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Bevezetés

Gyégyszerek, egészségiigyi technologiaértékelés, értékelési
keretrendszerek

A gyogyszeripar két f6 termékcsoportot kiilonboztet meg: originalis és kovetd
(generikus/biohasonlo) gyogyszereket. Az originalis gydgyszerek fejlesztése
soran 0j molekulakat hoznak létre, mely folyamat jelentds anyagi és id6beli
raforditast igényel, de ennek ellenértékeként a fejlesztd akar 20-25 évig tartd
termékszabadalmi védelemben részesiilhet. A szabadalmi védelem lejartat
kdvetden tovabbi gyartok is eldallithatjak az adott hatdéanyagot, igy késziilnek
a generikus gyogyszerek, melyek azonos hatéanyagu, kismolekulds masolatai
az originalis gyogyszereknek. A biohasonld gyogyszerek, melyek biologiai
forrasbol, ¢l6 sejtekbdl vagy mikroorganizmusokbol nyert fehérjealapt
hat6éanyagokat tartalmaznak, szintén a szabadalmi védelem lejarta utan
keriilhetnek piacra, €s jelentésen megegyeznek egy mar engedélyezett
biologiai gyogyszerrel.

Az egészségiigyi technologiak a gyogyitas, megeldzés és egészségfejlesztés
soran alkalmazott termékeket és eljarasokat foglaljak magukba, beleértve a
gyogyszereket, gyogyaszati segédeszkozoket és diagnosztikai modszereket is.
Az egészségiigyi technologiaértékelés (HTA) egy standard modszertan, mely
az adott egészségiigyi technologia hatasossagat, koltségeit és alkalmazasanak
tarsadalmi kovetkezményeit vizsgalja €s elsddleges célja az egészségiigyi
dontéshozok tAmogatasa.

Mivel a vilagon minden tarsadalmi rendszer szdmara véges forrdsok allnak
rendelkezésre (pl. egészségligyi kiadasokra fordithat6 allami kassza), ezért az
egészségiigyi szektor dontéshozdinak is valasztaniuk kell, hogy mely
egészségiigyi technologiakat vasaroljak meg a lakossadg szamara az adott,
véges forrasokbol. Tovabba a  dontéshozoknak tobb  szempont
figyelembevételével kell meghozniuk a forrasallokacié szempontjabol
legelényGsebb dontéseket, az egészségiigyi technologiaértékelés is tobb
szempontbol elemzi és irja le az egyes technologiakat. A gyogyszerek esetében
ilyen relevans értékelési kritériumok lehetnek példdul a hatasossag, a
biztonsagossag, terapiahliség stb. Azonban az, hogy az egészségiigyi ellatas



kiilonboz6  szerepldi (betegek, egészségiligyi ellatok, finanszirozok,
technologiafejlesztok) miben latjak és hogy definialjak egyes terapiak értékét,
széleskorben valtozik.

Az értékelési keretrendszerek a kiilonboz6 dontések elokészitésében hasznalt
eszkdzok, melyek explicit modon definialjak az adott dontés soran figyelembe
vett értékelési szempontokat. Els6dleges céljuk, hogy a dontési folyamatokat
transzparensebbé, reprodukalhatobbd és az egymast kdvetd dontéseket
konzisztensebbé tegyék.

Innovacié, értéknovelt gyégyszerek és problémafelvetés

Az innovacié kiilonboz6 tipusai kozott megkiilonboztetiink radikalis és
inkrementalis innovacidt, illetve nem ujszerli technologia-fejlesztéseket.
Radikalis innovacid esetén teljesen 1) technoldgiat hoznak létre, mig az
inkrementalis innovaci6 mar 1étez6 termékek vagy eljarasok tovabbfejlesztését
jelenti. A szabadalomvesztett gydgyszerek tovabbfejlesztésével jonnek 1étre az
ugynevezett értékndvelt gyogyszerek (value-added medicines) vagy maés
néven VAM-ok.

Az érteknovelt gyodgyszerekhez vezetd fobb tovabbfejlesztési modszerek
kozott szerepelnek a gyogyszer-jrapozicionalas, a gyogyszer-reformulalas és
a gyogyszer-kombinalds. Gydgyszer-ujrapozicionalas soran mar forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezd gyogyszereket fejlesztenek 1) terapias
indikaci6  irdnyaba.  Gyogyszer-reformulalas  sordn  az  eredeti
gyogyszerformula modositasaval a készitményt 0j — a betegek vagy ellatok
szamara hasznos — tulajdonsagokkal ruhazzak fel a fejlesztok. A gyogyszer-
kombinalas soran vagy kiilonb6z6 hatdanyagokat kombinalnak egy termékben
(pl. fix dozist kombinaciok), vagy a gyogyszereket orvostechnikai
eszkozokkel (pl. autoinjektor, inhalator) és/vagy szolgaltatdsokkal (pl. mobil
alkalmazas) kombinaljak.

Napjainkban egyértelmiivé valt, hogy a jelenleg két polusu (originalis és
generikus/biohasonld) gyogyszeripari innovacié nem tud 1épést tartani a 21.
szazad meredeken novekedd terapids igényeivel. gy az értéknovelt
gyogyszerek kiemelt szerepet kaphatnak az egészségiigyi ellatas szamos
teriiletén. Példaul hozzajarulhatnak a terapiahiiség javitdsdhoz, a



polipragmazia csokkentéséhez, a gyogyszerhianyok elkertiléséhez, valamint
az indikacion tali gyogyszeralkalmazasbol eredd karok megel6zéséhez.

A szabadalomvesztett gyogyszerek inkrementalis innovacidja ki tudna
egésziteni a generikus és originalis gyogyszerfejlesztést, azonban jelenleg az
értéknovelt gydgyszerek piacra jutasat tobb tényezo is gatolja. A fejlesztok
részérdl ilyen korlatozo tényezok a limitalt kutatas-fejlesztési forrasok (mivel
sokszor kisebb gyogyszergyartok, biotechnologiai cégek szeretnének
inkrementalis innovacioba fektetni), a fejlesztési tapasztalat és Osztonzok
hianya, valamint a piaci kizarolagossag kevésbé vonzé lehetdségei. Tovabbi
gatld tényez6, hogy az érteknovelt gyogyszerek értéke korlatozottan
megfoghat6 a jelenleg hasznalt HTA keretrendszerekkel, ezaltal nagyobb az
esélye annak, hogy a gyogyszer nem keriil befogadasra a kodzfinanszirozott
gyogyszerek kozé, igy a terapiat igénybe vevd betegekre jelentds onrész
fizetése harulhat (ami akar a terapia teljes koltségét is jelentheti). Végiil, az
inkrementalis innovacioét altaldban nem ismerik el a finanszirozok
arprémiummal, mely a széleskor(i off-label gyogyszeralkalmazassal egytitt
veszélyt jelent a kutatas-fejlesztésbe fektetdé cég vagy szervezet szamara.
Osszességében elmondhatd, hogy jelenleg az értékndvelt gyodgyszereknek
nincs mikodo tizleti modellje, igy — befektetdi 6sztonzok hianyaban — kevés
ilyen gydgyszer van az eurdpai piacon.

Célkitiizés

Az értékndvelt gydgyszerek piacra jutasat gatld tényez6kon beliil kutatdsunk
soran els6sorban az értéknovelt gydgyszerek technoldgiaértékelésének és
kozfinanszirozasba vételének gatlo tényezdire kerestiink megoldast. Ezen

fokuszalt problémakoron beliil a kovetkezd kutatasi kérdéseket fogalmaztuk
meg:
I. Melyek azok az értékndveld tényezok, melyek alapul szolgalhatnak egy

—a VAM-okra specifikus — értékelési keretrendszer kialakitasahoz?

II. Az azonositott értékndveld tényezokbol létrehozott  értékelési
kritériumok koziil melyek lehetnek nemzetkozileg relevansak a VAM-ok
értékelése soran?



III. Milyen tényezok segithetik vagy gatolhatjak a keretrendszer kiilonb6zd

orszagokban?

A kérdésfeltevésekbdl kiindulva az értékelési keretrendszer fejlesztésre
iranyul6 kutatasunk soran az alabbi célkitlizéseket fogalmaztuk meg:

1. Reprodukalhatdo modon Osszegylijteni az értéknovelt gyogyszerek
potencialis elényeit a lektoralt és sziirke irodalombol.

2. Kidolgozni ¢és wvaliddlni egy nemzetkozileg relevans értékelési
keretrendszert, amelyet az orszagok sajat igényeiknek megfeleléen
adaptalni (majd a dontéshozasban hasznalni) tudnak.

3. Felmérni a keretrendszer orszagokra torténd adaptaciojat segitod és gatlo
tényezoket harom eurdpai orszagban és szakpolitikai ajanlasokat
megfogalmazni a lehetséges beavatkozasi pontokhoz.

Modszerek

Szisztematikus irodalmi attekintés

Az értékelési keretrendszer fejlesztését egy atfogd és reprodukalhatd
szisztematikus irodalmi attekintésre alapoztuk, amelynek célja az értéknovelt
gyogyszerek lehetséges elényeinek Osszegytijtése volt. Az irodalomkutatas
soran két f0 forrasbol azonositottunk relevans szakmai tartalmakat: a
MEDLINE bibliografiai adatbazisbol (lektoradlt folydiratokban megjelent
tudomanyos cikkek és konferencia absztraktok) és a sziirke irodalombdl. A
keresési stratégiat ¢és kulcsszavakat a kutatdsi teriileten kiemelkedd
publikaciok alapjan allitottuk Ossze. A keresési algoritmus az alabbi négy
kulcsszocsoportbol épiilt fel:

#1 — hozzaadott érték (value-added),

#2 — gyogyszer (medicine, drug),

#3 — értéknovelt gyogyszer (value-added medicine),

#4 — elony, érték, értékelési keretrendszer, tobbszemponti dontéselemzés
(benefit, value, value assessment, multi-criteria decision analysis) szinonimai.



A keresokifejezést a PubMed részletes keresési feliiletén 2019. junius 21-én
futtattuk a MEDLINE adatbazisban. Az azonositott bibliografiai rekordokat az
EndNote szoftverbe exportaltuk, amellyel a cim ¢és absztrakt sziirést is
végeztiikk. A keresést nem korlatoztuk a publikalas datumara, nyelvére vagy
tipusara, azonban a sziirési folyamat soran csak az angol nyelvii publikaciokat
valogattuk be az irodalmi attekintésbe. KétlépcesGs szlirési modszert
alkalmaztunk: el@szor cim és absztrakt sziirést végeztiink, melyet egy teljes
szoveges szlrés kovetett. Két kutatd egymastol fliggetleniil sziirte az
azonositott rekordokat, és az esetleges véleményiitkozéseket egy harmadik
kutat6 bevonasaval oldottuk fel. Az adatkinyerést standardizalt tablazatokban
(Excel) végeztiik, melyek alkalmassagat pilot adatkinyeréssel biztositottuk. A
publikaciokbol altalanos Dbibliografiai informacidkat, az értéknovelt
gyogyszerek hatéanyagaira vonatkoz6 informaciokat, és az értéknoveld
tényezOkre vonatkozé adatokat nyertiink ki. Potencialis értéknoveld
tényezoként kezeltiink minden olyan szot, kifejezést vagy komplex leirast, ami
az értéknovelt gydgyszerek altal kozvetitett egészségiigyi, pénziigyi,
tarsadalmi stb. elonyt irta le az adott publikacioban.

Keretrendszer fejlesztés

Az érteknovelo tényezoket egyenként vizsgaltuk (a duplikalt kifejezéseket €s
szinonimakat eltavolitottuk), majd a tényezok csoportositasaval értékelési
kritériumokat hoztunk létre. A keretrendszer fejlesztésekor célunk volt olyan
kritériumokat kialakitani, amelyek ko6z6tt minimalis az atfedés és jol
alkalmazhatoak dontéshozatal tdmogatasara. A fejlesztési folyamatot egy
haromf6s kutatoi csapatban végeztiik.

Alkalmazhatésagi vizsgalat és validalas

Belsé validalas: Az értékelési kritériumok kezdeti listdjat és a kritériumok
kialakitasdhoz felhasznalt adatokat egy, a Syreon Kutato Intézetben értékelési
keretrendszerek fejlesztésében tapasztalattal rendelkezé kutatdcsoporttal
vizsgaltattuk meg 2020 februarjaban. A hattagu kutatocsoport tagjai koziil
ketté egészségiigyi technologiaértékelési, kettd gyogyszerpolitikai, egy
egészséggazdasagtani  kutatéi, egy pedig betegképviseléi hattérrel
rendelkezett. A bels6 validalas soran kapott visszajelzések alapjan az értékelési
kritériumok kezdeti listajat és a fécsoportokat modositottuk.



Kiilsé6 validalas: Egy nemzetkozi szakértéi panel (kilenc szakérto
részvételével) két, egyenként félnapos workshop keretében véleményezte a
keretrendszert. A workshopok soran bemutattuk a keretrendszer hatterét és a
fejlesztés 1épéseit, majd a résztvevOk részletes visszajelzést adtak. A panel
résztvevoit részletesen az 1. tablazat mutatja be.

1. tablazat — A nemzetkdzi szakértdi panelben résztvevok nemzetisége és
szakmai hattere

. Egészségpolitikai Egészségpolitikai szakérto
Orszag R Sy Do
szakérté pozicidja hattérszervezete
o g Cseh Koztarsasag
Csehorszag Vezetd tisatségviseld, Egészségbiztositd

Gybgyszeriigyi Bizottsig Térsasagainak Szovetsége

AMGROS (A targyalast és az
uj gyogyszerek kapcsan a
kozbeszerzési eljarast
lebonyolitd szervezet)

Vezetd stratégiai tanacsado
Dania és targyalo, Gyogyszer
Kozbeszerzési Hivatal

Egyesiilt Professzor, Egészségiigyi

Kiralysag technologiaértékelés Glasgow-i Egyetem

Professzor, Egészségiigyi

Gorogorszag menedzsment és politika Nyugat-attikai Egyetem
Delegalt, Egészségiigyi Minisztérium,
Litvéania Gyogyszerarképzes és Gyogyszeripari Politikai
artamogatas Osztaly
Németorszé Tag, Arazasi és G-BA (Német Arazasi és
& Artamogatasi Bizottsag Artamogatasi Bizottsag)
. Professzor, Andaluz Kozegészségiigyi
Spanyolorszig Népegészsegiigy Féiskola
Tag, . e s
Szlovakia Gyobgyszerartamogatasi E;l;(z);l?geszsegblztosuam
Bizottsag
Tag,
Szlovénia Gyogyszerartamogatasi Egészségbiztositasi Intézet
Bizottsag




Az els6 workshopot kdvetden, a résztvevok egy standard visszajelzési tirlapon
véleményezhették (1) a keretrendszer struktirajat, (2) az értékelési kritériumok
elnevezését, definicidjat és a hozzajuk kapcsolodd értéknodveld tényezoket,
amelyeket az irodalombol nyertiink ki, (3) a tudomanyos bizonyitékok
létrehozasaval kapcsolatos kihivasokat az egyes értékelési kritériumokban és
(4) a keretrendszer hasznalhatosagat  kiilonb6z6  dontéshozatali
kornyezetekben. A mésodik workshop soran bemutattuk a visszajelzések
alapjan modositott keretrendszert, majd a résztvevok egy mobilalkalmazas
(Mentimeter) segitségével, anonim moddon szavazhattak a keretrendszer
focsoportjairdl és az egyes értékelési kritériumokrol. Az egyes szavazasokat
ismét rovid, moderalt diszkusszio kovette, mely soran a résztvevok kozott
felmeriilé6 véleménybeli kiilonbségeket csoportos konszenzusformalassal
oldottuk fel.

Eredmények

Szisztematikus irodalmi attekintés eredményei

A keresokifejezés futtatasa 1349 bibliografiai rekordot eredményezett, melyek
koziil 133 publikaciot teljes szovegben vizsgaltunk meg. Ebbol 115
publikéciot valogattunk be véglegesen az irodalmi attekintésbe. A holabda
moddszerrel tovabbi 8, a sziirkeirodalom kutatdssal pedig tovabbi 35
dokumentumot azonositottunk. A szisztematikus attekintés soran igy
Osszességében 158 publikaciobdl és sziirkeirodalmi dokumentumbol nyertiink
ki adatot.

A Dbevalogatott publikacidk nagyrészt nem-szisztematikus attekintd
tanulmanyok, kisebb részben szisztematikus irodalmi attekintések, kohorsz
vizsgalatok és esettanulmanyok voltak. Az irodalmi attekintés soran harom
publikacioé mutatott be tobbszemponti dontéselemzést, de specifikusan VAM-
okkal kapcsolatos, publikalt értékelési keretrendszert nem talaltunk. A
bevalogatott publikéaciokban megkdzelitéleg 350 értéknovelt
gyogyszerhatdanyagot azonositottunk, ahol a gydgyszer-Gjrapoziciondlas volt
a leggyakrabban riportalt modell (63%), mig a gydgyszer-reformulalas és
gyogyszer-kombinalas 27% és 35%-ban jelent meg (fontos kiemelni, hogy



tobb esetben eléfordult, hogy egy publikacid tobb tovabbfejlesztési modellt is
targyalt). Az irodalmi attekintés soran 907 potencialis értéknoveld tényezot
azonositottunk (az atfedések és szinonimak kisziirése elott).

A keretrendszer fejlesztésének eredményei

Az atfedd vagy ismétloédo kifejezések feloldasa utan 18 értékelési kritériumot
hoztunk létre, melyeket a belso validalasi folyamat soran 12-re csdkkentettiink.
Végiil a nemzetkdzi szakértdi panel javaslatai alapjan megsziiletett a végleges
keretrendszer, amely 11 értékelési kritériumot tartalmaz, 5 f&csoportba
sorolva. A keretrendszer végsé verzidja a kovetkezo értékelési kritériumokbol
all: (1) Kezelési lehetéségek bbvitése egy kielégitetlen terapias sziikséglettel
bird, 1 indikacidban; (2) Indikacion beliil egy beteg alcsoport egyéni, specialis
sziikségletei; (3) Hatasossag/Eredményesség; (4) Betegbiztonsag és
toleralhatosag; (5) Gyogyszeres terdpiaval kapcsolatos betegtapasztalat; (6)
Teréapiahiiség (adherencia és perzisztencia); (7) Eletminéség; (8) Beteg anyagi
terhei; (9) Beteg nem-hivatasos gondozdjanak egészségiigyi €s anyagi terhei;
(10) Egészségiigyi rendszer erdforras felhasznaldsa és hatékonysaga; (11)
Logisztika, tarolas és gyakorlati alkalmazhat6sag. Az értékelési keretrendszer
focsoportjait, értékelési kritériumait és azok rovid leirasat a 2. tablazat
tartalmazza.



2. tablazat — Az értéknovelt gyogyszerek értékelési keretrendszere

Fécsoport Ertékelési kritérium Leiras
Kezelési lehetoségek bovitése egy kielégitetlen | A betegek egészségiigyi sziikségletének kielégitése egy uj indikacioban
Kielégitettlen terapids sziikséglettel biro, uj indikaciéban a tobblet terapias érték altal.
terapias Indikécién beliil eev betes alesoport eevéni A kielégitetlen terdpids sziikséglet csokkentése az eredeti indikécioban
sziikségletek specialis sziiksé le%Zi g P gyent, specialis igényl betegeknél (pl. kezelésre rezisztens betegek, kiemelten
P g veszélyeztetett betegek, tarsbetegségekben szenvedd betegek stb.).
Eoészsé , A gyogyszeres kezelés klinikai kimeneteleiben mért javulas (pl.
geszsegnyerescg Hatasossag/Eredményesség hosszabb tulélés, a betegség stabilizalodasa, a kezelésre adott valasz
(egészségiigyl javitasa stb.) klinikai vizsgalati és valés koriilmények kozott.
szakemberek dltal A gyobgyszeres kezelés biztonsagossaganak és/vagy toleralhatosaganak
mérve) Betegbiztonsag és toleralhatésag 7 BYOEY £ossag gy &
javulasa.
Gyégyszeres terapiaval kapcsolatos Javulas a betegek gyogyszeres terapiaval kapcsolatos elégedettségében
Betegbeszamolon betegtapasztalat és/vagy kényelmében.
alapulé Terapiahiiség Javulés a betegek terapiahliségében (ideértve a gyogyszerhasznalat
egészségkimenetelek | (adherencia és perzisztencia) id6tartamat, idézitését, adagolasat és gyakorisagat).
Eletminéség A betegek egészségével osszefiiggd életmindség javulasa.
A betegek produktivitasanak névelése és/vagy a betegek altal fedezett
Beteg anyagi terhei egészségiigyi €s nem egészségligyi er6forrasfelhasznalas csokkentése
, , . (példaul utazasi id6).
Haztartasok terhei —— - p . p -
s o A nem-hivatasos gondozok (csaladtagok, baratok, tdmogatok)
Beteg nem-hivatasos gondozdéjanak . . . I . . - .
egészségiigyi és anyagi terhei ¢életmindségének javulasa és/vagy a beteg haztartasanak anyagi és egyéb
g terheinek csokkenése.
Egészségiigyi rendszer erdéforras felhasznalasa ot e g . oy
. . . Az egészségligyi eréforrasok csokkentett felhasznalasa.
Eoészséaiiovi és hatékonysaga
gészségligyi
rendszer terhei Logisztika, tarolas és gyakorlati A gyogyszerek stabilitasanak, szallithatosaganak és/vagy
alkalmazhatésag cltarthatosaganak javulasa.




A Keretrendszer orszagos szinti adaptacidjanak (pilot Kkutatis)
eredményei

A pilot kutatas eredményei 13 strukturalt interjiin alapulnak, amelyeket 5
egészségpolitikai szakértdvel (frorszagbél 2 £6, Spanyolorszagbol 2 6 és
Lengyelorszagbdl 1 f6) és 6 market access menedzserrel (2-2-2 f6 minden
orszagbol) készitettiink. A kutatas fobb eredményei a kdvetkezok:

Ertékelési kritériumok megitélése

Az egyes orszagokon belill nagy heterogenitas figyelhetd meg arra nézve,
ahogyan a keretrendszer értékelési kritériumait az érdekeltek kiilonbozo
csoportjai (vagy akar ugyanazon csoporton beliil a kiilonbozé szakértok)
megitélik. Ez a heterogenitas és az interjik viszonylag alacsony szama
limitalta annak a lehetdségét, hogy széleskérben altalanosithato
kovetkeztetéseket vonjunk le arra vonatkozoan, hogy az egyes orszagokban
mely értékelési kritériumok relevansak a dontéshozok szamara.

A VAM-ok piacra 1épését potencialisan gatl6 tényezok
o Az értéknovelt gyogyszerek piacra 1épését tobb tényez6 is akadalyozza,
példaul a szabadalomvesztett gyogyszerek off-label alkalmazasa.

o A dontéshozok korlatozottan veszik figyelembe a betegkozponta
értékelési kritériumokat.

o A korhazi beszerzések soran az ar az els6dleges szempont, ami
hatranyosan érinti a VAM-okat.

o A digitalis egészségiigyi megoldasok és kombinacios terapiak
értékelésére és tamogatasara vonatkozo tapasztalatok korlatozottak a
vizsgalt orszagokba.

A VAM-ok piacra 1épését elésegitd tényezok
o Bizonyos orszagokban a VAM-okat megkiilonboztetik a generikus
gyogyszerektdl, és vannak relevans szakpolitikai keretrendszerek.

o Aszabadalomvesztett gyogyszerek Gjrapozicionalasa kiemelt figyelmet
kap a kielégitettlen terapias sziikségletii betegségek esetében.

o A reformulalt és kombinalt szabadalomvesztett gyogyszerek esetében
nem meriil fel az indikécion kiviili alkalmazas okozta probléma, mivel
a generikus helyettesités nem lehetséges.

o A VAM-ok megkiilonboztethetok a klinikai iranyelvekben, ha jelentds
terapias értéket képviselnek.
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Kovetkeztetések

A modern gyogyszeripar nem képes lépést tartani az egyre novekvo és idés6do
globalis populacio egészségiigyi sziikségleteivel. A jelenleg két polusu
(originalis ¢és szabadalomvesztett gyodgyszerek fejlesztésére fokuszald)
globalis ipar nem képes minden betegségteriileten, minden betegcsoport
specialis igényeire id6ben terapiat fejleszteni, a gyogyszeripari innovacionak
effajta kétpolusi megkdzelitése nem bizonyul a jovoben fenntarthatod
stratégianak.

Az értéknovelt gyogyszerek egy specialis gyogyszerkategoriaba esnek a
kutatas-fejlesztés, a szabalyozasba beépitett 0sztonzok, a tobbletértékiiket
alatamaszto bizonyitékok és a potencialis megtériilés tekintetében is. Ezen
gyogyszerek nem sorolhatok egyértelmilen sem a generikumok, sem az
originalis gyogyszerek csoportjaba. Az értékndvelt gydgyszerek, mint egy
kiilonalld gydgyszeripari szegmens, jol kiegészithetik az eddigi kétpolusu
modellt, és a gydgyszerinnovaciot egy fenntarthatébb, betegcentrikusabb
iranyba vihetik el. Ennek ellenére, a legtobb dontéshozd napjainkban mégsem
ismeri el ezen gyogyszerek specialis jellegét. Ahogy ezt a COVID-19 jarvany
is bebizonyitotta, szdmos tényez0 hatraltatja egy életképes iizleti modell
kialakitasat és az értéknovelt gyogyszerek térnyerését. Ezek koziil kiemelkedd
problémakor a technologiaértékelési és arazasi folyamatokhoz kapcsolodd
problémak. A kozfinanszirozasi befogadast és arazast tamogatd értékelési
folyamatokban a VAM-ok értékét tobbnyire kétféleképpen hatarozzak meg:

— clényeiket az originalis gyogyszerek elényeihez hasonloan értékelik,
igy azonos erésségii és modszertani bizonyitékokat varnak el a
befogadasi folyamat soran; vagy

— generikus gyogyszerként kezelik 6ket és a hozzaadott értéket
figyelmen kiviil hagyva — csupan a koltségminimalizacids potencialt
tartva szem el6tt — az elemzés kizarolag a tobbi, azonos hatéanyagu
gyogyszerhez képest mérhetd megtakaritasra 6sszpontosit.

A fenti megkozelitésekben tehat a VAM-ok hozzaadott értéke nem keriil teljes
mértékben elismerésre, ami negativ Osztonzoként hat az inkrementalis
gyogyszerinnovacioban potencialisan érdekelt befektetokre. Az értekezésben
bemutatott alap értékelési keretrendszer a VAM-ok potencialis elényeinek
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mentén keriilt kialakitasra, igy a benne foglalt 11 értékelési kritérium
kiindulasi alapként szolgalhat azon orszagok dontéshozoi szamara, akik
hajlandoak az értéknovelt készitményeket az originalis és a generikus
készitményekt6l megkiilonboztetni és az azok altal nyujtott elényoket
specifikus modon értékelni. Az értékelési keretrendszer egyarant tartalmaz a
HTA-ban tradicionalisnak mondhaté értékeket és ujszerii, VAM-okra
specifikus értékelési kritériumokat is. Tovabba, az értéknovelt gyogyszerek
betegkdzponti fejlesztési megkozelitését tiikrdzi, hogy a betegkdzpontu
értékelési dimenzidk domindljdk a keretrendszer Osszetételét. Mig a
tradiciondlisabb kritériumok segithetik a mar 1étez6 értékelési folyamatokhoz
torténd konnyebb adaptaciot (pl. azok kiegészitésével), a betegkdzpontu
kritériumok  elésegithetik az eurdpai szinti paradigmavaltist a
betegkdzpontiibb dontéshozas iranyaba.

Mivel az altalunk tervezett keretrendszer kiilonb6zé dontéshozoi
kornyezetekben egyarant adaptalhatd, igy potencidlisan alkalmas lehet arra is,
hogy az Eurdpai Union beliil mérsékelje a kiilonbozo tagallamok kozti
technologiaértékelési folyamatok heterogenitasat, és kovetkezményesen — egy
nagyobb és technologiaértékelési folyamataiban is egységesebb europai piac
megteremtésével — 0Osztondzze a gyartokat a mar forgalomban 1évo
gyogyszerészeti termékeik tovabbfejlesztésére. Ez egyben elémozdithatja
olyan gyogyszeripari termékek idébeni piacra lépését, amelyek globalis
szinten javithatjdk az egészségiigyi rendszerek fenntarthatdsagat, a
megfizethetd és egyre inkabb sziikségessé valo betegkdzpontu terapidkhoz
vald hozzaférést, illetve korai megoldast jelenthetnek tjonnan jelentkezo,
modernkori globalis egészségiigyi problémakra is, mint az eléregedd
tarsadalmak, a klima katasztr6fak és esetleges jovébeni jarvanyok.

Annak érdekében, hogy az altalunk fejlesztett keretrendszer a gyakorlatban
is széleskorben alkalmazhato legyen, az adott orszdgos adaptacios
folyamatokhoz tovabbi (lokalis) egészségpolitikai kutatasok elvégzése lesz
sziikséges. A kordbban bemutatott nemzetkozi kezdeményezéseken keresztiil
(mint a REMEDI4ALL projekt is) ugyanakkor a doktori kutatas eredményei
mar most is a gyakorlatban hasznosulnak, igy hozzajarulva egy eur6pai szinti,
fenntarthatobb gyogyszerinnovacios modell kialakulasédhoz.
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