Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Gyogyszerterapias Bizottsaga
7602-Pécs, Honvéd u. 3., Pf. 99

Ikt sz.:V — 347/05/EGY
2005. marcius 16.

Feljeosvzés a PTE OEC Gyogyszerterapias Bizottsag
2005. marcius 7-én tartott iilésérol

Megjelentek: dr. Batai Istvan, dr. Botz Lajos, dr. Drozgyik Istvan, dr. Gy6rimolnar Ivan, prof. dr.
Kajtar Pal, dr. Kocsis Béla, dr. Miszlai Zsuzsanna, prof. dr. Mozsik Gyula,

Meghivottként jelen volt: Zabé 11dikd, Szabo Hajnalka

Kimentett magat: Egyed Csaba, dr. Vereczkei Andras

1) A gyégyszer-alaplista bévitésére érkezett beadvanyok elbiralasa

1.a)  Gordius 100 mg, 300 mg, 400 mg kapszula (hatéanyaga: gabapentin, gyartoja:
Richter Gedeon Rt.)
A javaslatot benyujtotta: prof. dr. Komoly Samuel (Neuroldgiai Klinika)
A javaslattevé dltal kiemelt elény: ,\Uj, korszerli antiepileptikum, amely az epilepszids betegek

srer

Orvosi minta: a cég altal jelentett mennyiség nem egyezik a gyogyszertari nyilvantartassal.

A gyogyszer-alaplistian mar szerepel azonos hatdanyagl, hataser6sségii €s gyogyszerformaju
antiepileptikum (Neurontin), azonban a listas készitmény DDD-ara tobbszordse a javaslatban szereplo
szeré¢hez képest. A klinikai beadvanyban beszerzési arra vonatkozoan 0 Ft szerepel, mig a gyarto
termeldi ar+7%, ill. 1+5 rabatt-konstrukcidval ajanlja a gyogyszer 300 mg-os hataserdsségli formajat,
ami szamottevd kedvezményt jelent. A Gyodgyszerterapias Bizottsag tamogatja a javaslatot azzal a
feltétellel, ill. abban az esetben, ha a gyarté cég a gyogyszer tobbi hataserdsségére is kiterjeszti a 300
mg-os formara vonatkozé kedvezményeket, tovabba a gyogyszermintdk dokumentacidjat,
mennyiségét is rendezi.

1.b) Efectin ER 75 mg kapszula ill. Efectin 50 mg tabletta (hatéanyaga: venlafaxin,
gyartéja: Wyeth)
A gyartd cégtdl érkezett javaslat korabban érkezett az alaplista bovitésére, igy most valt egyiittesen
értékelhetové az anyag.
A javaslatot benyujtotta: prof. dr. Komoly Samuel (Neuroldgiai Klinika)
A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,Mas antidepresszans gyogyszerre nem reagald kronikus fajdalom
szindromaban e szer a szakirodalom szerint j6 eredménnyel alkalmazhat6.”
Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség nem egyezik a gydgyszertari nyilvantartassal.




A 2004. november 2-i Gyogyszerterapias Bizottsag iilésén mar szerepelt az Efectin, szintén hianyos
beadvanyként. Akkor a klinikai beadvany allt rendelkezésre, a gyartdi nem. A Bizottsag akkori
allasfoglalasa: ,,Az indikaciok kozott sem az Efectin esetében, sem a venlafaxin hatéanyagtartalmi
kiilfoldon torzskonyvezett készitmények esetében nem szerepel a javaslatban megjelolt kronikus
fajdalom szindréma kezelése. A beadvanyban szerepld terapias javallat tehat eltér a forgalomban 1évo
készitmény hivatalos alkalmazasi elGirataban rogzitett indikaciotdl, igy az egyszerUsitett
toxikologiai vizsgalati eredményeket is be kell nytjtani. Az ehhez sziikséges anyag 1étrehozasa, illetve
Osszeallitasa a cégekkel vald egyiittm{ikodés 1j teriileteire nyithat 0j lehetdségeket.”

Azonos hatoanyagii és gyogyszerformaji harmadik generaciés anidepresszans van hazankban
torzskonyvezve, amely az alaplistdn szintén nem szerepel. Ezen készitmény indikacidi kozott sem
szerepel a kronikus fajdalom csillapitasa. Tovabba a gyartd cég nagykereskedelmi aron ajanlotta a
készitményt, kedvezmények nélkiil. A gyogyszer-alaplistan szdmos masodik ill. harmadik generacios
antidepresszans talalhat6, amelyek DDD-ara joval kedvezébb — tobb esetben is 0 Ft — a listabdvitésre
ajanlott készitmény DDD-aranal. Mindezeket figyelembe véve a Bizottsag tovabbra sem tartja
indokoltnak a gyogyszer alaplistara keriilését, a beadvanyt nem tamogatja. A klinika specialis célu
igénye egy szakmai megegyezés keretében a cég részérdl biztosithatd — az utalt vizsgalati feltételekre

crer

mennyiségét is rendezze.

1.¢) Integrilin 2 mg/ml injekcio ill. 0,75 mg/ml injekcid infiziohoz (hatényaga:
eptifibatid, gyartéja: Millenium Pharmaceuticals, hazai képviselete: GlaxoSmithKline Kft.)
A beadvany hianyos, mivel csak a gyartd juttatott el javaslatot a Gydgyszerterapias Bizottsaghoz az
alaplistara vétel érdekében
Orvosi minta: a gyarto altal jelentett mennyiség egyezik a gyogyszertari nyilvantartassal.
A készitmény a 2004. majus 26-1 Gydgyszerterapias Bizottsagi {ilésen keriilt torlésre a gyodgyszer-
alaplistarol. Jelenleg csak a gyartd cég juttatott el listabOvitési javaslatot, igy a beadvany hianyos. A
gyartd 5% vagy 10% arkedvezményt ajanlott mennyiségt6l fliggden, valamint 500, 1000 darabos éves
felhasznalasra szamit, amit azonban az eddigi forgalmi adatok nem tamasztanak ald. Tovabba az
alaplistan szerepel glikoprotein (GP) IIb/Illa receptor antagonista, thrombocyta-aggregatio gatld
készitmény (a tirofiban hatdéanyagu Aggrastat konc. infuzidhoz). A Bizottsdg a dontéshez
sziikségesnek tartja a jelenleg hidnyzo klinikai beadvany elkészitését, amelyben szerepel a szakmai
indoklas is. A Bizottsag egyuttal jelzi a gyartdo cég felé, hogy a jelen beadvanyban szerepld arhoz
képest joval nagyobb mértékii — kb. 50%-o0s — arredukcio kivanatos.

1.d) Nidol 100 mg tabletta (hatényaga: nimesulid, gyartéja: Nycomed, hazai képviselete:
Kéri Pharma Kft.)
Hianyos beadvany, mivel csak a gyart6 cégtdl érkezett javaslat a gyogyszer-alaplista bovitésére.
A gyartd 2004. évben ingyen bocsatotta rendelkezésre a gyogyszert a PTE OEC klinikai szdmara, a
jelenlegi ajanlatban mar csak 100%-os rabatt-konstrukcid szerepel. Azonos hatdéanyagu, hataserdsségii
és gyogyszerformaji COX-2 szelektiv nem szteroid gyulladasgatldo mar szerepel a gydgyszer-
alaplistan 0,62 Ft-os DDD-aron (Mesulid). Tekintettel arra, hogy az elmult honapokban a COX-2
szelektiv NSAID-okkal szemben komoly szakmai kifogasok meriiltek fel, tovabba a kedvezobb ara
készitménybdl folyamatos ellatas biztosithatd, a Bizottsag nem tamogatja a beadvanyt.

1.e) Lansone kapszula (hatonyaga: lansoprazol, gyartéja: Richter Gedeon Rt.)

Szintén hidnyos beadvany, mivel ez esetben is csak a gyartd cégtol érkezett listabdvitési javaslat.
Orvosi minta: a cég altal jelentett mennyiség egyezik a Gyogyszertar nyilvantartasaval.

A készitmény a ,,Protonpumpa inhibitorok™ hatastani csoportjaba tartozik, amely csoport néhany
képviseldje mar szerepel a gyogyszer-alaplistan — széles korli felhasznalast mutatva — azonban a
javasolt készitmény DDD-arat tekintve a masodik legkedvezobb aru PPI. A vart felhasznalas a gyarto
szerint évi 100-200 doboz, igy a mar listas készitményeket — valosziniileg — nem fogja kiszoritani, de a
terapias valasztasi lehetGséget gazdagitja, boviti. A Bizottsag tamogatja a listabdvitési javaslatot.



1.1) Sufentanil Torrex 50 mcg/10 ml, 250 mcg/5 ml ill. 1.000 mcg/20 ml injekcio
(hatényaga: sufentanil, gyartéja: Torrex Pharma Kft.)
A javaslatot benyujtotta: dr. Batai Istvan, prof. dr. Bogar Lajos (AITI)
A javaslattevé altal kiemelt elony: ,,A fent emlitett gyogyszerekkel Osszehasonlitva kevesebb a
kardiovaszkularis mellékhatas és gyakorlatilag nincs posztoperativ 1égzésdepresszid.”
E hatdéanyagot tartalmazo opioid mar szerepel a gyogyszer-alaplistan (Sufentanil Narcomed 50 mcg/1
ml és 250 mcg/ Sml injekcid), azonban a beadvanyban szereplé gyogyszer kedvezobb arfekvésii, mint
a listas készitmény. A javaslatot benyujtdé szakember kifejtette indokait a sufentanil hatéanyagu
készitmény listan tartasaval kapcsolatban, kiemelve a mar alaplistan 1évo fentanyl-, illetve alfentanil-
tartalma gyogyszerekkel szembeni eldnyeit. Mindezek alapjan a Bizottsag tamogatja a beadvanyt
azzal a megjegyzéssel, hogy — mivel a Torrex Pharma Kft.-vel van keretmegallapodasa a PTE OEC-
nek — ezen készitménnyel egészitsék ki a megallapodast, amely ezaltal kedvezményes art beszerzést
biztosit.

1.g) Humalog 100 Ne/ml patron 3 ml injekcié (hatonyaga: lispro inzulin, gyartéja: Lilly)
A javaslatot benyujtotta: dr. Wittmann Istvan, prof. dr. Nagy Judit (Il.sz. Belgyogyaszati Klinika és
Nephrologiai Centrum)
A beadvany hianyos, a gyartoi javaslat hianyzik.
A javaslattevé altal kiemelt elony.: ,,Az 1-es és 2-es tipusu cukorbetegek posztprandialis hypo- és
hyperglycaemiajanak kezelésére a legjobb inzulin az ultragyors hatast inzulinanalog. Ezért a regularis
human inzulint, azoknal a betegeknél, akiknél a posztprandialis euglycaemia nem érhet6 el, ultragyors
hatdsu inzulinanalogra kell lecserélni. Az 1-es tipusu cukorbetegek jelentds része és a 2-es tipusu
cukorbetegek koziil is sokan erre szorulnak.”
Adomany, orvosi minta: a beadvanyban talalhato utalds adomany formajaban tortént gyogyszer-
felhasznalasrél, amely a Gyogyszertari nyilvantartdsban nem szerepel.
Az eddigi — Gyogyszertari — forgalmi adatok alapjan nem nagy fogyast, bar tobb klinika altal is
alkalmazott ultragyors hatasu inzulin-analogrol van sz6. Mivel vannak olyan betegek, akiknél gyors
vércukorszint-csokkentésre van sziikség, tovabba a hasonldéan gyors hatast aspro inzulint tartalmazo
készitmény szintén nem szerepel az alaplistan, a Gyogyszerterapias Bizottsag indokoltnak tartja a
készitmény alaplistara vételét, tAmogatja a beadvanyt. Ennek azonban eléfeltétele, hogy a cég a
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maradéktalanul betartja.

1.h) Duopril tabletta (hatényaga: fosinopril és hydrochlorothiazid, gyartéja: Bristol-
Myers Squibb Kft.)
A beadvany hianyos. Csak a gyarto cégtdl érkezett javaslat az alaplista bovitésére.
A készitmény ACEI komponensét — fosinopril-Monopril — tartalmazo6 gyogyszer szerepel a gyogyszer-
alaplistan, 0 Ft-os atlagaron. A gyartd cég a kombinalt készitményt szintén ingyen ajanlotta, azonban
tekintettel arra, hogy tobb ACEI és thiazid diuretikum tartalmi kombinacioés készitmény is szerepel az
alaplistan — szintén 0 Ft-os atlagaron — a Bizottsag a klinikai beadvany potlasa utan ismét
megtargyalja a listabdvitési javaslatot.

2)) Cégektdol kapott ajanlatok értékelése
2.a) Human Gyégyszergyarto Rt., Biotest Hungaria Kft.:

Erintett készitmények: Human albumin 5% 500ml, Human albumin 20% 100ml, intravénas
immunglobulinok (Humaglobin, Intraglobin).

A Bizottsag jelenlévo tagjainak bemutatasra keriiltek — az érintett készitményekre vonatkozo6 — a cégek
altal benyujtott ajanlatban szerepld arak illetve az ezen arakbdl és az el6z6 év PTE OEC klinikak
felhasznalasabol kalkulalt éves koltségek. Az éves felhasznaldsokat és koltségeket — amely tobb
tizmilli6 forintot tesz ki — és az OEC pénziigyi helyzetét is nyomatékosan figyelembe véve latta
sziikségesnek a Bizottsag a véleményét kialakitani.



A Bizottsag allasfoglalasa szerint a jelenlegi financialis lehet6ségeket és a felhasznalok igényeit
tekintetbe véve célszerli a kedvezdbb aron beszerezheté Human termékek hasznalata, mind a human
albumin, mind pedig az immunglobulin (Humaglobin) esetében. Azonban adddhatnak olyan
betegek/helyzetek, akiknél indokolt a dragabb immunglobulin alkalmazasa. igy az immunglobulinok
rendelésekor a klinikanak minden esetben és egyértelmiien jeleznie kell, ha a dragadbb immunglobulin
felhasznalasat tartja indokoltnak. Az OEC listan igy mindkét gyartd termékei jelen lesznek. Javasolja a
Bizottsag tovabba, hogy a Klinikdk havonta kapjanak visszajelzést az immunglobulin
felhasznalasukrol (2005. &prilistol), megadva azt is, hogy a valasztdsuk milyen kiadas eltérést
eredményezett. Ezen kimutatds az Egyetemi Gyogyszertar altal készitett és a Klinikakra havonta
kikiildott, gyogyszerfelhasznalast 6sszegzo jelentés egy tjabb mellékletét képezze.

2.b) Bayer Hungaria Kft.:

Az elmult idében tobb, ciprofloxacin-hatoanyagli gyogyszer is torzskonyvezésre keriilt hazadnkban,
amelyek mint kompetitor készitmények jelentek meg a Bayer cég készitménye mellett. Az ajanlatok
alapjan elvégzett arosszehasonlitd elemzések alapjan — a 2004. évi felhasznalasokat figyelembe véve —
megallapithato, hogy az egyik gyartd csak per os gyogyszerformaval rendelkezik, mig a generikus
gyartd arai gyakorlatilag megegyeztek az innovativ gyartd araival (azaz kb. 25,7M Ft/év beszerzési
értékkel). Az igy rivalissa valo két gyartd tovabbi gyogyszereiknél is kedvezményt nyujt (1,7M, ill.
0,7M Ft értékben).

A Bizottsag a Bayer cég ajanlatat tamogatta tekintettel arra, hogy mindkét gyogyszerformaval
rendelkezik, tovabba az origindlis készitmény gyartdja jelentds arcsokkentést eszkdzolt, aminek
hatasara az éves koltségek — az egyéb kedvezményeket is figyelembe véve — elérik a szintén mindkét
gyogyszerformaval rendelkezd cég kompetitor készitményeinek éves koltségét. igy varhatoan a
hatdanyag éves bekeriilési ara a 2004. évi 75-80%-a lesz ebben az évben. A Bayer cég részérdl a
Bizottsag kéri, illetve kiemelten javasolja megfontolni a per os gydgyszerfoma tovabbi arcsokkentését,
valamint az arkedvezmény visszamendleges biztositasat 2005. januar 1-tdl.

2.0) AstraZeneca Kft.:

Az AstraZeneca cég ajanlata az altalanos, illetve helyi érzéstelenitdszerekre vonatkozik (Diprivan,
Marcain). Az arcsokkentést részben termékrabatt, részben ingyen gyodgyszer (adomany) juttatdsaval
kivanjak elérni.

A Bizottsag allasfoglalasa szerint, bar az ar-alakitas iranya jo és a cég jelentds arcsokkentést ajanlott,
célszerli lenne az ajanlat egységesitése, a ,,feltételek” egyszeriibb és sokkal attekinthetobb megadasa;
annak érdekében, hogy a PTE OEC gyakorlataban szokasos arelemzést is el lehessen végezni (keriilve
a kedvezmények tobb ,attételen” keresztiil tortén6 megadasat). Tovabba ajanlott lenne a
mennyiséghez valo kotottség mell6zése is. A Bizottsag iilésén az ajanlattal kapcsolatban — sajnalatos
modon — informdcids aszimmetria volt tapasztalhaté a jelenlévd klinikusok és az Egyetemi
Gyogyszertarban leadott ajanlat tartalma kozott, kiilondsen a cég altal ajanlott rabatt, illetve adomany
»~mibenlétének” tekintetében. Ezért a Bizottsag a cég irott ajanlatanak pontositasat tartja sziikségesnek.

2.d) Medico Uno Gyégyszerkereskedelmi Rt.:

A Bizottsag tagjai szamara bemutatasra keriilt a tobb, gyogyszer-alaplistan szerepld készitményt is
érinté cég ajanlata, amely alapjan a Medico Uno Rt altal forgalmazott valamennyi Ebewe terméket
egységesen 30%-os arengedménnyel szallitja, kiemelt termékrabattot biztosit a Cifran tablettara és a
Zanocin tablettara (150%). A kedvezmények kiilon-kiilon is igénybe vehetdek.

Az ajanlat a kovetkezd hatdanyagokat érinti: cisplatin, doxorubicin, epirubicin, fluorouracyl,
cytarabin, ofloxacin. A cég ajanlataban szerepld készitmények ara a kompetitor készitmények arahoz
képest joval — 10%-45%-kal — kedvezobbnek mutatkozik, igy kedvezdbb arti beszerzéseket tenne
lehet6vé, amely éves szinten tobb mint 6 milli6 Ft-os megtakaritast eredményezhet. Az érintett
hatéanyagok koziil a cisplatin, a doxorubicin, az epirubicin, a fluorouracyl, a ciprofloxacin a
"GYOGYSZERHATOANYAG NEVEN" torténé gyogyszerrendelés hatélya ala esik, amelyet 1997-ben
vezettiink be egyetemiinkdn kb. 30 gydgyszerhatoanyag esetében (amely azodta kiboviilt és jelenleg 42



hat6éanyagra vonatkozik). Ez a PTE OEC gyakorlataban azt jelenti, hogy az azonos hatéanyag-tartalmu
gyogyszerkészitmények egy meghatarozott korében, koltségracionalis okok miatt a kedvezObb art
készitmény keriil expedialasra gyogyszerforma ¢és hataserdsség figyelembevételével.

3) Kozbeszerzési terv megvitatasa

A PTE OEC teljes gyogyszerigényét tekintve 2004. évben a kozbeszerzés keretében bekeriild
gyogyszerek értéke 1 192 ezer Ft volt, ami a teljes PTE OEC gyogyitdé munkéja soran sziiksége
gyogyszersziikséglet 48 %-a. A jelenlegi torvényi rendelkezések alapjan a kozbeszerzési eljaras nem
valaszthato alternativa az intézményiink szamara. A Bizottsag sziikségesnek tartja, annak biztositasat,
hogy a gyogyszerek vonatkozasaban az eddig elért kedvezmények, elényok megdrzddjenek, felesleges
jérulékos koltségek (pl. tendereztetési-dij, stb.) ne keletkezzenek, tovabba az ellatds rugalmassaga
tovabbra is megmaradjon. A PTE OEC meglévo adossagallomanya miatt nem tal kedvezé a jelenlegi
az OEC helyzete, még az is kérdéses lehet, hogy a nagykereskedok és/vagy gyartok egyaltalan
indulnak-e a tenderen. Sok fiigg a kiiras modjan, igy ki kell dolgozni, hogy az ATC kdédok és/vagy
CPV besorolas, esetleg mas csoportositas szerinti kiiras kedvezobb a PTE OEC szamara. Célszerti
lenne el6szor csak egy ellatas szempontjabol kevéssé . kritikus” gyogyszercsoportra kiirni a tovabbi
tendert, majd ennek sordn szerzett tapasztalatok felhasznalasaval boviteni a kiiras korét. 2005.
aprilisban elvégzendd feladat ezzel kapcsolatban:

1.) gyogyszercsoportok kivalasztasa,

2.) Kkiiras feltételeinek meghatarozasa
A Bizottsag sziikségesnek tartja, hogy az Egyetemi Gyodgyszertar és a Beszerzési Osztaly altal
egyeztetetten késziilo tender kiiras kimunkalasanak alakulasat folyamatosan nyomon kovethesse, majd
azt idében és érdemben még a kiiras el6tt véleményezze.

4.) Egyebek: PTE OEC infzié beszerzési stratégia

A magyar gyodgyszerpiacon jelenlévo infuzidgyartok 2005. évre, PTE OEC részére adott
szerzodésajanlatok és arak 0sszehasonlitd elemzése alapjan az alabbiakban megadott beszerzési tervet
dolgoztuk ki:

1. A PTE OEC Egyetemi Gyogyszertar sajat infazios labor teljesitményének novelése
megfontolando, tobb készitmény teljes ellatasanak biztositasaval kb. 20-25 millié Ft armegtakaritas is
akar elérhetd lenne.

2. A Braun kedvezd arai, utobbi idében megbizhatd ellatasa, a jol kezelhetd és konnyii-
torhetetlen mianyag kiszerelése miatt a korabbiakhoz hasonldéan az alapinfuziok f6 ellatoja. (A
mianyag kiszereléseket célszerli elonyben részesiteni, ahol ez nem kontraindikalt, mert ezzel a
keletkezé veszélyes hulladék tomegét Ilehet csokkenteni, ami intézményi szinten komoly
koltségtényezd.)

3. A klinikdk részérdl érkezd zsdkos kiszerelésii infuzids igényeket a Baxter megujitott és
remélhetéen a gyakorlatban is bevalo ,,Viaflo” kiszerelésii készitményeivel biztositja az Egyetemi
Gyogyszertar, melynek mérsékelt ara kedvezo.

4, A Human infuziok korébol azokat vasarolja a PTE, melyekkel csak ez a cég szerepel a
piacon (Mannisol A, Mannisol B, Rindex 5), vagy a sajat infiizios labor korlatozott kapacitasa miatt
nem tud teljes ellatast biztositani. Mivel e szallito felé a 2004-es tartozasok miatti megszoritas
kovetkeztében 2005. december 31-ig legalabb 50 milli6 Ft kotelezo vasarlast kellett vallalni, ezért az
év masodik felében a beszerzéseket ugy kell igazitani, hogy ennek a feltételnek is eleget lehessen
tenni.

5.) Bels6 médszertani levél:



Az infuziés készitmények miitéi kornyezetben torténd biztonsagos melegitési eljarasat ki kell
dolgozni, szakmai bizonyitékot gyijteni arra, hogy a jelenleg tobb helyen alkalmazott mikrohullamt
késziilékben torténd melegités biztonsagos-e a kiillonbozé6 mianyag, vagy az iiveges kiszerelésii
készitmények esetében.

A jegyzOkonyvet készitették:  Szaboné dr. Schirm Szilvia
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