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A tamogatott betahisztin hatéanyagtartalmu készitmények
gyogyszerpiaci trendjének alakuldsa Magyarorszagon a
2003 és 2023 kozotti idoszakban

Osszefoglalas

A szabadalmi védelem lejarta utan a generikus készitmények piacra |épése koltségcsdkkentd hatasu le-
het, igy az egészségugyi rendszerekben forrasok szabadulhatnak fel.

Célkitizésunk az volt, hogy elemezzlk a betahisztintartalmu generikus készitmények magyarorszagi
gyogyszerpiacra valo belépését, kUlonds tekintettel a gydgyszerek hozzaférhetdségére.

A betahisztin a szédulés kezelésére alkalmazott gydgyszer. A betegség kisérétunetei lehetnek példaul a
fulzdgas, a hallascsokkenés, a hanyinger és a hanyas.

Kutatasunkat a Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld altal kozzétett gydgyszerforgalmi adatok felhasz-
naldsaval végeztlk. A vizsgalatunkhoz szUkséges indikatorokat (terapids napok szama, fogyasztoéi ar, tar-
sadalombiztositasi tamogatas) évi bontasban hasznaltuk fel a 2003 és 2023 kdzotti évekre vonatkozdan.
A betahisztin hatéanyagra vonatkozd éves terapidas napok szamanak forgalma 37 178 949 (+3 870 555)
kdzépeértéek korul ingadozott. Trendvonala linearis volt, mely nem mutat emelkedd tendenciat a vizsgalt
hulszéves idészakban. A generikus készitmeények teljes részesedése 2007-ben mar 0,6%-os volt, 2010-ben
pedig mar meghaladta az 50%-ot, és az originalis készitmény kivonulasa elétti évben mar 83,6%-0s mér-
tékd volt. A betahisztin atlagos fogyasztéi ara napi terapids koltségben kifejezve 37,0 forintrdél 26,4 Ft-ra
csokkent.

A generikus arverseny a betegek gyogyszerhez valé hozzaférését nagyban segiti, kilondsen pénzugyi
szempontbdl, az egészségugyi rendszerek oldalan jelentés megtakaritasokhoz vezet, de hosszu tavon
szUkséges megtalalni az egyensulyt, és szUkség esetén egyéb 6sztonzdéket, hogy a gydgyszerek elérhets-
ségét a valtozd piacok mellett is biztositani tudjuk a betegek szamara.

Kulcsszavak: betahisztin hatdéanyag, generikus gydgyszerek, originalis gydgyszerek, DOT forgalom

Abstract

Once patent protection expires, the entry of generic medicines onto the market can have a cost-cutting
effect, freeing up resources in health systems.

Our objective was to analyse the entry of betahistine-containing generics into the Hungarian
pharmaceutical market, with a particular focus on the availability of medicines.
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We conducted our research using pharmaceutical sales data published by the National Health Insurance
Fund Management. The indicators used for our analysis (humber of therapy days, consumer price, social
security subsidies) were disaggregated by year over 20 years.

The annual turnover for the active substance betahistine fluctuated around a mean value of 37,178,949
(+38,70,555) DOT. Its trend line was linear, showing no upward trend over the 20-year period studied. The
total share of generic products was already 0.6% in 2007 and over 50% in 2010, reaching 83.6% in the year
before the withdrawal of originator products. The average consumer price of betahistine in terms of daily
therapeutic cost decreased from HUF 37.0 to HUF 26.4.

Generic price competition will greatly help patients' access to medicines, especially from a financial point
of view, leading to significant savings for health systems, but in the long term, a balance needs to be
found and, if necessary, other incentives to ensure that medicines are available to patients in changing

markets.
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Idealis helyzetben az orvosok mindig azt a terapias le-
hetéséget valasztjak, amely a legjobb eredményeket
hozza a paciensek szamara. Amikor viszont felmerul
egy originalis gyogyszer generikus készitménnyel vald
helyettesitése, a gyakorld orvosokban szamos kérdés
merulhet fel'. A helyettesité gydgyszerek valasztasakor
nem elegendd az orvosszakmai szempontokat figye-
lembe venni, hanem kulonbdzé gazdasagi szempon-
tokra is tekintettel kell lenni, mind a beteg, mind az
egészségugyi rendszer oldalardl. Bar a szabadalmi ve-
dettség megszinése és a gydgyszeripari vallalatok ko-
zOtti versenyre vald attérés intenziv kutatdsok targya,
meégis kevés az ismeretink a generikus piacok hosszu
tavu alakulasarol
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Szamos kordbbi tanulmany szerint a generikus ar-
verseny eszkdz lehet a gyogyszerek hozzaférhetdse-
gének javitasara, a gyodgyszerkiadasok mérséklésére
és az innovacid Osztonzésére®, masok vitatjak ezeket a
hatasokat, sét a generikumok bevezetésének negativ,
koltségemeld hatdasa mellett érvelnek®.

Az elmult évtizedek soran egyértelmduvé valt, hogy
az egyes orszagok egészségugyi koltségei folyama-
tosan noévekednek. Ennek jelentds részét képezik a
gyogyszerekre forditott kozkiaddsok, amelyek orsza-
gonként a teljes egészségugyi kdltségvetés jelentds
hanyadat (7-12%) teszik ki®.

Az originalis gydgyszerek szabadalmivédelme az ipa-
riinnovacio egyik alapvetd része. A szabadalmi védelem
lejarta utan azonban a generikus készitmények piacra
|épése koltségesokkentd hatasu lehet, igy az egészség-
Ugyi rendszerekben forrasok szabadulhatnak fel“.

Egy korabbi kutatdas megallapitasai szerint a gene-
rikus gydgyszerek piacra lépését kovetbden az origi-
nalis készitmények ara atlagosan 40%-kal csokkent®.
Ugyanebben a vizsgdlatban azt is megallapitottak,
hogy a generikus készitmények ara atlagosan 50%-kal
alacsonyabb volt, mint az eredeti készitményeké®.

A betahisztin a szédulés kezelésére alkalmazott
gyogyszer. A betegség kisérétlnetei lehetnek példaul
a fllzdgas, a hallascsdokkenés, a hanyinger és a hanyas’.

A betahisztin originalis készitménye (tovabbiakban:
Brand A) 1987-ben kapott forgalomba hozatali enge-
délyt Magyarorszagon. Az originalis készitmeény szaba-
dalmi védettsége 2004-ben jart le. Az ezt kdvetd id6-
szakban - 2004 4prilisat kovetden — tobb betahisztin
generikum lépett be a magyarorszagi piacra.
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Célkitlzésunk az volt, hogy hosszu tavon vizsgaljuk
a generikus gyogyszerek kiadascsokkentd hatasat.
Hosszu tavra vonatkozdan vonjunk le kovetkeztetése-
ket els6sorban arra vonatkozdéan, milyen hatassal van
a generikumok belépése a gydgyszerek hozzaférhetd-
ségére. Tobb tanulmany vizsgalta a generikumok be-
lépésének, illetve a belépésuk altal indukalt generikus
arversenynek a hatasait a gyégyszerpiacokon®® Ezek a
vizsgalatok jellemzéen néhany év adatait vizsgaltak. A
hosszu tavu kovetkezmeények kevésse tisztazottak.

Kutatasunkhoz a betahisztin hatdéanyagot tartalma-
z6, Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezé és forgalomba kerUlt gydgyszereket valasz-
tottuk. Az originalis készitmény 2013 utan vonult ki, te-
hat tiz évet tudunk megvizsgalni. Majd 2018 kérdl kez-
denek a generikumok is kivonulni, és 2023-ra kifejezett
termékhiany alakult ki a betahisztin-készitmények
piacan. A teljes termékéletgdrbe vizsgalhaté tehat az
elmult 20 év adatainak tukrében.

A Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezelé (NEAK)™©
Artdmogatasi Féosztalya altal kozzétett publikus
gyogyszerforgalmi adatokat hasznaltuk fel a vizsgala-
tunkhoz, ami a tdmogatott gydgyszertari gydgyszer-
forgalmat mutatja.

Olyan hatdanyag vizsgalatat terveztuk, melynek
nem tul széles a generikus termékpalettaja (10-20
Brand), és elérhetdk a gydgyszerforgalmi adatai hosz-
szu tavon.

A NEAK'™ 3altal kdzolt adatokbdl a vizsgdlatunkhoz
szUkséges indikatorokat (terdpids napok szama [DOT],
fogyasztdi ar, tarsadalombiztositasi [TB] tamogatas)
évi bontasban hasznaltuk. Az adatokat aggregalva a
betahisztintartalmu készitményekre vonatkozéan 20
évet feloleld adatbazist hoztunk létre, és az adatokat
statisztikailag elemeztuk. Az adatbazisok létrehozasa,
kezelése és a statisztikai elemzés Microsoft Office al-
kalmazasok, Excel és Access hasznalataval tortént.

A generikus arverseny koltséghatasainak vizsga-
latdhoz a betegek altal fizetett fogyasztdi arat, és az
egészséglgyi rendszer altal fizetett TB-tamogatas dsz-
szegét éves bontasban elemeztuk.

Az elemzés soran Un. szarmaztatott terapias kolt-
séget hasznaltunk. Ennek képzésekor az adott hatoé-
anyagra vonatkozd teljes DOT-forgalom, és az egész
éves, betahisztinre fizetett fogyasztéi artomeget fel-
hasznalva szamoltuk az egy napra jutd terapias kolt-
séget.

Az adatok Osszevethetdsége céljabdl hasonldan
képzett adatot vezettink be a tarsadalombiztositasi
(TB) tdmogatas vonatkozasaban is, hogy lassuk, meny-
nyi az egy terapias napra jutd, egészségbiztositasi
rendszerre haruld teher. Ennek kiszdmitasahoz a teljes
DOT-forgalom és a teljes éves TB-tamogatas 0sszegét
hasznaltuk fel.

A gydégyszerek piacra lépésének és kivonulasanak
dinamikajat egyszerld matrixokban jelenitettuk meg,
és abrazoltuk.

A piaci résztvevék egymdashoz viszonyitott aranyat
relativ gyakorisdgokkal adtuk meg, és igy is dbrazoltuk
Oket, de sok esetben szazalékos formaban adtuk meg.

A betahisztin hatdanyagra vonatkozé éves forgalom
37 178 949 (+38 70 555) DOT-kozépérték kordl ing-
adozott. Trendvonala linearis volt, mely nem mutat
emelkedd tendenciat a vizsgalt huszéves idészakban
(1. dbra). A DOT-forgalom gorbéje kettds csucsot muta-
tott, 2007-ben és 2010-ben.

A generikumok belépését a gydgyszerforgalmi ada-
tok tukrében vizsgalva azt lattuk, hogy az elsé gene-
rikum (Brand B) minimalis forgalmat teljesitett (teljes
éves DOT-forgalom 0,021%-a) belépésének évében,
2005-ben. 2007-ben 3 Ujabb készitmény (Brand C, D,
E) Iépett piacra. Ennek eredményeként a generikus
készitmények teljes részesedése 2007-ben mar 0,6%-
os volt, 2010-ben pedig mar meghaladta az 50%-ot, és
az originalis készitmény kivonuldsa elétti évben mar
83,6%-0s mértékd volt (2. dbra).

Brandenként vizsgdlva a teljes éves gyodgyszerfor-
galomban valé részesedést azt lattuk, hogy az egyes
brandek nem egyenlé aranyban részesednek a piac-
bdl. A koztUk zajld verseny eredményeként csdkkend
piaci részesedések, majd piacrdl valé kilépés volt meg-
figyelhetd. A betahisztinkészitmények piaca a 2009. és
2010. években volt a legszinesebb. Ekkor 10 betahisz-
tinkészitmény volt forgalomban (originalis + 9 gene-
rikum), a két év kozott torténtek adtrendezddések (a
Brand | kilépését a Brand K belépése kisérte) (3. dbra).

A generikus arverseny koltséghatasainak vizsga-
latdhoz a betegek altal fizetett fogyasztdi arat és az
egészséglgyirendszer altal fizetett TB-tamogatas 6sz-
szegét éves bontasban elemeztlUk. Az adatokat a teljes
éves betahisztinre forditott kiadasok tUkrében vizsgal-
tuk, majd a teljes kdltésben elemeztuk az originalis és
az egyes generikus készitmények kodzotti megoszlasat.
A fogyasztoi drak véltozasait az 4. dbra mutatja.
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1. dbra: A betahisztintartalmu készitmények teljes évi DOT forgalma
Magyarorszdgon a 2003-2023 kézotti idészakban
Forrds: sajdt szerkesztés
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2. dbra: A betahisztin generikumok éves DOT forgalmdnak részardnya a teljes évi betahisztin hatéanyag
DOT-forgalmaban évenként a 2003-2023 kézotti iddszakban Magyarorszdgon
Forrds: sajdt szerkesztés
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Betahisztinkészitménvek részesedése az éves betahisztin hatéanva

DOT-forgalombol
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3. dbra: A Magyarorszagon forgalomban lévd betahisztinkészitmények részesedése
az éves betahisztin hatéanyag DOT-forgalombdl a 2003-2023 kézotti iddszakban

Forrds: sajat szamitds
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4. dbra: A betahisztintartalmu készitményekre forditott kiaddsok a fogyasztoi drak
éves Osszegében megadva a 2003-2023 kozdtti iddszakban Magyarorszdagon

Forrds: sajat szamitds
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A lakossagi arakat vizsgalva a kezdeti emelkedés
utan a generikumok belépésekor jelentds lakossagi ki-
adasndvekedés figyelheté meg, az emelkedd DOT-for-
galommal parhuzamosan.

Ha a forgalmi adatok és a fogyasztéi adatok ossze-
flggését vizsgaltuk, nevezetesen, hogy mennyi az egy
napra jutd terapias koltség (DOT/fogyasztdi ar), akkor
azt taldljuk, hogy a generikumok bevezetésével a napi
terdpids koltség is erdteljes kezdeti emelkedést mutat,

Napi terapiis koltség (%)
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majd az erételjes atmeneti emelkedés utan tartds, fo-
lyamatos csokkenés mutatkozik. Az adatokra illesztett
trendvonal, még a generikumok belépésekor mutat-
kozé arkiugras mellett (2005-2006. években) is, folya-
matos exponencialis csékkenést mutat. Osszességé-
ben a betahisztin atlagos fogyasztoi ara napi terapias
koltségben kifejezve 37,0 forintrél 26,4 Ft-ra csdkkent.
A betahisztin napi terapids koltségének valtozasait az
5. dbra szemlélteti.
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5. abra: A betahisztin hatoéanyag napi terapids kéltsegeének vdltozdsa 2003-2023. kézott Magyarorszdgon
*Szarmaztatott adat. Nem az egyes készitmények piaci arabdol, hanem az éves teljes fizetett fogyasztoi arbol
és az éves teljes betahisztin DOT-forgalombdl szarmaztatott adat.

Forrds: sajdt szamitds

A betahisztin hatdanyag teljes 6sszforgalma a husz év
sordn egy stabil kozépérték korul ingadozott. Trendje
linearis és konstans volt. Ez azt jelenti, hogy az arak val-
tozasai mellett sem nétt a gyodgyszerforgalom meny-
nyisége. Ez orvosszakmai szempontbdl a generikus
arverseny mellett szdl, hiszen azt mutatja, hogy a ge-
nerikumok belépése nem indukal a gyartok altal ge-
neralt hamis keresletet. A gydégyszergyartd vallalatok
marketingtevékenységének eredményeként a homo-
gén piacon a résztvevék stabil keresleten osztoznak
kulénbozd aranyban. Ez etikai szempontbdl nagyon
kedvezd megitélés ald helyezi a versengd cégeket, a
felird orvosokat és a gyoégyszertarakat egyarant.
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A generikus piacon a tulzott arverseny ellenkezé ha-
tast is kifejthet, mert a tdlzott arcsokkenés, ami a bete-
gek szamara pénzugyi oldalon elényds, elérhet olyan
mértéket, ami a gyartdok oldalan mar veszélyezteti a
bevételeket és a koltségek megtérulését. Ez negativan
hat a befektetési kedvre, és igy elsésorban az innovaci-
ok finanszirozasat hatraltathatja.

A pénzlgyi hozzaférhetéség szempontjabdl az al-
talunk vizsgadlt példa egyértelmlen bizonyitotta a
generikus arverseny pozitiv hatasat. A keresleti oldal
koltségviseld szerepldi oldalan jelentds és tartdés meg-
takaritasok jelentkeztek az évek folyaman. A keresleti
oldal fészerepl&i a betegek. Az altaluk viselt kdltség az
éves fogyasztdi arban manifesztaldédik. Vizsgadlatunk
soran azt talaltuk, hogy a generikus készitmények pi-
aci megjelenése utan jelentkezik egy atmeneti, de je-
lentés (1,8-2,6-szoros mértékd) dragulas, ami azonban
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lecseng, és az ezt kdvetd években tartds és egyenletes,
exponencialis csokkenést mutatd tendencia lathaté.
Ezek a folyamatok olyan mértéklek, hogy az inflacid
és a gyogyszerpiacon jelentkezd dragulasok ellenére is
nyilvanvalok.

A generikus arverseny a betegek gydégyszerhez
vald hozzaférését nagyban segiti, kUlondsen pénzugyi
szempontbdl, az egészségugyi rendszerek oldalan
jelentés megtakaritdsokhoz vezet, de hosszu tavon
szUkséges megtalalni az egyensulyt, és szUkség ese-
tén egyéb dsztdnzdket, hogy a gydgyszerek elérhetd-
ségét a valtozd piacok mellett is biztositani tudjuk a
betegek szamara.

Anyagi tamogatas

A kozlemény megirasa anyagi tamogatasban nem
részesult. A kutatas nem részesult anyagi tamoga-
tasban.

Szerz6k hozzdajarulasa

B. K. tervezte és koordinalta a vizsgalatot, részt vett a
megirasban és a véleményezésében.

P. Zs. végezte az adatgyuljtést és a szamitasokat,
részt vett az irodalmazasban és a megirdsban.

Erdekeltségek
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