Koldnia-stimulalo faktorok (CSF)

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

A Magyarorszagon jelenleg elérhetd kolonia-stimulald faktorokat (Neupogen, Neulasta,
Tevagrastim, Ratiograstim, Zarzio és Nivestim) vizsgaltuk 2010. januar 1-t61 2011. jalius 1-
g, vényforgalmi adatok alapjan (1. szamu mellé€klet). Megvizsgaltuk a készitményeket kivalto
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:

ATC kéd Hatéanyag Gyodgyszer Referencia- Készitménycsoport Gyarté
neve készitmény neve

LO3AAQ2 filgrastim Neupogen - CSF kolonia-stimulalé faktor Amgen
Tevagrastim Neupogen CSF koldnia-stimulalé faktor Teva
Ratiograstim Neupogen CSF kolonia-stimuldalo faktor Ratiopharm
Nivestim Neupogen CSF koldénia-stimuldlé faktor Sandoz
Zarzio Neupogen CSF koldnia-stimuldlé faktor Hospira

L0O3AA13 pegfilgrastim |Neulasta - CSF koldnia-stimuldlé faktor Amgen

A készitmények felhaszndlasa mar kialakult neutropeniaban, illetve neutropenia megel6zésében
tortént.

1. Forgalom

A koloniastimulald faktorok koziil legmagasabb a Neulasta készitményre kiutalt TB-
tdmogatds (1. szamu melléklet), a vizsgalt, masfél éves idészakban csaknem 8 000 millio
forintot tett ki. A Neulasta-t6l jelentésen Ilemaradva a maésodik legnagyobb
tamogataskiaramlassal rendelkezd készitmény a Neupogen, melyre 2 234 millid forintot
koltott a biztositd. A biohasonld készitmények tdmogataskiaramlasa a Neupogen-tol is
elszakadva a Tevagrastim esetében 446 milli6 forint, a Ratiograstim esetében 169 millio
forint, a Zarzio esetében pedig 92 milli6 forint volt. Az elmult masfél év nem mutatta a
biohasonld készitmények piaci részesedésének jelentds novekedését. (2. szdmt melléklet).
Valamennyi készitményre a hatilyos tdmogatas-volumen szerzddések alapjan jelentds
visszafizetés tortént.



ATC-kéd TTT kéd Gyoégyszer neve

NEUPOGEN
LO3AA02 210021856 NEUPOGEN 30 MILLIO EGYSEG (0,3 MG/ML) OLDATOS INJEKCIO
LO3AA02 210114934 NEUPOGEN 30 MILLIO EGYSEG/0,5 ML (0,6 MG/ML) OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
LO3AA02 210114942 NEUPOGEN 48 MILLIO EGYSEG/0,5 ML (0,96 MG/ML) OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN

RATIOGRASTIM

LO3AA02 210349733 RATIOGRASTIM 30 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210349741 RATIOGRASTIM 30 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210400458 RATIOGRASTIM 30 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210349759 RATIOGRASTIM 48 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210349767 RATIOGRASTIM 48 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210400466 RATIOGRASTIM 48 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210400474 RATIOGRASTIM 48 MILLIO NE OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
TEVAGRASTIM
LO3AA02 210391853 TEVAGRASTIM 30 MILLIO NE/0,5 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210391861 TEVAGRASTIM 30 MILLIO NE/0,5 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210391926 TEVAGRASTIM 48 MILLIO NE/0,8 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
LO3AA02 210391934 TEVAGRASTIM 48 MILLIO NE/0,8 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO
ZARZIO
LO3AA02 210375996 ZARZIO 30 MILLIO E/0,5 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
LO3AA02 210376031 ZARZIO 48 MILLIO E/0,5 ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN
NEULASTA
LO3AA12 210185260 NEULASTA 6 MG OLDATOS INJEKCIO
LO3AA13 210444800 NEULASTA 6 MG OLDATOS INJEKCIO

Biotechnolodgiai eredetii készitmények tamogataskidaramlasa negyedévenként
(2010-2011 julius)
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2. Betegek szama

A vizsgalt idészakban 0sszesen 13 503 beteg valtott ki kolonia-stimulaléd faktorokat. Koziiliik
8 933 beteg valtott ki egynél tobbszor ilyen készitményt, ami azt jelenti, hogy a betegek 34%-
a a vizsgalt idészakban csak egyszer kapott koloniastimulalo faktor kezelést.

Neulasta-t 6sszesen 7 671, Neupogen-t 5 561 beteg valtott ki.
3. Kezelések szama

Mindegyik készitménynél az egyszer kivaltok aranya volt a legmagasabb: a Neulasta esetében
a betegek 32%-a kapott egy kezelést, a filgrastimok esetében a betegek 65-70%-a. A betegek
alig 10%-a kapott 3-nal tobb filgrastim vagy 5 pegfilgrastim kezelést. Ugyanakkor 2 beteg a
vizsgalt iddszak mind a 18 honapjaban valtott ki Neulasta készitményt.

1. dbra: Neulasta - kivaltott ampullak szama 2. abra: Filgrastimok - kivaltott ampullak szama
>zum 7671 szum 13503
1 2151 28.0% 28.0% 1 1343 9.9% 9.9%
2 1433 18.7% 46.7% 2 859 6.4% 16.3%
I [ R
c 697 9.1% 82.0% 4 605 4.5% 26.2%
6 735 9.6% 91.5% 5 3083 22.8% 49.0%
7 722 2.0% 92.4% 6 1001 7.4% 56.4%
3 160 2 1% 96.5% 7 474 3.5% 60.0%
| e e 1z oo =
10 °2 08%|  98.3% 10 1383  10.2%| 74.5%
11 43 0.6% 98.8% T 76 2'0% 76.6%
12 30 0.4% 99.2% : )
13 19 0.2% 99.5% 12 171 1.3% 77.8%
14 15 0.2% 99.7% 13 110 0.8% 78.6%
15 9 0.1% 99.8% 14 83 0.6% 79.2%
16 3 0.0% 99.8% 15 521 3.9% 83.1%
17 3 0.0% 99.9% 16 122 0.9% 84.0%
18 2 0.0% 99.9% 17 73 0.5% 84.6%
19 3 0.0% 99.9% 18 49 0.4% 84.9%
20 1 0.0% 99.9% 19 40 0.3% 85.2%
21 1 0.0% 100.0% 20 460 3.4% 88.6%
22 1 0.0% 100.0% 21 71 0.5% 89.1%
23 0 0.0% 100.0% 22 44 0.3% 89.5%
24 1 0.0% 100.0% 23 29 0.2% 89.7%
25 1 0.0% 100.0% 24 23 0.2% 89.9%




Neulasta Neupogen Ratiogastrim Tevagastrim Zarzio
kezelések kezelések kezelések kezelések kezelések
sz'amaiu a betegek betegek sz.amait a betegek betegek sz.amait a betegek betegek sz.amait a betegek betegek sz.amait a betegek betegek
vizsgalt ) , vizsgalt ) , vizsgalt ) ) vizsgalt , , vizsgalt , ,
idészakba szama aranya idészakba szama aranya idészakba szama aranya idészakba szama aranya idészakba szama aranya
n n n n n
1 2480] 32.33% 1 3620] 65.11% 1 648| 69.83% 1 1511] 65.07% 1 398| 70.82%
2 1641} 53.71% 2 1010 83.27% 2 164 87.50% 2 391 81.91% 2 91 87.01%
3 1306] 70.74% 3 418] 90.79% 3 70] 95.04% 3 198] 90.44% 3 40] 94.13%
4 1047] 84.38% 4 251 95.31% 4 27 97.95% 4 101 94.79% 4 14 96.62%
5 639] 92.71% 5 117) 97.41% 5 12]  99.25% 5 62| 97.46% 5 9] 98.22%
6 265] 96.17% 6 69] 98.65% 6 2|  99.46% 6 34] 98.92% 6 7| 99.47%
7 116] 97.68% 7 25 99.10% 7 2 99.68% 7 12 99.44% 7 2 99.82%
8 58] 98.44% 8 18] 99.42% 8 3] 100.00% 8 6] 99.70% 8 0] 99.82%
9 56] 99.17% 9 6 99.53% 9 0] 100.00% 9 4 99.87% 9 1] 100.00%
10 31 99.57% 10 7] 99.66% 10 0] 100.00% 10 0] 99.87% 10, 0] 100.00%
11 16] 99.78% 11 3 99.71% 11 0] 100.00% 11 1 99.91% 11 0] 100.00%
12 9] 99.90%, 12 3 99.77% 12 0] 100.00% 12 1 99.96% 12 0] 100.00%
13 1] 99.91% 13 4]  99.84% 13 0] 100.00% 13 0] 99.96% 13 0] 100.00%
14 1] 99.92% 14 5 99.93% 14 0] 100.00% 14 1] 100.00%) 14 0] 100.00%
15 3] 99.96% 15 3] 99.98% 15 0] 100.00% 15 0] 100.00% 15 0] 100.00%
16 1] 99.97% 16 0 99.98% 16 0] 100.00% 16 0] 100.00% 16 0] 100.00%
17 0] 99.97% 17 1] 100.00% 17 0] 100.00% 17 0] 100.00% 17 0] 100.00%
18 2|100.00% 18 0] 100.00% 18 0] 100.00% 18 0] 100.00% 18 0] 100.00%
Osszesen: 7672 Osszesen: 5560 Osszesen: 928 Osszesen: 2322 Osszesen: 562
Osszes kezelés 17044

4. Egynél tobbféle készitményt kivaltok aranya

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

Az egynél tobbszor kivaltd betegeket vizsgaltuk, Osszesen 8 933 beteget. A tobbféle
készitményt kivaltok aranya az egynél tObbszor kivaltd betegek 36,3%-a volt a vizsgalt
idészakban (3 242 £6), Neulasta nélkiil 20% (832 f6). Vagyis a brandet valtd betegek tobb,
mint kétharmada kapott Neulasta-t is. Azonban a napi gcsf készitmények addsa nem minden
esetben eldzte meg a Neulasta adasat. A készitményt valtok 8-10%-a pedig tobb, mint két
brandet kapott a vizsgalt idészak alatt. Egy honapon beliil tortént tobb készitmény kivaltasa
gyakori esemény volt, a tobb brand hasznalata nem feltétlen jelenti a készitmény lecserélését.
A betegtérkép alapjan arra kovetkeztettiink, hogy viszonylag gyakori a Neulasta szekunder
profilaxisban val6 alkalmazésa.

Az alabbi betegtérkép jol szemlélteti az egyes betegeknél alkalmazott terapids sémakat. Az itt
bemutatott kezelések egyarant szemléltetik az alkalmazott terdpiak 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 kapcsoldddéan mellékhatds bejelentés nem érkezett a
hat6saghoz.
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42 RATIOGFRATIOGI RATIOGHRATIOGF NEUPOCNEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

43 NEUPOC NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

44 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
45 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
46 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOGEN
47 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC

48 NEULAS TEVAGR, NEULAS  NEULAS  NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
49 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
50 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC/ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO

51 NEUPOC NEUPOC TEVAGR. TEVAGR, NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC

52 RATIOGF RATIOGF RATIOGF RATIOGF RATIOGF RATIOGF TEVAGR, TEVAGR, TEVAGR, TEVAGR,

53 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC

54 TEVAGR, NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
55 RATIOGF RATIOGF RATIOGFZARZIO RATIOGITEVAGR, TEVAGR. TEVAGR, TEVAGR ZARZIO

56 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC

57 RATIOGFRATIOGFZARZIO TEVAGR. TEVAGR, TEVAGR, TEVAGR. TEVAGR. TEVAGR, TEVAGR.

58 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

59 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

60 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
61 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

62 NEUPOC NEUPOC NEULAS NEUPOC TEVAGR. TEVAGR NEULAS NEULAS NEULAS

63 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

64 NEULAS NEULAS NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEULAS NEUPOC NEULAS NEULASTA
65 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

66 NEULAS NEULAS NEULAS  NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
67 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
68 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
69 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOGEN
70 RATIOGEFNEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
71 RATIOGH NEUPOC NEUPOC NEUPOC RATIOGH NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC

72 NEULAS NEULAS NEULAS ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO

73 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOGEN
74 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS

75 NEUPOCNEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
76 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEUPOC NEUPOCNEULAS NEULAS

77 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOGEN
78 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
79 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS TEVAGR.

80 NEULAS NEUPOC NEUPOC ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO

81 NEULAS NEULAS NEULAS ZARZIO NEULAS NEULAS NEULAS NEUPOCNEULAS

82 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC RATIOGF RATIOGF RATIOGF RATIOGF TEVAGRASTIM




83 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS
84 RATIOGIRATIOGF NEUPOC TEVAGR. TEVAGR. NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
85 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC TEVAGR, NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC
86 RATIOGF NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEUPOGEN
87 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS
88 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
89 NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC ZARZIO
90 NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULAS NEULASTA
91 RATIOGI RATIOGI RATIOGH RATIOGFZARZIO ZARZIO TEVAGR. TEVAGR,ZARZIO
92 NEUPOC RATIOGINEUPOC TEVAGR. TEVAGR. TEVAGR, TEVAGR, TEVAGR. TEVAGR.
93 RATIOGF ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO ZARZIO TEVAGR. TEVAGR, TEVAGRASTIM
94 RATIOGF RATIOGH TEVAGR, TEVAGR. NEUPOC TEVAGR ZARZIO ZARZIO ZARZIO
95 RATIOGH TEVAGR. ZARZIO ZARZIO ZARZIO TEVAGR.TEVAGR. TEVAGR. TEVAGRASTIM
96 RATIOGIRATIOGF TEVAGR.ZARZIO ZARZIO ZARZIO TEVAGR. TEVAGR. TEVAGR,
97 RATIOGIRATIOGI RATIOGF NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC
98 NEUPOC RATIOGINEULAS NEULAS' TEVAGR. TEVAGR. TEVAGR, TEVAGR.
99 NEUPOC NEUPOC NEULAS NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEUPOC NEULAS'
100 NEULAS TEVAGR, NEULAS TEVAGR, TEVAGR. TEVAGR TEVAGR, TEVAGR,




5. Uj betegek aranya

Uj betegnek tekintettiik azokat a betegeket, akik legalabb fél évig nem kaptak CSF-ket. Az 0j betegek
aranya a régi betegekhez képest 2010 II. és 2011 I. félévében 60-60% volt. (6. szamu melleklet)

Uj betegek aranya 201001-201107
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