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Finanszirozoi szempontok a technologiabefogadas soran

Bidl6 Judit szakmai fétanacsadd
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld, Budapest

Financial considerations on technology acceptance

Compared to 10 or 15 years ago, the drug mixture has completely changed. The products on the market
today are of course much more efficient, but also much higher in price, and correspondingly, it's become
much more challenging for payers to cover them — especially with limited resources. It is crucial now more
than ever to define specific criteria and appropriate benchmarks to ensure that drugs admitted into re-

imbursement perform as expected.

In Hungary there are 2 major reimbursement categories: normative and indication-based. The normative
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says that in every registered indication, every doctor can prescribe it within the certain reimbursement level that we defined in the
requlation. Whereas, for indication-based, the Ministry of Human Capacities dictates the doctors who can prescribe these products,

usually specialists, and also sometimes the centres as well.

Evaluating a new medicine for the formulary involves not only efficacy, safety and quality, but also cost and cost-effectiveness. The
quality-adjusted life year (QALY) is routinely used as a summary measure of health outcome for economic evaluation, which in-
corporates the impact on both the quantity and quality of life. Key studies relating to the QALY and utility measurement are the

sources of data.

But additionally to the cost-effectiveness itself it is always important to take into consideration other factors such as therapeutic
added value and budget impact. One of the primary challenges now is accommodating the growing premiums associated with in-
creasingly innovative therapies and assessing alternative financing methods to introduce them into the system.

A tarsadalombiztositasi rendszer

A XXI. szazad elejére az egyik legfontosabb tarsadalmi kérdés-
sé valt, hogy milyen mértékiek, terjedelmUek legyenek a joléti
rendszerek, ezekben milyen szerepet vallaljanak az allamok.
A tarsadalombiztositas a tarsadalom tagjainak k&zos kocka-
zatvdllalasa alapjan m(ikodd rendszer, amelynek fenntartasa-
hoz minden foglalkoztatonak és jogosultnak bizonyos befize-
tésekkel, jarulékokkal, valamint a foglalkoztatot és a biztositot-
tat terheld jarulékok csoportjaval — kell hozzajarulnia.
Magyarorszagon a tarsadalombiztositas egy kockazatkdzos-
ség és az abban valo részvétel mindenki szamara kotelezé. A
részvételi kotelezettségbdl fakadd biztositasi jogviszony ala-
pozza meg az egyes ellatasokra vald jogosultsagot.
A gyogyszerek, tapszerek, gydgyaszati segédeszkdzok és el-
latasok tb-tdmogatas és armegallapitas szempontjabdl két
csoportra oszthatok:

kozfinanszirozasban nem részestl6, azaz nem tb-tdmogatott,

és kozfinanszirozasban részesul, tb-tdmogatasba befoga-

dott termékek, szolgaltatasok korére.
A gyogyszerek, gyodgyaszati segédeszkozok (javitasi-, illetve
kolesonzési dijahoz is), egyéb gydagyitd ellatasok (gydgyfirdé-
kezelések, gyogyUszas, gydgygazfirdd) és a tapszerek ardhoz
tarsadalombiztositasi tAmogatas jar, illetve az egészségbiztosi-
tas tdmogatast nyUjt az anyatejhez is. Fontos feltétel, hogy az

orvos vényen, a megfelelé tdmogatasi jogcim és egyéb ada-
tok megjeldlésével rendelien. Az arhoz nyujtott tdmogatas
esetén tehdt biztositd a beteg részére nyUijt segitséget ahhoz,
hogy a szamara szUkséges gyodgyszereket, segédeszkdzoket
meg tudja vasarolni a sajat részére. Ezekben az esetekben a
betegnek valamilyen mérték téritési dijat kell fizetnie.

Az artdmogatastol elktlondlt médon a finanszirozott techno-
l6gidk kdzé tartoznak a korhazi felhasznalasu gydgyszerek, té-
teles elszamolas ala es6 gyogyszerek és eszkdzok, nagy érté-
k{i, orszagosan nem elterjedt beavatkozasok. Ezeknek a kolt-
ségeit 100%-ban az egészségbiztositéd fedezi, a beteg nem ja-
rul hozza a koltségekhez.

Annak érdekében, hogy a betegek hozzajussanak a szamukra
szUkséges készitményekhez, a vénykoteles gyogyszerek nagy
részének arahoz az allam tdmogatast nyuijt. E tdmogatasok
igénybevételének szabalyrendszerét az egészségpolitika, azon
belll a gydgyszerpolitika ala tartozd tdmogataspolitika alakitja
ki. Ehhez olyan szabalyozasi kdrnyezetet kell kialakitani, ame-
lyek lehetévé teszik a gyogyszerkassza forrasainak minél ha-
tékonyabb elkoltését.

A hazai gyoégyszertamogatas aktudlis mértékét alapvetéen
szUkséglet és a lehet6ségek kdzotti egyensuly hatarozza meg.
Az elmult években rendelkezésre 4ll6 forrasok nem feltétlendl
tUkrozték a racionalitast, hiszen az igények jéval meghaladjak
a lehet&ségeket. Ennek oka egyrészt az orszag gazdasagi hely-



zete, masrészt pedig az, hogy csupan 3,7 millié jarulékfizetdvel
szamolhatunk. Azonban sehol a vildgon nem sikerUlt még to-
kéletes egyensulyt teremteni a technoldgiailag lehetséges és a
gazdasagilag megengedhet6 eljarasok finanszirozasaban.

A finanszirozott gyogyszerkor valtozasa

Az elmult idészakban a gyogyszerstruktira vizsgalataboél kide-
rll, hogy egyre tdbb a magasabb tamogatasi kategoridba esé
készitmény. Ennek oka elsédlegesen, hogy az Uj hatastani cso-
portokban tartozé gydgyszerek forgalmazoéi jellemzéen maga-
sabb aron kérik gyogyszereik befogadasat, mint a mar tdmo-
gatott készitmények atlagos ara, igy azért hogy a betegek ki
tudjak fizetni a rajuk es6 téritési dijat, a biztositénak magasabb
tdmogatasi mértékkel kell hozzajarulni a készitmények arahoz.
A gyogyszerek finanszirozasaban két nagy csoportot kiiléni-
tink el. Az Un.: normativ tAmogatasu készitmények sajatossa-
ga, hogy ezeket barmilyen orvos, valamennyi torzskdnyvezett
indikacioban felirhatja az adott tdmogatassal a beteg részére.
Ezt a recepten az altalanos jogcim bejelolésével lehet rendelni.
Normativ tdmogatas esetén a gyogyszerek 25%, 55%, vagy
80%-0s tamogatasban részestlnek.

A masik nagy csoportban a biztosité, egy miniszteri rendelet-
ben kihirdetett szabélyok alapjan meghatarozza, hogy az
adott gyogyszer a betegség melyik fazisaban, pontosan mi-
lyen betegek részére hasznalhato, és ki irhatja fel az adott ké-
szitményt a szakvizsga, vagy a kijeldlt centrumkor alapjan. Ezt
a recepten az EU tér. kot. kategdria (emelt tAmogatasu gydgy-
szerek: 50%, 70%, 90% tamogatas) vagy az El rend. (ki-
emelt: 100%-0s tdmogatas — de itt is kell a betegnek legalabb
dobozdijat fizetni) bejelolésével lehet rendelni.

Mig korabban a népbetegségek kezelésére szolgald, normativ
tdmogatasu gyogyszerek forgalma volt nagyobb, mara ez a
helyzet mar jelentésen megvaltozott.

A legszembet(in6bb véltozas 2006 és 2011 kozott figyelhetd
meg az egyes tamogatasi kategdriakban (7. abra).

A jogcimcsoportok kozotti atrendezddés mellett jelentésen
megvaltozott a felhasznalt gydgyszerek matrix-Osszetétele,
megjelentek a bioldgiai terdpiak, és a célzott terdpiak is a leg-
magasabb tdmogatas-kidramlasu termékek kodzott.

Ezek a tendenciak Uj irdnyok bevezetését tették sziikségesség
mind a tdmogatasi modszerek, mind a befogadasi eljarasok
soran alkalmazott szempontrendszerek kdzott.

A koltséghatékonysag fogalma

A koltséghatékonysag fogalménak kitlintetett szerepe van a
tdmogataspolitika miikddésében: a finanszirozd fészabalyként
akkor tud egységnyi kdzpénzbél maximalis egészségnyeresé-
get vasarolni, ha a koltséghatékony készitmények arahoz nyuit
tdmogatast.

A koltséghatékonysag voltaképpen egyfajta ar-érték arany.
Vagyis alkalmazasa abban nyUjt segitséget, hogy megéri-e az
adott készitményt az adott &ron megvasarolni, hoz-e akkora
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1. ABRA: A GYOGYSZEREKRE KIFIZETETT TAMOGATAS VAL-
TOZASA AZ EGYES JOGCIMCSOPORTOK KOzOTT
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2. ABRA: A KOLTSEG ES AZ EGESZSEGNYERESEG HANYADOSA

egészségnyereséget az Uj terapia, hogy megérje a rendelke-
zésre &ll6 forrasokbdl erre kulon pénzt elkiloniteni. A koltség-
hatékonysagot a gyégyszerek befogadasa soran, mindig egy
mar finanszirozott (komparator) terapiahoz képest értelmez-
zUk, azaz Ghmagaban egy gydgyszer sem koltséghatékony, ki-
zarélag egy masik gydgyszerhez vagy terapias eljarashoz ké-
pest lehet az. Ennek érdekében a koltséghatékonysagi vizsga-
lat soran egy mutatészamot képezUink, amely megmutatja,
hogy a két dsszehasonlitott terapia koltsége, és az altaluk el-
érhet6 egészségnyereség hogyan viszonyul egymashoz (2.
abra). Ennek alapjan 4 kategoriat kildnboztetlink meg.

. Azels6, és leggyakoribb esetben olyan Uj terapia irant ér-
kezik befogadasi igény, amikor az Uj készitmény ara ma-
gasabb, mint a mér finanszirozott technolégiaé, azonban
az alkalmazasaval varhaté egészségnyereség is magasabl,
mint ami a jelenleg alkalmazott technolégiaval elérhetd.

Il. Abban az esetben, ha a megjelend Uj technolégia ara
magasabb, mint a mér finanszirozotté, és véarhatdan ki-
sebb egészségnyereséget hoz, mint a jelenleg, a don-
tés minden esetben egyértelm( elutasitas.

lll. Csak ritkan kertihet befogadasra olyan gyogyszer, amely
ugyan kevesebb egészségnyereséget hoz, mint a jelen-
leg alkalmazott, de a finanszirozasi igénye is kisebb.
Nem lehet cél kevésbé hatasos termékek befogadasa a
finanszirozasi rendszerben, eléfordulhat azonban, hogy
ez a terdpia megoldast jelenthet olyan betegek szama-



ra, akik valamilyen mellékhatds vagy intolerancia miatt
nem kaphatjak a mar tdmogatott készitményt.

IV. Elméletben el6fordulhat olyan eset, hogy egy készit-
mény, bar tdbbet tud, mint a mar tdmogatott, azon-
ban kedvez6bb az ara. Ez egyértelm( pozitiv dontési
helyzetet jelenthetne, azonban erre a gyakorlatban
nem igen volt még példa.

A legnagyobb dilemma tehét az els¢ esetben van.

2013 marciusaban jelent meg, hosszas elékészité munka ered-
ményeképp annak a szakmai irdnyelvnek a frissitése, amely
meghatarozza a koltséghatékonysagi vizsgalatok készitésének
f6bb szempontjait. (Az Emberi Er¢forrasok Minisztériuma szak-
mai irdnyelve az egészség-gazdasagtani elemzések készitéséhez
2013. EUK. 3. szam EMMI kozlemény 2 [hatélyos: 2013.03.01)).
Az egészségnyereség mérésére az életmindséggel korrigalt
életév szamitasa szolgal (QALY- Quality Adjusted Life Years). A
QALY mérése két okbdl is fontos. Egyrészt egy adott egészség-
Ugyi technoldgia alkalmazasahoz kapcsolddd egészségi allapot-
valtozas, legyen az nyereség vagy veszteség, tobb egymastol el-
tér6 dimenzidban is mérhetd (pl. életévnyereség, hosszabb tavu
életmindség-valtozas, sulyos vagy kevésbé sulyos mellékhata-
sok, rovidtavu életminéség-valtozasok). A QALY alkalmas an-
nak objektiv mérésére, hogy az aggregdlt egészségnyereség
egyaltalan pozitiv-e, és ha igen, akkor milyen mértéka.

Az iranyelv alapjan abban az esetben, ha a vizsgalt technoldgia
a komparator technolégiakhoz képest dragabb, de tdbb
egészségnyereséget is eredményez, az elemzés eredményei-
nek értelmezését segitendd, tajékoztato jellegli koltség-haté-
konysagi kiiszobérték hatarozhatd meg, a kéltséghatékonysag
becsléséhez. Alapesetben az egy f6re jutd bruttd hazai 6ssz-
termék (GDP) legutolsé elérhetd hazai adatanak kétszeresénél
kisebb inkrementalis koltséghatékonysagi rataval (F/QALY) bi-
ro technolégiak az elemzésben kéltséghatékonynak tekinthe-
t6k. A GDP/f6 haromszorosanal nagyobb inkrementalis kolt-
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séghatékonysagi rataval (F/QALY) bird technoldgiak az elem-
zésben nem tekinthet6k koltséghatékonynak.

Tovabbi dilemmak

Bar az Uj technolégiak kdzott, sok még ilyen kiszobérték mel-
lett sem tekinthet® koltséghatékonynak, attél azonban, hogy
egy gyogyszer koltséghatékony, nem biztos, hogy van ra fe-
dezet a gydgyszerkasszaban.

Emiatt 6hatatlanul més szempontokat is figyelembe kell venni
a technoldgia-befogadasok soran. llyen a terdpias hozzaadott
érték, a koltségvetési kihatas, vagy az egészségpolitikai meg-
fontolasok.

Terapias hozzaadott érték

Azt fejezi ki, hogy a készitmény mennyiben ér el jobb klinikai
hatékonysagot vagy okoz kevesebb mellékhatast. Kiléndsen
azok a gyégyszerek élveznek prioritast ebbél a szempontbd|,
amelyek Uj terdpids iranyt nyitnak meg, kielégitetlen terapias
szlkségletet céloznak meg, illetve kozelebb visznek az oki tera-
pidhoz. Terdpids hozzaadott értékkel rendelkezik azonban egy
olyan innovativ gyégyszerforma is, amely jobb beteg-egytt-
mikodést vagy életminéséget tesz lehetévé. A terdpids hozza-
adott érték — az egészségnyereség révén — implicit formaban a
koltséghatékonysagban is benne van, am kdlon is vizsgalni kell.
Az elmdlt 5 évben 492 () készitményt térzskdnyvezett az eu-
ropai gyogyszertigynokség. Ennek legnagyobb része (361 ké-
szitmény) origindlis készitmény, amibdl 94 gydgyszert daga-
natos megbetegedések kezelésére regisztraltak (3. dbra).

Altalaban minden Uj szernek van valamennyi hozzaadott értéke,
de nagy kérdés, hogy a szer tulélést ndveld hatasa nemcsak sta-
tisztikailag szignifikans, hanem klinikailag is relevans-e, és ha igen,
tud-e és mennyit tud azért fizetni a biztositd. Az onkoldgidban

20122017 kozott 492 készitmény lett centralisan torzskonyvezve

B Generikus B Biosimilar

Origindlis torzskonyvek évente

Origindlis

2012 2013 2014 2015 2016 2017

]||||IL.AJJ“§8

B C D G H M N

361

Origindlis torzskdnyvek terépiés csoportonként

S Vv

3. ABRA: GYOGYSZER-TORZSKONYVEZESEK AZ ELMULT OT EVBEN



nagyon drasztikus kérdések vannak: fizethet-e a biztosito, pl egy
gyogyszerért, ami két hét progresszibmentes tulélési elényt hoz.
kat arrél, hogy lehet-e igy értékelni. Kb. 8-10 évvel ezel6tt volt
egy jelentds fellendtilés, azok a gyodgyszerek jelentds része, ame-
lyek pl. meg tudtak duplazni a tulélést, mar térzskdnyvezésre ke-
rlltek. Az elmult években ezek tovabbfejlesztett valtozatainak
mar nyilvan csak kisebb a hozzaadott értékik. De arra nincs kédz-
gazdasagi mddszer, hogy meg lehessen kilonbdztetni, hogy pél-
daul egy-egy hénapnyi progressziomentes tulélési elényt nyuitd
szer 3-rol 4 honapra, vagy 27 hdnaprol 28-ra ndveli a tulélést.

Koltségvetési kihatas

Ez leegyszer(sitve az a pénzben kifejezett hatas, amit a készit-
mény befogadasa a finanszirozé koltségvetésére gyakorolna.
El6fordulhat, hogy egy koltséghatékony és terdpids hozza-
adott értékkel rendelkezé gydgyszer azért sorolédik hatra,
mert kdzfinanszirozésa dnmagdaban tobb forrast igényelne,
mint hat-nyolc masik terapia egyitt. Ezzel szemben lehetnek
olyan betegcsoportok, amelyeket a szabalyozék kiemelten ki-
vannak kezelni. Ha az egészségpolitika ilyen betegcsoportokat
jelolt ki, ugy az ezek terapiajat célzo gyogyszerek pozitiv diszk-
riminaciot élveznek. Néhany orszagban példaul a kilonésen
ritka (ultra-orphan) betegségek esnek etikai alapon pozitiv
diszkriminaci¢ ala, mivel ezek gyogyszerei sokszor nem miné-
stiinek koltséghatékonynak. Magyarorszagon példaul 44 be-
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tegre koltlnk 3 és fél milliard forintot térolasi betegségek ke-
zelésére, minden évben (felhasznalt irodalom: Danké David:
Miként hozzunk gydgyszertdmogatasi dontéseket?).

Specialis tamogatasi formak

A fentiekben jelzett kihivasokra a tAmogatési rendszerben is fo-
lyamatosan vélaszokat kell taldlni. A befogadaskor meghataro-
zott feltételek teljestlését folyamatosan nyomon kell kévetni a
tdmogatéds megkezdése utan is. Itt egyfeldl pénziigyi garanciat
kell kapnia a finanszirozénak, a kiadasok alakulésara, masfeldl,
ami sokkal fontosabb folyamatosan monitorozni kell az elvart
egészségnyereség teljestilését. Ezeket a célokat szolgdlja a tételes
elszamolasu gyodgyszereknél alkalmazott on-line adatlaprendszer
mUkodtetése, amely betegregiszter-szintli adatokat tartalmaz
minden beavatkozasrél. A kockazatcsdkkentés érdekében sok
gyogyszerforgalmazoéval tAmogatasvolumen-szerzédést kot a
biztositd, amelynek egyik specidlis formaja az eredményesség
alapu szerz6dés, amelyben a termék forgalmazdja pénziigyi ga-
ranciat vallal az elvart klinikai eredmények teljesitésére.

A jelenleg alkalmazott szempontrendszer elsésorban a
gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok értékelését teszi le-
het6vé, de a felhalmozédoé tapasztalatok és néhany egyéb
szempont és megfontolas bevonasaval remélhetéen révide-
sen egyéb technoldgidk értékelésére is alkalmas lesz.
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