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A TANULMANY CELJAI

A gyogyszerek eladéasa soktényez6s és rendkivil komplex folyamat. Egyedilall6 médon a végsé fogyasz-
tokéntjelentkez6 beteg mellett a gydgyszert felird orvost és a terapiat finanszirozé egészségligyi rendszert
sem hagyhatjuk figyelmen kivil, nem beszélve a szabalyozasok, vallalati érdekek és poziciék egybefoné-
dasardl. Mas termékekhez hasonl6an felmeril a kérdés, hogy mi alapjan is valasztunk gydgyszert egy adott
indikacion belul. A tanulméanyban azonos indikaciés csoportba (magas vérnyomas betegség) sorolhato,
azonos hatdsmechanizmussal rendelkez6 hatéanyagokat vizsgalunk, melyek évek 6ta a generikus verseny-
ben vesznek részt szabadalmuk lejartaval.

ALKALMAZOTT MODSZERTAN

A gyobgyszerhatéanyagokat klinikai méta analizisekre alapozva rangsorolhaténak tartjuk azok hatasossaga
és biztonsagossaga alapjan. Feltevésiink szerint hosszl tdvon és megfelel versenyhelyzetben a klinikai
rangsorban hatasosabbnak és biztonsagosabbnak bizonyulé hatéanyagok pozitiv tulajdonsagainak azok
eladasaban is tikrozédnie kell. A feltevés ellendrzésére magyar, német és amerikai piaci adatok alapjan
végziink elemzést. Ehhez a piacokat jellemz6 hatéanyag szint(i eladasi volumeneket vetjik 6ssze a nem-
zetkdzi ajanlasoknak megfeleléen kialakitott, és relevans szakmai tapasztalattal rendelkezd orvosok altal
validalt klinikai sorrendekkel. A klinikai megfelel6ség sorrendjének kialakitasénal a bizonyitékon alapulé
gyogyszerelés alapelveit kdvetjik.

EREDMENYEK

Tanulméanyunkban kitériink a Kklinikai irodalom megosztottsdgara, melyet sajat adataink is igazolni lat-
szanak. A tanulményban a klinikai megfelel6ség és piaci eladasi adatok dsszefliiggés-elemzése mellett az
esetleges anomalidk okaival is részletesen foglalkozunk. Az elemzés ezen szakaszat orszégspecifikus szak-
ért6i inteijuk eredményeivel tdmasztjuk ald. Bar a f6 fokuszt a klinikai megfelel6ség és a piaci teljesitmény
kapcsolatara helyezziik, mell6zhetetlennek tartjuk a hatéanyagok arszinvonalédnak vizsgéalatat az egyes
orszédgokban, igy kitekintésként erre is kitértink.

GYAKORLATI JAVASLATOK

A tanulmanyban egyetlen indikacids csoportot tesziink az elemzés targyava, az emlitett hdrom orszégban.
Ennek megfeleléen a tanulmany mdédszertani eldkészitésnek tekinthet6 kés6bbi vizsgalatainkhoz.

Kulcsszavak: gyogyszeripar, hatdsossag, biztonsagossag, piaci teljesitmény
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BEVEZETES

A gyogyszeriparr6l a vélemények széles tarhazat
sorakoztathatjuk fel. Vannak, akik teljes bizalom-
mal fordulnak a hatéanyagot tartalmazé termékek
felé, vannak, akik éles biralatokkal fordulnak el az
egész iparagtol és persze a legtobb véleményt a két
szélsGség kozott taldljuk. A béven 1 billié dollar
feletti arbevételt generdlé (Deloitte 2015) gyo6gy-
szeriparnak azonban egyetlen valés célja lehet,
ami nem méas, mint a betegségek gydgyitasa. Ezt
a célt hatékony és megfelel6 mellékhatas-profillal
rendelkez6, azaz minél biztonsdgosabb szerekkel
lehet biztositani. Kutatasunk alapfeltevéseként azt
allitjuk, hogy a kiilénbdz6 gydgyszerterapidknak
természettudoményos alapon rangsorolhaténak
kell lennie. Ezzel a kijelentéssel val6jaban a bizo-
nyitékon alapul6é gydgyszerelés (evidence based
medicine) alaptételeit hasznaljuk fel az elemzés
sordn (Friedland 1998, Botz 2014, Hamer, Collin-
son 2014). Sz6t kell ejteniink arrél is, hogy vannak
szerz6k, akik a bizonyitékon alapuld gyogyszerelés
ltalanos elfogadhatdsagat megkérddjelezik (Gre-
enhalgh et al. 2014, Spence 2014). Ez a szkeptikus
hozz4allas azonban nem az alapelvek elfogadhatat-
lanségénak tudhato be, hanem az elemzések alapjait
szolg4lé irodalmak nehezen feldolgozhaté nteny-
nyiségének és a tanulmanyok er6s gyogyszeripari
befolyésoltsdganak. Ennek kdvetkezményeirdl mi
is emlitést teszlink tanulmanyunkban.

Az el6bbi feltételezésbél kiindulva ugy gon-
doljuk, hogy a gydgyszerek hasznélatanal ennek
a szempontnak igazan hangsulyosnak kellene len-
nie. A gydgyszert beszedd paciens célja, hogy minél
hatékonyabb terdpiat6l, minél kevesebb mellékha-
tés mellett meggyo6gyulhasson. A gyo6gyszert felird
orvos primer érdeke hivatasabdl kovetkez6en sem
lehet méas, mint a paciensé. A finansziroz6 felel6s-
sége mar elméletileg is komplexebb a kérdésben.
A finanszirozénak ugyanis az optimalis koéltség-
haszon alapon kell megvalasztania a javasolt tera-
piat az adott indikéacion belil (Bootman, Townsend
1991). Ennek értékelésében természetesen szere-
pel a haszon, ami a terapidk 6sszehasonlitasanal a
bizonyitékon alapul6 gy6gyszerelés alapjaival egy-
bevég, gy a finanszirozé is figyelembe kell, hogy
vegye, hogy mely terapia bizonyul természettudo-
méanyos alapon a legjobbnak.

Természetesen a kérdés kdzel sem ennyire egy-
szer(i. Egyrészt mar a sorrendek felallitdsa sem
minden esetben egyszer( feladat, masrészt a gyégy-
szerek piaci teljesitését természetesen nem csupén
azok klinikai szempontl megalapozottsaga fogja
meghatarozni. Egyrészt a teljes informaltsag nem

teljestl a rendszerben. Ez tébbek kozott betudhatd
a laikus, illetve a kiilonb6z6 informéaltsagi szintd
szerepl6k és a vallalati és politikai érdekek torzito
hatésénak, illetve az értékelés komplex mivolta-
nak. Masrészt a dontés egy adott gyogyszerr6l nem
csupén annak természettudoményos rangsora alap-
jan fog megsziiletni. Kézponti kérdés a terapia éra,
a termékek elérhet6sége és természetesen komoly
befolyéasold hatassal bir a tennékek promécidja is.
A marketingmixbdl kiragadni tehat egy elemet és
annak hatésat értelmezni nem szolgélhatja a teljes
eladési folyamat, illetve piaci teljesitmény értéke-
lését. Azonban a jol definiélt tedria felallitdsahoz
mégis ezt tlzzlk ki célul magunknak kutatasunk-
ban (Sutton, Staw 1995, Weick, 1995).

Ha a kilonbdzé faktorok hatasat vizsgaljuk
a gyoégyszerek eladasanal, akkor a szakirodalmi
eredményeknél jelentds ellentmondasokat talalha-
tunk. A szakirodalmi anyagok alapjan a gyégyszer-
feliras folyamatéban a k6zponti szerepben az orvos
all. Az orvosok latogatasokkal és szimpéziumokon
torténd részvétellel rengeteg informaciot szereznek
a gyoégyszerek klinikai megfelel6ségérél (Gonal
et al. 2001). Ennek a tevékenységeknek fontos
informativ (kognitiv bizonytalansag csokkentése)
és meggy6z6 (pozitiv hatds a gyégyszerfelirasra)
hatésa lehet (Narayanan et al. 2005). Mig vannak
szerz6k, akik pozitiv kapcsolatot vélnek felfedezni
az orvoslatogatas és a gyogyszerfeliras gyakorisaga
kozott (Gonal et al. 2001), addig vannak, akik csak
gyenge kapcsolatot vélnek bizonyithaténak (Mizik
& Jacobsen 2004), illetve talalunk olyan irodalmat
is, ahol a szerz6k egyenesen azt allitjak, hogy a
kettd kozott nincsen kapcsolat (Rosenthal et al.
2003). Leeflang és Wieringa (2010) az ellentmon-
désos eredmények hatterében a kutatdsok pon-
tatlansagat latjak. Tanulmanyukban leirjak, hogy
a kutatasok nem kezelik egységesen a marka-
portfolidkra torténé marketing-raforditasokat, igy
ezek torzithatjak az eredményeket, illetve az orvos
fogékonysaga is eltéré lehet a kiilonb6z6 terdpidk
promotél&sa kapcsan. Amennyiben azokat a tanul-
méanyokat vesszik alapul, melyek aggregélt ada-
tokat hasznalnak az elemzéshez, megallapithatjuk,
hogy a gyartok marketingtevékenysége (pl. orvos-
latogatas, szimpo6ziumok) egyértelmien pozitiv
befolyassal birnak a gydgyszerek eladasara (Rizzo
1999, Neslin 2001, Narayanan et al. 2004, Chin-
tagunta & Desiraju 2005, Narayanan et al. 2005).
Az el6z6 példakbol latszik, hogy a kijelentés - bar
az aggregalt szinten igazolt — nem biztos, hogy
minden terdpias csoportra és minden esetben &lta-
lanosan alkalmazhat6.
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Els6 feltevésink, hogy a gy6gyszerek termé-
szettudoményos rangjanak hatassal kell lennie
azok piaci teljesitményére. Természetesen fontos
tisztazni a keretrendszert, amiben az allitast igaznak
tartjuk. Az dsszehasonlithatésag érdekében a vizs-
galat szintjét a hatéanyagok szintjében hatérozzuk
meg. Tesszik ezt mindazért, mivel ezen a szinten
van értelme tennészettudomanyos alapon kulénb-
séget tenni a gyogyszerek kozott. (Feltételezzik,
hogy a gyogyszer-engedélyeztetés szigora az azo-
nos hatéanyagl készitményeknél azonos mingséget
biztosit.) A hatéanyagokra vonatkozd aggregalt
eladasok volumene igy j6 Osszehasonlitast adhat
a kulonb6z6 hatéanyag terdpidk esetén. Fontos
feltételnek tartjuk, hogy a vizsgalatot a generikus-
sa valt hatéanyagok piacan végezzik. A szabada-
lommal védett hatéanyagok monopolisztikus piaca
kilon elbiralast érdemel. A kutatdsba olyan hato-
anyagokat vontunk be, melyeknél a korlatoz6 sza-
badalom legaldbb 5 éve lejart. Ez olyan szempont-
b6l lehet kritikus, hogy az adott piacokon jellemz§
szabalyozasi és versenyfeltételekb6l ad6dé hatadsok
ezen az id6tavon mar egyensily kialakuldsdhoz
vezethetnek, feltéve, hogy az adott indik&ci6ban
nem jelent meg ekdzben olyan (j terdpia, ami az
egész piacot Ujradefinialja. Kutatdsainkat a vény-
koteles hatéanyagok piacan végezziik. Az orvos
szerepével nagyobb hatast feltételeziink a bizonyi-
tékokon alapulé gydgyszerelésnek és kisziirhetdek
a hirdetések hatdsai. A vénykoteles gyogyszerek
piacat kvazi B2B piacként kezeljik.

A kilonbdz6 piacok természetesen eltéré
terepet jelentenek a gyogyszerterapiak érvé-
nyesiilése szdmara. Az eltér6 szabalyozasok és
eltéré vallalati poziciok eltérd piaci sajatsagok-
hoz vezethetnek, éppen ezért a kutatdsunkban
nem engedhetjik meg, hogy egyetlen piac adatai
alapjan vonjunk le kovetkeztetéseket. Ezen meg-
fontolasbdl az elemzési az amerikai, a német és
a magyar piaci adatokra alapozzuk, a természet-
tudoményos sorrendet univerzélisnak tekintve.
Mésodik hipotézisként azt vizsgaljuk, hogy a ver-
senytarsak szamanak ndvelése vajon elGsegiti-e
a természettudomanyos sorrend és piaci teljesitmény
kozotti dsszefiiggés felszinre kertilését. Gondolatunk
szerint ugyanis, amennyiben fokozzuk a versenyt
egy piacon, a gyartok egyre inkébb érdekeltek
abban, hogy a legjobb terapiat biztositsak a paciensek
részére. A nagyobb verseny ugyanis ahhoz vezet,
hogy tébb véllalat tébb marketing-raforditassal
(orvoslatogatas) hatékonyabb informaltsagot idéz
el6. A nagyobb versenyben - hosszl tavon - az a

generikus gyarté marad hatul, aki nem
hozta piacra a legjobb hatdanyag-terapian
alapul6 készitményét. Ezen elemi érdekbdl

adodéan az Osszes cég piacra vezeti a legjobb
terdpiat és a versenyhéatrany elkerilése érdekében
azt promotalja, az informaltsdg szintjét tovabb
novelve.

1. abra: A kutatés koncepciéja:
Gyobgyszerek természettudomanyos sor-
rendjének hatésa azok piaci teljesitményére,
illetve a versenytarsak szamanak hatasa erre
a relaciora

Forrés: Sajat szerkesztés

A szakirodalmi eredmények alapjan az ar szerepe
a dontési folyamatban erésen eltéré lehet a kulén-
b6z6 orszégokban. A szakirodalom nem egységes
abban a kérdésben sem, hogy a marketingkiadasok
csokkentik-e az arérzékenységet. Ceteris paribus az
orvosoknak a legolcsobb terapiat kellene vélaszta-
niuk, amit a marketing meggy6z6 funkciéja er6sen
moédosithat, féként, hogy a ceteris paribus elvet
igazan nehéz értékelni a hatéanyag-terapiak kozott
(Leffler 1981, Hurwitz & Caves 1988, De Laat et
al. 2002). Amennyiben a vallalatok marketingtevé-
kenységének eredményeként az orvosok kevéshé
ar érzékennyé vélnak, ugy De Laat és szerz6téarsai
(2002: 80) ezt a folyamatot a ,,méarkah(iség nem
terméktulajdonsadgokon alapulé  noveléseként”
értelmezik. Ez magasabb arakhoz vezet, mely végil
tarsadalmi veszteségként jelentkezik (Windmei-
jer et al. 2005). Az emlitett szerz6kkel ellentétben
Leeflang és Wieringa (2010) azt allitja, hogy ez
a hatas nem jellemz6. Az 6 munkajuknal sziikséges
megemliteni, hogy az a holland gyo6gyszerpiacot
vizsgalta. Cleanthous és szerz6tarsai (2005) ered-
ményei alapjan az egészségbiztositdsok megléte
és a tdmogatés mértékének ndvelése csokkentik az
arérzékenységet a gydgyszerpiacon. Ezzel a kije-
lentéssel magyardzhat6, hogy a kiillonb6z6 orsza-
gokat vizsgalé szerz6k miért is juthatnak teljesen
eltéré eredményekre.

A gybgyszervasarlasi dontést szdmtalan tovabbi
tényezd befolyéasolja: az ipardgi szerepl6k marke-
tingtevékenysége, a hatdsagi szerepl6k elvarasai,
a betegek elvérésai, illetve a rendelkezésre all6
tudoméanyos szakirodalom. Mindezek orszagrol
orszagra eltérhetnek, amely eltérések a kiilénb6z6
hatéanyag-terapiak forgalmat nagymértékben befo-
lyasolhatjak.
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ANYAG ES MODSZERTAN

Az elemzéshez elséként azon indikéciés csopor-
tot kellett kivalasztani, ami modellként szolgalhat
a kutatds felderit6 szakaszénak vizsgélataihoz,
A vélasztas a hipertonia kezelésére szolgald gyogy-
szerterapidkra esett. A véalasztasnak tdbb oka volt:

* Ahiperténia kezelésére tobb hatdsmechaniz-
mussal bird gyoégyszercsaladot megkiilénboztethe-
tink, melyeken bell a tertlet kutatédsdnak fontos-
s&ga és id6tartama miatt szdmos hatdanyag-terapiat
megkulonbéztethetiink. Az alapvetd koncepci6,
hogy mind a hatéanyagcsaladok, mind a csalado-
kon belll torténik természettudoményos sorrend
feldllitdsa. A csoportok &sszehasonlithatésdganak
biztositdsa miatt azonban végul két csoport maradt
az 6sszehasonlitdsban. Ezek az angiotenzin-Aon-
vertdlé enzim inhibitorok (angiotensin-convert-
ing enzyme (ACE géatlék)) (ATC kdd: C9A) és az

angiotenzin Il receptor antagonistdk (ARB) ATC
kod:C9C) csoportja lett. Ezen hatéanyagok dssze-
vethetd mértékben azonos betegségek kezelésére
irhat6ak fel az orvos altal.

* A két csoporton belil a hatéanyagok szaba-
dalmi oltalménak lejérata béven a limit folé esik.

* A hatéanyagok vénykételes statusszal ren-
delkeznek, az elemzés targyat képez6 orszégokban
elérhetéek.

A hatéanyag-terdpiak 6sszehasonlitasa céljabol
elsé korben szilkséges volt meghatérozni azok ter-
mészettudoményos sorrendjét. Ehhez klinikai méta
analiziseket, egyéb tudoméanyos d8sszehasonlitd
tanulméanyokat és szakmai guideline-okat gy(jtot-
tunk az indikécion belul. A terdpidk dsszehasonli-
tésdnak kulcsa egyértelmden a randomizalt klinikai
vizsgéalatok eredményei, illetve ezek magasabb
szint(, szisztematikus elemzései, példaul méta ana-
lizisei.

2. &bra: Az ajanléasi kategoria osztalyozasok nemzetkozileg elfogadott rendszere

Bizonyiték Aoz
fokozata Meghatarozéas
14t Az eredmények olyan magas min6ségli metaanalizishol, szisztematikus irodalmi
1A attekintésh6l, vagy tobb randomizalt vizsgélatbdl szarmaznak, melyekben nagyon alacsony
G a szisztematikus hiba (bias) lehet6sége.
Az eredményekijol kivitelezett metaanalizisbdl. szisztematikus irodalmi éttekintéshdl.: vagy
(18) t6bb randomizalt vizsgalath6l szarmaznak melyekben alacsony a szisztematikus hibatbias)
lehet6sége.
I- Az eredmények metaanalizisbdl. szisztematikus irodalmi attekintéshél, vagy tébb
(IC) randomizaltvizsgalath6l szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba lehetésége.
Az eredmények j6 min6ségl kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatok szisztematikus irodalmi
2++ attekintésébdl, vagy olyan jo mindségli kohorsz vagy eset-kontroli vizsgalatokbol
2A) szamléaznak melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavar hatasok esélye,
tovabba a bizomitékok és kovetkeztetések kdzom ok-okozati kapcsolat valdszin(isége nagy
24 Az eredményekjol kivitelezett koholsz vagy eset-kontroli vizsgalatokbdl szarmaznak
©8B) melyekben alacsony a szisztematikus hjba és zavard hatasok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti okokozati kapcsolat valdszin(isége kdzepes.
o Az a dtmegyek olyan kohorsz és eset-kontroli vizsgalatokbdl szamlaznak, melyekben nagy
20) a szisztematikus hiba g’:s zavaro halasok esél_y_e, és a bizonyitékok és kovetkeztelések kozotti
kapcsolat nagy valdsziniséggel nem okozati jelleg(.
i Az eredmények nem kisérleti tanulmanybdl szérmaznak, pl. esettanulményok,
esetsorozatok.
4 Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatécsoport, vagy' a

szakterillet vezetd égyéuisége{t)nek szakértsi véleményén) alapulnak

Arab szdm=vizsgéalat tipusanak alkalmassaga, bet(k, illetve "+’ és

Forras: Botz, 2014

A természettudomanyos sorrend meghataro-
zasanél ezeket az osztalyozédsokat vettiik alapul.
Mivel a szerz6k egyike sem orvos, emiatt az iro-
dalomkutatés eredményeként kialakult sorrendet
orvos kollégakkal validaltattuk. Amig a validalas le
nem zérult, a piaci adatok lekérdezését és elemzé-
sét nem kezdtik el, ezzel biztositva, hogy azok ne
befolyasolhassak megitélésiinket.

jel= bizonyiték mindsége

A Kklinikai sorrend kialakitdsa utan az eladasi
volumenre, az eladasi arbevételre és a versenytar-
sak szdmara vonatkozé informacidinkat az IMS
adatbéazisbol szereztik, melyhez a Richter Gedeon
Nyrt. biztositott hozzaférést. Elemzésink soran
a kilénb6z6 ACE inhibitorok és ARB hatdanyag
mono terapiéit hasonlitjuk egyméssal. A lekérde-
z6és is ennek megfeleléen tortént meg az amerikai,
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anémet és amagyar piacra. A lekérdezés elsg szint-
jén az alkalmazott gy6gyszerforma szerinti meg-
oszlast vizsgaltuk. Mivel vilagszinten az ACE gét-
16k 99,9%-a, illetve az ARB-k kdzel 100%-a per os,
azaz szajon at keril felhasznélasra, igy a kés6bbi
lekérdezéseknél csupan a per os gyégyszerformak-
ra sz(irtlink. Megtdrtént a hatéanyag-orszag, illetve
a hatéanyag-orszag-brand szintl szirés is az adott
piacokra.

A kutatds eddigi eredményeit tablazatos for-
méban 0Osszegeztiik és elézetes konklazidinkkal
és kérdéseinkkel szakértdi interjunak vetettik ala
amerikai, német és magyar gydgyszeripari veze-
tékkel. Jelen tanulmany ezen vélemények &ssze-
foglaldséval kiegészitve készilt. A kutatéas jovébeli
irdnyat pedig ezen visszajelzéseknek megfeleléen
alakitjuk ki.

EREDMENYEK

A modszertani  részben leirtak  értelmében,
a jelen tanulmanyban kozolt eredmények kutata-
sunk feltaré szakaszanak osszefoglaldsaként értel-
mezenddek. A kutatdsunk eddigi szakaszadban f6

célunk a mddszertan és a kutatasi kérdések pontosi-
tésa volt. A tanulmany ennek megfelel6en elsGsor-
ban egy gondolati keretrendszer bemutatasét szol-
gélja, jol megfoghatd, altalanosithatd konklGzidk
a kutatas késdbbi fazisdban sziilethetnek.

A most kovetkezd tablazatokban bemutatasra
keriilnek az angiotenzin-konvertal6 enzim inhi-
bitorok legfébb tulajdonsagai. A hatéanyag neve
mellett elséként az elemzés sorén kialakult klinikai
rangsor keril feltiintetésre. Gazdéalkodastani tanul-
manyrol 1évén sz6, a klinikai rangsor megalkotasat
nem részletezzik. A modszertani részben bemuta-
tasra keriilt a szakirodalmi anyagok értékelésének
alapelve, illetve hogy az alkalmazand6 rangsort
orvosokkal validaltattuk. Az irodalomjegyzék-
nél tintetjik fel azokat az irodalmakat, melyeket
a rangsor kialakitasahoz felhasznaltunk (Id.: klini-
kai szakirodalmak jegyzéke). A tablazat ezen kivil
tartalmazza a hatéanyagok WHO éltal definialt
napi doziséat (defined daily dose = DDD) t4jékozta-
t6 jelleggel a hatéanyagok FDA engedélyezésének
datuméat (ami nem &sszetévesztendd szabadalmi
datumokkal), illetve a versenytérsak szdmat az
adott orszdgokban (IMS adatbazis).

1. tdblazat/A: Angiotenzin-konvertald enzim inhibitorok alapvetd adatai
és a versenytéarsak szdma a vizsgait piacokon

Klinikai rang

Hatéanyag (~legmaga- DDD FDA elfoga-
neve sabb, 5=leg- (rrg) déas datuma
alacsonyabb)

ramipril 1 2,5 1991
enalapril 2 10 1985
fosinopril 2 15 1991
lisinopril 2 10 1987
perindopril 2 4 1993
captopril 3 50 1981
trandolapril 4 2 1996
quinapril 5 15 1991
benazepril 5 75 1991

Forrés: IMS, Sajat szerkesztés

A téblazat mésodik része a klinikai rangsor
mellett bemutatja az adott hatéanyagokra vonat-
koz6 aggregalt eladasok szazalékos értékét az
adott ATC kateg6ridban az Egyesiilt Allamokra,

. Versenytarsak  Versenytar-
Versenytar- . . .
. szama Németor-  sak szdma
sak szama az szagban (paral-  Magyaror-
USA-ban goan (p 9y
lel import) szagon
17 28 15
19 31 9
n 4 3
3 27 4
5 3 17
12 27 2
n 1 3
15 4 1
18 5 1

Németorszégra és Magyarorszagra vonatkozoan.
A 10% feletti piaci részesedéssel bir6 hatéanyagok
sorat félkovérrel jeloltik.

MARKETING & MENEDZSMENT 2017 EMOK KULONSZAM 5



1. tdblazat/B: Angiotenzin-konvert&l6 enzim inhibitorok piaci teljesitménye a vizsgalt piacokon

A Eladési Volumen Eladasi Volumen Eladési Volumen
Klinikai

Hatéanyag Rang az USA-ban Németorszagban M.o.-on
CU MAT/9/15 (%) CU MAT/9/15 (%) CU MAT/9/15 (%)

ramipril 1 58 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 33
perindopril 2 01 01 37,1
captopril 3 0,8 19 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

Forrés: IMS, Sajét szerkesztés
A mésodik tdblazatban az els6 tablazattal egyez6 médon az angiotenzin receptor blokkolé hatéanyagokrol
0sszegy(ijtott eredményeinket kdzoljik.

2. tdblazat A/B: Angiotenzin Receptor Blokkolok alapvetd adatai, klinikai rangsora,
versenytarsak és eladasi adatai a vizsgalt piacokon

Klinikai rang Versenytar-  Versenytarsak Versenytar-
. FDA " . . !
Hatéanyag (“"legmaga- DDD . sak szdama  szdma Németor-  sak szama
elfogadés .
neve sabb, 5=leg- (mg) ) az USA- szagban (paral- Magyaror-
datuma . .
alacsonyabb) ban lel import) szagon
candesartan 1 8 1998 4 54 (32) 2
telmisartan 1 40 1998 9 38 (25) 8
irbesartan 2 150 1997 16 38(17) 9
valsartan 2 80 1996 15 31(6) 13
losartan 3 50 1995 27 37 (6) n
olmesartan 3 20 2002 1 15(13) 1
eprosartan 4 600 1997 2 14(10) 1
Klinikai Eladési Volumen Eladési Volumen Eladasi Volumen
Hat6anyag Ran az USA-ban Németorszagban M.o.-on
9 CU MAT/9/15 (%) CU MAT/9/15 (%) CU MAT/9/15 (%)
candesartan 1 13 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

Forras: IMS, Sajat szerkesztés
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KOVETKEZTETESEK ES
JAVASLATOK

A kozolt eredményeket megosztottuk amerikai,
német és magyar piacon dolgozé gy6gyszeripari
vezet6kkel (kereskedelmi irodak vezetdi, illetve
klinikai vezet6k.) irdsos megkérdezés keretein
belul kaptunk visszajelzést t6luk. Kovetkezteté-
seinket és a kutatds jovébeli irdnyara vonatkozd
javaslatainkat ezen visszajelzések fényében tessziik
meg.

Az eredmények értelmezéséhez sziikséges még
megadni az adott terapiakhoz tartoz6 arszintet
is. Ezt indikativ céllal a kovetkez6 modon adjuk
meg. Az IMS adatbazishan az adott hatéanyag-
hoz tartoz6 eur6ban meghatarozott termel&i ar-
bevételt (mértékegysége 1000 EUR) osztottuk az
eladési volumennel (mértékegysége 1000 egység).
Ez a mutatészdm természetesen elnagyolt, azonban
arra alkalmas, hogy a vizsgalt orszdgokban a hat6-
anyagok &rszinvonalara informéacioval szolgéljon.
A legolcsobb terdpidkat félkovérrel jeldltik a tab-
lazatban.

3. tablazat: Az ARB-k és ACE gatl6 terapiak arszinvonala

ARB-k USA (EUR)
candesartan 1,67
eprosartan 2,23
irbesartan 0,2
losartan 0,06
olmesartan 41
telmisartan 0,93
valsartan 1,2
ACE gatlok USA
captopril 0,89
enalapril 0,25
fosinopril 0,18
lisinopril 0,02
perindopril 0,32
quinapril 0,1
ramipril 0,09
trandolapril 0,16
benazepril 0,06

Forrés: IMS, Sajat szerkesztés

Altalanos kovetkeztetések levonasahoz elsd-
ként érdemesnek tartjuk vizsgélni a két vizsgalt
ATC kateg6riat. A Klinikai szakirodalom és az
orvosi visszajelzések alapjan éltalanosan az ARB-
ket tekinthetjik Klinikailag el6nydsebb hatéanya-
goknak. (Ennek oka, hogy mig hatékonysag szem-
pontjabol dsszevethetéek az ACE géatlékkal, addig
mellékhatés profil tekintetében elénydsebbek.)
Ezzel szemben, ha az eladasi adatokat vizsgaljuk,
akkor mindharom vizsgalt orszag esetén teljesen

GER(EUR) HUN (EUR)
0,14 0,1
0,29 0,53
0,2 0,12
0,15 0,07
0,6 n/a
0,21 0,21
0,12 0,08
GER HUN
0,016 0,04
0,017 0,05
0,06 0,11
0,02 0,07
0,28 0,07
0,04 0,1
0,025 0,06
0,126 0,16
0,04 0,23

hasonl6 aranyokat latunk, 30%-ban ARB terapiat,
70%-ban ACE gatlékat kapnak a betegek. Ennek
legf6bb magyarazata az arszintbeli kiilonbség lehet.
A gyogyszerek kozott mindkét csoport filléres tera-
pidnak tekinthet6, &m a konkrét szdmokat vizsgalva
az ACE gatlék egységkdltsége szignifikansan ala-
csonyabb az ARB-knél. Hatéssal lehet még erre
az arényra az is, hogy az ACE inhibitorok torté-
nelmileg korébbi vegyiletek, bar ennek a ténynek
a hatasa az eltelt hosszd id6 miatt vitathat6.
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A hatbéanyag-terapidk kozul els6ként az ACE
gatlokat elemezzik. Az adatok alapjéan jol lathato,
hogy a terdpias csoporton belll 4 vegyilet eladasa
az igazan meghatéroz6. A ramipril, enalapril, lisi-
nopril és perindopril adja a vizsgalt orszagokban
az eladasok 89-97,1 %-at. Altalanosan megélla-
pithaté, hogy ezen hatdanyagok az ACE gétlékon
belul magas (T *-es és '2’-es) klinikai ranggal bir-
nak, azonban jél lathat6, hogy az aranyok az egyes
orszagokban eltolédnak. Mig az Egyesilt Alla-
mokban a lisinopril magasan vezeti a piaci elada-
sokat, addig Németorszagban ugyanez a legmaga-
sabb klinikai ranggal rendelkez6 ramiprilre igaz,

Magyarorszagon a perindopril utdn a ramipril és
az enalapril eladasai a leginkdbb szamottevek
és a magyar piacon nem latunk olyan egyértel-
m(en dominéns hatéanyagot, mint a német vagy
az amerikai piacon. A hatbéanyagok arszinvonalat
vizsgélva megéallapithat6, hogy a csoporton belil
- az adott orszagban - a legalacsonyabb érszinvo-
nallal rendelkez6 hatéanyagok rughatnak labdaba.
Erdekes az egyes hatdanyagok arszinvonalanak
jelentds eltérése az orszagok kozott (pl. captopril az
USA-ban, Németorszaghan és Magyarorszagon.),
illetve az arszintvonal altalanos eltérése az egyes
orszagok kozott is, amit vizsgalni érdemes.

4, tablazat: Osszefoglalé tablazat - ACE inhibitorok

Eladasi
Verseny-
... Volumen az A
. Klinikai tarsak
Hat6anyag Ran USA-ban szAma
9 cumATIS UsA)
(%)
ramipril 1 538 17
enalapril 2 85 19
lisinopril 2 74,6 31
perindopril 2 0,1 5
Szum (%) - 89 -

Forras: IMS, Sajat szerkesztés

Az Angiotenzin Receptor Blokkolok esetén 5
hatéanyagot érdemes alaposabban vizsgalnunk,
ezek a candesartan, a telmisartan, az irbesartan,
a valsartan és a losartan. Az ARB-k esetén tehat
mér alacsonyabb Klinikai ranggal is talalunk ha-
téanyagot a legnagyobb volumenben eladottak
kozott. A losartan az amerikai piacon példaul
az eladasok 66,8-at tudja megszerezni és mel-
lette csakis a valsartan ér el jelents eladéaso-
kat. A losartan esetén egyértelmen - az eurdpai
tarsakhoz képest is - alacsonyabb Aarszinvonal
lehet meghatérozé, kiugré szamud versenytars
mellett. A német piacon az ’l’-es klinikai rang-
gal rendelkez6 candesartan vezeti az eladasokat
43,4%-kal. Mogotte a losartan és valsartan elada-
sok tekinthet6ek igazén jelentdsnek. Ezen harom
hatéanyag arszinvonala a legalacsonyabb a csopor-

Eladasi Eladasi Volu-
VVolumen Verseny- Verseny-
. . . men M.o.-on .
Németorszag-  tarsak cuU tarsak
ban szdma szdma
CU MAT/9/15  (DE) MAI/QMS (HUN)
%) (%)
72,1 28 33,0 15
15,9 31 17,3 9
9,0 27 33 4
01 3 371 17
97,1 - 90,7 R

ton beliil. A német piacon tehat az ACE inhibito-
rok és az ARB-k esetén is a klinikailag preferalt
hatdnyag generdlja a legmagasabb eladasokat.
Ennek lehetséges okaira visszatériink. A magyar
piacon érdekes mdédon a candesartan magasan
alulmarad a tovabbi gydgyszerterdpidkkal szem-
ben. A legnagyobb eladésokat a legalacsonyabb
arszinvonallal rendelkezd losartan és valsartan
vegyiletek tudhatjadk  magukénak.  Erdekes
eredmény, hogy az A4rszinvonal szempontjabol
magas, azonban klinikai szempontb6l kiemelkedd
telmisartan is jelentds eladasokkal bir Magyaror-
szagon, mig ez az amerikai és német piacra nem
volt jellemz6. A szartdnok esetén is érdekes lehet
a késébbiekben vizsgalni az arszinvonal orszagok
kozotti eltéréseit, (altalanosan, illetve pl. a valsar-
tan eltérései az orszagok kozott.)
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5. tablazat: Osszefoglal6 tablazat - ARB hatdanyag terapiak

Eladési
Verseny-
.. Volumen az h
. Klinikai tarsak
Hatéanyag Rang USA-ban s7ama
CU MAT/9/15 (USA)
(%)
candesartan 1 13 4
telmisartan 1 25 9
irbesartan 2 6,0 16
valsartan 2 16,1 15
losartan 3 66,8 27
Szum (%) - 92,7 -

Forrés: IMS, Sajat szerkesztés

Az eredmények bemutatdsa utdn elemezziik,
hogy a természettudomanyos rangsor miként is
befolyasolhatja a vasarlasi dontést. Ennek értelme-
zésében a szakért6i véleményeket is alapul vessziik.
Ahogyan azt mar a dolgozat bevezetd részében is
emlitettiik, a vasarlasi dontésig és vasarlas meg-
valésulasaig sokkal tébb tényezét kell figyelembe
venniink a gyogyszerek piacan, mintha egyéb ter-
mékeket vizsgalnank. A termékek marketingmixére
jellemz& 4P-t ennek megfelel6en fogjuk kibGviteni
az orvossal (physician), illetve a finanszirozéval
(payer). A hatbanyag-terapiak klinikai megfelel6-
sége mindenképpen hatdssal van a véasarlasi don-
tésre, azonban ennek mértéke kilénboz6 lehet,
ha a vésarlasi dontésig vezetd aton a kuldnbozé
tényez6ket vizsgaljuk. A megkérdezett szakérték
- a folyamat bonyolultsagara valé tekintettel - azt
is kérdésesnek tartjak, hogy vajon a klinikai meg-
felel6ség kimutathaté-e altalanosan a hatéanyagok
piaci teljesitményénél.

A betegnek célja, hogy a lehet§ legjobb gyo6gy-
szerterapidt kapja a tlinetei kezelésére, azonban
a beteg altal érzékelt klinikai érték nehezen megfog-
hatd. A betegek tobbségének nem &ll rendelkezésé-
re az a mdas, amivel a terapiak értékét objektiven
meghatarozhatna. Trendként mutatkozik azonban,
hogy a betegek egyre tudatosabban, egyre tobb
informaci6 birtokaban igyekeznek az orvos don-
tését befolyasolni. Ezeket az informacidkat tobb-
nyire az internetr6l, illetve kornyezetiktdl gydijtik.
Hatalmas kérdés, azonban, hogy milyen mennyi-
ségl és minéségl informacio alapjan befolyasoljak
a gydgyszervalasztas folyamatat és ebben a tobbi
szereplé (orvos, finanszirozo, patikus, az iparagi
szerepl6k) milyen befolyéssal bir.

. Verseny-
Elada§| Volu- tarsak Eladasi Volu- Verseny-
men Németor- . .
. szdma men M.o.-on  tarsak
szagban .
(parallel CU MAT/9/15 szama
CU MAT/9/15 %
import) (%) (HUN)
(%) (DE)
434 54 (32) 3,0 2
72 38(25) 18,7 8
5,6 38(17) 11,5 9
31,1 31(6) 40,4 13
10,0 37(6) 26,4 n
97,3 - 100 -

Az orvos szerepe megkérddjelezhetetlen a kli-
nikai megfelel6ség és a piaci teljesitmény kapcso-
latat vizsgéalva. Az orvos az a szerepld a dontési
folyamatban, akinek a legnagyobb beleszéléasa van,
és aki elméletileg a legtobb tudassal rendelkezik
a megfelel6ség eldontéséhez. Az orvos esetén is
felmeriil azonban a kérdés, hogy a tébbi szerepld
(beteg, finanszirozo, az ipardgi szerepl6k, a pati-
kus) hogyan befolyésolja az orvos percepcidjat.
A szakért6i vélemények tanulsadga szerint azonban
ezen a ponton lehet a legnagyobb hatésa a terapidk
klinikai rangjanak. Az orvosi tarsulasok szakmai
szempontok alapjan kdvetend6 guideline-okat is
kiadhatnak (a gyo6gyszerhatésdgokkal karoltve),
illetve az orvosi és klinikai szakirodalom lévén
komoly hatéssal birhatnak az adott terapidk piaci
teljesitményére.

Az iparagi szereplék érdeke egyértelmlen
a profit elérése, amit azaltal tudnak megtenni, hogy
a sajat hatéanyag-terapiaikat népszer(sitik (pro-
mocid) a dontési folyamat soran. A szerzék elmé-
lete szerint az iparagi verseny azért lehet hatéassal
a klinikai rangsor érvényre juttatdsdban, mivel
a generikus versenyben azok a gyarték héattérbe
szorulhatnak, akik nem fejlesztik és piacositjak
a legjobbnak bizonyulé terapiat. (A szakért6i véle-
mények alapjan ez olyan formaban jelenhet meg,
ha egy valéban jobb terapia a piacra keril, akkor
a ,paradigmavaltast” a nagyobb szadmu verseny-
tars gyorsabban el6idézheti.) Ezt a feltételezést
torzithatja, hogy a kiilonb6z6 orszégokban mit
tekintlnk ,,legjobb” terapianak. Oriési szerepe van
ugyanis, hogy az adott orszagokban milyen terapi-
&s guideline (szakmai szempontok) alapjan torté-
nik a gydgyszerelés, illetve milyen egyéb elveket
vesz figyelembe a szabélyozas (pl az &r kérdése).
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Anomaliaként meg kell emliteni annak a lehe-
t6ségét, hogy egy adott piacon egy vallalat t6ke-
er@sségének, illetve marketing potencialjanak
koszonhet6en eltolhatja ezeket az ardnyokat.
Az ipardgi szerepl6k ezen Kkivil komoly be-
folyéssal birnak a szakmai dontéshozokra is,
emlitve itt az orvos latogatast, a patikusok meggy6-
zését, a lobbi tevékenységeket, illetve a szellemiras
gyakorlatat A szellemiras alatt olyan szakirodalmat
értlink, mely latsz6lag nem iparagi szerepl6 tevé-
kenységének eredménye, azonban a val6sagban
iparagi szerepld &ll a tudomanyos munka megszi-
letése mogott. Ez az arany Sismondo tanulménya
alapjéan elérheti a 40%-ot is (Sismondo 2007).

A kiulonb6z6 korméanyzati szervek a gyogysze-
rek engedélyeztetésével, a gyogyszerek finanszi-
rozésaval, a guideline-ok kiadéasaval és kilénbdz6
torvényekkel és rendeletekkel vesznek részt a don-
tési folyamatban. Ezen a ponton 6riési kiilonbségek
adodhatnak az orszagok kozott. A klinikai rangsor
a felsoroltak kdzil leginkabb a guideline-ok meg-
szliletésénél lehet kardinalis fontossagu, illetve
a szofisztikait gydgy-szertdmogatasi rendszerek
az ar mellett a terdpidk klinikai megfelel6ségét is
figyelembe veszik (kockéazat- haszon- és kéltsége-
lemzés).

A disztribucioés halozat szerepl6i kdzil a nagy-
keresked6k hatasa a legkisebb a vizsgalt kérdésben,
azonban a kiskereskedelem komoly hatéssal birhat
a vizsgalt relaciéban. Vannak orszagok ahol a hat6-
sagi rendeletek értelmében az orvos ATC kategdriat
(pl.: ACE inhibitor) és javasolt hatéanyagot ir fel
(pl.: ramipril), amit a patika fellbiralhat. Mivel
a végs6 vasarlasi dontés a patikéban sziletik meg,
igy ennek a hatésa jelentds lehet. A vizsgélt orsza-
gok kozott Németorszagban ez a gyakorlat. A pati-
kéban tortén6 dontést befolyasolhatja a beteg, illetve
az ipardgi szerepl6k marketingtevékenysége (pl.
eladés 6sztonzési modszerek).

A vasarlasi dontés soran természetesen megha-
tarozo tényez6 az ar. Az elemzésbe indikativ céllal
bevontuk az adott hatéanyag-terapiak arszinvonalat
a kilénbdz6 piacokon. Az elemzésh6l jol latszik,
hogy csakis azon terapia piaci teljesitménye volt
jelent6s, mely terapia koltsége az adott orszagban
alacsony. Az orszagok kozotti eltérések okat érde-
mesnek tartjuk a késébbiekben vizsgalni. A klinikai
rangsor Ugy jelenhet meg az ar meghatarozésa-
ban, hogy a finansziroz6 magasabb artdmogatést
hatdroz meg a megfelelébbnek itélt hatéanyag-
terdpiara (példaul guideline alapjan). Szikséges
megemliteni, hogy a gy6gyszerek eladasanal kiilon
figyelembe kell venni a beteg altal fizetendd,
a finanszirozo altal fizetendd és a kett6 6sszegeként
ado6do brutté arat.

OSSZEFOGLALAS

Tanulméanyunkban arra a kérdésre keressik a
vélaszt, hogy a gydgyszerek piacan a marketingmix
elemei kozil a terméket jellemz6 klinikai megfe-
lel6ség hogyan befolyasolja azok piaci teljesitmé-
nyét. Toébb premissza meghatarozdsaval biztosit-
juk, hogy valéban 6sszehasonlithaté csoportokat
képezziink, vizsgélatunkat a hatéanyagok és nem
az egyedi gyogyszertermékek szintjén végezzik.
A kutatas feltar6 szakaszanak eredményeib6l I4t-
szik, hogy a ter&piak piaci teljesitménye nagymér-
tékben eltéré, ha a kilonb6z6 piacokat vizsgéljuk.
A szakért6i megkérdezések segitségével pedig
Osszegy(jtottik, hogy a dontési folyamat soran
a kilonbdzé tényezékre milyen mértékben hathat
a terapiak klinikai megfelel6sége. Az mar az el6ze-
tes eredmények alapjan is kirajzol6dik, hogy a tera-
pias rangsor mellett az orszagokra jellemz6 arszin-
vonal az egyik i6 meghatarozé a hatéanyagok piaci
teljesitményében.

A rendelkezésre all6 adatok altalanos konkld-
zi6 levondsat még nem teszik lehet6vé, viszont
a szakért6i megkérdezések visszajelzései alapjan
a kérdéskdr vizsgalata komoly relevanciaval bir-
hat. A jov6ben éppen ezért harom kutatési iranyt
hatdrozunk meg: a bemutatott dontési at elemei-
nek részletes vizsgéalatdt a megadott orszagokra;
a kutatas Kiterjesztését tovabbi indikéaciés csopor-
tokra; illetve tovabbi orszagok bevonésat az elem-
zésbe.
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Comparison of the Value of Hypertension Drug Therapies
and Their Market Performance

PURPOSE

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. The question arises: What is the basis for selecting the appropriate drug
therapy within a given indication? From the authors’ point of view if an active pharmaceutical in-
gredient (API) can be proved to be better scientifically, it has to have a positive impact on its market
performance. This approach is in accordance with the principles of the evidence based medicine.

METHODS

In order to achieve a valuable comparison between drug therapies we have to live with further
assumptions for the analysis. For a competitive landscape, every APl compared has to be available
in generic form for a relatively long period. The APIs should be actors of the prescription drug
market, and should be prescribed for the same indications with the same route of action. To meet the
mentioned assumptions, the family of antihypertensive 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. In order to define the active pharmaceutical ingredients’
clinical rank, we collected high-quality comparative clinical studies (most of them are meta-analy-
ses). We weighted the studies in accordance with the international recommendations to define our
own ranks. As a next step we validated our ranks with doctors with relevant professional experience.

RESULTS

The clinical ranks were compared against market data on the performance of the different API ther-
apies available on the US, German and Hungarian market. The results confirm the inconsistency
of the literature. In the article we collect the most important factors that influence the prescribing
process, and we give a short explanation of the possible causes of the anomalies. The given expla-
nations are based on interviews with pharmaceutical experts from the USA, Germany and Hungary.

IMPLICATIONS
The recent study can be considered a methodological preparation and introduction for our further
investigations.

Keywords: pharmaceutical industry, efficacy, safety, marketperformance
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