dob
piacra generikus valtozatot vagy egy generikus gyartoval kot szerzédést, engedve, hogy
a szabadalmait felhasznalva a tobbi versenytars el6tt a piacra Iépjen (authorised generic),
igy kihasznalva az elsé generikus beadvanyért jaré 180 napos piaci kizardlagossagot
(Jones et al., 2016; Hess-Litalien, 2005). Ezeken kiviil tobb olyan modszer is napvilagot
latott, amelyek kiilonb6zd versenyjogi kérdéseket vethetnek fel. Példaként emlithetd a
szabadalmakkal valé6 manipulacio, ha az originator jelentds innovaciot nem tartalmazé
szabadalmakkal a piaci belépést megneheziteni igyekszik, illetve peren kiviili
megegyezést kot (patent settlement) a piacra 1épni késziild gyartokkal, hogy azok ne
tamadjak meg a szabadalmait és vigyék termékeiket a piacra (Jones et al., 2016; Hess-
Litalien, 2005). Az ACE gatlok europai piacan nemrégiben deriilt fény ilyen, a
szabadalmakkal a generikus versenyt hatraltato tevékenységekre. A perindopril
kifejlesztdje, a Servier a hatéanyag eldallitasara szamos, a generikumok piacra 1épésének
akadalyozasat célzo, valddi innovaciot nem tartalmazd szabadalmi kérelmet adott be,
amivel egyidejlileg igyekezett a szabadalmak megkeriilésére alkalmas technologidkat is
felvasarolni. Emellett a generikus piacra 1épést fontolgatd gyogyszercégekkel szabadalmi
megallapodasokat kotott 2005 és 2007 kozott. Végiil 2014-ben a Serviert és a szabadalmi
megallapodasokat kot céget az Eurdpai Bizottsdg tobb mint 400 millid eurds birsag
megfizetésére kotelezte a versenyjogi szabalyok megsértéséért (Summary of Commission
Decision of 9 July 2014, 2016).

Mivel az olcsobb bioekvivalens készitmények lehetdséget adnak a kiadasok
csokkentésére €s jobb terapids hozzaférhetdségre, az egészségpolitika szdmara a
generikumok hasznalatdnak 0Osztonzése kiemelt jelentdségli. A gydgyszerpiacok
szabalyozasaval kapcsolatban ezért gyakran lehet olyan intézkedésekkel talalkozni,
amelyek a generikus gyogyszerek hasznalatanak elére mozditasat célozza. Kobayashi és

tarsai szerint a lakossdgnak altalaban nehézségei vannak a generikus gyodgyszerek
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elfogadasaval, a paciensek gyakran ugy vélik, hogy a referenciatermékek jobb

mindségiiek és biztonsagosabbak, mint a generikus gyogyszerek (Kobayashi etal., 2011).
2.3.5. A gyogyszerterapiak diffizioja, az ARB és ACE terapiak

Az innovaci6 terjedésének kutatasaban népszerii Rogers-féle diffuzios modell szerint
(lasd 12. dbra) az innovaciok kiilonb6z6 kommunikécids csatornakon keresztiil terjednek
el a tarsadalomi rendszereckben valamennyi id6 alatt (Haider-Kreps, 2004). Az 1j
technoldgiat alkalmazok aranyat az id6 fiiggvényében abrazolva (alapesetben) szigmoid
gorbét ir le a modell, ahogy az 1j eljarassal (esetlinkben az 1j gyogyszerrel) szembeni
attitlidjiik alapjdn megkiilonbdztetett 6t csoport — innovatorok, korai befogadok, korai
tObbség, kés6i tobbség és lemaradok — az innovaciot alkalmazni kezdi (Rogers, 1983).
Individualis szinten pedig a befogadas 5 1épcsdjét kiilonbozteti meg az 1j lehetdség
megismerésétol a hasznalat melletti elkotelezddésig: tudas megszerzése, meggy6zodés,
dontés az elutasitasrol vagy az alkalmazasrdl, megvalositds, megerdsités. Ezen
gondolatok mentén Rogers modellje 6sszekoti a makroszintii folyamatokat a mikroszint
eseményeivel, vagyis a gyodgyszerpiacra alkalmazva az innovativ gydgyszerek piaci

térhoditasat vezethetjiik le a segitségével az egyedi orvosi terapids dontésektol.
100%
80%
60%

- 40%

Piaci részesedés

Innovatorok Korai Korai Késdi Késedelmesek
bevezetdk tobbség tobbség

12. abra. Az innovacio terjedésének sémas abrazolasa a Rogers-modell szerint

A gyogyszerpiacot tehat a folyamatos innovacid hajtja, ennek ellenére a gyogyszerpiac
nem egyszerlsithetd le az origindlis gyogyszerfejlesztésben érdekelt gyogyszergyartok
kinalata ¢és a gyogyulast reméld paciensek kereslete kozotti interakcidra. A gyartodi
oldalon az innovativ cégek mellett egyre kiélezettebb a verseny a generikus szereplok

kozott.
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A vérnyomascsOkkentd terdpiak két csoportjdnak piaci teljesitményének alakulasanak
felmérése érdekében rovid Osszefoglalast sziikséges adni azok torténetérdl. A két
hatasmechanizmus koziil az 1980-as évek elejétdl az ACE-gatlok voltak az elsd
jovahagyott és bevezetett terapiak (captopril, enalapril 1980-1981-ben, lisinopril,
perindopril €s ramipril 1987-1988-1989 kozott; késobb mas molekulak kovették oket).
Az ACE-gatlok foleg a kilencvenes években és a 2000-es évek elején veszitették el
szabadalmi kizarélagossagukat. A gyartok egyes esetekben még a jogszabalyok
megsértése révén is megprobaltak meghosszabbitani a szabadalmi oltalmat. Az ARB els6
piacra Iépése 1995 -ben tortént a losartannal (valsartan 1996-ban, candesartan 1997-ben).
A losartanbol és a candesartanbol a 2010 -es évek legelején generikus készitmények
lettek. 2016-ig az Gsszes jelentds ARB generikussa valt. Az innovativ és generikus piacra

1épések nagyon Osszetett modon hatarozzak meg a piaci mintdzatot.

2.4.A gyégyszerpolitika eszkozeinek hatasa a Kiilonbo6z6
gyogyszerpiacokon

A biztonsagos gyogyszerekhez vald megfizethetd hozzaférés biztositdsdhoz kiilonféle
szabalyozasokra €s iranyelvekre van sziikség. Kulcsfontossagu a gyogyszerek kutatasaba
¢s fejlesztésébe valo allami szerepvallalas: ez adja az 0 gyogyszerekhez vald hozzaférés

alapjat és napirendjét (WHO, 2018).
2.4.1. Finanszirozas

A hatésagok gyogyszerpiaci szerepe eltérd a vilag kiilonbozd orszagaiban. A
gyogyszerpolitikat vizsgéalva a fejlett vilagban két alapvetd modellt kiilonboztethetiink
meg. Az EU tagallamaira jellemz6 modellben a kormanyok a gydgyszerek els6 szamu
finanszirozoi (Chintagunta-Desiraju, 2005). Ezzel szemben példaul Amerikaban a
maganbiztositdoi rendszer a meghataroz6. Azaz mig példaul Németorszagban,
Franciaorszagban, vagy Magyarorszdgon a gyogyszerarak nagy részét a
gyogyszerkasszakbol fizetik, addig Amerikaban a lakossag elére meghatarozott havi dijat
fizet a kiilonb6zé maganbiztositdoi csomagokért, illetve fogyasztéi hozzdjarulast a

gyogyszerek vasarlasa soran (Wosinska-Huckman, 2004).

Eurdpaban a két 6 tipus 1étezik: a tarsadalombiztositasi rendszer (social health insurance,
SHI) alapti példaul Franciaorszagban, Németorszagban és szdmos kelet-eurdpai
orszagban , valamint egy allami egészségiigyi szolgalatra alapul6 (national health service,
NHS), amely Olaszorszagban, Spanyolorszagban ¢s az Egyesiilt Kirdlysagban talalhat6.

A 6 kiilonbség a szolgaltatasokra vald jogosultsagban talalhat6: az NHS rendszerekben

46



nincs kapcsolat az adofizetés és a szolgaltatdsokra valo jogosultsag kozott, mig az SHI

rendszerekben van kapcsolat (WHO, 2018).

cres

egészségligyi ellatas szinvonala (OECD, 2016). Néhany nyugat-eurdpai orszag (példaul
Ausztria, Belgium, Franciaorszdg ¢és Németorszag) rendelkezik SHI rendszerrel
(,,Bismarck-rendszer”) a szocialis ellatas biztositasara. A kilencvenes években az SHI-t
Ko6zép- és Kelet-Eurdpa szamos orszagaban és a FAK-ban is bevezették. Az SHI az
egészségiigyi ellatas finanszirozasi rendszere, amelyet gyakran a munkaltatok, a
munkavallalok és az allami tdmogatasok biztositasi hozzdjaruldsaibol finansziroznak.
Sok SHI-megkozelitést alkalmazo orszagban kotelez6 rendszerek vonatkoznak
(foglalkoztatott) személyekre, akiknek jovedelme nem haladja meg a bizonyos kiiszobot
(biztositasi kotelezettség). A SHI-t kiilonbozé egészségbiztositokon (példaul
egészségbiztositasi intézményeken és betegpénztarakon) keresztiil szallitjak. Egyes
orszagokban a pacienseknek donteniiik kell az egészségpénztar kivalasztdsakor (mint
Németorszagban), mig masokban a pacienseket egy adott egészségpénztarhoz rendelik,

példaul foglalkozasuk alapjan (példaul Lengyelorszagban) (WHO, 2018).

Az NHS rendszereket altalanos (kozponti vagy regionalis) adézasbdl finanszirozzak,
altalaban minden lakosra. A nyujtott szolgaltatasok kore minden érintett személy szamara
azonos, ¢s a szolgéltatasokat gyakran dllami intézmények kindljdk. Az Egyesiilt
Kiralysagon kiviil néhany mediterran orszag (koztiik Olaszorszdg, Spanyolorszag és
Portugélia) €és néhany északi orszdg (koztik Dania €s Svédorszag) NHS-alapu
egeszseégligyl rendszert mitkddtet. Az onkéntes egészségbiztositas barmely egészségiigyi

rendszerben szerepet jatszhat (WHO, 2018) (lasd 2. tablazat).

2. tablazat. Egészségiigyi ellatas a vizsgalt 9 europai orszagban, 2017 (Forras:

WHO, 2018)
Egy- (E) Az allami
vagy egészségbiztosit
Tobbfizetos Kompetitiv assal fedezett
Orszag NHS / SHI (T) SHI lakossag aranya
Egyesiilt Kiralysag NHS E n/a 100%
Franciaorszag SHI T Nem 99,90%
Hollandia SHI T Igen 99,80%
Lengyelorszag SHI E Nem 91,30%
Magyarorszag SHI E n/a 95%
88,9% (allami)
Neémetorszag SHI T Igen 10.9% (magan)
Olaszorszag NHS E n/a 100%
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Romania SHI E Nem 86%
99,1% (allami)
Spanyolorszag NHS E n/a 0,8% (magan)

A kormanyzati politika szerepénél fontos targyalandé pont, hogy a gydgyszerfelirasokat
nagyban befolyasolhatjdk a hatosdgok ¢és szakmai szervezetek egylittmikodéseként
megsziiletd orvosi guideline-ok is. Ezek a szakmai guideline-ok legfobb célja a
gyogyszert felird orvos dontésének befolyasolasa (Spurling et al., 2010). A kiilonb6z6
guideline-oknal azonban mindig elengedhetetlen vizsgalni a hattérben allé érdeket is (pl.:
a szakmai érdekek mellett megjelenhet a gydgyszerkiadasok csokkentése,

gyogyszergyartoi lobbitevékenység stb.).
2.4.2. Jogosultsagok

A legfontosabb eszk6z annak biztositasara, hogy a paciensek megfizethetd modon
hozzaférhessenek a gydgyszerekhez, a tdmogatdsi lista, amely meghatirozza a
lefedettségre kivalasztott gyogyszereket (pozitiv lista), vagy kifejezetten felsorolja a
Osszes orszag rendelkezik legaldbb egy tdmogatasi listaval, altaldban pozitiv lista

formajaban (WHO, 2018).

e Pozitiv listast hasznald orszagok: Orményorszag, Albania, Ausztria,
Azerbajdzsan, Fehéroroszorszadg, Belgium, Bulgaria, Horvatorszag, Ciprus,
Csehorszag, Dénia, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gordgorszag (pozitiv
lista, vény nélkiil kaphato gyogyszerek listaja), Magyarorszag, Izland, Irorszag,
Izrael, Olaszorszag, Kazahsztan, Kirgizisztan, Lettorszag, Litvania, Luxemburg,
Mialta, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Moldova, Romania,
Oroszorszag, Szerbia, Szlovénia, Szlovakia, Svédorszag, Svajc, Tadzsikisztan,
Torokorszag, Ukrajna, Uzbegisztan.

e Negativ listdt haszndld orszdgok: Németorszdg (a vénykdteles gyodgyszerek
negativ listdja; a vény nélkiil kaphato gyodgyszerek éara kivételes esetekben
visszatérithetdk).

e Pozitiv és negativ listat hasznal6 orszagok: Spanyolorszag, Egyesiilt Kiralysag.
Négy tipusat szoktak megkiilonboztetni a timogatésra valo jogosultsagnak:

e Termékspecifikus jogosultsdg: A gyogyszert vagy tamogatottnak tekintik
(koltségeit részben vagy egészben egy harmadik fél fizeti), vagy nem

téritendonek. A gyogyszer-tdmogatas illetékes hatdosaga vagy harmadik fizeto fél
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hatdrozza meg az egyes gyogyszerek téritési statuszat. Az eurdpai orszagok
tobbsége elsOdlegesen ilyen rendszerre tamaszkodik (Franciaorszag,
Spanyolorszag, Olaszorszag stb.).

e Betegségspecifikus jogosultsag: Ebben a megkozelitésben a gydgyszer
visszatéritési statusza €s a téritési arany Osszefiigg a kezelendd betegséggel.
Ugyanaz a gyodgyszer a paciens betegségétol fiiggden eltérd aron térithetd vissza.
A balti allamokban, valamint Maltdn foként ezt a rendszert hasznaljak a
jarébetegek gyogyszerellatasaban. Néhany mas orszag, példaul Franciaorszag,
masodlagos feltételként hasznalja.

e Népességcsoport-specifikus jogosultsag: E rendszer keretében bizonyos
népességcsoportok jogosultak gyogyszer-visszatéritésre 100%-ban, vagy a
szokdsos téritési ardnynal magasabb aranyban. A tAmogathato népességcsoportok
feltételei (pl. kronikus vagy fert6zo betegségek, fogyatékossag, terhesség), életkor
(pl. gyermekek, id6sek), statusz (példaul nyugdijasok, haborus veteranok) vagy
anyagi helyzet (pl. alacsony jovedelmiiek, munkanélkiiliek) alapjan alakulhatnak
ki. A népességcsoport-specifikus visszatérités kulcsfontossagli rendszer példaul
Cipruson és frorszagban. Szamos eurdpai orszag, koztiik Lettorszag is elfogadta
a népességesoport-specifikus  tdmogathatdsagi megkozelités elemeit mas
kulesprogramok kiegészitésére.

e Fogyasztason alapuld jogosultsag: Ezzel a megkozelitéssel a téritési fedezet a
gyogyszerfogyasztds novekedésével novekszik, amelyet a biztositott péciens
bruttd gyogyszerkoltsége hatdroz meg egy meghatarozott idétartamon (4ltalaban
egy évben). Miutan a paciens elérte a sajat kifizetés meghatarozott kiiszobértékét
(az ugynevezett ,,biztonsagi halot”), a harmadik fél fizetd fél teljes mértekben
vagy részben fedezi a paciensnél felmeriilé tovabbi gyodgyszerkoltségeket a
fennmaradé iddszakban. A fogyasztison alapuld jogosultsagi rendszerek
megveédik a nagyobb gyogyszerészeti ellatast igényld pacienseket (példaul a
kronikus betegeket) a tulzott sajat zsebbdl vald kifizetésektdl. Danidban és
Svédorszagban a jarobeteg-dgazatban a fogyasztason alapul6 térités az uralkodo

megkozelités.

A WHO altal a vizsgalt 45 orszagban elsddleges feltételként 31 esetben volt a
termékspecifikus jogosultsag az elsddleges feltétel, ezzel a legnépszertiibb feltétel tipus a

négy koziil. Ehhez jarul még négy olyan orszig (Dénia, [rorszag, Svédorszag és
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Kazahsztan), ahol masodlagos feltételként jelenik meg ez a tipus. Népszertisége a konnyt

atlathatdsagban keresendd, mely eldsegiti a visszaélések elkeriilését.

A fennmarad¢ tizennégy orszag felében — hét esetben — elsddleges feltételként a betegség-
specifikussadg jelenik meg, mely elsdsorban a balti allamokra és az 4zsiai szovjet
utodkoztarsasagokra jellemz6. A népességesoportba vald tartozas csupan harom
orszagban elsdleges feltétel: Ciprus, [rorszag és Torokorszag. Fogyasztas alapon
elsésorban pedig két skandinav orszag nyujt artamogatast: Dania és Svédorszag (WHO,
2018).

3. tablazat. A gyogyszerek artamogatasanak formaja a kilenc vizsgalt orszagban
(Forras: WHO, 2018)

Népességcsoportba
Orszig Term_ék- Bete_g_ség- valo tartozas Fogyasztas-
specifikus  specifikus alapjan alapu

Egyesiilt Kiralysag * - + -
Franciaorszag * + - -
Hollandia * - - -
Lengyelorszag * + + -
Magyarorszag * + + -
Németorszag * + +

Olaszorszag * - - -
Romania * + + -
Spanyolorszag * - - -

* Elsédleges feltétel, + Masodlagos feltétel, - Hianyzo feltétel

A visszatéritésért felelds illetékes hatosagok és/vagy az allami fizeték a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak beadvanyanak kézhezvételét kovetden dontenek egy
gyogyszer tdamogatasarol. A dontéshozatalt gyakran szakérti bizottsagok (koltségtéritési
bizottsagok) tdmogatjak, amelyekben lehetnek mas hatosagok és érdekelt felek képviseldi
érinti, azaz azt, hogy egy gyogyszert tiamogathatonak tekintenek-e vagy sem, €s hogy azt
milyen mértékben finanszirozza az allam. Eurdpa orszagaiban a tamogatasi statusz €s
mérték meghatdrozdsahoz hasznalt legfontosabb kritériumok kozé tartozik a gyogyszer
terapias értéke (a meglévlé alternativakkal Osszehasonlitva is), az orvosi
sziikségszerlis€g/prioritds, a biztonsag, a koltséghatékonysag és a koltségvetési hatas.
Egyre tobb orszag alkalmazza az egészségiigyi technologia értékelését (HTA) a
visszatéritési dontések megalapozasahoz (WHO, 2018).
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2.4.3. Gyogyszerar-tamogatas

A legtobb gyogyszer megfizethetetlen lenne a fogyasztok szamara, ha annak termeld altal
meghatarozott, nagy- és kiskereskedelmi arréssel, illetve az afaval értéknovelt arat
kellene megfizetnie. Eppen ezért alakitottak ki mar évtizedekkel ezelétt a fejlettebb

orszagok a tamogatasok kiilonboz6 rendszereit.

Az, hogy egy gyogyszer esetében a paciens tamogatasra jogosult, nem jelenti azt, hogy
ez automatikusan 100%-os tamogatasi aranyt jelentene. Altalaban a készitmények aranak
bizonyos részét a pacienseknek kell allniuk. A jarobeteg szektorban a co-payment (beteg

hozzajarulas) tobb tipusa is 1étezik:

e Fix co-payment (Ausztria, Horvatorszag, Ciprus, Németorszag, Olaszorszag,
Egyesiilt Kiralysag)

e Szazalékos co-payment (Albania, Orményorszag, Fehéroroszorszag, Belgium,
Bulgaria, Csehorszag, Izrael, Kirgizisztan, Litvania, Luxemburg, Portugalia,
Moldova, Romania, Oroszorszag, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag, Ukrajna)

e Levonhato onrész (Hollandia)

o Rogzitett és szazalékos co-payment (Esztorszig, Franciaorszag, Gorogorszag,
Magyarorszag, Lettorszag, Lengyelorszag, Szerbia, Torokorszag)

e Rogzitett co-payment és levonhat6 onrész (frorszag)

e Szazalékos co-payment és levonhaté onrész (Izland, Norvégia, Svédorszag,
Svijc)

o Rogzitett, szdzalékos co-payment és levonhat6 onrész (Dénia, Finnorszag)

e Nincs co-payment (Malta, FAK-orszagok)

Haegy gyogyszert felvesznek a pozitiv jarobeteg listara, az nem garantalja automatikusan
a teljes koltség fedezetét az allami finanszirozd részérél. A pozitiv listdn szerepld
gyogyszerek is csupan részben visszatérithetOk (meghatarozott szazalékos aranyig).
Valojaban csak néhdny eurdpai orszdg Ausztria, Horvatorszag, Ciprus (csak az allami
szektor), Németorszag, frorszag, Olaszorszag, Malta (csak az allami szektor), Hollandia
és az Egyesiilt Kiralysdg, valamint néhdny FAK korlatozottabb allami szektorral
rendelkezd orszagok téritik meg 100%-ban az Osszes allamilag tamogatott gyogyszer
arat. Mindazonaltal mas referenciaar-rendszerbdl adodé co-payment, példaul vénykateles
dij, onrész és/vagy dij is alkalmazhato. Azt is meg kell jegyezni, hogy a téritésre jogosult

és a kozszféraba tartozo gyogyszerek kore jelentdsen valtozhat (WHO, 2018).
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4. tablazat. A tamogatott jarobeteg-gyogyszerek tamogatasi aranyai a vizsgalt 9
orszagban (Forras: WHO, 2018)

Orszag Gyogyszerar-tamogatasi arany

Egyesiilt Kiralysag Nem alkalmaznak szazalékos tamogatasi aranyokat
Franciaorszag 100%, 65%, 30%, 15%?

Hollandia Nem alkalmaznak szazalékos tAmogatasi aranyokat
Lengyelorszag 100%, 70%, 50%°?

Magyarorszag 100%, 90%, 80%, 70%, 55%, 50%, 25%?
Németorszag Nem alkalmaznak szazalékos tdmogatési aranyokat
Olaszorszag Nem alkalmaznak szazalékos tamogatasi aranyokat
Romaénia 100%, 90%, 50%, 20%*

Spanyolorszag 100%, 90%, 40-60% (jovedelemhez kotott arany)>P

2 A referenciaar-rendszer miatt tovabbi 6nrész is lehetséges.

b Spanyolorszag 100%-os téritési dijat biztosit a segély nélkiili munkanélkiilicknek, a
legalacsonyabb  szocidlis  nyugdijjal  rendelkezOknek ¢és a  foglalkozési
megbetegedésekben szenveddknek.

A vizsgalt orszagok tobbsége korlatozott szamu dontési kritériumot alkalmaz a
gyogyszer-tamogatas kapcsan. Az altalanosan értékelt kritériumok a kovetkezék (WHO,
2018):

e A gydgyszer terapids elonye €és/vagy relativ terapias elony (hozzaadott érték a
meglévd alternativakhoz képest) — Hollandia, Lengyelorszag, Spanyolorszag

e Orvosi sziikségszeriiség/prioritas — Hollandia, Lengyelorszag

e Biztonsagossag — Hollandia, Lengyelorszag

o Koltséghatékonysag — Hollandia, Lengyelorszag, Egyesiilt Kiralysag

o Koltségvetési hatas — Lengyelorszag

A fekvObeteg-ellatasban a gyogyszerek beszerzése egyes orszagokban decentralizalt, igy
a korhazak vagy a korhazi tulajdonos szervezetek hatarozzdk meg (pl. Ausztria, Izland,
Csehorszag). Léteznek mas rendszerek is, amikor pl. a gyogyszerek beszerzése
kozpontilag torténik, €s a dontéseket az egészségbiztositasi pénztar hozza (pl. Szerbia),
vagy akar regionalis szinten hozzédk meg a dontéseket (pl. Svédorszag). Bevett gyakorlat
az is, hogy a koérhazak maguk kozvetlen kapcsolatot tartanak fent a gydgyszergyartd
cégekkel és targyalnak az egyedi arakrol (WHO, 2018). Az alabbi tablazatban a doktori
kutatasba bevont terapidk szazalékos tdmogatasi értékét foglalom Ossze a vizsgalt

orszagokban.

5. tablazat. Hipertonia terapiak tAimogatasanak mértéke a vizsgalt 9 orszagban
(Forras: Pharma 14 database)
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Orszag ACE mono ACE kombi ARB mono ARB kombi

Franciaorszag 65% 65% 65% 65%
Németorszag 100% 100% 100% 100%
Magyarorszag 80% 80% 55% 55-90%
Hollandia 100% 100% 100% 100%
Olaszorszag 100% 100% 100% 100%
Lengyelorszag*® 20-100% 20-95% 20-100% 30-90%
Romania 50%; 90% 50%; 90% 50%; 90% 50%; 90%
Spanyolorszag**  40-50-60-90%  40-50-60-90%  40-50-60-90%  40-50-60-90%
Egyesiilt Kir. 100% 100% 100% 100%

*fix tAmogatott ar van, a készitmény aratdl fligg, hany szazalékban tdmogatott
** a beteg éves jovedelmétol fiigg

A fekvobeteg-ellatasban hasznalt gyogyszerek tamogatasi listdja minden orszagban egy
pozitiv lista, kiilonbséget abban taldlhatunk, hogy ez megegyezik-e a jarobeteg-ellatasra
vonatkozo listaval, avagy attol eltér, illetve Finnorszag egyedi példaja azt mutatja, hogy
van olyan orszdg, ahol a korhdzakban hasznalt valamennyi gyogyszert a korhaz

finanszirozza (WHO, 2018).

A gyogyszergyartok és az egészségligyi szolgaltatdo kozott a 1étrejovd megallapodasok
(Managed Entry Agreement) biztositjadk azt, hogy a gyogyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos bizonytalansagokat tisztazzak, valamint a készitmények hatékony hasznalata
biztositva legyen ¢és megfelelden kezeljék a visszatérités koltségvetésre gyakorolt hatasat.
Ezen megallapodasok egyik legfontosabb célja, hogy a bizonytalansagbol fakado
koltségeket megossza a gyogyszergyartok és a vevok kozott (WHO, 2018).

2.4.4. Helyettesités, generikumok

Amennyiben egy gyogyszer szabadalma lejar, generikus helyettesitésre van lehetdség,
mely elésegiti a hatékonysag novelését és a koltségek csokkentését. Generikus
helyettesités esetén ugyanazon hatéanyagot tartalmaz6 gydgyszert lehet felhasznalni az
adott kezelés soran. A nemzetkozi szabadnevek (International Nonproprietary Name,
INN) illetve a generikus helyettesités orszagrol-orszagra eltéréen keriilt szabalyozasra,
harom tipusat lehet megkiilonbdztetni: kotelezd generikus helyettesités; megengedett,
tajekoztato jellegli és nem megengedett. Amennyiben kotelezd a generikus helyettesités
az orvos felirhat egy bizonyos markanevii készitményt, ekkor ennek valasztasat irasban
indokolnia kell. Tobb orszagban bevett gyakorlat az, hogy a gyogyszerészeknek kotelezd
a pacienseket értesiteni arrol, ha olcsobb generikus készitmény is rendelkezésre all
(WHO, 2018). A generikus gyogyszereket, mint jogi kategoriat egymastol eltérd
idépontokban vezették be a kiilonbozd orszagokban, 1984 -t6] az Egyesiilt Allamokban
(Hornecker, 2009), 1996-ig Olaszorszagban (Ghislandi et al., 2005) valtak elérhetévé.
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Az elemzés soran generikussa valt gyogyszerpiacokat vizsgalok. A kormanyzati tényezék
vizsgélatanal éppen ezért érdemes vizsgalni azt is, hogy ezek a tényezdk milyen mdodon

befolyasoljak (0sztonzik) a generikus gyogyszervasarlast.
Generikus helyettesités:

o Megengedett, tdjékoztatd jellegli (Lengyelorszag, Roménia, Magyarorszag,
Franciaorszag, Egyesiilt Kiralysag)

o Kotelez6 (Németorszag, Hollandia Olaszorszag, Spanyolorszag)
Nemzetkozi szabadnevek felirasa (INN):

e Megengedett, tajékoztatd jellegli (Lengyelorszdg, Egyesiilt Kiralysag,
Németorszag, Magyarorszag)
e Kotelez6 (Franciaorszag, Hollandia, Olaszorszag, Spanyolorszag, Romania)

e Nem megengedett (az altalam vizsgalt 9 orszag esetében nincs erre példa)

Erdemes 0sszevetni a korabban bemutatott volumenbeli generikus részesedést bemutatd
abraval (8. abra), hogy a legnagyobb generikus részesedéssel rendelkezé orszagokban
(DE, PL, NL, UK) milyen szabalyoz6i 6sztonzokkel érik el a magas értékeket (Generikus
feliras tamogatasa; Kotelezd Generikus gyogyszerfelirds; Generikus helyettesités;

kotelez6 INN feliras).

A generikus gyogyszerekhez valo hozzaallast és vasarlasi szandékot tobb tanulmany is
vizsgalta (Ferreiraet al., 2017; Ganther-Kreling, 2000; Hughes et al. 2002; Sewell et al.,
2011; Muzumbar et al., 2013), amelyekbdl kideriil, hogy a generikus gyogyszerek
elfogadasa a sziikséglet mértékétdl fiiggden valtozik, ami kedvezébb a kevésbé sulyos
allapotok esetén (Figueiras et al., 2008). Bar a hozzaallas és a vasarlasi szandék megértése
betekintést nyujthat a generikus gyogyszerek minél szélesebb korli felhasznalasaba, nem
igazan létezik olyan kutatas, mely segitene megérteni, hogy milyen tényezdok
befolyasoljak a gyogyszeripari termékek vasarlasi szandékat, a velliik kapcsolatos

hozzaallas és a generikus gyodgyszerek hatasat.

Toverud és tarsai (2015) altalanossagban arra jutott, hogy minél fejlettebb egy orszagban
az egészségligyi rendszer, annal magasabb foku a generikus helyettesités elfogadottsaga.
Az észak-europai orszagokban a legmagasabb a generikus termékek mindségi
elfogadottsaga. Az pedig teljesen altalanos, hogy szinte minden orszagban lezajlott

megkérdezésben felmeriilt problémaként a generikus gyogyszerekkel kapcsolatos
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alulinformaltsag, mely sziikségszerlien bizalmatlansadgot, igy pedig alacsonyabb

gyakorisagu alkalmazast jelent (Toverud et al., 2015).

A generikus gyogyszerek gyartasa és kereskedelmi forgalomba hozatalara vonatkozo
politikak végrehajtasaval kapcsolatban szdmos kihivassal kell a dontéshozoknak
szembenézniiik, viszont fontos szem elott tartani, hogy ezek a politikdk megtakaritast
eredményezhetnek a kozegészségligyi szolgaltatasok szamara (Howard et al., 2018;
Hassali et al., 2014). Fontos megérteni a hozzaallast és a vasarlasi szandékot, és fel kell
ismerni azokat a tényezdket, amelyek befolyasolhatjdk a generikus gyodgyszerek
hasznalatat, hogy megfelelden irdnyitsdk a kozpolitikdk, az oktatds és a gyakorlati
beavatkozdsok jovObeni intézkedéseit a generikus gyogyszerek hasznalatanak

maximalizalasa érdekében.

Amig a generikus készitmények felhasznéldsat illetden mar alaposan kidolgozott
szabalyozas létezik szinte minden orszagban, a biologiailag hasonld gyodgyszerek
arazasara és hasznalatara vonatkozo politika még kidolgozasra var. Ezzel a doktori

kutatdsban nem foglalkozom.

2.45. Arpolitika

Az arpolitikat igy hatarozzak meg, mint ,,olyan szabalyozasok és folyamatok, amelyeket
a kormanyzati hatosdgok hasznalnak a gyogyszerek aranak meghatarozasara vagy az
arkontroll gyakorldsara” (Vogler-Zimmermann, 2016). Szorosan kapcsolédnak a
tamogatasi politikdkhoz, ahol egy harmadik fél fizeti a gyogyszer koltségeit. Egy
gyogyszer ara harom elem Osszege: a gyartoi ar (az ar, amelyen a gyarto értékesiti), a
forgalmazasi arrés vagy felar (nagy- és kiskereskedelem), valamint az adok (pl. AFA).
Az arszabalyozast a forgalmazasi lanc barmely szakaszaban alkalmazni lehet, példaul a
gyartok arainak ellendrzésével vagy a forgalmazasi arrések és felarak szabalyozasaval

(OECD, 2020).

Az arszabdlyozdas a gydgyszerforgalmazasi lanc kiilonb6zd pontjaira egyarant
vonatkozik, kezdve a gyartdéi arak meghatarozasaval, egészen a nagykereskeddi és
gyogyszerészi javadalmazasi hatarig és a termékadozasig. Az, hogy ez a szabdlyozas
mennyire részletes €s szigoru, mind orszdgonként, mind ugyanazon orszagban akar
szektoronként is valtozhat. A fekvdébeteg-szektorban altaldban kozvetlen targyaldsok
lehetségesek a korhazak és a gyartdk vagy nagykereskeddk kozott. Ezzel szemben az
ambulans ellatdsban szigoribban szabalyozzdk az armegallapitast és a forgalmazasi

kiilonbozetet (Panteli et al., 2016).
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Tehat a gyogyszerek arazidsa a versenyelony tényezdihez szervesen hozzatartozik,
ugyanakkor ez egy meglehetésen bonyolult folyamat, melyben a tamogataspolitika (a
kormany, a hatésagok altal hozott rendelkezések, térvények) nagymértékii befolyasold
erovel birnak. Az arazas tevékenysége akar éveken at zajlo folyamat, mely végig kiséri a
klinikai gyogyszerfejlesztést (Danko-Molnar 2013). Ennélfogva a felirdi magatartas egy
empirikus elemzés eredménye, mely tiikrozi az ar - arazdsbol jelentkezd korlatozo
tényezOk hatasat (Laat et al. 2002). Ezen OsszetevOk miatt, bizonyos mértékben

szabalyozva, korlatozva van, a rendelkezésre all6 gydgyszerek halmaza is.

A korményzati politika az arszinvonal alakulasdban is nagy szerepet jatszik. Az
arszinvonal alakitasdnak eszkozei lehetnek a kotelezd generikus arcsokkentés az
originator arahoz képest (pl.: Franciaorszagban az elsé generikumnak minimum 50%-Kal,
Magyarorszagon minimum 40%-kal kell alacsonyabb &arat meghatdroznia, mint az

originator), az adok mértéke, illetve a kiilsd és belsd referencia arak.

A gyogyszereket gyakran alacsonyabb afakulccsal adoztatjdk maés arukhoz vagy
szolgaltatasokhoz képest (lasd 7. tablazat). Az Osszehasonlitott orszagok koziil az
altalanos afakulcsok csak Dénidban €s Németorszagban érvényesek a gyogyszerekre
(25%, illetve 19%). Franciaorszag a tamogatott gyogyszereket 2,1% -kal, a nem
tamogatott gyogyszereket pedig 10%-kal adozza. Svédorszagban és az Egyesiilt
Kiralysagban a vénykételes gyogyszerek afa-mentesek, mig a vény nélkiil kaphaté (OTC)
gyogyszereket az altaldnos kulcsok alapjan kell megadoztatni. frorszagban ez a
kiilonbségtétel az oralis és a nem szajon at szedhetd gyogyszerek kozott torténik. A tobbi
orszagban a csokkentett afakulcs 4% (Spanyolorszag) és 10% (Ausztria, Finnorszag,

Olaszorszag) kozott mozog.

A gyogyszerek arképzésénél harom tipust lehet megkiilonboztetni, ezek a tradicionélis
(egységes), a mennyiségalapy, ¢és az értékalapi. Tradicionalis arképzés esetén a
volumentdl fiiggetleniil egységes ar keriil meghatdrozasra. Amennyiben mennyiségalapu
arképzést alkalmaznak, akkor a nagyobb volument vasarlasok esetén a finanszirozdval
kialakulo alkuk soran mennyiségi kedvezmény érvényesithetd. Az értékalapu arképzés
lényege pedig az, hogy kiillonb6zd paciens csoportok mas €s mas aron juthatnak a
gyogyszerhez, attol fliggden, hogy szdmukra az adott terapia milyen hozzaadott értéket

képvisel (lasd 13. abra).
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CS1 (€S2 CS3
Tradicionalis arképzés Mennyiségalapt arképzés Ertékalapu arképzés

13. abra. Az arképzés harom fo6 tipusa

Az értékalapt arképzés egyik kihivasa akkor nyilvanul meg, amikor egy gyogyszer
bizonyitott haszna jelentésen eltér a kiilonb6zo indikaciok és/vagy a paciensek
alcsoportjai kozott. Ilyen esetekben Claxton, Sculpher és Carrol azt javasolja, hogy
egységes arat hatarozzanak meg a kérdéses gyogyszerre vonatkozdéan, amely megfelel a

novekvo koltséghatékonysagi aranyok atlaganak (Claxton et al., 2011).

A gyodgyszerek arazdsat Eurdpaban erdsen meghatarozod rendszer a referenciaarazas
(reference pricing system, RPS). Az RPS olyan arazasi gyogyszerpolitika, amelyben az
egymast helyettesitd gydgyszereket egy referenciacsoportba soroljak, gyakran ugyanazon
hatéanyag (anatomiai terapias kémiai (ATC) 5. osztalyozasi szint) vagy kémiailag rokon
alcsoport (ATC 4. szint) alapjan. A legtobb orszag a referenciadrat a referenciacsoport
legalacsonyabb art gyogyszer gyogyszertari kiskereskedelmi ardnak szintjén hatarozza
meg. A finansziroz6 hatarozza meg az arat (az ugynevezett ,referenciadrat”), amelyet
vissza kell tériteni a csoportba tartozd osszes gyogyszerre. Ha a gyogyszer gydgyszertari
kiskereskedelmi ara meghaladja a referenciadrat, a paciensnek meg kell fizetnie a
kiilonbozetet az esetlegesen alkalmazhatd egyéb onrészeken kiviil (példaul vénykdoteles
dijak vagy szazalékos co-payment). Az RPS el6segitheti a generikus gyogyszerek
elterjedését és Osztondzheti a versenyt a gyodgyszerpiacokon. A rendszer anndl
¢letképesebb, minél tobb generikus és mas alacsonyabb arti, azonos hatast, helyettesitd
készitmény all adott id6ben, ugyanazon a piacon rendelkezésre. Természetesen ez
rendszer csupan a terdpias alternativakkal (példaul generikus gyodgyszerekkel) rendelkezd

piacokon alkalmazhaté (WHO, 2018).

Megkiilonboztetiink kiilsd és belso referencia drazast. A belso referencia drazas 1ényege,
hogy az azonos referenciacsoportba tartoz6 gyogyszerek koziil a dragabb készitmény is
csupan a referencia tdmogatasat kaphatja meg, ezzel 0sztondzve a versenyt egy adott

orszag gyogyszerpiacan. A kiilsd arreferencia a masik kulcsfontossagi arképzési




mechanizmus, amelyet gyakran alkalmaznak a jarobeteg-szektorban. Ebben az esetben
egy gyogyszer arat a kivalasztott referencia orszagok arahoz hasonlitva alakitjak ki. Ezt
a referenciadrat lehet hasznalni a termék 4ranak az adott orszagban torténd
megallapitdsdhoz vagy targyalasahoz. Szamos orszag (koztiik Ausztria, Belgium,
Esztorszag ¢és Romania) kiilsd arreferenciat alkalmaz kiindulépontként egyes
gyogyszerek (jellemzden 1) szabadalmazott gyogyszerek) listadranak meghatarozasahoz.
A masodik 1épés targyaldsokat tartalmaz a finanaszirozoé fél és a gyogyszergyartod kozott

a konkrét visszatéritési arrol és feltételekrél (OECD, 2020).

A gyart6i arak az eurdpai orszagok tobbségében jogi vagy szabalyozasi elbirasok hatalya
ald tartoznak. Az ugynevezett ,szabad drazasu” orszagok, mint példaul Daénia,
Németorszag és az Egyesiilt Kiralysag, kisebbségben vannak. Még akkor is, ha a gyartok
szabadon hatarozhatjak meg éraikat, ezeket kozvetett intézkedések befolyasoljak (példaul
bels6 referenciaarak, parallel import, jogilag érvényesitett engedmények és
arengedmények, valamint a fizeték és a gyartok kozotti egyedi szerzddéses
megallapodasok). Németorszagban a szabad arazast korlatoztak a 2011-ben bevezetett
AMNOG-rendeletet  (Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz, English  translation:
"Pharmaceuticals Market Reorganisation Act") kovetéen: az 0ij hatéanyaggal vagy
indikacio-kiterjesztéssel rendelkezd gyogyszerek piacra 1épése esetén az szabad arazas
csak a forgalomba hozatali engedélyt kovetd elsé évben érvényes. Ezt kovetden csak
egyeztetett tamogatasi 0sszeget fizetnek a bizonyitottan hozzaadott terapias elényodkkel
rendelkezé gyodgyszerekre (mind a torvényileg, mind a maganbiztositott paciensek
esetében), mig a maximalis visszatéritési Osszeget a belsd referenciadrak alapjan

hatarozzak meg (Panteli et al., 2016); lasd 6. tablazat.

6. tablazat. Az alkalmazott arképzési stratégiak attekintése, 2016 (Panteli et al.,

2016)
Belsé Ertékalapi
Szabad Kiilsé referencia referencia arképzés
Orszag arazas arazas arazas elemei Egyéb
UK IGEN (lasd NEM NEM Egyes Targyalasok,
utolso oszlop) termékek profitmarzs
esetén (PPRS)
FR NEM IGEN (ASMR I, II és IGEN NEM Targyalasok
1)
DE IGEN IGEN (mint az IGEN IGEN
(AMNOG) artargyalasok soran (AMNOG)
targyalasi alapként
hasznalt masodlagos
kritérium)
IT NEM IGEN IGEN IGEN Targyalasok
(teljesitmény-
alapt)
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NL NEM IGEN IGEN NEM Targyalasok
(koltséges
gyogyszerek
esetén)
PL NEM IGEN IGEN IGEN Targyalasok

ES NEM IGEN IGEN NEM

Kanavos ¢és munkatarsai az EU top 5, USA ¢és Kanada piacait vizsgilva arra a
kovetkeztetésre jutottak, hogy ugyan a referenciadrazas noveli a generikus penetraciot,
nem alakul ki tényleges arverseny a mesterséges arplafon miatt és ezért a generikumok
hasznalata kisebb mértékben csokkenti az arakat (Kanavos et al., 2008). Mindazonaltal a
2000-es évek gazdasagi valsagaval egyre tobb orszagban lett mind fontosabb a
gyogyszerekkel kapcsolatos kiadasok visszaszoritdsa, ezért a generikus gyogyszerek
felirasat 6sztonzd egészségpolitikai intézkedéseket is egyre tobb helyen alkalmaznak

(Belloni et al., 2016).

Amint a szabadalmak lejarnak, és generikus alternativdk valnak elérhetévé a piacon, a
legtobb vizsgalt orszdgban gyakori az RPS feliilvizsgalata. A referenciacsoportok és az
arak feliilvizsgalatdnak gyakorisdga orszagrol-orszagra valtozik, pl. kéthetente (Dénia)
negyedévente (Finnorszag) és dtévente (Franciaorszag). A referenciacsoportok és az arak
negyedévente  frissiilnek  Esztorszagban, Németorszagban, = Magyarorszagon,
Portugaliaban és Szlovakiaban. Szlovénia félévente, mig Olaszorszag gyakoribb, havi

frissitéseket végez. Gorogorszag évente kétszer vizsgalja feliil az arakat (WHO, 2018).

Szamos orszag szoros kapcsolatot 1étesitett az arképzés €s a tamogatasi folyamat kozott.
P¢ldaul Finnorszdgban ¢és Svédorszagban a gydgyszerek arazasa ¢és tamogatasa
parhuzamosan torténik. Mas orszagokban (példaul Olaszorszagban és Portugélidban)
ugyanaz az intézmény felelés mind az arképzésért, mind a tamogatasokért (WHO, 2018).
Mivel a gyogyszerpolitikai eszkdzok egyiittesen hatarozzak meg az egyes orszagokban
kialakulo piaci mintdzatokat, emiatt az alabbi tablazatban Osszefoglalva kozlom a
gyogyszerpolikai eszkézoket a vizsgalt 9 orszdgra vonatkozdan. Az eredmények
elemzésénél elengedhetetlen lesz az adott orszagra jellemzd gyodgyszerpolitikai

szabalyozas figyelembevétele(lasd 7. tablazat).
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7. tablazat. A gyogyszerpolitika kinalati és keresleti oldala a vizsgalt 9 orszagban,
2017 — sajat szerkesztés (Forras: Barbu, 2012; Dylst et al., 2012; Kaplan et al.,
2012; Kanavos et al., 2014a, 2014b; Panteli et al., 2016; Thomson-Mossialos, 2010;
Vogler, 2012; Vogler et al., 2015; WHO, 2018)

UK | DE | NL | FR | IT | ES | HU | RO | PL
A generikus gyogyszerek X X X X
felirdsanak tdAmogatésa
Kotelezd INN felirds X X X X X
A generikus gyogyszerek
helyettesitésének X X X X X
_ tdmogatasa
8 Kotelezo helyettesités X X X X
o Hivatalosan
@ meghatarozott
8 | kiskereskedelmi és g Xt
v nagykereskedelmi arrések
Engedélyezett
kedvezmények és
. g X X X X X X X X
mennyiségi
megallapodasok
Klinikai irdnyelvek X X X X X X X X X
Tamogatési rendszer X X X X X X X X X
= Kiilsd referenciaarak X X X X X X X X
% Bels6 referenciadrak X X X X X X X X
= Gyogyszerek AFA-ja 0 19 6 |2/10| 10 4 5 9 8
;‘: (4ltaldnos kulcs) (%) (20) | (19) | (21) | (20) | (22) | (21) | (27) | (20) | (23)
E Az altalanos ar az ] i ~ | 500 min | 20- ) 20-
innovator aratdl fiigg 20% 50% 50%

2.5.A gyégyszeripari marketing eszkozok befolyasolo hatasa

A vevdiigények kielégitéséhez a gyogyszeriparban a marketing eszkdzoket sajatosan kell
hasznalni. Az el6zd fejezetekben leirtak alapjan latszik, hogy mar a vevd definicidja is
nehézséget okoz, hiszen kiilonbozé érdekii csoportoknak sziikséges megfelelni
ugyanazon termékkel (pacienseknek, orvosoknak és az allami szereploknek finanszirozoi
és engedélyeztetd szervekként). A terméktulajdonsdgok kialakitdsa, a termékek
pozicionalasa igy semmilyen mas iparaggal nem hasonlithaté komplexitast eredményez.
Els6 1épésként meg kell hatarozni a fogyasztd, vagyis a paciens igényeit (unmet need),
majd erre egy megfeleld termékstratégiat felallitani (Szaboné Streit, 1999). Stros és Lee
cikkiikben (Stros-Lee, 2015) felhivjak a figyelmet arra, hogy a piacra valo belépés
sorrendje kritikus kimeneti hatdssal birhat a szektorban, ugyanis mind a korai, mint a
késdi stratégia lehet célravezetd. A megfeleld termék mellett kiemelendd a
marketingkommunikacio, illetve az arazds. Ezek mellett az elosztas kérdései kevésbé

fajstilyosak a doktori értekezés szempontjabol.
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2.5.1. Termék tulajdonsagok — kiemelten a klinikai evidencia szerepe
(Product)

A vénykoteles gydgyszerek valos sziikségletek €s nem a fogyasztdi vagyak hatarozzak
meg vasarlasukat. A gydgyszerek marketing szempontbol megfontolast igényld
termékek, melyeknél raadasul a végsé fogyasztd megfontolasa — szakmai ismeretek
hidnydban — nem 1is valdsithatd meg az orvos, mint ligyndk segitsége nélkiil. A
gyogyszerek mindsége mind az orvosok, mind a paciensek szempontjabol tapasztalati és
bizalmi tulajdonsdgok mentén ismerhetéek meg, a keresési tulajdonsagok szerepe
elenyész6 (Bauer et al.; 2014). A gyodgyszerfelirasi komplex folyamataban, az orvosok
dontésénél, a klinikai megfeleléség a legelsé szempont (Campo et al., 2005; Furberg et
al., 2010).

Crawford és Schum a gyomorfekély kezelésnek gyogyszereit vizsgalva arra jutott, hogy
a paciensek alapvetden kockazatkeriiloek és a gyogyszerekkel kapcsolatos kezdeti
bizonytalansdg hamar megsziinik, ezért a gyogyszerek valtasdban nem érdekeltek, vagyis
az elsdként valasztott szerrel folytatjdk inkdbb a terdpiat. A szerzOk arra is
figyelmeztetnek, hogy épp ezért a fogyasztokban hatarozott pozitiv percepciot kialakitd
marketing tevékenység piaci koncentraciot eredményezhet, még akkor is, ha az elérhetd
alternativak 1ényegében nem kiilonbdznek (Crawford-Shum, 2005). Kell6en nagy kezdeti
paciensbazis kialakuldskor pedig ennek externalidjaként egy adott termék vagy marka
piaci részesedése tovabb ndvekedhet, mivel a széleskorli hasznalat azt sugallja, hogy
altalanosan elfogadott eljarasrol van szo, ami azt az érzetet kelti, hogy klinikailag elényds

tulajdonsagai vannak (Berndt et al., 2003).

A gyogyszerek értékesitési folyamatat tehat athalézza a bizalom, mely a kapcsolati
elkotelezettség kulestényezdje. A lojalitdas elnyeréséhez eldszor a bizalmat kell
megszerezni (Sirdeshmukh et al., 2002). Az elégedettség, és az ennek kovetkeztében
kialakul6 fogyasztoi bizalom segiti a fogyasztok megtartasat, mely a gyogyszerek esetén
mind az orvos, mind a paciens oldalarol ki kell, hogy alakuljon. A fogyasztéi bizalom a
lojalitds egyik fontos mérészdma. A fogyasztok megtartdsdit mas tényezdk is
befolyasoljak, ilyen példaul a valtasi koltségek jelenléte, amely megneheziti,
koltségesebbé teszi vagy lehetetlenné teheti a fogyasztok valtasat az egyes termékek
kozott (Fornell, 1992; Jones et al., 2000). Amennyiben a bizalom kialakult az originalis

termék iranyéba, Uigy ez a generikus termékre valo attérés irdnyaba gatat jelent.
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A gyogyszerkészitményeket hatdoanyag szinten vizsgdlva, azok klinikai tulajdonsagai
alapjan a vertikdlis termékdifferencialas elméletileg megvaldsithatd, a gyakorlatban
viszont éppen a termékmindség megitélésének bizonytalansagai miatt még az orvosok
korében sem egyszertien kivitelezhetd. Szamos esetben komoly jelentdséggel bir a
termékek egyéb jellemzok mentén torténd megkiilonboztetése (horizontalis

differencialas) (Laat et al. 2002).

A terméktulajdonsagok koziil a legfontosabb a gyogyszerek klinikai szempontbol
értelmezhetd hatékonysaga és biztonsdgossaga. A szakirodalomban Azoulay foglalkozik
el0szor (ezt a szerz6 munkajaban ki is emeli) a természettudomanyos gyogyszerérték és
az eladasok kapcsolataval (Azoulay, 2002). Tanulmanyaban a H2 antagonistak piacat
vizsgalva megallapitja, hogy a marketing (kommunikacio) szerepe sokkal dominansabb
hatassal bir a gydgyszerek keresletére, mint azok természettudomanyosan bizonyithato
megfeleldsége. Ennek ellenére az utobbi hatdsat is statisztikailag és gazdasagilag
szignifikansnak tekinthetjiikk. A cikket alaposan tanulmanyozva észrevehetjiikk tovabba,
hogy a kutatisban a szerzO nem vizsgalta, hogy a marketingkommunikacié hatasat
mennyiben befolyasolja a klinikai megfelel6ség (azaz annak a hatdsa, ha az orvos
latogatasa klinikailag eldnydsebb gyodgyszerrel torténik). Indirekt médon marpedig ilyen
formaban is megjelenhet a gyogyszerek eladasaban (felirdsaban) a klinikai megfeleldség.
Azoulay tanulmanyéanak konkluzidjaként azt allitja, hogy a H2 antagonistak piacan a
Zantac a megfeleldbb klinikai profilnak koszonhetden tudta hattérbe szoritani az eldtte

jaré Tagamet-et.

Berndt és munkatarsai antidepresszansokkal kapcsolatos munkéja szerint az 1j, a
terméket tdmogatd tudomdnyos eredmények megjelenése a marketing aktivitasok
novekedésével jar. Az eladasok novelésében mind a tudomanyos bizonyitékoknak, mind
a csokkend arnak szerepet tulajdonitanak, a relative kedvezobb mellékhatas-profil pedig
jelentdsebb faktor a gydgyszer piaci részesedésének novelésében, mint a hatasossag.
Egyuttal megjegyzik, hogy a piacra 1€pés sorrendjének is hatdssal van a gyogyszerek
forgalmara (Berndt et al., 2002). A piacra 1épés sorrendje azonban nem feltétleniil
determinédlja a forgalom alakulasat, ugyanis a jobb termék, ,,ledolgozhatja” a hatranyat,

még ha késobb is 1ép a piacra (Fischer et al., 2010).

Az aldbbiakban néhany tovabbi példat kozlok, amikor a klinikailag eldnydsebb vegyiilet

valt uralkodéva a piacon:
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e A vilag sokaig legnagyobb blockbustere a Lipitor volt. Gyartdja (Warner-
Lambert) széles korben kommunikalta, hogy vegyiilete ugyanolyan hatékonyan
csokkenti a koleszterinszintet, mint a versenytarsai (Merck: Zocor, Bristol Myers-
Squibb: Pravachol), viszont mindezt joval alacsonyabb dézissal érte el. (Winslow,
2000)

e A késObbi kutatasi eredményeink kapcsan is érdekes példa az ACE inhibitorok
piacan a Vasotec (enalapril) és Capoten (captopril) esete. Az enalapril késobb
jelent meg a piacon, mint a captopril, mégis az USA piacon joval nagyobb
részesedést tudott elérni. Ennek legfdbb oka a Merck elénydsebb
terméktulajdonsagokra alapozott sikeres marketingtevékenysége volt (Werth,
2013).

e A Zoloft és a Prozac példaja is érdekes lehet. Az antidepresszansok piacan a
Zoloft gy tudta a masodik helyrél maga mogé utasitani a Prozac-ot, hogy valds
elényt nem tudott felsorakoztatni az érvelésnél, a két vegyiilet klinikai alapon
nagyon hasonlénak mondhat6, igy a két termék mogott allo
marketingtevékenység hatékonysaga vezethetett a leirt eredményre (Cutler-

Berndt, 2007).

A mellékhatas-profil jelentdségét alatamasztandé az Egyesiilt Allamokban 2002
juliusaban megjelent egy vizsgalati eredmény, mely bizonyitotta egy néknél alkalmazott
hormonteréapia sziv- és érrendszeri kockazatnoveld hatasat. A megjelenést kovetden az
ilyen jellegli készitmények felirasa folyamatosan csokkenni kezdett, egy év mulva a két
legnépszeriibb termék esetében ez elérte a 66, illetve a 33%-0t, ami a mellékhatas-profilra
vonatkozé klinikai evidencia felirasra gyakorlat hatasanak fontossagat tdmasztja ald

(Hersh et al., 2004).

Schumock €s munkatarsai amerikai korhazakban végzett felmérése szerint a gyogyszerrel
Osszefliggésben vizsgalt tulajdonsagok koziil az orvosok leggyakrabban a hatékonysagot,
biztonsagossagot és a személyes tapasztalatot jelolték meg, mint legfontosabb faktorokat
a gyogyszer felirdsakor, hatrabb sorolva az FDA altal elfogadott indikéciokat és a

gyogyszerek arait (Schumock et al., 2004).

Girdharwal és Singh hasonlé eredményre jutott. Egy 10 fokozatd skalan kérték a
megkérdezett orvosokat arra, hogy mindsitsék, mi befolyasolja Oket egy gyogyszer

felirasa soran. Az els6 6t helyen a termék mindsége (9,89), a termék ara (8,50), a termék
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elérhetésége (8,46), a cégrol alkotott kép (8,37) és a cégek képviseldinek rendszeres
latogatasa (8,20) szerepeltek (Girdharwal-Singh (2007).

Nem utolsosorban, a marketing feladata biztositani egy magas szintli szolgaltatas
fenntartasat az eladas utan is, ezzel is erdsitve a fogyasztok €s a gyogyszeripari cégek
kapcsolatat, igy biztositva azt, hogy a kovetkez0 alakalommal is az adott cég termékét

valasszak (Szaboné Streit, 1999).

Piaci szegmentalads szempontjabol ajanlott a betegségek ¢és az alkalmazando terapiak
szerint szegmentalni a fogyasztokat. Elengedhetetlen szem el6tt tartani, hogy a
dontéshozatal nem kizarolag a fogyasztok valasztasa. Fontos elkiiloniteni a vény nélkiil
kaphato gyogyszerek (OTC) és a vénykdteles (Rx) gyogyszerek piacat, hiszen mas
szabalyozasok érvényesek ezekre (Blasko, 2011).

2.5.2. Ar (Price)

Ahogyan a gyogyszerpolitika eszkdzeinél bemutatdsra keriilt, a gyogyszerekre forditott
kiadasok jelentds részét, kiemelten ezek koziil is a kutatds targyat képezd hipertonia
szereket, az allamhdaztartasbol, kdzponti médon, tdmogatasok formdjaban fedezik. A
gyogyszerek valos aranak mérlegelése tehat egyedi a gyodgyszeriparban. A péciens a
gyogyszerar toredékét fedezi. A felirdsrol dontést hozd orvos elsddleges érdeke
szempontjabol, szintén nem sziikségszeriien meghatarozo tényezo az ar. A gyogyszerek
ara tehat a vizsgalt csoportban leginkdbb a finanszirozo oldalardl keriil kozponti helyre,
aki a vasarlasi dontési folyamatban csak indirekt modon vesz részt. Minden orszag
kiilonb6zé  szabalyozdsi  mechanizmusokat alkalmaz a  gydgyszerkiadasok
szabalyozasara, valamint a gydgyszeres kezelések mindségének és hatékonysaganak
biztositasdra. Osszességében a gydgyszerkoltségekben megfigyelt kiilonbségeket a
fogyasztds ¢és az darszinvonal eltérd mennyiségével ¢€s Osszetételével, valamint a
felmentési gyakorlatokkal és a gyogyszerkoltségekre gyakorolt hatasukkal egyiitt kell
értelmezni (Panteli et al., 2016).

»Az ar az a pénzben (esetleg mas ellentételezésben) kifejezett érték, amit a vevod a
termékért fizet.” (Rekettye, 2011). A gyogyszerszektorban kialakulo arakat a
gyogyszerpolitikai szabalyozas és a vallalatok arpolitikdja hatdrozza meg. A cégek
arpolitikdja alatt a vallalat kiilonb6z6 funkciodival 6sszefiiggd és a vallalat kornyezete altal
is nagymértékben befolyasolt teriiletét értjiikk az arképzésnek. A vallalatok arpolitikajat
meghatarozza, hogy milyen piaci viszonyok kozott tevékenykednek. A f6 piactipusok 4

valtozo hatarozza meg leginkabb (Rekettye, 2011):
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e A piacon tevékenykedo véallalatok szama
e Piacra val6 belépés korlatozottsaga
e Termék differencialhatésaga

e A verseny jellemzd megnyilvanulasi formai

Ezek alapjan a gyogyszerekre értelmezve megkiilonboztethetiink az origindlis
gyogyszerekre jellemzé monopolisztikus €s a generikus piacra jellemzd tiszta versenyt.
Ezek kozil azon bioszimilaris €s bonyolultabb eljarassal eléallithatdé generikumok piaca
eltérd, ahova kevesebb vallalat tud készitménnyel belépni (oligopol piac). Az originalis
piacon a belépés korlatja jogi jellegli, a méar bemutatott szabadalmak képezik azt. Ebben
az esetben sem allapithat meg a vallalat akdrmilyen arat. Olyan arat kell megallapitania,

melyek mellett a kereslet volumene kielégiti profittorekvéseit.

Az innovativ gyogyszerek arképzését két szakaszra oszthatjuk fel. Ez a stratégiai és az
operativ &rmenedzsment. A stratégiai &rmenedzsment a termék bevezetéséig tart, melyet
az operativ &rmenedzsment kdvet. Magas szellemi hozzdadott értékének kdszonhetden az
innovativ gyodgyszereknél a termelési hatarkoltségnél joval magasabb arat allapitanak
meg a gyartok, hogy a sikeres és a sikertelen fejlesztések koltségei profitszerzés mellett
megtériiljenek. Itt kapnak életteret a szabadalmi és licenckérdések, melyek mar a
korabbiakban bemutatasra keriiltek (Kalo, 2010). Kal6 leirja tanulményéban, hogy a
termék ara semmiféleképpen nem lehet magasabb, mint a terapia valos értéke. Ebben az
esetben ugyanis a készitmény biztosan nem keriil be a tiamogatott készitmények listajara,
illetve a kereslet minimalisra csokken. Egy origindlis gyogyszer ardontéseinél tehat a

terapia valos értékét kell el6szor megbecsiilniink.

Az ar felépitése altalanosan az alabbiak szerint torténik:
(Termeldi Ar + Nagyker Arrés + Kisker Arrés) + Afa = Fogyasztéi Ar
Fogyasztoi ar — timogatés = paciens altal fizetett téritési dij

Generikus gyogyszerek esetében az armeghatarozasra a legnagyobb hatassal a korabban
bemutatott gyogyszerpolitikai eszk6zok vannak. Ezek koziil is a térvényben rogzitett
kotelez6 arcsokkentés (Magyarorszagon ennek mértéke az elsé generikusnal minimum
40%), és a referenciadrazas intézménye a legmeghatarozobb tényezd. A generikus
gyogyszerek  hasznalatdit —minden  vizsgédlt orszagban  jovahagyjdk, mint
koltségmegtakaritasi mechanizmust, eltérd intenzitdssal. A generikus helyettesités a
minta szinte minden orszdgaban lehetséges (Ausztria kivételével), mig egyesek ezt

kotelezové is  teszik (példaul Dénia, Finnorszdg, Hollandia, Svédorszag).
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Franciaorszagban a generikus helyettesitést 0Osztonzik mind az orvosok
teljesitménydijazasi rendszere, mind a magasabb haszonkulcs vagy a gydgyszerészek
kiegészitd kifizetései. A generikus gyogyszerek szinte kivétel nélkiil olcsébbak, mint az
innovativ termékek. A generikus termékek arara jelentds hatdssal van a versenytarsak
szama. Altalaban a paciensek megtagadhatjak a helyettesitést, de ekkor elvarjak, hogy a

paciensek sajat koltségiikon fizessék meg az arkiilonbséget (Panteli et al., 2016).

Kombinalt szerek (tobb hatéanyag egy készitményben) tdmogatasba fogadasanal eltérd
gyakorlatot latunk az eurdpai szabdlyozasokban. Magyarorszagon példaul a NEAK
(Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld) gy jar el, hogy ha a vallalat gyartja a
kombinalt készitmény monokomponensii megfeleldit (egyes hatoanyagok kiilon
készitményben) akkor ezen monokomponensii szerek fogyasztdi aranak Osszegét veszi,
mint maximalis fogyaszt6i arat. Ha nincs a gyartonak ilyen készitménye, akkor a piacon
fellelhetd legalacsonyabb monokomponensii szerek sszegét nézik. A magasvérnyomas
gyogyszerek esetében a kombinacidk hasznélata egy bevett gyakorlat, ezért erre a hatasra

az elemzés soran figyelmet sziikséges forditani.

2.5.3. Ertékesitési rendszer (Place)

A gyogyszerek értékesitése nagykereskedokon, illetve patikakon keresztiil torténik,
emellett a korhazi felhasznalas meghatarozo. A vénykételes gyogyszerek értékesitésében
a disztribucio a kutatas szempontjabol nem fajsulyos kérdés. Ennek okai ezaltal ennek a
témakornek a kifejtése a gyogyszerészek felirasi jogarol szolo fejezetben (2.7)

részletesebben bemutatasra keral.

2.5.4. Marketingkommunikacié (Promotion)

A vénykoteles gydgyszerpiacon a marketingkommunikécios eszk6zok koziil a személyes
eladas (orvoslatogatdi tevékenyseég), az eladasosztonzés ¢€s kozkapcsolatok (public
relations) birnak a legnagyobb jelentéséggel. A klasszikus értelemben vett reklammal
nem szamolhatunk, hiszen azt torvényi szabdlyozas tiltja, melyet a

Gyodgyszerkommunikécio Etikai Kodexében talalhatunk meg (Blasko 2011).

Az orvosok és a gyodgyszeripar kozott, nagy lehet az informacids szakadék, foleg az 1
gyogyszereket tekintve. Az orvosok szdmadra jelentds 1dOt €s erdfeszitést igényel 1€pést
tartani a technologiai jdonsagokkal, az 0j termékek halmazat ismerni. A gydgyszeripar
feladata az, hogy ezt a szakadékot athidaljdk és megismertessék termékeiket a piacon

(Laat et al. 2002).
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Az orvosok az orvoslatogatasok soran és szimpdziumokon torténé részvétellel nagy
mennyiségii informaciot szereznek a gyogyszerek klinikai megfeleldségérdl (Gondil et al.,
2001), mely tevékenységek fontos informativ (kognitiv bizonytalansag csokkentése) és

meggy6z0 (pozitiv hatas a gydgyszerfelirasra) hatassal birnak (Narayanan et al., 2005).

A gyodgyszeripar marketing tevékenysége soran adott informacidé mindségével
kapcsolatban tobben fogalmaztak meg aggalyokat (Othman et al., 2009; Heimans et al.,
2010; Villanueva et al., 2003) és van arra is adat, hogy az orvosok is hajlamosak
kritikusan szemlélni az ipar tevékenységét akar a tudomanyos irodalomban (Kesselheim
et al., 2012) vagy sajat kollégaik korében is (Fickweiler et al., 2017). Ennek ellenére a
promocios tevékenység mindenképpen az egyik legfontosabb tényezo a gyogyszereladasi
dontések kapcsan. Szamos tanulmany szerint a marketing tevékenységnek inkabb karos
hatasa van a gyogyszerfeliras mindségére és a gyogyszerek iranti keresletet ndvelik, mas
tanulmanyok viszont nem talaltak szignifikans Osszefliggést e tényezdk kozott. Spurling
¢s munkatarsai a vonatkozo irodalom attekintése utdn csak azt a konkluzidt tudtak
leszlirni, hogy arra nincs bizonyiték, hogy a marketingkommunikécio javitja a receptirasi
szokasokat (Spurling et al., 2010). Az értekezés szempontjabol érdekes, hogy a
vérnyomascsokkentdkkel kapcsolatban Greving és munkatérsai holland orvosok korében
a 2000-es évek elején (amikor még nem volt generikus termék a hatdanyagcsoportban)
azt talalta, hogy azok az orvosok, akik inkabb tamaszkodtak gyogyszeripari
informaciokra, nagyobb valdszintiséggel kezdtek el ARB-ket irni pacienseiknek (Greving
et al., 2006).

Némi irodalom azzal kapcsolatban is rendelkezésre all, hogy a kiilonbozd tipusu
informaciok, a gyogyszer kiilonboz0 jellemzdirdl hogyan hatnak a gydgyszer forgalmara.
A hisztamin H2 receptor antagonistak amerikai piacat vizsgalva Azoulay (Azoulay, 2002)
arra jutott, hogy a tipikus gyartdi marketing tevékenységnek nagyobb szerepe van a
gyogyszerek forgalmara, mint a tudomanyos eredményeknek. Viszont ez utdébbi szerepe
sem hanyagolhat6 el: kdvetkeztetése szerint a placebdval vagy mas hatastani csoportba
tartozd gyogyszerekkel vald Osszehasonlitas a teljes gydgyszercsoport piacat boviti,
ugyanakkor a hatdanyagcsoporton beliili szerrel torténd Osszevetés a konkrét hatdbanyag
csoporton beliili piaci részesedését noveli. Természetesen ezek az eredmények beépiilnek
a marketingkommunikécios tevékenységbe. Ezzel Osszhangban Venkataraman ¢és
Stremersch szerint a marketingtevékenység eredményességét modulaljak a gydgyszer
hatasossagi jellemzoi, illetve mellékhatasai (Venkataraman-Stremersch, 2007) A képet

tovabb bonyolitja, hogy ugy tlinik, nem mindegy, hogy a termék ¢letciklusanak egyes
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szakaszaiban milyen informaciohoz juttatjak az orvosokat, mert kompetitiv kérnyezetben
az egyes tulajdonsagok hangsulyozasa elényos vagy kartékony is lehet a termék forgalma

szempontjabol (Kappe-Stremersch, 2016).

A marketing beruhdzasok hatasat altalanosan vizsgalva Berndt és szerzdtarsai tobb
megallapitassal élnek a fekélyellenes szerek piacat vizsgalva. A marketing beruhazasok
egyértelmiien pozitivan befolyasoljadk a gyogyszerek eladasat, azonban ez a hatas
egyértelmiien atterjed az origindtor termékrol a kovetd generikus termékekre. A szerzok
emlitést tesznek, hogy a terapiak kozotti atvaltas gyorsabb azokban az esetekben, amikor
valos hozzaadott értéket tud felmutatni a gyartdé (pl.: alacsonyabb dozis, kevesebb

mellékhatas) (Berndt et al., 1996).

A marketingkommunikacids tevékenységek altalanos jellemzdinek taglaldsa utan vegyiik

sorra a gyogyszergyartok marketingkommunikécios eszkozeit.

2.54.1. Orvoslatogatok

Az orvoslatogatok a gyodgyszercégek képviseldi, akik részletesen tajékoztatjadk a
szakembereket, az orvosokat, a vallalat egy termékérdl vagy termékcsaladjarol. A
talalkozok alkalmaval lehet6ségilk van bemutatni az j tudomanyos eredményeket,
technologiai Gjdonsagokat. Felhivhatjdk a figyelmet egy-egy 0j gyodgyszerre €és az Uj
készitménnyel kapcsolatos informacidkra, tapasztalatokra. Az id6 korlatozottsaga miatt,
rovid, lényegre tord, a termék sajatos jellemzoit kiemeld ismertetést végeznek,
megkiilonboztetve a sajat termékiiket a piacon 1évé tobbi terméktdl. Lehetdségiik nyilik
részletes irdsos anyagok atnyljtasara, kis ajandékok (altalaban a termék nevével ellatva),
termékmintdk 4ataddsara is. A vizitek sordn az orvosldtogatd meghivhatja az orvost
kiilonb6zé marketingkommunikaciés eseményekre, szimpdziumokra, illetve post-
marketing tevékenységre, kutatdsok részvételére kérheti meg. A latogatasok jellemzdéen
10-20 perc hosszsaguak. Léteznek olyan orvosok, akik elutasitjdk az ilyen jellegii

latogatasokat, vagy azok szamat korlatozzak (Laat et al., 2002).

Gallan kutatasaibol azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az orvosok haromnegyede a
gyogyszercégek képvisel6itdl kapott tajékoztatast nagyon, vagy eléggé hasznosnak
talalta. Nyolcvan szdzalékuk ugy véli, az informaciok melyeket kapnak, nagyon, vagy
eléggé pontosak (Gallan, 2004). Lieb kutatasa alapjan azonban az orvosoknak csak a
43%-a gondolja, hogy megfeleld és pontos informaciét kap az orvoslatogatojatol (Lieb-

Scheurich, 2014).

68



Campo tanulmanyaban arra kereste a valaszt, hogy az orvoslatogatasok, a
gyogyszermintdk novelik-e az orvosok arérzékenységét a versenytarsak termékeivel
szemben. A kutatdsok alkalmaval azt talaltdk, hogy ugyan a legtobb orvos kapott
termékmintakat a latogatasok soran, de azok araival kevésbé voltak tisztaban. Az orvosok
elonyben részesitették a direkt alkalmazott informacidkat és tényeket. A szobeli
informacionyujtast jobban preferaltdk az irdsos informéciokkal szemben. Ezeket a
szempontokat figyelembe véve, az orvoslatogatasok alkalméval, a gyogyszerfelirasi

szokasok pozitivan valtoztak (Campo et al., 2005).

25.4.2. Véleményvezérek

A véleményvezérek azok a szakmajukban elismert személyek, szakemberek, orvosok,
akiknek feladatuk, hogy eldadast, szeminariumokat, szimpoziumokat,
marketingkommunikacios eldadasokat tartsanak kiilonb6z6 eseményeken és kurzusokon,
példaul konferencidkon. A véleményvezérek az dket tdmogatd cégek szamara eldnyos
képet mutatnak egy adott gyogyszerrdl. Fontos, hogy a hallgatésag tudomadst szerezzen

az ilyen kapcsolatokrol az el6ado és az érintett cégek kozott (Laat et al., 2002).

Egy ujonnan bevezetni kivant gyogyszer megitélése nagyban fiigg attol, hogy ki és mit
mond az adott termékrol, kiilondsképpen fontos szerepe van a gyogyszeriparnak és a
koérhazakban dolgozoé orvosoknak a véleményalkotas soran. Ez utdbbi esetében, a klinikai
tapasztalatok kiemelkedden fontosak ahhoz, hogy egy 0j gyogyszert elfogadjanak a
gyogyitasi gyakorlatban (Prosser et al., 2003).

Stros cikkében a véleményvezérek tényleges hatasat kérddjelezi meg, szemben mas
marketingkommunikacios eszkozokkel példaul az orvoslatogatokkal szemben mérve
(Stros-Lee, 2015).

25.43. Marketingkommunikdcios rendezvények

A marketingkommunikacios eldadasok azok a gydgyszercégek képviseldi altal tartott
rovid el6adasok, melyekre orvosokat hivnak meg. Az ilyen jellegli kurzusok,
konferenciak jo lehetdséget biztositanak arra, hogy hatast gyakoroljanak az orvosokra az
események ideje alatt. Ilyen eszkoz lehet szamukra, egy jol megvalasztott, ismert (a cég
altal) véleménnyel rendelkezd véleményvezér és annak eldaddsa a cég termékeirdl.
Mindemellett a konferencidk teret adnak arra, hogy az orvosok a témaban nagyobb
szakavatottsaggal  rendelkezd  személlyel, szakértdkkel, véleményvezérekkel

beszélgethessenek ¢és egy témat részletesebben megvitathassanak. Lehetdségiik van
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informalis Uton az egyes terapiak alkalmazéisanak eseteit megbeszélni. Az €éldszoval
torténd informacidcsere megvaltoztathatja a gyogyszerfelirdsi, valasztasi szokdasaikat

(Campo et al., 2005).

Campo ¢s tarsai altal végzett kutatasok szerint az ajandékok, konferencidk tdmogatésa,
ugyan nincs nagy direkt hatassal a gyogyszervalasztasra, mégis megndvelik az orvosok
elkotelez0dését a cégek irant. Ezen kiviil az ajandékokra a legtobb orvos egyfajta
»kapcsolati ajandékként” tekint, melyet nagyra értékelnek és elvarnak. Ezek a marketing
eszk6zok pedig novelik a markahiiséget hosszatavon (Campo et al., 2005). Ugyanakkor
Prosser ¢€s tarsai cikkiikben az irasos informaciorol, mint limitalt fontossagu tajékoztatd

eszkoOzrol irtak, egyediil a helyi guideline-ok fontossagat emelték ki (Prosser et al., 2003).

2.5.4.4. Gydgyszermintik

A gydgyszermintdk az egyik leggyakrabban elfogadott juttatdsok az orvosok korében,
Lieb és Scheurich kutatisdban a megkérdezett orvosok 69%-a fogadott el

orvoslatogatojatol ingyenes gyogyszermintakat (Lieb-Scheurich, 2014).

Az orvoslatogatasok alkalmaval kinalt ingyenes gyogyszermintakra azért van sziikség,
hogy a véleményt alkotd orvosoknak emlékezetes maradjon az adott gydgyszer, esetleg
frissitse tudasat egy 0j vagy kevésbé ismert terméket illetéen (Campo et al., 2005). Azt
fedezték fel, hogy az orvosok nagyra értékelik az ingyenes gyogyszermintdkat, de
mégsem €reztek erdsebb elkotelezettséget a cégek irant. Szerintiik ennek f6 oka a mintak
elosztasanak gyakorisagaban keresendd. Az orvosok ugy talaljak, hogy a mintdk hasznos
ajandékok, mivel egyrészrdl a paciensek tajékozodhatnak, hogy milyen formaban tudjak
megvasarolni az adott terméket, masrészrdl az orvosok slirgds esetekben tudjak hasznalni
azokat. A mintak segithetik termékmarka beéplilését a markatudatukba. A
gyogyszerfeliras soran a befolyasol6 faktorok kozott 6sszességében kevésbé meghatarozo

tényezoként jelenik meg (Campo et al., 2005).

2.54.5. Markazas

A gyogyszergyarak marketing tevékenységének egyik legfontosabb eszkoze a
markaépités, a gyogyszermarkak értékének ndvelése mind az orvosok, mind a paciensek

korében.

A marketing tevékenységek hatasat nem mindig lehet pontosan mérni. A markazas, a
markaépités az egyik olyan eszkdz, amely nagy valoszinliséggel megtériil. A markaérték

az a hozzdadott érték, amellyel a termékeket és szolgaltatasokat felruhdzzuk,
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megnyilvanulhat abban is, hogy a fogyasztok a markaval, az drakkal, a piacrészesedéssel,
valamint a marka jovedelmezdségével kapcsolatosan miként gondolkodnak,

cselekszenek és mit éreznek (Kotler - Keller, 2012; Laat et al., 2002).

A vasarlok azon csoportja, aki felismer egy markat, az nagyobb valosziniiséggel vasarolja
meg azt, mint amit nem ismer (Sanyal-Datta, 2011). Me-too termékeknél (gyogyszerek
azon csoportja melyben a hat6anyagok, szerkezetileg nagyon hasonldak, ugyanazzal a
mechanizmussal hatnak, terdpidsan egyenértékiick, mellékhatas-profiljukban ¢és
hatékonysagukban hasonldak) a versenytarsaktél valé megkiilonboztetés egy igen
sarkalatos stratégiai kérdést jelent, a piacon valo idedlis szereplés eszkéze ennek
érdekében a markazas, az erds markaérték létrehozéasa kell, hogy legyen (Szaboné

Streit,1999).

A markaérték megkonnyiti az ) termékek elfogadasat, ez hozzajarul a megfeleld
elosztashoz ¢és képviseli a termék helyzetét a fogyasztok szemében a piacon. Erds
a markéak és ha igény mertl fel egy terdpidra, egy termék haszndlatara, a fogyasztonak
nagyobb valdszinliséggel jut eszébe az eldnyben részesitett markak koziil valasztani.
Id6vel a pozitiv marka attitid erds érzelmi hozzdkapcsolast alakit ki a marka preferalasan

tulmenden (Sanyal-Datta, 2011).

Campo kutatdsdban beszamoltak arrol, hogy az orvosok még mindig a nagy tradiciokkal
rendelkezé markakat részesitik elényben, mivel a termékeik fejlesztése és gyartasa soran
feltételezhetOen a kutatas-fejlesztésre is tobb pénzt koltottek, igy a termék egy magasabb

termékbiztonsagot és hatékonysagot mutathat (Campo et al., 2005).

A joOl népszeriisitett markanév hasznalata, meghatarozé elemként 1ép fel az orvoslatogatas
alatti marketingkommunikacios tevékenységnél. Vénykoteles, terapias szempontbol
egyenértékli gydgyszerek esetében fontos tényezd a markanév, mellyel az ismételt
vasarlast, a termékkel szembeni lojalitast alakitjak ki, a szakemberek gyogyszervalasztasa
soran. Vizsgalatok eredményei azt tiikrozik, hogy a direkt marketing (orvoslatogatas,
konferenciak) az orvosokra nagy befolyassal lehet, amely megmagyarazhatja a

markanevek hasznalatanak hatasat a szakemberek felirasi szokasaira (Ward et al., 2008).

Az orvoslatogatas ndveli a tanulast, ezzel tAmogatva az orvosok marka-konvergencidjat,
amely ennek kdszonhetéen egy jobb markavélasztast eredményez a gyogyszerfelirasban.
Egy jemeni kutatasban az orvoslatogatas és marketingkommunikacio effektiv hatasat

nem sikeriilt szignifikansan kimutatni, abban viszont a szerzék kapcsolatot talaltak, hogy
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amarkanév nem csak szignifikansan, de pozitiv hatassal is van az orvos felirasi szokasaira

(Mohsen-Zurina, 2018).

Burmann ¢és Kanitz arra hivja fel a figyelmet, hogy jelenleg a gydgyszeripari kornyezet
valtozik. Ezzel szembe kell nézni olyan modon, melyben a markafelépités (brand
architecture) a legfontosabb elsé 1épés ahhoz, hogy vevo-, és ne termékorientalt iizleti
megkozelitéseket alkalmazzanak a gyogyszeripari cégek. Kovetkezésképpen eme
megkozelitéssel tudjak majd a jovobeli kereskedelmi sikereket elérni (Kanitz-Burmann,
2012).

Mindemellett Leeflang ¢és Wieringa kutatdsuk soran bemutattdk azt, hogy a
marketingkommunikécios eszkozok hasznalata markaspecifikus, ¢és a legtobb
standardizalt modell egységesen nem alkalmazhaté egy-egy valds szituacioban.
Tanulméanyukat Hollandidban végezték, ahol azt tapasztaltdk, hogy a marketing
tevékenységekre valo raforditasok nem, vagy csak moderalva befolyasoljak a fellépo
igényeket a felirhaté termékekre (Leeflang-Wieringa, 2010). Fontosnak tartom
megjegyezni, hogy a markaépités a hatasat elsddlegesen a brandek szintjén tudja kifejteni,

hatasa hatéanyag szinten indirekt mdédon jelentkezhet.

2.5.4.6. Orszdageredet hatds

A vénykoteles gyogyszerek erés nemzeti karaktert mutatnak annak ellenére, hogy az ipar
erosen nemzetkozi jellegli. Ennek oka, az orszagok kozotti tdrsadalmi és kulturalis
kiilonbségek is befolyasoljak a keresletet. Nemzeti kiilonbségek jelentkeznek az altalanos
egészségiigyi ellatasban és biztositasban, ebbdl kifolyodlag észlelhetiink sajatos nemzeti

mintakat (Laat et al., 2002).

A szarmazasi orszag képe valosziniisithetden befolyasolja a markaértékét, azaz a marka
erdsségét €s igy a marka ismertségét. Sanyal szerint az orszageredet €s a termékmindség
két egymassal tarsitott fogalom. Mig a fogyasztok a terméket ténylegesen nem
hasznaltak, addig a mindségét csak megjosolni tudjak, mely joslas egyik alapjat az
orszageredet képezi. Kimutattdk, hogy az alacsonyabb presztizzsel rendelkezd
orszagokban késziilt termékeknél a gyartd orszag helye, jelentdsen negativ hatést
gyakorolhat a marka megitélése soran. Ennek kovetkeztében a felirasi hajlandosag is
alacsonyabb lesz ezeknél a termékeknél. Tanulmanyaik soran bebizonyitottak, hogy az
orszageredet hatasnak jelentds pozitiv hatdsa van a markaerdsségre és a markaismertségre

(Sanyal-Datta, 2011).
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Bahrinizadeh és tarsai szintén ramutattak arra, hogy az orszdgeredet pozitiv hatast
gyakorol a markaértékre, a markaismertség, a markaépités és a markahiiség révén.
Felhivjak a figyelmet arra, hogy szerintiik a gydgyszeripari marketingnek nagy figyelmet
kell forditania az orszageredet hatasra, mert ez a gyogyszer markaértékét noveli. Annak
ellenére, hogy erds globalizacio jellemzi a vilaggazdasagot, az orszageredet igy is egy

meghataroz6 faktor (Bahrinizadeh et al., 2014).

Azt, hogy a Servier a perindoprillal (Coversyl) a francia felirok korében a nemzeti
preferencidkra is hatott, mar az 1990-es évek elején is felvette egy az ACE gatlok
marketing stratégidjarol szolo vizsgalatot Gsszefoglald cikk. Az akkori, még branded
piacon jelenlévé 14 ACE gatld termék gyartdi kiilonbozé iizenetekkel probaltak
megkiilonboztetni magukat a gyodgyszercsoport tobbi tagjatol: a régebbi szerekkel
kapcsolatban (captopril, enalapril) els6sorban az 0j indikéciokban vald hasznélatot
(szivelégtelenség, szivinfarktus utani allapot, cukorbetegséghez kapcsolodd hipertonia)
hangsulyoztadk, a késdbb piacra 1épdk (pl. ramipril, perindopril, quinapril) a
szervkarosodast megel6z6 hatasokat, mig a legujabbak (trandolapril, benazepril) inkabb
a kényelmi szempontokra épitették a kommunikacidjukat. Ezen tényezok mellett jelenik

meg differenciald tényez6ként az orszageredet hatasa (Peny, 1994).

2.6. Az orvosok gyogyszervalasztasat befolyasolo tényezok

A receptkoteles gyogyszerek forgalmat alapvetéen az hatarozza meg, hogy az orvosok
mennyi receptet allitanak ki (feliras), hogy a paciensek kivaltjak-e a receptet (beteg
egylittmiikddés) illetve, hogy a felirt recept ellenében a paciens pontosan melyik terméket

kapja a gydgyszertarban, illetve a korhazban.

Kijelenthetd, hogy a terdpidk piaci teljesitményét leginkabb az orvosi dontések
hatarozzak meg. Ahhoz, hogy a piaci teljesitményt maximalizalni lehessen és a helyes
markaépitési stratégiat a gyartok kijeloljék, ehhez elengedhetetlen megismerni, hogy az
orvosi dontések mogott milyen tényezOk fejtenek ki leginkabb hatdst. Fontos arrol
Osszetett képet alkotni, hogy egy-egy gyogyitasi helyzetben az orvos a dontését mi
alapjan hozza meg, az orvosi percepciot mely tényezok befolyasoljak, kik azok az iparagi

szereplOk, akik szignifikansan hatdssal lehetnek a terapias dontések meghozataléra.
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2.6.1. A gyogyszerfeliras dontéselméleti hattere

A megfelel6 és pontos recept felirasa igen fontos az egészségiigyi szolgaltatasok szamara
mivel egy gyogyszer nem megfelelé felirasa klinikai, pénziigyi és akar jogi

kovetkezményekkel is jar.

Hogerzeil (Hogerzeil, 1995) valamint Carthy ¢és tarsai (Carthy et al., 2000) is
bizonyitottak, hogy eléfordul az, hogy az orvosok sziikségteleniil, vagy pedig nem a
megfeleld gyogyszereket irnak fel, tovabba haszontalan felirdsok és visszaélések is
torténnek. Ezek mind-mind a paciensek egészségiigyi kiszolgalasi mindségének romlasat,
igy pedig az egészségligyi ellatas koltségesebbé valasat vonjak maguk utan (Ahmed et
al., 2016).

Az ilyen anomadlidkra az empirikus kutatdsok ritkdn tudnak megoldéssal szolgalni, ezért
valnak fontossa az elméleti megkozelitések az orvosok dontéshozatali folyamatanak

elemzése soran (Theodorou et al., 2009).

Az egyéni magatartasok elmélete a gyogyszerek felirasa soran is alkalmazhatok, hiszen a
klinikai gyakorlatban a legtobb dontés egyén jellegli (Godin et al., 2008). igy igaz rajuk
az, hogy kiils6 ingerek nyoman létrejott valos helyzeti reakciok valdsulnak meg: az orvos,
gyogyszerész viselkedése és szandéka elérejelezhetd kognitiv elméletek alapjan (Eccles
et al., 2006). Sheeran tanulmanyaban arra jutott, hogy a szandék 28%-ban magyarazza a
viselkedést (Sheeran, 2002).

Az orvosok magatartasa ennél sokkal komplexebb, cselekedeteinek elemzéséhez meg kell
érteni az egész folyamat tarsadalmi kontextusat, a betegek elvarésait, melyet a gyogyszer-
felirassal kapcsolatban tdmasztanak, valamint azt, hogy a paciensek milyen mértékben

fogadnak el egy eldirt kezelést.

2.6.1.1. Elméleti megkozelitések

A kovetkezOkben felsorolt elméletek segithetnek megérteni a dontéshozatal

mechanizmusat igy megvilagitva az orvosok viselkedésének mozgatorugoit.

e Ugynokelmélet
Az elmélet szerint az egyik fél (paciens) szamara a masik fél (orvos) a harmadik
fél (gyogyszergyartd) nevében jar el. Ezen elmélet alapjan a gyogyszergyarak

marketingtevékenysége arra iranyul, hogy a megfeleld informacidkkal ellatva az
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orvosokat arra sarkalljak, hogy a felirds sordn az ¢ termékeiket valasszdk. A
kiilonboz6 kornyezeti elemek pedig hattérbe szorulnak (Groves, 2006).

A meggydzés elmélete

Meggy06zés esetén a hatékony kommunikacid segitségével az egyik fél (a
gyogyszergyar orvosi képviseloi) befolyasolja a masik fél (orvos) dontéshozatali
folyamatat. Ennek négy eleme van: a kiildé informécioi (a gyogyszergyar orvosi
képviseldi), az orvos (vevd), a fogado ¢€s a kiildo kozotti csere (orvosi képviseld
¢€s orvos) és a viselkedés megvaltozasa (az orvos felirasi magatartasa).

O’keefe (O’keefe, 2002), valamint Petty és Cacioppo (Petty-Cacioppo, 1986)
szerint az orvos felirasi magatartasat befolyasold tényezOk kozé tartozik a
gyogyszergyar orvosi képviseldivel fennallo személyes kapcsolat, a kornyezeti
ingerek  (paciens ¢és képviseld attitlidje), a marketingkommunikacio,
eladasosztonzés, gyodgyszerekkel kapcsolatos informacidk (4r, adagolés,
hatasmechanizmus, allergének stb.), valamint az orvos véleménye az adott
gyogyszerrol.

A vevOi magatartas — inger-valasz (SR) elmélet

Mindkét vasarlasi viselkedési modell, mint példaul az inger-valasz (SR) modell
ugy tekinti, hogy az érzelmek és a megismerés befolyasolja az egyént. Xing és
Othman (2015) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az SR modellben nem a
folyamaton van a hangstly, hanem az ingereken és a kovetkezményeken. A
gyogyszergyartok marketingmix-tényezdin keresztlil kiilonb6z6 ingereket
generalnak, amelyek befolyasoljak az orvos gyogyszerfelirasi szandekat; ezek az
ingerek behatolnak az orvosi percepcioba, és végso soron hatasokka alakulnak at
(Xing-Othman, 2015).

Tervezett viselkedés elmélete (theory of planned behavior, TPB)

Eccles és munkatérsai szerint szerint a tervezett viselkedés elmélete (TPB) az
orvosok felelds felirasi magatartasdnak megértésére legmegfelelobb ¢és
leggyakrabban alkalmazott modszere (Eccles et al., 2012).

Az, hogy az orvos mennyire mutat hajlandosagot egy adott gyogyszer felirasara,
nagyban fligg a hozzaallasatol a marketing tevékenységhez, illetve egyéb
tényezOktol, mint a gyogyszerinformaciok elérhetdsége, eladasosztonzés és az
orvoslatogaté munkajanak mindsége, és a termék markaneve (Murshid-Mohaidin,
2017).

Az elmélet masodik eleme a paciensek egy bizonyos gyogyszer iranti keresletének

erejét, a paciensek elvarasait, a gyogyszerészek szakszer( tajékoztatasat, valamint
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a gyogyszerész ¢és az orvos egyuttmikodését méri. Ajzen (1991) arra mutatott ra,
hogy az elmélet szerint az egyén raciondlis cselekvd, informaciot dolgoz fel,
melybdl viselkedési szandékok formalédnak és azokbol jonnek létre a
cselekedetek. Pé¢ldaul, ha egy orvos szamara egyértelmi, hogy egy gyogyszer
képes pozitiv valtozast eldidézni egy beteg allapotaban és szandékaban all a beteg
meggyogyitasa, akkor egy bizonyos gyodgyszerhez vald viszonya is pozitiv lehet.
A pécienseknél az elvaras még azeldtt kialakul, hogy az orvossal taldlkozna,
ezekkel az orvos kérdések formdjaban taldlkozik, melyek csak ritkan
egyértelmiiek. Az orvos egyik feladata az, hogy a paciens kéréseit egzakt
formaban fogalmazza meg, és legjobb tudasa szerint talalja meg a megoldast. A
gyogyszerfelirds soran eléfordulhat olyan gyakorlat is, hogy a betegek nyomast
helyeznek az orvosra annak érdekében, hogy szamunkra fontos receptet
szerezhessenek meg (Virji-Britten, 1991). Természetesen a gyogyszerfelirasi
folyamat nem egyszerisithetd le az orvosra €s a paciensre, tarsadalmi
kontextusban torténik és rengeteg mas szempont is befolyasolja. A TPB-elmélet
harmadik faktora a tapasztalatokon és a termékismereten alapuld viselkedéssel

foglalkozik, amely a jovdébeli problémakra fokuszal.

e A tarsadalmi hatalom elmélete (Theory of Social Power, TSP)
A gyogyszerfelirasi dontést vizsgalva a hatalom a befolyasolas képességeként
fejezédik ki. A tarsadalmi hatalom az a képesség, hogy meggydzéssel
befolyasoljuk valaki mas viselkedését, ami az egészségiigyl kontextusban az
egyén azon szerepére vonatkozik, hogy jelent6s hatast gyakoroljon az érintettekre
a viselkedésiik megvaltoztatasa érdekében (Basak et al., 2015). A szakért6i
hatalom azonban az egyén tudasara (jelen esetben a kiilonbozé szakértdi
vélemények) vonatkozik, aki tapasztalatara és készségeire tamaszkodva
befolyasolni képes az orvos felirasi szandékat, kiemelve ebbdl a gyogyszerész-

orvos interakciot (Rigby, 2010).

2.6.1.2.  Hibaforrdasok és ezek ajanlott kezelése a gyogyszerfelirds sordn

Hibaforras lehet az orvosok elégtelen informacidja (nem ismerik a legujabb
farmakologiai eredményeket, a gydgyszerek koltség elemeinek figyelmen kiviil hagyasa,
a paciens feldl érkezé nyomasnak vald engedés, gydgyszerekkel kapcsolatos kutatasok
eredményeinek, illetve a tapasztalatok szubjektiv megitélése, vagy olyan problémak

gyogyszeres kezelése, melyekre nincs bizonyitott orvosi megoldas).
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Az Egészségiigyi Viladgszervezet a hibas receptfelirasok szaméanak minimalizaldsa

érdekében tamogatja a hatlépéses megkozelitést, melyet Pollock et al. (2007) tovabbi két

ponttal (7. és 8.) egészitett ki. Ezek a kovetkezOk, melyek a gyodgyszerfeliras

folyamatéanak Iépéseit is kijelolik:

1
2
3.
4

A paciens problémajanak értékelése és egyértelmii meghatarozasa.

Terapias cél meghatarozasa.

A gybgyszeres terapia megfeleld kivalasztasa.

Az orvosok dolgozzdk ki a személyes felirdsi gyakorlatukat. Ennek
kidolgozasara vonatkozo részletes utmutatds a WHO kézikonyvében talalhatéd
(De Vries et al, 1994), vagy akar a STEPS (Safety, Tolerability,
Effectiveness, Price, Simplicity — Biztonsag, Elviselhetéség, Hatékonysag,
Ar, Egyszeriiség) keretrendszer szintén segithet a formularia felépitésében.
Az orvos a megfeleld részletek ismeretében kezdje meg a terapiat, és fontolja
meg a nem gyogyszeres terapiakat is.

Az orvos biztositson megfeleld szintii tajékoztatast, adjon pontos utasitasokat
¢és figyelmeztetéseket.

Az orvos rendszeresen értékelje a terapiat (pl. kisérje figyelemmel a kezelés
eredményeit, adott esetben fontolja meg a gyogyszer abbahagyasat).

Ez kiilonosen fontos Shaughnessy (2003) kutatasa tiikrében, aki ramutatott,
hogy az orvosok gyakran nem tekintik a koltségeket fontos felirasi tényezének
(Shaughnessy, 2003).

Szamitogépek és egyéb eszkozok hasznalata a felirasi hibak csokkentésére.
Ahhoz, hogy az elsé hét iranyelvet sikeriiljon maximalis hatékonysaggal
alkalmazni, elengedhetetlen a jelenlegi gyogyszerek gyakorlati ismerete és az
ujonnan megjelend gyogyszerek megismerése. Ma mar rengeteg alkalmazas,
szoftver tudja ebben segiteni az orvosokat (Rotschild et al., 2002; Clauson et
al. 2004).

2.6.2. Az orvosok altal mérlegelt termékkor, ij gyogyszeres terapiak orvosi

elfogadasat meghatarozé tényezok

Ahogyan az kordbban bemutatdsra keriilt, az orvos a kozvetitd, a piacon fellelhetd

terapidk €s a paciensek kozott. Az orvostol elvarhatd az, hogy tudasa alapjan a lehetd

legjobb tanacsot adja (Laat et al., 2002). Warayuanti és Suyanto (Warayuanti-Suyanto,

2015) bemutatta, hogy a vasarlasi attitiid a jovobeli vasarlashoz kapcsolddd magatartas
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meghatarozasan alapul. Ebben az 0sszefiiggésben a vasarlasi attitid magaban foglalja a

termékbe vetett bizalmat és a fogyasztd vasarloerejével kapcsolatos ismereteket (Madahi-
Sukati, 2012).

Campo ¢s tarsai a gyogyszerfelirdsi magatartasi folyamat megértését célzé kutatdsukban
azt allitjak, hogy a dontéshozatalai folyamatot jellemzden tobbféle tényezo befolyasolja,
melyek mindegyike tobbféle hatast csoportosit (Campo et al., 2005). A legfontosabb

hatasok 4 csoportra oszthatok, melyek a kdvetkezok:

e tObbszereplds kapcsolatrendszer, melyben az orvos a f6 dontéshozo és nem a
beteg,

o tobbfele cél érvényesiil a feliras soran,

e t6bbféle informacidforras, mely informéacio talterhelést okoz,

e (Gbbszoros diagnosztikai és teradpias bizonytalansagok.

A konkrét terapids lehetdségek, illetve a hatdanyag kivalasztasadval kapcsolatban Denig
meghataroz6 szerepet tulajdonit annak, hogy hany gyodgyszer jut az orvos eszébe, melyet
a dontéshozatal sotan mérlegel (evoked set). Modellje szerint ebbdl az orvos vagy
megszokasbodl vagy aktivan, a klinikai kérdés megoldasat keresve vélasztja ki a felirt
gyogyszert. A dontés hatdsa pedig visszahat a dontési folyamatra, €és beépiil a jovobeli
terapiavalasztas alapjaul szolgald tapasztalat és ismerethalmazba, illetve a gyogyszer
kivalasztasi szokasokba. Vizsgélatai szerint az ,,evoked set” mérete a 90-es években a
holland korhazi orvosok korében, gyodgyszercsoporttdl fliggden atlagosan 1,7
(aggregaciogatlok) és 5 (vérnyomascsokkentdk) gyogyszer kozé esett (Denig, 1994). A
kornyezetbdl jovO informaciok, igy a képzés, a klinikai vizsgalatokkal kapcsolatos
informaciok vagy a gyogyszergyari marketingkommunikacio pedig az ,.evoked set”
felmeriild alternativaira és a terapias lehetéségekkel kapcsolatos ismeretanyagra hatnak.
Egy, a holland haziorvosok korében végzett kutatds szerint az orvosok atlagosan 233 féle
kiilonboz6 gydgyszert irtak fel egy év alatt, a forgalmazott gyogyszerek 31%-at. Nagy
eltérés latszott orvosok csoportjai kozott. A legkevesebb gyogyszerféleséget felird orvos
111 (15%), mig a legtobbet felird 353 (47%) kiillonboz6 gyodgyszert hasznalt. Tobbféle
gyogyszert irtak azok az orvosok, akiknek szdmossagat tekintve tobb, illetve magasabban
képzett betege volt. Szintén magasabb volt a felirt gyogyszerek félesége a vidéki
praxisoknal és ott, ahol ki is adnak gyogyszereket. lgaz ez tovabba azokra a praxisokra,
ahol Osszvolumenben is tobb gyogyszer felirdsa torténik és akiknél gyakrabban jartak

orvoslatogatok vagy a gyodgyszeripari informacios forrasokat gyakrabban hasznaltak (de
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Bakker et al., 2007). A gyogyszercsoporton beliili felirasi szokasokkal kapcsolatban egy
amerikai vizsgalat szerint a gyogyszerek terapids osztalyainak 80%-a esetében az orvosok
nagy része legalabb haromféle gyogyszert irt fel. Azonban két gyogyszercsoportban, ahol
tipikusan generikumokat irtak, az opiatoknal €s az ACE gatloknal az orvosok nagyjabol
fele csak 1 vagy 2 gyogyszert irt fel. A terapias csoporttol fiiggetleniil Ggy talaltak, hogy
azok az orvosok, akik sziikebb repertoarbol valasztanak, inkabb irnak fel intenziven

reklamozott gyogyszereket (Joyce et al., 2011).

Az is befolyasolja az orvosok gyoégyszervalasztasi szokésait, hogy milyen teriileten
dolgoznak. Donohue €s munkatarsai amerikai antipszichotikum felirasi adatok alapjan azt
talaltak, hogy a pszichiaterek tobbféle hatdoanyagot irnak antipszichotikumokbdl a mas
terlileten dolgozdkhoz képest. Ezt azzal magyaraztdk, hogy a pszichiaterek sziikebb
terapias teriiletre fokuszalnak és feltehetden mas stilyossagu pszichiatriai betegeket latnak
el. Emellett azt is megfigyelték, hogy 5 év alatt jelentésen megvaltozott, hogy melyik
hatéanyagokat irjdk inkdbb az orvosok. A preferencia valtozasat részben a vizsgalt
idészakban megjelent uj klinikai adatoknak, illetve egyes szerek esetében az indikacion
tali (off-label) gyodgyszerrendelésnek tulajdonitottak, ezen kiviil felvetették, hogy az
orvosok nem tudjdk vagy nem foglalkoznak azzal, hogy a ritkabban felirt régebbi
gyogyszerek koltséghatékonyak, ugyanakkor az ijabb szereket élénken promotaljak a
gyartok (Donohue et al., 2014). A gyogyszerfelirassal kapcsolatos szakmai iranyelvek,
restrikciok és korhazi formularidk Gtjan észleltek jelentdsebb befolyast a korhaz részérdl

(Schumock et al., 2004).

Foldrajzi eltérésekre is akad példa még ugyanazon orszdgon beliill is. Melamed és
Rzhetsky arra jutottak, hogy a gyégyszer-hasznalat kiiléndsen az Egyesiilt Allamokban
eltér az északi és a déli allamok, valamint a varosi és vidéki allamok kozott (Melamed-

Rzhetsky, 2018).

Arr6l, hogy milyen mechanizmusok €s motivacidk allnak az orvosi gyogyszerfelirasi
dontések hatterében, szamos kozlemény talalhato, foleg az 0j terapiak piaci sikerével
kapcsolatban. Ezekben tobb mikro- és mezoszintli faktort azonositottak, amelyek az 0j
terapias lehetéségek terjedését potencialisan befolyasolhatjak, amelyeket irodalmi

attekintések alapjan a
8. tablazattablazatban foglaltam dssze.

8. tablazat Az Gj gyoégyszerek terjedését befolyasolo mikro-, mezo- és makroszintii
faktorok (Lubldy, 2013; Keresztiri et al., 2014 és Lubldy, 2014 alapjan)
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Feliro orvos

Szocio-demografiai tényezok

Nem, kor, szakteriileten eltoltott évek, képzés helye, aktualis
munkahelyek szdma, nemzetiség

Tudomanyos beallitottsag

Szakképesités, korhdzi munkakapcsolat, részvétel klinikai
vizsgalatban, tovabbképzés és klinikai gyogyszeraudit, olvasott
szaklapok szdma, tudomanyos beallitottsag, jelenlét szakmai
rendezvényeken, vezetd beosztas

Felirasi szokasok

az azonos hatastani csoportban irt gyogyszerek mennyisége, betegek
vagy felirt receptek szama, az innovator egyéb gyogyszereire felirt
receptek szama, felirasi repertoar mérete

Orvosokat megcélzo reklamtevékenység

Orvoslatogatas, termékminta, betegek felé torténd reklamozas (DTCA)
Tarsadalmi kapcsolathalon keresztiili fertézés (contagion)

Mas orvosokkal valé kommunikéacid

Szakrendelés

Elhelyezkedés (varosi vagy vidéki), tipus (egyéni rendelés vagy
praxiskdzosség), méret, tulajdonosi struktira/menedzsmenti
szemlélet/profitorientacio, régid, oktatasban vald részvétel,
diagnosztikus és terapids tevékenységek, alkalmazottak dsszetétele

Ellatott Kor, egészségi allapot, tarsadalmi-gazdasagi status (jovedelem,
betegek végzettség, egészségbiztositas), csaladi allapot, etnikai hovatartozas
Az 0j Kozvetleniil mérheto jellemzok
gyogyszer a gyartd marketing kiadasai, a gyodgyszer altalanos elfogadottsaga,
terapias ujdonsag, versenytarsak szdma, gyogyszer ara
Orvosi jellemzok
kielégitetlen klinikai igényt céloz, a meglévd lehetdségekhez képest
elonyosebb terapia, biztonsagossag, illetve a kockéazatokkal és a
hat4sossaggal kapcsolatos percepciok
Makroszint | Egy vagy akar tobb orszagot atfogo intézkedések, szabalyozasok, pl.:

kormanyzati politikak

M¢élyebben megvizsgalva, a Lubloy altal elemzett 35 tanulmany alapjan a

gyogyszerkészitmények terjedését befolydsold tényezdk listajat az elsd6 melléklet

tartalmazza (lasd Melléklet 1).

Prosser és tarsai is ramutatnak arra, hogy egy uj gyogyszer elfogadasa és hasznalatra vald

felirasa nem egyszeriien csak a kritikus orvosbiologiai értékeléseken alapszik. Nagy

crer

szocidlis kapcsolatok Utjan szerzett beszamolokbol, melyek alapjan a felirdsi

dontéshozatal megsziiletik. Szerintiik ez lehet az oka annak, hogy a terapidsan

egyenértékli gyogyszerek korében lathatunk variabilitdst a felirasban. E megallapitas

kovetkeztében, a bizonyitékon alapulo orvoslas is sokrétii megkozelitést igényel (Prosser

et al., 2003).
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2.6.3. Orvos sajat tapasztalatai (tanulmanyok, konferenciak, gyakorlati
tapasztalat)

Gallan és tarsai megerdsitik az orvosok tapasztalatanak fontossagat a felirasi
viselkedésiikben. Szerintiik az orvos tapasztalatai két tipusra oszthatok: az alapképzésiik,
rezidensképzésiik, esetleges 0sztondijaik altal szerzett tudasuk; illetve a masik csoport a
gyogyszerhasznalatbol eredd visszajelzéseik pacienseiktdl és sajat tapasztalataikbol. Az
eredményes kimenetek és a mellékhatasok mérlegelésével hozzak meg dontéseiket. A
"feliras megfeleldségével” korrelalo tényezok kozott szerepelnek az 1j gyodgyszerekkel
kapcsolatos informaciok folyoirat-cikkekkel valo alatamasztasa, a kiegészité képzések, a
szakmai konzultacid és néhany év tapasztalat. Gallan szerint a modern és kozmopolita
0rvos jobban torodik a mindséggel és kevésébé befolyasolt az értékesitési képviseldk altal

(Gallan, 2004).

A jelentés szakirodalmi cikkek szerepet jatszhatnak és motivalhatjak az orvosokat a
gyogyszerfelirasi szokasaiknak megvaltoztatasaban, mégis, az orvosi irodalom
mennyisége ijesztden sok lehet. Ezért lehet a gyodgyszeripari cégek torekvése az, hogy

megismertessék termékeiket az orvosokkal (Gallan, 2004).

Az orvosok az esetek egy jelentds részében megszokdsbol irhatnak fel gydgyszereket
(Denig et al., 2002), de jelentds szerepe van az orvosok ismereteinek és a rendelkezésre

allo informaciok aktiv mérlegelésének is.

Schumock tanulmanya alapjan a korhazi tovabbképzd aktivitdsoknak kisebb szerepét
talaltdk a szerzok (Schumock et al., 2004). Ezzel szemben Anderson és munkatarsai
amerikai négyogyaszokat kérdezve meg a gyogyszerrendelési szokéasaikrol ugy talalta,
hogy leggyakrabban a tovabbképzéseken, szakmai folyoiratokbol és kollégaiktol vett

informacio all felirasi dontések hatterében (Anderson et al., 2009).

A nem megfeleld antibiotikumok felirdsi szokédsanak megvaltoztatasat vizsgalva
Sbarbaro leirja, hogy a viselkedés megvaltoztatasat eldsegitik a kozos mithelymunkak,

azzal szemben, ha az orvosok csak eldadasok és irdnyelvek alapjan tdjékozdodnak

(Sbarbaro, 2001).

2.6.4. Kollégak, szakmabeliek

Az orvosi dontéshozatalra befolyasold hatassal bir a kollégak véleménye. Campo és tarsai
eredményei alapjan az orvosi dontést leginkabb befolyéasoljak a hivatalos és informalis

interakciok mas orvosokkal, példaul csoportpraxisokban, korhazi kérnyezetben vagy
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orvosi konferencidkon, illetve mas egészségiigyi dolgozok (példaul apolok), akik

visszajelzést adhatnak a kezelési eredményekrél (Campo et al., 2005).

Laat és szerztarsai is meger0sitik az orvosok gyodgyszervalasztasaban a kollégak
szerepét. Az egymadsra hatas torténhet konferencidk, szimp6ziumok keretében. Ezeknél a
talalkozoknal, a szakemberek tdjékozddnak az uj terapiakrol, gyogyszerekrol.
Megvitathatjak, €s valaszt kaphatnak felmeriilé kérdéseikre. Ezen feliil a terapias
dontéshozatalt a munkatarsak ugy is befolyasolhatjak, hogy a paciens a szakembert, egy
mar korabban egy masik szakember altal megkezdett terapia jboli felirasa céljabol keresi
meg. Ebben az esetben az el6z6 szakember valasztasa, kozvetett tanadcsként szolgalhat az

orvosnak (Laat et al., 2002).

Scherer tanulménya szerint a kiilonb6z6 gyogyszerek kozotti atallast nehezitik a kialakult
felirasi szokasok és az esetleges orvosokra vard negativ kovetkezmények (pl.: 0j
gyogyszer felirdsabol kovetkezd negativ szakmai és esetleges jogi kovetkezmények). Ez
a hatas azonban csokkenthetd, amennyiben valdban relevéans és objektiv informacio all
rendelkezésre egy versengd termékrdl és ezt az informacidt kollégak véleménye is
alatamasztja. Ezekben az esetekben az 4atallas gyorsabban végbemegy (Scherer-Ross,

1990).

Svensson ¢és tarsai tanulmanyukban (Svensson et al., 2019) hasonl6 tendencidkra mutattak
rd, nevezetesen, hogy a svéd haziorvosok kénnyebben kezdik el, mint hagyjdk abba a
pszichotrop gyogyszerek felirasat, tovabba kimutathaté némi vonakodds mas orvosok
receptjeinek megvaltoztatasara. Azaz, ha egy paciens 0j orvoshoz keriil, akkor az 01j orvos

a korabbi terapiat nehezebben irja feliil.

2.6.5. Paciens — orvos interakcio

Idedlis helyzetet feltételezve a terapia megvalasztasanal az orvos a varhato legjobb
kimenetelt jelentd opcié mellett dont, a beteg preferenciait is figyelembe véve.
Természetesen egy ilyen idedlis dontéshez a valo életben jellemzden nincsenek meg a
sziikséges feltételek. Egyrészt nincs tokéletes informaltsdg sem az orvos, sem a beteg
részér6l. Emiatt a varhat6 haszon-kockazat arany nem mindig egyértelmii még az orvos
szamara sem, mig a paciensek oldalarél elmondhatd, hogy elenyész6 szazalékuk
rendelkezik a megfeleld klinikai és farmakologiai hattérrel ahhoz, hogy megértsék és

értékelni tudjak az adott gydgyitasi folyamat megfeleldségét.
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Az orvosok részérdl kihivas megérteni, helyesen értelmezni a beteg panaszait. Lényeges,
hogy a diagnoézishoz, a kell6 informaciok felszinre keriiljenek. A dontést befolyasolhatja
a paciens szocialis helyzete is (Kee et al., 2018; Ong et al., 1995). A hatékony orvos-
paciens kommunikdciohoz  nélkiillozhetetlen a nemverbalis kommunikacid
(szemkontaktus és az arckifejezések helyes megvalasztasa) tovabb a verbalis
kommunikécio részeként az aktiv odafigyelést emlitik. Az orvosok részérdl kihivas
megérteni, helyesen értelmezni a beteg panaszait. A megfeleld orvos-beteg
kommunikécid helyzetében a betegek szamara adott, hogy megoszthassak problémaikat,
hogy az orvos szamara lényeges, a diagn6zishoz kellé informaciok felszinre kertiljenek.
Ennek kovetkeztében képesek jobban megérteni a beteg sziikségleteit, ebbdl fakaddan a

tiinetek hatasosabb kezelésére lesznek képesek (Kee et al., 2018; Ong et al., 1995).

Az orvosok interakcids stilusa nagyban fiigg a paciens kommunikéciojatol és tarsadalmi
helyzetétdl is. Willems és tarsai atfogd elemzésiik eredményeként példaul megallapitjak,
hogy a magasabb tarsadalmi osztalybol valé péaciensekkel az orvosok kommunikécioja
sokkal aktivabb, informaciddusabb, mig az alacsonyabb tarsadalmi osztalyokbol érkezd
betegek gyakran hatranyos helyzetliek, veliik az orvosok kevésbé egyiittmiikodo, sokkal
direktebb és kevesebb informéciot megosztdé kommunikacidt alkalmaznak (Willems et

al., 2005).

Az irodalomban talalunk arra utald adatokat, hogy az orvosok és betegek demografiai
jellemz6i is hatassal vannak a gyogyszerfelirasi dontésre. llyenek lehetnek a beteg
¢életkora, munkakoriilményei, neme , illetve az, hogy szakorvos vagy haziorvos a

receptfelird (Vrijens et al., 2012).

Sziikséges figyelembe venniink, hogy vannak specidlis terapids csoportok, ahol a
paciensek igényei kiugro jelentdsséggel birhatnak. Schwartz és tarsai agyi és periférias
értagitdk, antibiotikumok ¢és fajdalomesillapitdé gydgyszereket magaba foglald
tanulmanyukban leirjdk, hogy a gyogyszer felirds leginkabb meghataroz6 tényezdje a
betegek kérése volt (46%), masodik helyen az orvos altal tudottan a placebo hatas céljabol
torténd feliras is megjelenik. Ebben a tanulmanyban csupan harmadik helyen kovetkezett
az, hogy az orvos klinikai tapasztalatai alapjan javasolt egy bizonyos kezelést (Schwartz
et al., 1989). Fontos mérlegelni tehat, hogy milyen terapias csoportot vizsgalunk, amikor

a paciens oldalardl érkezd kérdések jelentdségét vizsgaljuk.

Campo interjui soran a megkérdezettek beszdmoltak arr6l, hogy az orvosok miért nem

szeretik, ha a betegek beavatkoznak a gyogyszerfelirasi dontéseikbe. Ennek oka a
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valasztasi kornyezet Osszetettsége, a dontés a szakértok feladata. Kevés olyan beteg van,
aki rendelkezik klinikai ismeretekkel ahhoz, hogy a helyes dontést meghozza. Ezen
aggalyok alapjan, csak kivételes és atmeneti esetekben kovetik az orvosok a beteg mas
termék felirasara vonatkozo kéréseit. Kivételt képeznek ez aldl azok az kérések, melyek
a csomagolas tipusara vagy kiszerelésére vonatkoznak, nem pedig a markara. Az ilyen
jellegli kéréseket konnyebben kdvetik, mint az alternativ markdra vonatkozo kéréseket.
Illetve kivételt képeznek azok az esetek, amikor a kérés elutasitisa a beteg-0rvos
kapcsolat sériilésének kockazataval jarna. Ilyenkor kereskedelmi okokbdl felirhatjdk a B
markaja gydgyszert az A helyett, a beteg kérését kovetden, de csak akkor, ha B markaja

gyogyszer orvosi szempontbol még mindig elfogadhato.

Az orvosoknak nagy fokll dontési bizonytalansag esetén is kontroll alatt kell tartsdk az
eseményeket, ennek kovetkeztében az informacidkat tulnyomodrészt aktiv, nem passziv
tanulési folyamat révén szerzik meg. Egy latszolag erds igény az, hogy sajat szemiikkel
lassdk a pozitiv vagy negativ tapasztalatokat egy gyogyszerrel kapcsolatban, mieldtt a
végsd dontést meghozzak a termékvalasztdsban, barmit is mondjanak a statisztikak.
Kimutattak azt is, hogy az orvosok altal hasznalt ,,gy6gyszer memoria” lassan valtozik,
mivel nehezen valtanak masik marka hasznalatara, ha az egyiket napi szinten alkalmaztak

betegeiknél (Campo et al., 2005).

Erdemes kiilon figyelemmel lenni a sériilékeny népességcsoportokra. Mig a betegség a
sebezhetdség egyik oka, a kiilonleges tarsadalmi-gazdasagi koriilmények (példaul a
rendszeres jovedelem hidnya, a munkanélkiiliség, a [étminimum alatti jovedelem vagy a
tobb eltartott megélhetésének sziikségessége) is sebezhetévé tehetik az embereket. Az
esetlegesen alkalmazott lefedettségpolitikai keret kiilonleges védelmet nyujthat

veszélyeztetett népességesoportok esetén (Thomson et al., 2017).

Az egyik oldalon ugy tlnik, hogy a paciensek (Drozdowska-Hermanowski, 2016)
érzékenyek orvosaik ajanlasara, a masik oldalon azonban ugy tlinik, hogy a gydgyszerész

¢s a paciens kozotti kdzvetlen kapcesolat (Zerbini et al., 2017) jatszik nagyobb szerepet.

A legtobb orszagban kiilonb6zé érdekelt felek vesznek részt a gyodgyszer-tamogatasi
rendszer alakitasaban, de a paciensek csoportjai ritkan vannak képviselve. A betegek
konzultacidja és bevondsa kivanatosnak tekinthetd az ezen a teriileten tapasztalattal
rendelkezd orszagokban elért eredmények alapjan. Ha a betegek bevonasra keriilnek,
megértik a politikai dontéshozok indoklasat, segithetnek a nyilvanos vitdban, amikor

érzékeny dontéseket kell k6zolni a nyilvanossaggal (példaul a korlatozott hozzaadott
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terapids haszonnal jar6 gyodgyszerek finanszirozasanak elmaradasa). A paciens
bevonasanak 6sztonzése tehat kiemelt feladat, mind szabélyozoi, mind a dontési folyamat

kialakitasa szempontjabol (WHO, 2018).
2.6.6. A gyogyszeripari marketing tevékenységek hatasa

Ha az orvoslatogatas hatasat vizsgaljuk a gyogyszerfelirasra, akkor nem kapunk egységes
valaszt a szakirodalom alapjan. Vannak szerzok, akik pozitiv kapcsolatot vélnek
felfedezni az orvoslatogatas és a gyogyszerfeliras gyakorisaga mogott (Goniil et al., 2001)
¢s az orvoslatogatas magasabb befektetési megtériilést mutat. Vicciardo (1995) arra jutott
18400 orvos megkérdezésével, hogy a valaszadok tobb mint 60%-anal a gyogyszeripari
képviseld latogatasdnak hatasdra megkezdi vagy noveli a reklamozott termék késObbi
felirasat (Vicciardo, 1995). Lieb kérdéive alapjan az orvosok 42%-a pozitiv, befolyasolo
kapcsolatot vél felfedezni az orvoslatogatds ¢és a hatdsara felirt gyogyszerek kozott.
Kimutathatéan magasabb volt ott a felirt receptek szama, ahol az orvoslatogatd gyakran
latogatta az orvost, mint ahol csak ritkabban latogatott (Lieb-Scheurich, 2014). Az
orvoslatogatasok effektiv hatékonysdgara mutat rd az is, hogy az orvosok hatvan
szazaléka megkezdi, vagy ndveli a késobbi felirasok szamat, az ajanlott termékre, a
marketingkommunikacios tevékenységek hatasara (Gallan, 2004). Orlowski és Wateska
a szimpdéziumok gyogyszerfelirdsi hajlanddsagra vald pozitiv hatdsat mutatta ki.
Erdekessége a kutatasnak, hogy a résztvevé orvosok nem gondoltak, hogy a konferencia
befolyassal lenne rajuk (Orlowski-Wateska, 1992). Mas szerz6k a gyogyszeripari
interakcioknak kozepes befolyasold szerepet tulajdonitottak (Schumock et al., 2004;
Nutescu et al.,, 2005). Vannak szerzok, akik csak gyenge kapcsolatot vélnek
bizonyithatonak: Mizik és Jacobsen 6konometriai elemzésekkel (74000 orvos, tobb mint
2 milli6 megfigyelés) vizsgaltak, hogy a receptfelirast miként befolyasolja az értékesitési
képviselok tevékenysége. Az eredmények — az Oridsi mintanagysagra tekintettel nem
meglepd modon — szignifikansak lettek, &m a kimutathat6 hatdsnagysag igen csekély volt,
ezaltal megkérddjelez6dik a nagy befolyast célzd értékesitési tevékenységek hatdsa
(Mizik-Jacobsen, 2004). Narayanan és szerzOtarsai tanulmanya szerint a
marketingtevékenységeknek nincs erds hatasa az adott gydgyszerkategoria értékesitésére,
de hosszll tavon erdsiti a marka részesedését és noveli a bevételeket. Az amerikai
tanulmanyokkal kapcsolatban fontos megemliteni, hogy a fogyasztokat célzo direkt
értékesités hatasat is vizsgaljak, melynek szerepe az europai piacon az eltérd szabalyozas
miatt nem bir jelentdséggel. Narayanan €s mas szerzok is arrdl szdmolnak be, hogy mig

az orvoslatogatas pozitiv hatdsa a marketingraforditdsok oldalardl is kimutathato, addig

85



a fogyasztokat célzo reklamokrol ez nem mondhato el (Narayanan et al., 2004). Végezetiil
talalunk olyan irodalmat is, ahol a szerzOk egyenesen azt Aallitjak, hogy a

marketingtevékenységek és a felirasok kozott nincs kapcsolat (Rosenthal et al., 2003).

Anderson felmérésében az orvosok mintegy 40%-a mondta, hogy egy uj gyogyszerrol
elészor a gyogyszercég feldl hallott és csak harmaduk mondta, hogy nem, vagy csak
ritkdn hagyatkozik az orvoslatogatotél kapott informéciokra, kiilonosen a
maganszektorban dolgozé orvosok (Anderson et al., 2009). Groves és tarsai arra jutottak,
hogy gydgyszermintak igen hasznosak, amikor 0j terméket vezetnek a piacra, masik
gyogyszerrel kelnek versenyre, egy meglevo termék imazsat akarjak atalakitani, vagy
keresletét erdsiteni. Tanulmanyuk kovetkeztetéseként a gyogyszermintak kritikusak az 0;j
termékek bevezetésében és promotalasaban (Groves et al., 2003). Sorescu tarsaival
ramutatott, hogy az erételjes marketingtevékenység segitségével lehet a nagy volument
innovaciokat jelentGs pénziigyi eredménny¢ valtoztatni (Sorescu et al., 2003). Dolovich
tanulmanyukban antibiotikum-felirasokat kovettek nyomon egy 641 f6s aktiv (iparagi
értékesitok altal befolyasolt) és egy 574 f6s kontroll csoportban. A két csoport kozott az
egészet vizsgalva nem volt kimutathato eltérés, viszont megallapitottdk, hogy a ndi
orvosok valamivel nagyobb hajlanddsagot mutattak engedni az értékesitok befolyasanak,
mint a férfi orvosok, és a frissen végzettek nagyobb valoszintiséggel irtak fel Ujabb

gyogyszereket (Dolovich et al., 1999).

Leeflang ¢és szerzdtarsa az ellentmondasos eredmények hatterében a kutatasok
pontatlansagat latjak. Tanulmanyukban leirjak, hogy a kutatasok nem kezelik egységesen
a markaportfoliokra torténd marketing-raforditasokat, igy ezek torzithatjdk az
eredményeket, illetve az orvos fogékonysaga is eltérd lehet a kiilonboz6 terapidk
promotalasa kapcsan (Leeflang-Wieringa., 2010). Amennyiben azokat a tanulméanyokat
vessziik alapul, melyek aggregalt adatokat hasznalnak az elemzéshez, megallapithatjuk,
hogy a gyartok marketingtevékenysége (pl. orvoslatogatas, szimpoziumok) egyértelmiien
pozitiv befolyassal birnak a gyogyszerek eladasara, tovabba, amig a termék bevezetése
utani 6-14 honapig kozvetett a hatés, ezt kovetden mar kozvetlen hatasként 1ép fel az
orvoslatogatds szerves részét képezd gyogyszeripari marketing kommunikacio.
(Chintagunta-Desiraju, 2005; Narayanan et al., 2004; Narayanan et al., 2005; Neslin,
2001; Rizzo, 1999). Az el6z6 példakbdl latszik, hogy a kijelentés — bar az aggregalt
szinten igazolt — nem biztos, hogy minden terapias csoportra és minden esetben

altaldnosan alkalmazhato. Eppen ezért a kérdéskor részletes vizsgélata elengedhetetlen.
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Az el6z6ekbdl kiindulva Venkataraman és Stremersch — Azoulay-hoz hasonldéan —
részletesen tanulméanyoztdk a természettudomanyos megfeleléség ¢és a felirasok
(kozvetetten az eladasok) viszonyat (Venkataraman-Stremersch, 2007). A tanulmény az
amerikai gyogyszerpiacon vizsgalja, hogy az ipari szereplok marketingtevékenységének
(latogatas és szakmai szimpoziumok, illetve a betegek kéréseiben megjelend B2C
tevékenységek) felirdsra gyakorolt hatasat miként befolydsolja, hogy egy gyodgyszer
klinikailag elénydsebb, vagy sem (biztonsadgossag és hatékonysag alapjan). A szerzok a

kovetkezo tényezoket vizsgaltak 6konometriai modelljiikben:

e egy amerikai gyogyszervallalat részletes kétéves orvoslatogatdi tevékenysége
havi bontdsban, 3 gyogyszercsoportra (sztatinok, gastrointesztinalis szerek,
erektilis diszfunkcio),

e a gyarto altal orvosoknak szervezett szimpdziumok latogatottsaga,

e avizsgalt 2774 orvosnal a betegek altal kért gyogyszerfelirasok (drug requests of
patients),

e agyogyszerfelirdsok szama ¢€s a kiadott gydgyszerek mennyisége,

e hatékonysag (klinikai vizsgalatok meta-analizise, placebohoz viszonyitott ,,Z-
értekek™)

e mellékhatasprofil (FDA, drug approval database).

Elméletiik szerint a hatékonyabb terapidk csokkentik az orvosok bizonytalansagat, ezéltal
ezen gyogyszereknél az orvosok meggybdzése egyszeribb a  kiilonbozo
marketingtevékenységek révén (ahogyan azt Azoulay 2002-es munkajaban leirja). A
biztonsdgossag esetén a kockadzatosabb mellékhatas-profillal rendelkezd gyodgyszerek
novelik az orvos bizonytalansagérzetét. Ez a bizonytalansagérzet a marketingakcidok
révén csokkenthetd, azonban a biztonsagosabb terapia a leirtak miatt elsdbbséget élvez
az orvosoknal. Megallapitasaik koziil ki kell emelni, hogy fontos a kiilonb6z6
gyogyszercsoportokat és gyogyszermarkakat kiilon-kiilon vizsgélni, altalanosan igaz
megallapitds nehezen tehetd. A szerzOk ennek ellenére kijelentik, hogy a gydgyszerek
felirasa magasabb azokban az esetekben, ahol hatékonyabb, vagy biztonsagosabb terapiat
vizsgalunk, illetve a betegek elvarasait is jobban figyelembe veszik az orvosok ezekben

az esetekben.

Az orvosok az egyes gyogyszerterapiakrol, adott esetben kevesebb informacidval
rendelkeznek, mint a gydgyszeripari szereplok. A gyogyszermarketing tevékenységei

ebbdl a szempontbol nézve segithetik az orvosok munkéjat és ezzel javithatja azok
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eredményességét. Mindemellett, a marketing meg is gyOzheti az orvosokat arrél, hogy

egy-egy terméket szélesebb korben, mas indikaciokban is hasznaljanak (Laat et al., 2002).

A marketing tevékenységek hatdsdra, a rutinszerli dontések atalakulhatnak. Campo
kutatasaban az orvos olyan rutinrdl besz¢€lt, miszerint, ha korabban 80%-ban A vagy B
gyogyszert hasznalta, majd egy Uj gydgyszert vagy gyogyszereket ismert meg, akkor néha
kisérletképpen felirta azokat. Ezutdn, ha az 0j gyogyszert illetben az eredmények
pozitivak voltak, akkor azok helyettesitokké valtak az A és B gyogyszer esetében (Campo
et al., 2005). Azonban arra is van bizonyiték, hogy a gyogyszergyartok eréfeszitése és a
marketingtevékenység inkabb karos, mint hasznos. Gallan, paciensek korében végzett
kutatasaban azt talalta, hogy a megkérdezettek nagyobb része szerint, a gydgyszeripar
kicsit, vagy tul agressziv értékesitést végzett. Ennek ellenére a valaszadok kétharmada
bizik az orvosuk helyes dontéshozataldban és csak nyolc szazalékuk szerint lett volna

csak jobb, ha orvosuk nem taldlkozna gydgyszeripari képviselokkel (Gallan, 2004).

A gyodgyszeripari marketing hatasa a feliras koltségére negativ és pozitiv is lehet. Caudill
¢s tarsai kimutattak, hogy minél magasabb a reprezentécios aktivitas és a hitelesség, annal
nagyobbak a felirdsi koltségek, mely dsszefliggés kiilonosen jellemzd a nem akadémiai
kornyezetben praktizald orvosokra (Caudill et al., 1996). Azonban a marketingnek
ellentétes hatasa is lehet az arra, mint ahogy Leffler ramutatott: a rekldmozas pozitiv
hatassal van az arversenyre (csokkennek a gydgyszerek arai), melyet a két funkcidjan az
informacidszolgaltatason és a befolyasolason keresztiil fejti ki (Leffler, 1981). Steele
harom csoportot hasonlitott 6ssze: az elsOben klinikai gyogyszerészek latogattdk meg az
orvosokat, a masodikban irasos értékelésben hasonlitottak felirasi szokasaikat mas
orvosokéhoz, a harmadik pedig a kontrollcsoport volt, ahol nem tortént beavatkozas. A
beavatkozas utan pedig azt vizsgaltdk, hogyan valtozott a felirdsok szama, illetve azok
koltsége. A felirdsok szama nem valtozott egyik csoportban sem, viszont az elsd

csoportban szignifikansan csokkent a felirasi koltség Steele et al., 1989).

2.6.7. Az ar szerepe a gyogyszerfelirasra

Az ar szerepe a dontési folyamatban erdsen eltérd lehet a kiilonb6z6 orszagokban, ezaltal
a szakirodalom sem egységes abban a kérdéskorben, hogy a marketingkiadasok
csokkentik-e az arérzékenységet. Ceteris paribus az orvosoknak a legolcsobb terapiat
kellene vélasztaniuk, amit a marketing meggy6z6 funkcidja er6sen moddosithat, foként,
hogy a ceteris paribus elvet igazan nehéz értékelni a hatdoanyag-terapidk kozott (De Laat

et al.,, 2002; Leffler, 1981; Hurwitz-Caves, 1988). Amennyiben a vallalatok
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marketingtevékenységének eredményeként az orvosok kevésbé arérzékennyé valnak, ugy
De Laat és szerzétarsai ezt a folyamatot a ,,markahtiség nem terméktulajdonsagokon
alapuld noveléseként” értelmezik (De Laat et al., 2002, p.80). Ez magasabb arakhoz
vezet, mely végiil tarsadalmi veszteségként jelentkezik (Windmeijer et al., 2006).
Windmeijer és szerzotarsaival ellentétben Leeflang és Wieringa azt allitja, hogy ez a hatas
nem jellemzé (Leeflang-Wieringa, 2010). Az 6 munkdjuknal sziikséges megemliteni,
hogy az a kvazi teljes mértékben finanszirozott holland gydgyszerpiacot vizsgélta. Ezen
a pé¢ldan keresztiil lathatjuk, hogy kialakulhat olyan finanszirozési rendszer, hogy az

orvosoknak ¢€s a betegeknek nem sziikséges figyelembe vennie az ar szerepét.

A korhazi kis molekulasulyt heparinokat vizsgald tanulmanyban az orvosok az ar
szerepét a hatasossag, a biztonsagossag, az iranyelvek és a személyes tapasztalat mogé
soroltak, azonban a gyogyszeripari és munkatarsak befolyasaval kapcsolatos faktorok elé
(Nutescu et al., 2005). Ennek ellenére az orvosok gyakran nem ismerik vagy tévesen
értékelik a gydgyszerek arat, és a szamukra szervezett tdjékoztatdo kampanyok az arakrol
az olcsobb gyogyszerek felirasat serkenti (Hart et al., 1997; Allan et al., 2007; Polinski et
al., 2008).

Manchanda és szerzOtarsai eredményei alapjan az egészségbiztositasok megléte és a
tamogatas mértékének novelése csokkentik az arérzékenységet a gyogyszerpiacon. Ezzel
a kijelentéssel magyardzhatd, hogy a kiilonb6z6é orszdgokat vizsgald szerzok miért is
juthatnak teljesen eltéré6 eredményekre (Manchanda et al., 2005). Ebb6l kiindulva
elengedhetetlen az elemzés targyat képezd orszagok gyogyszerpolitikai eszkozeinek

o0sszehasonlitasa.

A vilagos priorizalas kulcsfontossagu, hiszen a koltségvetési korlatok miatt az allami
finanszirozok nem tudjéak finanszirozni az 6sszes gyogyszer teljes arat. A dontéshozoknak
nehéz dontéseket kell hozniuk ¢és kompromisszumokat kell kotnilik orszaguk
prioritasaival kapcsolatban. Fontos a prioritdsok meghatdrozasanak folyamatdnak
atlathatosaga, és érvényesiteni kell a konzultalt és érintett felek lehetséges érdekeinek

nyilvanossagra hozatalat (WHO, 2018).

A gyogyszerek aranak ellendrzése a gyogyszerpolitikai keret masik kulcsfontossagu
eleme a gyogyszerkassza védelmének biztositasa érdekében. Az arszabalyozés eldsegiti
az arak csokkentését: bevezetése jelentds eldrelépést jelentett azokban a helyzetekben,
ahol a betegeknek sok gyogyszert teljesen zsebbdl kellett fizetniiik. Ez a tanulmany azt

mutatja, hogy a legtobb eurdpai orszdgban a timogathato gyodgyszerek arait szabalyoztak.
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Mint ilyen, az arszabalyozas tamogatja az allami finanszirozokat, hogy korlatozzak
koltségeiket, és ezaltal szélesebb korti szolgaltatasokat (tobb megtéritendd gyogyszert)
kinalnak, és/vagy alacsonyabb onrészt nyujtanak (WHO, 2018). Az alacsonyabb ar pedig
egyfeldl vonzobba teheti az orvos/paciens szamdara az adott készitményt, igy novelve
annak felirasi gyakorisagat. Amennyiben az adott orszagban a gyogyszerész hivatott
kivalasztani az orvos altal felirt hatdanyagot tartalmazé gyodgyszert, akkor az érvényben
levé szabalyozas alapjan az olcsobb gyogyszer keriilhet eldtérbe. A finanszirozé pedig
koltséghatékonysagi szempontokat szem el6tt tartva preferalhatja (timogatast biztositva)

az adott készitményt.

2.6.8. Gyogyszerpolitika / tamogatasi politika

Az alapvetd gyogyszerekhez vald hozzaférés biztositasa jelentésen hozzajarulhat a
kozegészség javitasdhoz. Azokban az orszagokban, ahol a hozzaférés nem garantalt, vagy
ahol magas a sajat zsebbdl torténd finanszirozas aranya, a paciensek lemondhatjak vagy
elhalaszthatjdk a receptirdst és a gydgyszerek beszerzését, vagy pénziigyi okokbol
teljesen nem tudnak hozzajutni az ellatashoz (Goldman et al., 2007; Niéns et al., 2010).
Ez a betegségek gyorsabb elterjedéséhez €és rosszabb egészségi allapothoz vezethet.
Ugyanezt az tendenciat erdsitette meg a WHO tanulmanya (WHO, 2018), azaz az
onrészek eltorlése vagy csokkentése pozitiv hatdssal volt a gydgyszeres kezelésre és
segitett jobb egészségiigyi eredmények elérésében. Tovabba, hogy a co-payment
bevezetése vagy novelése az egy fore esO receptek szdmanak csokkenését, az allami
gyogyszerkoltségek csokkenését, a paciensek nagyobb pénziigyi terheit és a gyogyszeres
kezelés csokkenését eredményezte (WHO, 2018). Liao és tarsai kimutattak (Liao et al.,
2020), hogy az innovativ onkologiai gyogyszerek felirasi mennyisége dinamikusan
valtozik, amint bekeriilnek a tamogatott készitmények kozé és mind az endogén tényezdk
(megvaltozott nemzeti téritési feltételek), mind az exogén tényezOk (verseny)

befolyasoljak azt, hogy milyen mennyiségben kertilnek felirasra a készitmények.

A gydgyszerkoltségekbe torténd allami  beruhazasok, amelyek az 4ltalanos
egészségbiztositds harom Osszetevdjének (a lefedett lakossdg, a rendelkezésre allo
szolgaltatasok kore €s az egészségiigyi szolgaltatasok koltségei elleni pénziigyi védelem
mértéke) gondos mérlegelésével jarnak, hozzajarulnak a méltanyos téritési politikai keret
kialakitdsahoz, mig az egészségiigy a rendszer hatékonysdganak hianya €s egyes
veszélyeztetett népességcsoportok sziikségleteinek nem megfeleld figyelembevétele
aldashatja az erdfeszitéseket. Ennélfogva a megnovekedett beruhazadsok nem

eredményezik automatikusan mindenki szamara a gyogyszerekhez valdo megfizethetd
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hozzaférést, ha az altalanos egészségiigyi halo egyes 0sszetevoit nem helyezik eldtérbe.

(WHO, 2018).

A gyogyszerpolitika nemcsak a tdmogatdsokon, hanem a gyogyszer kivalasztasaval
kapcsolatos dontés delegalasaval is befolyast gyakorolhat a gyodgyszervalasztasra. A
piacok két fajtajanak megkiilonboztetését javasolta Danzon és Furukawa: az orvosok altal
meghatarozott piacokat, ahol a gyartok termékei koziil a receptfeliraskor az orvos
donthet, illetve a gyogyszertar altal vezérelt piacokat, ahol alapvetden a patika donti el,
hogy az adott hatdbanyagbol melyik cég termékét forgalmazza (Danzon-Furukawa, 2011).
Ez utébbi kategoriaba az USA és az Egyesiilt Kirdlysag esett a vizsgélatukban,
Olaszorszag, Németorszadg, Spanyolorszag ¢és Franciaorszdg esetében az orvosok
receptfelirasi dontését talaltdk meghatarozonak. Részben a 2000-es évek végének
gazdasagi valsaganak kovetkeztében bevezetett gyogyszerpolitikai intézkedések miatt ez
a hatar tobb orszagban is elmosodni latszott, de legalabbis a gyogyszertarak szerepét
erdsitették (Leopold et al., 2014). A EU-ban a kotelezé hatéanyagszint(i feliras vagy a
kotelezo generikus helyettesités mar 10 orszag jogrendjében megjelent, illetve a legtobb
orszag ezeket valamilyen modon 6sztonzi (Vogler et al., 2017a). Ez egyre inkabb a
gyogyszertar szerepét erdsiti abban, hogy milyen termék keriil végiil a pacienshez,

azonban a hatoanyag kivalasztasanal a meghatarozo szerep az orvosnaknal marad.

A gyogyszerpiac keresleti oldalan a gydgyszerek felirdsara jogosult orvosok és mas
szakmabeliek is olyan intézkedések célpontjai, amelyek célja a koltségek korlatozasa
vagy a hatékonysag novelése a mindségbiztositas révén (lasd 9. tablazat). Az ilyen
intézkedéseknek egyensulyba kell hozniuk a felirok tudomanyos fliggetlenségét és
szakmai tapasztalatat a gyogyszerellatas altalanos optimalizalasaval. A legtdbb eurdpai
orszagban az orvosok kizarélagos joggal rendelkeznek a gyogyszerek felirdsara, és igy

donto szerepet jatszanak ezek észszeri alkalmazasaban (Panteli et al., 2016).

A racionalis farmakoterapia és a hatékonysag novelésének masik stratégidja a receptirasi
utmutatok létrehozésa. Ezeket a finanszirozok, a nemzeti egészségiligyi hatésagok vagy
szakmai szOvetségek fogalmazzak meg, és tobbé-kevésbé kotelezd érvényliek a
végrehajtasuk soran. A legtobb orszagban tigy tekintenek rajuk, mint a magas szinvonalu,
hatékony ellatas iranyado elveire, amelyek nem irjak feliil a felirok szakmai megitélését.
Ugyanez vonatkozik a felirdsi magatartasok €s mennyiségek nyomon kovetésére is

(Panteli et al., 2016).
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9. tablazat. Intézkedések a mindség és a hatékonysag javitasara (Panteli et al.,

2016)
Gyogyszerészeti  Eléirasi Elektroni-  Vénykételes
Orszag  koltségvetés iranyelvek  Osztonzék, szankciok kus feliras  ellendrzés
UK - Igen (NHS —> Nem Oszténzék Igen Igen
Anglia CCG-k—> GP-k)  kotelez6
UK - Nincs Nem Nincs lgen Igen
Skocia kételezo
FR Nincs Nem A teljesitmény lgen Igen
kotelezd fizetésének részeként (feliratkoz
(,,Rémunération sur as
Objectifs de Santé lehetséges)
Publique”)
NL Nincs Nem Nincs Igen Igen
kotelezo
PL Nincs Nem Szankciok a helytelen Igen Igen
kételezo eléirasokért
DE Nincs Kotelez6 A célmennyiségek Igen Igen
tullépése sziikségessé
teheti a megtériilést
IT Igen (a GP-k, a Nem Osztonzok (regionalis); Igen Igen
regionalis és a kotelezo A szankciok elméletileg  (részben (regionalis és
lokalis lehetségesek, nem bevezetve) helyi
egészségiigyi keriilnek végrehajtasra egészségiigyi
hivatalok esetén) hatosagok)
ES Nincs Nem Osztonzék Igen Nem
kotelezo

Wang ¢és tarsai (Wang et al., 2018) 2189 fekvébetegre kiterjedd vizsgalatukban arra
jutottak, hogy az alapvetd gyogyszerkoltség arany magasabb volt az iddsebb orvosoknal
¢s azokndl, akik magasabb pontszadmot értek el a NEMS-en (kinai Nemzeti Alapvetd
Gyogyszerrendszer — National Essential Medicine System). A magasabb tudomanyos
végzettséggel és hosszabb munkatapasztalattal rendelkezé orvosok altaldban kevésbé
alapvetd gyogyszereket irtak fel. Az alapvetd gyogyszerek felirasdhoz kapcsolodo koltség
aranyaiban sokkal magasabb volt a szakmai cimmel nem rendelkezd orvosoknal, mint a
vezetd cimmel rendelkezOknél. Azok az orvosok, akiket munkaerd-kozvetitokon
keresztiil alkalmaztak, kevésbé alapvetd gyogyszereket irtak fel, mint a szerzédéses

orvosok.

2.6.9. A tamogatasi politika hatasa

A kozelmult publikaciodi a tamogatasi politika esetében 6t beavatkozas/valtoztatas hatasat
vizsgaltak. Az 0Ot teriilet, amelyet gorcsd ala vettek, az onrészek novelésének, a co-
payment megsziintetésének, az Onfizetésre vonatkozo politika bevezetésének, altalanos
iranyelvek bevezetésének és a tamogatasi rendszer szlikitésének hatdsa volt. A

kovetkezOkben sorra veszem valamennyi intézkedéssel kapcsolatos kutatas eredményét.

92



2.6.9.1. Az onrészek novelése

Fiorio és Siciliani (Fiorio-Siciliani, 2010) olaszorszagi kutatasai alapjan ahogy a paciens
egyre nagyobb Onrésszel szembesiilnek, csokken az egy fore jutd receptek szama és
természetesen csokken az egy fore jutd allami gyogyszerkiadas is. Sinnott €s tarsai
(Sinnott et al., 2016) Irorszagban végzett kutatiasanak eredményei arra mutattak ra, hogy
csokkent az alapvetd és kevésbé alapvetd gyogyszerekhez vald ragaszkodas. Puig-Junoy
¢s tarsai (Puig-Junoy et al., 2014; Puig-Junoy et al., 2016) — megerdsitve Fiorio CV és
Siciliani L. eredményeit — pedig azt talaltak Spanyolorszagban lefolytatott kutatasukban,
hogy csokkent a kiadott receptek szama és fogyasztasa (DDD-ben), ¢és csokkentek az
allami gyogyszerkoltségek.

2.6.9.2. A co-payment megsziintetése

Elhayany és Vinker (Elhayany-Vinker, 2011) azt tapasztalta, hogy lzraelben a javult
kronikus betegségben szenvedd, rosszabb gazdasagi helyzetben levd lakosok korében az
orvosi tanacsok kovetése. Atella és tarsai (Atella et al., 2006) pedig a co-payment
megsziintetésének egészségre €s a gyogyszeres kezelésre vonatkozo lehetséges pozitiv

hatast tudtak kimutatni az olasz mintan.

2.6.9.3. A co-paymentre vonatkozo politika bevezetése

Daminai ¢és tarsai (Daminai et al., 2013; Daminai et al., 2014) a sztatinhasznalat
trendjeinek novekedését és a szelektiv szerotonin-visszavételgatlok hasznalatanak
elhanyagolhat6 csokkenését mutatta ki Olaszorszagban végzett kutatasaban. Ong és tarsai
alapjan a co-payment bevezetése Svédorszadgban nincs hatdssal a gydgyszerhasznélatra,
kivéve az antidepresszansok korében torténd alkalmazasanak csokkenését (Ong et al.,
2003). A tobb europai orszagra kiterjedd kutatasaik alapjan Gemmill és tarsai (Gemmill
et al., 2008), valamint Luiza és tarsai (Luiza et al., 2015) a gyogyszerhasznalattal valo
forditott Osszefliggést mutattdk ki, azaz a gydgyszerhaszndlat, tovabbad a

gyogyszerkoltségek csokkentését tapasztaltak.

2.6.9.4. Generikumok felirasdval kapcsolatos politika hatdsa a felirasra
(belso referenciadrak és generikus helyettesitok)
Koskinen és tarsai (Koskinen et al., 2014) finnorszagi kutatasaik alapjan azt lattak, hogy
az intézkedés hozzajarul a finanszirozé szdmara az antipszichotikus gyogyszerek napi
koltségeinek csokkentéséhez. Andersson ¢€s tarsai (Andersson et al., 2006), valamint

Granlund — mindkét szerzdcsoport svéd mintabol dolgozva — IS az Osszes gyogyszer
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kiadasanak és mennyiségének csokkentését tapasztaltak (Granlund, 2010), Granlund ezen
tulmenden a gyogyszerek atlagaranak csokkenését is bizonyitotta. Moreno-Torres és
tarsai (Moreno-Torres et al., 2011) spanyol mintat alapul véve, valamint Barros és Nunes
(Barros-Nunes, 2010) portugal kutatasa szerint nem hatékony a kiadasok kozép- vagy
hosszu tava visszafogasaban/kontrollalasaban. Vogler és tarsai Daniaban pozitiv hatast
tudtak kimutatni a gyogyszerek megfizethetéségére vonatkozdan, azaz a megfeleld
generikumokkal kapcsolatos politika megfizethetobbé tette a készitményeket (Vogler et
al., 2017b). Gouya ¢és tarsai osztrak eredményei alapjan a generikus gyogyszerekre
forditott kiadas Gsszes kiadason beliili aranya novekedik, nagyobb szamban irjak fel a

generikus gyogyszereket receptre és csokkennek az egy receptre forditott kiadasok
(Gouya et al., 2008).

2.6.9.5. Tamogatdsi rendszer sziikitése

Hoebert ¢és tarsai, Hollandidban végzett kutatdsi eredményei alapjan csokken a receptek
szama és felhasznalasuk mértéke, Damiani és tarsai (Damiani et al., 2014) pedig azonnali
csOkkenést tapasztalt a sztatinhasznalat trendjében és szintjében Olaszorszagban (Hoebert

etal., 2012).

2.6.10. Generikus gyogyszerek felirasara haté tényezok

A generikus gyogyszerek vasarlasdhoz vald hozzaallast befolyédsolhatja az észlelt
mindség, a termék tulajdonsagai, a korabbi tapasztalatok és az orvosok ajanlasai (Ferreira
et al., 2017). A termék tulajdonsagai befolyasolhatjak a hozzaallast és a vasarlasi
szandékot. Ebben az Osszefliggésben azt a kovetkeztetést vonhatjuk le, hogy a
fogyasztonak a hozzaallashoz és a vasarlasi szandékhoz kapcsolodd generikus
gyogyszerek vasdrlasa sordn megtett Utjdnak megértése kihivast jelentett a

szakirodalomban (Madahi-Sukati, 2012).

Arcaro és tarsai (Arcaro et al., 2021) harom f6 tényez6t nevezett meg, melyekhez a
fogyasztoi attitid és a generikus gyogyszerek vasarlasi szandéka kapcsolodik: fogyasztoi
attitlid és viselkedés; a paciensek és az egészségiigyi szakemberek nézetei; valamint a
generikus gyogyszerek hasznalataval kapcsolatos kockazatok.
A generikus készitmények felirasara hatd tényezOk koziil a legfontosabbakat, a
kovetkezoket fogom részletezni a szakirodalom alapjan:

e ar, koltség

e Kockazattal, hatékonysaggal kapcsolatos hiedelmek, bizalom

e paciensek attitiidje
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e egyéb tényezok (jogszabalyok, szociodemografiai jellemzok)
Az egyes szerzok kutatasaikban altaldban nem csupan egy-egy tényezore fokuszaltak,
ilyen esetben az 0sszes eredményt csupan a legfontosabb tényez6 alfejezetében fogom

bemutatni.

2.6.10.1. Ar, koltség

Tobb kutatasban is arra jutottak a szerzok, hogy a generikumok arcsokkentd hatdsa
elvitathatlan elony, fdleg olyan orszagokban, ahol alacsonyabb foku az

egészségbiztositasi rendszer elterjedtsége.

A WHO tanulmanya a generikus, bioldgiailag hasonld €s tovabbi alacsonyabb aru
gyogyszerek haszndlatdnak tamogatdsa mellett foglal allast. Az alacsonyabb ara
gyogyszerek, példaul a generikus gydgyszerek kivalo lehetdségeket kindlnak arra, hogy
a gyogyszereket alacsonyabb koltségek mellett hozzaférhetové tegyék. Ez alacsonyabb
koltségeket jelent a paciensek szamara, valamint a megtakaritasi és koltségmegtakaritasi
lehetdségeket az allami finanszirozok szaméra. Az irodalombdl szdrmazo bizonyitékok
¢s a tanulmanyhoz készitett elemzések azt mutatjak, hogy fontos biztositani a generikus
gyogyszerek mindségébe vetett bizalmat, valamint a keresleti oldali intézkedések
relevancidgjat a generikus gyogyszerek ¢és mas alacsonyabb ara gyogyszerek

elterjedésének eldsegitése érdekében (WHO, 2018).

Olsson és Kalvemark Sporrong (2012) svéd gyodgyszerészeket megkérdezve jutott arra az
eredményre, hogy a tobbségiik gazdasigi elonyok miatt tdmogatja a generikus
helyettesitést, viszont ugyanigy hidnyoljdk a veliik kapcsolatos oktatast.
Hatékonysagukat megfelelonek tartjdk, ugyanolyannak, mint az eredeti termékekét

(Olsson-Kalvemark Sporrong, 2012).

Az ar hatdsa nem csak mikro- hanem makrogazdasagi szinten is érezhetd, melyet jol
mutat be a WHO (2018) egyik tanulmanya, mely arrdl szamolt be, hogy az RPS és a
generikus  helyettesités  bevezetése alacsonyabb allami  gyogyszerkoltségeket
eredményezett a vizsgalt gyogyszerosztalyokban, a gydgyszerarak csokkenésén
keresztiil. A téritési modelleket kiegészitd arképzési politikak, mint példaul az RPS és a
generikus  helyettesités, szintén pozitiv hatdst gyakoroltak a megfizethetébb
gyogyszerarakra és a generikus gyogyszerek nagyobb mértékii hasznalatdira (WHO,
2018).
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A vasarlasi attitlid €s a vasarlasi szandék érzékeny a gazdasagi recesszidra, melynek
bekovetkeztekor a termékek — igy a gyogyszerek — ara, ha abszolut értékben nem is, de
relative mindenképpen dragulnak az emberek szdmara, ezért figyelmiik az olcsobb
termékek felé irdnyul. A fogyasztok szemszogébdl a generikus gydgyszerek
alkalmazaséaval kapcsolatban észlelt kockazat csokkent Braziliaban a gazdasagi valsag

id6szakaban (Ferreira et al., 2017).

Azonban ezen tendencidk ellenkezdjére is akad példa. Tsiantou és tarsai kérddives
felmérésiikben arra jutottak, hogy a gorég orvosok 75 szazalékat nem érinti a
gyogyszergyartd cégek értékesitési képviselonek befolyédsa és bar a megkérdezettek tobb
mint fele magasnak vagy nagyon magasnak mindsitette a gyogyszerek arat, ugy
nyilatkoztak, hogy sziikségiik van a generikus megfelelok INN néven torténd
értékesitésének bevezetésére (Tsiantou et al., 2009). Theodorou és tarsai (2009) szintén
elvégezték a kutatdst Cipruson €s 6sszehasonlitva a két orszag orvosait arra jutottak, hogy
mig a gdrogok esetében csak 25% ir fel generikus terméket, addig a ciprusiaknal 66%.
Nagyon fontos (60% jelezte ,,fontos”-nak, vagy ,,nagyon fontos”-nak) motivacio6 az, hogy
a paciens sajat zsebbdl fizeti a gyogyszert vagy sem (Theodorou et al., 2009). Azaz a

jogszabalyi keretek, a finanszirozasi rendszer is hatdssal van a gyogyszervalasztasra.

2.6.10.2. Kockazattal, hatékonysdaggal kapcsolatos hiedelmek, bizalom

Nardi és Ferraz 150 véleményvezért és pacienst kérdezett meg azt vizsgalva, hogy a
milyen a fogyasztok, az orvosok ¢és a gybdgyszerészek felfogdsa a generikus
gyogyszerekrdl. Tapasztalataik alapjan szamos tényezd befolydsolhatja a generikus
gyogyszer megvasarlasat. Ok is kimutattak az arat, mint fontos tényez6t, valamint azt is,
hogy a hatékonysag, a biztonsag és a bizalom is szignifikins meghatarozoja a

gyogyszervalasztasnak (Nardi-Ferraz, 2016).

Ferreira és Barbosa 218 paciens megkérdezésével vizsgalta, az innovativ gyogyszerek
generikumokkal torténd helyettesitével kapcsolatos attitidot. Az eredmények alapjan a
részvételi dontéshozatal nincs hatdssal a generikus gyogyszerek vasarlasi szandékara, mig

az észlelt kockazat- és artudatossag jelentds hatassal van (Ferreira-Barbosa, 2017).

Saposnik ¢€s tarsai tanulmanyukban — 117 neuroldgussal kitdltetett kérdéiv adatbazisan
linedris regresszidos modellek alkalmazasaval elemezve az egyéni valaszokat —
ramutattak, hogy a generikus gyogyszerek magasabb felirdsa magasabb TI-

pontszamokkal jar egyiitt (Saposnik et al., 2018). (Therapy Inertia — Terapias

crcr
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hianyaként hataroztak meg olyan esetekben, amikor a klinikai és radioldgiai aktivitas

bizonyitékai rendelkezésre alltak.)

A generikus gyogyszerekhez kapcsolodd kockazatokat a Heikkild és tarsai altal a
generikus gyogyszerek helyettesitésére vonatkoz6 tanulmany is bizonyitotta (Heikkild et
al., 2007). Amikor a fogyasztok fontolora veszik a referencia-gyogyszer generikus
helyettesitését, akkor jellemzdéen mérlegelik a kockdzatokat az eldnyokkel

(koltségmegtakaritas) szemben, és e tényezok alapjan dontenek.

Az USA-ban Shrank és tarsai inkabb tavolsagtartast mutattak ki tanulmanyukban: az
orvosok nagyjabol negyede (23%) negativan nyilatkozott a generikus gyodgyszerek
hatasossagarol és kozel 50 szazalékuk a mindségiiket is negativan értékelte (Shrank et al.,
2011). Ez a tendencia kiilondsen megfigyelhetd (haromszor olyan gyakori) az iddsebb
orvosok korében. Fabiano és tarsai (2012) Olaszorszagban végzett kutatdsok
eredményeképpen kimutattak, hogy bar az orvosok tobbsége hatékonynak itéli a
generikus gyodgyszereket, csupan 14 szdzalékuk nyilatkozott Ggy, hogy a paciensek
legaldbb felét generikus gyogyszerekkel kezelték. Ez az alacsony arany elsdsorban a

veliik kapcsolatos szkepticizmusnak tudhato be (Fabiano et al. 2012).

Az orvosok és a paciensek a generikus gyogyszerek hasznalatanak kockazatanal Straka
¢és szerzotarsai kiemelik, hogy harom fontos tényezot sziikséges mérlegelni: a paciens
hozzaallasat és az adherenciat; a klinikai kimenetek esetleges eltéréseit; a koltség- és
eréforras-felhasznalas mértékét. Atfogd tanulmanyukban kiemelik, hogy a sikeres
generikus 4atallashoz mind a harom tipusu kockdzatot egyszerre sziikséges mérlegelni,
kiilénben el6fordul, hogy a kitlizott koltségesokkentési cél sem teljesiil (Straka et al.,
2017). A klinikai hatékonysagrol Szatid-Arabiaban az orvosok 71,9%-a szamolt be, mint
a legfontosabb tényez6rdl, amely befolyasolja az originator termékek felirasat a generikus

gyogyszerekkel szemben (Salhia et al., 2015).

Goémez ¢és Rozano (Gomez-Rozano, 2012) 542 orvos, gyodgyszerész ¢€s paciens
megkérdezésén alapuld kérddives felméréssel tanulmanyozta a fogyasztdi vasarlasi
szandékot befolyasold ok-okozati Osszefliggéseket, beleértve az észlelt kockazatot,
tapasztalatokat, valamint az orvos és gyogyszerész altal elGzetesen szolgaltatott
informaciokat. Azt tapasztaltdk, hogy minél nagyobb az észlelt kockazat, annal
alacsonyabb a motivacié arra, hogy generikus gyodgyszereket kérjen, ezt a hatdst

csokkenti a tapasztalat pozitiv hatasa.
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Dunne ¢és Dunne 58 publikalt tanulmanyt vizsgalt meg szisztematikusan, amelyek az
orvos, a gyogyszerész €s a paciens szempontokra dsszpontositanak. Azt talaltdk, hogy
ezen csoportok bizalmanak javitasaban kulcsfontossdgl tényezd a tdjékoztatds és az
oktatas, kiilondsen az egyenértékiiség, a szabalyozas és a generikus gyogyszerekrol szolo
mitoszok eloszlatdsa terén. A generikus gyogyszerekre vonatkozd vélemények javitasa
az orvoscsoportokon beliil kritikus fontossaghi lehet a generikus gyogyszerek

hasznalatanak és elfogadasanak javitasa érdekében a jovoben (Dunne-Dunne, 2015).

Egy szlovén kutatds (Kersnik-Peklar, 2006) eredményeképpen kimutattdk, hogy az
orvosok 90 szazaléka érezte ugyanolyan hatékonynak a generikus gyogyszereket, mint az
eredeti megfeleldt. Tovabba minden negyedik ndvelné a generikus gyodgyszerek felirasat,

ha azok hatékonysagat klinikai tesztek megfelelden igazoltak.

Arcaro ¢s tarsal a generikus gyogyszerek vasrlasaval kapcsolatos attitidot vizsgald
tanulmanyt elemezve arra a kdvetkeztetésre jutottak, hogy a hozzaallassal és a vasarlasi
szandékkal kapcsolatos tényezok betekintést nyujthatnak az ilyen termékek hasznalatat
népszerlsitd stratégiak irdnyitdsaba. A WHO tanulményéval (WHO, 2018) parhuzamos
kovetkeztetésre jutottak Arcaro és tarsai: pozitiv felfogast kell generalni az orvosok,

egészségiigyi szakemberek és a paciens szamara. (Arcaro et al., 2021).

2.6.10.3. Pdciensek attitiidje

Muzumdar és tarsai egy 2222 vésarlora kiterjedd kérddives felmérésben azt vizsgaltak,
hogyan alakul a generikus gyogyszerek fogyasztoi szdndéka a tervezett viselkedés
elméletének elméleti keretei alapjan. Az attitlid, a szubjektiv norma és a multbeli
viselkedés pozitiv hatassal van a generikus gydgyszerek vasarlasi szandékara, mig az
észlelt viselkedési kontrollra nem bir pozitiv hatassal. A kockazat, a gydgyszerészekbe
vetett bizalom, a markaérzékenység €és az Onazonossag hatassal van a generikus

gyogyszerek vasarlasara (Muzumdar et al., 2013).

Gill és tarsai 15 finn, ausztrdl és olasz gydgyszerész megkérdezése utdn arra az
eredményre jutott, hogy mindhdrom orszadg gyogyszerészei ugy érezték, hogy szakmai
kihivas a paciensek tajékoztatdsa a generikus helyettesitési rendszerrél. Tobben
szamoltak be arrol, hogy a paciensek nem hitték el a generikus gydgyszerek hatasossagat
(Gill et al., 2010). Ez egy jo példa arra, hogy a generikumok bevezetése akar a paciensek
oldalarol jelentkezé akadalyokba is iitkozhet. A témdban rendelkezésre allo jelenlegi
kutatasbol 6t meglatast is azonositottak, amelyek stratégiai iranyt is nyujthatnak a

generikus gyogyszereket forgalmazo vallalatoknak. Leirjdk, hogy pozitivabb megitélést
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kell generalni a generikus gyogyszerekrol a vasarlasi szandék novelése és a kiillonb6zo
egészségiigyi rendszerek kozotti korlatok csokkentése érdekében a politikdk
végrehajtasa, valamint az iparositds, a kereskedelmi forgalom és a generikus

gyogyszerekhez vald hozzaférés eldsegitése érdekében.

Osszefoglalva a fogyasztoi attitiid generikus gyogyszerekkel kapcsolatos alakuldsat, az
két idOszakra tagolhato: 2013 eldttire és utanira. A 2013 el6tti publikéaciok alapvetden a
dontéshozatalra és a kockazatokra fokuszaltak. 2013 utan a dontéshozatallal kapcsolatos
vizsgalatok fokusza a termék lett kiilonb6z6é szemiivegen keresztiil vizsgalva: koltség-
haszon elemzés (Ferreira et al.,, 2017; Tian-Zhou, 2015), marketingkommunikacios
anyagok (Newman et al., 2016) kozpolitikdk (Zerbini et al., 2017) és a generikus
gyogyszerek mindsége (Kauppinen-Réisénen et al., 2012). Hasonldoképpen, a kockazatok
csoportja feloszthatd gyogyszerekre, generikus helyettesitésre és a paciensek
hozzaallasara, ami arra utalhat, hogy a paciensek gyanakvoak a generikus gyogyszerek
hatékonysagaval kapcsolatban, ami megerdsiti az egészségligyi szakemberekkel és a
végsd fogyasztokkal folytatott kommunikéacio javitdsdnak sziikségességét (Dunne-
Dunne, 2015), valamint a generikus gyogyszerekhez vald hozzaférés megkonnyitését

(Prashanth et al., 2016).

2.6.10.4. Egyéb tényzok (Jogszabdlyok, szociodemogridfiai jellemzok)

Skinstad Norvégiaban végzett el egy kutatast, ahol jogszabaly kotelezi az orvosokat a
generikus helyettesitésre kivéve, ha az orvos nem zarja ki, vagy a paciens megtagadja és
kifizeti az arkiilonbozetet. A megkérdezett orvosok 75%-a pozitivan viszonyul a
rendszerhez, csupdn az iddigényessége miatt panaszkodtak. Kiilon kiemelendd, hogy az
eredeti készitmény felirasanak f6 oka altalaban az volt, hogy csak a markanévre
emlékeztek, tovabba biztak abban, hogy a helyettesitést a gydgyszerész megoldja
helyettiik (Skinstad, 2012).

Figueiras és tarsai 1278 pacienst kérdezett meg, tobbek kdzott azt vizsgalva, hogy milyen
hatassal vannak a szociodemografiai tényezOk a generikus gyogyszerek vasarlasara. Arra
jutottak, hogy a generikus gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatos hiedelmek
Osszefiiggésben allnak a megkérdezett €életkoraval és iskolai végzettségével: az idésebbek
kevésbé favorizaljdk az ilyen készitményeket, mint a fiatalabbak; ugyanigy minél
magasabb iskolai végzettséggel rendenlezik valaki, annal elfogadobb a generikumokkal

kapcsolatban (Figueiras et al., 2008).
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Tuncay és tarsai arra jutottak, hogy valamennyi haziorvos névekvo tendenciaval ir fel
generikus gyogyszereket; kicsi a nemek kozotti kiillonbség a vénykdteles gyogyszerek
felirasaban, mivel a ndéi haziorvosok enyhén hajlamosabbakk kevesebb generikus
gyogyszert felirni, mint a férfi haziorvosok; s végiil a diagnézisok tekintetében a
generikus gyogyszerek felirdsa egy meghatarozott teriiletre koncentralodik, amely foként
a keringési és emésztOrendszer betegségeibdl all. A generikus gyogyszerek felirdsa a
kiilonb6z6é diagndzisoktol is fiigg, rdadasul a generikus gyogyszerek piaci kindlata
nagyobb, ahol magas a felirt gyogyszerek mennyisége, €s/vagy magas a szabadalommal

lejart hatdbanyagok szdma (Tuncay et al., 2020).

A generikumok elfogadasat tobb kutatds is jol igazolja. Paraponaris és tarsai
tanulmanyukban megallapitottak azt, hogy a francia orvosok haromnegyede hajlando
generikus gyogyszerek felirasara fliggetleniil a nemiiktdl, életkoruktol, a gyakorlatban
toltott 1do6tdl, a szektortdl, ahol dolgoznak és a munkahelyiik f6ldrajzi elhelyezkedésére
jellemzd gazdaséagi helyzettdl (Paraponaris et al. 2004).

2.7.A gyégyszerészek felirasi joga és ennek hatasa a gyogyszervalasztasra
Europaban

Europaban vitatott kérdés, hogy a gyogyszerészek miért nem rendelkeznek
gyogyszerfelirasi jogkorrel, ahogy az mas kontinenseken (pl. Kanadaban és az USA-ban,
Ausztralidban és Uj-Zélandon) sokkal inkabb a gyakorlat része (Garattini-Padula, 2018).

Ahhoz, hogy egy orvos vagy egy gyogyszerész felirasi jogosultsagot birtokolhasson
megfeleld szakmai hattérrel (beleértve a diagnosztikat) kell rendelkeznie, valamint jogi
felelosséget kell vallalnia a dontéseikbdl szarmazo kovetkezményekért. Mindezen
feltételek teljestilése esetén is valoszinlsithetden a gyogyszerészek és a hagyoméanyosan
gyogyszer-felirdsokért felelds orvosok kozott fesziiltséget sziilne az eldbbiek szélesedd
gyogyszerfelirasi jogkore (Garattini-Padula, 2018). A felirasi jog tekintetében sziikséges
kiilonbséget tenni az intézményi €s a lakossagi gyogyszerészek kozott. Garattini €s tarsai
(2021) a gyogyszerészi felirasi jogok részleges novekedésérdl szamolnak be, és
ramutattak a korhazi gyodgyszerészek utobbi években egyre inkabb felértékelddd
szerepére (Garattini et al., 2021). A szerep felértékelddése az altal torténik meg, hogy
specialis terapias teriiletekre szakosodnak (pl. bérgyogyaszat, neurologia vagy onkologia)
¢s multidiszciplindris modon erdsitik  fiiggetlen véleményliiket, igy fokozva a
koltséghatékony — generikus — gyogyszerek felirasat a korhazakban. Ezaltal a

szakorvosok dltal javasolt gydgyszeres kezelésbe is beleszolasuk van. Harmadsorban
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pedig a korhazi gyogyszerészek kiterjesztették ismereteiket az orvostechnikai eszkdzokre
is. Tovabbi fontos fejlesztendd teriiletként hivjak fel a figyelmet a magan
gyogyszertarakra, hiszen esetilkkben kulcsfontossagi a jutalékrendszer megfeleld
kiépitése. A gyogyszerek arabol szazalékos aranyként kiszamolt jutalék (pl.
Franciaorszag, Spanyolorszag, Olaszorszag) ugyanis nem az arhatékony generikus

készitmények valasztasat, hanem az eredeti, draga gyogyszerek felirasat tamogatja.

Az europai lakossagi gyogyszerészek az alapellatasban a legkonnyebben elérhetd és jol
lathatd egészségiigyi szakemberek kozé tartoznak. Tobbségiik még mindig kis- és
kozepes méretli patikdkban dolgozik, amelyeknek biztositaniuk kell befektetéseik
(magas) megtériilését. Ez a tipusi profitorientalt kiskeresked6i szemlélet Kkeriilhet
konfliktusba a tarsadalmi szinti egészségiigyi kimenet optimumanak biztositasaval.
Ahhoz, hogy tarsadalmi szinten a generikumok alacsonyabb ardbol szadrmazo
koltségtakarékossdg érvényre juthasson, ahhoz sziikség van minél szélesebb korii
elterjedésiikre. Ehhez viszont érdekeltté kell tenni a gyogyszer kivalasztasara jogosultat,
koztiik a gyogyszerészeket is. Amikor a paciens kivaltja a felirt gyogyszert, akkor — a
torvényi szabalyozas lehetdségeit figyelembe véve — a gyodgyszerésznek lehetésége van
generikus terméket is kiadni. Az, hogy a gyogyszerész valasztani fogja-e a generikus
készitményt, nagyban fiigg attél, hogy milyen jellegli dijazdsban fog részesiilni. A

gyogyszerészek jutalékdnak meghatarozasa tobb modon torténhet (Dylst et al., 2012):

e meghatdrozhatjdk a gyogyszer aranak szazalékaban — ez egyértelmiien biinteti a

generikus készitmények felirasat,

e garantalt arrés alkalmazasa — mind az eredeti, mind a generikus készitmények

esetén megegyezik a gydgyszerész jutaléka,

e teljesitményalapt fizetés — nem a gydgyszerek ara, hanem eladott mennyisége a

jutalékszamités alapja.

Eurdpaban csupan néhany orszagban €s ezekben is csak limitaciok mellett lathat6ak az

emlitett tendenciak (Garattini et al, 2021):

e Az Egyesiilt Kirdlysagban a gyogyszerészek eldszor 2003-ban kaptak felirési
jogot (kiegészitd feliras), melynek eléfeltétele egy specialis felirdsi tanfolyam
elvégzése és a megfeleld szabalyozoi testiiletnél torténd regisztracid. A kiegészitd
felirasi modell egy eldzetes diagndzistol, valamint egy egyeztetett és aldirt

klinikai kezelési tervtdl fliggott, amelyet a paciens hdziorvosaval vagy korhazi
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orvosaval (a fiiggetlen felird), a gyogyszert felird gyogyszerésszel, a gyogyszert
felird orvossal és a beteggel egyiittmiikodve dolgoztak ki. Amint ez a terv
elkésziilt, a klinikai feleldsséget €s a gydgyszerfelirast az orvos a kiegészitd

felirora ruhézhatja at.

Németorszagban példaul az 6sszes ACE-gatlot ,,au idem”-nek tekintik, igy hacsak
az orvos nem tiltja, a gyogyszerész feliilbiralhatja a termékre vonatkozo dontését,

¢s mas hatoanyagot adhat ki.

A holland lakossagi gyogyszerészeknek lehetéségiik van recept alapjan
beavatkozni, ha azok nem tartjak be a nemzeti iranyelveket, vagy nem tiinnek

megfeleldnek az adott paciens szamara.

Magyarorszagon 2012-ben bevezették a gyogyszertari generikus 0Osztonzd
rendszert, amely alapjan modosittak a kisforgalmu gyogyszertarak miitkodési céla
tamogatasdnak szabdlyozdsdt és a kamatmentes finanszirozédsi eldleg
igénylésének és folyositdsanak rendszerét. A rendszer egyfeldl preferalja a kisebb
forgalmu gyogyszertarakat, masfeldl pedig eldsegiti, hogy nagyobb aranyben
keriiljenek értékesitésre — igy alkalmazasra — a a fix tAmogatasu csoporton beliil a
preferalt referencia arsavba tartozo, ennek hidnyéban a referencia-gyogyszer vagy
a referencia-gyogyszer napi terapias koltségével megegyez6, illetve annal
alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszerek. Az intézkedés {6 célja az
0sztonzott vények expedidlasi aranyanak emelése volt. Igaz, hogy a bevezetését
kovetd két évben 50%-ro6l 60%-ra ndvekedett az §sztonzonzott vények aranya,
utana viszont csupan stagnalas volt tapasztalhat6. Tovabbi kritikaként emlithetd,
hogy a tamogatas inkabb homogén, mint differencialt, azaz mérettdl fiiggetlentil

részesiiltek tAmogatasban a gyodgyszertarak.

2.8. A kutatas kereteit leginkabb meghatirozo burkolé elméletek

Doktori kutatasom soran a marketingelméletek koziil a legnagyobb befolyast a Stephen
Vargo és Robert Lusch szerzOparos nevével fémjelzett szolgaltatas kozpontih marketing
(service dominant logic — SDL) megkozelités tette. A vizsgalataimat a gyogyszeripar
komplex keretrendszerében végezve teljes mértékben azonosulni tudok az SDL
alaptéziseivel. A szerzdk altal publikalt, paradigmavaltast hoz6 miinek tobb elézménye
is volt. Achrolt és Kotlert idézve: ,,...a marketing paradigmavaltasa mar megkozelitette a

latohatart” (Achrol-Kotler, 1999). Rust arra hivja fel a figyelmet, hogy a
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szolgaltatasmarketing klasszikus megkozelitése — amelyben a fizikai joszagokra érvényes
modellekhez viszonyitjuk a szolgaltataspiaci jelenségeket — elavult (Rust, 1998).
Gumesson is el6futarként hasonld gondolatot fogalmaz meg: ,,A fogyasztok nem
termékeket vagy szolgaltatasokat vasarolnak, hanem olyan ajanlatokat, amelyek

értékteremtd szolgaltatasokat nyujtanak™ (Gummesson, 1995).

Vargo ¢s Lusch ismertetik, hogy a 21. szdzad elejére hogyan jutottunk el a termék alapu
megkozelitéstél a vevd kozpontl, szolgaltatds alapu megkdzelitéshez. A tanulmany
egésze azt hangsulyozza, hogy a marketing teriiletén paradigmavaltas kovetkezett be. Az
1j paradigmat 6k szintetizaljak eldszor, melynek eredménye egy erésen szemléletformalo
keretrendszer. A tanulméany nem birdlja a malt meghataroz6 marketing gondolkodasat.
Ezzel szemben logikusan igyekszik magyarazni, hogy az adott korokban miért éppen az
ismertetett keretrendszerek nyertek 1étjogosultsagot. Egyértelmiinek tekintik, hogy az
ipari forradalom kezdetétdl a f6 értékhordozé a kézzel foghatd materialis joszag, illetve
annak birtoklasa volt. Kezdetekben a marketing kiilon 1étezik a termeléstdl, egyetlen
szerepe annak segitése, hogy az aru gazdat cserélhessen. A gyakorlati tudas
felhalmozodasaval és az elméletek fejlodésével egyre tobb elemzd eljaras jelenik meg,
melyekkel a vallalatok az optimalis megoldasokat keresik. A kiélez6dd versenyben
kozéppontba keriil az elégedett fogyasztd és a termékek hasznalati értéke a fogyaszto
szamara. Egyre inkdbb egymasba folynak a vallalat kiillonb6z6 funkcidi, mely mellett
azonban az egyes teriileteket a mikrospecializaci6 jellemzi, azaz, hogy a folyamat
szerepldi egyre specidlisabb és egyre sziikkebb részfolyamatokban vesznek részt az
értékteremtés soran. A mikrospecializaci6 talan a gydgyszeriparban az egyik legjobban

tetten érhetd jellemz6 (Vargo-Lusch 2004).

A folyamatos gondolati fejlddés megértése érdekében a szerzok bevezetik a passziv
(miikodtetett/operand) ¢€s aktiv  (miikddtetd/operant) erdforrdsok fogalmat. A
konvencionalis felfogasban targyalt passziv eréforrasok korét alkotjak azok, melyeken
valamilyen tevékenységet kell végezni hatds elérése érdekében. Az aktiv eréforrasok
ezzel szemben azok, melyek Onmagukban képesek a hatas kivaltasara. A passziv
eroforrasok végesek és statikusnak tekinthetdek. Ezzel szemben az aktiv eréforrdsok
végességét sok esetben nem ismerjiik és ezek dinamikusan valtozoak. Tovabbi
tulajdonsaguk, hogy nem kézzelfoghatoak és miikddtetd jellegiiknél fogva képesek a
passziv (sOt az aktiv) er6forrdsok sokszorozasara. Az emberi elme, a szervezeti tudas

nagyon j6 példdja lehet az aktiv er6forrasoknak. Ezek azok az eréforrasok, melyek ujabb
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eljutést biztositjak.

A szerzOk az irodalmi tudds szintézise alapjan megallapitjadk, hogy a szolgaltatas
kozponth marketing egymast kovetd tarsadalmi és gazdasagi folyamatokbol all. A
folyamatok aktiv er6forrasok koré szervezddnek ¢€s céljuk a versenytarsaktol torténd
megkiilonboztetés. Az értékteremtés soran a folyamatos fejlédés és az iteracid mar
alapértelmezett elemei a folyamatoknak. Négy pontban foglalhatjuk &ssze a

gondolkodasmod alapjait:

1. A termékek eldallitasa és logisztikaja helyett azon kompetencidk megéllapitasa

valik a legfontosabba, melyek potencidlis versenyelOnyt jelenthetnek.

2. A hatékonysag érdekében a multban a termékeket a piactol teljesen szeparaltan
allitottak eld. Az 1j felfogésban a fogyasztd aktivan részt vesz az értékteremtésben, sot a
specialis igények kielégitése érdekében kiemelt figyelmet kell forditania a gyartonak a

fogyaszt6 egyéni igényeire.

3. A szervezet kompetenciai alapjan elengedhetetlen annak elemzése, hogy a

rendelkezésre allo kompetencidkkal kik lehetnek még potencialis vasarlok.

4. A piaci visszajelzések folyamatos elemzésén keresztiil a kovetkeztetéseket a

folyamatokba kell integralni.

Mar ebbdl a négy pontbdl is kitlinnek a gondolati keretrendszer alappillérei, azonban

Vargo és Lusch 8 premisszdban még jobban megmagyarazza az elméletet:

1. A mélyen specializalt képességek és tudas valik a csere alapjava. Az ipari termelés
kezdetén a csere alapja a termék volt. A szerzOparos azonban azt jelenti ki ez a csere a
szolgaltatdsok cser¢jét jelenti. Ezzel a 1épéssel elérik, hogy ugyanazt a folyamatot egy

teljesen mas szemszogbdl nyilik lehetdséglink vizsgalni.

2. Az emlitett mikrospecializcio miatt a csere alapvetd egysége egyre inkabb nem
egyértelmi a folyamat résztvevoi altal. Ennek oka, hogy a nagyfoku specializacié miatt
a folyamatok egyre aprobb részekre bomlanak és az igényt kielégitd szereplok koziil
egyre tobben és egyre tdvolabb keriilnek a fogyasztotol, ahogyan ez a gydgyszeriparban
is torténik. Ezt a folyamatot egy vallalat méretbeli novekedése természetesen még inkabb

gyorsitja.
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3. A klasszikus felfogas soran kozéppontban 1évé termék valojaban azt a célt
szolgalja, hogy megtestesitse a szolgaltatast. Ebben az értelmezésben tehat a fizikai
termékek kivaltjak a kdzvetlen szolgaltatast, illetve kompetencidkat. (pl.: szdmitogépes

program egy konyvel6 munkéjat)

4, A tudas, aktiv erdforrasként keriill a versenyelony leginkabb meghatarozo
elemévé. A neoklasszikus felfogasban értelmezett tarsadalmi tudds exogén helyett

endogén valtozova valik.

5. Mivel a termékek helyett szolgaltatdsok cseréje zajlik a piacon, igy csakis

szolgaltatas gazdasagrol beszélhetiink.

6. A folyamat és fogyasztoi visszajelzés kozpontu felfogasban a fogyasztdé maga is

részt vesz az értékteremtésben. Ezen értelmezésben a termék csak egy intermedier.

7. Mivel a fogyaszto is aktiv résztvevoje az értékteremtésnek, igy a vallalat csupan

ajanlatot tehet a kinalt termékre, azt nem 6 hatarozza meg.

8. A szolgaltatas kozponti marketing fogyasztd- és kapcsolatorientalt. Ez az allitas

teljes 6sszhangban van a hatodik és hetedik premisszaval.

Ugy gondolom, hogy a szerzéparos nagyon logikusan, Osszefliggéseit feltirva és 1
alapokra helyezve szintetizdlta a rendelkezésre all6 tudadst tanulményiban. Ha a
gyogyszeriparra ¢€s a sajat kutatdsomra szeretném értelmezni a leirtakat, akkor két tovabbi
elméletet kell behoznom a kutatisi keretrendszerbe: Porter értékelvii egészségiigyi
szolgaltatds modelljét és orvosi és gyogyszerészeti oldalrdl a bizonyitékon alapuld
gyogyszerelést. Ahogyan az mar targyalasra kertilt, a bizonyitékon alapuld gyodgyszerelés
azt hivatott vizsgalni, hogy a rendelkezésre allo terapiak koziil a rendelkezésre allo,
klinikai szempontbol megbizhaté tudasanyag alapjan mely terapia a legelényodsebb az
adott gyogyszeres terapia biztonsagossagi és hatékonysagi tulajdonsagai alapjan. Porter
¢és Teisberg elmélete ezt azzal egésziti ki, hogy a szdmlaloban 4ll6 egészségiigyi értéket,
a nevezdben taldlhato egészségiigyi ertek eléréséhez sziikséges koltségek fiiggvényében
vizsgéalja ¢és javaslatuk alapjan az egészségiigyr dontéseknek az igy definialt
koltség/haszon elven kell megsziiletnie (Porter-Teisberg, 2006). Ha Vargo és Lusch
elméletével is kiegészitve ebben a keretrendszerben vizsgaljuk a gyogyszeripart, akkor

az alabbi kovetkeztetésekre juthatunk:
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1. A gybgyszeripar szerepldinek a gydgyszerek eldallitasara és forgalmazasara ugy
sziikséges tekinteniiik, mint az egészséges allapot fenntartasa, vagy a betegség kezelése

érdekében végzett szolgaltatdsokra (Vargo és Lusch).

2. A péaciens szempontjabol legnagyobb terapias értékkel bird gyogyszereket
szilkséges elényben részesiteni (BAO ¢és Porter). (Ehhez hozzatarsul a Porter-i
koltségszempont, ami gyogyszerek esetén a paciens és az orvos oldalardl kevésbé

meghatarozo, a finanszirozo és szabalyozo oldalardl jelenik meg.)

3. Azon kompetencidk megallapitdsa valik a legfontosabbd, melyek potencialis
versenyeldnyt jelenthetnek. Mivel a vénykoteles gyogyszerszedés nem a vagy targya,
hanem valos sziikséglet, igy kutatdisomban a klinikai megfeleléséget allitom a
kozéppontba. Klinikai megfeleloség (BAO) = eldnydsebb, nagyobb értékii egészségiigyi
kimenet (Porter) - jobb szolgaltatasminéség (Vargo és Lusch). A szervezet
kompetencidi alapjan elengedhetetlen annak elemzése, hogy a rendelkezésre allo
kompetencidkkal kik lehetnek még potencidlis vasarlok. Ez kiemelten fontos a

gyogyszeripari eladasok komplex viszonyrendszerében (BAO, Porter, Vargo és Lusch).

4. A fogyaszt6 (orvos, péciens és kozvetve a finanszirozo) aktivan részt kell, hogy
vegyen az értékteremtésben. A dontéshozatali folyamatot ezzel a fokusszal sziikséges

vizsgalni (Vargo és Lusch).

S. A piaci visszajelzések folyamatos elemzésén keresztiil a kovetkeztetéseket a
folyamatokba kell integralni. Ez a gyakorlati felhasznalhatosag szempontjabdl fontos

kitétele a doktori kutatdsomnak is (Vargo és Lusch).
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3. Modszertan

3.1.A kutatasi téma értelmezése a Maxwell-féle kutatasi modellben

Az elsé és legfontosabb azoknak a kutatasi céloknak és kérdéseknek a megfogalmazasa,
melyek lehetdség szerint Oncélusagtol mentesen feszegetnek gazdasagi szempontbol
relevans, tarsadalmilag fontos kérdéseket. Mint tudomanyos munka, természetesen nem
meriilhet feledésbe a kutatdsi munka eredményeinek ujszerlisége sem. Kutatdsom
esetében a vizsgalt kérdések a bevezetdben ismertetett felvetéseket jarjak korbe az

alabbiak szerint:

e Mennyire hatarozza meg a klinikai evidencia a gyogyszerhasznalat mértékét?
Azaz, vajon a Kklinikailag leginkabb megfeleld terapidk jutnak-e el a
paciensekhez?

e Milyen egyéb faktorok befolyasoljak a gyogyszerhaszndlatot?

e Hogyan fliggenek dssze a gyogyszerhasznalatot befolyasold tényezok?

e Megjelenik-e az orszageredet-hatas a gyogyszerpiacon?

e Mennyire tekinthetéek hasonlonak az EU gyogyszerpiacai a fenti kérdések
tekintetében?

Kvalitativ moédszertant a doktori kutatdsaim soran az Osszefiiggések tisztazasahoz és az
elméletalkotashoz hasznaltam. Az értekezés soran a marketingtényezok koziil kiemelem
a termék szerepét, a terméktulajdonsagok koziil is kulcsfontossagot tulajdonitva a klinikai
megfeleldségnek. Abbodl a feltételezésbdl indulok ki, hogy idedlis esetben ennek az
egyetlen tényezdnek kellene a gydgyszerfelirast €s ezéltal a hatéanyag terapidk eladasait
meghataroznia. Mind a szekunder kutatds, mind a szakértdi interjuk soran ezt helyeztem
a kozéppontba és az irodalomkutatést is arra alapoztam, hogy a klinikai megfeleldség
mennyire meghatarozd faktor és milyen tényezOkon keresztiil jelenik meg a gyogyszer
eladasokban. Ahogyan azt lathattuk, a szakirodalom Kiterjedt mind a Kklinikai
megfeleldség, mind az orvos percepcid, mind a gydgyszeripari marketingmix
vizsgalatara. Nem talalni azonban olyan atfogd miivet, amely elméleti keretrendszerként
azt a gondolatot vezeti végig, hogy a gyogyszerpiac szovevényes viszonyrendszerében a
klinikai megfelel6ség hatasa hogyan jut el a paciensig és nincs irodalom, amely
utmutatast ad arra, hogy ezt hogyan lehetne egységesen kutatni. Az elvégzett szakértdi
interjuk sordn is erre helyeztik a hangsulyt és modszeresen azt kértik az
interjlialanyoktol, hogy arra a kérdésre segitsenek valaszt adni, hogy egy gyogyszer

eldonyosebb klinikai tulajdonsadgainak miként befolyasoljadk a dontésben résztvevo
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szereploket. Ezzel a kérdéssel tipikusan az orvosi és gyogyszerészeti irodalom
foglalkozik, de ezen diszciplinak a piac miikodését hanyagoljak el. A teljes munka soran
célunk volt tehat a multidiszciplindris megkozelités, ahol a piaci mechanizmusok és a

Klinikai evidencia szerepe egy kutatasban kap azonos szerepet.

A kvantitativ kutatds soran kettds célkitlizésiink volt. Egyrészt a konkrét piaci
mintdzatokat szerettiik volna minél jobban megérteni és ezt a kvalitativ kutatds soran
felallitott keretek kozott értelmezni. Ehhez mind keresztmetszeti, mind longitudinalis
vizsgalatnak sziikségét lattuk, tobb eurdpai gyogyszerpiacot is a kutatas fokuszaba allitva.
Masrészrol szerettiik volna szamszerlsiteni azon tényezok hatasat, melyek a gyogyszerek
felirasat leginkabb meghatarozzak. Az elsd célhoz szekunder adatok sajat elemzésére, a

masodik célhoz primer marketingkutatast terveztiink.

A feltett kutatasi kérdések és a modszertan kozosen hozzasegithet az alabbi kutatési célok
eléréséhez:

e Multidiszciplinaris gondolati keretrendszer megalkotasa, mely alkalmas a
gyogyszerhasznalatot befolyasold tényezOk hatasanak elemzésére. A
szakirodalom elemzése alapjan latszik, hogy ez az ismeretanyag toredezett, mind
foldrajzi, mind tudoméanyteriiletek tekintetében.

e A klinikai evidencia és a bizonyitékok fontossaganak koézéppontba allitasa és
ezzel a perspektivaval egy atfogd elemzés elkészitése.

e A keretrendszer gyakorlati alkalmazhatosaganak vizsgalata a gyogyszeripari

menedzsmentben.

Kutatasi célok Kutatasi keretrendszer
Multidiszciplindris gondolati keretrendszer Porter értékelv(i egészségligyi szolgéltatas modellje
megalkotdsa, mely alkalmas a gydgyszerhasznélatot Bizonyitékon alapuld gydgyszerelés
befolyasold tényez6k hatasanak elemzésére Vargo és Lusch — Szolgaltatas kézpontd marketing
A klinikai evidencia és a bizonyitékok fontossagdnak Termékszabadalmi rendszer
kézéppontba &llitésa Vénykételes gyogyszerek piaca
A keretrendszer gyakorlati alkalmazhatésaganak Eurépai gydgyszerpiacok, Eurdpai gyogyszerpolitika
vizsgélata a gyogyszeripari menedzsmentben Kutatas szintje: hatéanyagok (Vérnyomas csokketSk)

Kutatdsi kérdések
Mennyire hatérozza meg a klinikai evidencia a gy6gyszerhasznélatot?
Milyen egyéb faktorok befolyasoljék a gydgyszerhasznalatot?
Hogyan fliggenek dssze a gyodgyszerhaszndlatot befolydsolé tényezék ?
Megjelenik-e az orszageredet-hatés a gyogyszerpiacon?
Mennyire tekinthetek hasonlénak az EU gydgyszerpiacai?

Kutatasi médszerek Kutatas érvényessége
Szekunder: Irodalomkutatas descriptive validity
Primer: Kvalitativ: Mélyinterjuk interpretive validity
Kvantitativ: szekunder és primer adatfelvétel theoretical validity
* IMS adatbazis, adattisztitas generalizability
« Indikdtorok kialakitdsa evaluative validity
* Sokdimenzids Skaldzas
* Klaszterelemzés, F6komponens elemzés

14. abra. A kutatasi téma definialasa Maxwell kutatasi modelljében
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A kutatdsi keretrendszer helyes meghatdrozasa elengedhetetlen a kutatisi kérdések
megfeleld vizsgalatdhoz. A gyogyszerek hatékonysagat és biztonsdgossagat korabban
definidltam. A klinikai megfeleldséget a két hatds kdzosen hatdrozza meg. Kutatdsom
alapfeltevése, hogy a kiilonb6z6 gyodgyszerterapiaknak a klinikai megfeleloség alapjan
rangsorolhaténak kell lennie (BAO). Feltevésem szerint hosszutavon és megfeleld
versenyhelyzetben a klinikai rangsorban hatdsosabbnak és biztonsagosabbnak bizonyulo
hatéanyagok pozitiv tulajdonsagainak azok eladasaban is tiikkrozédnie kell. Ezt torzithatja
az egyes orszagokra jellemzd arszinvonal, a gyogyszerpolitika eszkdzei, a gyartok
marketingtevékenysége, illetve ezek egymasra gyakorolt hatdsa. A vizsgalatot eurdpai

gyogyszerpiacokon végzem.

Ahogyan a céloknal emlitettem, a kutatas célkitizése, hogy a vizsgalt relaciot tobb orszag
példajan, az eddigiekhez képest ijszerii megkozelitéssel, rendszerszinten elemezze. A

kutatasi keretek pontokba szedve:

o vizsgalat mélysége a hatdanyagok szintje,

e avizsgalatot a generikussa valt hatébanyagok piacan végzem,

e a kutatasba bevont hatéanyagoknal a korlatozo6 szabadalom legalabb 5 éve lejart,
e az adott indikacidban nem jelent meg kézben innovativ terapia,

e vénykdteles hatdanyagokat vizsgalok.

3.2. A vizsgalat targyat képezo gyogyszerterapiak kivalasztasa és
rangsorolasa

A kutatasi kérdés és célok kezdeti meghatarozasa utan sziikséges volt kivéalasztani azt a
terapias csoportot, melyek megfelelnek a kutatasi keretrendszer altal meghatarozott
feltételeknek. A kutatasi keretet orvosokkal osztottam meg, majd interji keretében
allasfoglalasukat kértem: a véalasztas a hipertonia kezelésére szolgalo gydgyszerterapidkra
esett. Az ACE gatlé és ARB terapidk eleget tesznek minden sziikséges, a bevezetésben
ismertetett feltételnek, mivel tilnyomo tobbségében ugyanazon indikacios korben
keriilnek felirasra. A csoporton beliili hatéanyagok kozott nem volt sziikség tovabbi
kizarasra. Mivel a kutatds kezdeti szakaszaban nem vett részt orvos, emiatt az
irodalomkutatas eredményeként kialakult sorrendet orvoskollégakkal validaltattuk. Ezzel
a kutatds validitasat kivantam emelni. (A terdpids teriilet kivalasztdsaban részt vevd

orvosok adatait a 6. mellékelt tartalmazza.)
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Amig a validalas le nem zarult, a piaci adatok lekérdezését és elemzését nem kezdtiik el,
ezzel biztositva, hogy azok ne befolyasolhassak megitélésiinket. Orvosi szempontbol az
ARB-k hasznalata ajanlott az ACE-gatlokkal szemben, kedvezébb mellékhatasprofiljuk
miatt. A késObb bemutatésra keriilé eredmények értelmezéséhez ACE-gatlo gyogyszeres

terapiak klinikai rangsorat pedig az alabbi dbra mutatja.

ARB > ACE inhibitors

ACE Rami- I] fosino- |Lisinop- |Perindo-| Zofeni- | Capto- |Trando-| Benaze-| Quina- | Moexi-
. s ., |[Emalapri . . . ] . , . \ \
inhibitors | pril pril ril pril pril pril lapril pril pril pril
Clinical . -
5 3 o a . "
Rank 1 2 2 2 2 2 3 - 3 5 5

15. abra. A klinikai bizonyitékok osszefiiggéseinek osszefoglalasa

3.3.Kutatasi mdédszertan

Kutatasom els6 szakaszat az utkeresés és a Maxwell altal leirt dimenzidk sajat kutatasra
vonatkoz6 tartalommal valo feltoltése hatarozta meg. Ezzel tudtam elérni, hogy a kutatési
témam integralt médon hatarozza meg a keretrendszert, a {6 kérdéseket, a célokat és az
ehhez tartoz6 modszereket. Mindegyik dimenzidé nagy fejlédésen ment keresztiil az
elmult évek folyaman. A kutatas alapvetden egy kutatasi kérdésbol nétt ki, ami azt allitja
a kozéppontba, hogy vajon mennyire igaz az az allitds, hogy a paciensek a klinikailag
legmegfeleldbb gyodgyszeres terapiat kapjak meg. Ehhez kapcsolodott hozza a kérdés,
hogy milyen mas faktorok torzithatjdk ezt az Osszefliggést, majd jott a kérdés, hogy
hogyan lehetne ezt modszertanilag adekvat modon vizsgalni, univerzalissa tenni. Az
utkeresés folyamaténak elsd szakaszat természetesen az irodalomkutatas €s a kvalitativ
kutatds, azon beliil is a szakértdi interjuk jellemezték. Az orvosi interjuk soran
megerdsitett terapids csoportok kivalasztasa és rangsoroldsa mellett kvalitativ modszerek
segitségével kutattam és épitettem fel azt a komplex viszonyrendszert, ami a
gyogyszervasarlasi dontéshozatalban a klinikai megfeleldséget €s a piaci teljesitmény
kapcsolatdt magyardzza. Ez a kialakitott keretrendszer képezi az alapjat a sajat

marketingkutatdsnak is.
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3.3.1. Kbvalitativ kutatasi médszertan — A piaci teljesitményt befolyasoloé
faktorok elemzése — a klinikai evidencia utja a gyogyszerhasznalatig

3.3.1.1. A kvalitativ kutatas masodik és harmadik szakasza: a
keretrendszer alapjai

A terapias csoportok kivalasztasat kovetden ismét szakértokhoz fordultam €s strukturalt
interjuk segitségével az addig megfogalmazott kérdések, eredmények és az addig
definialt kutatasi keretek véleményezését kértem. (A strukturalt interjuk anyagai €s a
megkérdezett szakértok neve és beosztasa a masodik mellékletben talalhat6.) A szakértok
bevonasat holabda moddszerrel végeztem. Elsdé korben stratégiai marketingben dolgozo
kollégakkal egyeztettem, majd veliikk egyeztetve valasztottam tovabbi interjialanyokat.
Igyekeztem olyan személyeket bevonni a kutatdsba, akik tobb piac miikodését
parhuzamosan atlatjak (vezetdi poziciokban dolgozé és/vagy elemz6 kollégék), illetve
akiktdl azt reméltem, hogy a megkérdezés soran valoban fokuszba tudjak helyezni azt,
hogy nem csupan a gyogyszeripar mitkodését, hanem a klinikai megfelel6ség faktorokon

ativeld hatasat vizsgalom.

A strukturdlt interjuk vilagitottak rd, hogy a vizsgélt piacok tekintetében érdemes a
doktori kutatast az EU gyogyszerpiacaira korlatozni és az USA gyogyszerpiacat kihagyni
az elemzésbol. Ennek f6 oka, hogy az EU és az USA gybdgyszerpiacai, azok szabalyozasa
olyan mértékben eltér, hogy arra egy kiilon kutatast érdemes végezni. A 6 kutatési
kérdéseimrdl és a kutatas céljarol elvonta volna a figyelmet, ha az USA gydgyszerpiaca
1s a kutatas fokuszaban marad. A szakértdi interjuk ravilagitottak arra is, hogy az eurdpai
gyogyszerpiacok gyogyszerszabalyozasanak eltérései is éppen elég komplexitast fognak
hozni a kutatasi téma értelmezésében. A téma és a kutatdsi kérdések validitdsanak
megerdsitése mellett a legnagyobb eredményt jelentette azon faktorok feltérképezése és
pontositasa, melyek a klinikai megfeleldség és a piaci teljesitmény kozotti dsszefliggést
torzitjak a gyogyszerek felirdsa és patikaban torténd kivaltasa, a vasarlasi dontési

folyamat soran. Ezt a viszonyrendszert az eredmények kozott mutatom be.

A kutatas harmadik szakaszaban a gydgyszerfelirast leginkdbb befolyasolo tényezdkre,
azon beliill is az orvosi percepcidra fokuszaltam. Operativ marketingben dolgozo
kollégakkal készitett strukturalt interjuk segitették az dsszefiiggések mélyebb megértését.
A szakertdi interjuk soran hallott adatokhoz egyre pontosabban igyekeztem fogalmakat
rendelni és azokat kategorizalni. Majd a fogalmak tisztdzasa utan kapcsolatokat teremteni
a kategoria és annak dimenzidi kozott. Végig azt tartottam szem el6tt, hogy a klinikai

evidencia ¢és a piaci teljesitmény kapcsolatat ne veszitsem el a fokuszbol. A legnagyobb
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nehézséget az okozta, hogy a kutatas kereteit ne torzitsak az interjtialanyok, kiemelve azt,
hogy a hatéanyag szintii elemzésre tudjon minden interjualany koncentralni. Az végig
vilagos volt, hogy a gyogyszeripar jelenlegi miitkodési modelljét ismerve a gydgyszereket
felird orvos all a kozéppontban. (A strukturalt interjik kérdései és a megkérdezett

szakért6k neve és beosztasa a harmadik mellékletben talalhato.)

3.3.1.2. A kvalitativ kutatds negyedik szakasza: a keretrendszer
véglegesitése
Az elmélet folyamatos fejlodése vezetett a kutatas negyedik szakaszahoz. A kvalitativ
munka soran nyilt kodolassal alakitottam ki a kategoriakat, majd részben axialis kodolast
is végeztem az Osszefiiggések feltarasa ¢és a korabbi kodok csoportba rendezése
érdekében. A fogalmak, a fogalmak 4ltal alkotott kategéridk €s azok Osszefiiggései
tisztazddni latszottak. A klinikai megfeleléség és a piaci teljesitmény viszonyat
meghataroz6 tényezdket logikai lancba rendeztem és az interju vazlatokat ujraolvasva a
kodok egy wjabb rendszere rajzolodott ki. Az értekezés eredményei kozott kisérletet
teszek a primer kutatds eredményeibdl konkluzidkat vonva a kodokat Gjra értelmezve
bemutatni a vizsgalt viszonyrendszer elméleti felépitését (klinikai megfeleléséget
egyetemesnek tekintem ¢és ennek a megjelenését vizsgalom a gyodgyszeripari
dontéshozatalban). A nyilt kodolas soran kapott kategoriak kontextusba rendezésénél az

alabbi faktorokat vettem figyelembe:

e Az egyes faktorok milyen ok-okozati 6sszefiiggésben allnak egymassal? Hogyan
rendezhetd logikai lancba a faktorok sszessége?
e Milyen szinten fejti ki a hatasat az adott tényez6 a komplex viszonyrendszerben?
o H: Hatéanyag szinten értelmezhetd az adott tényez6 hatdsa, ha a klinikai
megfeleldség és a piaci teljesitmény viszonyat vizsgaljuk
o B: Brand (Marka) szinten értelmezhet6 az adott tényezO hatasa, ha a
klinikai megfeleldség €s a piaci teljesitmény viszonyat vizsgaljuk
o K: Kevert, azaz brand és hatéanyag szinten értelmezhetd az adott tényezd
hatdsa, ha a klinikai megfeleléség és a piaci teljesitmény viszonyat
vizsgaljuk
e Milyen szintli érdek all az adott tényezd hatasa mogott? (Magyarazatként fontos
emliteni, hogy eldéfordulhat, hogy az adott tényezd megjelenése hatdoanyag
szintjén jelenik meg, de a hatasa mogott allo érdek gyartd szinten brand-re

iranyul.)
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o H: Hatéanyag szintli érdek 4all az adott tényezd hatdsa mogott, ha a klinikai
megfeleldség és a piaci teljesitmény viszonyat vizsgaljuk
o B: Brand szintii érdek all az adott tényezd hatasa mogott, ha a klinikai
megfeleloség és a piaci teljesitmény viszonyat vizsgaljuk
o K: Kevert (hatdéanyag és brand) érdek all az adott tényez6 hatdsa mogott,
ha a klinikai megfeleldség €s a piaci teljesitmény viszonyat vizsgaljuk
e Miként értelmezhetdé az adott tényezd hatasanak irdnya a vizsgalt
keretrendszerben?
o E: Er6sit6: Az adott tényezd erdsiti a klinikai megfeleldség hatasat a
kialakul6 piaci teljesitményre
o T: Potencidlis torzitd: Az adott tényezd potencidlisan torzithatja a klinikai
megfelel6ség hatasat a kialakuld piaci teljesitményre
o S: Semleges: Az adott tényezének bar lehet hatasa a vizsgalt kérdésben,
de a hatéas vagy jelentéktelen, vagy az ereddje varhatdan semleges.
e A marketingmix elemeit vizsgalva az egyes tényezok a mix melyik eleméhez
kapcsolhatdak (termék, ar, marketingkommunikacio, értékesités helye).
A kvalitativ munka sordn végzett primer kutatdsok nem érték el az elméleti telitddés
hatarat. Ennek legfobb oka, hogy az interjualanyok - bar nagyon eltéré és hosszutavu
tapasztalattal rendelkezd szakemberek- jelentds részben egy azonos vallalat kollégai
voltak. Mégis ugy vélem, hogy a primer kvalitativ kutatas eredményei és az irodalmi

Osszefoglalo lehetdséget adnak egy elméleti keretrendszer megfogalmazasahoz.

3.3.2. Kvantitativ kutatasi modszertan

A doktori kutatas soran kétféle elemzést végeztiink szekunder piaci adatokra alapozva,
illetve ezt tettiilk teljessé egy primer marketingkutatassal. Egyrészt a két hatastani
csoportot (ARB vs ACE) vetettiik 0ssze, masrészt az ACE gatlok hatdanyagait
hasonlitottuk az egyes orszdgokra jellemzd eladéasi volumen és eladasi arbevétel adatok
alapjan. A kvantitativ kutatast el6szor keresztmetszeti jelleggel, 2016-os eladasi adatok
iddszakot vizsgaltuk mindkét kutatasi kérdés tekintetében. A kutatast végiil kiegészitettiik
2018-as ¢s 2021-es adatsorral is. A primer marketingkutatads az orvosi percepcio
pontosabb megértését szolgalja és ezaltal a gyogyszerfelirasra hatd tényezok mélyebb

elemzését és azok hatasanak szamszerusitését teszi lehetové.

113



3.3.2.1. Az elemzéshez hasznalt piaci adatok

A piaci teljesitményre vonatkozé informacidkat a Richter Gedeon Nyrt. altal
rendelkezésre bocsatott IQVIA Health MIDAS adatbazisbdl szereztiik be. A lekérdezés
els6 szintjén az alkalmazott gyogyszerforma szerinti megoszlast vizsgaltuk. Mivel vilag
szinten az ACE gatlok 99,9%-a, illetve az ARB-k kozel 100%-a per os, azaz szajon at
keriil felhasznaléasra, igy a késobbi lekérdezéseknél csupan a per os gyodgyszerformakra
szlrtiink. Megtortént a terapias csoport-orszag, a hatéanyag-orszag, illetve a hatdéanyag-
orszag-brand szintli lekérdezés is az adott piacokra. Az elsé 0sszehasonlitd vizsgalatot
keresztmetszeti jelleggel 2016-ra vonatkozoan készitettiik. Tovabbi vizsgalatokat a 2001
¢és 2016 kozotti periddusban végeztiink negyedévenként dsszesitett ACE-gatld és ARB
eladasi adatokkal, két-6t éves idOszakokra lebontva. A 15 évre kiterjedd vizsgalattal a
célunk volt, hogy hosszabb idétdvon vizsgaljuk a hatéanyag szintii piaci teljesitmény

crer

meghataroz6 tényezoket.

Az elemzés soran kilenc orszdgot vizsgaltunk (Franciaorszag, Németorszag,
Magyarorszag, Egyesiilt Kirdlysag, Spanyolorszag, Olaszorszag, Lengyelorszag,
Romania és Hollandia; az utobbira vonatkozo6 adatok csak 2004-t61 voltak elérhetok). Az
orszagok kivalasztdsa az irodalmi 6sszefoglaloban targyalt modon, a makroszintli piaci
adatok vizsgalata utan tortént. A teljes C09-es ATC csoport készitményeire vonatkozo
adatokat hivtuk le markanként és hataserdsségenként, igy a lekérdezés tartalmazta a két
hatdstani csoport egykomponensii és egyéb hatdanyagokkal kombinalt termékeit is
(CO9A ¢és CO09B, illetve CO9C és CO09D ATC4 kodok). A gyogyszerértékesitések
feltlintetéséhez a gyartok bevételeit (ezer eurd, MNF) és értékesitési mennyiségeket (ezer
»egység”, CU; azaz counting unit: tablettak, kapszulak, tasakok stb.) vettiik figyelembe a
késObbi szamitasok soran. Az Osszehasonlithatosag érdekében elemeztilk az érintett
orszagok értékesitési volumen adatait: pontosabban Osszehasonlitottuk a piaci
részesedéseket szazalékban, amely leirja az egyes hatdanyagok (active pharmaceutical

ingredient; API) piaci teljesitményét a vizsgalt orszagokban.

Figyelembe vettiik azt a tényt is, hogy a hatbanyagok eltérnek a meghatarozott napi d6zis
(defined daily dose, DDD) tekintetében, és hogy kiilonb6zé hataserésségek allnak
rendelkezésre. A kezelési napok szama (days of treatment,- DOT) csak akkor ismert, ha
rendelkeziink az Osszes emlitett informécioval a hatdanyagokrol. Az értékesitési
mennyiségrol (ezer tabletta) az IQVIA adatbdzisbdl szereztiink informaciokat. A

vegyliletek kozotti adagolasi kiilonbségek korrigalasa érdekében a WHO 4altal kozzétett
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DDD adatok és a DDD korrekcid alapjan kiszamitottuk a napi meghatarozott dozist
(DDD, a feltételezett atlagos napi fenntartdé dozis egy gyogyszer esetében, amelyet 6
indikacioként hasznalnak felnétteknél) és a DDD korrekciot az értékesitési adatokra
alkalmaztuk (Spurling et al., 2010; Tan et al., 2006). Ezekb6l az adatokbol ki tudtuk
szamitani, hogy az értékesitési volumen (késébb CU/MAT) ardnya linearisan aranyos-e
a DOT-tal. Megero6sitjiik, hogy az elemzésben hasznalt értékek a terapidk DOT aranyat
képviselik.

A kombindacioés termékek esetén (pl.: lisinopril amlodipin) a C09-es ATC f6csoport az
egy nap beveendd gyogyszerek szamaként adja meg a DDD-t. A kombinacids termékekre
a WHO leirasa szerint is a napi egyszeri adagolasi séma a jellemz06, ezért a kombinaciok
DDD-jét egységesen egyenértékiinek tekintettiik az eladott gyodgyszerek szamaval. Az
egyes készitményekre rendelkezésre allo eladasi adatokat API szinten Osszesitettilk az

egyes ATC4 csoportokra €s a negyedéves adatokat évente 0sszegeztiik.

Az arak becsléséhez a gyart6 bevételeit €s a mennyiség (CU) adatait hasznaltuk fel, és az
arakat kiilon-kiilon becsiiltik a DDD-vel kiigazitott mennyiségekre. Ez a becslés nem
nyujt fogyasztoéi arakat, de a cél az volt, hogy az Osszesitett adatokat elemezziik a
hatdéanyag szintjén, és megvizsgaljuk az egyes hatdoanyagok hossza tavu relativ piaci
teljesitményét a kiilonb6z6 orszagokban. Mivel a gyogyszerek iranti kereslet a fogyasztoi
oldalon tobb szerepld dontéseinek eredménye, a vizsgalat szempontjabol célszeriibbnek
tlint a hatdanyagok gyartdi éarainak becslése. Az adatok vizsgalatanal az IQVIA
adatbazisban kiilon szerepld korhazi és gyogyszertari forgalmi adatokat termékcsoport,
illetve hatdanyag szinten Osszegezve hasznaltuk fel, vagyis mind a korhazi, mind a

kiskereskedelmi forgalmi adatokat figyelembe vettiik.

Az adatokat Microsoft Excel 2010 és Stata IC 13.1, illetve SPSS Statistics 25.0 szoftverrel
dolgoztuk fel (StataCorp LLC Lakeway Drive, College Station, TX, USA).

Az Osszefliggések feltdrasa érdekében a tobbdimenzios skalazas és klaszteranalizis
modszerét alkalmaztuk a hatéanyagok és orszagok kozotti hasonlosagok és kiilonbségek
kimutatasara a kiilonb6z6 orszadgok értékesitési adatai alapjan. Az elemzést tovabb
gazdagitottuk adatok idésoros vizualizacidjaval, illetve az adatok értelmezése és az
Osszehasonlitas érdekében sajat indexelési moddszertant dolgoztunk ki, illetve piaci

koncentracids indexet hasznaltunk.
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3.3.2.2. Tobbdimenzios skalazas

Az orszagok kozotti hasonlosagok ¢és kiillonbségek szakszerli szemléltetésére a
tobbdimenzios skalazas modszerét alkalmazzuk. A tobbdimenzios skalazas az a modszer,
amely az objektumok Gsszehasonlitasat lehet6vé teszi a hasonlésaguk mértéke alapjan,
egyidejiileg tobb valtozo figyelembevételével (Malhotra, 2010). A modszer alkalmas az
adatok strukturajanak feltarasara ugy, hogy az objektumok hasonlosagi mértékeinek
segitségével egy alacsony dimenzidju térben a pontok kozotti tavolsag alapjan jeleniti
meg az objektumokat. A mddszer eldénye a grafikus megjelenités, amely vizualizalja az
objektumok kozotti eltérések nagysagat, megmutatva, hogy mely objektumok allnak
kozel egymashoz, a megoldasok statisztikai megfeleldségének mérése az R? és a stress
mutato alapjan torténik. Az észlelési tér dimenzioi és az objektumok tulajdonsagai kozotti
kapcsolat értelmezésére a modszer nem szolgéltat kdozvetlen megoldast, az értelmezést
tobb moddon lehet segiteni: szakértdi vagy mds kvalitativ tipusi megitélésekkel, illetve
kiegészitd szamitasokkal, mint regresszids elemzéssel lehetséges tulajdonsag vektorokat
illeszteni az észlelési térbe. Igy a tobbdimenziés skalazas eredményként
megallapithatjuk, mely objektumok vannak egymas kozelében és melyek kozott nagyobb
a tavolsag, valamint arra is kaphatunk tdampontot, hogy mely tulajdonsag-dimenzidk
képezik az alapjat az objektumok térbeli elhelyezkedésének (Backhaus et al., 2015).
Elemzésiinkben az orszadgokat, mint objektumokat helyeztiik el a tobbdimenzios térben,

az Oket jellemzd tulajdonsagokbdl szdrmaztatva a hasonlosagi adatokat.

3.3.2.3.  Faktorelemzés

A faktoranalizis egy olyan technika, amellyel nagyszamu valtozot kevesebb tényezdvé
redukalnak. Ez a sokvaltozos statisztikai modszer a megfigyelt, egymassal korrelalo
valtozok kozotti variabilitas leirasara hasznalnak a faktoroknak nevezett, nem megfigyelt
—ugynevezett latens — valtozok potencialisan kisebb szaméban. A faktoranalizis egyiittes
variaciokat keres a nem megfigyelt latens valtozokra valaszul. A megfigyelt valtozokat a
potencialis tényezok plusz ,,hiba” kifejezések linearis kombinaciojaként modellezziik, igy
a faktoranalizis tulajdonképpen a magyardz6 valtozokban fellelhetd mérési hibak
modelljeinek specialis eseteként foghato fel. Egyszertibben megfogalmazva, egy valtozo
faktorsulyai szamszerisitik, hogy a valtozo milyen mértékben kapcsolodik egy adott

tényez6hoz.

Alapvetden két megkozelitését szoktak alkalmazni:
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e Feltaro faktorelemzés (Exploratory Factor Analysis — EFA): feltételezi, hogy
barmely mutatd vagy valtozo barmely tényezOhdz tarsithatd. Ez a kutatok altal
leggyakrabban hasznalt faktoranalizis, amely nem alapul semmilyen korabbi
elméleten — jelen tanulmanyban is ez a megkozelités kertilt alkalmazasra.

e Meger6sit6 faktoranalizis (Confirmative Factor Analysis — CFA): a mért valtozok
faktor- és faktorsulyainak meghatarozasara szolgal, valamint annak
megerdsitésére, hogy mi varhato az alap- vagy elére megallapitott elmélettl. A
CFA feltételezi, hogy minden tényezé a mért valtozok meghatarozott
részhalmazéhoz van tarsitva.

A faktoranalizis soran a faktorok kinyerésére a fékomponens-elemzés modszerét
alkalmaztuk, mely a kutatok altal leggyakrabban hasznalt modszer. A fékomponens-
elemzés az elsdé faktor segitségével megprobalja a lehetd legtobb varianciat
megmagyarazni, majd ezt kovetden eltavolitja az els6 tényezok altal magyarazott eltérést,

¢s folytatja a masodik faktorral, ez a folyamat pedig az utolso faktorig tart.

A rotalas segitségével egyértelmiibbé teheté az eredmények megértése. A sajatértékek
nem befolyasoljak a rotalas modszerét, de a rotalas befolyasolja a kivont sajatértékeket
vagy a variancia szazalékat. Szamos forgatasi modszer all rendelkezésre: nincs rotalas,
Varimax rotacios rotalas, Quartimax rotalds modszere, kozvetlen oblimin rotalas
modszere és Promax roticiés modszer. A felsoroltak koziil a Varimax rotalast

alkalmaztuk, biztositva ezzel a 1étrejott faktorok merélegességét, azaz korrelalatlansagat.

3.3.2.4. Klaszteranalizis

A klaszteranalizis egy tobbvaltozos modszer, amelynek célja, hogy az alanyok (vagy
objektumok) mintajat a mért valtozok halmaza alapjan szdmos kiilonb6zd csoportba
sorolja, Ugy, hogy a hasonl6 alanyok ugyanabba a csoportba keriiljenek. Szamos
kiilonb6zé moddszer hasznalhaté klaszteranalizis elvégzésére, a tanulmanyban a

kovetkezd hierarchikus modszereket alkalmaztuk.

e Legkozelebbi szomszédos modszer (egyetlen kapcsolodasi modszer): ebben a
modszerben a két klaszter kozotti tavolsag a két legkozelebbi tag vagy szomszéd
kozotti tavolsag. Ez a mddszer viszonylag egyszerii, de gyakran kritizaljak, mert
nem veszi figyelembe a klaszter szerkezetét, és a lancolasnak nevezett problémat
eredményezheti, amelynek eredményeként a klaszterek hosszuak és heterogének.
Azonban jobb, mint a tobbi mddszer, ha a természetes klaszterek nem gomb

alaktiak vagy elliptikusak.
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e Legtavolabbi szomszédos modszer (teljes kapcsolodasi modszer): ebben az
esetben a két klaszter kozotti tavolsag a tagok kézotti maximalis tavolsag, azaz a
két legtavolabbi alany kozotti tdvolsdg. Ez a modszer altalaban hasonldé méretii
kompakt klasztereket hoz létre, de a legkozelebbi szomszédos modszerhez
hasonléan nem veszi figyelembe a klaszter szerkezetét.

e Ward mddszere: ebben a modszerben az Osszes lehetséges klaszterpart egyesitik,
¢és kiszamitjak az egyes klasztereken beliili négyzetes tavolsagok osszegét. Majd
ezt az 6sszes klaszterre Osszesitik. Végiil azt a kombinaciot valasztjak ki, amely a
legalacsonyabb négyzetdsszeget adja. Ezzel a modszerrel megkdzelitdleg azonos
méretli klaszterek jonnek létre, ami nem mindig kivénatos. Ez is meglehet6sen
érzékeny a kiugro értékekre.

A tavolsagok méréséhez euklidészi tavolsagot hasznaltunk a legkozelebbi és legtavolabbi
szomszédos modellekhez, és euklidészi négyzetes tavolsagot Ward modszeréhez. Mind a
tobbdimenzios skalazast, mind a faktoranalizist és a klaszterelemzést az SPSS Statistics

25.0 verzidjaval végeztiik el.

3.3.2.5. Az elemzéshez hasznalt indexszdamok

A kutatdshoz kialakitott, szdrmaztatott mutatoszamok a piacok jellemzésére:

e ARB ¢és ACE gatlok arszinvonala: az arbevétel és az eladasi volumen hanyadosa.
Az egyes orszagokra jellemz0 arszinvonal terapias csoportonként.

e Arszint kiilonbség index (ARB: ACEI arszint arany): az ARB és ACE gatld
terapiak atlagos arszinvonalanak hanyadosa megmutatja, hogy az adott orszagban
mennyivel keriilnek tobbe az ARB terdpidk az ACE gatlokhoz képest. Szamitasa:
az ARB-kra és az ACE gatlokra megadott, a gyartdi arbevétel és az eladasi
volumen hanyadoséanak aranya.

e Volumenkiilonbség index (ARB: ACEI volumen arany): az ARB eladési volumen
és ACE eladasi volumen hanyadosa. Ertéke megmutatia az adott orszagra
jellemzé ARB ¢és ACE gatlo eladasok aradnyat. Szadmitasa: az ARB-k eladasi
volumenének és az ACE gatlok volumenének hanyadosa.

e Arbevétel index (ARB: ACEI arbevétel arany): az eladasi arbevételek hanyadosa.
Ertéke meghatarozza az ARB és ACE terapiakra forditott kifizetések (fogyasztoi
¢s finanszirozoi) aranyat. A volumen ¢€s arszinvonal kiilonbség index szorzataként
is értelmezhetd. Szamitasa: az ARB-k ¢s az ACE gatlo gyartdi arbevételek

hanyadosa.
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e ARB preferencia index: az cladasi arbevétel index (melyben szerepet kap a
volumen ¢€s az ar) szorozva a volumen kiilonbség indexszel. A volumen
jelentdségét igy négyzetesen sulyozzuk, illetve azt is figyelembe vessziik, hogy
az ARB terapia eladasi volumene az ACE terapidkhoz képest mennyivel
magasabb aron érheto el.

A szarmaztatott indexek mellett a piaci koncentracidot Hirschman-féle koncentracios

indexszel (HHI) jellemeztiik.

3.3.2.6. Az ACE gatlo és ARB forgalmi adatok idobeni valtozdsai

A forgalmi adatok idObeni valtozasdnak elemzése sordn a kombinacios €s az
egykomponensii készitményeket is figyelembe vettiik. A vizsgélathoz 2016-0s, 2009-es
¢és 2001-es adatokra alapozva létrehoztunk a fent ismertetett moédon az indexeket, illetve
az adatok vizualizacigjat segitend6 tobbdimenzios skalazast alkalmaztunk. Végiil — igaz,
csak leird jelleggel — a legfrissebb (2021-es) adatokkal is kibdvitettiik a tendenciak

bemutatasat.

Az iddsorok sajatossagainak feltarasa céljabol az id6 fiiggvényében abrazoltuk az éves
szinten a teljes C09-es ATC csoportra vonatkozd gyartoi bevételeket a teljes
rendelkezésre allo6 DDD-korrigalt adatsor alapjan, tovabba az ARB-k ACEI-khoz

viszonyitott relativ piaci részesedés, illetve az ACE gatlok és az ARB-k atlagos arat.

Az ACE gatlo terapiak elemzése soran a vizsgalatba harom kelet-k6zép-eurdpai orszag
(Magyarorszag, Lengyelorszag, Romania) és harom nyugat-europai orszag
(Franciaorszag, Németorszag ¢és az Egyesiilt Kirdlysag) keriilt. A kivalasztast a 2016-0s
keresztmetszeti kutatas eredményeire alapoztuk a soron kovetkezo érvek alapjan. A kelet-
eurdpai csoport orszagaira az ARB-k relative alacsony piaci részesedése volt jellemzd,
viszont emellett az ACE gatlokkal kapcsolatos preferencidban megosztottsag volt
jellemzG6. Az utdbbi csoport orszagaira — igaz, eltérd sullyal — jellemz6 volt a ramipril,
mint a leggyakrabban hasznalt ACE gatlo, emellett az ARB-k piaci részesedésében

eltéréseket fedeztink fel.

A kutatas ezen szakaszaban soran arra fokuszaltunk, hogy megismerjiik a hatdéanyagokkal
kapcsolatos felirasi preferencidkat. Ezért a korhazi gydgyszer-rendeléseket figyelmen
kiviil hagyva csupan a gyogyszertari forgalom adatait hasznéltuk fel (a korhazi
gyogyszerrendelések esetén a kozponti gyogyszerbeszerzés szempontjai feliilirhatjdk a
felirasi dontést). Az ARB és ACE gatlo egykomponensii és kombinacios termékeinek

aggregalt adatainak iddsorat, valamint a hatéanyagszintli piaci adatokat grafikusan
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abrazoltuk. Tovabbi iddsoros vizualizacidval €ltiink a piaci versenyhelyzet jellemzése
céljabol az arak, valamint az egyazon hatéanyagbol piacon 1évé markak szamat illetden,
igy kimutatva, hogyan befolydsolja a generikus versenyt az éarak ¢és az elérhetd

helyettesitd készitmények szamanak valtozasa.

A piaci koncentraciot a Herfindahl-Hirschman-féle koncentraciés indexszel (HHI)
mértiik az ACE gétlé hatdéanyagokra vonatkozo piaci koncentracio jellemzése soran
minden egyes évben. Annak érdekében, hogy az adagolési egységek (tablettak, kapszulak
stb.) egyiittesének relativ forgalmat is be tudjuk mutatni, a HHI indexet meghataroztuk
az ACE gatlok relativ piaci részesedésének vizsgalatanal, valamint nem DDD korrigalt

adatok esetében is.

A piaci verseny szemléltetésére dbrazoltuk az arakat és a piacon egyidejiileg jelenlévd,
azonos hatéanyagot tartalmaz6 brandek szdmat. Az arak drasztikus csokkenése és a
rendelkezésre allo helyettesitok szamanak novekedése jo indikatora a generikus verseny
Herfindahl-Hirschman koncentracios indexet (mind a DDD, mind a nem DDD-Korrigalt
HHI) a kivalasztott évekre, és abrazoltuk az id6 figgvényében. Az ACE-inhibitorok
relativ piaci részesedésének elemzése, valamint a nem DDD-korrigalt adatok HHI-
szamitasai attekintést nyujtottak az egyes dozisegységek (tablettak, kapszulak stb.) relativ

értékesitésérdl, fiiggetleniil az alkalmazott d6zistol.

4. Eredmények

4.1. A kvalitativ kutatas eredményei
4.1.1. A kvalitativ kutatas els6 és masodik szakaszanak eredményei

A jelen Osszefoglaloban a kvalitativ kutatas Osszegyiilt tuddsanyaganak eredményét
mutatom be, a masodik mellékletben szereplé interjualanyok véleményei alapjan. A
klinikai megfeleldség és a piaci teljesitmény kapcsolatat vizsgalva be kell latnunk, hogy
a kapcsolat indirekt, szdmos koztes tényezd egyiittesével hatarozhaté meg. A kutatast
vénykoteles gyogyszerek korében végezve, a legfontosabb szerepld az Osszefliggés
vizsgélatdban a gyogyszereket felir6 orvos. Az orvosok ,az interakciok kézepén
helyezkednek el” ebben a viszonyrendszerben és a ,,terdpidarol sziileté dontést 6k hozzdak
meg” (kereskedelmi vezetd). A dontéseiket a ,.tapasztalataik és tudasuk alapjan hozzak,

melyet nagymeértékben hataroznak meg harmadik féltol szarmazo informaciok”
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(kereskedelmi vezetd). Ebben az egyik legfontosabb faktor a Klinikai szakirodalom,
melyet tanulmanyaik és praxisuk soran ismernek meg és mélyitenek el. A klinikai
szakirodalom a forrdsa azoknak az evidencidknak, melyek lehetdséget teremtenek a
gyogyszerterapiak 0sszehasonlitasara, azok biztonsagossagi €s hatékonysagi kritériumai
alapjan (ezek a bizonyitékon alapuld gyogyszerelés alapjai is). Nyilvan eltérés
mutatkozik az orvosok informaltsaganak szintjében, de altaldnosan kimondhat6, hogy a
vizsgélt viszonyrendszerben ,az orvos torédik a legtobbet a terapiak
természettudomanyos megfeleloségével és 6 az a szereplo is, aki a tanulmanyaibol
adodoan leginkabb megérti a terapiak klinikai informacioit” (kereskedelmi vezeto).
Fontos megjegyezniink, hogy ,.az orvosok az észlelt mindség alapjan dontenek”
(marketing vezetd) (szerk.: orvosi percepcid), mely az eldbb emlitett informaltsag
szintjétdl és tobb mas objektiv és szubjektiv faktortdl egylittesen fiigg. A gydgyszeripari
szereplok egyértelmii célja a profit realizalasa a paciens igényeinek kielégitése mellett.
Ennek érdekében az iparagi szereplok azokat a terapiakat fejlesztik ki és vezetik piacra,
melyek hozzéasegitik Oket ezen célok eléréséhez. A terapidk klinikai megfeleldésége a

generikus modellben tobb modon is megjelenik.

Egyrészt a gyodgyszercégek azokat a terapidkat igyekeznek fejleszteni, melyek orvos
szakmailag (és az originator arbevételei alapjan) a legnagyobb eladasi potencidllal birnak.
A gybgyszeripari cégek marketingtevékenységei (orvoslatogatas, PR, konferencidk,
szaklapok) révén a gyogyszereket felird orvos informacidellatasat novelik és ezzel
parhuzamosan az orvosok percepcidjat befolyasoljadk. Bar a szigori szabalyozas
igyekszik a visszaéléseket visszaszoritani, de nem hagyhatd figyelmen kiviil, hogy
minden gyogyszercég a sajat profitjanak maximalizalasara torekszik. A vallalatok,
tokeerejiiknek  koszonhetéen a tudomanyos informaciok 1étrehozisaban és
felhalmozésaban az ¢len jarnak. Tény, hogy a koltséges klinikai vizsgélatok
finanszirozasanak dontd tobbségét ezek a vallalatok végzik, ezzel biztositva a mar
emlitett evidencidkat. Ezzel jotékony hatast is kifejtenek az informacidellatas szintjének
novelése révén, de nem szabad megfeledkezniink olyan torzitd hatdsokrol sem, mint
példaul a szellemiras intézménye, mely olyan klinikai szakirodalmak létrehozasat jelenti,
melyek latszolag fliggetlen szereplok eredményei, azonban a valdsagban
tudoményos szakirodalomban nagyon nehéz megallapitani €s nem is feltétleniil és minden
esetben negativ hatasu tényez6rdl beszEliink. A becslések esetenként és terapianként is
nagyon valtozdak (10-40% kozotti aranyt becsiilnek, de egyes esetekben ennél joval

magasabb, akar 70%-ot is eléri a szellemirds mértéke). Ezt a tényezOt tehat nem lehet
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figyelmen kiviil hagyni (Sismondo, 2007). Osszességében ,.a gyogyszeripari cégek
marketingtevékenysége arra fokuszal, hogy a marketingraforditisokat hogyan 0ssza meg
az orvosok, a pdciensek, a finanszirozok és a patikik felé iranyulo
marketingtevékenységek kozott. A komplexitast tovabb noveli, hogy ez a mix raadadsul
orszagrol orszagra eltéro, ugy ahogy a gyogyszerpolitika eszkozei és a szabalyozas is”
(kereskedelmi vezetd). A szakértdi vélemények alapjan a klinikailag megfelel6bb terapia
terapia a piacra keriil, akkor a ,paradigmavaltast” a nagyobb szdmu versenytars
gyorsabban eldidézheti. Ezt a feltételezést torzithatja, hogy a kiilonb6z6 orszagokban mit
tekintiink ,,legjobb” terdpianak. JelentOs szerepe van ugyanis, hogy az adott orszdgokban
milyen terapids guideline (szakmai szempontok) alapjan torténik a gyogyszerelés, illetve
milyen egyéb elveket vesz figyelembe a szabéalyozas (pl. az ar kérdése.) Anomaliaként
meg kell emliteni annak a lehetdségét, hogy egy adott piacon egy vallalat
tOkeerdsségének, illetve marketing potencialjanak koszonhetden eltolhatja ezeket az

aranyokat.

A hatosagok szerepe tobbrétli ebben a keretrendszerben. A gyogyszerhatdsagok az
evidencidkat vizsgilva dontenek, hogy az egyes gydgyszeres terdpiak kapnak-e
forgalomba hozatali engedélyt az adott orszagban. Originalis terméknél az értékelés soran
a dontd tényezd a terapia koltség-haszon elemzése, generikus engedélyeztetés esetén
pedig az origindlis készitménnyel szemben a mindségi ¢€s klinikai ekvivalencia
bizonyitasa. A fejlett vildg nagy részében a gyogyszerek ara allamilag tdmogatott,
kiilondsen igaz ez az eurdpai gyodgyszerpiacokra €s a szoban forgd magasvérnyomas
terapidkra. A hatdsagok szerepe megjelenik tehdt a tamogatds mértékének
meghatarozasaban is, mely Oonmagaban is fontos tényezd lehet, hiszen a tamogatas
mértekével csokkentett kiskereskedelmi ar az, melyet a paciens €s az orvos érzékel. A
tamogatasként kifizetett 0sszeg pedig az allamokat, mint finanszirozokat teszi fontos
részvényessé a viszonyrendszerben. Ezen a ponton ismét visszakdszon az allami
szabalyozas, mint fontos tényezd, ebben a kontextusban a gyogyszerpolitika eszkdzeinek
révén. Hatosagi tényezOként érdemes még emliteni a szakmai és intézményi guideline-
okat, mely a gyogyszerfelirdsban, szintén az orvosokon keresztiil nagyon fontos szerepet

kapnak.

Az Osszefiiggésrendszer egésze a pdaciensrdl szOl, hiszen az alapvetd kérdés az, hogy a
paciensek vajon a megfeleld terdpidhoz jutnak-e, mégsem toltenek be igazadn koézponti

szerepet a vizsgalt keretrendszerben. Ennek egyik és legfobb oka, hogy ,,a pdciensek
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donto tobbsege nem tudja megitélni egy gyogyszeres terdapia megfeleloségét a tiinetei
kezelésére” (kutatasi vezetd). ,,A pdciens nem igazi dontéshozo a fogyasztoi dontésben,
csupan befolyasolni képes azt. Megteheti ezt az orvos dontésének befolyasolasaval és az
orvos dontésének feliilbirasaval (pl.: nem valtja ki a gyogyszert, vagy mas, helyettesito
alternativat valaszt, ahol ezt a szabalyozas megengedi).” ,,A pdciens esetében még inkabb
csak az 6 altala észlelt mindségrol beszélhetiink, melyet azokra az informaciokra alapoz,
melyet az elérhetd informacioforrdasokbol ér el (internet, klinikai irodalom, az orvosa,
word of mouth, sajto)” (kereskedelmi vezetd). A paciensek tobbségének nem all tehat
rendelkezésére az a tudas, amivel a terapiak értékét objektiven meghatarozhatna.
Trendként mutatkozik azonban, hogy a paciensek egyre tudatosabban, egyre tobb
informacié birtokaban igyekeznek az orvos dontését befolyasolni. Ezeket az
informaciokat tobbnyire az internetrdl, illetve kornyezetiikt6l gytjtik. A paciensek
emellett financidlis dontést is hoznak a gyodgyszer vasarlaskor, igy a fizetendd ar szerepe

is befolyassal bir.

A disztribucios halo kisebb jelentOséggel bir a klinikai megfeleldség €s a piaci potencial
Osszefliggését vizsgalva. A nagykeresked6nél csak nagyon indirekt hatasok Iéphetnek fel
(parallel import, kiskeresked6 meggy6zése) a kiskereskeddst viszont nem szabad kihagyni
a képletbdl. Orszagonként eltérden bar, de a patikdk befolydsolni tudjak a vésarlasi
dontést. Ilyen példa lehet Németorszag, ahol a vizsgalat targyat képezé ACE inhibitorok
esetén uigynevezett ,,aut idem” feliras valosul meg. Ez azt jelenti, hogy amennyiben az
orvos nem rendelkezik direkt modon arrdl, hogy a helyettesithetéség nem megengedett,
akkor a patika feliilbiralhatja az orvos dontését és ACE gatlok koziil mas hatdéanyag
tartalmu készitményt is kiadhat a paciensnek. A patika dontését a pdciens kérése, a
finanszirozo (és az ar), a gyogyszeripari szereplok (patikalatogatas) is befolyasolhatjak

ebben az esetben.

Az Osszefiiggéseket vizsgalva feltiintetésre keriil a versenytdirsak szama is. Mivel
generikussé valt gyogyszerterapidkat vizsgalunk hatdanyag szinten, ennek a jelentdsége
ott jelenik meg, hogy a felirasi dontésben és az ar kialakulasaban meghataroz6 tényezo,
hogy az adott hatdéanyagu készitményét hany gyogyszercég vezette piacra. Konnyen
belathatd példaul, hogy ha egy hatdanyag terapiara X, egy masik hatdéanyag terapiara
pedig 2X alternativa érhetd el, akkor a masodik esetben ceteris paribus varhatdéan

alacsonyabb 4r és az orvos iranyéaba tobb marketingiizenet feltételezhetd.
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16. abra. A kvalitativ kutatas els6 és masodik szakaszanak eredményeként
felvazolt keretrendszer — A klinikai megfeleloség és a piaci potencial dsszefiiggését
befolyasolo legfontosabb tényezok

4.1.2. A kvalitativ kutatas harmadik szakaszanak eredményei 0rvosi
percepcio
A vénykoteles gyogyszerek korében a feliro orvos dontését befolydsold faktorok hatasat
mélyebben is vizsgaltuk (a harmadik mellékletben megjeldlt interjualanyok informacidira
alapozva). Mint az a szakirodalmi sszefoglalobol és az eddig bemutatott eredményekbdl
is kidertil, az orvost szamtalan befolyasolo faktor éri és ezen faktorok befolyasolo ereje

vitatott er0sségl.

Generikus termékek marketingkommunikéciojanak két fajtdjat kiilonboztetjiik meg,
ezeknél a marketingkommunikacio6 aktivitdsanak mértéke valtozd. Az egyik irdny szerint
a marka (brand) épités nem jellemzd, jellemzon szabadnevek (INN) hasznalata mellett a
kereskeddknek, patikusoknak adnak a gyartok arkedvezményeket, igy a nagyobb arrés
miatt a patikus lesz az, aki a szamara kedvezdbb terméket fogja kinalni. Adott esetben az

orvos dontését feliilbirdlva, a helyettesitd terméket felkindlva. A  masik
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marketingkommunikécids irany szerint van brand €pités, amivel tobbek kozott az orvosi
felirasok szamat is szeretné novelni a gyartd. Ekkor az orvos és orvoslatogatd, orvos és
gyogyszercég kozotti jo kapcsolatra épitve, illetve ezt a hatast fokozva kivanjak elérni a

vart eredményt (1. és 2. interja, lasd. 3. melléklet).

Mindegyik interji soran elhangzott, hogy a jo kapcsolat a gyogyszergyar és az orvos
kozott a legfontosabb. Az 6sszes marketing aktivitas legfobb célja, hogy a cég termékei
bekeriiljenek abba a korbe, melybdl az orvos a gyogyszereket felirja (evoked set). Ez egy
igen sziik kor, atlagosan koriilbeliil 1-4 cég termékei azok, melyek koziil egy terapia soran
az orvosi feliras megtorténik. Egy orvos atlagosan, az Osszes terapids csoportra
vonatkozdan koriilbeliil 80 darab terméket ismer és tud észben tartani, ezek koziil szoktak

kikertilni a felirasok (3. interja).

Az utdbbi években rengeteget szigorodott a gydgyszeripari marketing, kdszonhetéen a
médidban is ismertté valt gydgyszeripari talkapasok miatt. Jelenleg a szigora
szabalyoknak vald megfelelés elengedhetetlen, nyilvanos, transzparens adatokkal kell
szolgélni, mind a kiilsd és belsd auditok soran, minden fajta marketingtevékenységrol el
kell tudni szdmolni. A szigoru szabalyoknak kdszonhetden, ezzel egyidejiileg a marketing
bilidzsé is visszaesett. Mégis, a gydgyszeripari szakemberek a marketingkommunikacio
szigorodasat, iparagon beliili egységes szabalyozasat szamukra kedvezonek itélik (1.

interju).

A gyogyszeripari cégek és orvosok kozotti jo kapcsolat elsddleges szerepldje az
orvoslatogatd. Az 6 munkdjuk, teljesitményiik oridsi befolyassal lehet egy-egy termék
piaci teljesitményére. Munkajuk sikeréhez els6 ¢€s elengedhetetlen Iépés a jo
szegmentacid, piackutatds altal a homogén csoportok létrehozasa és azon megfeleld
célcsoportok megtalalasa, ami nem minden esetben egyszert feladat. ,,A j6 orvoslatogato
az a személy az orvos szemében, aki az altala promotalt terméknek szakért6je, neki kell
a legjobban ismernie a terméket, ehhez elengedhetetlen a latogaté magas képzettsége” (3.
interji). A tuddsat oly modon kell az orvos szdmara tovabbadnia, hogy az orvos azt
érezze, munkdja soran a latogatok altal segitve, tdimogatva van. Bar az orvosok tisztaban
vannak az orvoslatogatds marketinghatasaval, azonban a megfelel6 latogatotol
szakmailag hasznos informaciokhoz juthatnak, ami miatt még mindig a legfontosabb
informacioforrasnak tartjdk az orvoslatogatokat (3. interji). Mindemellett, hogy az
orvoslatogatd a termék szakértdje, a formalis lizleti szerep egy informalis, kozvetlen
személyes kapcsolati szerepet is kell, hogy betdltson (3. interju). Az orvoslatogatok

munkdja soran harom 6 dologra kell figyelni: a latogatds mennyisége, latogatas mindsége
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¢s az elkotelezettséglik a motivaltsaguk a latogatasok alkalméval (3. interju). A
latogatasok mennyisége szempontjabol a tal kevés és a tul sok latogatas sem kedvezo (17.
abra). Egyrészt a terméket meg kell ismertetni az orvossal, melyhez rendszeres
latogatasok sziikségesek. A tul sok latogatas pedig azt a veszé€lyt rejti magéaban, hogy a
képviseld egy-egy orvosba tal sok id6t, ezzel tul sok koltséget fektet, mely egy bizonyos
szint felett mar nem hoz tobb felirt terméket. A cégek feladata az orvoslatogatok
munkajan keresztiil az, hogy megtalaljak azt a sziik keresztmetszetet, melyben az

optimalis orvoslatogatasi gyakorisag optimalis felirasi szamot eredményez.

Orvosi felirasok

szama®

Optimalis

Nem optimalis

>
Orvoslatogatas
gyakorisaga

Optimalis

17. abra. Orvoslatogatok latogatasanak gyakorisag és az orvosi felirasok kozotti
kapcsolat (Forras: sajat szerkesztés)

Az orvoslatogatonak a latogatasok alkalmaval a mindségi 1d6 jo kihasznalasara is
torekednie kell, mivel jellemzden egy latogatas alkalméval tobb, akar 6-8 terméket kell
promotalnia. Az orvos atlagosan az elsé terméknél még figyelmének 60%-at a termékre
tudja forditani, majd az rohamosan, exponencialisan csokkenni kezd, és a kovetkezOre
mar csak figyelme 30%-a marad. Ez alatt a rovid i1d6 alatt, mig a
marketingkommunikaciot végzik, az értékes informaciok atadasara, a figyelem
fenntartasara torekednek. Ennek eszkdze a termékeldnydk hangstlyozésa, ezaltal az
orvosi percepcid erdsitése (3. interjll). Nem utolsésorban pedig az orvoslatogatd
motivaltsaga, eltokéltsége a latogatasok alkalmdval is meghatarozd tényezd. Az
orvoslatogatok munkdjanak megitélését e hdrom dimenzid szerint lehet értékelni: az
input, amit beleraknak a munkdjaba, az output, ami a termékek forgalmat szamszertsiti
¢s mindaz a szaktudas, hozzaadott érték, melyet a munkéja soran még akar pluszban

hozzatesznek (3. interju).
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Az orvossal valdo jo szakmai kapcsolat kialakitdsa érdekében a gydgyszeripar
kongresszusokat, konferencidkat, szakmai tovabbképzéseket és egyéb tarsadalmi
programok 1étrejottét tiamogatja, az orvosok szamara. Ezen rendezvények a szakmaisagra
¢épiilnek, itt a szakmai tartalmakat konnyen 4t lehet adni, mindemellett a termékek f6
lizenetét tovabbitani lehet a résztvevOk szdmara. Az orvosok szivesen vesznek részt ezen
eseményeken, hiszen szakmailag fejlddhetnek. Nemzetkozi rendezvényeken forditast,
tolmacsolast is biztositanak a cégek annak, aki ezt igényli. Ezek a kis gesztusok mind a

jO kapcsolat kialakitasa felé mutatnak (1. interju).

A latogatdi szakmai kapcsolat bar fontos, emellett egyéb mas marketing tevékenységek
is sziikségesek, melyek tamogatni tudjak a piaci forgalmat. A gyodgyszer valasztasat
leginkabb befolyasold tényezok a termék hatékonysaga és biztonsagossidga, de mas
termékjellemzok is hatdssal lehetnek az orvosok végso valasztasara. (1. interju). Ilyen a
termék mérete, milyen formdban tudja bevenni a paciens a gyogyszert, a termék
csomagolasa, kiszerelése stb. A marketing feladata megtalalni azt a piaci rést, ami még
ujdonsaggal tud hatni, erre lehet példa a vérnyomascsokkentd szerek csoportja, mely
jelenleg a ,fejostehén” kategoériaba esik, de a kombinaciok el6térbe keriilésével
igyekeznek a piacot fellenditeni (2. interju). A vérnyomascsokkent6 termékek (pl.: ACE-
inhibitor termékeket) altalaban markazzak, hiszen sok orvos széles korben felirja fel e
hatdéanyagokat, igy a megkiilonboztetés elengedhetetlen. ,,A marka (brand) €pités soran a
termeéket olyan tulajdonsagokkal ruhdzzak fel mintha ember lenne” (1. interjt1). Beszédes
elemekkel a képi vildgot (visual) a terméket pozicionalasahoz megfelelden alakitjak. A
logd betlitipusa elére meghatarozott és a teljes visualban megjelenik a hatéanyagnév, tag,
brand essence (ami 1-2 sz6). A termékhez tartozik egy, a pozicionalast tamogato, elore
meghatarozott szlogen, mely egy-két soros. El6re meghatarozott szinekkel dolgoznak a
termék marketingkommunikacidéjanak minden eleménél, ezenfeliil, egységes stilusu,
struktaraju, szinvildga a marketingkommunikacié egésze. Minden markaelem a termékre
asszocial. Minél tobbszor, minél tobb forméaban megjelennek, ismétlddnek ezek a
motivumok, anndl jobban megmarad az orvosok emlékezetében a termék, ezzel hatést
gyakorolva az orvosok percepciojara (1. interji). Természetesen a piaci koriilmények
hatasara, a termékmarkazas dinamikusan valtozhat és valtozik is a termék ¢életciklusaval,
a marketinges szakemberek feladata ezt kdvetni és a piaci koriilményekre reflektalni,

alkalmazkodni (1. és 2. interju).

A marketingkommunikécios stratégia része a piacra 1épés ideje, mely egy kritikus

fontossagu tényezd a piaci részesedést illetden. A megkérdezett interjialanyok szerint,
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attol a pillanattél kezdve, hogy egy hatdanyaggal a piacra lehet 1épni, az elsé félévben
meg kell kezdeni a piacon megismertetni a terméket. Tovabba a stratégia része a
megfeleld szamu erds orvoslatogatdi csapat, mellyel a piaci lefedettséget biztositani

tudjak (2. interju).

Az ar stratégia kialakitasa soran a gyartd a torvényi szabalyozas betartisa mellett a
betegellatds minél szélesebb korli fenntartasara, a paciensek gyodgyszerhez jutasanak leg
optimalisabb elérhetdségére torekszik, mindamellett, hogy hozzaadott értékeket tarsit a

termékeihez (2. interju).

»Az orvosok gyogyszerfelirds soran értékelik a stabilitassal (szerk.: pl.: stabil ellatasi
lanc) bir6 gyartokat ugyanis a beteg szamara megfelelébb egy olyan termék, mely
allandosaggal bir, betegbiztonsadg szempontjabodl egy értékes tulajdonsag a stabilitas™ (2.

interju).

Interjtink soran az orszageredet hatasardl alkotott vélemények kissé eltéréek voltak, igy
példaul a ,,Magyarorszagon szempont lehet a magyar termék”™ is (1. interju). Lathatunk
egy tendenciat, miszerint a kiilonb6z6 orszdgokban (példaul Oroszorszagban) a helyi
gyartokat preferdljdk. Madasok szerint nincs helyi gyartoi preferencia (példaul
Magyarorszagon), inkabb csak a jo kapcsolat kialakitasat teszi lehetévé az orszageredet
hatés (2. interju). Mindezek alapjan az informaciok arra engednek kdvetkeztetni, hogy

direkt hatdsa nincs az orszageredetnek, viszont indirekt hatasa valdszinisithetd.

A megismert szakirodalom ¢és az interjuk alapjan a 18. abra az orvos gyogyszerfelirasat
befolyasolo faktorokat szemlélteti. Az orvosi percepciodt, mint lathatjuk, szamos tényezd
befolyasolja. A befolyasold faktorok erdssége viszont valtozo lehet, mind orszdgonként,

mind pedig a termékek szintjén is.
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18. abra. Az orvos valasztasat befolyasold tényezok a klinikai megfelel6ség és a
piaci teljesitmény keretrendszerében

4.1.3. A gyogyszerhasznalatot befolyasolo legf6bb tényezék komplex
viszonyrendszere

Az eddigi kutatasok kvalitativ modszerekkel kapott eredményeire timaszkodva épitettiik
fel azt a keretrendszert, melyet az aldbbi dbra szemléltet. A doktori kutatis szempontjabol
ugy vélem, hogy a keretrendszernek a definialasa 6Gnmagéban is komoly eredmény, amely
a kutatast meghatarozo elméletek multidiszciplinaris értelmezésébdl igyekszik wjat
alkotni és a bizonyitékon alapulo gyogyszerelést marketingszemlélettel vegyitve tarja fel
a klinikai megfeleldség és a piaci teljesitmény kapcsolatat. Eddig nem kutatott elemként
jelenik meg, hogy az egyes tényezok esetén kodolasra kertil, hogy az adott tényezo milyen
szinten fejti ki hatasat (hatéanyag/brand/kevert), milyen érdek all az adott tényezd hatasa
mogott és hogy milyen a hatés irdnya (a klinikai evidencia megjelenését erdsiti, torzito,
vagy semleges). Ahogyan az eredményekbdl is latszik, a klinikai megfeleldség szinte
kivétel nélkiil szerepet jatszhat az Gsszes olyan tényezd esetén, amelyek a hatéanyag
szintli eladasokat meghatarozhatjdk, de korantsem egyetlen és dominéans faktorként
jatszik szerepet a gyogyszeripar vasarlasi dontésének komplex viszonyrendszerében.
Mivel a tokéletes verseny feltételei korantsem adottak (versenytarsak alacsony szdma a

belépési korlatok miatt, informacidellatas tokéletlensége), igy az orvosok klinikai
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megfeleloségérdl  alkotott percepcidja, az ennek eredményeként kialakulo
gyogyszerfelirds, majd a patikdban megvalosuld gyogyszervasarlas szamos ponton és
szamos aktor és faktor altal torzulhat. Az interjiialanyok véleménye szerint is nagy esély
van arra, hogy a klinikai megfelel6ség, mint legfontosabb tényez6 a ,,zajban” eltorzulva
anomaliakkal teli eladési adatokban kdszon csak vissza, ha egyaltalan. Az interjuk soran
gyljtott tapasztalatot felhasznalva, az informéciokat kodolva allithatd Ossze a kutatas

eredményeként a 19. dbra:
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19. abra. A gyoégyszerhasznalatot befolyasolo legfobb tényez6k komplex
viszonyrendszere és a klinikai megfeleloség hatasanak megjelenése az egyes
tényezokben (hatas szintjének, a hatas mogotte allo érdek és a hatas iranyanak
értelmezése)

Az abra igyekszik bemutatni, hogy milyen nagyszamu tényezo6 befolyasolja az egy-egy
gyogyszer felirdsa, patikai kivaltasa, fogyasztisa el6tt allo dontést. A klinikai

megfeleléség, mint kulcs terméktényezd hatasa eltéré modon érvényesiil a felvazolt

keretrendszerben. Az egyes tényezOok mellett 4116 betlik jelolik a kovetkezoket:

1. Az adott tényezé milyen szinten fejti ki hatasat? (H: hatéanyag; B: brand; K:
kevert)

2. Milyen érdek all a hatdas mogott? (H: hatéanyag; B: brand; K: kevert)
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3. Mi a hatadsnak az irdnya? (E: klinikai megfeleldség jelentdségét erdsitd; T:

potencialisan torzito; S: semleges)
4. A marketingmix mely eleméhez sorolhat6 a tényez6

Jol kirajzol6d6 mintézat, hogy a klinikai megfeleléség, mint kiemelt terméktulajdonsag,
akkor tud érvényesiilni, ha a hatas a hatdéanyag szintjén értelmezhetd. Amint egy tényezo
a brand szintjén fejti ki a hatasat, észre kell venniink, hogy a potencialis torzitd hatas
jelenik meg. Kiilondsen érdekes ez, ha a marketingmixbdl a terméktulajdonsagok
szerepét vizsgaljuk. Az abrabodl kiolvashatd, hogy a hatdanyag szintjén értelmezhetd
klinikai megfeleléség kivételével, a tobbi — brand szintjén értelmezheté -—
terméktulajdonsdg mar potencialis torzito erdvel bir. Az abranak nem célja azt sugallni,
hogy az iizleti érdekkel rendelkezd gyogyszeripari és kiskereskedelmi szereplok csak
torzitd hatassal birnanak a vizsgalt 6sszefiiggésre, de fontosnak tartom kiemelni, hogy az
tizleti és gazdasagi érdek mind az allami, mind a gazdasagi szereplok részérdl arnyalhatja
a pusztan klinikai adatokra tdmaszkodé gydgyszerhasznalatot. Marketing szempontbol ez
az eredmény megmutatja, hogy ipari szerepl6ként mely tényezok hatasan keresztiil lehet
leginkabb hatast gyakorolni az orvosi gyogyszerfelirdsra. A kvalitativ kutatds sordn
keretbe foglalt tényezok és azok egymasra gyakorolt hatdsdnak ismerete teremti meg az
alapot a kvantitativ kutatas eredményeinek mélyebb elemzésére és az ott kirajzolodo
mintazatok megfeleld értelmezésére. A felvazolt Osszefliggésekbdl lathatd, hogy a
gyogyszeripari fogyasztdi dontéshozatal mennyire multidiszciplinaris és hogy milyen

érdekes szintere az lizleti, a tarsadalmi és a szakmai érdekek talalkozasanak.

4.2.A kvantitativ kutatas eredményei

A kutatas eredményeit az alabbi logika szerint mutatom be:

e 2016-0s keresztmetszeti elemzés eredményei:
o akét hatastani csoport (ARB vs ACE) 6sszehasonlitasa;
o az ACE gatlok piaci teljesitményének Osszehasonlitisa — Az egyes
hatoanyagok ¢€s a vizsgalt orszagok jellemzése.

e A hatéanyagok piaci diffuzidjanak valtozasa a hatdanyag terdpidk generikussa
valasanak idészakaban (2001 és 2016 kozott, ACE terapidkra 2012 és 2018 kozott
tovabbi elemzés, illetve 2021-es keresztmetszeti elemzés):

o akét hatastani csoport (ARB vs ACE) 6sszehasonlitasa,
o az ACE gatlok piaci teljesitményének Osszehasonlitaisa — Az egyes

hatdanyagok ¢€s a vizsgalt orszagok jellemzése.
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e A primer marketingkutatds €s eredményei, melynek célja a gyogyszerfelirasi
dontést befolydsold tényezOk hatasdnak szamszeriisitése €s a marketingkutatas

eredményeinek 0sszehasonlitasa a valos piaci adatokkal.

4.2.1. A 2016-o0s elemzés eredményei

4.2.1.1. Az ACE és ARB terdpias csoportok piaci teljesitményének
osszehasonlitasa
A klinikai relaciok felallitasanal lathattuk, hogy az ARB terapidk klinikai szempontbol
elonyosebbnek tekinthetdek, mint az ACE gatlok. A soron kovetkezd tablazat
segitségével Osszehasonlithatd, hogy a vizsgalt orszagokban milyen piaci mintazatok
rajzolddnak ki a terdpias csoportok atlagos arszinvonala, volumen (CU) és arbevételi

(EUR) adatai, illetve a modszertani részben ismertetett indexek alapjan.

10. tablazat. Az ACE and ARB terapiak osszehasonlité tablaja 2016-0s adatok

alapjan
~ [<5]

T 3|28 | 8. Bel|on|oBul 28|28, B
w| 22| 29 | 2| 22| 2| €5 |TEY| 52 |5EY| £
< 80 80 =~ x 9 g ) 0O |2og| €0 S g .
N 2= 2 s =) 175} =) x S | 5 L o 1)
£l s | s |02 | 20|00 | Wy |859| o< [£54| 5
°l o | wd | a0 | Wz | o So |E8% Ex |85% o

- | o~ | 8o | QO O |“EY| 28 |SEY| «

< < < < < < © g £ © <
ES| 0,322 0,064 | 41,91 78,41 | 58,09 21,59 5,03 0,72 3,63 2,62
DE| 0,158 0,025 32,58 75,56 67,42 24,44 6,4 0,48 3,09 1,49

FR| 0,196 | 0,147 | 49,59 | 56,81 | 50,41 | 43,19 1,34 0,98 1,32 1,29

IT | 0,249 0,14 43,2 57,53 56,8 42,47 1,78 0,76 1,35 1,03

NL | 0,067 | 0,036 | 38,87 | 54,12 | 61,13 | 4588 1,85 0,64 1,18 0,75

UK| 0,138 | 0,054 | 29,05 | 51,26 | 70,95 | 48,74 2,57 0,41 1,05 0,43

HU| 0,113 | 0,067 | 29,22 | 41,12 | 70,78 | 58,88 1,69 0,41 0,7 0,29

RO| 0,143 | 0,076 | 25,73 39,4 74,27 60,6 1,88 0,35 0,65 0,23

PL| 0,233 | 0,085 | 24,22 | 33,23 | 75,78 | 66,77 1,56 0,32 0,5 0,16

Roviditések: FR — Franciaorszdg, DE — Németorszag, HU — Magyarorszag, 1T —
Olaszorszag, NL —Hollandia, PL — Lengyelorszag, RO — Romania, ES — Spanyolorszag,
UK — Egyesiilt Kiralysag.

A tabldzat eredményeinek értelmezését eldsegitendd az adatokat sokdimenzids

skalazasnak vetettiik ala. A modszerrel megfeleléen vizsgalhatd, hogy a kilenc europai

orszag mennyire tekinthetd hasonlonak ACE és ARB terapidk piaci adatai tekintetében.
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Az SPSS Statistics 25.0 programcsomag ALSCAL rutinjat futtatva, a valtozokat
standardizélva, euklidészi tdvolsagfiiggvényt és ordinalis skalat hasznalva kaptuk a kilenc
orszag egymashoz viszonyitott helyzetét abrazold kétdimenzids pontdiagramot. Az
illeszkedést jelz6 stressz mutatd értéke 0,00198 (Kruskal’s stress formula), az rsq 0,999,

ami rendkivil szoros illeszkedést mutat.
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20. abra. Az Az ACE and ARB terapiak piaci adatain elvégzett tobbdimenzios
skalazas eredményei
Jol lathatjuk, hogy a kifeszitett sikon elhelyezkedd orszadgok kivaloan értékelhetéek egy
2x2-es matrix segitségével. Az elsé dimenzidt az ARB-k és ACE gatlok arszinvonalanak
kiilonbsége, mig a masodik dimenzidt leginkabb az ARB-k piaci részesedése hatarozza
meg. Az orszagok koziil egyediil az Egyesiilt Kirdlysag sorolhaté be nehezen a 4 csoport
valamelyikébe. Ennek oka, hogy bar relative alacsony ARB részesedés jellemzi (értéke a
magyar adatéval kozel hasonld, 29,05%) azonban ezt magasabb arszinvonal mellett éri
el. Ez a magasabb arszinvonal azonban messze elmarad a német, illetve spanyol
értekektdl, ahol valoban nagy kiilonbséget lathatunk a két terapids csoport arszinvonala
kozott (5,03 €s 6,4-szeres kiilonbség). A leirtaknak megfeleléen az Egyesiilt Kiralysagot
szimbolizal6 pont az orszagok sulypontjat szimbolizalo origdbhoz kozel helyezkedik el.
Az ARB preferencia index értékét vizsgalva hasonld mintazat rajzolodik ki. Az elsd
helyen a spanyol piac végez, kiugréan magas ARB arszinvonal mellett is magas eladasi
volumennel (41,91%). A német, a francia és az olasz harmas 1-1,5 kozotti értékekkel

alkotnak egy csoportot. A francia és az olasz piacon a magas eladasi volument az
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alacsonyabb arszinvonal is tdmogatja. A német piac, bar volumenben alulmarad az
el6z6kétol, azonban mindezt kiugrd arszinvonal mellett éri el. A magas arszinvonal
ellenére is az eladasi volumen meghaladja a kovetkezd csoportot alkotd alacsony
részesedésti orszagokét (32,58%). A holland piac minden szempontbol atlagosnak
tekinthetd, mig a mar emlitett angol piac alacsony részesedésével (a magasabb
arszinvonal ellenére is) az utols6 csoporthoz hiz. Az utolséd csoportot a magyar a roman
¢s a lengyel piac alkotjak. Ezek az orszdgok alacsony ARB részesedéssel jellemezhetdek
(24,22% és 29,22% kozott), melyhez rdadasul az ACE gatlokkal kozel Osszevethetd

arszinvonal tarsul.

4.2.1.2. ACE-gatlok fogyasztisi szokdsa a vizsgalt orszagokban 2016-
ban

A két terapias csoport koziil az ACE gatlé terapiakat a hatéanyagok szintjén is elemeztiik.
A soron kovetkezd tabldzatban a hatdanyag neve mellett els6ként az elemzés soran
kialakult klinikai rangsort tiintettiikk fel. Ezt kovetik a vizsgélt piacokat jellemzd
hatéanyagok szintii eladdsi volumen adatok. Az IQVIA adatbazis hatéanyag-orszag
szinti  lekérdezésének eredményeit alakitottuk 4t piaci részesedéssé az
Osszehasonlithatosag érdekében. A 10% feletti piaci részesedéssel bird hatdanyagok sorat
félkovér betiikkel, az adott orszagban legtobbet hasznalt hatoanyag részesedét pedig
alahuzassal jeloltiik. A tablazatban feltiintetésre keriilt az egyes hatdoanyagok innovatora,
illetve, amennyiben az innovatort (avagy a vegyiiletet) felvasaroltak, akkor a felvasarld

gyogyszercég neve, valamint ezek nemzetisége.

134



11. tablazat. Az ACE inhibitor terapiak piaci adatai Europaban

. Sales Volume CU MAT/6/16 (%) Innov. | Orszag
AP| Clinical
Rank [ UK | DE | NL | FR IT ES | HU | RO | PL
ramipril 1 | 588|721 | 54 | 461|600 | 17.6 | 330 | 185 | 54,8 | HOSNst | pE PR
>Sanofi
. USA
enalapril 2 51 | 159 | 30,7 [ 55 | 154 | 66,7 | 17,3 | 28,4 | 12,1 | Merck (DE)
Bristol-
fosinopril 2 0102591131 11| 05 19 | 35 - Myers | USA
Squibb
Merck
lisinopril 2 1 229] 90 (239 33 (53| 61| 33| 65 |59 |>Astra [UK, SE
Zeneca
perindopril 2 1191 0,1 | 282 (375 68 | 09 | 371 | 232|129 | Servier FR
zofenipril 2 - - 04 108 80 - 54 | 1,6 [Menarini| IT
captopril 3 06 | 1,9 | 28 (14 ]| 06 | 45 | 57 | 7,3 | 52 | Squibb | USA
trandolapril 4 03 | 00 - 24 (011 01] 03| 05 12 | Abbott [ USA
benazepril 5 - 0,4 00 1091 09 0,3 0,2 0,2 | 0,4 |Novartis| CH
quinapril 5 03103126 (07 ] 12|08 12| 64 |31 ]| Pfizer | USA
moexipril 5 0,0 0,0 - 0,0 | 01 - - -

Az ACE gatl6 hatéanyagok elemzésénél jol lathatd, hogy a terapias csoporton beliil 4
vegyiilet eladasa az igazdn meghatdrozo. A ramipril, enalapril, lisinopril és perindopril
adja a vizsgalt orszdgokban az eladasok 76,6-98,8%-at. Altalanosan megallapithato, hogy
ezen hatdanyagok az ACE gatlokon beliil magas (1-es és 2-es) klinikai ranggal birnak,
azonban jOl lathato, hogy az aranyok az egyes orszadgokban eltolodnak. A paciensek
szempontjabol szintén pozitiv eredménynek mondhato, hogy a klinikai rangsorban elsd
helyen szerepld ramipril a vizsgalt kilenc orszagbol 6t esetén (UK, DE, FR, IT, PL)
volumenben kifejezett részesedés alapjan is az elsé helyet tudhatja magaénak. Ezenkiviil
Magyarorszagon is jelent6s eladasokkal rendelkezik (33%). Spanyolorszagban (17,6%)
¢s Romaniaban (18,5%) mar mérsekeltebb a részesedés, mig Hollandiaban (5,4%) messze
alulmarad. A ramiprilt a német Hoechst fejlesztette, mely felvasarlas Utjan a francia

Sanofi csoporthoz kertilt.

Az enalapril (fejleszté: Merck, USA, német gyokerekkel) az eladési volumenek alapjan
a leginkabb keresett magasvérnyomas terapia Hollandidban (30,7%) ¢és
Spanyolorszagban (66,7%), illetve jelentds részesedéssel rendelkezik a tobbi vizsgalt

orszagban is Anglia és Franciaorszag kivételével.
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A lisinopril a vizsgalt orszagok koziil Angliaban (22,9%) és Hollandidban (23,9%) keriil
magasvérnyomads betegség kezelésében jelentds mennyiségben alkalmazasra. Az eredeti
fejleszté a Merck (USA), de a hatdbanyag forgalmazésa az AstraZeneca-hoz keriilt (UK,
SE). Korabbi (a doktori értekezésben nem részletezett) kutatasaink alapjan érdekes adat,
hogy az Amerikai Egyesiilt Allamok gyégyszerpiacat vizsgalva, a lisinopril 77% feletti

részesedéssel vezette az ACE gatlok eladasi listajat a 2016-os évben.

A perindopril kiugr6 értékesitési adatokat ér el Magyarorszagon (37,1 %, elsO hely),
illetve Franciaorszagban (37,5%). Jelent6s eladasi volumenek jellemzik tovabba a
holland (28,2%) és a roman (23,2%) perindopril piacot, illetve 10% feletti a részesedés

az angol ¢és lengyel piacot. A perindopril hatéanyag a francia Servier fejlesztése.

Az elemzés szempontjabol érdekes adat az elsd ACE gatl6 terapiaként szamon tartott, &m
klinikai rangsorban alulmaradé captopril 5% feletti piaci részesedése a magyar (5,7%) a
lengyel (5,2%) ¢és a roman (7,3%) piacon. (A captopril atlagos arszinvonala a

legalacsonyabb az ACE gatlok kozott.)

A 11. tdblazatban bemutatott orszagok értékesitési adatait sokdimenzids skalazasnak
vetettiik ala. A kilenc eurdpai orszadgot ezaltal hasonlitani tudjuk a 11 kiilonb6z6 ACE
gatlo fogyasztasi szokasait illetden. A futtatast az eldzéekhez hasonlé modon az SPSS
25.0 programcsomagjaban végeztilk. Az adatbazisban felvettiink egy ,,Ideal” valtozot,
ami a klinikai megfeleloség alapjan idedlisnak tekinthetd orszagot jelképezi 100%-0S
ramipril eladédssal. Az illeszkedést jelzd stressz mutatd értéke 0,0512 (Kruskal’s stress
formula), az rsq 0,987, ami szoros illeszkedést mutat. Az elsé dimenzié mentén nagyobb

szorodast lathatunk.
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21. abra. Az ACE inhibitor terapiak piaci adatain alapulé tobbdimenziés skalazas

eredménye

Az 4bran lathato mdodon az aldbbi orszagcsoportokat kiilonboztethetjiik meg:

DE, IT, UK, PL: Az orszagokban a klinikai megfeleldség szerint leginkabb
javasolt ramipril piaci teljesitménye a legmagasabb. Az orszagok koziil
Németorszag all leginkabb kozel az idedlisnak tekinthetd piachoz az ACE gatlok
fogyasztasat tekintve. A ramipril mellett ezekben az orszagokban dontd
tobbségben még egy (esetleg kettd) ACE gatld piaci teljesitménye jelentds,
mely(ek) a klinikai ragsor méasodik kategoriajabol keriil(nek) ki.

FR, HU: Az orszagokra perindopril és ramipril dominancia jellemzd. Mivel
mindkét hatébanyag francia nemzetiségli gydgyszergyartd terméke, igy ezt a két
orszagot, ACE gatlok fogyasztdsa szempontjabol erds francia befolyassal
jellemezhetjiik. (Magyarorszagon a Servier altal felvasarolt EGIS, és a magyar
leanyvallalat marketingtevékenysége magyarazhatja a jelenséget.) A
perindoprillal parhuzamosan emlitjiik a zofenipril hatéanyag példajat. A Menarini
(IT) altal fejlesztett hatdanyag a vizsgalt orszagok koziil csakis Olaszorszagban
(8%) ¢és Romanidban (5,4%) ér el 5% feletti volumenbeli értékesitést. Mindkét
példa erds orszaghatast feltételez a magas vérnyomds gyogyszerek piacan.
Emellett az orszaghatas jelentds befolydsold faktor lehet a tobbi hatéanyag (pl.:
ramipril, lisinopril) piaci teljesitményében is.

RO, NL: Enalapril és perindopril dominancia. Erdekes modon a szakirodalom
kiemeli, hogy a holland piacon az orvosok nem érszinvonal alapjan dontenek a
gyogyszerfelirds folyamataban. Az ACE gatlok esetén azonban megéllapithato,
hogy a felirast befolyasold faktor elsdésorban nem a klinikai megfeleléség a
holland gyogyszerpiacon. A roman ACE gatlo piac a vizsgalt orszagok koziil a
leginkabb elaprozott a kiilonb6zd hatdanyagok kozott.

ES: Egyértelmiien az enalapril uralja a spanyol ACE gatl6 piacot, mely mellett a

ramipril ér még el szadmottevo eladasokat.

Az ACE gatlok arszinvonaldnak piaci teljesitményére gyakorolt hatdsat vizsgalva a

kovetkezdket allapithatjuk meg. Az elsdként szamon tartott ACE gatlo, a captopril atlagos

arszinvonala a legalacsonyabb a vizsgalt orszdgok esetén. A captopril klinikai

szempontbol azonban elmarad az elsd helyen rangsorolt ramipriltdl, illetve a masodik

helyen szereplé hatdanyag-terapiaktol. Ez vezethet ahhoz, hogy bar a legolcsobb
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vérnyomascsokkentd, a korszerlibb terapiak mellett a piaci teljesitmény szempontjabdl is
alulmarad. Harom orszagban (HU, RO, PL) azonban a captopril ennek ellenére is 5%
feletti részesedést tud elérmi. Ez a jelenség legnagyobb valoszinliséggel azzal
magyarazhatd, hogy ezen orszagokban taldlunk olyan fogyasztoi réteget, amely az

egyébként kimondottan olcsonak szamitdo ACE gatlo terapiak esetén is erdsen arérzékeny.

A tovabbi eladasi adatok vizsgalatanadl megallapithato, hogy a vizsgalt orszagokban
leginkdbb azok a terapidk érnek el magas részesedést, melyek (a captopril utan) az
atlagostol alacsonyabb arszinvonal mellett elérhetdek. Sziikséges megjegyezni, hogy az
arszinvonal  alakitdsaban a  szakirodalmi  Osszefoglald elején  hivatkozott
gyogyszerpolitikai eszk6zok is komoly szerepet jatszanak, nem emlitve, hogy az eurdpai
joléti egészségiigyi rendszerekben a paciensek csupan a valds ar toredékét érzékelik. A
gyogyszerpolitika eszkozeivel tehat befolyasolhatd, hogy mely terdpia keriiljon
feliilsulyozéasra a gydgyszerfelirdsi dontés sordn. (Megfelelden miikodd egészségiigyi
rendszert feltételezve — gazdasagi alapon — az egészségiigyi rendszerben azt a terapiat kell
elényben részesiteni, melynek hozam-kockazat aranya hosszu tdvon és tarsadalmi szinten

a legmegfelelobb.)

A fenti megallapitastol eltéréen néhany esetben az atlagostdl magasabb arszinvonal
ellenére is jelentds piaci részesedést lathatunk. A német piacon a 72,1%-0S piaci
részesedéssel bird, klinikailag leginkabb megfeleldnek itélt ramipril ara az atlagos ACE
arszinvonalhoz képest magasabb. A ramipril kiugré eladasi adatai a német piacon tobb
okra vezethetOk vissza. Egyrészrdl a ramipril a klinikai szempontbdl a legmegfelelobb
molekula, masrészrél az arszinvonal csupan csekély mértékben, 2%-kal magasabb az
atlagos arszinvonaltél. A német ramipril eladasoknal, az orvoslatogatdi tevékenység
soran szerepet kaphat az orszadghatas is. A ramiprilhez képest kiugrobb példa a tobb
orszagra is jellemz6 magas perindopril értékesités. A perindopril az 4tlagoshoz képest
szignifikansan magas arszinvonala (+13,8 és +49,3%-o0s kiilonbség) ellenére 23% és 37,5
% kozotti eladasokat ér el a roman, a magyar, a francia és a holland piacon. A zofenipril
még szembetlindbb mddon az olasz piacon a 65,5%-kal magasabb ar ellenére is 8%-0S
piaci részesedést, mig roman piacon 164%-kal magasabb ar mellett is 5,4%-0S
részesedést tudhat magaénak. Ugy véljikk, hogy ezekben az esetekben szintén az
orvoslatogatas soran a marketing meggy6z6 funkcidjanak eldtérbe keriilése vezethet

ehhez a piaci részesedéshez.
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Az europai orszagokban az ACE-inhibitorok értékesitésének nyers adatait is vizsgaltuk.
Az adatokat az alabbi tablazat tartalmazza, a hatdanyagokat az oszlopokban, a 9 eurdpai

orszagban az értékesitett mennyiségeket a sorok jelzik.

12. tablazat. Az eurdpai ACE inhibitor eladasok alakulasa

| , , , . Cl) . — 5 !
S O | Sa | 84|20 &2 <4 o ou | 2.
Sx |ox | I | g2 | 52| 22 | =S S Sx | Uz
oo 5 o Zo oQ =o o 8’0' 2 <% | oo
m w o o o N
-
IT | 10894| 6885|179122| 12266| 62268| 79337 | 13868 699434| 105493453
FR| 7910| 12577| 49761| 11851| 30217|341436| 6256 419968|21908| 7282
UK O| 11356]101643| 1111|454336|236116| 5252| 1166972| 6249 0
PL | 5362| 62696 | 144 499 0| 70032|154554| 36768| 654683]|14597| 18552
ES 2424| 36428544311 4011)| 50117 6976| 6923| 143541| 1086 0
RO| 1207| 41199|160858| 20049 | 36801|131364| 36230 104755| 298330867
NL 86| 10269|111315| 21455| 86654 |102058| 9532 19 690 0] 1352
DE| 10941| 51673]425957| 6020/239912| 2139| 8633| 1928159 655 0
HU 441| 15564| 47512| 5131] 9071]101794| 3203 90 527 871 0

Ezt az adatkészletet ALSCAL tébbdimenzios skalazasnak vetettiik ala. Egységesitettiik a
valtozokat és kisérletet tettiink standardizalt valtozokkal, valamint nem standardizalt
valtozokkal torténd végrehajtasdra. A jobb statisztikai illeszkedés miatt a nem
standardizalt valtozokkal végzett elemzés eredményét mutatom be. (A Stressz érték az
eredeti adatokkal 0,043 és az RSQ 0,99, mig a standardizalt valtozokkal a stressz érték
0,28 és RSQ 0,58 volt.) A gyakorlati értelmezés szempontjabdl elénydsebb a nem

standardizalt eredmények hasznalata.

Derived Stimulus Configuration
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22. abra. Az ACE inhibitorok eladasi adatainak MDS elemzése

A kétdimenzids abrazolas megmutatja, hogyan csoportosithatok a kiilonb6zé API-K az
EU értékesitési adatai alapjan. (Az adatok értelmezését a klaszteranalizis eredményei utan

targyalom.)

Ugyanezt az adatkészletet klaszteranalizissel is elemeztiik; a legkdzelebbi szomszéd, a
legtavolabbi szomszéd és Ward-féle modszerrel. A valtozokat nem standardizaltuk
ugyanazon okbdl, mint a tobbdimenzids skalazas esetében. A kimeneti dendogramok

alabb lathatok.

Dendrogram using Single Linkage Dendrogram using Complete Linkage
Rescaled Distance Cluster Combine Rescaled Distance Cluster Combine
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23. abra. Az ACE-inhibitorok eladasi adatainak klaszterelemzésének
dendogramjai (rendre a legkozelebbi, a legtavolabbi szomszéd, illetve Ward
modszere)

Amint a grafikonokbol lathatjuk, mind az MDS, mind a klaszteranalizis nagyon hasonlo
eredményeket ad. Az API-kategéridk egyértelmlien meghatirozhatéak és
megkiilonboztethetéek a kiilonbozd EU-orszagok értékesitési adatai alapjan. A 4

megkiilonboztetd klaszter a kdvetkezo:
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Els6 klaszter: a vizsgalt orszagokban nagyon alacsony értékesitési volumenti API-
k csoportja: benazepril, trandolapril, fosinopril, quinapril, kaptopril és zofenopril.
Az eredmények nagyon kedvezdek a betegek szamara, figyelembe véve azt a
tényt, hogy a legalacsonyabb klinikai rangsort API-k ebbe a csoportba tartoznak.
Az eredmény még biztatobb lehet, ha figyelembe vessziik az API-k arszinvonalat.
A legalacsonyabb koltségli API az elsé ,,pril” ebben a kategdriaban: a Captopril.
A Captopril a legalacsonyabb koltségszint ellenére a legalacsonyabb értékesitési
csoport tagja.

Masodik csoport: lisinopril és perindopril. API-k jelentds értékesitéssel a vizsgalt
orszagok némelyikében, azonban egyik orszdgban sem piacvezetd (az egyetlen
kivétel a perindopril Magyarorszagon). Ha figyelembe vesszik a kiilonb6zo
orszagok értékesitési szazalékat, észre kell venniink, hogy ezek az API-k a 10-
35%-4t teszik ki az eladdsoknak.

Harmadik klaszter: enalapril. Ez az API a vezetd vegyiilet Spanyolorszagban és
Hollandiaban, és eléri a ,,masodik klaszterhez hasonld” értékesitést PL, RO, HU,
DE, IT teriiletén.

Negyedik klaszter: ramipril. A ramipril messze kiviil esik az MDS-abran, és a
legnagyobb kiilonbséggel rendelkezik a dendogramok tobbi API-ja kozott. Az
eredmények alapjan a ramipril az igazi vezetd Eurdpaban, elérte a legmagasabb
eladdasokat Németorszagban, Olaszorszagban, Franciaorszdgban, Nagy-
Britanniaban és Lengyelorszagban, és jelentds eladasokat ért el Hollandia
kivételével minden mas orszagban. Ha az eredményeket a paciensek
szemsz0gébdl elemezziik, ez nagyon pozitiv visszajelzést ad az unids
gyogyszerpiacokkal kapcsolatban, mivel klinikailag a ramipril tlinik a

legmegfelelébb vegyiiletnek.

Osszességében az alkalmazott modszereket megfelelének itéltiik a hatéanyagok piaci
teljesitményének elemzéséhez, és az eredmények segitenek Osszehasonlitani a klinikai

rangsort a piaci potenciallal.

4.2.1.3. Az orszdgeredet-hatdsra utalo eredmények

A soron kovetkezd elemzésben mind hatéanyag, mind termék szinten igyeksziink
elemezni azokat a legszembetindbb hatasokat, melyek egyes orszagokban a kiilénb6zo
hatoanyagok eladasat és az ehhez vezetd felirast befolyasolhatjak. A ramiprilt a német
Hoechst fejlesztette, majd a cég 2004-ben a Sanofi csoportjahoz keriilt. Németorszagban

brand szinten vizsgalva a ramipril eladasi adatokat vizsgalva a Zentiva, mely szintén
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Sanofi csoport tagja, ért el 41%-os részesedést. Egyértelmiien latszik, hogy a cég
befolyasa igen nagymértékli az orszagban. Vélhetden az 6 gydgyszeripari marketing

eszkozei vannak a legnagyobb hatassal az orvosi felirasokra.

Németorszagon beliil az enalapril piaci eladasa ért még el szamottevé 12,7%-0S
részesedést, ha pedig megnézziik, mely gyartok azok, melyek az enalapril
készitményeiket vasaroljak, lathatjuk a Stadanak 52%-os piaci részesedése van, amely
egy német gyogyszeripari cég. Véleményem szerint ez esetben a helyi gyartoi
preferencidra lathatunk példat. De meg kell emliteni, hogy egy masik lehetséges ok lehet
az erOs orvoslatogatd halozat megléte (hogy e jelenséget pontosan mi okozza, tovabbi

kutatomunkara lenne sziikség).

Olaszorszagban a ramipril eladasok legnagyobb 33%-at szintén a Zentiva, a Sanofi
csoport tagja generalja. Lengyelorszagban ugyancsak a ramiprilt tartalmazo

készitmények koziil a Sanofi gyartmanya a piacvezetd termék, 27%-kal.

Lengyelorszagban egy érdekesebb adatot is felfedezhetiink, ha brand szinten is
vizsgalodunk. Azt vettiik észre, hogy ugyan az enalapril eladasok nem érik el a 10%-ot
(7,3%), mégis ennek 94%-a egy helyi gyartotol, a Polpharmatol szarmazik. Ebben
ugyancsak egy helyi gyartoi preferenciat figyelhetiink meg, ahol az orszageredet-hatas
véleményiink szerint igen erdsen felfedezhetd, azonban ennek igazoldsa tovabbi
kutatomunkat igényel, hiszen mas faktorok miatt is felléphet e jelenség (orvoslatogatoi

halézat eréssége).

A francia piacot vizsgalva a perindoprilt, mint piacvezetd hatéanyagot latjuk (piaci
részesedés 45,5 %). A perindroprilt a francia Servier fejlesztette és jelenleg is a teljes
francia perindopril piacbol 51%-kal messze vezeti az eladasokat. Ha Franciaorszagban a
masodik legtdbbet eladott hatdoanyagot, azaz a ramiprilt nézziik (piaci részesedése 34%),
azt vehetjiik észre, hogy két gydgyszercég, a Mylan €s a Servier kdzott nagy a verseny.
Kicsi a kiilonbség a ramipril hatbanyagbodl szarmazo eladasokat tekintve, mig a Mylan
29%-ra tett szert, addig a Servier 24%-ot ért el példaul a 2018-as évben. Az eddig vizsgalt
orszagok koziil egyiknél sem jelent meg szamottevo adatként a Servier altal piacra kertilt
ramiprilt tartalmazé készitmény, egyediil itt. Ez arra enged kdvetkeztetni, hogy a Servier
igen erds felirast befolyasolo erdvel bir Franciaorszagon beliil, ezt hasznalja ki termékeik
értékesitése soran. E jelenség az orszageredet és annak pozitiv befolydsold erejére mutat

ra ismét.
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Magyarorszagon is egy erds francia befolyasoltsag vehetd €szre, hiszen a perindoprilt
tartalmazod készitmények piaci részesedése érte el a legnagyobb értéket, 60,9%-ot. Ebbol
a Servier készitményei 55%-ot birtokolnak a perindoprilt tartalmazé piaci forgalombol.
Ugyancsak Romaniaban, a perindopril eladdsokban hasonl¢ adatokat talalunk. A
perindopril az eladott piacvezetd hatdanyag, melybdl a Servier készitményei a piaci

részesedést tekintve 57%-ot értek el 2018-ban.

Az IQVIA adatbazis szerint az Egyesiilt Kirdlysagban az ACE inhibitorok 98%-at ,,lab
unknown” megjegyzéssel jelolik az adatbéazisban, ez azt jelenti, hogy a feliraskor az
orvosok nem jelolik meg a markat, csak a hatéanyagra vonatkozdan dontenek a terapias
dontéshozataluk soran. Ennek kovetkeztében ezen a piacon a gydgyszergyartd cégek
kozotti  versenyrél sem tudunk kovetkeztetéseket levonni, illetve a marketing

tevékenységek jellege is mas lehet.

A kutatas soran fény deriilt arra, hogy a spanyol piacon az enalapril magas piaci eladasa
mogott vélhetden a spanyol hatoésagi tamogatés all. A Bentley Pharmaceuticals Inc. cég
enalaprilt tartalmaz6 készitményeit Zaragozaban, Spanyolorszagban gyartja. Jelenleg az
enalapril eladasok 24%-os részesedése a Teva cégé, amely 2008-ban felvéasarolta a

Bentley Pharmaceuticals Inc céget.

4.2.2. Az ARB-k és az ACE-gatlé terapiak diffiziojanak vizsgalata - piaci
trendek ismertetése 2001 és 2016, illetve 2012 és 2018 kozott

4.2.2.1. Az ACE és ARB terdpias csoportok piaci teljesitményének
osszehasonlitasa

Az elemzés szempontjabdl fontos felvezetdként tisztazni a terapidk piacra keriilésének
engedélyezési és iparjogvédelmének kereteit. Az 1980-as évek elejétdl az ACE-gatlok
voltak az els6é jovahagyott és bevezetett terapiak (captopril, enalapril 1980-1981-ben,
lisinopril, perindopril és ramipril 1987-1988-1989 kozott); mas molekulak kovették
késébb). Az ACE-gatlok foleg a kilencvenes években és a 2000-es évek elején veszitették
el szabadalmi kizarolagos jogukat, és a gyartok a jogszabalyok megsértése révén is
megprobaltak meghosszabbitani a szabadalmi oltalmat (ld&sd a fent hivatkozott
perindopril esetet). Az ARB els6 piacra 1épése 1995 -ben tortént a losartannal (valsartan
1996-ban, candesartan 1997-ben). A losartanb6l és a candesartanbol a 2010 -es évek
legelején generikus készitmények lettek. 2016-ig az 6sszes jelentés ARB-t genericizaltak.
Az innovativ és generikus piacra 1épések nagyon dsszetett moédon hatarozzak meg a piaci

mintakat.
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A piaci teljesitmény makroszintli tendencidinak leirasdhoz a moddszertani részben
ismertetett eszkozoket hasznaltuk. Az ARB-k és az ACE-gatlok dsszesitett arbevételének
elemzését megismételtiik a rendelkezésre all6 adatokon 2001-re, az adatbazis legkorabbi
évére, 2009-es adatokra az idészak kozepére is, igy az elemzés egy 15 éves trendet foglal
magaba. Az ACE terapiak eladési adatainal kitekintésként 2018-as adatok is bemutatdsra

keriilnek.

A 2001. évi adatokat (13. tdblazat) figyelembe véve minden piacot az ACE-gatlok uraltak.
Két csoportot lehet meghatarozni: az elsé csoportba Magyarorszag, Lengyelorszag és
Romania tartozik, gyakorlatilag nincs ARB-értékesités; a masodik csoportba a nyugati
orszagok tartoznak, az ARB értékesitési volumene 14 és 37% kozott mozog. Az orszagok
elsé csoportjaban az ARB-k joval dragabbak voltak, mint az ACEI-k (négy-nyolcszor
tobb), mig a nyugati csoportban az ARB-k atlagosan is dragabbak voltak, de kisebb
mértékben, ha 0Osszehasonlitjuk a relativ d4rakat. 2001-ben az Osszes ARB-
preferenciaindex az ,,1” alatt volt, szemben a 2009-es eredménnyel, annak ellenére, hogy

az ARB-k az arbevétel tobb mint 40%-at tették ki Franciaorszagban és Spanyolorszagban.

13. tablazat. Az ARB-k és az ACE-gatlok piaci jellemzéi 2001-ben, a DDD-vel
kiigazitott mennyiségek alapjan, figyelembe véve a kombinalt és egykomponensii

gyogyszereket
ARB - ACEL - \pg ARB - \cg ACEL ARB: - \pg.  ARB:  ARB
arszin-  arszin- arbe- arbe- ACEI
volumen . volumen . - ACElI ACEIl prefe-
vonal vonal (DDD vétel (DDD vétel  arszin- volumen bevétel rencia
(EUR/D (EUR/D %) " (EUR, %) " (EUR, vonal ardn ardn index
DD)  DD) 0 %) 0 %)  ardny Y y

FR 0,59 0,43 37,34 44,85 62,66 55,15 1,36 0,60 0,81 0,48
DE 057 0,27 2161 3681 78,39 63,19 2,11 0,28 0,58 0,16
HU 0,52 0,12 1,03 4,31 98,97 95,69 4,32 0,01 0,05 0,00
IT 0,53 0,38 24,75 31,56 75,25 68,44 1,40 0,33 0,46 0,15
PL 0,56 0,09 0,19 1,16 99,81 98,84 6,01 0,00 0,01 0,00
RO 0,82 0,10 0,09 0,69 99,91 99,31 8,16 0,00 0,01 0,00
ES 0,46 0,24 29,99 4547 70,01 54,53 1,95 0,43 0,83 0,36
UK 081 0,36 1423 27,11 8577 72,89 2,24 0,17 0,37 0,06

Roviditések: FR — Franciaorszag, DE — Németorszag, HU — Magyarorszag, IT —
Olaszorszag, NL —Hollandia, PL — Lengyelorszag, RO — Romania, ES — Spanyolorszag,
UK — Egyesiilt Kiralysag.

A 2009-es adatok értékelése azt mutatja, hogy az ARB relativ arai feltinden magasabbak
voltak a vizsgalt orszdgok csoportjaban (14. tdblazat). Példaul a két gyogyszercsoport
kozotti  koltségkiilonbség tizszeresére valtozott Németorszagban ¢és az Egyesiilt
Kiralysagban. Feltételezhetden ennek kovetkeztében az ARB-k volumenaranya csak két
orszagban (Franciaorszag ¢s Spanyolorszag) haladta meg az ACE-gatlokét.

Németorszagban, Magyarorszagon, Lengyelorszagban, Romdanidban és az Egyesiilt
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Kiralysagban az ACE-gatlok piaci részesedése a DDD-kiigazitott értékesitési mennyiség
70-90%-at tette ki, és a harom kozép-kelet-eurdpai orszagban ez a gydgyszercsoport adta
a gyartasi bevételek nagy részét, is. Az Egyesiilt Kiralysag kivételével a preferenciaindex
minden nyugat-europai orszagban meghaladta az ,17-et, Spanyolorszagban,
Hollandiaban és Franciaorszagban volt a legmagasabb érték. Az ARB-k dragabbak voltak
2009 -ben, mint 2016 -ban, és a legtobb hasonld volumenii nyugat -eurdpai orszagban a

gyartasi bevétel részesedése is magasabb volt.

14. tablazat. Az ARB-k és az ACE-gatlok piaci jellemzé6i 2009-ben, a DDD-vel
kiigazitott mennyiségek alapjan, figyelembe véve a kombinalt és egykomponensii
gyogyszereket

ARB ACElI ARB ARB ACElI ACElI ARB: ARB:

arszin- arszin- volu-  arbe- volu- arbe- ACEl ACEI

vonal vonal  men vétel men vétel  arszin-  volu-

(EUR/D (EUR/D (DDD, (EUR, (DDD, (EUR, vonal men

DD) DD) %) %) %) %) arany  arany
FR 0,54 029 5479 6892 4521 31,08 183 1,21 2,22 2,69
DE 0,54 0,05 2635 7920 7365 2080 10,64 0,36 3,81 1,36
HU 036 010 1432 3793 8568 6207 366 017 061 0,10
IT 045 0,16 4144 6594 5856 3406 2,74 0,71 1,94 1,37
NL 0,51 0,07 4355 8552 5645 1448 7,66 0,77 5,91 4,56
PL 0,17 006 1130 26,8 88,70 73,14 288 0,13 0,37 0,05
RO 028 008 1335 3406 8665 6594 335 015 052 0,08
ES 048 010 5530 8505 4470 1495 460 124 569 7,04
UK 0,37 0,04 2232 7476 77,68 2524 10,31 0,29 2,96 0,85

Roviditések: FR — Franciaorszag, DE — Németorszdg, HU — Magyarorszag, IT —

Olaszorszag, NL —Hollandia, PL — Lengyelorszag, RO — Romania, ES — Spanyolorszag,

UK — Egyesiilt Kiralysag.

ARB: ARB

ACEl prefe-
bevétel rencia
arany  index

Altalanossagban a DDD-kiigazitott értékesitési adatok alapjan 2016-ban-az ACE-
inhibitorok mennyiségi részesedése tovabbra is magasabb volt, mint az ARB-ké, igy az
ARB-eladasok novekvd tendenciaja, amelyet 2001 és 2009 kozott megtigyeltiink, nem
folytatodott (15. tablazat). Franciaorszag, Spanyolorszag, Hollandia és Olaszorszag adta
a legnagyobb ARB részesedést a DDD-vel kiigazitott volumenben, az elsd két orszagban
meghaladta az 50%-ot, mig Olaszorszagban és Hollandiaban a piaci részesedés tobb mint
40% volt. Ezzel szemben az ACE-gatlok a DDD-korrigalt értékesitési volumen tobb mint
70%-4at tették ki Lengyelorszagban, az Egyesiilt Kirdlysagban ¢és Romanidban.
Lengyelorszagban és Romaniaban az ACE -gatlok adtak a gyartoi bevételek nagy részét
is, hasonléan a harmadik kozép-kelet-eurdpai orszaghoz, Magyarorszaghoz. Mas
orszagokban az ARB-k adtdk a gyartasi bevételek nagyobb részét. Spanyolorszagban és
Németorszagban az ARB-k adtdk a teljes gyogyszercsoport arbevételének tobb, mint
haromnegyedét. Az ACE -gatlok és az ARB-k atlagos arszinvonalanak kiilonbsége ezen

hatdsok lehetséges oka ¢€s kovetkezménye szintén ebben a két orszagban volt a
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legmagasabb, akarcsak az ARB-preferencia index. Az ARB preferenciaindexe, amely a
két alcsoport relativ értékesitését és becsiilt arszintjét tiikrozi, 1,95 és 5,83 volt a német,
illetve a spanyol piacon, ami jelentés ARB-eladasokat jelez. Az ,,1” korili érték
Franciaorszag, Olaszorszag ¢s Hollandia esetében kiegyensulyozott piaci koriilményeket
jelez, mig Lengyelorszag, Magyarorszag ¢s az Egyesiilt Kiralysag 0,1-0,3 kozotti értéke
tovabbra is az ACE-gatlok piaci dominancidjat erdsiti meg. Az ACE-gatlok altaldban
mind a kilenc orszagban olcsobbak voltak, mint az ARB-k, bar az arszinvonal azt mutatja,

hogy a kiilonbség egyértelmiien csokkent 2009 ¢és 2016 kozott.

15. tablazat. Az ARB-k és az ACE-gatlok piaci jellemzo6i 2016-ban, figyelembe véve
a kombinalt és egykomponensii gyogyszereket

ARB  ACEI ARB ACEl ARB:

arszin-  arszin- ARB arbe- ACEI arbe- ACEI ARB: ARB: ARB
av;nal vgnal volumen vét:l volumen vétsl Arszin- ACElI ACEl  prefe-
EURD €URD PP (VR (70 (eUR. vanal Yguen bl e
DD)  DD) ‘ %) ‘ %)  ariny y y

FR_ 020 015 50,63 57,04 4937 429 129 103 133 136
DE 019 004 3756 7644 6244 2356 539 060 324 195
HU 0,10 0,09 2707 2948 7293 7052 113 0,37 0,42 0,16
IT 0,22 0,12 4385 5865 56,15 4135 182 0,78 1,42 1,11
NL 0,07 0,04 4542 59,88 5458 40,12 1,79 0,83 1,49 1,24
PL 011 0,05 2504 4069 7496 5931 205 033 069 023
RO 012 0,07 2844 4061 7156 5939 172 040 068 0,27
ES 031 006 5166 8452 4834 1548 511 107 546 583
UK 0,10 0,03 22,71 5212 7729 4788 3,70 0,29 1,09 0,32
Roviditések: FR — Franciaorszag, DE — Németorszdg, HU — Magyarorszag, IT —
Olaszorszag, NL —Hollandia, PL — Lengyelorszag, RO — Romania, ES — Spanyolorszag,
UK — Egyesiilt Kiralysag.

A tobbdimenzios skalazas eredményeinek Osszehasonlitasaval (24. abra) az ACEI-
terapidk egyértelmii dominancidjat lathatjuk 2001-ben (az orszagok kozel allnak a ,,0-
hoz” a 2. dimenziot figyelembe véve). Meg kell emliteniink, hogy ekkor az ARB terapiak
csupan néhany éve voltak jelen a kiilonb6zé piacokon. 2009-ig az ARB-k novekvo
tendenciaja figyelhet6 meg, ami a folyamatosan névekvé elfogadottsagukkal és 2009-re
az innovativ ARB markak kiforrottsdgaval magyarazhat6. Az ARB-eladdsok novekedése
annak ellenére tortént, hogy az ACEI-k és az ARB-k kozott jelentds arindex-emelkedés
tortént (az ARB-k 1,83-10,64-szer dragabbak, mint a kiilonb6z6 orszagok ACE terapiai).
Az arindex emelkedés egyik oka, hogy az ACEI markak genericizalédasa lenyomta az
arakat, mikdzben az ARB hatéanyagai megoérizték innovativ statuszukat ¢és
monopoliumukat. Ennek megfelelden a verseny az ACEIl-piacokon markak, az ARB-
piacok pedig mar a hatéanyagok szintjén zajlott. 2016-ig mind az ARB, mind az ACE

terapidk ara jelentdsen csokkent, és a két csoport kozotti arindex olloja is 1,13-5,11
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kozotti tartomanyba zart, tovabbra is az ARB-k javara. Erdekes modon, bar az ARB-k
arszinvonala csokkent, és relativ ara az ACEI-khez képest szintén csokkent a vizsgalt
idészakban, az ARB-eladasok volumenének dominancidja nem kovette ezt a tendenciat,
és az ACEI-k és az ARB-k k6z6tt majdnem azonos volumenarannyal zarult 2016-ban,

mint 2009-ben. Ezért a tobbdimenzids skalazas zarodd mintat mutat.

Az adatokat az orszagokra értelmezve latszik, hogy bar a nyugat-europai orszagok relativ
helyzete megvaltozott, a harom kelet-eurdpai orszag helyzete, amelyekben az ARB-k
alacsonyabb felhasznalasi szintje tiikr6zodik viszonylag hasonld maradt és erdsen
kiilonbozik a nyugati orszagoktol a teljes idésorban. 2009-ben, a generikus ARB-k
bevezetése el6tt, a német és a brit piac egy csoportot alkotott, melyet az ARB-k ritkabb
hasznalata jellemzett. Szintén megkiilonboztethetéek (2009-ben) az olasz és a francia,
valamint a holland és a spanyol orszagparok is. Ezek a parok, dsszehasonlitva a fenti
tablazatok adatait, nagyon hasonl6 relativ arakkal rendelkeztek az ARB-k és az ACEI
csoport tekintetében, €s a paroknak is nagyon hasonl6 volt a részesedése az ARB piacon.

A stresszindex jol illeszkedik minden év adataihoz.

Result of multidimensional scaling on combined and single-drug ACE inhibitors and ARB therapies based on DDD-adjusted market characteristics
2001 2009 2016

©

4

2

Dimension 2

6 4

2 0 2 4 s 4 =2 o0 2 a4 3 € . 2 4
Dimension 1 Dimension 1 ® ¢ —4D|menzsmn 1° 2 i

24. abra. A kombinalt és az egykomponensiit ACE-gatlok és ARB-k tobbdimenzios
skalazasanak eredménye a DDD-korrigalt 2001, 2009 és 2016 piaci jellemzok
alapjan: 2001: r = 1,0000, p = 0,9984, Kruskal stresszindex: 0,0056; 2009: r =
1,0000, p = 0,9999, Kruskal stresszindex: 0,0045; 2016: r = 1,0000, p = 0,9990,

Kruskal stresszindex: 0,0048
A trendek jobban felmérhetdk, €s az orszagok élesebben differencialhatok, ha az ARB
preferencia indexét és arszinvonalat id6r6l-idore, évrol-évre abrazoljuk (25. abra). Az
Egyesiilt Kirdlysagban, Magyarorszagon, Lengyelorszagban ¢és Romadnidban a
preferenciaindex valtozatlanul alacsony maradt az elemzett id6szakban. Ezzel szemben a
magas arak ellenére az ARB-k feleldsek a tobbi 6t orszag piacénak jelentds részéért, ami
a preferenciaindex-gorbe csucspontjahoz vezetett 2010 kortiil, az ARB-arak csokkenése

elott.
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25. abra. ARB preferenciaindex és atlagos ARB és ACEI arak

A generikus gyogyszerek drasztikus arcsokkenésével egyiitt nétt az ARB-K piaci
részesedése a harom kozép-kelet-eurdpai orszagban és Németorszagban; ugyanakkor
Franciaorszagban, Spanyolorszagban, Olaszorszagban ¢és Hollandidban 2010 koriil,
amikor az arak csokkenni kezdtek, az ARB-k mennyiségi részesedésének novekedése
leallt. Hangsulyozni kell, hogy az ARB-k 4tlagos arszintje minden orszagban magasabb
volt, mint az ACE-gatloké, de az ARB-k és az ACE-inhibitorok kozotti relativ
arkiilonbség minden orszagban csokkent. Magyarorszagon és Hollandiaban az ARB-k é4ra
az utols6 vizsgalt években kozel volt az ACE-gatlok 4ardhoz, Roménidban ¢és
Lengyelorszagban pedig az arszinvonal szinte teljesen Osszezart. A legnagyobb

kiilonbség az arszinvonal kozott tovabbra is a spanyol piacon maradt.

4.2.2.2. Az ACE-gatlo hatoanyagok preferencidjanak valtozdsa

A soron kovetkezé elemzésben részletesen bemutatasra keriilnek a genericizalodas és
annak késdi szakaszat jellemzo piaci tendencidk (2001-2016) €s a genericizalodas késoi
szakaszat és az azt kovetd iddszakot jellemz6 trendek (2012-2018). Az elemzés végén
kitekintést tesziink a legfrissebb elérhetd, 2021-es adatokra is. Az orszagok a lakossaguk

aranyaban kiilonboz6 sulyt képviselnek a teljes vizsgalt piac tekintetében, igy az
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aggregalt volumen adatok valtozasat érdemes attekinteni. Ezt mutatja 2012 és 2018 kozott

a 26. abra.
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26. abra. A négy ACE-gatl6 eladott mennyiségei a 9 vizsgalt orszagban dsszesitve,
2012-2018 kozott éves szintre bontva

Az abra szemlélteti, hogy a vizsgalt kilenc orszag aggregalt eladasi adataiban mennyire
magasan vezet a ramipril és az adatokbol az is lathatd, hogy lassuld iitemben bar, de az
eladasok ardnya a teljes vizsgalt periodusban nodvekedett. Latszik a perindopril
értékesitésének novekedése is, ezek mellett viszont az enalapril és a lisinopril

folyamatosan veszitett az értékesitésekbdl.

A hatdanyagok éves eladéasait Osszehasonlitva, orszagonként bontva (lasd 27. abra) a
kovetkezOket vehetjiik észre. 2012 oOta mindegyik orszdgban a piaci részesedés
legnagyobb szazalékat birtokld hatdéanyagok sorrendi tekintetében az orszagokon beliil
valtozas nem tortént. A kilenc vizsgalt orszagban az Osszes eladott tabletta és kapszula
szama a ramiprilt €s a perindoprilt nézve nétt, mig csokkenés lathatd az enalapril és a
lisinopril piaci teljesitményében. Ha megnézziik a ramipril eladasokat, Magyarorszag
kivételével, ahol csokkent, mindegyik masik orszdgban a ramipril eladasok 2012-hez
képest 2018-ra nottek, atlagosan 20%-kal. Az Egyesiilt Kiralysagban és Németorszagban
az enalapril, lisinopril és perindopril eladasok a vizsgalt 6 év soran csokkentek, ezzel
parhuzamosan a ramipril eladasok néttek, valoszintisithetdleg a szakemberek a ramipril

hasznalatat novelték meg a masik harom rovésara.
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27. abra. A négy meghatarozé ACE-gatlo eladott mennyiségei 2012-2018-ig éves
szinten lebontva (Forras: sajat szerkesztés, IQVIA-adatbazis alapjan)

Olaszorszagban ugyan a vizsgalt 6 évben szamottevden nagy a kiilonbség a ramipril és a
perindopril eladdsok kozott a ramipril javara, mégis a perindopril eladasok novekedését
vehetjiik észre. Ezt a szinte teljesen megegyezd tendenciat Lengyelorszagban is lathatjuk.
Ezen tendencia megegyezik a vizsgalt kilenc orszagban egylittesen eladott perindopril

eladassal is.

Franciaorszagban a perindopril eladdsok (2012-hez képest 37%-o0s ndvekedését latjuk
2018-ban) mellett a ramipril eladasok is szinte ugyanabban a mértékben nonek (34%-0S
novekedés). A vizsgalt 6 évben Magyarorszagon 60%-kal, Romaniaban pedig duplajara,

100%-kal nétt a perindopril eladés. Ezek kiugro értékek a tobbi orszaghoz képest.

A lisnopril piaci forgalma az Egyesiilt Kirdlysagban és Hollandidban szamottevd, azaz
piaci teljesitménye a 10%-o0s részesedést meghaladja. Mig Hollandidban 2012 6ta piaci
forgalma nétt 25%-kal, addig az Egyesiilt Kirdlysagban ez id6 alatt 15%-kal csokkent.
Erdekes adat még, hogy ugyan spanyol orszagban a 10%-os piaci részesedét nem éri el a
lisinorpril, mégis a piacon eladott mennyisége rohamosan, 40%-kal nétt a vizsgalt 6

évben.
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A teljes kutatas soran azt vizsgaljuk, hogy a klinikai evidencia milyen hatassal van a piaci
teljesitményre. Annak érdekében, hogy még mélyebben megértsiik a piaci részesedés
valtozasanak tendenciait a harom kozép-kelet-europai orszag mellett Németorszag,
Franciaorszag és az Egyesiilt Kiralysag piaci teljesitményének alakuldsat hasonlitjuk

0ssze az ACE terapidk esetén a teljes genericizalodasi periddusra 2001 és 2016 kozott.

Az ACE-gatlok értékesitési volumene altalaban nétt a kivalasztott eurdpai orszagokban a
vizsgalt idészakban. A DDD-kiigazitott mennyiségek piaci részesedései (28. abra) azt
mutatjak, hogy a domindns gyogyszerek diffuzioja képezte a piaci helyzetet a vizsgalt
id6szakban. 2016-ra Magyarorszag ¢s Romania kivételével (ahol a perindopril volt a
legnépszeriibb gydgyszer) a ramipril lett a piacvezetd terapia. Az Egyesiilt Kiralysagban
a ramipril a 2000-es évek kozepe ota a legnagyobb piaci részesedésért felelGs.
Németorszagban ¢s Lengyelorszagban azonban 2007-2008 utan néhany éven beliil
felvaltotta a korabbi piacvezetd enalaprilt. Franciaorszagban a perindopril értékesitési
volumene megkozelitette a ramiprilét, és koriilbeliil 2008 ota a két hatdanyag piaci
részesedése stabilizalédott. Hasonloképpen, a perindopril piaci részesedése
Magyarorszdgon ¢s Romaniaban is novekszik 2008 ota. Az enalapril piaci részesedése
nagyon jelentds volt Lengyelorszagban, Magyarorszagon, Németorszagban ¢&s
Romanidban a 2000-es évek elején, de késdbb jelentdsen csdkkentek majdnem minden
orszagban. A Captopril, az els6 ACEI szintén nagy piaci részesedéssel rendelkezett a
roman €s a német piacon a 2000-es évek elején, de jelentdsége az i1ddszak végére
csokkent. A lisinopril nagyobb piaci részesedéssel rendelkezett elsdsorban
Franciaorszagban, Németorszagban és az Egyesiilt Kirdlysagban, de az Egyesiilt
Kiralysag kivételével relativ piaci részesedése csokkent. Meglepd, hogy mas orszagokkal
ellentétben a kiilonb6z6 hatdoanyagok relativ értékesitése Franciaorszagban és
Lengyelorszagban 2011-2012 6ta nem sokat valtozott, leszdmitva a liSinopril és az
enalapril értékesitésének lassti csokkenését a perindopril és a ramipril javara. Erdekes,
hogy a ramipril piaci részesedésének novekedési iiteme 2004 utan harom-négy évre

atmenetileg lelassult, amikor a perindopril részesedése ndvekedett.

151



France Germany Hungary

W @& ——mm———————————— 100 - 1004
B0 80— 80—
60 I 60

40 I I I 40 l 40

20 207 20—

0= o= o
SRR IR AR SRRRAAARIPIP®

Poland Romania United Kingdom

Market share ( %)

T T R o - 100 -

BD B0 B0

B0 I 60 - 60 -
40 4 40 40— I
204 I l 204 20

2 |—

0~ o= o-
8w o) Boda nlo M . o wo h oo
B S R SRR el ST
BEMAZEFPRIL CAPTOPRIL CILAZAFPRIL DELAFRIL .ENALAPRIL . ENALAPRILAT .FQSINOPRIL IMIDAPRIL
LISINOPRIL MOEXIPRIL PERINDOPRIL QUINAPRIL RAMIPRIL SPIRAPRIL TRANDOLAPRIL .ZOFENOPRlL

28. abra. Az ACE-gatlok (kombinalt gyogyszerek és mono készitmények)
mennyiségi részesedése hat eurdpai orszagban 2001 és 2016 kozott

A fent targyalt termékeken kiviil més hatéanyagok csak csekély jelentdségiiek, de néhany
orszagspecifikus jellemz6t érdemes megemliteni. A francia és a roman piacon a 2000-es
évek elején a trandolapril érezhetd piaci részesedéssel rendelkezett, a zofenopril pedig
csak Romaniaban, Franciaorszagban és Lengyelorszagban ¢€s ott csak kis részesedéssel
birt. A cilazapril jelentds piaci részesedéssel rendelkezett elsdsorban a lengyel piacon, a
quinapril a lengyel, a roméan és a francia piacon, a foszinopril pedig a magyar, a roman és

a francia piacon.

A hatéanyagok piaci teljesitményét tobb tényezo hatarozza meg, ahogy azt az irodalmi
attekintésben leirtuk. A vilagos kép kialakitasa érdekében a 29. dbran a piaci részesedést
tekintve az 6t legjelentésebb gyogyszeres terapia a kaptopril, az enalapril, a lisinopril, a
perindopril és a ramipril arszinvonalat, a markdk szamat és a DDD-kiigazitott mennyiségi
részesedést abrazoljuk. A grafikon azt mutatja, hogy a leggyakrabban hasznalt ACE-
gatlok arai 2001 és 2016 kozott csokkentek. A markdk szamanak novekedésének az
arszinvonalra forditottan ardnyos hatdsa is megerdsithetd: a ramipril minden piacon
jelentésen csokkent, de a perindopril kevésbé (Németorszdgban példaul szinte nem
tortént valtozés). Az enalapril 4ra nem valtozott Franciaorszagban, sem a zofenopril
Franciaorszagban és Romaniaban, illetve a lisinopril Magyarorszagon. Az arakat

altalanosan elemezve az alacsonyabb értékesitési volumenii hatdanyagok arai altalaban
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magasabbak voltak. Végiil a ramipril dra a piacon az egyik legalacsonyabb volt az

elemzett id6szak utolsd néhany évében.

Az ACE-gatldo markak Osszesitett szama 2010 koriil tovabb novekedett, ezt kdvetden a
legtobb orszagban stagnalt, vagy akar vissza is esett. Németorszagban a markak szdma
valamivel korabban, 2007 koriil tetdzott, de aztan gyorsabban csdkkent, mint mas
orszagokban a kaptopril markak szdmanak ¢éles csokkenése miatt. A perindopril markak
szama 2008 és 2010 kozott megugrott (kivéve Németorszagot), ezt kdvetden a nagyobb
piaci részesedéssel rendelkez6é hatéanyagok (kaptopril, lisinopril, perindopril, ramipril,
enalapril, trandolapril, quinapril és foszinopril) mind egy tobbszereplds piac tagjava
valtak. Ez egybeesett azzal az id0szakkal, amikor az ARB hat6anyag markak szama
novekedni kezdett. Ezzel szemben az egykomponensti ACE-gatlok ara a perindopril
kivételével 2005 koriil csokkenni kezdett a legtobb orszagban, ezzel parhuzamosan nétt

a markak szama, majd néhany év mulva a kombinalt gyogyszerek is beléptek a versenybe.

A legtdbb orszadgban a kaptopril, az enalapril €s a liSzinopril ara és piaci részesedése
folyamatosan csokkent az iddszak soran, mig az enalapril és kaptopril markak szama a
2000-es ¢évek elején novekedni kezdett, majd tobbé-kevésbé stabilizalédott, majd
csokkenni kezdett. Mas orszagokkal ellentétben a kaptopril ara Magyarorszagon 2010-ig
lassan emelkedett, az Egyesiilt Kiradlysdgban pedig az arak 2013 és 2015 kozott

emelkedtek (a generikus gyogyszerek paradoxona).
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29. abra. Az egykomponensii ACE-gatlok értékesitésében, araban és a markak
szamaban bekovetkezett valtozasok (legjelentésebb piaci részesedéssel rendelkezo
ot hatéanyag); kék szaggatott vonal (- - -): markak szama, piros egyenes vonal (--):
DDD -korrigalt volumen, zold egyenes vonal (—): a meghatarozott napi adag ara

mer

A lisinopril egyik jellemzdjét ki kell emelni: a lengyel és a roman piac kismértékii piaci
részesedést mutat a 2005-0s arcsokkenést kdvetden. Franciaorszagban az arak csokkenése

¢s a perindopril és ramipril markdk szdmanak éles novekedése jelzi a generikus
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gyogyszerek piacra 1épését 2005 és 2008 koriil. Ezt megeldzden a két hatdéanyag piaci
részesedése nétt, de az iddszak hatralévd részében lényegében valtozatlan maradt. A
német, a lengyel és a brit piacon a perindopril volumen részesedése az arak esése ellenére
nem valtozott jelentdsen, de a ramipril piaci részesedése gyorsan emelkedett az arak
csokkenése ¢s brandek szamanak novekedése mellett az emlitett harom piacon és
Magyarorszagon, illetve Romadanidban is. A perindopril piaci részesedése azonban
folyamatosan nétt a magyar és a roman piacon. Itt a markak szaménak gyors ndvekedése

ellenére az arak lassabban csokkentek.

A piaci toredezettséget vagy koncentraciot a Herfindahl-Hirschman index (HHI)
segitségével mutatom be. Az ACE-gatlé hatdéanyagok piacainak éves HHI pontszamait
hat orszagban mutatja a 30. abra. Az elemzés soran mind a DDD-korrigalt volumen, mind
a bevétel alapjan elvégzett szamitds szerepel, illetve a nyers, DDD-korrekcidot nem
tartalmazd szamitds is. A nyugati orszdgok esetén a ramipril és perindopril piaci
helyzetének erdsodése mellett a HHI értéke ezekben az orszagokban folyamatosan n6. A
CEE régi6 orszagaiban a vizsgalt iddszak kozepéig a relative koncentralt piacok egyre
jobban tagolodnak, emiatt a HHI csokken, majd a ramipril és a perindopril dominans
helyzetének kialakuldsédval ismét erdsodik a piaci koncentraci6. Németorszagban, az
Egyesiilt Kirdlysagban és Lengyelorszagban a nyers ¢s a DDD-korrigalt volumen
adatokra szamitott HHI értékek egyre jobban eltdvolodnak egymastol. Ezt részben az
magyarazhatja, hogy a ramiprilt, a DDD értéknél nagyobb dozisban hasznaljak a klinikai
gyakorlatban (a perindoprillal szemben). A korabban bemutatott abrakkal 6sszhangban

Lengyelorszag esetében 2012 utan a piaci koncentracié nem ndvekszik tovabb.
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30. abra. Az ACE-gatl6 hatéanyagok piaci koncentracioja hat eurépai orszagban
2001 és 2016 kozott

A doktori kutatas a genericizalodas folyamatat vizsgalja, emiatt a részletes elemzés 2001
és 2018 kozott lett elvégezve az ACE inhibitorok esetén. Kitekintésként azonban,
keresztmetszeti jelleggel, a 2021-es volumenbeli részesedéseket is kozoljik. Az
adatokbol latszik, hogy a ramipril megdrizte vezetd helyét a német, a brit, az olasz és a
lengyel piacon. A perindopril egyértelmii piacvezetdveé valt a magyar, a roman, a francia
és csekély elénnyel bar, de a holland piacon is. Az enalapril tovabbra is piacvezetd
Spanyolorszagban és jelentds volument képvisel a holland piacon. A lisinopril a brit és a
holland piacon ér el jelentds felhasznélasi volument. A zofenopril jelentdsen ndvelte piaci

részesedését az olasz piacon, erdsitve az orszageredet hatds megjelenését.

16. tablazat. az ACE gatlok volumenbeli piaci részesedése hatéanyag szinten a
teljes vizsgalt orszagkorre 2021-ben

API UK DE NL FR IT ES| HU PL| RO
ramipril 66,0 797 45| 352| 498| 180| 178| 466 135
enalapril 38| 104 294| 10,0| 130| 665 6,7 49| 118
fosinopril 0,0 0,1 4,3 0,6 0,8 0,3 0,9 0,0 14
lisinopril 20,0 6,4 29,7 2,5 3,9 8,3 43 6,4 24
perindopril 9,6 21| 317 472| 186 19| 673| 310] 610
zofenopril 0,0 0,0 0,2 04| 10,3 0,0 0,0 3,1 3,1
captopril 0,3 0,8 0,1 0,8 0,4 2,0 2,5 4.7 51
trandolapril 0,2 0,0 0,0 2,5 0,0 0,2 0,1 0,4 0,5
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benazepril 0,0 0,3 0,0 0,6 0,7 0,1 0,1 0,2 0,0
quinapril 0,0 0,2 0,0 0,3 1,0 0,5 0,3 1,5 1,1
moexipril 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Roviditések: FR — Franciaorszdg, DE — Németorszdg, HU — Magyarorszag, IT —
Olaszorszag, NL —Hollandia, PL — Lengyelorszag, RO — Romania, ES — Spanyolorszag,
UK — Egyesiilt Kirdlysag.
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31. abra. az ACE gatlok volumenbeli piaci részesedése hatéanyag szinten a teljes
vizsgalt orszagkorre 2021-ben

4.2.3. A magyar ACE és ARB piac 2021-ben

Annak érdekében, hogy a genericizaloédast kovetd trendeket mélyebben értelmezni
tudjuk, emiatt a magyar piacot részletesen, sajat marketingkutatassal is elemezziik a
kovetkezo fejezetben. A gydgyszerfelirast befolyasold tényezok hatasanak vizsgalatahoz
azonban mddszertanilag sziikségesnek tartjuk, hogy a primer megkérdezésbdl kapott
eredményeket aggregalt piaci adatokkal is 6ssze tudjuk vetni. Emiatt ismertetjiik kiilon a
magyar piacot az ACE és ARB terapiak piaci teljesitménye szempontjabol a 2021-es évre,

amikor a marketingkutatas is készilt.

A felirt vérnyomascsokkentOk aranya 2021-ben is az ACE-gatlok iranyaba billen, hiszen
kozel haromnegyed részben (73,86 %) ACE-gatlokat irtak fel a pacienseknek, és csupan
negyedrészben (26,14 %) valasztottak az ARB-blokkolokat az orvosok. Az ACE gatlo

terapiakat vizsgalva a perindopril folyamatosan és jelent6sen novelte az eladasat,
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részesedésben 67,3%-ig. A ramipril 17,5%, az enalapril és a lisinopril 5% koriili

részesedéssel bir, a captopril részesedése pedig 2,5%-ra csokkent.

Az ARB-blokkolok piaca nem mutat olyan szintli koncentraciot, mint az ACE-gatlok

piaca. Esetiikben a telsisartan piacvezetd (35,49%), melyet nem sokkal lemaradva a

valsartan koveti (31,9%). A harmadik ¢és a negyedik helyen pedig a losartan (19,61%)

valamint az irbesartan (10,89%) talalhato.

Ha az 6sszes eladott egységre vetitve vizsgaljuk meg az egyes hatdéanyagok részesedését

még jobban kivilaglik a piaci ACE-gatlok szerinti koncentracidja, hiszen az 6sszes felirt

hatéanyagmennyiség kozel fele (49,73%) perindopril, ezt koveti a ramipril (13,16%), és

csak a harmadik-negyedik helyen talahatdé a két legnépszeriibb ARB-blokkolo
(telsisartan: 9,28%; valsartan: 8,34%) (lasd 17. tablazat.).

17. tablazat. Az ACE-gatlok és az ARB-blokkolok piaci részesedése

Magyarorszagon 2021-ben

Megoszlas
Hat6anyag Counting Units | Csoportonként Osszesen
benazepril 353570 0,05% 0,04%
captopril 16 515 330 2,52% 1,86%
cilazapril 278 852 0,04% 0,03%
enalapril 43 608 050 6,66% 4,92%
fosinopril 5616 466 0,86% 0,63%
lisinopril 28 159 316 4,30% 3,18%
perindopril 440 602 860 67,33% 49,73%
quinapril 2 047 590 0,31% 0,23%
ramipril 116 575 380 17,81% 13,16%
trandolapril 626 944 0,10% 0,07%
ACE-gatlok dsszesen 654 384 358 73,86% 73,86%
andesartan cilexetil 3818190 1,65% 0,43%
eprosartan 14 560 0,01% 0,00%
irbesartan 25 212 556 10,89% 2,85%
losartan 45 394 728 19,61% 5,12%
olmesartan medoxomil 1075 144 0,46% 0,12%
telmisartan 82 170 272 35,49% 9,28%
valsartan 73 856 192 31,90% 8,34%
ARB-blokkoldk osszesen 231 541 642 26,14% 26,14%
Mindosszesen 885 926 000 100,00% 100,00%

4.2.4. A primer marketingkutatas és eredményei

A gybgyszerfelirasi dontést befolyasolo tényezok hatasdnak mértékét vizsgaltuk a sajat

marketingkutatdssal. Megkérdezéses vizsgalatot végeztiink, standard kérddiv
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alkalmazaséaval. A megkérdezést online mddon bonyolitottuk, orvosok és orvoslatogatok
korében. A megkérdezettek egy adott gyogyszergyar orvoslatogatéi és a
gyogyszergyarral kapcsolatban levd orvosok, igy a mintank nem reprezentativ a
magyarorszagi orvosokra €s orvoslatogatokra vonatkozoan, ezért az eredmények feltaro

jellegtiek.

A kutatasban hasznalt kérdéivben részben a szakirodalomban hasonld céllal késziilt
kutatashoz (Nutescu et al., 2005) hasznalt, validalt kérdéivre tamaszkodtunk,
modositasokat végeztiink, részben a sajat kvalitativ kutatdsunk eredményei alapjan

kiegészitéseket tettlink, illetve a hazai kutatas szamara irrelevans tételeket elhagytuk.

Nutescu és szerzotarsai (Nutescu et al., 2005) kutatasanak célja az volt, hogy
megallapitsa, melyek azok a legfontosabb tényezdk, amelyek az orvos
gyogyszerrendelési dontését befolyasoljak, egy terapids kategdrian belil levd
gyogyszerek esetében. Kutatdsdban korhazi orvosok és klinikai gyogyszerészek korében
végzett kérdbives megkérdezést. A gyogyszerrendelési szokasokat befolyédsolo
tényezOket a szakirodalomban publikalt modellben (Denig et al., 1988) alkalmazott,
harom kategdridba sorolt tényezOk alapjan allitottdk Gssze, amelyek ,,Gydgyszerrel
kapcsolatos”, ,,Direkt” és ,Indirekt” kategoriak. A Denig-modellben hasznalt skalakat
Nutescu ¢€s szerzoOtarsai sajat szakértdi interjuik alapjan moédositottak és a validalas is
ennek alapjan tortént. Az egyes tételek értékelése hat-fokozata Likert skalan tortént, ahol

anulla a ,,nincs hatast”, a 5 pedig a ,,legnagyobb hatast” jelenti.

Mivel kutatdsunk célja nagyon hasonlé a Nutescu és szerzdtarsai (Nutescu et al., 2005)
altal végzett kutatas€éhoz, ezért az altaluk alkalmazott skalat alkalmaztuk az altalunk
szerkesztett kérddivben. Mindazokat a tételeket alkalmaztuk, amelyek az altalunk
vizsgalt terapias terlileten és a magyar egészségiigyi gyakorlatban relevans, illetve
kiegészitettiik olyan allitasokkal, amelyek a kvalitativ kutatds sordn felmeriilt és
relevansnak bizonyult. A kérdéiv 33, a gyogyszervalasztasi dontést befolyasold tényezot

tartalmaz, amelybdl 9 ,,gyogyszerrel kapcsolatos”, 8 ,,direkt” és 16 ,,Indirekt” tipusu.

A vizsgalt terapias teriilet a magasvérnyomas betegség kezelése, ezen beliil az ACE-
gatlok és az ARB-terapias csoportba tartozd gyogyszerek valasztdsa. A megkérdezés
online modon tortént, a megkérdezésben orvosok és orvoslatogatok vettek részt, 154
orvos ¢és 106 orvoslatogatd. A két célcsoport valasztasanak legfontosabb oka az, hogy

feltehetjiik, hogy az egyes tényezok szerepérdl eltérd modon vélekednek a felird orvosok
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¢s azok az orvoslatogatok, akik a vallalati marketingtevékenységeket képviselik. Ezaltal

a szakirodalomban eddig nem fellelhet6 0sszehasonlitasra nyilik lehetdség.

Az orvoslatogatokat és orvosokat magaba foglald felmérésiink elemzésének elsé
1épésében Osszehasonlitottuk azt, hogy az altalunk megfogalmazott, gyogyszerfelirast
befolyasolo, 33 allitas esetében van-e szignifikans eltérés a két csoport valaszai kozott.
Az esetek tobbségében szignifikans eltérést tudunk kimutatni a valaszok kozott. Egyetlen
olyan eset volt, ahol az orvosok valaszanak atlaga volt magasabb, mint az
orvoslatogatoké, ez a ,,3. A terdpia hatékonysaga (clinical efficacy)” allitas volt. A tobbi
szignifikans eltérés minden esetben az orvoslatogatok magasabb atlagat jelentette, ezek a

kovetkez6 kérdések esetén voltak kimutathatoak:

e 10. A terapiarol rendelkezésre allo irott szakmai informaciok, szakmai tartalmak
e 11. Személyes orvoslatogatas soran gyogyszercégektol kapott informaciok

e 13. Kozvetlen orvos kollégaim véleménye, ajanlasa

e 14. Korhazi gydgyszerfelirasi gyakorlatbdl szdrmazo informaciok

e 15. Gydgyszermintak, melyeket gyogyszercégek bocsatanak rendelkezésre

e 16. Gyobgyszercég altal biztositott kutatdsi timogatas

e 18. Gyodgyszercég altal szponzoralt oktatasi program, tovabbképzés

e 19. Szakmai eseményen torténd gydgyszeripari megjelenés

e 20. Szaklapokban (fizikai és online) megjelend hirdetések

e 21. Orvoslatogatdi anyagok mindsége

o 22 Gyobgyszercégektdl kapott aprobb ajandékok (tollak, egyebek)

e 24, A gyogyszert Magyarorszagon fejlesztették

e 26. Gyogyszerek kiilsd megjelenése, csomagolasa

o 27.Gyogyszercégek szlogenjei, adott brand esetén kialakitott termék asszociaciok
e 28. Az adott terapia finanszirozdsanak formaja

e 29. Elismert orvosok, véleményvezérek ajanlasa

e 30. Orvoslatogat6 és orvos jo kapcsolata

e 31. Orvoslatogatd szakmai felkésziiltsége

o 32, Gyobgyszercég stabilitdsa (torténelmi multja)

e 33. A gyogyszer gyartdsa Magyarorszagon torténik

Az atlagos megitélése alapjan az orvosok a gyogyszerrel kapcsolatos szakmai adatokat,
tényeket tartjdk a legfontosabb tényezOnek, az informaciok koziil a direkt tipust
infornacidkat, amelyeket sajat tanulmanyaikbol vagy a felirassal kapcsolatos guideline-
okbol, illetve az orvoslatogatoktol kapnak. Az indirekt kategdridba sorolhato, a
gyogyszercégek marketing intézkedései keretében nyerhetd informaciok, mint a cégek
oktatasi anyagai vagy rendezvényei alacsonyabb atlagos megitélésiiek, kevésbé latszanak
fontosnak. A gyogyszergyar marketing intézkedései koziil az orvoslatogatas a

legelismertebb az orvosok mindsitése alapjan, mely tényezot alaposabban is vizsgélva az
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orvoslatogato szakmai felkésziilsége €s az orvossal kialakitott jo kapcsolat hatasa csupan
kozepesen erés tényezoként jelennek meg. Az utdbbi két faktor esetén szembetiing az

orvosok ¢és az orvoslatogatok percepcidja kozotti kiilonbség (lasd 18a-c. tablazatok).

18a. tablazat. Az orvoslatogatok és az orvosok direkt dllitasokra adott valaszainak

osszehasonlitasa

) Levene T-préba

Allitas Csoport N M SD (F,szig)  (t, szig)
2. A hatoanyag terapia engedélyezett  jatogato 106 3,58 1,077 2,182  -0,345
indikacidinak szama orvos 155 363 1,207 0141 0,730
6. A rendelkezésre allo felirassal latogatd 106 4,00 0,986 0,002 -1,384
kapcsolatos guideline-ok 0rvos 155 4,17 0945 0968 0,168
7. Klinikai gyogyszerészek latogatd 106 2,64 1,475 0,396  -0,790
velemenye, ajanlasa orvos 155 2,79 1,455 053 0,431
13. Kézvetlen orvos kollégaim latogato 106 3,60 0,813 7,408 2,263
vélemenye, ajanlasa orvos 155 334 1,053 0007 0,024
14. Korhazi gyogyszerfelirasi latogatd 106 3,66 0,945 2,792 4,325
gyakorlatbol szarmazé informaciok OrVOS 155 308 1128 0,096 <0,001
23. A paciensek kerese terapiak latogatd 106 2,66 1,094 5,788 1,675
felirasara vonatkozéan orvos 155 241 1278 0017 0,095
25. Sajat, orvosi tanulmanyaim latogatd 106 4,37 0,747 0,344 0,488

orvos 155 4,32 0,729 0,558 0,626

18b. tablazat. Az orvos latogatok és az orvosok gydgyszerrel kapcsolatos dllitasokra
adott valaszainak osszehasonlitasa

) Levene T-proéba
Allitas Csoport N M SD (F,szig) (t,szig)

1. Sajat orvosi tapasztalataim latogato 106 4,68 0,469 7,934 1,666

orvos 155 456 0,675 0,005 0,097
3. A terapia hatékonysaga (clinical  |atogato 106 4,57 0,552 14,464  -2,374
efficacy) orvos 155 472 0477 0000 0,019
4. A terapiaval kapcsolatos felirasi latogato 106 3,63 0,949 3,186 0,584

korlatozasok orvos 155 355 1112 0075 0,560
5. A terapia koltsege vagy latogatdé 106 3,25 1,005 0,002 0,426
koltségszinvonala mas terapiakhoz

képest orvos 155 3,20 1,028 0,967 0,670
8. Az adagolas egyszertiscge, a latogatdé 106 3,99 0,867 3,430  -0,490
Vérhaté péciens Oldah Compliance 0rvos 155 4 05 1 062 0 065 0 624
9. A hatoanyag terapia latogatd 106 4,44 0,731 0,773  -0,550
biZtonSégOSSéga, mellékhatas proﬁlja orvos 155 4.49 0.638 0.380 0.583
17. A kezelt paciensek szamara latogatd 106 2,47 1,181 1,399 0,790
rendelkezésre all-e oktatasi anyag a

terapiarol orvos 155 2,35 1,277 0,238 0,430
24. A gyogyszert Magyarorszdgon latogato 106 3,33 1,058 10,606 2,468
fejlesztették orvos 155 295 1441 0001 0,014
33. A gyogyszer gyartasa latogat6 106 3,59 1,128 4,025 2,865

Magyarorszagon torténik orvos 155 314 1416 0046 0,005
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18c. tablazat. Az orvos latogatok és az orvosok indirekt dallitdsokra adott
valaszainak dsszehasonlitasa

i Levene T-proba
Allitas Csoport N M SD (F,szig) (t, szig)
10. A terapiarol rendelkezésre 4llo latogatd 106 3,76 0,911 1,102 -2,040
irott szakmai informaciok, szakmai
tartalmak orvos 155 3,99 0,879 0,295 0,042
11. Személyes orvoslatogatas soran latogato 106 4,38 0,668 3,058 5,961
gyogyszercégektdl kapott informaciok OrVos 155 377 0,896 0,082 <0,001
12. Online orvoslatogatas soran latogato 106 2,51 1,165 1,283 -0,167
gyogyszercégektdl kapott informaciok OrVos 155 254 1286 0,258 0.868
15. Gyogyszermintak, melyeket latogato6 106 3,19 1,105 4,282 5,790
gyogyszercégek bocsatanak
rendelkezésre orvos 155 2,31 1,337 0,040  <0,001
16. Gyogyszerceg altal biztositott latogato 106 3,60 1,066 15883 7,444
kutatasi tamogatas orvos 155 2,45 1447 <0001  <0,001
18. Gyogyszercég altal szponzordlt  Jatogato 106 3,58 1,042 5,163 5,657
oktatasi program, tovabbképzés OrVOS 155 276 1275 0024  <0,001
19. Szakmai eseményen torténd latogato6 106 3,28 1,067 3,643 4,931
gyogyszeripari megjelenés 0rvos 155 255 1255 0,057 <0,001
20. Szaklapokban (fizikai és online) latogato 106 2,72 1,102 2,554 4,447
megjelend hirdetések 0rvos 155 204 1279 0111  <0,001
21. Orvoslatogatdi anyagok minésége  Jatogato 106 3,56 0,794 18,664 7,180
orvos 155 2,66 1,213 <0,001  <0,001
22. Gyogyszercégektdl kapott aprobb  jatogato 106 2,95 1,027 9,774 12,087
ajandekok (tollak, egyebek) orvos 155 126 1,217 0,002 <0,001
26. Gyogyszerek kiilso megjelenése,  latogato 106 197 1,246 0,654 4,790
csomagolasa orvos 155 123 1,210 0419  <0,001
27. Gyogyszercégek szlogenjei, adott  Jatogato 106 2,88 1,217 2,350 8,341
brand esetén kialakitott termék
asszociaciok orvos 155 1,53 1,326 0,126  <0,001
28. Az adott terapia finanszirozasanak |4togato 106 3,55 0,927 8,610 5,271
formaja orvos 155 2,81 1,323 0,004  <0,001
29. Elismert orvosok, latogatd 106 4,08 0,912 19,705 5,734
véleményvezerek ajanlasa 0rvos 155 328 1318 <0001 <0,001
30. Orvoslatogaté €s orvos jo latogato6 106 4,70 0,520 52,770 11,022
kapcsolata orvos 155 351 1,186 <0001  <0,001
31. Orvoslatogaté szakmai latogato 106 4,43 0,717 19,387 7,490
felkésziiltsege 0rvos 155 356 1,163 <0,001  <0,001
32. Gyogyszercég stabilitasa latogato 106 3,99 1,046 13,931 5,321
(torténelmi maltja) 0rvos 155 319 1390 <0,001  <0,001

Osszegezve az eredményeket, az aldbbi kdvetkeztetések vonhatok le:

A gyobgyszerrel kapcsolatos tényezOk (safety, efficacy, compliance, koltség)

gyogyszerfelirdsra gyakorolt hatasat az orvosok és az orvoslatogatok hasonléan

értékeltek.
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e Azon direkt tényezok, melyek leginkdbb meghatarozzdk az -elsddleges
terméktulajdonsadgok értékelését (szakmai tapasztalat, orvosi tanulmanyok,
guideline, szakmai) szintén nincs szignifikans eltérés a tekintetben, hogy mit
gondolnak az orvosok ¢€s az orvoslatogatok a fontossagukrol.

o Azeltérés a gydgyszerfelirast befolyasold hatas megitélésénél a két csoport kozott
a kovetkezoknél mutathato ki:

o Egy kivétellel az indirekt tényezok (jellemzden a
marketingkommunikécios tényezok). Az egyetlen kivétel az ,,Online
orvoslatogatas hatasa”, melyet mindkét csoport elenyészonek tart. Ennél a
tényezonél fontos szem el6tt tartani, hogy a COVID pandémia jelentds
hatast gyakorolt a gydgyszeripari marketingkommunikacios gyakorlatra
is. Emiatt érdekes lenne az online orvoslatogatas felirasra gyakorolt
hatasat mélyebben is vizsgalni.

o A gyodgyszerrel kapcsolatos tényezok koziil azok esetében, melyek brand
szinten fejtik ki hatasukat (azaz mar az adott gyogyszergyar szerepe is
meghataroz6 és nem csak a hatéanyag).

o Mindkét allitdscsoport esetén az orvosi percepcidhoz képest a latogatok

sokkal nagyobb szerepet tulajdonitanak az a felsorolt tényezoknek.

Kovetkezo 1épésben a 33 allitasra adott valaszt — immar csupan az orvosokra fokuszalva
— egy faktoranalizis segitségével dimenzidba soroltuk. A faktoranalizisb6l Gsszesen 6t
allitast hagytunk ki: harmat azért, mert nem volt egyértelmii a faktorbesorolasuk (,,3. A
terapia hatékonysaga (clinical efficacy)”; ,9. A hatdanyag terdpia biztonsagossaga,
mellékhatas profilja”; ,,17. A kezelt paciensek szdmara rendelkezésre all-e oktatdsi anyag
a terapiarol)”); kettdt pedig azért, mert egyfeldl viszonylag magas atlaggal rendelkeztek
a teljes mintdban, masfeldl pedig oOnall6 faktort alkottak volna (,,1. Sajat orvosi
tapasztalataim™; ,,25. Sajat, orvosi tanulmdnyaim”) a faktorok modelljében. Az 6t
allitasbol négy (1., 3., 9., 25.) — tekintve azok szakmai fontossdgat — a tovabbiakban
Ondlloan is része lesz az elemzésnek.

A faktoranalizis modellje megfeleld volt, melyet megerdsitették a statisztikdk 1is
(KMO=0,826; Bartlett y2(378)=2324,228; p<0,001). A teljes magyarazott variancia is
megfeleléen magas (64,22%), az egyes komponensek faktorsulyai is jol illeszkednek az
egyes faktorokban, kommunalitdsuk elegendéen magas és mind a hat faktor belsd

konzisztenciaja is megfelel szintet ért el (Iasd Melléklet 4. tablazat).
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A sikeres faktoranalizis utan a faktorok és a két 6nallo allitas segitségével 6t klaszterbe

soroltuk a 155 orvost (19. tablazat). A klaszterek a kovetkezok lettek:

Széles korben tajékozodok (35 £6): azok az orvosok, akik szaméra szinte minden
atlagon feliili fontossaggal bir, ez alol egyediili kivétel a ,,Szakmai tipusu
marketing”, mely csupan atlagos szinten jellemz6é rajuk. Kiemelkedik a ,,Branding
elemek” faktor a klaszterek kozotti leger6sebb 0,785-0s értékével, valamint a ,,1.
Sajat orvosi tapasztalataim” és a ,,3. A terapia hatékonysaga (clinical efficacy)”
az 5,000-4s atlagaval.

,,Birokratdk™ (61 f0): legfontosabb szamukra a kiils6 megerdsités (0,264) és az
eléirasoknak valoé megfelelés (0,320), valamint a terapia hatékonysaga (4,950). A
,,Szakmai tipusu marketing” viszont a legkevésbé szamit nekik (-0,357).
,Brandre és orszageredetre érzékenyek” (33 £6): nekik a legfontosabb, hogy egy
gyogyszer magyarorszagi illetéséggel rendelkezzen (0,291), tovabb4 a ,,Branding
elemek” is jelentdséggel birnak szdmukra (0,470). Legkevésbé ket érinti meg a
marketingkommunikacid, a profi, timogatott gydgyszercég imazsa (-0,421), és —
a foatlaghoz viszonyitva — alacsony, 4-es koriili atlagaik miatt legkevésbé érzik
fontosnak sajat orvosi tapasztalataikat (3,940), orvosi tanulmanyaikat (4,090), a
terapia hatékonysagat (4,000) és a hatdanyag terapia biztonsagossagat (4,150).
,Hatékonysagra torekvok” (19 f6): leginkabb a sajat orvosi tapasztalataikra
tamaszkodnak (4,890), ezzel szemben az eldirdsok az ¢ szamukra birnak a
legkisebb fontossaggal (-1,335), nem foglalkoznak azzal, hogy magyar
gyokerekkel rendelkezik-e egy gyogyszer vagy sem (-0,736). Erdekes modon a
,»A hatéanyag terapia biztonsdgossaga, mellékhatas profilja” a mintabdl nagyon
eltéré modon, a legkisebb fontossaggal az 6 szamukra rendelkezik (3,680).
,,Orvoslatogatoi tevékenységre érzékenyek” (7 £6): csupan hét ember tartozik
ebbe a klaszterbe, de mind a hat faktor és a négy allitas esetében szélsdséges
atlaggal rendelkeznek. Szamukra elengedhetetlen a sajat orvosi tapasztalat (5,000)
és tanulmany (5,000), a szakmai tipusti marketing kiemelt fontossaggal bir
(1,914), szinte egyaltalan nincs sziikségiik kiils6 megerésitésre (-2,188), a
branding elemek nem  fontosak  szamukra (-1,418), adnak a
marketingkommunikéciora, a gyogyszercég hirére (0,721), az eldirasokat
betartjak (0,624), nem bir szamukra jelentdséggel, hogy egy gyodgyszer magyar
gyokerekkel rendelkezik-e vagy sem (-0,566). Végiil a terapia hatékonysaga
(5,000) és a hatdanyag terapia biztonsagossaga, mellékhatas profilja (4,710) is a

szémukra a legfontosabb.
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19. tablazat. A faktorok és a két allitas mentén létrejott klaszterek statisztikai

Kiilsé
Marketing-  megerdsités 9. A hatéanyag
kommunikacié, (paciens, »1. Sajat 3. A terapia terapia 25. Sajat,
Szakmai Profi, kollegak, orvosi hatékonysaga biztonsagossaga, orvosi
tipusu tamogatott szaklapok, El6- Branding Magyar- tapasztal- (clinical mellékhatas tanul-
Klaszter N marketing gyogyszercég ar) irasok  elemek  orszag ataim” efficacy) profilja manyaim
Széles korben
tajékozodok 35 0,041 4,860 4,660
Biirokratak 61 4,690 4,200
Brandre és
orszageredetre
érzékenyek 33
Hatékonysagra
torekvok 19
Orvoslatogatoi
tevékenységre
érzékenyek 7 4710
Egyiitt 155 0 0 0 0 0 0 4,56 4,72 4,49 4,32
F (4,150) 10,826 5,142 15,347 20,047 22,896 4,372 18,587 79,159 22,601 5,179
Szig. 0 0,001 0 0 0 0,002 0 0 0 0,001
R-négyzet 0,2240 0,1206 0,2904  0,3484 0,3791  0,1044 0,3314 0,6785 0,3761 0,1213




Els6ként megvizsgaltuk azt, hogy a kiilonb6z6é hatéanyagok felirdsanak gyakorisaga eltér-e¢ az ot

klaszterben. Els6 1épésben Kolmogorov-Smirnov probaval teszteltiik az adatok normalitasat (lasd

Melléklet 5a-c. tablazatok), majd az eredmények alapjan alkalmaztuk a nem-paraméteres Kruskal-

Wallis vagy pedig a paraméteres varianciaanalizis probat. Tobb esetben is sikertilt szignifikans eltérést

talalni, ezek a kovetkezOk (lasd 19a-c. tablazatok):

A ramipril altalaban minden hatodik felirds hatéanyagént szerepel, kivéve az “Orvoslatogatoi
tevékenységre érzékenyek” esetén, akik jo, ha minden huszadik esetben valasztjak csak ezt.

A perindopril esetén az el6zdvel teljesen ellentétes tendenciat lehet kimutatni: nagyjabol
minden masodik orvos alkalmazza ezt a hatdéanyagot, mig az “Orvoslatogat6i tevékenységre
érzékenyek” esetében harombdl kettd.

A telmisartan szintén inkabb az “Orvoslatogatoi tevékenységre érzékenyek” esetén népszerti
(64,9%), mig a masik négy klaszterbe tartozd orvosok 10 esetbdl csupan 3-4 alkalommal
valasztjak.

A valsartan és a losartan pedig rendre 30 és 15% koriili népszertiségnek 6rvend a tobbségbe
tartoz0 orvosok esetében (,,Széles korben tdjékozodok™, ,,Biirokratdk”, , Brandre &s
orszageredetre érzékenyek”, ,Hatékonysagra torekvok™), mig az “Orvoslatogatoi
tevékenységre érzékenyek” csak nagyon ritkan hasznaljak (rendre 17,7% és 1,6%).

Bar az eprosartan esetén is statisztikailag kimutathat6 eltérés van az 6t klaszter kozott, &m

alacsony alkalmazasa miatt az eredmény szakmai jelentésége elhanyagolhato.



19a. tablazat. Az egyes hatoanyagok felirasanak gyakorisagara vonatkozo statisztikak és teszteredmények az 6t klaszterben

Klaszter Stat.  ramipril enalapril fosinopril lisinopril perindropril captopril trandolapril quinapril benazepril

M 15,9% 5,7% 2,9% 16,7% 48,5% 7,2% 1,0% 1,2% 0,8%
Széles kérben Me 17,0% 4,6% 0,0% 14,3% 46,8% 4,7% 0,0% 0,0% 0,0%
t4jékozodok (35 £6) SD 0,097 0,065 0,056 0,124 0,162 0,099 0,025 0,026 0,018

M 18,2% 6,2% 2,0% 16,6% 47,6% 6,9% 0,9% 1,3% 0,4%

Me 18,1% 4,7% 0,0% 12,5% 49,1% 4,7% 0,0% 0,0% 0,0%
Biirokratdk (61 f6) SD 0,111 0,095 0,031 0,133 0,139 0,095 0,021 0,028 0,014
Brandre és M 15,7% 9,1% 2,3% 14,5% 44,9% 8,8% 1,2% 2,5% 1,0%
orszageredetre Me 12,8% 6,3% 0,0% 10,7% 43,8% 6,4% 0,0% 0,0% 0,0%
érzékenyek (33 16) SD 0,104 0,096 0,027 0,108 0,183 0,073 0,026 0,032 0,020

M 18,2% 8,6% 2,0% 19,9% 44.7% 4,6% 0,7% 0,9% 0,6%
Hatékonysagra Me 20,0% 6,0% 0,0% 7,9% 40,4% 5,9% 0,0% 0,0% 0,0%
torekvok (19) SD 0,132 0,085 0,031 0,216 0,183 0,032 0,020 0,022 0,017
Orvoslatogatoi M 4,6% 12,9% 0,7% 7,6% 68,5% 5,6% 0,0% 0,0% 0,0%
tevékenységre Me 4,8% 7,1% 0,0% 5,5% 65,5% 5,5% 0,0% 0,0% 0,0%
érzékenyek (7) SD 0,061 0,096 0,020 0,052 0,106 0,054 0,000 0,000 0,000

M 16,5% 7,3% 2,2% 16,1% 47,8% 7,0% 0,9% 1,5% 0,6%
Osszesen Me 16,7% 5,6% 0,0% 10,7% 46,8% 5,2% 0,0% 0,0% 0,0%
(155 16) SD 0,110 0,089 0,037 0,137 0,164 0,085 0,023 0,028 0,017

H (4) 12,160 11,595 2,534 4,645 3,451* 4,740 2,230 9,622 6,031
Kruskal-Wallis Szig 0,016 0,021 0,639 0,326 0,010* 0,315 0,693 0,047 0,197

* A normalités teljesiilése miatt az ANOVA eredményeit kozoljiik (Levene F(4;150)=0,889; p=0,472).



19b. tablazat. Az egyes hatéanyagok felirasanak gyakorisagara vonatkozo statisztikak és teszteredmények az 6t klaszterben

Klaszter Stat. candesartan telmisartan irbesartan valsartan losartan olmesartan eprosartan

M 4,0% 34,5% 12,9% 32,7% 13,1% 2,3% 0,5%

Széles korben Me 2,4% 31,3% 13,2% 30,0% 7,9% 0,0% 0,0%
t4jékozodok (35 £6) SD 0,065 0,176 0,085 0,191 0,109 0,061 0,014
M 2,7% 40,2% 13,3% 28,0% 13,8% 1,5% 0,6%

Me 0,0% 37,3% 10,8% 26,7% 9,1% 0,0% 0,0%

Biirokratak (61 f0) SD 0,046 0,203 0,103 0,167 0,116 0,029 0,038
Brandre és M 3,1% 34,1% 15,2% 28,1% 15,2% 3,9% 0,3%
orszageredetre Me 3,0% 31,9% 13,6% 28,0% 13,6% 0,0% 0,0%
érzékenyek (33 ) SD 0,036 0,155 0,095 0,127 0,104 0,070 0,014
M 2,6% 47,1% 10,1% 24, 7% 13,2% 2,0% 0,3%

Hatékonysagra Me 0,0% 50,0% 7,9% 22,2% 9,4% 0,0% 0,0%
torekvok (19 £6) SD 0,037 0,221 0,099 0,146 0,102 0,031 0,014
Orvoslatogatoi M 2,0% 64,9% 13,8% 17,7% 1,6% 0,0% 0,0%
tevékenységre Me 0,0% 64,3% 16,1% 17,9% 0,0% 0,0% 0,0%
érzékenyek (7 6) SD 0,026 0,092 0,051 0,063 0,029 0,000 0,000
M 3,0% 39,6% 13,3% 28,2% 13,3% 2,2% 0,4%

Osszesen Me 0,0% 36,8% 11,5% 26,7% 9,4% 0,0% 0,0%
(155 10) SD 0,047 0,197 0,095 0,161 0,110 0,049 0,026
H (4) 2,108 20,215 3,698 2,7134* 15,453 4,431 4,671

Kruskal-Wallis Szig 0,716 0,000 0,448 0,005* 0,004 0,351 0,323

* A normalitas teljestilése miatt a Welch-féle d-proba eredményeit kozoljiik (Levene F(4;150)=1,699; 0,153).
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19c. tablazat. A gyogyszerfelirasi szokas és a jellemzok rangszamaira vonatkozé statisztikak és teszteredmények az 6t klaszterben

Amikor On gyégyszert
ir fel, akkor inkabb
egy adott brandrol Hatosagi, Tudo- Orvos- Kollégak
vagy egy adott Intézményi Sajat manyos latogatoktol  tapasz-
hatéanyagrol hozza  guideline-ok,  tanul- orvosi Szak- kapott  talatai, Internetes

Klaszter Stat. meg a dontését? protokollok manyok irodalom lapok informaciok ajanlasai forrasok Egyéb
Széles korben M 3,714 3200 2,400 2,686 4,086 4,029 4,829 6,771 8,000
tajékozodok Me 4,000 2,000 2,000 2,000 4,000 4,000 5,000 7,000 8,000
(35 16) SD 1,202 2,336 1,499 1,301 1,721 1,014 1,224 0,490 0,000
M 3,869 3,246 2,770 2,213 3,410 4,705 4,885 6,770 8,000
Biirokratak Me 4,000 3,000 3,000 2,000 3,000 5,000 5,000 7,000 8,000
(61 16) SD 1,008 1,972 1,838 1,002 1,383 1,358 1,082 0,668 0,000
Brandre ¢és M 3,667 3,424 2,121 2,818 4,333 4,515 4,788 6,000 8,000
orszageredetre e 4,000 3,000 2,000 2,000 4,000 5,000 5,000 7,000 8,000

érzékenyek
(33 16) SD 0,924 1,985 1,386 1,758 1,407 1,661 1,516 1,521 0,000
Hatékonységra M 3,316 5263 1,368 3,105 3,737 3,842 4,211 6,474 8,000
torekvok Me 3,000 6,000 1,000 2,000 3,000 4,000 4,000 7,000 8,000
(19 16) SD 1,057 1,408 0,955 1,487 1,628 1,608 1,228 1,124 0,000
Orvoslatogatoi M 2,714 3,571 1,000 4,000 5,143 4,143 3,143 7,000 8,000
tevekenységre  Me 3,000 2,000 1,000 4,000 6,000 4,000 3,000 7,000 8,000

érzékenyek
(7 £6) SD 0,756 1,988 0,000 1,155 1,464 1,069 0,690 0,000 0,000
M 3,671 3,535 2,297 2,639 3,877 4,381 4,690 6,581 8,000
Osszesen Me 4,000 3,000 2,000 2,000 4,000 5,000 5,000 7,000 8,000
(155 10) SD 1,058 2,087 1,612 1,381 1,556 1,406 1,272 0,979 0,000
Kruskal- H (4) 12,051 15,739 19,311 13,397 14,598 10,028 15,752 14,118 0,000
Wallis Szig 0,017 0,003 0,001 0,009 0,006 0,040 0,003 0,007 1,000
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Ha 6sszehasonlitjuk a normalas utan kapott marketingkutatas eredményeit és a magyar
piaci adatokat, akkor nagysarendileg hasonld eredményeket kapunk (lasd 20. tablazat).
JelentOs eltérésként lathato azonban, hogy a perindopril esetén a piaci eredmények
magasabbak 67,3% vs 47,8%), mig a lisinopril esetén a vizsgalt mintan a kérddives
kutatds eredményei vezetnek sokkal magasabb eredményre. A lisinopril esetén kozel
négyszeres felirast jeleznek vissza az orvosok, ahhoz képest, amit a piaci szamokbol
lathatunk (4,3% vs 16,1%). Az eltérés magyarazatahoz érdemes megemliteni, hogy az
orvosi valaszadok csoportja az adott gyodgyszergyar gyogyszerlatogatoi segitségével
lettek a kutatdshoz felkérve. Ha figyelembe vessziik azt, hogy a gyogyszergyar egyik
huzo terméke ebben a terdpias kategoéridban egy lisinopril tartalmu brand, akkor ez az
eltérés magyardzhatd, illetve igy a leirt jelenség a marketingkommunikacié hatasara egy

példaval is szolgal.

Megfigyelheté tovabba, hogy az ACE terapiak koziil a perindopril leggyakoribb
valasztdsa azokban a szegmensekben jellemzd leginkdbb, ahol a gyogyszermarketing
valamelyik tényezdjének erds a hatasa. A magyar piacon lathattuk, hogy a perindopril
eladasok a gyodgyszercsaladon beliil 67,3%-ot tesznek ki (tobb, mint 10 hatéanyag koziil).
A korabbi eredményekbdl kiolvashatd, hogy a ramipril és a perindopril eladdsok 2016-
17-ig kiegyenlitett piaci részesedést mutattak hazankban, mikdzben a vizsgalt EU
piacokon ramipril dominancia figyelheté meg. Ez a megfigyelt 6sszefiiggés bizonyitéka
annak, hogy a marketingtevékenységek milyen jelentds mértékben befolyasoljak a piaci
mintdzatot az adott gydgyszercsoporton beliil. Emellett altalanosan megéllapithato, hogy
az orvosok felirasrol kilakitott dnbevallasos visszajelzése nagymértékben tiikrozi a valods

piaci tendenciakat. Ez késObbi kutatasokhoz szolgéalhat alapul.

20. tablazat. Az ACE inhibitorok megoszlasa az orvosok felirasaban

Piaci Kérdoéives kutatas

API eredmények eredménye
ramipril 17,8% 16,5%
enalapril 6,7% 7,3%
fosinopril 0,9% 2,2%
lisinopril 4,3% 16,1%
perindropril 67,3% 47,8%
zofenopril 0,0% 0,0%
captopril 2,5% 7,0%
trandolapril 0,1% 0,9%
benazepril 0,1% 0,6%
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quinapril 0,3% 1,5%
moexipril 0,0% 0,0%

A kérddiv tartalmazott egy kérdést arra vonatkozdan, hogy ,,ACE inhibitorok és ARB
blokkolok koziil, melyik az melyet tobbszor felirt betegei szdmara?”. A kérdésre harom
valasz koziil valaszthattak a felmérésben résztvevok:

e az esetek tobb mint 50%-ban ACE-inhibitort irtam fel betegeim szamara,

e kozel azonos ardnyban irtam fel ACE-inhibitort és ARB-blokkolot is,

e az esetek tobb mint 50%-ban, ARB-blokkoldt irtam fel betegeim szamara.
Az 6t klaszter kozott nem mutathaté ki szignifikans eltérés (y2(8)=13,278; p=0,103) a
kérdésre adott valaszok tekintetében. Azonban 6sszevonva a ,,Biirokratdk”, ,,.Brandre és
orszageredetre érzé¢kenyek” és a ,,Széles korben tdjékozodok  csoportjait, az immaron
harom csoport kozotti eltérés szignifikans (x2(4)=12,190; p=0,016), mely abban 51t testet,
hogy az ,,Orvoslatogatoi tevékenységre érzékenyek™ egyontetiien inkabb ACE-inhibitort
(100%), a legkevésbé pedig a ,,Hatékonysagra torekvok™ valasztjdk inkabb az ACE-
inhibitorokat (31,6%), 6k irjak fel leginkabb az ARB-blokkolokat (15,8%). A masik
harom klaszter tagjainak nagyjabol kétharmada (62,0%) valasztja inkdbb az ACE-
inhibitorokat, harmada (32,6%) mindkettét hasznalja és nagyjabol minden huszadik
(5,4%) az ARB-blokkolokat (lasd 32. abra). Az eredmények visszaigazoljak, hogy a
magyar orvosok a két terapias csoportbdl erdsen ACE gatlokat hasznalnak a hipertonia
kezelésére. Soron kovetkezd elemzésnél érdemes lehet finomabb osztata skalat
alkalmazni ennek a kérdésnek a részletes vizsgalatara.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Hatékonysdgra torekvok (19 £6) 31,6% 52,6% | 15,8%
Brandvre és orszdgeredetre érzékenyek (33 f6) _ 333% -
2]
Széles kirben tdjékozodok (35 f6) 28,6% )

Orvoslatogatoi tevekenységre érzékenyek (7 £0) 100,0%

Osszesen (155 £6) 60,0% 33,5% ‘ 31‘

BInkibb ACE-inhibitort EIs-Is OInkabb ARB-blokkolot

32. abra. Az inkabb ACE-inhibitorokat és az inkabb ARB-blokkolokat valaszto
orvosok megoszlasa klaszterenként
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Amennyiben a gydgyszercsoportokon beliili valasztasnal az orvosi és latogatdi percepciot
hasonlitjuk, gy az ACE gatlokon beliil a ramipril és a perindpril valasztasi gyakorisaga
szignifikansan eltér az orvosok €s orvoslatogatok esetében, mindkét esetben az orvosok
gondoljak azt, hogy tobbszor valasztjak oket, mig a captoprilnal forditott az eltérés, az
orvoslatogatok szerint gyakrabban rendelik az orvosok, mint ahogy az orvosok
megjeloltek. Ezek az adatok is alatdmasztjak, hogy az eladasi volumenrdl alkotott
percepcidok mennyire eltéréek az ipari és az egészségligyi szereplok kozott, illetve a két
csoporton beliil az egyéni megitélés is magas szorast mutat. Az ARB bokkoldk esetében
a valsartan eladasi volumeneket illetéen hasonld véleményt latunk a két csoport kdzott,
magas felirasi aranyt feltételezve. A telmisartan és a losartan esetében az orvoslatogatok
magasabb értéket becsiilnek a valasztasi gyakorisdgukra, mint az orvosok. A magyar

piacot 2021-ben 31,9% valsartan, 35,5% telmisartan és 19,6% losartan eladas jellemezte.

A magyar és az amerikai kutatds eredményeit (Nutescu et al, 2005) a szamszerii
eredmények alapjan szakszerlitlen hasonlitani, mivel eltérd koriilmények és eltérd
célcsoportok megkérdezésébol szarmaznak, még ha mindkét kutatasban szerepelnek is
orvosok. Eltérd az orvosok statusza, a terapias teriilet, amelyre a kérdések vonatkoznak,
valamint egyik minta sem reprezentativ a megfeleld alapsokasagra vonatkozoan. Ezt
szem el6tt tartva a két kutatdsban taldlhatd tendencidkat tudjuk Gsszehasonlitani, az
orvosok véleményére vonatkozdan. Ebben sok hasonlosagot talalunk, az amerikai
megkérdezésben az FDA dltal jovahagyott indikdciot, amit a szakmai ajanlasnak
tekinthetiink, bar figyelembe veszik, ehhez hasonlo vagy nagyobb sullyal szerepelnek a
sajat tapasztalatok a gyogyszerrel, a biztonsag, a koltségek és a felirdsi utmutato. A
magyar megkérdezésben a terdpia hatékonysaga a legmagasabbra értékelt tényezo, de
hasonléan jelentds a hatasa a gyogyszerrel szerzett személyes tapasztalatnak, a
biztonsadgnak, a felirdsi Utmutatonak. A tendencia mindkét minta esetében hasonlo, a
magyar adatok alapjan a koltséggel kapcsolatos tényezdnek alacsonyabb a szerepe.
Hasonldan egyez0 a tendencia az indirekt valtozok, kozottiik is a gyogyszermarketinggel
kapcsolatos valtozok alacsonyabb megitélésére vonatkozdan, holott mas tipust kutatasok
¢s adatok a marketing akciok magasabb hatdsat mutatjak. Ennek tobb oka is lehet mindkét
minta esetében, eléfordulhat, hogy ezen a hatésteriileten a gyogyszermarketing kevésbé
eredményes, mint atlagosan, de a leginkabb feltételezhetd magyarazat az ,,elvart valasz”,
vagyis az, hogy az orvosok nem akarjdk az indirekt befolyasolo tényezdket ,,bevallani”

(Nutescu et al., 2005).
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5. Diszkusszio, kovetkeztetések

Az innovativ és generikus gyogyszerek piaci diffuzioja €s a vénykdteles gyogyszerek
preferenciainak megvaltoztatasa egy rendkiviil 6sszetett folyamat. A piaci poziciokat a
versengl gyogyszerek jellemzoi, illetve a gyogyszerpiaci szereplok komplex
viszonyrendszerei hatarozzak meg. A teljes kutatas soran a hatéanyag-terapiak klinikai
megfeleldségét allitottam a kdzéppontba, tovabba az irodalmi dsszefoglald sszeallitasa
¢€s a sajat kutatds soran is végig annak vizsgalatat tartottam szem el6tt, hogy a klinikai
evidencia hogyan fejti ki hatdsat, és a végso piaci teljesitményt milyen modon tudja
meghatdrozni. A kvalitativ kutatds soran definidltam azt a keretrendszert, mely a
bizonyitékon alapuld gyogyszerelést marketingszemlélettel 6tvozve képes a fo kutatasi
kérdés vizsgalatara. Ahogyan a kvalitativ kutatds eredményeibdl latszik, a klinikai
megfeleldség szinte kivétel nélkiil szerepet jatszik az Osszes olyan tényezd esetén,
amelyek a hatdanyag szintli eladdsokat meghatdrozhatjdk, de korantsem egyetlen és
dominans faktorként jatszik szerepet a gyogyszeripar vasarlasi dontésének komplex
viszonyrendszerében. A klinikai evidencia piaci teljesitményt meghatdrozé hatasa
vélhetden jelentdsen gyengébb azokndl a tényezOknél, melyek féként a brand szintjén
valtjak ki hatasukat. Ezeket a hatasokat a konnyebb értelmezhetéség és a mélyebb
megértés végett érdemes kvantifikalni is, melyre mddszertanilag a sajat marketingkutatas

keretein beliil fogalmaztam meg javaslatot.

Mire a hatéanyagok generikussd valnak, addigra mar tobb évtizedes innovaciot
képviselnek a gydgyszerpiacon. A genericizalodas az arak csokkenése és a novekvd
szamu piaci szerepld révén egyértelmiien javitja a tdrsadalom hozzaférését a terapiakhoz.
Ez azt is jelenti, hogy sokkal tobb ismeret all rendelkezésre a hatéanyagokrol ¢€s azok
egesz csoportjardl, mint a teljesen Uj, Uttoré terdpidk esetén. A generikussa valas
folyamata ezaltal az informécidaramlast felgyorsitja a klinikai evidencia tekintetében. Az
értékesitési volumen Osszesitett, hosszi tavl valtozasat figyelembe véve két
kovetkeztetés vonhatd le. Egyfelol az ARB- ¢és ACEl-terapiak Osszehasonlitdsa azt
mutatja, hogy az ARB-k névekvé dominanciaja az eurdpai piacokon 2009-2010 utan nem
folytatodott, ami az ARB-k csokkené ara és klinikai folénye ellenére a paciens
szempontjabol negativ eredmény lehet. Masfeldl, éppen az eldbbi tendencidval
ellentétesen, az ACE terapiak értékesitési volumenét vizsgalva a ramipril volt a
legnépszeriibb megoldas, ami pozitiv eredmény fogyasztéi szempontbdl, a

bizonyitékokon alapul6 elvek rangsorolasat figyelembe véve.
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Az iddsoros adatok egyik legszembetlinbbb jellemzdje, hogy Magyarorszagon,
Romanidban és Lengyelorszagban az ARB gyogyszercsoport arbevétele a generikus
gyogyszerek megjelenésével parhuzamosan novekedett, még ha lassan és alacsony
kiindulasi értékrol is. Ez a tendencia Németorszag kivételével a nyugat-eurdpai orszagok
esetében nem erdsithetd meg. A nyugati orszagok eladasait elemezve, a generikus
gyogyszerek elterjedésével az ARB-eladasok stagnaltak a 2010-es években. Az ARB-
arak jelentés csOkkenése ellenére az ACE-gatlok piaci részesedése gyakorlatilag
orszagban nem akadalyoztdk a magas arak, de a generikus gyogyszerek elérhetOsége
javitotta az ARB-khez valo hozzaférést a német és harom kelet-europai piacon. A nyugati
orszagokban az ARB-k és az ACE-gatlok ellaposodd volumen gorbéinek magyarazata az,
hogy a nyugati piacok, amelyek korabban elkezdték hasznalni az ARB-ket, a vizsgalt
idészak kozepére telitodtek, ami azt jelenti, hogy az angiotenzin-gyodgyszert igénylo
kezeletlen betegek szama innentdl elenyészévé valt. Ez igaz lehet Hollandiara, az
Egyesiilt Kirdlysagra és Olaszorszagra, ahol az ACE-gatlok és az ARB-k értékesitési
adatai a magas lefedettség elérése utan hosszabb tavon nagyjabol valtozatlanok maradtak.
Ezzel szemben, bar az ARB-eladasok stagnaltak Spanyolorszagban és Franciaorszagban
2010 utan, az ACE-gatlok értékesitése szinte linearisan nétt. E tendencia mogott fontos
tényezOként feltételezhetd a két gyogyszercsoport kozotti verseny szintje kozotti
kiilonbséget. A 2010-es évekig a monopdliummal és magas arakkal biro ARB-k a
hatéanyagok szintjén versenyeztek. Ezzel szemben az ACE terapidk joval kordbban
kezdtek a brandek szintjén versenyezni, egyre novekvé generikus engedéllyel és piacra
lépéssel, lefelé nyomva az arakat és fokozva a térnyerést az ARB terapiakkal szemben.

crer

verseny szintje kozotti kiilonbség.

A 2000-es években a kiaddsok novekedése Franciaorszagban és Spanyolorszagban
egyarant olyan szabalyozasokhoz vezetett, amelyek a gyogyszerre forditott kiadasok
csokkentését céloztdk (Avanzas et al., 2017; Chevreul et al., 2015). A 2016-0s ARB
volumenaranyokat ujra megvizsgalva lathato, hogy azok Franciaorszagban ¢és
Spanyolorszagban voltak a legmagasabbak: 50,63%, illetve 51,66% (valamivel
alacsonyabb, mint 2009 -ben). Ezzel szemben az Egyesiilt Kiralysag részesedése volt a
legalacsonyabb 2016 -ban: 22,71%. A brit piaccal kapcsolatban fontos megemliteni, hogy
2011 eldtt a NICE ajanlas (NICE Clinical Guideline, 2006; EHGD, 2004) szerint az ARB-
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t csak akkor volt javasolt felirni, ha intolerancia vagy ellenjavallat van az ACE -gatlokkal
szemben. 2011-ben valtozott az iranyelv (NICE Clinical Guideline, 2011) és az olcso
ARB-k hasznalatat is javasolta els6 vonalbeli terapiaként. Ennek ellenére az ARB-K piaci
részesedése az Egyesiilt Kiradlysagban lényegében valtozatlan maradt 2005 utan. A
majdnem valtozatlan kdzéptavu piaci részesedés azt sugallja, hogy a felirdsi szokasok
rogzitettek, legalabbis a terapids csoport szintjén. Az eredményekbdl lathattuk, hogy az
atlagos gyartoi arak a két terapias csoportban egyre jobban megkozelitik egymast. A
legtobb orszagban a tdmogatas mértéke megegyezik (lasd 5. tablazat) a két terapias
csoportban, igy a paciensek is a gyartoi arakkal aranyos arszint csokkenést érzékelnek.
Kivétel ez alol Magyarorszag, ahol az ACE gatl6 és az ARB terapidk tdmogatéasa eltérd
(rendre 80% ¢és 55%). Ez a kiilonbség szintén magyarazhatja az ARB terapiak piaci

teljesitményének elmaradasat az ACE terapidkhoz képest.

Az ACEI terdpidk vizsgalatara 6sszpontositva a 2000-es években a kilenc orszagban a
legjelentdsebb hatdanyagok generikusak lettek. A verseny a vizsgalt periddus elejétdl
folyamatosan a generikus szintérre helyez6dott at. Bar az alacsony értékesitésii
hatéanyagoknak nem, vagy csak nagyon kevés versenytarsuk volt az eurdpai piacokon,
de ezt Osszességében nem tulajdonitom jelentds torzitd faktornak. A 2016-0s adatok
kialakult generikus piaci feltételeket tiikroznek, ha nem is feltétleniil tokéletes versenyt.
A vizsgalt europai piacokat a ramipril és a perindopril kozotti verseny szimbolizalhatja,
emellett a lisinopril és enalapril jelentds szerepld, a tobbi hatdanyag jelentdsége pedig
egyre csokken. A klinikailag preferalt terapidk elterjedését erdésen tdmogatta a kialakuld
generikus verseny, és a markdk szdmanak ndvekedésével az arszinvonal forditottan
aranyos trendje igazolhat6. Az eredmények alapjan lathato, hogy a ramipril hossza tavon
és Osszesitett adatokat figyelembe véve feliilmulta versenytarsait. Kivételt képez
Magyarorszag, Romania, Hollandia és Franciaorszag, ahol volumenben a perindopril
kertil ki piacvezetdként, kivaltképp, ha a 2018-as és 2021-es adatokat is vizsgaljuk. Az
elemzésbdl érdemes megfigyelni, hogy mig a ramipril 4ra minden piacon jelentOsen

csokkent, a perindopril arcsokkenése kevésbé szignifikans a ramiprilhez képest.

Az adatok szintén alatamasztjak, hogy az europai gyogyszerpiacokon csak hasonlo
mértékben hatékony és biztonsagos innovativ termékek tudnak versenyezni egymassal.
Ez a jelenség jol lathato, ha figyelembe vessziikk a captopril, mint elsé terapia
hasznalatanak csokkenését, majd a vizsgalt idészak végére jelentéktelen szereplévé

valasat. A Captoprilt az évtizedek soran klinikailag megfelelobb terapiak helyettesitettek.
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Az eredményeket Denig modelljével értelmezve olyan orszagokban, mint Franciaorszag,
Spanyolorszag, Olaszorszag és Hollandia, valdszinlibb, hogy a gyogyszerek még
innovativ fazisban hatékonyabban belépnek a tipikus orvosi ,,evoked set”-be, mig mas
orszagokban, példaul Lengyelorszdgban, Romanidban és Magyarorszagon ez a folyamat
a genericizalédas utan kovetkezik be. Alternativ megoldasként, Rogers innovacios
diffaziés modellje alapjan, a kelet-europai orszagokat az uj ACE-gatlok és ARB-k kés6i
bevezetdinek tekinthetjiik. Kétséges azonban, hogy a késoi felhasznalok 1éte valoban
Osszefiigg-e az 1j technologiaval kapcsolatos bizonytalansaggal, amint azt Rogers
javasolta, nem pedig a gydgyszerek arazasaval. Figyelembe kell venni azt a jelenséget is,
hogy a gyartok hajlamosak nagyobb potenciallal rendelkez6 piacokra 1€pni és a marketing
eroforrasokat ide Osszpontositani. A 33. abra kivaléan szemlélteti a leirtakat és
trendszeriien is bemutatja a valtozasokat 2006-t61 2011-ig. Az dbrabol lathato, hogy mig
Németorszagban az Europai Gydgyszeriigynokség altal elfogadott gydgyszerek koziil
szinte minden egyes termék engedélyeztetve van (generikus és innovativ egyarant), addig
ez az arany Lengyelorszagban és Hollandidban 50-55% koz6tti csupan, Portugalidban
pedig alig mulja feliil a 35%-ot.
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33. abra. Az EMA altal engedélyezett gyogyszerek forgalomba hozatalahoz
sziikséges atlagos id6 és annak valtozasa, illetve az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
altal elfogadott terapiak aranya az egyes orszagokban és valtozasa 2006 és 2011
kozott
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Az abra tanulsaga alapjan tehat minél nagyobb vasarloerdvel rendelkezik egy orszag,
annal tobb versenytars jelenik meg az adott gydgyszerpiacon. Szabalyozodi oldalrol
nagyon érdekes adat, hogy mig Németorszagban az engedély megkapasat kovetden a
gyogyszerek atlagosan 2-3 honap alatt piacra keriilnek, addig ez tobb vizsgalt orszag
esetén megkozeliti, vagy akar at is 1épi a 12 hoénapot (IT, ES, FR, NL). Az
engedélyszerzés €s piacra 1épés kozott eltelt id6 hossza leginkabb a timogatasba vételhez

sziikséges 1d6 hosszatol fligg.

Az egyes orszagokban elérhetd gyogyszerkészlet ardnyan biztosan javitani fog az a
regulacids szigor, miszerint Uj hatdoanyag engedélyét az utobbi években az EMA-nal mar
csakis centralis eljaras Gtjan lehet megszerezni. (Ez a vizsgalt idészakra még nem volt

jellemzd.)

A szekunder adatok elemzésénél a marketingtevékenységek hatdsa a hatéanyagszintii
Osszesitett adatok alapjan csak korlatozottan értelmezhetd, ezért ehhez brandszintii
adatokat is érdemes vizsgalni. Az eredmények alapjan tobb esetben orszageredet hatés
valoszintsithetd, a perindopril, a lisinopril, vagy példaul a zofenipril esetében. A
perindopril piaci részesedése a francia, a roman és a magyar piacon jelentds volt a vizsgalt
iddészak nagy részében, viszont a piaci részesedés valtozasanak iiteme kissé eltérd volt.
Franciaorszagban a részarany 2009-t6l alig valtozott, majd a 2010-es évek végén valik a
perindopril a dominans ACE terdpidva. A magyar piacon a perindopril részesedésének
novekedése a 2000-es évek végétdl gyorsul fel, majd folyamatosan novekszik napjainkig.
Romaniaban a novekedés szinte linearis volt a 2000-es évek eleje 6ta. A perindopril
markék szdma a piacon dramaian ndtt 2008 és 2010 kozott, ami azt sugallja, hogy a
generikus verseny megjelenése jobban befolyasolta a hatdanyagok magyarorszagi
elterjedését; mig Franciaorszagban a ramiprilhnez hasonléan a perindopril generikus
gyogyszerek megjelenését kovetden megakadt a novekedés. Romanidban a generikus
gyogyszerek belépése kevés hatassal volt a perindopril diffuzidé piaci dinamikéjéra.
Ugyanakkor a magyar, lengyel és roman piacon a ramipril piaci részesedése az ARB-
khoz hasonléan az arcsokkentésekkel és a generikus verseny megjelenésével egyiitt nott.
Ez arra utal, hogy a harom kelet-europai orszagban az 1j terapidk elterjedését kevésbé
befolyasoltak az innovativ gyartok marketingkommunikacioja, mint a generikus
gyogyszerek bevezetése kovetkeztében 1étrejovo arverseny, ami lehetové tette a fejlettebb
kezelések szélesebb korii alkalmazasat. Erdekes, hogy még a koltségtudatos brit piacon

1s, amelyet erdsen a ramipril uralt, a bevétel alapu adatok azt sugalljak, hogy a generikussa
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valas idépontjaig a perindopril marketingkommunikacidja lelassitotta a generikus és
olcsé ramipril terjedését. A verseny értékelésekor nem szabad megfeledkezniink a
perindoprilhez kapcsolodo perrdl. A verseny — er6sen szabalyokba {itkoz6 gatlasa a fent
leirt egy€b fontos tényezok mellett fontos hatassal lehetett a piaci teljesitmény alakuldsara

Eur6péban.

Osszefoglalva elmondhato, hogy a kelet-eurdpai orszagokban a genericizalodas nemcsak
javitotta az ACE-gatlokhoz és ARB-khez valo hozzaférést, hanem el6feltétele volt a
preferencidk megvaltoztatasanak. Ezzel szemben a hatdéanyagok generikussa valasa az
egyes nyugat-curdpai orszagokban a preferenciak relativ rogzitését eredményezte, amely

crer

magyarazhato.

A Herfindahl-Hirschman-index id6beli valtozasa némileg hasonld a harom kozép-kelet-
europai orszagban, kiilondsen a nyugati orszagokhoz képest. A 2000-es évek elejétol
kezdve a gyartasi €és az értékesitési bevételek HHI-ja csokkend koncentréaciot jelez, ami
2006-2007 utdn megfordul. Ezzel szemben a francia, német és brit adatok a piaci
koncentraci6 szinte allandé ndvekedését mutatjak, ami a hatéanyagok piaci részesedését
illeti. Ez els6sorban annak koszonheté, hogy a 2000-es évek elején folyamatosan
csokkent az enalapril (és a kaptopril Roméaniaban) nagy részesedése. Igy az jabb terapiak
(ramipril, lisinopril és perindopril) piaci részesedése nagyobb volt a harom nyugati
orszagban, mint a kelet-eurdpai orszdgokban, ahol kezdetben a régebbi €s olcsobb

hatdéanyagok voltak elterjedtebbek.

Kovetkezésképpen megallapithato, hogy a klinikai bizonyitékok és a piaci teljesitmény
kozotti Osszefliggést tobb tényezd is erdsen torzitja, ahol a felird orvos jatssza a
kulcsszerepet. Az orvos felfogasat befolyasold kiilonbozo tényezdok értékelése a kulcs
ahhoz, hogy megértsiik azokat a tendencidkat, melyek végiil a kiilonb6z6 hatéanyagok
felirasahoz és ezen keresztiil azok piaci teljesitményéhez vezetnek. Ennek megfelelden,

a kvalitativ kutatds eredményeire alapozva lett felépitve a bemutatott marketingkutatas.

A tényezOk hatasanak mérésére kvantitativ megkérdezéses vizsgalatot végeztem orvosok
¢s orvoslatogatok korében, nem reprezentativ minta alkalmazédsival, online
megkérdezéssel. Az orvosok dontését leird tényezok hatasanak mértékét Nutescu et al.
validalt skaldjanak felhasznalasaval mértem, az allitasok listdjat a sajat kvalitativ kutatas

eredményei alapjan bovitettem.
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Az orvosok altalaban a gyogyszerrel kapcsolatos és azon direkt tipust informéaciokat
tartjak a legfontosabb dontést befolyasold tényezonek, melyek szakmai adatokat,
tényeket kozvetitenek, akar sajat tanulmanyaikbol vagy a felirassal kapcsolatos guideline-
okbol, illetve az orvoslatogatoktol kapnak. A kutatas eredményei alapjan az orvosok a
marketing intézkedésekkel kozvetitett informaciokat kevésbé fontosnak itélik meg. Ezzel
szemben, az eredményeink ravilagitanak, hogy a hatéanyagok piaci részesedésének
alakulasaban mennyire jelentés hatasa van a marketing tevékenységeknek, kiemelve

példaként a hazai piacon a perindopril eladasok térnyerését.

Az orvosok véleménye alapjan feltartam a legfontosabb dimenzidkat és ennek alapjan
szegmenseket képeztem az orvosok eltérd viselkedési csoportjainak meghatarozasa
céljabol. A szegmensek elemzésébdl az latszik, hogy a szakmai szempontok mellett a

marketing tényezdok szerepe jelentds.

Az orvosok és az orvoslatogatok véleményében tobb, els6sorban a marketing
tevékenységre vonatkozo tényezd esetében szignifikans eltérés latszik, melyben torzitd
tényez0 lehet az elvart valaszadas hatasa is. A kérd6ives kutatas Gjdonsaga, hogy egymas
mellett vizsgalja az orvosi és az orvoslatogatdi percepciot, igy alapot szolgaltat a szakmai
¢s az ipari perspektivak 0sszehasonlitasara. A kérddives kutatas tartalmazott kérdéseket
a konkrét gyogyszerek felirdsara vonatkozdan is. Az igy kapott eredmények
Osszevethetdek voltak a valos piaci volumen adatokkal. Két olyan példat azonositottam,
ahol jelentdsebb eltérét mutatkozott a két adatsor kozott (lisinopril és perindopril
eladasok). Mindkét esetben a marketingtevékenségek torzitd hatasat lehet a torzitas

mogott valoszinisiteni.

A doktori kutatas legnagyobb eredményének azt az elméleti keretrendszer megalkotasat
tartom, mely a klinikai evidencia és a piaci teljesitmény kozotti kapcsolatot igyekszik
részletesen leirni. A gondolkodasi és elemzési keretrendszer sematikus abrajat az utolso
abran mutatom be. Az 4dbran végigkovethetd, hogy a gydgyszeripari terapidk diffuzioja
hogyan kovetkezik be, €s a verseny eredményeként kialakuld piaci mintdzatokat hogyan
javaslom vizsgélni (szekunder adatok keresztmetszeti és longitudindlis vizsgélata,
hatéanyag €és brand szinten, orszdgokon ativelé mintan). A piaci diffuziot 6sszekotom a
bizonyitékon alapuld orvoslas alapelveivel, Rogers diffiziés modelljével €és Porter
értékelvii egészségligyi szolgaltatds modelljével (az dbran a meghataroz6 elméleteket

lilaval jelolom). A gyogyszerfelirast leginkabb meghatdrozo tényezdket a kvalitativ
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kutatds sordan rendszereztem ¢és a tényezok hatdsdnak mértékét primer
marketingkutatassal tartam fel. Az eredményeket oly moédon értelmezem, hogy a
gyogyszeripari  szabalyozads  és  gydgyszerpolitikai  eszkozei, illetve a
mrketingtevékenységek hatdsai is megjelenjenek az értékelésben. Mivel a hatéanyag-
terapidk piaci teljesitményét az orvosi gyogyszerfelirasi dontések ereddjeként
értelmezem, ezért a szekunder piaci adatok és a primer marketingkutatas soran kapott
eredményeket is hasonlitom, illetve a felirast befolyasold tényezOket ok-okozati
Osszefiiggésbe allitom a piaci teljesitményre vonatkozo adatokkal. (Az abran a zold szin
a sajat elemzéseket, mig a kék szin a doktori kutatasban az irodalmi 6sszefoglalo altal
részletezett ismeretanyagot szimbolizdlja.) Hatonyag-szintli, altalanos érvényl
kovetkeztetéseket azt gondolom, hogy csakis ebben a komplexitdsban, a
tudomanyteriiletek Osszekapcsolasaval érdemes vizsgalni a gyogyszeriparban. Az
elméleti és gyakorlati javaslaton tal a hipertonia betegség kezelésére szolgalo terapiakon
beliil, két kiilonb6zd hatdsmechanizmusu hatéanyag csoporttal végig is vezetem az
elemzést. Az igy megalkotott keretrendszert alkalmasnak gondolom barmely hasonld
terdpias gyogyszercsoport elemzésére (pl.: antipszichotikumok, diabétesz gyogyszerek,

fogamzasgatlok stb.).
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Mellékletek

Melléklet 1 — Terapiak elterjedését befolyasolo tényezok részletes elemzése Lubloy (2014) altal megvizsgalt
tanulmanyok megoszlasa eredményeik alapjan (Lubldy, 2014).
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goéria Viltozo manyok Megnevezés n % Megnevezés n % n % n %
5, o Nem 15 N6k 1 7% Férfiak 6 40% 7 47% 8 53%
= g Kor 14 Fiatalok 7 50%  Idések 2 14% 9 64% 5 36%
& & Szakmai életkor 5 Negativ 2 40% Pozitiv 2 40% 4 80% 1 20%
2 :% Tengerentuli (UK, Kevésbé rangos,
Q& Képzési hely 5 USA szempontbo6l) 2 40%  fiatal egyetemek 2 40% 4 80% 1 20%
P = Jelenlegi munkahelyek szama 2 Egynél tobb 1 50% Egy 0 0% 1 50% 1 50%
Szaktertilet 16 Szakorvosok 10 63%  Haziorvosok 6 38% 16 100% 0 0%
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Melléklet 2 — Vezetdi és szakértoi interjik a kutatasi téma feltérképezo
szakaszaban

Héber Sandor — Uzleti elemzé, Stratégiai Marketing és Licence osztaly, Gedeon

Richter Nyrt.; szobeli konzultacid, 2016 marcius

Horvath Tibor - General Manager, Gedeon Richter Germany (jelenleg: Kereskedelmi

Igazgato, Richter Gedeon Nyrt.); irdsos interju, 2016 majus

dr. Szombathelyi Zsolt - Chief Scientific Officer, Gedeon Richter USA (korabban:
Research Director, jelenleg: Advisor to the CEO, Richter Gedeon Nyrt.); telefonos

interju, 2016 majus
Warren Czerniak - President, Gedeon Richter USA; telefonos interju, 2016 majus

dr. Toth Vera - Osztalyvezetd Orvosi Stratégiai €s koordinacios osztaly, Gedeon

Richter Nyrt.; szobeli interju, 2016 majus

Kedves ...!

Kovécs Bence vagyok és a Richter Termékfejlesztési Féosztalydn dolgozom fejlesztési
projektmenedzserként. Munkdam mellett a Corvinus Egyetem Gazdalkodastudomanyi
Karan végzem PhD tanulményaimat és kutatdsomat. Eddigi munkamat tGbben
tamogattak a Richterbdl, koztiik Héber Sandor is, akinek tanacsara szeretném Ont
néhany kérdéssel megkeresni. Segitsége nagyon sokat jelentene szamomra.

A mellékelt dokumentumban roviden dsszefoglaltam a kutatasi koncepcidmat és az
eddigi eredményeimet. (A kozolt eredmények egyeldre feltaro jellegiiek.) A kutatas
ezen pontjan azonban nagy segitség lenne, ha olyan szakemberektdl kaphatnék
visszajelzést, akik a vizsgalt piacokrél (USA, Németo., Magyaro.) olyan relevans
tapasztalattal rendelkeznek, mint On.

A mellékelt dokumentumban megadom a koncepcio Osszefoglalasat, az eddigi
eredmények kivonatat, az eldzetes konkluziok vazlatat és a dokumentum végen
felteszem kérdéseimet. Ahogy jeleztem, visszajelzése €és ezen kérdésekre adott valasza
nagyban segitené a tovabbi fokusz meghatarozasat.
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Dear ....,

As you might know, beside my life at Richter | am conducting my doctoral research in
economics at Corvinus University. As discussed with Warren during his stay in Budapest
I would like to turn to you with a few questions concerning my concept. | compiled a
summary in which | explain the basic thoughts of my research. At the end of the document
I raise a few questions also. | would be very happy to get a feedback from you about your
thoughts and recommendations. | perform the analyses with data from the US, Germany
and Hungary so your insights of the American market would be very beneficial.

Executive Summary to ...

A brief extract of the doctoral research by Bence Kovdcs

The sales and marketing of pharmaceutical products is a highly complex and
multifactorial process. In addition to the patient, as the final consumer we shall never
ignore the prescribing physician and the financing healthcare system, not to mention the
regulations and the interlacements of corporate interests and positions. As with other
products, the question arises: What is the basis for selecting the appropriate drug therapy
within a given indication? The basic idea of the research is if an active pharaceutical
ingredient (API) can be proved to be better scientifically, then it has to have a positive
impact on its market performance. Of course we have to live with further assumptions.
Every compared APIs have to be available in generic form for a relatively long period.
The APIs have to be comparable, which means that they can be prescribed for treating
the same diseases, and we analyze the prescription drug market. To meet the mentioned
assumptions, the family of antyhypertensive drugs seemed to be an appropriate choice.
Amongst the hypertension drugs we can find groups with different method of action, and
several chemical entities within each group. These chemical entities are available in
generic form for ages and in most of the countries of the world.

Research method

After selecting the antihypertensive drugs as the target pharmaceutical family, we had to
narrow the focus of the research to the groups that are comparable. In order to ensure
comparability we introduced only two groups of antihypertensive drugs with different
method of action, based on literature data and interviews with professionals. The two
selected groups are:

e angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors (ATC code: C9A),
e angiotensin Il receptor antagonists (ARBs) (ATC code: C9C).
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Based on literature data (conclusions of different medical meta-analyses) and professional
interviews we attempted to define a scientific ranking between the groups and inside the
two groups concerning the APIs efficacy and safety. It is important to note, that we
defined the ranks based only on scientific data, but without analyzing the market
performance of the APIs to any extent, prior to achieving the ranks.

With the scientific ranking in-hand, we executed queries from the IQVIA database to get
data on the different active substances’ market performance. We achieved data on sales
volume, and sales revenue. We analyzed data from the USA, Germany and Hungary at
this stage of the research. To secure comparability we completed the database with
corresponding defined daily dose (DDD) values for the different substances. We also
collected the date of FDA approval of the drugs and the priveo the APIs as indicative
data.

To analyze the correlation between the scientific appropriateness and market
performance, we compared the scientific ranks with the sales volume. The ratio of the
sales volume between the APIs are almost the same as the ratio of the sales volume
normalized with DDD values. For this reason the sales volume can be used directly for
the comparison.

The main weakness of the research is that the scientific ranking is hard to defend within
the concerned therapeutic group. In spite of that | strongly believe that this research can
be a promising kick-off, that can later be extended to further therapeutic groups where
the ranking is more unequivocal.
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Results

The recent data are preliminary, and serves only exploratory purposes. The evaluation
will be performed with more sophisticated methods.

Table M1 and M2: Angiotensin Il receptor antagonists (ARBS)

No. of No. of No. of
. - FDA | competitors | competitors | competitors
s Active Clinical | DDD Appro- | inthe USA | in Germany | in Hungary
ubstance | rank | (mg)
val (parallel
import incl.)
candesartan 1 8 1998 2 54 2
telmisartan 1 40 1998 2 38 8
irbesartan 2 150 1997 2 38 9
valsartan 2 80 1996 2 31 13
losartan 3 50 1995 2 37 11
olmesartan 3 20 2002 1 15 1
eprosartan 4 600 | 1997 2 14 1
Sales Volume | Sales Volumein | Sales Volume in
Active Clinical | in the USA Germany Hungary
Substance rank | CU MAT/9/15 CU MAT/9/15 CU MAT/9/15
(%0) (%) (%)
candesartan 1 1,3 43,4 3,0
telmisartan 1 2,5 7,2 18,7
irbesartan 2 6,0 5,6 11,5
valsartan 2 16,1 31,1 40,4
losartan 3 66,8 10,0 26,4
olmesartan 3 7,0 1,8 0,0
eprosartan 4 0,0 0,6 0,0
ARB/
ARB+ACE (%) - 31,0 32,6 29,2

208




Table M3 and M4: Angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors

No. of No. of No. of
. . FDA | competitors | competitors | competitors
S@Zi:r?ce Clr?r:ckal I(Dn?g? Appro- | inthe USA | in Germany | in Hungary
val (parallel
import incl.)
ramipril 1 2,5 1991 2 28 15
enalapril 2 10 1985 3 31 9
fosinopril 2 15 1991 2 4 3
lisinopril 2 10 1987 3 27 4
perindopril 2 4 1993 2 3 17
captopril 3 50 1981 2 27 2
trandolapril 4 2 1996 2 1 3
quinapril 5 15 1991 2 4 1
benazepril 5 7,5 1991 2 5 1
Sales Volume in | Sales Volume in | Sales Volume in
Active Clinical the USA Germany Hungary
Substance rank CU MAT/9/15 CU MAT/9/15 CU MAT/9/15
(%) (%) (%)
ramipril 1 5,8 72,1 33,0
enalapril 2 8,5 15,9 17,3
fosinopril 2 1,0 0,2 1,9
lisinopril 2 74,6 9,0 3,3
perindopril 2 0,1 0,1 37,1
captopril 3 0,8 1,9 5,7
trandolapril 4 0,3 0,0 0,3
quinapril 5 2,7 0,3 1,2
benazepril 5 6,1 0,4 0,2
ACE/
ARB+ACE (%) - 69,0 67,4 70,8
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Conclusions

As | mentioned above, the results are still preliminary, however, they show interesting
relationships:

The distribution of sales ratio between the two groups are similar in the different
countries: ACE:ARB=30:70. Although the ARBs are considered to be better
scientifically (with regards to safety), the lower price level of ACE inhibitors can
explain this phenomenon.
The increased level of competitors leads to better correlation between the clinical
rank and the market performance. In Germany (where high level of generic
competition describes the market) most of the sales are generated by the API with
the lowest clinical rank.
The previous statement is slightly true concerning Hungary (no correlation in the
group of ARBS), where the level of competition is lower.
Considering the data from the US, we can see weak correlation in the group of
ACE inhibitors, and there is no correlation in the group of ARBs. The level of
competition is the lowest in the USA.
The price level for a daily therapy within ARBs and ACE inhibitors:
o ARBs: the price levels are comparable, except telmisartan that has higher
price level.
o ACE inhibitors: the price levels are comparable, except fosinopril,
quinapril, trandolapril and benazepril with higher price levels.

Questions

With the preliminary results in my hand, your professional insights would be highly
supportive for refining my further research goals. For this reason your feedback would be
highly appreciated for the subsequent questions:

Please share your thoughts about the research concept in general.

Do you think that there is a positive correlation between the clinical rank of a drug
and its market performance in general? Please explain your answer. To what
extent can this statement be to true considering your country?

Do you think that the increased level of competition can positively and strongly
effect the above-described positive correlation? (The author have a hypothetic
explanation for this point, but would highly appreciate your thoughts on the topic
first.)

Do you think that the column ‘number of competitors’ can be considered valid
from the IQVIA database for your country?

How would you interpret the preliminary results? Did the results surprise you?
What are the main factors in your country that can explain the results?
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How would you refine the analysis?

Which therapeutic group(s) would you consider to involve in such a research?
What other factors influence the correlation between the clinical ranks and the
market performance?

Melléklet 3: Interju vezérfonalak — A kutatas harmadik szakaszaban

Minda Hajnalka dr.- Nemzetkozi marketing osztaly, osztalyvezet6 (1. interja)

Richter Gedeon Nyrt, Budapest, 2019. marcius 21. 11:00

Interju kérdései:

Roviden ismertetné, milyen munkat végez On a Richter ezen osztalyan? Hogyan
mikodik a piac, milyen sziikséges 1épéseket végeznek annak érdekében, hogy a
cég sikeresen lizemeljen?

Kutatasi kérdések:

Termék branding

Piacra Iépéskor a marketing szempontbdl a 4P mely eleme a leghangsulyosabb,
lehet rangsort késziteni?
Milyen marketingstratégiat alkalmaz a Richter a leirt termékcsoport eladasainak
maximalizaldsa érdekében?
Megfigyelhetiink-e, eltéré markazasi stratégiat a HQ és leanyvallalatok kozott?
» Ha mas, okoz-e gondot a globalis markaazonossagban?
Hogyan, milyen megfontolasok, elemzések soran dontik el, hogy markazott vagy
nem markazott lesz a piacra keriild termék/ termékcsalad?
A Richternél, mekkora a megoszlas a branded és non-branded termékek kdrében?
* Orszagonként vizsgalva, Europaban, van-e valtozas a megoszlast tekintve
a branded és non branded termékek kozott?
Ha egy generikus, vénykoteles terméket markazunk, mik a legfontosabb
szempontok, azok a jellemzok, amelyek kialakitasa sziikséges?
* Mennyire latjdk az orvosok percepcidjat befolyasolhatonak, van-e
kiilonbség orszagok kozott?
=  Gyogyszervalasztas soran miket tart egy termék szignifikans befolyasolo
tényezé6jének? Tudna ezeket rangsorolni?
Orszagonként  vizsgdlva vannak-e valtozdsok a termék markazas
szempontjabol? Ha igen, akkor mik azok, specifikusan az ACE, ARB gatlok
teriiletén?
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Orvoslatogatok ACE/ARB gatlokat egy-egy termékként vagy termékvonalra
bontva prométaljak a Richternél? Ha ez utobbi, tobb termék egyszerre, akkor
ACE/ARB gatlok hanyadik a sorban?

Miként veszi figyelembe a Richter a bizonyitékon alapulé orvoslas elveit a
marketingdontéseknél?

A termék életciklusaval, a marketing, a termék branding, hogy valtezik? Mi az
az 1id6koz, amikor feliilvizsgaljak a termék marketingjét? Ha valtozik, akkor ez
miben nyilvanul meg? (Pl.: 4P rangsor valtozik, promdcidra kisebb hangsuly
helyezédik.)

Orszageredet hatas

>
>

>

o [Léteznek-e felmérések, kutatasok, melyek gydgyszervalasztaskor a cég
pozitiv (negativ) orszageredet hatasat szemléltetik? Ha ez ismert, hogy
kivanjak, milyen eszkozokkel, ezt erdsiteni (pozitiv esetben)?

On szerint kik azok, akiket érdemes még megkérdezni a témaban?

On szerint milyen fontos faktorok vannak, amelyekrl nem esett sz6 az
interjuiban, mégis érdemes lenne beszélni rola?

Modszertanilag mi a véleménye a kutatasrol?

Templomné dr. Rausch Beatrix dr.- Kardioldgiai marketing osztaly, osztalyvezetd és
Hidasz Agnes dr.- Kardiologiai marketing osztaly, termékmenedzser (2. interju)

Richter Gedeon Nyrt, Budapest, 2019. marcius 21. 14:00

Interju kérdései:

Roviden ismertetnék, milyen munkat végeznek Onok a Richter ezen osztalyan?
Hogyan miikddik a piac, milyen sziikséges 1épéseket végeznek annak érdekében,
hogy a cég sikeresen lizemeljen?

Kutatasi kérdések:

Termék branding

Piacra 1épéskor a marketing szempontbol a 4P mely eleme a leghangsulyosabb,
lehet rangsort késziteni?
Milyen marketingstratégiat alkalmaz a Richter a leirt termékcsoport eladasainak
maximalizaldsa érdekében?
Megfigyelhetiink-e, eltéréd markazasi stratégiat a HQ és leanyvallalatok kozott?
* Ha mas, okoz-e gondot a globélis markaazonossagban?
Hogyan, milyen megfontolasok, elemzések soran dontik el, hogy markazott vagy
nem markazott lesz a piacra keriil6 termék/ termékcsalad?
A Richternél mekkora a megoszlas a branded és non-branded termékek kdrében?
= Orszagonként vizsgalva, Eurdpaban, van-e valtozas a megoszlast tekintve
a branded és non branded termékek kozott?
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Ha egy generikus, vénykoteles terméket markazunk, mik a legfontosabb
szempontok, azok a jellemzok melyek kialakitasa sziikséges?
= Mennyire latjdk az orvesok percepciojat befolyasolhatonak, van-e
kiilonbség orszagok kozott?
»  QGyogyszer valasztas soran miket tart egy termék szignifikans befolyasolo
tényezdjének? Tudné ezeket rangsorolni?
Orszagonként vizsgalva vannak-e valtozasok a termékmarkazas szempontjabol?
Ha igen, akkor mik azok, specifikusan az ACE, ARB gatlok teriiletén?
Az orvoslatogatok az ACE/ARB gatlokat egy-egy termékként vagy
termékvonalra bontva promotaljdk a Richternél? Ha ez utdbbi, tobb termék
egyszerre, akkor az ACE/ARB gatlok hanyadik helyen allnak a sorban?
Miként veszi figyelembe a Richter a bizonyitékon alapulé orvoslas elveit a
marketingdontéseknél?
A termék életciklusaval, a marketing, a termék branding hogyan valtozik? Mi
az az 1d6koz, amikor feliilvizsgaljak a termék marketingjét? Ha valtozik, akkor ez
miben nyilvanul meg? (Pl.: 4P rangsor valtozik, promoécidra kisebb hangsuly
helyezodik.)

Orszageredet hatas

>
>

>

o Léteznek felmérések, kutatasok, melyek gyodgyszervalasztaskor a cég
pozitiv (negativ) orszageredet hatdsit szemléltetik? Ha ez ismert, hogy
kivanjak, milyen eszkozokkel, ezt erdsiteni (pozitiv esetben)?

On szerint kik azok, akiket érdemes még megkérdezni a téméaban?

On szerint milyen fontos faktorok vannak, amelyekkrdl nem esett sz6 az
interjiiban, mégis érdemes lenne beszélni rola?

Moddszertanilag mi a véleménye a kutatasrol?

Safranka Zsolt-Nemzetkozi értékesitési féosztaly, nemzetkozi orvoslatogatd
halézatvezetd (3. interj)

Richter Gedeon Nyrt, Budapest, 2019. marcius 22. 10:00

Interju kérdései:

Roéviden ismertetné, hogy milyen munkat végeznek On a Richter ezen osztalyan?
Hogyan miikodik a piac, milyen sziikséges 1épéseket végeznek annak érdekében,
hogy a cég sikeresen lizemeljen?

Kutatasi kérdések:

Mik az orvoslatogatdk szerepe €s feladatai?

Az orvoslatogatok munkajanak az elemzése, értékelése, hogyan zajlik?

Orszageredet hatas
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o [Léteznek-e felmérések, kutatasok, melyek gyodgyszervalasztaskor a cég
pozitiv (negativ) orszageredet hatasat szemléltetik? Ha ez ismert, hogyan
kivanja, milyen eszkdzokkel, ezt erdsiteni (pozitiv esetben)?

On szerint kik azok, akiket érdemes még megkérdezni a témaban?

On szerint milyen fontos faktorok vannak, amelyekrdl nem esett sz6 az
interjuban, mégis érdemes lenne besz¢lni rola?

Modszertanilag mi a véleménye a kutatasrol?
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Melléklet 4 — A faktoranalizis statisztikai
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Magyarazott variancia 12,69% 12,42% 11,18% 10,04% 9,40% 8,49% 64,22%
Kommu-
Cronbach Alfa 0,837 0,839 0,799 0,726 0,794 0,882 nalitas
18. Gyogyszercég altal szponzoralt oktatasi program, tovabbképzés 0,837 0,242 -0,075 0,039 0,144 0,048 0,788
16. Gyogyszercég altal biztositott kutatasi tamogatas 0,829 0,124 -0,083 0,065 0,103 0,106 0,736
19. Szakmai eseményen torténd gyogyszeripari megjelenés 0,711 0,117 0,030 0,165 0,199 0,175 0,617
15. Gyogyszermintak, melyeket gyogyszercégek bocsatanak rendelkezésre 0,693 0,061 0,126 0,134 -0,003 0,053 0,521
31. Orvoslatogato szakmai felkésziiltsége 0,113 0,854 0,029 -0,026 0,183 0,051 0,780
30. Orvoslatogato és orvos jo kapcsolata 0,228 0,811 -0,037 -0,189 0,289 -0,043 0,832
32. Gyogyszercég stabilitasa (torténelmi multja) 0,054 0,621 0,112 0,116 0,230 0,509 0,727
11. Személyes orvoslatogatas sordn gyogyszercégektol kapott informaciok 0,358 0,603 0,210 0,100 -0,098 0,077 0,561
28. Az adott terapia finanszirozasanak formaja -0,100 0,569 -0,052 0,390 0,223 0,179 0,570
29. Elismert orvosok, véleményvezérek ajanlasa 0,284 0,561 0,279 0,306 0,023 0,323 0,672
8. Az adagolas egyszerlisége, a varhat6 paciens oldali compliance -0,281 0,058 0,717 0,126 0,101 0,014 0,623
5. A teréapia koltsége vagy koltségszinvonala mas terapidkhoz képest -0,086 0,085 0,679 -0,034 0,041 -0,017 0,479
12. Online orvoslatogatas soran gyogyszercégektol kapott informaciok 0,248 0,071 0,609 0,089 0,218 0,197 0,532
7. Klinikai gyogyszerészek véleménye, ajanlasa 0,140 -0,083 0,588 0,299 0,040 0,274 0,538
23. A paciensek kérése terapiak felirasara vonatkozdan -0,006  -0,012 0,531 -0,024 0,412 0,155 0,477
13. Kozvetlen orvos kollégaim véleménye, ajanlasa 0,342 0,265 0,520 0,212 0,075 -0,196 0,547



20. Szaklapokban (fizikai és online) megjelend hirdetések 0,450 0,020 0,484 0,211 0,361 0,324 0,717
14. Koérhazi gyogyszerfelirasi gyakorlatbol szarmazo informaciok 0,347 0,398 0,432 0,267 -0,170 0,113 0,578
6. A rendelkezésre allo felirassal kapcsolatos guideline-0k 0,140 0,084 0,139 0,761 -0,057 0,105 0,639
2. A hatéanyag terapia engedélyezett indikaciodinak szama 0,006 -0,133 0,134 0,760 0,171 -0,008 0,642
10. A terapiardl rendelkezésre allo irott szakmai informaciok, szakmai tartalmak 0,094 0,081 0,289 0,689 -0,050 0,106 0,588
4. A terapiaval kapcsolatos felirasi korlatozasok 0,169 0,134 -0,115 0,632 0,052 0,017 0,462
26. Gyogyszerek kiils6 megjelenése, csomagolasa 0,041 0,125 0,160 0,119 0,800 0,303 0,789
22. Gyogyszercégektol kapott aprobb ajandékok (tollak, egyebek) 0,336 0,164 0,120 -0,097 0,745 0,077 0,724
27. Gyogyszercégek szlogenjei, adott brand esetén kialakitott termék

asszociaciok 0,054 0,387 0,162 0,104 0,666 0,307 0,728
21. Orvoslatogatdi anyagok mingsége 0,242 0,271 0,263 0,323 0,412 -0,082 0,482
33. A gyogyszer gyartasa Magyarorszagon torténik 0,141 0,196 0,081 0,064 0,193 0,859 0,843
24. A gybgyszert Magyarorszagon fejlesztették 0,181 0,086 0,146 0,083 0,225 0,819 0,790




Melléklet 5 — A klaszterek normalitastesztjei

Tablazat M5a. Az egyes hatéanyagok felirasanak gyakorisagara vonatkozé normalitastesztek szignifikancia-értékei az 6t klaszterben

Klaszter df  ramipril  enalapril fosinopril lisinopril perindropril  captopril trandolapril quinapril benazepril
Széles korben

tajékozodok 35 0,124 0,002 <0,001 0,001 0,200 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Biirokratak 61 0,008 <0,001 <0,001 <0,001 0,200 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Brandre és

orszageredetre

érzékenyek 33 0,022 <0,001 <0,001 0,005 0,200 0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Hatékonysagra

torekvok 19 0,200 <0,001 <0,001 0,004 0,088 0,088 <0,001 <0,001 <0,001
Orvoslatogatoi

tevékenységre

érzékenyek 7 0,050 0,063 <0,001 0,002 0,200 0,107 NA NA NA

Tablazat M5b. Az egyes hatoanyagok felirasanak gyakorisagara vonatkozo normalitastesztek szignifikancia-értékei az ot klaszterben

Klaszter df candesartan telmisartan irbesartan valsartan losartan olmesartan eprosartan
Széles korben

tajékozodok 35 <0,001 0,106 0,006 0,200 0,001 <0,001 <0,001
Biirokratak 61 <0,001 0,010 0,003 0,200 <0,001 <0,001 <0,001
Brandre és

orszageredetre

érzékenyek 33 <0,001 0,102 0,120 0,200 0,029 <0,001 <0,001
Hatékonysagra

torekvok 19 <0,001 0,200 0,196 0,200 0,022 <0,001 <0,001
Orvoslatogatoi

tevékenységre

érzékenyek 7 0,007 0,200 0,083 0,170 <0,001 NA NA




Tablazat M5c. A gyoégyszerfelirasi szokas és a jellemzok rangszamaira vonatkozo normalitastesztek szignifikancia-értékei az ot
klaszterben (az ,,Egyéb” kategoria esetében egyetlen klaszterben sem volt feltételezheté a normalitas)

Amikor On gyégyszert
ir fel, akkor inkabb
egy adott brandrol Hatoésagi, Tudo- Orvos-  Kollégak
vagy egy adott intézményi Sajat manyos latogatoktol tapasz-
hatéanyagrol hozza guideline-ok, tanul- orvosi  Szak- kapott talatai, Internetes
Klaszter df meg a dontését?  protokollok manyok irodalom lapok informaciok ajanlasai  forrasok
Széles korben
tajékozodok 35 0,002 <0,001 <0,001 <0,001 0,002 0,001 0,019 <0,001
Biirokratak 61 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001  <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
Brandre és
orszageredetre
érzékenyek 33 <0,001 <0,001 <0,001 0,003 0,003 <0,001 <0,001 <0,001
Hatékonysagra
torekvok 19 0,021 <0,001 <0,001 <0,001 0,002 0,085 0,159 <0,001
Orvoslatogatoi
tevékenységre
érzékenyek 7 <0,001 0,007 NA 0,200 0,031 0,140 0,063 NA

Melléklet 6 — A gyoégyszerterapiak kivalasztasaban részt vevo orvosok adatai

dr. Kovacs Istvan Phd - Sebész szakorvos, Bugat Pal Korhaz, Gyongyos.; szobeli konzultacio, 2015. november

dr. Téoth Vera - Osztalyvezeté Orvosi Stratégiai és koordinacios osztaly, Gedeon Richter Nyrt.; szobeli konzultacio, 2015. november






