Magyar Tudomdny 182(2021)4, 500-505
DOI: 10.1556/2065.182.2021.4.6

GYOGYSZERHIANY FRANCIAORSZAGBAN

PHARMACEUTICAL DRUG SHORTAGE IN FRANCE

Bartos Blanka

dr.jur., LL.M.
blankab93@gmail.com

0SSZEFOGLALAS

Franciaorszag az egyik legalacsonyabb arat alkudta ki maganak a gyégyszercégeknél, ami a
betegeknek és az dllamkasszanak pozitiv 1épés, mivel pénzt takarithatnak meg. Azonban, ami
belfolddn a javukra valik, nemzetkozi szinten a hatranyukra, ugyanis ha egy termékbél nem
tudnak elegendd mennyiséget gyartani a cégek, akkor elsé kérben azoknak az orszagoknak
juttatnak, akik a legmagasabb arat fizetik érte. [gy az alacsonyabb &rat fizeték akar hosszu ta-
von sem részesiilhetnek bizonyos gydgyszerekbdl, és elébb vagy utébb be is szlintethetik az
adott orszdgba a széllitast. Ez akkor valik veszélyessé, amikor olyan rendszeresen szedendd,
komoly betegségeket (példaul Parkinson-kér) kezelé termékrél van sz6, amelynek nincsen he-
lyettesitéje, féleg, ha mar megkezdték a kezelést vele. A francia torvényhozés igyekszik gatat
szabni ennek, vagy legalabb lassitani a folyamatot, amennyire lehetséges. Az orszagok kozotti
gydgyszerarkiildonbségek jol mutatjak, hogy ugyanazt a terméket mennyire eltérd arakon va-
sarolhatjdk meg a betegek mas-mas orszadgokban, és hogy Franciaorszag valéban az élen jar a
kedvezd ar tekintetében.

ABSTRACT

France has negotiated one of the lowest prices with pharmaceutical companies which is advan-
tageous for both the treasury and the patients as they can save money. However, if the company
cannot produce enough medicine, the company sells to the countries that pay the most. As a
consequence, France can lack certain medicines in the long term and trading can even be com-
pletely ceased. This situation can become dangerous when people who need medication reg-
ularly for serious diseases (e.g. Parkinson’s) have no access to their medications which doctors
have already started the therapy with and the original does not have a substitute. The French
legislation aimed to slow down this process or reverse it. Large-scale variances in drug prices in
different countries show the extent to which the same medication can be sold. Indeed, France is
at the bottom on this scale with its unbeatable low prices.
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Nehéz elképzelni, hogy a 21. szazad kapitalista gazdasagaban tobb szaz milli-
ard dollaros értékii gyogyszeripari cégek (URLI) ne tudnak kielégiteni a vasarloi
igényeket. Kiilonosképpen, hogy mindez Eurodpa fejlett orszdgaiban csapodik le,
ahol amugy sincsen hija a vasarléerének. 2019. november 14-én a francia televi-
zi6 a hiradoban tajékoztatta a lakossagot az egyes gyogyszerek egyre hosszabb
ideje elhuizodo orszagos szintl hianyardol (URL2). Harmincszor nagyobb a hiany
a tiz évvel ezel6tti allapothoz képest. Példaul a Gabitril készitmény, amit epilep-
szia ellen irnak fel, mar két honapja nem elérhetd. El tudjuk képzelni, mekkora
rizikofaktora van annak, ha egy erre raszoruld beteg nem tudja bevenni a napi
adagjat. Tobb ezer ember van hasonlo helyzetben, és ez csak egy orszag adata.
A gyogyszerészek nyilatkozata szerint az elmult két évben még tragikusabba valt
a helyzet, mint valaha. Védooltasok, kemoterapias szerek, magas vérnyomas ¢€s
reuma elleni pirulak, tobb mint 1200 vénykoételes gydgyszer hianycikk.

Honnan eredeztethet a készlethiany? Ha a gydgyszertarak megrendelik, de
nem kapjak meg a gyogyszereket, akkor nagy valosziniiséggel az elosztokozpont-
ba sem érkezett meg a készitmény, igy a patikak hidba varjak rendelésiiket. A koz-
pontok tizenot napra elegendd készlettel rendelkeznek a vénykoteles gyogyszerek
90%-abdl, ezekbdl ki tudjak elégiteni a gyogyszertarak igényeit. A gyogyszercé-
gek a gyaraikat féleg Indidban és Kinaban allitjak fel, mert itt fele annyiba ke-
riil a készitmények eldallitasa, mint Eurdpaban. Példaul az Avik Pharmaceutical
gyogyszergyar az indiai Mumbaiban a vilag els6 szdmu beclometason exportere,
a piac 70%-at uralja. Ez a gyogyszer asztma, iziileti gyulladas és allergia ellen
hatasos. Az orszagos piac utan az els6 szamu vevoéjik Eurdpa, utana Brazilia,
Korea, Tajvan és Kina. De mi gatolhatja a termelést, ami miatt mar Europaba
sem jut kell6 mennyiségli gyogyszer? A valasz az alapanyag elérhetdségében ke-
resendd, amit Kinabol szallitanak. Ha a kinaiak hijan vannak valaminek, ugy az
indiai termelés rogton leall. Felvetddik a kérdés, miért nem keres az indiai gyar
masik forrast, esetleg tobbet egyszerre, amelyek biztosithatnak a zokkendmentes
termelést? Erre azt a valaszt adtak, hogy ha igy tennének, az egészségiigyi hato-
sag annyi pénzt és idot kellene hogy forditson a valtasra, hogy az nem lenne kifi-
zet6do. Kovetkeztetésképpen, nem tudnak tartani a versenypiaci araikat (URL2).

A francia gyogyszerek 80%-anak alapanyagait Franciaorszadgon kiviil allitjak
elé. A gyogyszer adasvételi ara orszagonként eltérd, igy amennyiben nem all ren-
delkezésre elegend6 gyogyszer, a cégek azoknak adjak el elsdként, ahonnan a leg-
nagyobb hasznuk szarmazik. Franciaorszag az egyik legalacsonyabb arat alkudta
ki maganak, igy a gyogyszerhez is az utolsok kozott jut. Ennek kovetkeztében a
kortikoidot tartalmazo gyogyszerekbdl hiany alakult ki naluk, holott ez az or-
vosok altal felirt egyik leggyakoribb szer, egyes formai pedig az Egészségiigyi
Vilagszervezet (WHO) listajan is a nélkiilozhetetlen készitmények kozott szere-
pelnek (példaul a hidrokortizon mint gyulladascsokkent6 szer) (WHO, 2019).
A 2016. julius 20-ai francia kormanyrendelet pedig kimondja, hogy a kortikoi-
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dok a szamottevo terapias jelent6ségii gyogyszerek (MITM) csoportjanak tagjai
(Décret n° 2016-993..., 2016). Ezen gyogyszerek hidnya a betegek gyogyulasara
is hatassal van, mivel mas készitményekkel nem lehet dket helyettesiteni (URL3).
A francia lakossag 1-4%-a szorul folyamatos kortikoid kezelésre a borét, a tiide-
jét, a reumajat és az emésztorendszerét illetden. Mindezek mellett révid tavon is
hatasos akut megbetegedések esetén (URL4).

Ha egy gyogyszercég tartésan nem tud szallitani egy orszadgnak, mert a tob-
bi orszaggal elonyosebb iizletet tud kotni, végleg besziintethetik egy gyogyszer
forgalmazasat az adott allamban. Tovabba, ha egy orszag tul olcsé arat alkudott
ki magénak, ¢és a tobbi orszag nem kér az adott gyogyszerbdl, leallhatnak a gyar-
tasaval. Franciaorszagban azonban a gyarté cégeknek minden ilyen esetben tajé-
koztatniuk kell az egészségiigyi hatosagot (ANSM) (Article L1521-33 Code de la
santé publique).

Hogy szemléletesebb legyen az orszdgok kozotti gydgyszerarkiilonbség, vizs-
galjunk meg egy beclometazon tartalmi orrsprayt, amelyet altaldban asztmas
¢s allergias tiinetek enyhitésére irnak fel az orvosok. Népszerii és széles korben
elérhetd, azonban nem tudni, hogy meddig, mert a beclometazon hianytermék.
A magyar, a francia, a finn, az angol €s az olasz gyodgyszerarak sok mindentdl
fliggnek, és nagyon eltérdek lehetnek. A finn Orion gyodgyszercég gyartja a Be-
clonasal Aquat, az angol GSK a Beconaset, az olasz Menarini pedig a Becotidot.
Egy megbizhat6, nemzetkdzi gyogyszerrendelési weboldalon a Beconase spray-t
kozel 15 ezer Ft-ért aruljak (URLS). Ez valoszinisithetéen azoknak hasznos,
akiknek nincs egészségligyi biztositasuk, nem akarnak vagy tudnak orvosi vényt
feliratni, ez a termék egyébként is dragabb lenne az egyén orszagaban, vagy pe-
dig ez a spray éppen hidnycikk az adott allamban. A Beconase marka nélkiili
verzidja az Egyesiilt Kirdlysagban minddsszesen 2000 Ft-ba keriil 200 adagos
inhalatoronként, ami jelentdsen olcsobb az eredetinél, és vény nélkiil is arusitjak
(URLO6). Mi lehet az oka, amiért nem vezették még be a sokkal olcsobb gene-
rikus valtozatot a tobbi orszagban? A Mylan cég altal forgalmazott szintén 200
adagos, ugyanazt a hatbanyagot tartalmazé orrspray ara jelentdsen alacsonyabb.
Az Egyesiilt Kiralysagban az ara kevesebb, mint a fele a markas Beclonasalnak.
Franciaorszagban négymillio regisztralt kronikus asztmas beteg ¢l (URL7). Még
ha nem is mindenki hasznal orrsprayt, és vannak, akik htieck maradnak a megszo-
kott markahoz, tobb millié fogyasztd valasztana haromhavonta az olcsobb orr-
Spray-t.

Erdekes megallapitas, hogy a gyartd cégek sajat orszagaikban aruljak a legma-
gasabb aron a beclometazont tartalmazo orrspray-ket, export esetén az importalo
orszag alacsonyabb aron kinalja a betegeknek, még biztositas nélkiili teljes aron
is. Ennek pont az ellenkezéjére szamitanank. Igy valoban igaz lehet, hogy Fran-
ciaorszag olcsobban vasarolja a GSK cégtdl a Beclonasalt, mint az Egyesiilt Ki-
ralysag, azonban készletszlike esetén az angolok nem szenvednek hianyt beldle,
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mert a franciak el6tt juttat nekik a gyartd cég. Ebbdl kovetkezOen nem meglepd,
hogy az Egyesiilt Allamokban kevésbé tuddsitanak gyogyszerhianyrol, amire a
magas arak adhatnak okot. A Beconase 200 adagos orrspray teljes ara a patikak-
ban ugyanis 315,77 dollar, b6 96 ezer Ft (!) (URLS). Természetesen, aki rendel-
kezik egészségiigyi biztositassal, annak nem kell ennyit kifizetnie, azonban 44
milli6 lakos nincsen biztositva (URLY9). Szerencsére, a fent emlitett internetes
oldalon olcsobban is meg lehet rendelni.

A Sinemet gyogyszert gorcsé ald véve mas tipusu 6sszehasonlitast is végezhe-
tiink az orszagok kozott. Ezt a markas terméket az MSD gyogyszeripari vallalat
forgalmazza a Parkinson-kor kezelésére, és a kiilonbség az el6z6 dsszehasonlitas-
hoz képest az, hogy szemben a kiilonb6z6 eurdpai cégek altal gyartott termékek-
kel, ez esetben az alabbi orszagok mind ugyanattol az egy amerikai gyogyszer-
cégtdl vasaroljak ugyanazt a gydgyszert.

Franciaorszdgban ez a vénykdteles pirula hidnytermék, holott a betegek 40%-a
rendszeresen szedné (Proposition de loi n° 1810..., 2019). A keresletet és a kész-
lethidnyt mutatja, hogy az Egyesiilt Kirdlysagban a Parkinson-kor hivatalos
weboldalan 2020. februar 28-an felhivtak a figyelmet arra, hogy ismét elérhetd
az orszagban a Sinemet (URL10). A Teva generikus, olcsobb valtozatot is for-
galmaz, tobbek kozott Olaszorszagban is. Magyarorszagon mar torolték a Sine-
metet a torzskdnyvbdl, és nincs helyettesitdé termék sem, amit szedhetnének a
Parkinson-koérban szenveddk. A generikus valtozatabol a Teva gyogyszercégtol,
amiért 11 431 Ft-ot kérnek egészségiigyi biztositassal (URL11), jelenleg orszagos
készlethiany van, csak néhany patikaban lehet elore rendelni. Ez az ar messze a
legmagasabb a vizsgalt eurdpai orszagok kozott, holott a markas verzié (Sinemet)
ennél is tobbe keriilhetett, amikor még elérhetd volt. Jelenleg nincsen a piacon
mas markaja, hasonld vagy eltérd 6sszetevoji gyogyszer, aminek hasonld hatdsa
lenne, és gyogyir lehetne a betegségre. A Parkinson-korban szenveddknek nincs
valasztasi lehetdségiik, masrészrél pedig a Sinemetnek sincsen konkurencidja,
ami az arszabalyozasban ¢€s eladasban jatszhatna kozre.

Az el6z6 0sszehasonlitashoz képest itt még szembetiindbbek az arbeli kiilonb-
ségek, illetve a termékek elérhetetlensége. Ezt a konkurenciahiany okozhatja,
ugyanis, mig az orrspray esetében tobb gyogyszercég is forgalmaz nagyon ha-
sonlo terméket, addig a Sinemet egyediilalld osszetétell szer a piacon.

Erdekes megemliteni, hogy az Egyesiilt Allamokban, mig egy eurdpai cégtél
vett orrspray atszamitva 96 ezer Ft-ba keriil, addig egy stlyosabb, a Parkinson-kor
kezelésére szolgalo termék ,.csak” 30 ezer Ft-ba. Ujfent gondolhatnank arra, hogy
a hazai el6allitast termék kedvezdbb art, de ennek pont az ellenkez6jét lattuk az
orrspray eladasanal, ahol a hazai terméket arultak a legmagasabb aron.

Osszegzésként megallapithatjuk, hogy a fenti két példa jol mutatja az orsza-
gok kozti eltéréseket a gyogyszereladas szempontjabol. Franciaorszdg mindkeét
gyogyszert nagyon kedvez6 aron kinalja, nem lehet véletlen, hogy hianytermékek
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naluk. Nincsenek szerencsés helyzetben a kronikus betegségben szenveddk, akik
folyamatos gyoégyszerszedésre szorulnak. Sajnos pontosan sosem lehet tudni, mi
all egyes gyogyszerhianyok hatterében, az alapanyaghidnyra mindig lehet hivat-
kozni. Minél komolyabb egy betegség, annal nehezebb rd gyogyszert gyartani,
amit nem sok cég vallal — mint ahogy azt lathattuk az orrspray és a Parkinson-kor
esetében is. Ennek kovetkeztében sajnos a legveszélyeztetettebbek vannak a leg-
nagyobb rizikénak kitéve, csokkentve ezzel a gyogyulasra valo esélyiiket. Ez a
folyamat nemcsak az emberek egészségére, de a munkaerdpiacra is hatdssal van,
hiszen, amennyiben visszaesnek a betegségiikben, nem tudnak dolgozni, segé-
lyekre fognak szorulni. fgy hiaba alkudott ki egy orszag alacsony gyogyszerara-
kat a gyogyszercégektol, az allami kasszabol segiteni kell a beteg emberek meg-
¢lhetését.

Mennyit fizet a beteg Beclometazon orrspray Sinemet

a gyogyszerért? (asztma) (Parkinson-kor)
Magyarorszag 1322 Ft (Beclonasal Aqua) | megszint, helyette generikus: 11 471 Ft
Franciaorszag 1685 Ft (Beconase) 1079 Ft

Egyesiilt Kiralysag max. 4900 Ft (Beconase) max. 7140 Ft

Olaszorszdg 3356 Ft (Becotide) ingyenes, 2 x 300 Ft jelképes 0sszeg
Finnorszdg 3600 Ft (Beclonasal Aqua) | 4917 Ft
USA 96 ezer Ft (Beconase) 30 620 Ft

A tablazatban az atvaltas datuma 2020. szeptember 17. Az akkori nemzetkdzi at-
valtasi aranyok: 1 eur6 = 358 Ft, 1 angol font = 396 Ft, 1 amerikai dollar =300 Ft.
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