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1) A Gydgyszerterapias  Bizottsdg miikodése, feladatai. OEC  klinikak
gyogyszerfelhasznalasa.

Az ujonnan kinevezett Bizottsag els6 Ulésén a tagok rovid tajékoztatast kaptak a Bizottsag
mikddésérdl. Minden bizottsagi tag atvette CD lemezen a ,PTE OEC gydégyszerellatasi rendje” c. 142
oldalas Osszefoglalé anyagot. A Bizottsag titkaratol tajékoztatas hangzott el a Honvédkorhaz januartol
esedékes csatlakozasanak —kevésbé ismert- menetérél. A gydgyszerkiszallitas koltségeinek
ésszerisitése, rugalmasabba tétele érdekében a Bizottsag jovahagyta az Utemezett kiszallitas
alapfeltételének szamité an. ,trezorok” kialakitasara vonatkozo javaslatot.

A PTE OEC ez évi gyoégyszerfelhasznalasi adatainak attekintése alapjan a Bizottsag megallapitotta,
hogy januar 1 és december 19 kdzott a beszerzések értéke hivatalos kérhazi aron 1,71 Mrd Ft volt,
amely a tényleges beszerzési aron (kedvezményeinkkel csokkentve) 1,35 Mrd Ft, azaz a
kedvezményeink egyittes értéke 363 M Ft. Ezen felll tovabbi kb. 560 M Ft un. kulénkeretbdl”
finanszirozott gydgyszer is felhasznalasra kerult az OEC klinikain. A Bizottsag annak a véleményének
adott —ismételten- hangot, hogy nem tartja eléggé ismertnek azt a tényt, hogy az OEC éves
gyogyszerfelhasznalasa a hazai hivatalos kérhazi aron kb. 2,5 Mrd Ft, mig a sok uralt és a szamos nem
uralt tényezd altal befolyasolt arcsokkenés mértéke kb. 390 M Ft (a kildnkeretes 560 M Ft 6sszeg
mellett!).

Az OEC Gyodgyszerterapias Bizotisaga ezért nyomatékosan felhivja a figyelmet, hogy az intézményi
gyogyszerpolitika (pl. a mikodd formularia menedzsment) alapjan kell a jovében is az OEC
gyogyszerfelhasznalasat iranyitani. A Bizottsag kéri a Centrum Elndkségét, hogy legalabb évente
érdemben értékelije az intézeti gydgyszer ,lUgyet’, amely alapjan hathatésabb tamogatast tudna
biztositani a Bizottsag tevékenységéhez (is).



2)) A gyégyszer-alaplista bovitésére beérkezett beadvanyok elbiralasa

2.a)  Talliton tabletta (hatéanyag:carvedilol, gyarté: Novartis)

- A javaslatot benydjtotta: prof. dr. Nagy Judit, dr. Kassai Gabor; Il.sz. Belgyogyaszati Klinika

- A javaslattevs altal kiemelt terapias elénybk: ,Vesebetegeknél a carvedilol a béta blokkoldkkal
ellentétben javitia a vesefunkcioét. Szivelégtelenség minden stadiumanak kezelésére bizonyitottan
hatékonyan alkalmazhat6. Periférias érbetegeknél direkt vasodilatativ hatasa miatt kedvezé. A
betegek szamara a legkedvez&bb aru carvedilol készitmény.”

- A gyarto cég altal felajanlott kedvezmények: 60 napos fizetési hatarid6, 100% arurabatt 2002. évre.

- Bizottsag allasfoglalasa:

A gyogyszer-alaplistdn mar szerepel az eredeti carvedilol hatéanyagu készitmény (Dilatrend, Roche),
amelynek terapias hatasa és mellékhatasai is megegyeznek a beadvanyban kiemelt elénydkkel. Ez a
termék jelenleg ingyen biztositott a felhasznald klinikak részére, ezért a Gyodgyszerterapias Bizottsag a
javaslatot nem tamogatja.

2.b) Vitamin E Bioextra 400mg kapszula (hatéanyag: tocopherol, gyarto: Bioextra)

- A javaslatot benydujtotta: dr .David Marinna, |.sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt elény: ,Autolég Ossejtatiltetés kapcsan eléfordulé VOD-betegség
profilaxisaként, sulyos majlézié kezelésére, tovabba a kialakult VOD-betegség esetén kiegészitd
terapiaként”

- Bizottsag allasfoglalasa:

A Gyodgyszerterapias Bizottsag annak ellenére foglalkozott a beadvannyal, hogy gyartoi javaslat nem
érkezett, mivel a gyogyszer alaplistan tocopherol hatdanyagu per os készitmény csak a 100mg
hataser6sségl kapszula formaban all rendelkezésre. A javaslatban szereplé beteganyag és indikacios
terllet specialis, az alkalmazasi el6irat szerint hematoldgiai rendellenességekben megkisérelhetd
terdpids célbdl adjuvans szerként az alkalmazésa. A forgalomban Iévé 400mg hatéanyagtartalmu
kapszula gyogyszerforma, tovabba a kedvezd ar miatt a Gydgyszerterapias Bizottsag hozzajarul a
készitmény gyogyszer-alaplistara vételéhez. A 100mg-os hataser6sségbdl tovabbra is a Vitamin E
100mg kapszula (Richter) marad az alaplistan.

2.c) Tobrex szemcsepp és szemkendcs (hatdbanyag: tobramycin, gyartd: Alcon)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Vékasi Judit, Szemészeti Klinika

- A javaslattevd altal kiemelt terapias elény: ,A Brulamycinnél alacsonyabb éara”

- Bizottsag allasfoglalasa:

A javaslat indoklasdban a Tobrex a gydgyszer-alaplistan szereplé Brulamycin szemcsepphez
viszonyitott kedvez8bb ara szerepel, amit azonban nem tamasztanak ala az arésszehasonlité adatok.
A készitmény a rendelkezésre all6 adatok alapjan 70%-kal dragabb, mint a listan szerepld
készitmény. A beadvanyhoz nem érkezett be a megkivant gyartéi javaslat, amely arkedvezményt
pontosithatna, igy a Gyodgyszerterapias Bizottsag a Tobrex készitmények alaplistara kerllését —
valaszték bévitéként- csak abban az esetben tdmogatja, ha az Alcon cég legalabb a Brulamycinhez
hasonlé arszinten (vagy a beadvanyban utalt kedvezdbb aron) biztositja az ellatast.

2.d)  Frontin tabletta (hatéanyag: alprazolam, gyarto: Egis)

- Bizottsag allasfoglalasa:

A beadvany ezuttal a gyarté cégtél érkezett, mivel a Gydgyszerterapias Bizottsag el6z6 Ulésén a
Pszichiatriai Klinika javaslata alapjan a Frontin gyégyszer-alaplistara vétele mar szerepelt (akkor a
Bizottsag a javaslatot elutasitotta). A beérkezett javaslat 181-1625 Ft/doboz &rat kindl az OEC
szadmara. Az eredeti alprazolam készitmény, a Xanax (Pharmacia) tovabbra is ingyen all a klinikdk
rendelkezésére, valamint retard formaja is forgalomban van. Ezért a Gyogyszerterapias Bizottsag a
beadvanyt ismételten elutasitja. Az esetleges elénytelen arvaltozas esetén (pl. az uj felallasu ,cég”
eltéré arpolitikaja) a Gyogyszertar feladata, hogy mindenkor a legkedvezébb aru termékkel (ui. 6t
gyartd terméke van jelenleg a piacon!) biztositsa a klinikak ellatasat, az azonos hatdanyagu
készitményi korre kialakitott alapelveknek megfeleléen.




2.e) Midazolam Torrex 2mg/2ml; 5mg/iml; 50mg/10ml injekcié (hatdéanyag:
midazolam, gyarto: Egis)

- A javaslatot benydjtotta: dr. Kovesi Tamas Gyermekklinika, dr. Marton Sandor, dr. Molnar Zsolt AITI

- A javaslattevék altal kiemelt terapias elény: ,A 2mg/2ml hatdéanyagtartalom a csecsemé és
gyermekanesztezioldgiai célra kdnnyebb adagolhatésaga miatt jobban megfelel (Gyermekklinika); ill.
az 50mg/10ml kiszerelés praktikusabb az osztalyon fekvé betegek szedacidjahoz, mint az eddig
alkalmazott 1 és 5ml kiszerelési formak (AITI).”

- A gyarto cég altal felajénlott kedvezmény: 5% rabatt 2003. évben.

- Bizottsag allasfoglalasa:

A midazolam hatéanyagu Dormicum készitményekhez (Egis) képest elényt jelent a tobbféle
kiszerelési forma, amely lehet6évé teszi a mindenkori célnak megfeleld hatéanyagtartalmu és térfogatu
készitmény hasznalatat. Mivel a Torrex nem rendelkezik per os gyogyszerformaval, és ez a teljes
éves felhasznalas kb.1/4 részét adja, valamint az 15mg/3ml kiszerelési format csak az Egis forgalmaz,
ezért a Gyogyszerterapias Bizottsag ugy dontoétt, hogy a tamogatja a Midazolam Torrex készitmények
gyogyszer-alaplistara vételét, emellett tovabbra is a listan maradnak az Egis midazolam hatéanyagu
gyogyszerei kozil a per os készitmények, valamint a 15mg/3ml injekcié. A dozis és kiszerelési
valaszték bévilése indokolt ennél a terméknél, mivel egy nagyforgalmiu hatdéanyagbdl célszeri
valasztast biztosit.

2.1) Nurofen szuszpenzid, drazsé (hatdéanyag: ibuprofen, gyartd: Richter Gedeon Rt.)

- A javaslatot benydjtotta: dr. Kovesi Tamas, Gyermekklinika

- A javaslattevé altal kiemelt terapias elény: ,Miitéti és posztoperativ fajdalomcsillapitas soran
gyereksebészeti beavatkozasokat kovetden elénydsen alkalmazhaté. Kismitéteket kdvetden
monoanalgetikumként, nagyobb mitétek utdn opiatokkal kombinalva hatékony. Mind
premedikacioban, mind posztoperative adhaté.”

- A gyarté cég altal felajanlott kedvezmény: A RG altal ajanlott ar, illetve egyedi esetekben
megegyezés szerint(?).

- Bizottsag allasfoglalasa:

A Gyoégyszerterapias Bizottsag a javaslatot tamogatja azzal a megjegyzéssel, hogy a cég altal becsiilt
évi 500 doboz szuszpenzié felhasznalast irrealisnak tartja. A Nurofen készitmények listara vételével
az eddig listan szerepld ibuprofen hatéanyagu Huma-Profen filmtablettat - amelybél 2002-ben 6 doboz
fogyott - a gyodgyszer-alaplistarol torli, igy az ibuprofen ellatast a jév8ben teljeskdriien a Nurofen
termékkel kell biztositani.

2.9) Ferro-Folgamma kapszula (hatéanyag: acid.folic.; ferros.sulfuric.; cyanocobalamin.,
gyarté: Woérwag)

- A javaslatot benydjtotta: dr. Kassai Gabor, prof. dr. Nagy Judit Il.sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevd altal kiemelt terapias el6ny: ,Nincs mas hasonld 6sszetételli kombinaciés készitmény.
A klinikai tapasztalatok alapjan az egyik legkevesebb gastrointestinalis mellékhatassal rendelkezé
vaskészitmény, amelyet kronikus vashianyos, relativ vagy abszolut B4, vitaminhianyos, nem anaemia
perniciosas, elsésorban uremias, EPO kezelt betegeknél szeretnénk alkalmazni”.

- A gyarto cégq altal felajanlott kedvezmény: 100x kiszerelés: 2040,-Ft 2003 végéig.

- Bizottsag allasfoglalasa:

Magyarorszagon a vérszegénység elleni gyégyszerek csoportjaban ilyen kombinacioju 6sszetett
készitmény nem szerepelt, ezért a Gyogyszerterapias Bizottsag a Ferro-Folgamma kapszula
alaplistara vételét tamogatja.

2.h) Lucetam 400mg, 800mg, 1200mgq filmtabletta; 3g injekcié (hatdanyag: piracetam,
gyarto: Egis)

- A javaslatot benyujtotta: dr. Nagy Ferenc, dr. Pusch Gabriella, Neuroldgiai Klinika

- A javaslattevd altal kiemelt terapias el6ny: ,A Nootropilnal kissé olcsdbb, ujabb vénasan adhaté
piracetam.”

- A gyarté cég altal felajanlott kedvezmény: A gyartéi javaslatban szereplé arak — id6étartam
megjeldlése nélkil.




- Bizottsag allasfoglalasa:

A javasolt Egis piracetam hatéanyagtartalmu készitményei kozott nem szerepel infuzid, holott az
infuzids gyogyszerforma egyik f6 felhasznaldja éppen a javaslatot benyujtdé Neuroldgiai Klinika.
Tekintettel a javaslatban szereplé kedvezd beszerzési arakra, a Gyogyszerterapias Bizottsag
tdmogatja a Lucetam készitmények gyogyszer-alaplistara keriilését, azzal kiegészitve, hogy a 12g-0s
infuzié rendelése esetén tovabbra is a Nootropil (UCB) all rendelkezésre.

2.i) Pariet filmtabletta (hatbanyag: rabeprazol, gyarté: Janssen-Cilag)

- A javaslatot benyuijtotta: dr. Kiraly Agnes, prof. dr. Mézsik Gyula |.sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt terépias elény: ,Uj generaciés protonpumpagatld, melynek terapias
elényei a gyors és egyenletes hatasaban nyilvdnulnak meg, ezaltal képes a reflux betegségben egyre
gyakrabban el6forduld un. éjszakai savattorés jelenségét kikiiszébolni.”

- A gyarté céqg altal felajanlott kedvezmény: 500 doboz 20mg Pariet megrendelése utdn 50 doboz
rabatt 2003. év folyaman.

- Bizottsag allasfoglalasa:

A Gyodgyszerterapias Bizottsag véleménye szerint a protompumpagatlé szerek egyarant képesek a
reflux betegség tlineteinek enyhitésére. Az OEC klinikainak protonmumpagatlé éves felhasznalasa
(13 millio Ft) kb. 75%-at a parenterdlis forma adja. Azonban a Pariet jelenleg csak per os formaban
hozzaférhetd. A cég javaslataban a kedvezményt irrealis mennyiségil el6zetes beszerzéshez kéti (500
doboz). A gyogyszer-alaplistan szerepld protonmumpagatldk (pantoprazol, omeprazol) mind per os,
mind parenteralis formaban elérhetdk, kedvez6bb aron, ezért a Gyodgyszerterapias Bizottsag a
javaslatot nem tamogatja.

2.) Tritace 1,25mq, 2,5mgq, 5.9 10mg tabletta (hatdanyag: ramipril, gyarté: Aventis)

- A javaslatot benydujtotta: dr. Kassai Gabor, prof. dr. Nagy Judit, Il.sz. Belgydgyaszati Klinika

- A javaslattevé altal kiemelt terapias elbny: ,A legszélesebb korl indikacios terulettel rendelkezé ACE
inhibitor (hypertonia, cardialis decompensatio, myocardialis infarctust kdvet6 cardialis decomp.,
diabeteses és nem diabeteses nephropathia, cardio- és cerebrovascularis események prevencioja). A
beteg szamara realis aron elérhet6.”

A gyarto cég altal felajanlott kedvezmeény: 0,-Ft visszavonasig

- Bizottsag allasfoglalasa:

A Bizottsag jévahagyja a Tritace gyogyszer-alaplistan tartasat addig, mig a cég a 0,-Ft-os ellatast
biztositja. A gyartd6 beadvanyaval kapcsolatban azonban megjegyzi, hogy a cég és az Egyetemi
Gyogyszertar nyilvantartasa jelentés mértékben eltér a klinikakon hagyott ingyenmintak mennyiségét
illetden, ezért felszdlitia a céget, hogy maradéktalanul tegyen eleget a 22/2001.(VI.1.) EUM.
rendeletben foglaltaknak.

3.)) A__kis molekulatomeqii heparinok beszallitAsara vonatkozé arajanlatok
értékelése.

A Gyogyszerterapias Bizottsag 2002. junius 26-kai Ulésén hozott dontése szerint arajanlatot kértlink a
kis molekulatémegi heparin (LMWH) készitményeket forgalmazé cégektél a 2003. évre vonatkozdan.
Az arajanlatot a korabbi klinikai felmérés alapjan kialakult termékaranyra, valamint a teljes OEC
igényre —kizarélagossagot feltételezve- vonatkozdéan kértlk megadni. Az arajanlatok 2002.
szeptember 30-ig beérkeztek, azonban a legitim bizottsagi kinevezés hianyaban kordbban nem volt
mod azok érdemi megvitatdsara. A beérkezett részletes ajanlatok alapjan az arésszevetések
megtorténtek. A Gyodgyszerterapias Bizottsag értékelésének alapjat a kdévetkezd szempontok
jelentették: (7) a hatdanyagokrdl rendelkezésre all6 szakmai ismeretanyag, valamint klinikai
megfeleléség; (2) torzskonyvezett alkalmazasi indikaciok; (3) az OEC klinikain 2002. majusaban
lefolytatott klinikai felmérés; (4) az OEC klinikainak tényleges felhasznalasi egységére vonatkoztatott
arelemzések; (5) beérkezett ajanlatok és érvek.

Az OEC klinikarél beérkezett adatlapok a Bizottsag véleménye szerint alig-alig mutattak a
megalapozott, szakmailag és gazdasagilag valoban el6ny6s termék(ek) tudatos valasztasat. Mivel
ennél az egy termékkornél az OEC éves beszerzése meghaladja a 50 millié forintot, ezért a Bizottsag
kiemelten fontosnak tartja, hogy véget vessen annak a gyakorlatnak, hogy a valasztas egyedili alapjat




els6sorban a klinika szamara (?) kézvetlenll nyujtott ,visszatéritések” jelentsék. Ezt a véleményét a
Bizottsag kizardlag arra a tényre alapozza, hogy minden korabbi hasonlé és jelen hatdéanyag
csoportra is vonatkozé dokumentalt szamitas szerint ilyen esetekben ez a visszatérités legfelijebb a
10-30%-a az intézményi arversennyel kikényszerithetbnek. Azaz valdjaban (csak) annak a
gyakorlatnak kell(ene) véget vetni, hogy 20 forintért vasarlunk meg egy-hat forint ,juttatast”. Mivel
minden elért kedvezmény az OEC bels6 gydégyszerarait csdkkenti, igy minden érintett klinika szamara
atlathato és kozvetlenll érezhet6 elényt jelent az egységes OEC arcsdkkenés.

A beérkezett céges anyagok is rendkivil ellentmondasos képet mutattak. Kevésbé meglep6 méodon
néhany ajanlat rendkivll kiterjesztette, szakmailag ,fel(tul)értékelte” a termékik alkalmazésanak
elényeit. Példaul az egyik nélunk kisebb részaranyt jelent6 termék ajanlataban kiemelték, hogy ...
mélyvénas trombdzis szévédmeényeinek kezelésére jelenleg Magyarorszagon egyetlen LMWH van
térzskényvezve, méghozza a ...” . Egy masik ajanlat azt sugalmazza, hogy bizonyitékokon alapulé
orvoslas alapjan (csak) az 6 termékiik valasztasa kézenfekvd, ugyanakkor a Cochrane adatbazis —
sajnos- LMWH &sszehasonlitd, értékeld elemzést nem is tartalmaz. Erdekes kiemelések az egyik
terméknél: ... termék tartalmazza a legtébb GAG-ot .... legtébb HAM-ot ..... és a legkevesebb XL
molekulét...”. Kiemelt kilénbség az instabil angina és non-Q myocardialis infarctus kezelésének
egyeduli térzskdnyvezett indikacidjanak hangsulyozasa, jollehet harom hazai LMWH terméknél
gyakorlatilag sz6 szerint megegyezik az erre vonatkozé torzskonyvezési indikacio.

A Bizottsag dontése alapjan az elmult fél évben beérkezett anyagok (OEC felmérés, céges ajanlatok),
valamint az elvégzett részletes elemzések alapjan egy dsszefoglalé tajékoztaté anyagot allit 6ssze az
Egyetemi Gyogyszertar, amelyet az érintett klinikak szamara is megkildenek, 2003. januar 20-ig.

A Bizottsag a lefolytatott vita alapjan indokoltnak tartja, hogy a PTE OEC klinikainak LMWH igényét
egy gyartd készitményeével elégitsék ki a jovében. A kizardlagos beszallitéi ajanlatok alapjan a
szakmailag mindenben elfogadhatd ugyanakkor legkedvezébb aru termék alkalmazasa esetén kb. 20
millié forint (!) éves kedvezmény lenne elérheté a legkoltségesebb termékhez képest (amelynek
felhasznalasa jelenleg rendkivil preferalt). A kialakult beszallitoi aranyok tovabbi —valtozatlan- tartasa
esetén a szakmailag mindenben elfogadhaté ugyanakkor legkedvez6bb aru termék alkalmazasa
esetén kb. 12 millié forint (!) éves kedvezmény lenne elérhetd az Uj ajanlatok alapjan a
legkoltségesebb termékhez képest.

A jelenlegi rendkivili ellentmondasokkal terhelt és jobbara inkabb egyéni elénydket preferald
helyzetben azonban még egy ,baratsagosabb” bizottsagi dontés sziikséges. Ezért a Bizottsdg harom
lépésrdl hatarozott. Az elsé alapjan a klinikaigazgatok kapjak meg a Gyogyszerterapias Bizottsag
Osszefoglald tajékoztatdé anyagat januar 20-ig. A masodik alapjan a Bizottsag felkér minden klinika
igazgatdt, hogy alaposan megfontolt szakmai belsé klinikai protokoll alapjan alkalmazzak az LMWH
készitményeket, tovabba lehetéség szerint részesitsék elényben a Bizottsag értékelése alapjan
legkedvezdbbnak tartott nadroparin (Fraxiparin) alkalmazasat.

A harmadik lépés keretében a Gyogyszerterapias Bizottsag 2003. elsé negyed évében ismételten
értékeli ennek a hatéanyagcsoportnak a felhasznalasat.

2003. januar 1-t6l a Bizottsdg a cégek ,részaranyos beszallitéi” ajanlatat elfogadja, azzal a
megjegyzéssel, hogy az év elsé negyed évének végéig a felhasznalasokat ismételten atfogdan
ertékeli.

4. 2003 évi PTE OEC és gydégyszercégek kozotti keretmegallapodasok attekintése.

Az el6z6 évekhez hasonldan a gyogyszercégektdl a 2003. évre vonatkozéan érkezett ajanlatok
alapjan alakulnak ki keretmegallapodasok annak érdekében, hogy a PTE OEC klinikainak
gyogyszerellatasat a legkedvezdbb aron biztositsuk. Ezek a megallapodasok meghatarozott idére —
altalaban egy évre- szdlnak. A Bizottsag tagjainak lehetésége volt a 9 folyamatban és 7 hatalyban
lévé keretmegallapodas megtekintésére. A m(ikdédé gyakorlatot a Bizottsag jévahagydlag tudomasul
vette.

(prof. Dr. Mézsik Gyula) (dr. Botz Lajos)
Gyodgyszerterapias Bizottsag EIndke Gyodgyszerterapias Bizottsag Titkara
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tagjai, (4) PTE AOK intranet hirek, (5) OEC Klinikék igazgatoi



