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1.) Klinikai gyogyszerkiprobalasok etikai engedélyezése, kapcsolddasa az intézet
gyogyszerpolitikajahoz

A klinikai gy6gyszerkiprobalasokhoz kapcsolodo etikai kérdésekroll prof.dr.Kétyi Ivan, a
Regionalis Kutatasetikai Bizottsag Elndke tartott rovid tdjékoztatast.

Az emberen végzett gyogyszerkiprobalasokat az 1997. évi CLIV. torvény VIII. fejezete
szabalyozza, a 23/2002. (V.9.) EiM rendelet meghatdrozza a klinikai vizsgélatok
engedélyezésének, etikai jovahagydsanak és végzésének rend;jét.

Az etikai bizottsagok nemzeti, regionalis és intézményi etikai bizottsagi szférakra oszthatok.
A regiondlis etikai bizottsdgok Osszetételét — amelyeket a torvény 4ltal eldirtaknak
megfeleléen kell 6sszeallitani — az ETT Tudomanyos és Kutatasetikai Bizottsaga hagyja jova.
A gybgyszerkiprobalasok szakmai felligyeletét az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet latja el,
kivéve azokat az eseteket, amelyekben a kiprobalas alatt 1évé gyodgyszer immunbiologiai
készitmény, wjabban monovalens antitumor faktor, stb. Ezek klinikai kiprobalasanak
engedélyezésére (és torzskonyvezésére) az ANTSZ hivatott. Kovetendé példa lehetne az
USA-ban miik6dd gyakorlat, mely szerint minden klinikai vizsgalat, G miitéti eljaras, a
terapiaban felhasznalt barmely eszkoz (ideértve az implantatumokat is) engedélyezése
egyetlen intézmény - az FDA hatédskorébe tartozik.

A regionalis kutatasetikai bizottsagok, melyek miikodésének elsédleges célja a vizsgalatban
részt vevO Onkéntesek érdekeinek védelme, illetékesek ellendrizni a klinikai vizsgalatok
jogszabaly altal eloirt személyi és targyi feltételeinek meglétét, tovabba azt, hogy a
kiprobalast az engedélyben és a vizsgalati tervben eldirtaknak megfeleléen végzik. A fazis I.



¢és II. vizsgalatok (amelyekbdl Magyarorszagon kb. 280-300 vizsgalatot végeznek évente)
etikai jovahagyasa az Orszagos Kutatasetikai Bizottsag, mig a fazis III. és IV. vizsgéalatoké a
regiondlis (ill. intézményi) kutatasetikai bizottsagok hataskorébe tartozik. Azokban az
intézményekben, ahol fazis I. ¢és II. vizsgélatokat végeznek, akkreditalt klinikai
farmakologusnak, illetve ennek hianyadban GCP tanfolyamot végzett, a klinikai
farmakologidban jartas szakembernek kell iranyitania a vizsgélatot.

A klinikai kiprébalasok tervezésekor tobbszor el6fordul, hogy az intézmények ,.tulvallaljak”
magukat, azaz olyan vizsgalatok elvégzését tervezik, amelyhez nem all rendelkezésre
megfelel6 beteganyag.

Kétyi professzor Ur kiemelte a klinikai gyogyszerkiprobalasoknal elengedhetetleniil sziikséges
biztositdsok fontossagat. Alapvetd, hogy ezek magyarul késziiljenek, és egyértelmiien
tartalmazzak, hogy sziikség esetén a biztositott kihez fordulhat segitségért.

Fontos kérdés a dijazas pontos €s egyértelmii megadasa — félreérthetetlen modon tisztdzando a
megosztas a vizsgald és a kiprobalashoz helyet ado intézmény kozott.

A gyogyszerkiprobalasokat szabalyozd EUM rendelet eldirasainak megfeleléen az intézeti
gyogyszertaraknak  nyilvantartdsi  kotelezettségiik van az  intézményben  folyo
gyogyszerkiprobalasokrol. A nyilvantartashoz sziikséges, hogy a vizsgalatot végzo gyartok €s
klinikdk adatot szolgaltassanak a gyogyszertdr felé. Az ehhez sziikséges adatlap letolthetd
akdr a Gyogyszertar honlapjar6l (aok.pte.hu/intranet/gyogyitas/gydgyszertari intranet web
meniipont alatt). A jovOben a Gyogyszertar a cimére visszakiildott adatszolgaltatd lapot
megkiildi a Regionalis Kutatasetikai Bizottsagnak is, ahol ezt ellenjegyzik, illetve jelzik, hogy
ha az adott vizsgalatrol nincs tudomasuk. Sajnélatos tény, hogy tobb egyértelmi jele is van
annak, hogy Egyetemiinkon jelenleg is tobb, nem engedélyezett klinikai kiprobalas folyik Az
Egyetemi Gydgyszertar szerepe a klinikai kiprobalasokban ezen kiviil a vizsgalati anyagok
atvétele, bevételezése, a vizsgalati helyre, a vizsgalatot vezetd orvoshoz torténd eljuttatasa. A
kb. ¢évenként esedékes, a gyogyszerek taroldsara, kezelésére, készletezésére vonatkozd
klinikai ellendrzé latogatdsok soran a klinikai kiprobaldsok anyagainak taroldsanak,
hozzatérhetdségének ellendrzésére kiilon figyelmet forditanak.

Az unids csatlakozas jelenthet valtozast a klinikai gyogyszerkiprobalasokban — az eddigi
gyakorlattol eltéréen megvalosulhat a centralis engedélyezés, amelyhez azonban az
szlikséges, hogy a gyogyszer bevezetését kezdeményezd cégek a klinikai vizsgalati eljarast
ennek megfeleléen kezdeményezzék.

2) A gvogyszer-alaplista bovitésére beérkezett beadvanyok elbiralasa

A beadvanyok elbiralasa el6tt Fégyogyszerész Ur tajékoztatasul ismertette két év tapasztalatat
az alaplista bdvitésre vonatkozoéan. Ebben a vonatkozasban érdekes megfigyelés, hogy a
listabdvitést kezdeményezo klinikdk mennyiben teljesitik a beadvanyban jelzett ,,vallalasukat™
az altaluk nélkiilozhetetlennek itélt gyogyszer felhasznalasaban, azaz valdoban alkalmazzak is
a készitményt. 51 beadvanyt értékelve megallapithatd, hogy 37 esetben a kezdeményezd
klinika az adott gydgyszer listara keriilése utan egyetlen alkalommal sem rendelt a
gyogyszerbol (1. sz. melléklet). Ez az adat —sajnos- meggydzden mutatja, hogy a PTE OEC
alaplistara kért ) készitmények tekintetében a javaslat inditasa elsdsorban cégek altal
motivalt. A jovOben a Bizottsag az ilyen jellegii rendszeres javaslattevoktol tovabbi kiegészitd
informdciot is fog kérni.

2.a) Normix filmtabletta ill. granulitum (hatéanyaga: rifaximin, gyart6é: Alfa
Wassermann, hazai képviselet: Medisan Hungary Kft.)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Hunyady Béla, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika.




- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,Széles spektrumu, nem felszivod6 antibiotikum, mely

mind G+ és G- ill. acrob és anacrob korokozok ellen hatasos. Mivel nem szivodik fel, ezért

mellékhatasai ritkdk ¢és enyhék. Hazai forgalomban alternativ készitménnyel nem

rendelkeziink.”

- A gyarto cég dltal felajanlott kedvezmény: 20% arurabatt

- A Medisan Hungary Kft. 2004. év folyaman 0sszesen 5 doboz Normix tabletta orvosi mintat
adott &t a PTE OEC klinikdin (I. sz. Belklinika), amelyrdl a Gyogyszertarba nem kertilt
dokumentécio.

- A Bizottsag allasfoglalasa: Tekintettel a gyogyszer specialis terapias javallataira, valamint a

felajanlott kedvezményre a Bizottsag tamogatja az alaplistara kertilést.

2.b) Cozaar 50mg filmtabletta (hatéanyaga: losartan, gyarto: MSD)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Wittmann Istvan, II. sz. Belgyogyaszati Klinika.
-A javaslattevé altal kiemelt elény: ,,A Cozaar az angiotenzin-II antagonistdk els6
képviseldje. Hatasos vérnyomascsokkentd, napi 1x adagolas mellett. A placebohoz hasonloan
kivételesen jol toleralhatd. A vérnyomascsokkentésen tal nyujtott célszerv-védelem,
renoprotekcid €és egyediilalld stroke prevencios eredmények és indikacio jellemzik. Barmely
vérnyomascsdkkentdvel kombindlhato. 1994 o6ta 98 orszdgban torzskonyvezett. Napjainkig
tobb mint 12 milli6 beteg kezelésével szerzett tapasztalat tobb, mint 5,5 ezer tudomanyos
publikacié all mogotte.”
- A gyarto ceg altal felajanlott kedvezmény: 100 doboz karitativ célbdl ingyenesen.
- A gyogyszertar nyilvantartasa szerint a cég az OEC klinikdin 36 doboz orvosi mintat adott
at, amely azonban nem szerepel a gyartd adatlapjan.
- A Bizottsag allasfoglalasa: Az angiotenzin-II antagonistak csoportjanak szdmos képviseldje
szerepel a gyogyszer-alaplistan. A készitménynek a listara vald felvételét abban az esetben
tamogatjak, ha a cé€g a klinikak szamara sziikséges teljes mennyiséget folyamatosan ingyen
biztositja.

2.c) Hyzaar 50/12.5mg filmtabletta (hat6anyagai: losartan, hydrochlorotiazid, gyarto:
MSD)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Wittmann Istvan, II. sz. Belgyogyaszati Klinika.
- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,A Hyzaar lozartan-HCTZ tartalmi kombinalt
készitmény. Megnovelt hatékonysagi vérnyomascsokkentd, kdzel 80% response rate mellett.
Egyszertien, naponta 1x adagolhat6, placebéhoz hasonld toleralhatésag mellett. A
vérnyomascsokkentésen til célszerv-védelmet nyujt, renoprotekciot és egyediilalld stroke
prevenciot jelent a betegeknek a RENAAL ¢és a LIFE vizsgélat alapjan. 81 orszagban
torzskonyvezett.”
- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: 100 doboz karitativ c€lbdl ingyenesen.
- A gybgyszertar nyilvantartasa szerint a cég az OEC klinikain 32 doboz orvosi mintat adott
at, amely azonban nem szerepel a gyarto adatlapjan.
- A Bizottsag dllasfoglalasa: A dontés megegyezik a Cozaarra vonatkozo alladsfoglalassal:
amennyiben a klinikdk teljes igényét folyamatosan ingyen bocsatjak rendelkezésre, a
Bizottsag tamogatja az alaplistara vételt.

2.d) Dilatrend 6,25mg; 12.5mg; 25mg tabletta (hatéanyaga: carvedilol, gyartd: Roche)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Kassai Géabor, dr. Nagy Judit, II. sz. Belgy6gyaszati Klinika
- A javaslattevo altal kiemelt elony: , Széles indikacios korrel rendelkezd béta blokkold
(ISZB, card. decomp. hypertonia). Az anyagcsere folyamatokat kedvezden befolyasolja egyéb
tarsbetegségek (diabetes, hyperlipidaemia, stb.) esetén. Antiproliferativ, antiimflammatorikus,
antioxidéns hatasa jelentds, kiilonosen a halmozott rizikoji betegek esetén. A kiilonb6zo




kiszerelések miatt konnyen adagolhatdé (6,25-12,5-25mg) a terapias dozis konnyen
feltitralhatd. A carvedilollal késziilt vizsgéalatok mind Dilatrenddel késziiltek és nekiink is
sz¢leskorli tapasztalatunk van a Dilatrenddel. Meglepddve tapasztaltuk, hogy egy éve
varatlanul lekeriilt az Egyetemi Gyogyszertar alaplistajarol. ”

A cég a beadvanyban 20 doboz ingyenminta atadasat emliti, amelyr6l a Gyogyszertarban
2004. évben nem talalhat6 4tadasi dokumentum.

- A gyarto ceg altal felajanlott kedvezmény: ingyenesen biztositand 2004. december 31-ig.

- A Bizottsag allasfoglalasa: Carvedilol hatéanyagtartalmu készitmény 2001. oktdbere ota
szerepel a gydgyszer-alaplistinkon. Akkor az I.sz. Belgydgyaszati Klinika javaslata alapjan a
Dilatrend tablettarol dontott a Gyodgyszerterapias Bizottsag, ami szerint ,,a gyogyszer felkeriil
a gyogyszer-alaplistara arra az idotartamra, amig a cég a készitményt 0 Ft aron biztositia a
PTE AOK klinikdi szamdra.” 2002. decemberében a Il.sz. Belgyogyaszati Klinika altal
eléterjesztett Talliton tabletta alaplistara vételét tamogatd javaslatot elutasitotta a Bizottsag
azzal az indokléssal, hogy az originalis gydgyszerkészitmény kedvezdbb aron (akkor még
ingyen!) szerezhetd be, szemben a Talliton gyartoja (Egis) altal felajanlott 100%
termékrabattal. A 2003. szeptemberi bizottsagi iilésen ismét napirendre keriiltek a carvedilol
hatéanyagtartalmu készitmények, mivel a korabban ingyen rendelkezésre allo6 Dilatrend
ellatdsa addigra megsziint, tovabba a gyartdtdl sem érkezett informdcio. A Bizottsag akkori
allasfoglaldsa szerint: ,,4 két készitmény az OGYI allasfoglalasa szerint egyenértéki,
helyettesitheto, ezért a jelenleg is ingyen rendelkezésre allo Talliton gyogyszer-alaplistara
vetelét tamogatja mindaddig, mig a cég ilyen feltételek mellett biztositja az ellatast (2004. év
végéig), ezzel egyidejiileg a fenti szempontok figyelembevételével a Dilatrendet javasolja
torolni a listardl.”

A jelenlegi Dilatrend listara vételét timogato javaslat ismét a II. sz. Belgyogyaszati Klinikarol
érkezett, amelyben leirtak szerint szdmukra vdratlanul eltiint a Dilatrend a gydgyszer-
alaplistardl. A Dilatrend listara vételének tdmogatasat most azzal indokoljak, hogy széleskorti
tapasztalattal rendelkeznek a Dilatrend kedvezd hatasairdl. Ezeket a tapasztalatokat
valoszinlileg a 2003. évben orvosi mintaként atadott gyogyszerek hasznalataval szerezték.
2004. elsdé fél évében a klinika carvedilol igényét az azota is ingyen rendelkezésre allo
Talliton tablettaval elégitette ki a gyogyszertar. A leirtak alapjan a Bizottsag felkéri a II. sz.
Belgyogyaszati Klinika javaslattevéit, hogy ellentmondéasos javaslataikat oldjak fel,
foglaljanak allast és indokoljak meg valasztasukat a carvedilol hatéanyagu készitmények
hasznalatat illetéen. Addig a Bizottsdg a jelenlegi Dilatrend alaplistara kertilését kérd
javaslatukat felfiiggeszti.

2.¢) Scanlux 300 és Scanlux 370 rontgenkontrasztanyag (hatéanyaga: iopamidol,
gyartd: Sanochemia Pharmazeutika AG)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Weninger Csaba, Radiologiai Klinika

-A javaslattevo altal kiemelt elony: , A kontrasztanyag generikus készitménye a

Iopamironak, behozataldra olcsobb ara adhat indokot, egyebekben hasznalhatosdga ¢és

szovédményei nem térnek el a mar bevalt tipusokétol. ”

- A gyarto cég dltal felajanlott kedvezmény: 10% arurabatt.

- Az Egyetemi Gyogyszertdr nyilvantartdsa szerint a forgalmazdé cég 1 doboz

kontrasztanyagot orvosi mintaként atadott az Idegsebészeti Klinikan, amely nem szerepel az

altala kitoltott beadvanyban.

- A Bizottsag allasfoglalasa: Az intravénas rontgenkontrasztanyagok beszerzése a

kozpontositott  kdzbeszerzés keretében torténik. A iopamidol hatéanyagtartalma

készitmények koziil a kdzbeszerzési listan a lopamiro (Bracco) talalhato. Jelneleg nem

tisztazott, hogyan lehet a Scanlux beszerzését ezen kotelezettségek kozé illeszteni. A

Bizottsag ugy véli, hogy a készitményt forgalmazd cégnek részt kell vennie a kozbeszerzési




eljarast megel6z6 tenderben, és az ott elért eredmény ismeretében értékeli egy késobbi
iilésén ismét a beadvanyt.

2.f) Paretin 20mg ill. 40mg filmtabletta (hatéanyaga: paroxetin, gyarté: Hexal AG)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila, dr. Tényi Tamas, Pszichiatriai Klinika

- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,Paroxetin hatéanyag-tartalmu gyogyszerek, az SSRI
csoport egyik leghatékonyabb képviseldi. Antidepressziv hatasuk mellett anxiolytikus,
impulzus kontrol erdsitd effektusa ismert, emiatt a mentdlis zavarok széles korében
alkalmazhatdéak eredményesen. Paretin 20mg és 40mg kiszerelésben férheté hozza,
generikumként a péciensek szdmara alacsony aron, klinikank szadméra viszont jelenleg
ingyenesen. ”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: a 20mg-os filmtabletta esetében 200 doboz/év
adomanyként.

- A gybgyszergyartodi informdciokat tartalmazé adatlap szerint sszesen 40 doboz orvosi
mintat adtak 4t a Pszichiatriai Klinika ambulancidjan. Erre vonatkozéd dokumentéacio a
gyogyszertarban nem talalhato.

- A Bizottsag allasfoglaldasa: Az azonos hatdéanyagu Rexetin filmtabletta az Egyetem klinikai
szamdra tartosan ingyen elérhetd a gydgyszert forgalmazoé Richter Gedeon Rt. és az
Egyetemi Gyogyszertar kozott évek ota jol miikodo egylittmiikodésnek koszonhetéen. Ezért
a Bizottsag a Paretin listara keriilését nem latja indokoltnak, ezért a javaslatot elutasitja.

2.g) Citapram 20mg ill. 30mg ill. 40mg ill. 60mg filmtabletta (hatdéanyaga: citalopram,
gyartd: Hexal AG)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kovacs Attila, dr. Tényi Tamas, Pszichiatriai Klinika

- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,, A citalopram az SSRI csoport egyik leghatékonyabb ¢és
legkedvezObb mellékhatasprofillal rendelkezé6 molekuldja. A  szorongas-depresszids
spektrum minden betegségében hatékonyan alkalmazhato. A Citapram a citalopram
generikumaként a paciensek szdmara olcsobban, a klinika szamara ingyenesen
hozzéaférhetd. ”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: 20% arurabatt ill. a 20mg-os filmtabletta
esetében 400 doboz/év adomanyként.

- A gyogyszergyartdi informaciodkat tartalmazé adatlap szerint dsszesen 50 doboz orvosi
mintat adtak at a Pszichiatriai Klinika ambulancidjan. Erre vonatkoz6 dokumentacié a
gyogyszertarban nem talalhato.

- A Bizottsag dllasfoglalasa: A gyogyszer-alaplistin szerepel az azonos hatdéanyagu
Seropram per os €s parenteralis formdban, amelyek a klinikdk szamara ingyen elérhetdk,
emiatt nem tartjak indokoltnak egy olyan készitmény listara vételét, amelybdl csak per os
gyogyszerforma van forgalomban.

Ugyanakkor kérik, hogy a Pszichiatriai Klinika —tekintettel arra, hogy a klinika altal
els6sorban hasznalt hatéanyagokbdl (antipsichotikumok, antidepresszansok) nagy szamban
vannak forgalomban generikus készitmények — értékelje, sziikkség esetén alakitsa at a klinika
szdmara valoban és indokolhatdéan sziikséges gyogyszerek listajat, figyelembe véve az
azonos hatdanyagcsoportba tartozo, vagy azonos hatéanyagot tartalmazéd készitmények
kozotti valasztasnal a rendelkezésre allo gyogyszerformakat, beszerzési lehetdséget, illetve a
betegre a tartds szedés soran haruld anyagi terheket.

2.h) Omeprazol HEXAL 20mg kapszula (hatoanyaga: omeprazol, gyart6: Hexal AG)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Kirdly Agnes, dr. Nagy Lajos, Csaladorvostani Intézet és I11.
sz. Belklinika




- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,Generikus készitmény, olcs6sdga miatt javasoljuk
felvételét. A készitmény nem ekvivalens a madsodik generdcios PPl vegyiiletekkel
farmakokinetikai tulajdonsdgai miatt (pl. esomeprazol, rabeprazol), olcsosdga azonban a
nagy tomegben alkalmazott PPI szerek egy részét kivaltva koltségesokkentd hatasu.
- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: 20% arurabatt

A gybgyszergyartoi adatlap szerint az OEC klinikdin atadott orvosi minta ,,jelen
helyzetben nincs”, mig a gyogyszerari nyilvantartas szerint 2004. év folyaman 20 doboz
orvosi mintas adtak at az Immunologiai és Rheumatologiai Klinikéan.
- A Bizottsag allasfoglalasa: A gyoégyszer-alaplistan szerepel az eredeti omeprazol
készitmény (Losec — AstraZeneca), amely kapszulaban és injekcidés formdban is
rendelkezésre all. A Losec részét képezi az AstraZeneca cég és az OEC kozott érvényben
1év0 keretmegallapodésnak, igy mérlegelni kell azt is, hogy az Omeprazol-HEXAL kapszula
hasznalataval megtakaritott dsszeg ,,fedezi-e” az egyéb kedvezmények elvesztésébdl eredd
anyagi hatranyt. Az id6kozben az AstraZeneca cégtdl kapott tajékoztatds szerint a Losec
kapszulara vonatkozd termékrabattot megsziintették, nem valtoztak azonban a cég altal
forgalmazott egyéb gydgyszerkészitményekre vonatkoz6é egyéb kedvezmények. Ezt,
valamint az Omeprazol Hexal kizarolag per os elérhetdségét figyelembe véve a Bizottsag
nem tamogatja az alaplistara valo vételt.

2.1) Lercaton filmtabletta (hatéanyaga: lercanidipin, gyart6: Berlin-Chemie)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kassai Gabor, dr. Nagy Judit, II. sz. Belgydgyészati Klinika

- A javaslattevé dltal kiemelt elény: ,,Uj, harmadik generacids kalcium csatorna blokkolo,
amely az irodalom szerint a leghosszabb hatastartamu. A legkevesebb CCB mellékhatas
(labdagadas, fejfajas) elofordulasarol szédmolnak be. Abszolut anyagcsere semleges.
Kimeéletes hatasfelépiilés varhat6.”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: 15 doboz/ho ingyen 2004. december 31-ig.

- A Gyogyszertarba juttatott dokumentacié szerint 3 doboz orvosi mintat adtak 4t az OEC
klinikain, amelyet nem jeleztek a gyart6éi adatlapon.

- A Bizottsag allasfoglalasa: Lercandipin hatéanyagu kalcium csatorna blokkolo készitmény
eddig nem szerepelt a gyodgyszer-alaplistan. Erre valo tekintettel a Bizottsag mindaddig
tamogatja a gyogyszer listan valo tartasat, mig az ellatasa is ingyenes.

2.j) Meforal 850 filmtabletta (hatdanyaga: metformin, gyart6: Berlin-Chemie)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kassai Gabor, dr. Nagy Judit, II. sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt elony: ,,J01 torhetd, egyetlen felezhetd metformin készitmény,
ezaltal a lépcsdzetes terapia felépités konnyen megvalosithatdo. A beteg szdmdra igen
kedvez0 art.”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmeény: a teljes igény ingyen 2004. december 31-ig.

- A Gyogyszertarba juttatott dokumentécio szerint 23 doboz orvosi mintat adtak 4t az OEC
klinikain, amelyet nem jeleztek a gyart6di adatlapon.

- A Bizottsag allasfoglalasa: A készitményt az OGYI a gyogyszer-alaplistan szerepld
Merckforminnal egyenértékiinek €s a terapia soran helyettesithetonek nyilvanitotta.
Tekintettel a 2004. végéig felajanlott ingyenes ellatdsra, a Bizottsdg az azonos
hatoanyagnéven torténd rendelés korébe valo vételét jovahagyja, a listdra valo kertilését
tamogatja (azaz az aktudlisan legkedvezébb ara készitménnyel kell kielégiteni az
igényeket).

2.k) Letrox 50mcg ill. 100mcg tabletta (hat6anyaga: levothyroxin, gyart6: Berlin-
Chemie)
- A javaslatot benyujtotta: dr. Kapronczay Piroska, 1. sz. Belgyogyaszati Klinika




dr. Illényi Laszl6, Sebészeti Klinika
- A javaslattevé altal kiemelt elony: ,, Kevesebb betegnél okoz gyomorpanaszokat, mint a
tobbi készitmény. Betegek szdmara otthoni kezelésre elérhetdbb (olcsobb).” 1. Belkl.
,, Korszerii levothyroxin-tartalmu, felezhetd tabletta a pajzsmirigy-hormon pétlasara, melyet
a Klinika 0 Ft-os aron kapna.” Sebészeti Klinika
- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: a teljes igény ingyen 2004. december 31-ig.
- A Gyogyszertarba juttatott dokumentacié szerint 21 doboz orvosi mintat adtak 4t az OEC
klinikéin, amelyet nem jeleztek a gyartoi adatlapon.
- A Bizottsag allasfoglalasa: A levothyroxin hatéanyagtartalmu gyogyszerek koziil az OGY1
egyenértékiinek nyilvanitotta a Letroxot mind az Euthyrox-szal, mind az L-Thyroxinnal. Az
ingyenes ellatast tekintetbe véve a Bizottsdg a Letrox alaplistira vételét tamogatélag
jovahagyja, ezzel egyidében javasolja az Euthyrox és az L-Thyroxin gyodgyszer-alaplistarol
valo torlését.

2.1) Pangrol 25 000 kapszula (hatéanyaga: pancreatin, gyart6: Berlin-Chemie)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Fiegler Maria, dr. Hunyady Béla, 1. sz. Belgy6gyaszati Klinika
- A javaslattevo altal kiemelt elony: ,,Korszerl, mini tablettdkat tartalmazé készitmény
exocrine pancreas elégtelenség kezeléséhez. A sziikséges szakmai kivanalmaknak
maximalisan megfelel (egyenletes keveredés, egyenletes iiriilés a taplalékkal). Mas enzym
készitményekhez képest, azonos hatékonysag mellett joval alacsonyabb arfekvést (500 Ft-
tal).”

- A gyarto cég dltal felajanlott kedvezmény: 5% éarkedvezmény 2004. december 31-ig.

- A Gyogyszertarba juttatott dokumentacié szerint 6 doboz orvosi mintat adtak 4t az OEC
klinikain, amelyet nem jeleztek a gyart6di adatlapon.

- A Bizottsag allasfoglalasa: A cég altal ajanlott mérsékelt arkedvezmény éves szinten nem
nyQjt szamottevdé megtakaritast, tovabba a kompetitor készitményhez (Kreon — Solvay
Pharma) kothetd egyéb kedvezményektdl is elesne az OEC - ezért a Bizottsdg a javaslatot
elutasitja.

2.m) Fastum gél (hatdéanyaga: ketoprofen, gyarto: Berlin-Chemie)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kranicz Janos, Orthopaediai Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt elony: , Lokalis non-steroid gyulladascsokkentd,
fajdalomcsillapitod hatdsa gyorsabb, hosszabb ideig hat. Iziiletek, inak, inhiivelyek fajdalmas
gyulladdsos  4llapotaiban.  Fizikoterapias eljarasoknal, elektromos kezeléseknél
iontoforézisre.”

- A gyarto cég dltal felajanlott kedvezmény: 25% arurabatt. 2004. december 31-ig.

- A Gyobgyszertarba juttatott dokumenticid szerint 2 tubus orvosi mintdt adtak at az
Immunoldgiai és Rheumatologiai Klinikan, amelyet nem jeleztek a gyartoi adatlapon.

- A Bizottsag allasfoglalasa: Azonos hatastani csoportba tartozé kedvezdbb aron elérhetd
kiilséleges készitmények vannak a gyogyszer-alaplistan. A Bizottsag abban az esetben
tdmogatja a készitmény listara vételét, ha a cég a beadvanyban szerepld ajanlatdhoz képest
tovabbi kedvezményeket (min.10%) biztositana az OEC szdmara.

2.n) Lioton 100 000 gél (hatbanyaga: Na-heparin, gyartd: Berlin-Chemie)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Kranicz Janos, Orthopaediai Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt elony: , Feliiletes postoperativ haematomak. Feliiletes
trombophlebitisek, tartds fekvés tehermentesitésbetegeken. Egyéb pl. infizids phlebitis.”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmeény: 787 Ft 2004. december 31-ig.

- A Gyogyszertarba juttatott dokumentacié szerint 2 tubus orvosi mintat adtak at az OEC
klinikain, amelyet nem jeleztek a gyart6éi adatlapon.




- A Bizottsag dllasfoglalasa: megegyezik az eldzd allasfoglaldssal: tovabbi kedvezmények
biztositasa esetén tamogatja az alaplistara vételt.

2.0) Zeldox injekei6 és kapszula (hatéanyaga: ziprasidon, gyarto: Pfizer)

- A javaslatot benyujtotta: Hianyos beadvany, nincs klinikai adatlap

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: adomanyként.

- A cég éltal atadott orvosi mintdra vonatkoz6 adatok megegyeznek a gyogyszertarban
nyilvantartasba vett mennyiséggel.

- A Bizottsag allasfoglalasa: A Bizottsdg a klinikai javaslat hidnya ellenére targyalta a
beadvanyt, mivel a pszichiatridban hasznalatos 1j hatéanyagrol van sz, amely mind per os,
mind parenterdlis gydgyszerformaban elérhetd. A cég az ellatist idétartam megjeldlése
nélkiil ingyen (adoményként) biztositja. A Bizottsdg a Pszichiatriai Klinika részérdl
felmeriil6 igény esetén a gydgyszer listara vételét tamogatdolag jovahagyja.

2.p) Aerrane oldat inhaliaciohoz (hatéanyaga: isoflurane, gyartod: Baxter)

- A javaslatot benyujtotta: Hianyos beadvany, nincs klinikai adatlap

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: 10% arurabatt 2004. december 31-ig.

- A Baxter cég 1db 250ml Aerrane oldatot adott at az AITI-n orvosi mintaként.

- A Bizottsag allasfoglalasa: A bizottsag annak ellenére foglalkozott a beadvéannyal, hogy a
beadvanyhoz klinikusi javaslat még irdsban nem érkezett. A készitményt az OGYI az azonos
hatoanyagti Forane oldattal egyenértékiinek €s a terapiaban helyettesithetonek nyilvanitotta.
Az éves felhasznaldsi adatok alapjan 2003. évben tobb mint 70m Ft-ot koltott az Egyetem
inhalacios narkotikumokra, ezen beliill kb.23m Ft-ot isofluranra. A Bizottsdg a jelentOs
koltségkihatasa miatt haladéktalan 1épést lat sziikségesnek ebben a kérdésben és tdmogatja
azt, hogy az OEC Kklinikainak isofluran igényének kielégitése is akar teljes egészében
Aerrane oldattal torténjen, ha a cég az ajanlott termékrabattot min. 20%-ra emeli, tovabba
egyértelmiien tisztdzodik az altatasnal hasznalatos parologtato késziilékek megfeleldsége, ill.
ennek az igénynek a megnyugtat6 rendezése, megoldasa is.

2.q) Suprane oldat inhaldciohoz (hatéanyaga: desflurane, gyartd: Baxter)

- A javaslatot benyujtotta: Hidnyos beadvany, nincs klinikai adatlap

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmeény: nagykereskedelmi ar, parologtatok telepitése.

- A Baxter cég altal kozolt adat szerint 2 db Suprane oldatot adtak az AITI-n orvosi
mintaként, amely megegyezik a Gyogyszertarban nyilvantartott mennyiséggel.

- A Bizottsag allasfoglalasa: 2004. év folyaman az AITI felhasznalt 16 db Suprane oldatot,
illetve a gyartd cégtdl kapott 2 db orvosi mintat. A Bizottsag az AITI allasfoglalasa alapjan
fog donteni arr6l, hogy indokoltnak latja-e a készitmény listdra vald vételét — ezért kéri,
hogy a klinika szdmoljon be a szerrel torténd alkalmazas soran nyert tapasztalatairdl.

2.r) Azopt 1% szuszpenzios szemcsepp (hatéanyaga: brinzolamid, gyartd: Alcon
Hungéria Kft.)

- A javaslatot benyujtotta: dr. VEékasi Judit, dr. Szijarté Zsuzsanna, Szemészeti Klinika

- A javaslattevo dltal kiemelt elony: ,,Az Azopt szemcsepp kb. 20%-kal csokkenti a
szemnyomast. Hatésa tartos, egyenletes. A betegek részére olcsobb, mint a Trusopt.”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmény: Hidnyos beadvéany, nincs gyartoi adatlap.

- A cég képviseldi a Gyogyszertarba eljuttatott dokumentaciod szerint 2004. évben 0sszesen

23 db szemcseppet adtak at orvosi mintaként az OEC klinikain.




-A Bizottsag allasfoglalasa: Tekintettel a szer specialis alkalmazasi teriiletére a
Gyogyszerterapias Bizottsag hozzajarul a listara valé vételéhez, azzal a megjegyzéssel,
hogy a gyarté cég adja meg az Egyetem szamara a kedvezményeket magaban foglalo
intézményi arat is.

2.s) Pariet 10mg ill. 20mg filmtabletta (hatéanyaga: rabeprazol, gyartd: Janssen-Cilag)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Hunyady Béla, 1. sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt elony: ,, A készitmény a hazankban forgalmazott leggyorsabb
hatast protonpumpa inhibitor. Vizsgalatok alapjan szignifikdnsan gyorsabban fejti ki terapias
hatasat, emeli pH 4 feletti értékre az intragasztrikus pH-t, és a betegek 65%-anal teljes
tlinetmentességet okoz mar a terapia megkezdését kovetd elsé napon. (Ez az érték Nexium
esetében 45%, Losec esetében 32%).”
- A gyarto ceg altal felajanlott kedvezmény: Hidnyos beadvany, nincs gyartoi adatlap.
- A cég képviseldi a Gyodgyszertarba eljuttatott dokumentécio szerint 2004. évben 5 db 20mg
tablettat adtak 4t orvosi mintaként az I.sz. Belgyogyaszati Klinikan.
- A Bizottsag allasfoglaldsa: A gyogyszer-alaplistan harom PPI csoportba tartozd készitmény
talalhat6, amelyek tobbsége mind parenteralis, mind per os formdban rendelkezésre all. A
Pariet hivatalos nagykereskedelmi 4ra a listdn szerepld PPI készitmények intézményi ardhoz
képest magasabb. Mivel a beadvannyal gyart6éi adatlap nem érkezett, nem ismertek az
esetleges kedvezményes beszerzési lehetoségek. Ezért a Bizottsag ugy dontott, hogy akkor
értékeli ismét a beadvanyt, ha ezek a hianyzo6 informaciok is rendelkezésre allnak.

2.t) Rectodelt 30mg ill. 100mg kup (hatéanyaga: prednison, gyart6: Trommsdorff)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Stankovics Jozsef, Gyermekklinika

- A javaslattevé altal kiemelt elony: ,, Gyermekeknél pseudo-krupp, krupp szindroémékban,
spasticus bronchitis esetén alkalmazhatd elkeriilve a parenteralis, per os bevitel okozta
izgalmi reakcid szovodményeit”
- A gyarto ceg altal felajanlott kedvezmény: Hidnyos beadvény, nincs gyartoi adatlap.
- A cég képviseldi a Gyogyszertarba eljuttatott dokumentacid szerint 2004. évben 2 db 100mg
kapot adtak at orvosi mintaként Gyermekklinikén.
- A Bizottsag allasfoglalasa: Mas, prednison hatdanyagtartalmiu készitmény nincs
Magyarorszagon torzskonyvezve. Figyelembe véve a készitmény indikdcioit, a
gyermekgyogyaszatban elényosen hasznalhaté gyogyszerformat, a listara vételt a Bizottsag
jovahagyija.

3.) Javaslat a gvogyszer-alaplista sziikitésére

Azok a gyogyszerkészitmények, amelyekre egy éven at nem érkezik igény, automatikusan
lekertilnek a gyogyszer-alaplistardl. Egy-egy 1 gyogyszer listara vételét tamogatd
javaslatban lehetdsége van a javaslattevOnek arra is, hogy megjelolje azt a gyogyszert,
amelynek terapids hasznalatar6l lemond az Uj szer bevezetésével. Gazdasdgossagi
megfontolasok alapjan ettdl eltérd esetekben is javasoljuk egy készitmény listardl valod
torlését, ha azonos hatdéanyagu, vagy azonos hatastani csoportba tartozo, hatasaban kozelalld
gyogyszer az el6zonél kedvezobb aron all rendelkezésre.

Az alaplistan szerepld készitmények kozott is vannak olyanok (a leggyakrabban hasznalt
hataserdsségek, kiszerelések, gyogyszerformak), amelyek a gyogyszertar készletében nagy
valészinliséggel rendelkezésre 4allnak legaldbb a terdpia megkezdéséhez sziikséges
mennyiségben.



A gyobgyszer-alaplistarol torolt készitmények listdja a mellékletben talalhatd (2. sz.
melléklet).

4.) A _Bizottsag eddigi munkajinak atfogé értékelése, a klinikaigazgatoktol
beérkezett vélemények, javaslatok ismertetése

A Bizottsag munkajaval kapcsolatosan két klinikarol érkezett véleménys, illetve javaslat.
Prof. dr. Bogér Lajos az AITI igazgatdja tdmogatja azt a tendenciat, hogy a generikus
készitmények egyre nagyobb teret kapnak a terdpidban. Jelentds koltségmegtakaritasi
lehetéségnek tartja, ha a draga eredeti gyogyszer helyett az anndl sokkal kedvezdbb 4ron
beszerezhetd generikus valtozatat hasznalhatja. Tajékoztatasul a 2002. évben a gyodgyszer-
alaplistara keriild 15 0j készitmény koziil 11, mig 2003. évben 16 0j készitménybdl 5 volt a
generikum.

Prof. dr Trixler Matyés a Pszichiatriai Klinikarol juttatta el a Bizottsaghoz észrevételét arrol,
hogy szeretnék a rendelkezésre allo gyodgyszerkeret bovitését. Jelenleg —még- azonban az
OEC kotott klinikai keretek megadasa nélkiil miikodik. A Gydgyszerterapias Bizottsag nem
illetékes keretek megszabasaban. 2003. szeptember 30-i iilésén arra tett javaslatot, hogy a
gazdaséagilag negativ(abb) irdnyban kibillent klinikdk esetében tdjékoztato jelleggel egy
olyan Osszeghatart szabjon a gydgyszerfelhasznalasban, amelyet elérve a klinika
igazgatojanak irdsbeli tajékoztatasi kotelezettsége lenne az OEC elndke felé arra
vonatkozoan, hogy a klinika teljesitményének emelkedése kovetkeztében emelkedtek a
gyogyszerkiadasok. A kotott keretek megallapitasa azt jelentené, hogy a Centrum elndksége
ezzel atvéllalnad klinikdkon folyd gyogyitdé munkéért a szakmai feleldsséget. A keretek
megallapitasa helyett a helyzethez gyorsan igazodo, ellatast segitd rendszer kidolgozasara és
alkalmazasara lenne sziikség.

2003. évben a HBCS-ben reprezentalt altalanos gyogyszertartalom orszagos atlagértéke
10,7% volt. A PTE OEC teljes 2003. évi gyogyszertari kiadasa 11,2%, mig a ,.tiszta”
gyogyszer kiadasa 9,6% az 6sszes HBCS bevételbdl.

A 2003. évi gyogyszerfelhasznalasi adatok redlis értékelése érdekében a Bizottsag
tamogatja, hogy a Gyogyszertar kérje meg a Gazdasagi Igazgatosag rendelkezésére allo
teljesitményadatokat és a HBCS kozvetlen gyogyszerkoltség adatait (Gyogyinfok Szekszard,
1.1.1. pont) egy Osszehasonlitd elemzés elvégzéséhez. A HBCS-ben elért pontérték,
valamint egy pont ,,egységaranak” ismeretében megitélhetd, hogy redlis elvards-e a klinikdk
gyogyszerkoltségeinek tovabbi visszaszoritdsa. A Bizottsag kéri, hogy az elemzés
eredményérdl egy kovetkezd bizottsagi tilésen szamoljanak be.

(prof. Dr. Mo6zsik Gyula) (dr. Botz Lajos)
Gyogyszerterapids Bizottsag Elnoke Gyogyszerterapids Bizottsag Titkara

Kapjak:

(1) Prof. Dr. Kosztolanyi Gyorgy, OEC Elnéke, (2) Ferenci Jozsef, PTE Gazdasagi
Foigazgato, (3) Egyed Csaba, PTE OEC Gazdasagi Igazgato, (4) Gyogyszerterdpids
Bizottsag tagjai, (5) PTE AOK intranet hirek, (6) OEC Klinikak igazgatoi

10



