Erythropoietin-ek (EPO)

A jogszabalyban eldirt kotelezettségek alapjan azon biologiai gyogyszer csoportokban ahol
mar jelen van biosimilar készitmény, a biologiai csoportok kialakitasa céljabol elemzést
végeztiink, az elmult masfél éves felhasznalasi adatokat vizsgalva.

A Magyarorszagon jelenleg elérhetd erythropoietin készitményeket (Abseamed, Binocrit,
Eporatio, Eprex, Neorecormon, Retacrit, Aranesp, Nespo) vizsgaltuk 2010. januar 1-t6l 2011.
julius 1-ig, vényforgalmi adatok alapjan (1. abra). Megvizsgaltuk a készitményeket kivaltd
betegkort, a felhasznalt mennyiséget és a hozza tartozd tamogataskidramlast brandenként. Az
elemzés sordn felmeriilt kérdéseket betegtérkép segitségével vizsgaltuk tovabb.

Tekintettel a felmeriilt kérdésekre kiilon vizsgaltuk azt, hogy egy beteg esetén milyen
gyakorisaggal keriilt alkalmazasra kiilonboz6 bioldgiai készitmény.

A vizsgalt termékkor:

1. Tablazat: A Magyarorszagon elérhet6 EPO készitmények

ATC kéd Hatbéanyag Gyodgyszer neve Referencia termék Készitménycsoport Gyarto

BO3XA01 epoetin alfa Abseamed Eprex EPO Medice Arzneimittel Plitter
epoetin alfa Binocrit Eprex EPO Sandoz
epoetin theta Eporatio EPO Ratiopharm
epoetin alfa Eprex EPO Janssen-Cilag
epoetin beta Neorecormon EPO Roche
epoetin zeta Retacrit Eprex EPO Hospira

BO3XA02 darbepoetin alfa |Aranesp EPO Amgen
darbepoetin alfa [Nespo EPO Dompé Biotec

1. Forgalom

Az EPO készitmények koziil legmagasabb az Eprex nevili készitményre kiutalt TB-tamogatas
(1. abra), a vizsgalt, masfél éves idoszakban 1 560 millid forintot tett ki. Az Eprex-t6l alig
lemaradva a masodik és harmadik legnagyobb tdmogataskiaramlassal rendelkezd készitmény
az Aranesp ¢és a Neorecormon, melyekre rendre 1500 és 1 100 milli6 forintot koltott a
biztositd. A biohasonld készitmények tdmogatdskidramlasa ennél joval alacsonyabb: a
Retacrit esetében 180 millio6 forint, a Binocrit esetében 55 millio forint. Az Eporatio
tamogataskiaramlasa pedig 25 millié forinttal alig éri el a Binocrit-énak a felét. Zarzio
esetében pedig 92 millio forint volt. Bar a Binocrit forgalma csaknem tizszeresére nétt, a
vizsgalt masfél év nem mutatott novekedést a biohasonld készitmények piaci részesedésében
egyiittesen. Az Abseamed és Nespo készitényekre nem tortént vénykivaltas. Valamennyi
készitményre a hatilyos tAmogatas-volumen szerzddések alapjan jelentds visszafizetés tortént.



ATC-kéd TTTkéd Gybgyszer neve

EPREX
BO3XA01 210118297 EPREX 10 000 NE OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210225484 EPREX 40 000 NE OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BINOCRIT
BO3XA01 210404703 BINOCRIT 40000 NE/1,0 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
EPORATIO
BO3XA01 210404672 EPORATIO 20000 NE/1 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210404680 EPORATIO 30000 NE/1 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
NEORECORMON
BO3XA01 210182709 NEORECORMON 10000 NE OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210186533 NEORECORMON 30000 NE/I.E. OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
RETACRIT
BO3XA01 210231956 RETACRIT 10000 NE/1,0 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210231964 RETACRIT 20000 NE/0,5 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210231948 RETACRIT 30000 NE/0,75 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
BO3XA01 210231930 RETACRIT 40000 NE/1,0 ML OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
ARANESP
BO3XA02 210184955 ARANESP 150 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN (0,3 ML)
BO3XA02 210444795 ARANESP 150 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN (0,3 ML)
BO3XA02 210215853 ARANESP 150 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN (0,3 ML)
BO3XA02 210184989 ARANESP 300 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN (0,6 ML)
BO3XA02 210215879 ARANESP 300 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN (0,6 ML)
BO3XA02 210185016 ARANESP 500 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN (1 ML)
BO3XA02 210444787 ARANESP 500 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN (1 ML)
BO3XA02 210215895 ARANESP 500 MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLLBAN (1 ML)

1. abra. EPO-k tdmogataskiaramlasa brandenként (201001-201107)

EPO-k tamogataskiaramlasa brandenként (201001-201107)
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2. Betegek szama

A vizsgalt id6szakban 0sszesen 5 728 beteg valtott ki EPO készitményeket. Koziiliik 3 355
beteg valtott ki egynél tobbszor ilyen készitményt, ami azt jelenti, hogy a betegek csaknem
40%-a a vizsgalt idészakban csak egyszer kapott EPO készitménnyel torténd kezelést.

3. Egy kezelésre jut6 atlagos TB-tdAmogatéas gyakorisaga

Az egy kezelésre jutd TB-tdmogatas jellemzd Osszege, ahogy a 2. dbran ¢és 2. tablazaton
lathat6, készitményenként jelentdsen eltérd. Az atlagos kezelési koltség az Eporatio esetében
a legalacsonyabb: a betegek csaknem 90%-ara (egy beteg egy havi kezelésére) 200 ezer
forintnal kevesebbet koltott a biztositd. Az egy kezelésre jutd jellemzé TB-tdmogatas masodik
legalacsonyabb értéke, egyben a legalacsonyabb a nagy forgalmu készitmények koziil az
Aranesp készitményeké volt: a betegek fele 250 ezer forintnal kevesebbe keriilt a
finanszirozonak. Itt azonban fontos azt is megjegyezni, hogy az Aranesp esetében a masodik
legnagyobb betegcsoport is jelentds nagysagu, 22%, melynek kezelési koltsége 300-350 ezer
forint koz¢é esik. A Binocrit esetében a legnagyobb betegcsoport (71%) kezelési koltsége 250-
300 ezer forint k6zott volt a vizsgalt idészakban, a Retacrit és Neorecormon egy kategodriaval
feljebb, 300-350 ezer forint kozott van. Az egy havi kezelésre juté TB-tdmogatés jellemzo
Osszege az Eprex esetében a legmagasabb: 400-450 ezer forint kozott van.

2. abra: Egy kezelésre juté TB-tamogatas gyakorisaga brandenként (201001-201107)

Egy kezelésre juté TB-tamogatas gyakorisaga brandenként
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2. Tablazat: Egy kezelésre juté TB-tamogatas gyakorisaga brandenként (201001-201107)

Eporatio Aranesp Binocrit Retacrit Neorecormon Eprex
kezelés |betegek |betegek |betegek |betegek [Jbetegek |betegek |betegek |betegek |betegek [betegek [Jbetegek |betegek
koltsége |szdma |aranya szama |aranya szama |aranya szama |aranya szama |aranya szama |aranya
<200000 92 89.32% 72 3.08% 23 16.43% 31 8.31% 5 0.32% 79 4.28%
<250000 8 7.77% 1163 49.76% 11 7.86% 102 27.35% 5 0.32% 77 4.17%
<300000 1 0.97% 61 2.61% 100 71.43% 17 4.56% 3 0.19% 26 1.41%
<350000 2 1.94% 513 21.95% 2 1.43% 194 52.01% 1273 82.72% 98 5.31%
<400000 0 0.00% 106 4.54% 0 0.00% 8 2.14% 27 1.75% 34 1.84%
<450000 0 0.00% 53 2.27% 1 0.71% 3 0.80% 53 3.44% 1319 71.45%
<500000 0 0.00% 252 10.78% 0 0.00% 7 1.88% 57 3.70% 38 2.06%
>500000 0 0.00% 117 5.01% 3 2.14% 11 2.95% 116 7.54% 175 9.48%
SZUM 103| 100.00% 2337] 100.00% 140| 100.00% 373] 100.00% 1539| 100.00% 1846| 100.00%

600

400

200

Aranesp - Egy kezelésre jutd TB-tdmogatas gyakorisdga

(201001-201

107)

(201001-201

107)

Binocrit - Egy kezelésre juté TB-tamogatds gyakorisaga




Eporatio - Egy kezelésre juté TB-tamogatas gyakorisaga
(201001-201107)

90 — - T T T T T T T T T
80 — - — — — — —
70 — - — — — — —
60 — - — — — — —
50 — - — — — — —
40 — - — — — — —
30 — - — — — — —
20 — - — — — — —

Eprex- Egy kezelésre jutd TB-tamogatds gyakorisaga
(201001-201107)

Neorecormon - Egy kezelésre juto TB-tdmogatas gyakoriséga
(201001-201107)




Retacrit - Egy kezelésre jutd TB-tamogatds gyakorisaga
(201001-201107)

4. Egynél tobbféle készitményt kivaltok aranya

A Dbiologiai gyogyszerek alkalmazasaval kapcsolatosan felmeriilt kérdések pontosabb
vizsgalata érdekében kiilon figyeltiik a tobb brandet is kapo betegek kivaltasi aranyat.

Az egynél tobbszor kivaltd betegeket vizsgaltuk, Osszesen 3 355 beteget. A tobbféle
készitményt kivaltok aranya az egynél tobbszor kivaltd betegek 19%-a volt a vizsgalt
1ddszakban (634 6). Kettdnél tobb brandet a betegek minddssze 1,4%-a kapott, dsszesen 45
fo.

Az alébbi betegtérkép jol szemlélteti az egyes betegeknél alkalmazott terapids sémakat. Az itt
bemutatott kezelések egyarant szemléltetik az alkalmazott terdpidk gyakorisagat, valamint az
egy betegnél adott készitmények valtasi gyakorisagat, mely rendkiviil informativ a betegek
kezelésére vonatkozoan. 100 beteg kezelési térképét mutatjuk be a vizsgalt masfél éves
idészakban. A készitményvaltasokhoz kapcsoldddan mellékhatds bejelentés nem érkezett a
hat6saghoz.



3. dbra: Betegtérkép — EPO készitményekkel kezelt betegek (201001-201107)

BETEG 201001 201002 201003 201004 201005 201006 201007 201008 201009 201010 201011 201012 201101 201102 201103 201104 201105 201106
1 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP  ARANESP  ARANESP

2 NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX___EPREX EPREX___ NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

3 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP_ARANESP
4 RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT ARANESP_ARANESP ARANESP ARANESP ARANESP ARANESP_ARANESP
5 NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX EPREX __ ARANESP_ARANESP EPREX EPREX __ EPREX _ EPREX _ EPREX __ EPREX
6 ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP__NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX

7 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOR NEORECOF NEORECOF NEORECOF BINOCRIT_BINOCRIT_BINOCRIT BINOCRIT_BINOCRIT

8 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOFEPREX___ EPREX __ EPREX __ EPREX __EPREX

9 EPREX __ EPREX _ EPREX __EPREX EPREX __ EPREX __EPREX EPREX _ |EPORARIO|EPREX _ EPREX __ EPREX
10 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX EPREX NEORECOF NEORECOR
11 EPREX ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP

12 EPREX ARANESP_ARANESP EPREX __ EPREX _ EPREX __ EPREX _ EPREX __ EPREX __ EPREX __EPREX
13 NEORECOF ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP_ARANESP

14 EPREX___ EPREX __ EPREX __ EPREX _ EPREX _ EPREX __EPREX ARANESP_ARANESP ARANESP

15 ARANESP_ NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

16 EPREX EPREX __ EPREX _ EPREX _ EPREX _ EPREX _ ARANESP EPREX __ EPREX EPREX
17 RETACRIT RETACRIT RETACRIT EPREX __ EPREX _ RETACRIT EPREX __ EPREX __ EPREX

18 ARANESP _ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP_NEORECOF NEORECOF

19 ARANESP ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

20 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF BINOCRIT_BINOCRIT BINOCRIT BINOCRIT

21 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX___EPREX

22 EPREX___ NEORECOF NEORECOFEPREX___ NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX

23 RETACRIT_RETACRIT NEORECOF NEORECOR NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

24 EPREX___ EPREX EPREX___ EPREX___ NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

25 EPREX___ ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP_ARANESP

26 ARANESP_EPREX ARANESP EPREX EPREX ARANESP_ARANESP ARANESP

27 RETACRIT RETACRIT RETACRIT_RETACRIT RETACRIT EPREX___ EPREX __EPREX

28 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOFR EPREX EPREX EPREX

29 NEORECOF NEORECOF NEORECOR EPREX EPREX EPREX __ EPREX __EPREX

30 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX___EPREX
31 ARANESP_ARANESP_NEORECOF RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT_RETACRIT

32 [EPORATIONEPORATIO ARANESP_ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP
33 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX___EPREX

34 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX EPREX

35 NEORECOF NEORECOF ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP_ARANESP
36 NEORECOF NEORECOF ARANESP ARANESP ARANESP BINOCRIT ARANESP_ ARANESP
37 RETACRIT_RETACRIT RETACRIT RETACRIT

38 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP_ARANESP ARANESP

39 EPREX __ EPREX __ EPREX __ NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

40 NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP

41 EPREX RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT




42 ARANESP_ARANESP_ARANESP EPREX EPREX EPREX __ EPREX
43 ARANESP_ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOR NEORECOF NEORECOF

44 ARANESP EPREX EPREX __ EPREX __ EPREX __EPREX EPREX
45 ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOF

46 EPREX EPREX ARANESP__NEORECOF EPREX EPREX___ EPREX

47 EPREX___ EPREX __EPREX __EPREX EPREX EPREX EPREX

48 ARANESP_ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

49 RETACRIT_RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT NEORECOF NEORECOF

50 RETACRIT_RETACRIT RETACRIT RETACRIT NEORECOF NEORECOF NEORECOF

51 EPREX _ EPREX __ EPREX _ NEORECOF NEORECOF ARANESP_ARANESP

52 ARANESP_ARANESP_ARANESP

53 ARANESP ARANESP EPREX __ ARANESP ARANESP ARANESP ARANESP

54 EPREX EPREX___EPREX EPREX EPREX___ NEORECOF ARANESP
55 RETACRIT RETACRIT RETACRIT EPREX __ EPREX __ EPREX __EPREX

56 EPREX __ EPREX __ EPREX __ BINOCRIT BINOCRIT BINOCRIT BINOCRIT
57 EPREX___ EPREX __EPREX EPREX NEORECOF EPREX___EPREX
58 ARANESP_ARANESP EPREX __ ARANESP ARANESP_ARANESP_ARANESP
59 RETACRIT_RETACRIT RETACRIT BINOCRIT ARANESP ARANESP_ARANESP
60 RETACRIT RETACRIT RETACRIT NEORECOF RETACRIT RETACRIT

61 NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX EPREX __ EPREX

62 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOR NEORECOF ARANESP
63 EPREX EPREX __ EPREX __EPREX ARANESP ARANESP

64 ARANESP_EPREX ARANESP_ARANESP_ARANESP EPREX

65 ARANESP_ARANESP ARANESP_ARANESP_RETACRIT EPREX

66 ARANESP ARANESP_|EPORAIOI ARANESP _ARANESP ARANESP
67 EPREX EPREX EPREX___EPREX EPREX ARANESP

68 ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP_ NEORECOF NEORECOF

69 ARANESP ARANESP_ARANESP__EPREX ARANESP ARANESP

70 NEORECOF NEORECOF EPREX ARANESP EPREX___EPREX

71 NEORECOF EPREX EPREX___EPREX EPREX EPREX

72 EPREX EPREX _ EPREX __ EPREX __EPREX ARANESP

73 RETACRIT NEORECOF EPREX BINOCRIT_EPREX EPREX
74 ARANESP_ARANESP EPREX _ EPREX __ EPREX __ EPREX

75 EPREX___EPREX EPREX ARANESP _ARANESP_ARANESP
76 EPREX __ EPREX _ EPREX _ EPREX __ EPREX __ BINOCRIT

77 EPREX___EPREX NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX

78 ARANESP_ARANESP_ARANESP_ARANESP ARANESP

79 EPREX__ EPREX __ EPREX __EPREX NEORECOF NEORECOF

80 EPREX __ EPREX __ BINOCRIT BINOCRIT BINOCRIT_BINOCRIT
81 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF EPREX___EPREX

82 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP




83 ARANESP ARANESP EPREX EPREX EPREX EPREX

84 NEORECOF EPREX EPREX EPREX EPREX EPREX
85 EPREX EPREX EPREX ARANESP ARANESP ARANESP
86 EPREX EPREX ARANESP EPREX EPREX EPREX

87 RETACRIT RETACRIT RETACRIT RETACRIT EPREX

88 RETACRIT NEORECOF RETACRIT ARANESP ARANESP

89 NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF ARANESP
90 NEORECOF EPREX NEORECOF EPREX BINOCRIT

91 NEORECOF RETACRIT RETACRIT RETACRIT ARANESP

92 NEORECOF NEORECOF ARANESP ARANESP ARANESP

93 NEORECOF RETACRIT RETACRIT RETACRIT NEORECOF

94 EPREX EPREX EPREX EPREX NEORECOF

95 EPREX EPREX ARANESP EPREX EPREX

96 EPREX EPREX ARANESP  ARANESP EPREX

97 EPREX ARANESP ARANESP ARANESP ARANESP

98 ARANESP NEORECOF NEORECOF NEORECOF NEORECOF

99 ARANESP ARANESP ARANESP EPREX EPREX

100 NEORECOF NEORECOF EPREX EPREX EPREX




5. Uj betegek aranya

Uj betegnek tekintettiik azokat a betegeket, akik legalabb fél évig nem kaptak EPO-t. Az uj betegek
aranya a régi betegekhez képest 2010 II. és 2011 I. félévében 71 és 70% volt. (4. abra)

4. 4bra: Uj betegek aranya 201001-201107
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90%
84%  g0%

80%
71% 70%
70%
60% 60%
60% —— — — — — —

50%

40% —— —_— — — ] —_—
30% —— —_— — — ]
20% 17% 14%

10% —— — ] - I

0% f T
2010. I1. félév (2010. I. félévhez 2011.1.félév (2010. Il. félévhez  2011.1.félév (2010 I. félévhez
képest) képest) képest)

EPO BCSF GH



