


Mir ol nem fogok beszelni?

e Jogl szabalyozas

* A beteg felvilagositasa

e TOrzskonyvezeés

» A gyogyszer gyartok felelossege

e A gyogyszerugyi hatosagok
felelbssege

* A jogalkotok felelossége
* A kezelborvos feleléssege
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30/2005. (VIII. 2.) EUM rendelet

Betegtajékoztato:

e (Gyogyszer neve

« Hataserdssége

« (Gyogyszerformaja

« (Csecsemonek, gyermeknek vag felnottnek
szanjak-e

~« Terapias javallatok

« Adagolas
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Mi az off label gydgyszerhasznalat?

Torzskonyvezeéstol eltérd

Indikacio
Mad

Adagolas
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Gyogyszerek finanszirozasa az E. Alapbal

- ? Kizarélag szolgaltatasi
Torzskonyvezett | dijjal finanszirozott
. keSZ"”:meny, E'A ap / készitmény
~ lOrzskényvezett tamogatasaba 7
indikacio, befogadott befogadott Receptre is
készitmény finanszirozott
készitmény
Egyedi import
engedely Az un. kiilon keretb 6l
finanszirozott
et s készitmeény
Nem torzskonyvezett M_eltanyc,)ssagb9|
készitmény, finanszirozhato Torzskényvezett
indikacion belil készitmény készitmény,
torzskonyvezett

Nem torzskonyvezett indikacio, nem
készitmény, befogadott

indikacion kivul

Indikacion kivli, Torzskonyvezett
off-label készitmeny, indikacion
Egyedi import alkalmazas kivlli alkalmazas
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Mikor lehet szikseg off label hasznalatra?

 Régi torzskbnyvezes

e Hidnyos torzskbnyvezes

e Orszagonkeént eltero torzskonyvezeés

e Ritka betegseg (10.000 lakos < 5 beteg)
e Daganatos betegség

o Gyermekek
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USA off label gydgyszerhasznalat
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USA off label gydgyszerhasznalat egyes
szakmakban

B Nem off label
M Off label

Pszichiatria Kardiologia Onkologia Gyermekgyogyaszat
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Eltér 6 szabalyozas

« Az Egyesiilt Allamokban egy mar engedélyezett
gyogyszer korlatozas nelkul, akar a nem
torzskonyvezett indikacidoban is alkalmazhato

« Hazankban az emberi alkalmazasra kerulo
gyogyszerekrél és egyeb, a gyogyszerpiacot
szabalyozo torvéenyek modositasarol szolo 2005.
évi XCV. torvény 25. § (1) bek. szerint
gyogyszert rendelni csak a forgalomba hozatali
engedélyeben jovahagyott, alkalmazasi
eldirasban szerepld javallatban lehet.
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Jogi szabalyozas

2004-t6l EU direktiva hatarozza meg a gyogyszerek
befogadasanak rendszeret

2005-t61 Magyarorszagon torveny szabalyozza az indikacion tuli
gyogyszeres kezelések lehetbseget

2005 az onkologiai ellatas teriletén kemoterapias protokollok, a
finanszirozas ez alapjan torténik

Az ellen6rzések soran kiderdlt, hogy a szakma a nem
befogadott, vagy meég torzskdnyvi indikacioban sem szerepld
hatéanyagok alkalmazasara is kiadott kemoterapias
protokollokat.

Elkezdb6dott az ,off-label” kezelesek szabalyozasa,
felllvizsgalata az Egeszségugyi Minisztérium
kezdemeényezésére — az erintett szakmai kollégiumok
bevonasaval, folyamatos egyeztetessel.

2008 oktoberet 6l életbe Iéptek az Uj szabalyok: egyedi
eljaras, OGYI| engedelyezés, méltanyossagi kérelem
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2005. évi XCV. torvény 1.

Gyogyszert a forgalomba hozatall
engedélyeben jovahagyott alkalmazasi
eléirasban nem szerepl6 javallatban
kizarolag abban az esetben lehet rendelni,
llletve alkalmazni, ha
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2005. évi XCV. torvény 2.

a) az adott beteg kezeléese mas forgalomban
levé gyogyszer alkalmazasi elbirasa
szerint nem lehetséges

vagy eredmeénytelen,

és a kulon jogszabaly szerinti bizonyitekok
alapjan az adott gyogyszer indikacion tuli
alkalmazasaval esély van a gyogyszeres
kezeles sikeressegere, illetve a beteg
allapotanak javitasara vagy
stabilizalasara,
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2005. évi XCV. torvény 3.

b) az adott gyogyszer Magyarorszagon vagy
mas orszagban forgalomba hozatalra
engedéllyel rendelkezik, es

c) az adott terapias tertlet szakorvosi szak-
képesitéssel rendelkez6 orvosa a kulon
jogszabalyban foglalt felteteleknek megfe-
leloen a gyogyszer indikacion tuli alkalma-
zasat az adott betegre nézve a gyogysze-
reszeti adllamigazgatasi szervtol kérelmezte
és azt a gyogyszereszeti allamigazgatasi

.Szerv egyedileg engedélyezte. 13



217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet 1.

A fekvObeteg-ellatas kereteben
alkalmazhato gyogyszer

« valamennyi forgalomba hozatalra
engedeélyezett indikaciojaban a
finanszirozasba befogadasra kerult

« nem valamennyi forgalomba hozatalra
engedélyezett indikaciojaban kerlt
befogadasra a finanszirozasba
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217/1997. (XIl. 1.) Korm. rendelet 2.

A kerelem elbiralasa soran vizsgalni kell:
e a betegség sulyossagat,
e az orvos szakmai indokolast,

e az alkalmazott és a kérelmezett
kezelesek, ellatasok koltseget

e és hatekonysagat,
e tovabba a biztositott j6vedelmi helyzetét.
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A betegség sulyossaga

e Mik a kritériumok?
* Milyen sulyossagi fokok vannak?

* Mely sulyossag eseten indokolt a
tamogatas?
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Orvos szakmai indoklas

 Elegendo, hogy szikseéges a gyogyszer?
* Milyen orvosi indokok szikségesek?
» Felulbiralhat6-e az orvof¥doklas?

J f -~
| / f , L
’
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Az alkalmazott és a kérelmezett kezelések,
ellatasok koltsége

e Mik a kriteriumok?
 Mihez képest kell vizsgalni a kbltsegeket?

* Milyen magas koltseg esetéen indokolt
illetve nem indokolt a tamogatas?
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Az alkalmazott és a kérelmezett kezelések
hatékonységa

+ Hogyan vizsgal Bl =) eselgen
hatékonysag? h |

+ Milyen hatekon sa@ mer@k ViZSga
(egeszségnyere- - eIEtev ﬁy
QUALY, koltség 6l
~ » Milyen mértéki |
feltétele? |

©gresz
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A biztositott j0vedelmi helyzete

« Atlagbértél valo eltérés?
e Egy fore juto jOvedelem?
e A jOvedelem és a kezelés aranak aranya?
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Bundessozialgericht B 1 KR 37/00 R szamu
itelete 2002.03.19.

A betegbizioSHasia esetben kotelezhet6

finanszirozasara, ha:
Stlyesy(eletet veszélyeztetd vagy az

életmindséget tartdsan hétrén‘ysak
befolyasold) betegségrél van szo. |

valo kezeleés eredmenyesseget (kuratlv vagy
palliativ ttan tamasszak ala.

Sy
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Dilemma 1.

« Milyen ,sulyossag” esetén indokolt az ,off label”
gyogyszer finanszirozasa?
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Dilemma 2.

e Mi tortenjék, ha egy gyermek nem ,sulyos”

betegsegben szenved, de torzskonyvezett
gyermekgyogyszer nincs? | .w
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Dilemma 3.

e Mas kezelés hianyat jelenti-e egy
farmakologiailag mas hatasmechanizmusu
vagy kevessé hatasos gyogyszerrel valo
kezeles lehetosége?
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Dilemma 4.

e Mi tamasztja megalapozottan ala az
érintett szerrel valo kezelés
eredmeényessegeét?

megalapozottsagot?
Hogyan?
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Dilemma 5.

e Mi a teendd a ritkasaguk miatt nem

kutathat6 vagy az életet veszélyezteté

megbetegedesek eseten?
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Dilemma 6.

 Mi ateendd a Magyarorszagon tamogatott, de
ktlfoldon mas (itthon off label) indikaciora
torzskbnyvezett keszitmény eseten?
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Dilemma 7.

« Az off label gyogyszerhasznalat finanszirozasa

nem gesztus-e a gyogyszergyaraknak, hogy
elkertljek a torzskonyvezest es ennek
koltségeit?
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Dilemma 8.

 Megtagadhatja-e a biztosito olyan off label
kezelés finanszirozasat, mely nemzetkozileg
elfogadott protokoll?
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Dilemma 9.

 Megtagadhatja-e egyaltalan

olyan off label kezelés finanszirozasat, melyet

a kezeloorvos szuksegesne

a biztosito az

K tart es az OGYIl

engedélyezett?
e Ha igen, milyen indokkal?
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30



Dilemma 10.

 Ha megtagadja a biztosito az off label kezeles
finanszirozasat es a kerelmezok birosaghoz
fordulnak (ahol altalaban megitélik),

mi lesz az E-Alappal??
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