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1. Bevezeto

Evek oOta problémat okoz a gyogyszerellatss szervezdinek, hogy egyes gyogyszereket
rovidtdvon visszarendelnek, maés készitmények pedig hosszabb tavon elérhetetlennek
bizonyulnak [1]. A gyogyszerhianyok gyakorisaga és stulyossaga a kilencvenes évek vége ota
folyamatosan novekszik [2-4]. A kivaltoé okok eltérdek lehetnek és az ,,ellatasi ldnc” minden
szerepl6jét magukba foglaljak. Ezen szegmenseket érint6 szabalyozasi és szakmai gyakorlatban
bekovetkezo valtozasok egyedileg és egyiittesen is hozzajarulnak a hidnyok kialakuldsdhoz. A
gyogyszerellatasért felelds szakemberek szamara a legnagyobb kihivds az, hogy
zokkendmentesen tudjak biztositani az ellatast, azaz az ekvivalens terapiat, lehetdleg hasonld

koltségek mellett

A gyogyszerhianyok lassithatjak és veszélyeztethetik a betegek ellatasat ¢s novelhetik a kezelés
teljes koltségét, az alternativ terdpidkat, ideiglenes megoldasokat, valamint a személyzet

képzését is beleértve [5].

1. Hattérben dllo {6 okok [7-10]

A gyogyszerészek, amikor szembesiilnek azzal, hogy egy adott szer elérhetetlenné valik, a
dontéshozatalhoz informaciokat igényelnek arra vonatkozdan, hogy az adott termékre a betegek
rész¢érél milyen igény mutatkozik. Tudni akarjdk a gydgyszer hidnyanak okat, hogy mikorra
lesz varhatdan ujra elérhetd, hogy milyen egyéb tton lehet még beszerezni €s milyen alternativ
terapidk léteznek, valamint ezek koltségvonzatait is. Az ellatasi lanc bizonyos szerepldi -
kiilondsen a gyartok - kovetkezetlenek az egészségligyi szervezetek felé torténd
informécidatadasban és a segitségnyujtasban. Az informacidszerzést tovabb neheziti, hogy az
ellatasi lanc Osszetett, szdmos szerepldje van és sok benne a bizonytalansag. Hidnyt okozhat

egy, vagy akar tobb a gyogyszerellatasban szerepl6 tényezé kombinacidja is.

Ezen ajanlas értelmezésében az ellatasi lanc részét képezik a nyersanyag eldallitok, a gyartok,
a hatosagok, finanszirozo, a nagykereskeddk, gyogyszertarak €s a végfelhasznalo egészségiigyi
ellatd rendszerek. A beszerzéssel €s készletgazdalkodéssal kapcsolatos ,,épp idében” tipust
(,just-in-time”) megkozelités a gyartok, elosztok és felhasznalok részérdl csokkentette az
ellatasi lanc azon képességét, hogy zavarok sordn is biztositani tudja a gyogyszerek megfeleld
mennyiségben torténd elérhetdségét. Szamos egészségiigyi intézmény olyan mértékben

csokkentette helyi készleteit, hogy napi szinten fligg a beszallitoitol.



A készletek tobbé nem biztositanak megfeleld puffert, és bizonyos koriilmények kozott, egy
id6szakos visszahivas is kritikus gyogyszerhianyt okozhat a felhasznalok szamara. A
kovetkezOkben felsorolasra keriild tényezOk jatszhatnak szerepet a gyodgyszerellatasban

jelentkezd zavarokban.

Nyersanyagok elérhetetlensége

Kiilonb6z6 zavarok fordulhatnak el6 a késztermékek gyartdi szdmara a nyersanyagok
(hatéanyag, segédanyag és csomagoloanyag) elérhetdségében. Mivel a legtobb alapanyag
gyartd az azsiai és dél-amerikai régiokban helyezkedik el, igy szamitani kell ra, hogy a
természeti katasztr6fak mellett nagyobb eséllyel alakulnak ki politikai és fegyveres
konfliktusok is ezen régiokban. Tovabba a gyartok nem minden esetben tudnak megfeleld
garanciat vallalni az alapanyagok europai. amerikai és japan mindségbiztositasi eldirasoknak
valdé megfeleloségre. Ezért is keriilt megalkotasra a 2001/83 EC kozosségi gyogyszerkodexet
modosito 2011/62 direktiva a gyogyszerhamisitas ellen a hatéanyagok és segédanyagok GMP

megfeleldségi kovetelményeirdl.

Gyadrtasi nehézségek

Hianyok akkor is bekdvetkezhetnek, amikor egy készitmény elsddleges, vagy egyediili gyartdja
besziinteti annak eldallitdsat az adott gyogyszeriigyi hatésag hatirozatdnak megfelelden,

példaul amikor a gyartd nem teljesiti a mindségbiztositas (GMP) kritériumait.

Onkentes visszahivasok

Az Onkéntes visszahivasok is komoly ellatasi gondokat okozhatnak, kiilondsen akkor, amikor
egy gyartd adott készitménye teljes egészében uralja a piacot. Az Onkéntes visszahivasok
altalaban csak bizonyos gyartasi tételeket érintenek és bekdvetkezhetnek az adott készitmény
biztonsagossagara vonatkozO szavatossagi hidnyossagai esetében, valamint olyan
biztonsagossagi jellegli indokok miatt is, mikor a gydgyszer cimkézésében technikai problémak

fordulnak elé. Erre jelenthet megoldast az OGYEI alaki hiba engedélye (lasd késébb).



Eloallitasra vonatkozo gyartoi dontések

Az eldallitassal kapcsolatos gyartoi dontések is gydgyszerhianyhoz vezethetnek. Alkalmanként
a gyartok ideiglenesen, vagy akar véglegesen csokkenthetik az adott készitmény eldallitasanak
mértékét, amikor Gjra tervezik a termék portfolidjukat és esetlegesen egyéb készitmények
gyartdsahoz csoportositjak at az erdforrasaikat (maximalizalt miikodés miatt €s 0 gyartosor

hosszu engedélyezése miatt nem tud azonnal reagalni a gyogyszerellatasi igények valtozasara).

Kiilonleges okbol gyartott gyogyszerek

A ritka betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek, amelyek viszonylag kis betegpopulacio
szamara szikségesek, vagy a kiilonb6z0 vakcindk esetében gyakran fordul eld ellatési
probléma. Ilyen esetben a kiszdmithatatlan igényndvekedés mellett a kevés gyartd, minimalis

gyartohely és limitalt kapacitds mind nagy kockazatot jelent gydgyszerhiany szempontjabol.

Iparagi konszolidacio

A gyartocégek egyesiilése gyakran olyan piaci dontésekhez vezet, melyek kovetkeztében
szlikitik a termékpalettat, igy egyes készitmények gyartisa abbamarad. Tovabba konkurens
termék gyartdinak Osszeolvaddsa is visszafoghatja az adott készitmény gyartasat, ezaltal

sériilékenyebbé téve az ellatast.

Piaci valtozasok

Egy generikus termék megjelenése a piacon az innovativ gyogyszer termelésének csokkenését
vonhatja maga utan, mivel az arverseny miatt nem éri meg fenntartani a gyartast, ennek

kovetkezménye akar mas generikus gyartok piacrol torténd kivonuldsaban is megmutatkozhat.

Nem vart sziikségletnovekedés

Idénként eléfordulhat, hogy egy varatlan sziikségletnovekedés egy gydgyszer irant meghaladja
annak termelési kapacitasat. Ennek oka lehet a termék népszertiségének novekedése valamilyen
nem torzskdnyvezett indikacioban (pl.: immunglobulinok névekvd off-label alkalmazasa,

jelentds jarvany kitorése, vagy varatlan igények megjelenése).



Természeti katasztrofak

A természeti katasztrofak olyankor okozhatnak gyodgyszerhianyokat, mikor a gyartéhelyeket
érintik, kivaltképpen abban az esetben, mikor egy gyar kizarélagos forrasnak tekinthetd egy

bizonyos gyogyszer, vagy termékcsoport esetében.
Kozbeszerzés

Az eurdpai orszagokban és hazankban is nagyobb eséllyel alakul ki ellatasi probléma a
kozpontositott tender eljarasokat kovetden, ha egy gyartdé/forgalmazd nincs felkésziilve egy
egész orszagbeli piac ellatdsara. Az ilyen tipusu koltségesokkentd modszerek esetén az ellatasi

biztonsagra gyakorolt hatést is vizsgalni kell.

Parhuzamos kereskedelmi tevékenységek

Hazankban az 53/2004. (VI. 2.) ESzCsM rendelet altal szabalyozott tevékenység, mely soran a
gyogyszerek atlépik az orszaghatarokat és kiilonb6z6 aron keriilnek értékesitésre, kihasznalva
az Eurépai Unid egyik alapelvét (aruk szabad mozgasa) és a gydgyszerarak nemzeti
kiilonbségeit, mely nagykeresked6i szinten profitban realizaloédik. A korabban mar emlitett
gyogyszerellatasi rendszer rugalmatlansaga miatt nem tudja egyenld mértékben elldtni a
kiilonboz6 orszagokat és valahol mindig az igénynél kevesebb termék lesz elérhetd. A folyamat
pozitiv része az, hogy egyes orszagok ezaltal gyogyszerar csokkentést érhetnek el és igy az
egeészsegligyl kiadasokat is tudjdk mérsékelni. Azonban mas orszagoknak meg kell kiizdeniiik
a gyogyszerellatasi problémakkal, az egyedi importhoz kapcsolodod ar novekedéssel, és ezek az

orszagok altalaban a kisebb vasarloerdvel és piaccal rendelkezdk kortil keriilnek ki.

A hianyok hatterében allé okok orszagonként és régionként kiilonbozhetnek, mely nem biztos,
hogy az egészségligyi ellatorendszerek kiilonbségeibdl fakad elsésorban, hanem a gyartoi
adatszolgaltatas pontossagabol és az adatgyiijtési modszertan mindségébol. Az irodalomban
talalt adatok alapjan 2018-ban a f6 okok az USA-ban a kovetkezéképpen alakultak: 51%-ban
ismeretlen, 30% gyartasi probléma, 10%-ban piaci megfontolas (gyartas felfliggesztés), 8%-
ban megnovekedett igény, 3%-ban természeti katasztrofa, 1%-ban nyersanyag probléma. Ezzel
szemben Eurdpaban (legutolsé 2014-es adat) >60%-ban ismeretlen, 15-25%-ban gyartasi
probléma, 1-3%-ban gazdasagi okok, 10-12%-ban egyéb okok alltak az ellatasi problémak
hatterében [8, 9, 10].



Az 1. dabrdn a hazai pillanatkép lathato a hatosagi adatok alapjan, melyen szembe6tlé a piaci
megfontolasok ilyen magas aranya (mely parhuzamba allithato a tobbi felmérés ,,ismeretlen”
kategoriajaval. A jelentés soran kivalaszthaté kategoriak koziil valdszinlileg ennek a
kategorianak a legszéleskorlibb az értelmezési lehetdsége vagy az elmult iddszakban a hazai
gyogyszerpiac elvesztette vonzerejét a gyartok szamara. Természetesen részletesebb elemzés
szlikséges a hattérben allo pontos okok feltarasahoz. A késébbiekben a hazai jelent rendszerrel

kapcsolatosan is talalnak informaciokat, mely mas megvilagitasba helyezi az abrat.

Szallitasi vagy 9% ~Adminisztrativ okok
raktarozasi gondok \ | Egyéb 2%
4% \ | | 0%

N Hatdanyag, vagy
egyéb alapanyag
—_ellatasi probléma

\ 3%

LY Megnovekedett igény
1%

1. dbra: A gyégyszerhidnyok hdtterében dllé okok az OGYEI Atmeneti termékhidny
tablazata alapjan (2019. 06. 26.) [11]
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Hazankban az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) a
kovetkezd intézkedésekkel probalja meg segiteni a gyogyszerellatas szerepldit hidnyhelyzet

eseten.

e kapcsolatot tart és egyeztet a hianykészitmény és az annak poétlasara alkalmas
gyogyszer(ek) forgalomba hozatali engedélyének jogosultjaival, a nagykereskedokkel,
szlikség esetén az allami egészségiigyi, katasztrofa- és védelmi készlet kezel6jével az
egészségbiztositasi szervvel,

e informacidt gyijt, és kérésre felvilagositast nyujt a hidnnyal érintett készitményekrol,

e a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak beadvanya alapjan alaki hiba engedélyt
ad Ki.

e a korhazak, szakorvosok beadvanyara egyedi import nyilatkozatot/hatarozatot ad ki.
(Nagykeresked6knek sziikség esetén irasbeli nyilatkozat, annak jovahagyasara, hogy ha
az egyedi import igényben szerepld termék helyett masikat tudnak beszerezni, ezt

megtehessék.)
Kiemelt veszélyt jelento hiany esetén tovabbi intézkedéseket vezet be:

e rendszeres 1dOkozonként készletjelentést kér a forgalomba hozatali engedély
jogosultjatol, és a nagykereskedoktol,

e rendszeres 1d6kozonként készletjelentést kér a korhazaktol.

e koordinalja a kérhdzak egymas kozotti gyogyszerbeszerzését (Ezzel a lehetdséggel az
OGYEI csak akkor él, ha mas megoldas mar nem all rendelkezésre).

o ecgyiittmiikddik a nagykereskedékkel az egyes intézeti gyogyszertarak részére
kiszallitando gyogyszer mennyiségének meghatarozasaban.

e anagykereskedé kérelmére, a hianygyogyszer potlasara vonatkozo, 44/2004 ESZCSM
rendelet 6. §-ban meghatarozott engedélyt ad ki meghatarozott mennyiség
un. kontingens behozatalara. Kontingens engedélyt Magyarorszagon forgalomba
hozatali engedéllyel nem rendelkezd készitmény, vagy forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkezd, de mas orszdgban forgalomba keriilt készitmény kiilfoldrél torténd

behozatalara adunk ki, tehat ezek a készitmények idegen nyelvii csomagolésuak.



A kontingens kiilonbozik az egyedi importtol, mert ebben az esetben nagykereskedd kérelmére,
nagyobb tétel behozatalanak engedélyezése torténik, mig az egyedi import nyilatkozatot, vagy
hatarozatot adott beteg vagy betegek részére kezeldorvos kérelmére adjuk ki. A jogszabaly a
kontingenssel szemben annyi kovetelményt tamaszt, hogy bejelentett (az OGYEI atmeneti
termékhiany listdjaban szerepld) hianykészitmény potlasara hozhatd be. Az eladhato készletbe
helyezésért a nagykereskedd vaéllalja a feleldsséget. Az igy behozott készletbdl a
gyogyszerhidny id6tartama alatt nem értékesitett mennyiség a hidny iddszaka utdn is
értékesithetd, gyogyszertarbol lejarati idejiikig kiadhatd. Ezeket az engedélyeket az OGYEI a

hiany sulyossagat mérlegelve, soron kiviil, (1-2 munkanapon beliil) kiadja.

e az OGYEI a gyogyszerhiany hosszu tavii megsziintetése érdekében hivatalbél torténé
forgalomba hozatali engedélyezési eljarast folytathatle és parhuzamos

import engedélyt is kiadhat.

IV. Gydgyszerhianyok jelentési rendszere hazankban [11]

Hivatalos jelentési kotelezettsége hazankban a gyartoknak és forgalomba hozatali engedély
jogosultjainak van (2006. évi XCVIII. torvény). A Gybdgyszergazdasagossagi torvény kimondja,
hogy ha a forgalomba hozatali engedély jogosultja Magyarorszagon a gydgyszerrel a
folyamatos ellatast nem tudja biztositani és a jogszabaly 21. szakaszéban foglalt ellatasi
probléma vagy potencidlis hidnyhelyzet all fent, abban az esetben a forgalomba hozatali
engedély jogosultja ezt a tényt, valamint ennek idOtartamat, az ezen 1d6 alatt is elérhetd
mennyiség nagysagrendjét a vele szerzddéses jogviszonyban all6  gyogyszer-
nagykereskeddkkel, a gyogyszerészeti allamigazgatdsi szervvel és az egészségbiztositasi
szervvel haladéktalanul tudatni koteles. Amennyiben a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a forgalmazast megsziintetni tervezi, ugy abban az esetben koteles a dontést a
tervezett megsziintetés el6tt legalabb 6 honappal bejelenteni az egészségbiztositasi szervnek.
(Ez a 6 hoénap az Egyesiilt Allamokban most is igaz, viszont hazdnkra a késébbi uniés
szabdlyozas igaz, ami a kovetkezé bekezdésben talalhato. A 2006. évi és a 2005. évi torvényben

szerepld ellentmondast mindenképpen tisztaznia kellene a hatosagnak.)



A 2005. evi XCV torvény 16. szakaszanak értelmében (mely az eurdpai szabalyozassal
Osszhangban van: 23a és 81. alaprendelet a 2001/83/EK iranyelvben), ha a forgalomba hozatali
engedély jogosultja a gydgyszert Magyarorszag teriiletén nem kivanja forgalmazni, ezt a tényt
az utolso gyartasi tétel gyodgyszer-nagykereskedonek torténd atadasakor, de legkésébb a
forgalmazas varhat6 megsziintetése elétt 2 honappal a vele szerzddéses jogviszonyban allo
gyogyszer-nagykereskedokkel, a gyodgyszerészeti allamigazgatasi szervvel ¢és az
egészségbiztositasi szervvel tudatni koteles, ugy, hogy a forgalmazas varhaté idejének
megszinéséig a gyogyszer addigi felhasznalasdbol szamitott sziikséges mennyiség
rendelkezésre allasat biztositja. A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bejelentett és
az ellatashoz sziikséges készlet rendelkezésre allasat a gyogyszerészeti allamigazgatési szerv
vizsgalja. Ugyancsak sziikséges, hogy a forgalomba-hozatali engedély jogosultja elvégezze a
gyogyszer-hatdanyagok eredet-igazolasara vonatkozo kockazatelemzést.

Ha ennek az eredménye gyogyszerhianyt valésziniisit, akkor azt az OGYEI honlapjan elérhet6
,Atmeneti termékhiany bejelentSlap” segitségével haladéktalanul koteles bejelenteni az
OGYEI részére (https://www.ogyei.gov.hu/elorelathato_gyogyszerhiany bejelentese).

A kitoltéshez az OGYEI ajanlasa, hogy a Megjegyzés rovatban az alabbi informacidk is

kertiljenek feltiintetésre:

e Hatoanyag

e Hatbdanyag gyart6 neve, cime

e Hatdanyag-gyartdé megfeleléségére vonatkozd informaciok

e A hatdéanyag(ok)ra vonatkoz6 kockéazat elemzést

e [Egyéb, a hatdanyag gyartora vonatkozoan rendelkezésre allo informaciok részletezése,
illetve a vonatkoz6 dokumentumok felsorolésa (audit jelentés, GMP bizonylat, kérddiv,
stb.)

e A gyogyszerhiany kovetkeztében kialakuld kockdzat mértéke, lehetséges
kovetkezmények

e A kockazat csokkentésének javasolt modja a forgalomba-hozatali engedély jogosult,
illetve a gyarto szerint (alternativ hatbanyag beszallito, hatosagi inspekcid, stb.)

o Megjegyzés, egyéb informaciok
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V. A gyégyszerhianyok jelentési rendszereinek optimalizaldsa [12-14]

A gyogyszerhidny okozta helyzetek megjelenésével és elterjedésével parhuzamosan majdnem
minden orszag kialakitotta a sajat — gyogyszerhidnyokkal kapcsolatos — informacidforrasat
katalogus vagy adatbazis formatumban. (A 2. mellékletben kiilonb6z6 példakat talalhatnak a

jelent6 rendszerekre.)

Egy gyogyszerhiany lista vagy adatbazis elsddleges célja rovidtavon a tajékoztatds és a
szakemberek munkajanak segitése a gyodgyszerellatasi problémak megoldasaban. Ezen feliil
egy ilyen naprakész €s hiteles informaciokat tartalmazo lista a szabalyozasi kornyezetet alakito
hatésagok szamara is bizonyitékokkal szolgal a dontéshozatalban vagy jogalkotas soran. Akkor
jo egy ilyen lista/adatbazis, ha az egészségiigyi szakembereknek megoldasi javaslatot is ajanl
(alternativ készitmény) vagy teljeskorii tajékoztatast nyujt a gyartd vagy forgalomba-hozatali
engedély jogosultja altal bejelentett adatokrol (FDA, ASHP, Holland adatbazis).

Egyes hatosagi listak a betegek és hozzatartozok részére is nyujtanak informaciot (pl.: FDA,
ASHP, Holland adatbézis). Kulcsfontossagu, hogy az ilyen rendszerben gytijtott adatok hosszi
tava vizsgalata elengedhetetlen a hidny helyzetek hatterében all6 okok részletesebb feltarasahoz
¢s ujabb megeldzési vagy kezelési stratégidk kidolgozasdhoz. Erre és a fO tendencidk és
iizenetek dontéshozok és kozvélemény felé torténd kommunikaciojara lehet alkalmas egy
évenként kiadott elemzés, mely a lista segitségével gylijtott adatokon alapul. Ezért is kritikus
az adatgyijtés min&sége és részletessége. Altalanossagban elmondhat6, hogy az adatbazisok a

kovetkezd informaciokat tartalmazzék (ez az OGYEI listajara is vonatkozik):
Termék informéciok:

e Név

e Hatoanyag név

e Qyartd

e Valamilyen azonosit6 szam (lehet TK szam)

e Kiszerelés

e ATCkod
Hiannyal kapcsolatos informaciok:

o Az ellatasi probléma kezdete és lehetséges vége
e A hattérben all6 ok

e Ajanlas a megoldasra
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Egy 2016-0s kutatds soran megvizsgaltuk a kivalasztott 10 publikus hidny adatbazis
informdaciotartalmat, felépitését és elorejelzd funkcidjat (adatgyiijtés modja, adatforras, frissités
gyakorisdga). A legszembetlindbb kiilonbség az informacioéforrasok eldrejelzé funkcidja
tekintetében mutatkozott. Csupan 2 adatbazis jeleniti meg historikusan az informaciot és 4
tiinteti fel a hivatkozasokat. A vizsgalt paraméterek 100%-anak csak az amerikai gydgyszeriigyi
hatésag (FDA) publikus gyogyszerhiany adatbazisa felelt meg. Az optimalis
informaciotartalom ¢és felépités, valamint az elérejelzé funkcid kialakitasa, tovabba az ellatasi
problémak hatékony kezelése érdekében az adott ellatasi szinten (nemzetkdzi, nemzeti €s

intézményi) a gyogyszerhianyok kockazatainak azonositasa is sziikséges [14].

A hidnylistak felépitésének fobb jellemzdi felsorolas szertien keriilnek bemutatasra.

Honnan szarmaznak az informaciok?

- Gyartok, forgalmazok, nagykereskedOk, egészségligyi szolgaltatok, egészségiigyi

szakemberek, betegek, lakosok
Milyen gyogyszereket, termékeket foglaljon magaba?

- Ami a WHO Essential Medicines listajan szerepel - Afrika

- Orvosilag sziikséges termékek (medically necessary products) — FDA

- Adott orszagban engedélyezett készitmények (pl.: egyedi import készitmény nem
szerepel)

- Vénykoteles készitmények — Ausztralia

- Osszes humén gyégyszer — Kanada, Szlovakia

- Arva gybgyszerek és alapanyagok is — Hollandia

- Allatgyogyszerek

- Vakcindk és biologiai gyogyszerek — FDA — kiilon listdban jeleniti meg ezen
készitményeket

- Orvostechnikai eszkdzok és egyéb termékek

- Csomagoloanyagok — Hollandia
Hol jelenik meg az informacio?

- Hatosag honlapjan vagy kiilon honlapon
- QGyobgyszerfelird programban

- Gyobgyszertari programban (Franciaorszag, Szlovakia)

12



Ki feliigyeli a hiany listat?

- Hatosag
- Gyobgyszerészeti szervezet

- QGyodgyszerellatasi lanc szerepldibdl allo szervezet
Milyen hiany helyzet keriil fel a listara? - IDOBELISEG

- Hollandia: > 14 napig fenntarto ellatasi probléma keriil fel a listara

- Kanada: > 20 napig fenntarto ellatasi probléma kertil fel a listara

- Szlovédkia: > 60 napot meghalado ellatdsi problémat kotelezd bejelentenie a
gyartonak/forgalmazonak (EU jogszabaly)

- USA: egész orszagot érintd hidny kertiil fel csak a listara
Milyen hiany helyzet keriil fel a listira? — STATUSZ

- Torzskonyvbdl torolt készitmények

- Multbéli (megoldddott) — definicid kialakitdsa, hogy mit tekintiink megoldodott
hianynak

- Jelenlegi (aktiv)

- Vart

- Adott orszagban nem elérhetd készitmények

Verifikacio: A bejelentés feldolgozasa €s megjelenitése a honlapon.
- USA: 24-72 6ra

Milyen informaciokat érdemes megjeleniteni?

Gydgyszer azonositasahoz sziikséges adatok

- hatdéanyag név

- gyari név

- azonositod

- hatdserdsség

- gyogyszerforma

- gyarto (esetleg nagykereskedo is)
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Termék kategoria

tipus (pl.: gydgyszer, alapanyag, arva gydgyszer)
ATC

Hidany idobelisége

kezd¢ és varhatd végso idopont

statusz

az informacid frissitésének idépontja
hiany lokalizaci6 és megoldasi javaslatok
intézményi €s orszagos szint
kozforgalom vagy korhézi

megoldasi javaslatok

Tovabbi kiegészitd informdciok:

Hidny oka (referencidval vagy anélkiil, szakirodalom alapjan kialakitott kategoriakkal
vagy anélkiil)
Alternativ készitmény elérhetosége

Kapcsolddo hianykészitmények

A meguijult OGYEI lista adattartalma és felépitése (2018. dsz)

A korabbi listaval ellentétben az 0j lista a korabbi szabad szavas mez6k helyett a kiilfoldi angol

nyelvli (FDA, ASHP, TGA) adatbazisok ¢s az illetékes fOosztaly javaslatai alapjan az alabbi

kategoriakkal kertilt egységesitésre.

A hidny tervezett vége:

1. Bizonytalan végii hiany
2. Tartds hidny
3. Konkrét idépont
A hidny oka:
1. Adminisztrativ okok
2. Gyartasi gond
3. Hatdanyag, vagy egyéb alapanyag ellatasi probléma
4. Megnovekedett igény
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5. Piaci megfontolasok

6. Szallitasi vagy raktarozasi gondok
Javaslat a hianykészitmény poétlasara:

Az OGYEI altal helyettesithetének nyilvanitott gyogyszer elérhetd
Azonos javallatban mas gyogyszer elérhetd

Egyedi import

Kontingens

o > W N oE

Kozforgalmi gyogyszertarban nem, de allami ellatas keretein beliil az oltoéhelyeken
elérhetd

6. Ugyanaz a gyogyszer mas gyogyszerformaban elérhetd

7. Ugyanaz a gydgyszer mas hatdserésségben elérhetd

8. Ugyanaz a gyogyszer mas kiszerelésben elérhetd

Az egységesitett és 0sszefoglalo kategoridk megfeleldek, attekinthetdek és jol reprezentaljak a
gyogyszerhianyhoz kapcsolodo gyakorlatot és a szakirodalmat (lasd 1. abra). Az adatbazisban
megjelend jelzések és atiranyito linkek jol miikodnek. Ilyen szempontbdl a korabbiakhoz képest
nagy eldrelépés tortént és ez nagyban megkdnnyiti a mindennapi tdjékozodast a szakemberek
szamara a gyogyszerellatas teriiletén.

Mind ezek ellenére még tovabbi javitasi és fejlesztési lehetdségeket rejt magaban a lista, Igy
példaul érdemes lenne a fent emlitett hiany oka és javaslat a hianykészitmény potlasara
kategoridinak kiszé€lesitése vagy részletesebb leirdsa (pl.: tender; alapanyag ellatasi probléma —
honnan szdrmazik a hatéanyag?; GMP probléma; gyartohely bezaras vagy valtas; inspekcid
miatti gyartohely ledllés; stb.), esetleges magyardzatokkal egyiitt a pontosabb adatgytijtés és
szakemberek tdjékoztatasa végett. Tovabbi kiegészitésként megfontolandd az adatgytijtés
modjardl tajékoztato, osszefoglalod szoveget irni a honlapra (ki jelenthet? milyen idokézonkeént
koteles a gyartd jelenteni? ki értékeli ezeket a bejelentéseket? a bejelentést kovetden mikor
kertil fel a honlapra?), illetve az egyes készitményeknél kiilon a gyogyszer talalati oldalanak
aljan a helyettesitd készitményeket kovetden.

Ezek mellett javasolt a gyartoi bejelentések idépontjait, frissitéseit is megjeleniteni (historikus

formatum), illetve a kiilonb6z6 verziokat (lasd ASHP honlap:https://www.ashp.org/Drug-

Shortages/Current-Shortages/Drug-Shortage-Detail.aspx?id=297), hogy a tendencidk és

valtozasok kovethetdek legyenek.
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V1. Intézményi teendok és ajanlasok

A gyogyszerellatasi problémak szamos negativ hatast gyakorolhatnak a betegek ellatasara. A
gyogyszeres terapia befolydsolasan til a kezelés elhalasztasat, gydgyszerelési hibakon
keresztiil a betegek karosodasat is okozhatjdk. Ezen feliil nem szabad megfeledkezniink a
jelentds koltségkihatasrol sem, melynek tobb tényezdje is ismert és kiillonbozo direkt €s indirekt
koltségelemekkel (pl.: munkaodra, gyogyszerelési hibak, clmaradt kezelések és klinikai
vizsgalatok) is szamolnunk kell [15-17]. Ezek koziil 2013-ban csak az, hogy dragabb alternativ
készitményt kellett beszerezni 209 milli6 USA dollarba keriilt az Egyesiilt Allamok
ellatorendszerének. A gyogyszerhidnyok kezelése kiilondsen komplex probléma elé allitja az
egészségligy Osszes szerepldjét, kivaltképp az akut és silirgdsségi ellatasban dolgozo
szakembereket. Ilyen esetekben szinte lehetetlennek tlinik, hogy a zokkendmentes, folyamatos,
biztonsagos, terapiasan egyenértékil gyogyszeres kezelést egy intézmény biztositani tudja €s
mindezt azonos vagy hasonlé koltségen [18].

Az intézményekben a gyogyszertaraknak és gyogyszerészeknek vezérszerepet kell jatszaniuk a
gyogyszerellatasi  problémak  megoldasara  kialakitott irdnyelvek és  javaslatok
megfogalmazasaban, valamint a gyoégyszerhidnyos helyzetek és terapids alternativak
kommunikéciojdban, hiszen a gyogyszerbeszerzés mellett a gyogyszeralkalmazas
kulcsszerepldi is egyre tobb korhazban és klinikan. Az elbzetes felkésziilés és tervezés
elengedhetetlen a megfeleld gyogyszerhidny kezeléshez €és a betegbiztonsdgi, valamint

koltségkihatasok kivédésében [18].

Mindenképpen torekedni kell a gyogyszerellatasi problémak betegellatasra gyakorolt hatasanak
minimalizaldsara, mivel az lathat6, hogy a gyogyszerhianyos helyzetek nem fognak a

kozeljovoben megsziinni [18].
A kovetkezo ajanlasok keriiltek megfogalmazasra az intézmények szamara
Ajanlas 1

A gyogyszerhidnyok jelentésen megnovelhetik a gydgyszerelési hibak szamat, mivel a hiany
megoldasa sordn a készitmény vagy annak alkalmazésa, vagyis a kezelés megvaltozik és ezek
a valtozasok akar a terdpia minden teriiletére kiterjedhetnek (gyogyszerforma, hatdserdsség,

beadasi mod, hatékonysag €s biztonsagossag, csomagolas, stb.) [18].
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Javasolt az intézményi gyogyszerelési hiba jelentési rendszer feliilvizsgalata és ilyen tartalmt
kiegészitése, illetve a gylijtott adatok értékelése és a gydgyszerhiany listdkban/adatbazisokban,

valamint az alaplistakban/formularidkban valo integralasa [18].
Ajanlas 2

A gyogyszerhidny meghatarozasanak kialakitdsa sziikséges orszdgos és/vagy intézményi

szinten [9].

A szerzok a kovetkezd definiciot alkottdk meg:

Akkor beszéliink gyodgyszerhianyrél, amikor a gyodgyszerellatasi lancban rendelkezésre allo
forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd gydgyszermennyiség nem elégiti ki a normal vagy
tervezett ellatasi igényeket Magyarorszagon egy meghatarozott ideig, és ez a kezelés

megvaltozasat és/vagy alternativ készitmény alkalmazasat vonja maga utan [18-21].

Ajanlas 3

A gyogyszerhidany menedzselésére az intézményeknek javasolt a Gyogyszerterapids
Bizottsagon beliil egy gydgyszerhiany/termékhidny munkacsoport kialakitasa, melynek
feladata a gyogyszerhidnyokkal kapcsolatos adatgytijtés €s monitorozas, alternativ beszerzési

utvonalak feltérképezése és kockazat értékelése, tarolassal kapcsolatos kérdések, megoldasi

lehetéségek értékelése és ezek megfelelé kommunikacidja [18].
Ajanlas 4

A Gyogyszerterapids Bizottsagnak kiemelt szerepe van a betegrangsoroldssal kapcsolatos
szakmai ¢és etikai eljarasok kidolgozasaban, melyek a betegcsoportok legfontosabb
tulajdonsagait €s a klinikai bizonyitékokat is figyelembe veszik. Az eljarasoknak a klinikai

vizsgalatokra is ki kell terjedniiik [18].
Ajanlas 5

Az intézménynek ki kell alakitania egy olyan protokollt, amely a terdpids alternativak
azonositdsara és a Gyogyszerterapids Bizottsag altal torténd engedélyezésére (a hiany
kovetkezményének tiikrében akar azonnali dontéssel) vonatkozik. Betegre sz0616

gyogyszerosztas esetén a hiany technologiara kifejtett hatasat is vizsgalni kell [18].
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Ajanlas 6

Az etikai eljaras kidolgozasa soran a kovetkezd szempontok figyelembe vétele sziikséges:
1) A dontési folyamatnak minden esetben egyeznie kell minden beteg esetében;

2) transzparencia: a dontési folyamat részleteit €s annak eredményeit publikussa kell tenni;

3) Fellebbezés és feliilvizsgalat: lehetdséget kell adni arra, hogy azok a betegek vagy
hozzatartozok, akik nem értenek egyet a terapias dontéssel élhessenek a fellebbezés

lehetdségével. Erdemes lehet a beteg-beleegyezd nyilatkozat ilyen tartalmi kiegészitése is [18].
Ajanlas 7
Javasolt a gydgyszerhianyok intézményi kovetése és dokumentalasa.

Jelen dokumentum a hianylistak kialakitasara és optimalis informacio tartalmara vonatkozo
javaslatokat is tartalmaz. Ezek intézményi hianylista kialakitdséra is vonatkoznak, mely a helyi

adatgytjtéstbe és esetleges kockazati tényez6k azonositasaban is segitséget nytjthatnak.
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V1. A gyogyszerhidanyos helyzetek kezelésének menete egy intézményben [18, 22-24]
A 2. abra mutatja be a hidnyhelyzetek kezelésének sematikus folyamatat. A kiilonbozo

Iépéseket az adott intézmény méretéhez és eljarasaihoz sziikséges igazitani.

A hiany részleteinek validaldasa

A hiany részleteinek validaldsa soran minél pontosabb informaciokat kell gyljteni a hiany
helyzetrél. Ehhez tobbféle informacio forras is felhasznalhato, igy a gyartok, forgalmazok,
nagykereskeddk, egyéb intézmények, valamint a gydgyszerhidny listdk, adatbazisok.
Hazankban az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan
talalhatdé meg a hidny lista egy letolthetd excel formaban, valamint az egyes gyodgyszerek
adatlapjanal is fel van tiintetve a hiany statusz, illetve az elérhetd alternativ készitmények kore.
A legfontosabb informaciok a hiany okéra, annak idébeliségére (kezdete, varhatd vége) ¢€s
megoldasi javaslatokra vonatkoznak. Mivel ezek az informéciok gyorsan valtozhatnak, igy
érdemes a készitmény elérhetdségét és a hidnnyal kapcsolatos adatokat rendszeresen ujra

ellendrizni és értékelni.

Készleten [évo mennyiség meghatarozasa

Amint a hidny azonositasra keriilt, meg kell hatarozni a készleten 1év6 készitmény mennyiségét
¢s, hogy az mennyi ideig lesz elegendd (kordbbi osztdlyos felhasznalasok alapjan torténd
becslés). A készletek értékeléséhez a nem gyodgyszertari, vagyis osztalyokon 1évd készletek,
stirgdsségi kocsik, kiadagolt gydgyszereld dobozok, valamint a gydgyszeradagold automatak,

egyes esetekben a lejart gyogyszerek korének attekintése is sziikséges.

Beteg rangsorolas

Amikor egy készitmény nem elérheté és mas készitmény nem alkalmazhatdo az adott
betegcsoportban, akkor eléfordulhat, hogy a betegek rangsorolasa sziikséges egy intézményen
beliil. Ehhez kiilonb6z0 hatosagi vagy nemzetkozi szervezetek altal kiadott ajanlasok és a

korabbi gyogyszerutilizacios adatok is felhasznalhatoak.
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2. abra: A gyogyszerhiany kezelésének sematikus abrdja [18]
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Alternativ készitmények

Az elérhetd alternativ készitmények készletének ¢€s beszerzési lehetdségeinek értékelése
szlikséges, valamint annak megéllapitdsa, hogy a megnovekedett igényt milyen mértékben és
mennyi ideig képes kiszolgalni az adott gyartd, forgalmazo, mikor alakul ki az alternativ
készitménybdl is hiany. Amennyiben a készitmény nem szerepel az alaplistan, ugy hosszabb
tavla ellatasi probléma esetén, javasolt annak felvétele a Gydgyszerterapias Bizottsag és a
kijelolt munkacsoport segitségével. Ezen valtozasokat az informatikai rendszerekben is
rogziteni kell. Olyan esetben, amikor az ellatasi probléma magisztralis gyogyszerkészitéssel
kezelhetd, érdemes a gyogyszertari infrastruktira és kapacitas, valamint a készitheté mennyiség
¢s a betegigények eldzetes értékelése, illetve felvehetd a kapcsolat nagyobb intézmények

gyogyszerkészitd egységeivel is.

Hogyan értékeljiik a gyogyszerhiany kévetkezményeit, hatasat? Hogyan oldhato meg egy
gyogyszerhiany? [22]

Két fontos szempontot sziikséges figyelembe venniink, amikor a gydgyszerhiany
kovetkezményeit, hatasat vizsgaljuk: 1) a terapias alternativak elérhetdsége; 2) varhatd hatasa
a betegekre. E16bbit mutatja be a L. tablazat. Az elérhetd terapids alternativakat 5 f6 csoportba
sorolhatjuk az alapjan, hogy mennyire ,,hasonlitanak™ a hidny készitményhez. Ez a besorolas a
hiany megoldéasainak utvonalait is kijeldli a gyogyszerész, gyogyszertar részére. Tovabbi

megoldasi lehetéségeket a I1. tablazat tartalmaz.
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I tablazat: A terapids alternativak értékelésének szempontjai [22]

Figyelembe veend6

Besorolas Leiras Példa Megjegyzés
szempontok
Azonos
hatéanyag, Alaplista,
azonos generikus formularia
AZONOS
hataserdsség és | helyettesités | bdvitésre lehet
azonos sziikség.
gyogyszerforma.
Azonos
eltérd Adagolasra
, hatdéanyag, de ]
HASONLO hataserdsségii | figyelemmel
eltérd )
készitmény kell lenni.
1. elérhetd terapids hataserdsség.
alternativak kore Eltéro
2. engedélyezett hatéanyag, de
indikaciok azonos terapias PPI Betegcsoportra
3. az alternativ kategoria (ATC sztatin és az ellatas
készitmény MEGFELELO alcsoport) Antibiotikum | koriilményeire
elérhetdsége Azonos per os = i.v. | figyelemmel
4. a hatéanyag, de valtas kell lenni.
helyettesités/csere eltérd
megvaldsithatésaga gyogyszerforma.
5. betegbiztonsagi Eltéro ]
Diabetes Betegcsoportra
szempontok hatéanyag _
mellitus és az ellatas
. csoport, de '
LEHETSEGES ACEI és koriilményeire
hasonl6 i
ARB figyelemmel
farmakologiai )
kell lenni.
hatas.
Egyedi
farmakologiai o
NEM . ‘ Egyedi import
, tulajdonsagok, | pl.: vakcinak )
LEHETSEGES ) Kontingens
nincs
alternativa.
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1L tablazat: Gyogyszerhidany lehetséges megolddsai [23]

Készitmény Helyettesités és Alkalmazkodas
Egyéb
megorzés valtas (adaptacio)
Limitalt készlet esetén
az alkalmazas vagy Lejart készitmény Intézmények
egyes indikaciok felhasznalasa (hatosagi kozotti
korlatozasa (pl.: engedéllyel) [4, 5] gyogyszeratadas
antibiotikumok)
Gyobgyszeres terapia
. Mis beviteli mod Készlet
hianyéanak értékelése
) ) preferalasa (pl.: SCIG management
(pl.: sztatin — nincs _ -
‘ ) intravénas (korai jelzd
kovetkezménye rovid generikus ) )
immunglobulin helyett) rendszer)
tavon) helyettesités és
. terapias valtas Beszerzési
Dézis csokkentés )
_ _ mennyiségek
(megfeleld Magisztralis ‘
) monitorozasa €s
bizonyitékok gyogyszerkészités
,,felhalmozas”
sziikségesek!)!
keriilése
Behozott gyogyszer Allatgyogyaszati )
Beszallitoi kor
engedélyezése készitmények human
. ) kockézat
bizonyos alkalmazasa (hatosagi
o értékelése
indiké&cidokban engedéllyel)

Egyedi import

1 https://www.ema.europa.eu/en/documents/shortage/cerezyme-imiglucerase-supply-shortage-

resolved en.pdf
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A gyogyszerhiany betegellatasra gyakorolt hatasanak értékelése

A gyogyszerhidny betegellatasra gyakorolt hatdsanak értékelése soran az Gsszes relevans
informaciot (pl.: hidny id6tartama, jelenleg elérhetd készlet, életmentd vagy nem életmentd
gyogyszerrdl van-e sz0, érintett betegcsoportok, elérhetd alternativ készitmények) egyszerre

kell értékelni. Ehhez nytjthat tovabbi segitséget az 1. szami melléklet, mely az alternativ

crer

A betegellatasra gyakorolt hatas értékelése soran figyelembe kell venni a betegcsoport igényeit,
az adott betegség tulajdonsagait és a kezelés nélkiili progresszid esélyét és mértékét. Ezek
ismeretében kiilon besorolasokat lehet alkalmazni (lasd III. tablazat), melyeket érdemes a

helyi intézményi ellatotti és hidnykészitményi kdrre szabni.

II1. tablazat: A hiany betegekre gyakorolt hatasanak értékelése [22]

Figyelembe veend6

Besorolas Leiras
szempontok
enyhe borgyogyaszati
Enyhe
problémak
egyes vulnerabilis
- abetegcsoport
. ) betegcsoportok (pl.:
egyedi igényei
Meérsékelt gyermekek), ahol egyes

- aprogresszid
gyogyszerformak nem
es¢lye kezelés

nélkiil

alkalmazhatdak

onkoldgiai betegek (kezelési

Stlyos ciklus kozben)

egyes antibiotikus terapidk

A hiany kockadzatanak értékelése

A betegekre gyakorolt hatas és a hiany megoldasi lehetdségének ismeretében a hidny kockazati
besorolasa is elvégezhetd, mely segit a magas prioritasu ellatasi esetek kijelolésében is. Ez
alapjan besorolhatdak a hidnyhelyzetek alacsony, kozepes és magas kockazatu hianyokra (IV.
tablazat). Minden esetben érdemes figyelembe venni az érintett betegcsoport nagysagat is, mely

szintén befolyasolja a kockazatot (kevés vagy sok beteget érint) [24].
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Alacsony és kozepes kockazati hiany: A szakemberek a szakmai tudasuk €s az elérhetd
informaciok (elérhetd készitmények kore) alapjan tudjak kezelni a hidnyhelyzetet (pl.: sztatin

vagy PPI nem érhetd el).

Magas kockazatu hidny: A szakemberek szakmai tudasuk és azonnal elérhetd és specidlis
informaciok (elérhetd készitmények kore, hidny idOtartama, elérhetd alternativak kore, klinikai
iranyelvek a helyettesités/terapids csere bizonyitékainak alatdmasztasara) segitségével tudjak
csak kezelni a helyzetet (pl.: heparin nem érhetd el). Ilyen esetekben érdemes egy listat
kialakitani ezekrdl a hatdéanyagokrol, melyeket folyamatosan monitoroz az intézmény

(,,medicine watch list”) [24].

1V. tablazat: A hiany betegekre gyakorolt hatasdnak szintjei [22]

Terapias alternativak
A betegekre
Nem
gyakorolt Azonos Hasonlo Megfelel6 Lehetséges
lehetséges

hatas

Enyhe Alacsony Alacsony Kozepes Kozepes
Mérsékelt Alacsony Kozepes Kozepes

Sulyos Alacsony Kozepes

Az alacsony, kozepes és magas kockazatu hianyok esetén a terdpidas alternativak

kivalasztasandl figyelembe veendd szempontok

A hiédny altal érintett gyogyszeres terapia értékelése soran érdemes a kiilonbdzd szinteket is

megallapitani [6].

1. szint: Eletmenté gyégyszerek: A gyogyszeres terapia soran egyetlen dozis sem hagyhat6 ki
sulyos kovetkezmények nélkiil (pl.: glicerin-trinitrat, opiod fajdalomesillapito, inzulin). A nem

elsé vonalbeli kezelések kivételével.

2. szint: A gyogyszeres terapia rovid tavon nélkiilozhetd, de hosszu tavon progresszid €s

karosodas alakul ki, vagy a beteg altal nem toleralhat6 tiinetek jelennek meg (pl.: diuretikum).

3. szint: Nem életmentd gyogyszerek, amelyek esetén a terapia felfiiggesztheté hosszabb tavra

is (pl.: hisztamin Hz-receptor antagonista, montelukast, életmod gyogyszerek).
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A kezelés kihagyas kovetkezményeinek értékelése

A kezelés felfiiggesztés kovetkezményeinek értékelése (pl.: elvonasi tiinetek: beta-blokkolo,
SSRI, antikolinerg szerek; betegség progresszié vagy romlas: glicerin-trinitrat és angina;

gyogyszerinterakcié miatt modosult terapia: warfarin)

A kezelés értékének meghatarozasa:

- A kezelés indokolt?

- A kezelés hatasos (objektiv €s szubjektiv paraméterek)?
- A kezelés a beteg elvarasainak megfeleléen miikodik?

- A kezelés nem kivanatos gyogyszerhatast okoz?

- A beteg adherencia megfelel6?

- Sziikséges a terapia?

Alternativ készitmény kivalasztasdanak szempontjai [6]

- Az alternativ készitmény hatdsossaga azonos? (pl.: Digoxin és ACEI gatlé mortalitast
csokkentd hatdsa nem ugyanaz)
- Mennyi id0 kell a gyogyszerhatas kialakuldsdhoz?
- Milyen nem kivanatos hatasok varhatdak?
o Rovid és hosszu tavon
o Kockézat-haszon arany
o Korabbi alkalmazas esetén a beteg tapasztalt nem kivanatos hatast, toxicitast?
- Milyen az alternativ készitmény beadasi modja?
- A betegellatasba konnyen beilleszthetd az 1 készitmény?
- Az adagolasi séma azonos vagy hasonl6?

- Milyen koltségekkel jar?
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Eredeti készitmény elhagyasanak szempontjai [6]

A gyogyszert csak fokozatosan lehet elhagyni? (pl.: szteroid dozis csokkentése)
Milyen paramétereket sziikséges monitorozni a gyogyszerelhagyas soran a nem
kivanatos hatdsok miatt? (pl.: béta-blokkold esetén szivritmus, vérnyomas és angina
tiinetek)

Milyen paramétereket sziikkséges monitorozni a gyogyszerelhagyas soran, hogy
megbizonyosodjunk, hogy a betegség tinetei nem rosszabbodnak? (pl.:

szivelégtelenségben alkalmazott diuretikum: testtomeg, 6déma, nehézlégzes)

A valtds soran a két készitmény egyiitt adasa sziikséges?

Milyen adagoléssal érhetd el az azonos hatas? (pl.: fentanyl tapaszrdl oralis opioid
terapiara torténo valtas)

Az alternativ készitmény adagolasat egyénileg kell beallitani? (karbamazepin do6zis
titralasa)

Milyen paramétert sziikséges monitorozni, hogy megbizonyosodjunk a gydgyszerhatas

kifejlddésérsl? (INR)

Mi a teendo, ha ujra elérheto a régi készitmeény?

Maradjon a jelenlegi alternativ kezelésen a beteg vagy valtsunk vissza az eredetire?

Lasd korabbi szempontok a valtashoz.
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A gyogyszerhiany koltségekre gyakorolt hatdsanak értékelése [15-17]

A gybgyszerhidny szamos modon gyakorolhat hatést egy intézmény koltségeire, melyek a
gyogyszerellatas-utvonal egyes elemei alapjan csoportosithatéak. Ezen csoportositast ¢€s
példakat mutatja be az L. tablazat. (Tovabbi részleteket a munkacsoportunk kordbbi kézleménye
tartalmaz: A gydgyszerhianyok intézményi kdoltségekre kifejtett hatdasainak értékelése.
INFORMATIKA ES MENEDZSMENT AZ EGESZSEGUGYBEN 15:(2) pp. 42-46. 2016)

I tablazat: A gyogyszerhiany hatdsa az intézményi koltségekre [25-33]

Csoport Példak
A beszerzéshez kapcsolhato szerzOdésen  kivili  gyartd/magykereskedd,  egyedi
koltségek gyogyszerbeszerzés, siirgdsségi dij
személyzet, munkaodra, tobblet készlet (hianycikk
A hiany kezeléséhez készitményb6l vagy alternativabol) — készlet érték és
kapcsolhaté kéltségek Osszetétel valtozads, egyszer hasznalatos készitmények
tobbszori felhasznalasa, lejart készitmények felhasznalasa
dragabb  készitmény  (hianycikk -  aremelkedés
(,.sziirkegazdasag™) vagy alternativa), korhazi tartézkodasi
Az alkalmazott ido, alulkezelés koltsége, gvogyszerelési hibdk és nem
készitményhez kapcsolhatd kivant hatasok, alaplistin nem szerepld készitmények
koltségek aranyanak emelkedése, gydgyszer-helyettesités vagy

terapias valtas koltségvonzatai, 0j készitmény rendszerbe
torténd bevezetéséhez, oktatasahoz kapcsolhato koéltségek
nem tadmogatott vagy nem olyan mértékben tamogatott

; e 5 készitmények  ardnydnak  novekedése, protokollok
A finanszirozashoz . P ; . p
Kasisallints EolsEak valtoztatasabol szarmazo nem finanszirozott
P & beavatkozasok, az elmaradt klinikai vizsgalati szer okozta
koltségndvekedés
kezelés abbahagyas/felfliggesztés  kovetkezményeinek
A betegek attitiidjéhez kezeléséhez tarsuld koltségek, a helyettesités vagy terapias
kapcsolhatd kéltségek valtas  altal  kialakulé6  non-adherencia  kéltségei,

,koltségtéritési perek”

Egy 2019-es kutatas soran kimutattuk tobb globalis hidny hatéanyag (cefepim, intravénas
immunglobulin, gentamicin) esetében is a koltségnovekedést egy egyetemi centrumban. A
cefepim atlag DDD dara 23%-al, az amoxicillin/klavulansav atlag DDD éra 8%-al csokkent, az
IVIG 1 grammjanak atlagara 27%-al nétt, a gentamicin atlag DDD d4ra 3,5-szeresére
emelkedett, mig a tetanus vakcina 4ra nem valtozott (2015-2019.). Az IVIG készitmények
beszerzése sordn 8 készitménnyel tobbel lathatdak el a betegek, mely tarolasi és logisztikai
problémakon tal noveli a gyogyszerelési hibak kockazatat is, a tetanus vakcina esetén korabbi
3 készitmény helyett csak 1 érhetd el, mely gydgyszerhiany szempontjdbol jelent fokozott
rizikdt. A tomegessé vald egyedi import €s kontingens beszerzések miatt ezen eljarasok

szakmai és gazdasagi értékelése is idoszeriivé valt a korhazi-klinikai ellatasban [16, 17].
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V. Osszefoglalé gondolatok

A gybgyszerellatasi problémakhoz kapcsolodo feladatok ujabb kihivasok elé allitjak a korhazi-
klinikai gyogyszerészeket és az intézmények menedzsmentjét egyarant. Az el6zéekben
bemutatasra keriilt a hidny hatterében all6 f6 okok, a hatdsagi 1épések, a jelentési rendszerek és
a lehetséges megoldasi stratégidk. Természetesen mindezen sémak csak alapot szolgaltatnak a
helyi intézményi megolddsok kialakitasahoz, melyet az adott intézmény tulajdonsagaira
szlikséges szabni. Lathat6, hogy egy olyan problémaval allunk szemben, amire hosszabb tdvon
sziikséges berendezkedni minden ellatdsi szinten, a korhazi és kozvetlen lakossagi
gyogyszerellatasban is. Kiemelt terdpids teriiletek érintettek (infektologia, onkologia,
stirgdsségi ellatas) és egyre nagyobb ardnyban, ezért is tartottadk fontosnak a szerzok, hogy egy
ilyen Osszefoglald ajanlas elkésziiljon. Fontos, hogy az ellatasi problémak hazai jellemzdinek
megismeréséhez és az esetleges hazai kockdzatok azonositasahoz (pl.: kdzbeszerzés) a pontos
¢s hiteles adatszolgaltatds a gyartoktol elengedhetetlen, ahogyan a megfeleld hatdsagi és
intézményi adatgyijtés is. Az egyre tomegesebbé valé megoldasi stratégiak koziil kiemelendd
az egyedi import eljarasok ekés kontingens engedélyek, melyek tovabbi szakmai és gazdasagi
kihivast jelent, és ezért ezen ellatasi utakhoz kapcsolodd szakmai (betegellatas biztositasa,
terapiads valtas, betegbiztonsagi kérdések, gyogyszerbiztonsag) ¢és gazdasagi értékelési
modszertan kialakitdsa minden intézmény érdeke kell, hogy legyen. Az okok és betegekre
gyakorolt hatdsok jobb megismerésével, valamint az ellatdsi problémak folyamatos

monitorozasaval remélhetdleg novelhetd a biztonsagos és koltség-hatékony betegellatas.
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Mellékletek

1.Gyogyszerhiany értékelési kérdéslista [25]

Gyogyszerhiany értékelési kérdéslista

Gydgyszer neve €s hatdbanyaga:

Varhato6 felhasznalasa:

Datum:

varhat6 id6pontja:

Hataserdsség: Készlet kitirilésének | Jelenleg készleten 1évd
iddpontja: mennyiség:
Gyodgyszerforma: Hiany megsziinésének | Informacio forrasa:

készitmény elérhetosége

A gyogyszerhianyos helyzet értékelése: Elérhetd mennyiség a készletben, alternativ

Attekintett szempontok

Intézményi szint értékelése

Sziikséges teendok

Készlet kezelés

l. Gyogyszerhulladék

mennyiségének csokkentése

2. Készlet centralizacid és elosztas

3. Készletfelhalmozas elkerulése

4. SzerzOdéskotések (régi és 1j

beszallitok)

Triazs (beteg priorizalas)

1. Intézményi eljarasrend

2. Etikai Bizottsag bevonasa

Alternativ készitmények,

beszallitok

Mas hatdserdsségben elérhetd a

hat6anyag

Mas gyogyszerformaban elérhetd a

hatéanyag

Mias  gyartotol  elérhetd a

készitmény

Magisztralis gyogyszerkészitéssel

megoldhat6 a hiany
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Maias beszallitonal elérhetd a

készitmény

Mas intézménybdl beszerezhetd a

készitmény

Megfontoland6 szempontok:

1. Megfeleld tarolasi stratégia a
kiilonbozé  készitményvaltozatok
tarolasara a  gyogyszercsere

minimalizalaséara.

2. Figyelemmel kell lenni a nagyon

hasonl6 csomagolédsokra is ("look-

alike™)

3. Koltségek és kiadas

korlatozasok

4. Magisztralis gyogyszerkészités

kortiilményei

5. Intézményi eljarasrend
beszallitoval vald

szerzOdéskotésre

6. Mindség ellendrzés

Az alternativ készitmény kockaza

tértékelése

Alternativ  készitmény neve ¢és

hatéanyaga:

Megfontoland6 szempontok:

Beteghez kapcsolodo

informaciok:

1. Allergia és ellenjavallatok

2. Tarsbetegségek

3. Betegpopulacidéra vonatkozé
megkotések (pl.: 1d6skor,
pediatriai alkalmazas,

varandossag, vese és majfunkcio)
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Gyogyszerhez kapcsolodo

informaciok:

1. Hasonld csomagolasu ¢és
hangzasi készitmények (*“look-

alike" és "sound-alike™)

2. Gyobgyszerelési hibak kockazata

3. Fokozott figyelem alatt allo
készitmények ("high alert
medications" - gyogyszerelési hiba

kovetkezménye stlyos karosodas)

4. Gyartéi  kockazat-haszon

értékelése eredményei

5. Hiteles gyogyszerinformacio

elérhetdsége

Cimke és csomagolas

1. Hasonlo csomagolasu

készitmények ("look-alike")

2. Hatéaserdsség ne tarjen el
jelentésen a kordbban hasznalt

készitményekétdl

3. Tartositoszer

4. Egyadagos vagy tobbadagos
készitmény (parenteralis,

szemcsepp, stb.)

5. Magisztralis készitmény lejarati

ideje

Tarolas és elosztas

1. Tobb hatiser0sség esetén
érdemes jol lathatéan megjeldlni

az eltérd készitményeket

2. Szallitasi ovintézkedések (pl.:

citosztatikumok)
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3. Téarolasi koriilmények (pl.: hiitds

készitmény)

4. Centralizalt készletek

5. Eletmentd és  antidotum

készitmények elérhetdsége

6. Betegre szabott gyogyszerosztas

készleteinek ismerete

7. Magisztralis készitmény lejarati

ideje

Gyodgyszerbeadas és montorozas

1. unit dose biztositasa bizonyos

készitményeknél

2. Specialis készitési koriilmények

esetén megfeleld leiras biztositasa

3. Plusz ellendrzd személy

4. Nem kivanatos
gyogyszerhatasokkal kapcsolatos
informaciok és monitorozas

szempontjai

5. Hatékonysag ¢és toxicitas
monitorozasa (laboratériumi jelek,

vitalis paraméterek)

6. Antidotum, ellenanyag
alkalmazasara vonatkozo
eljarasrend

7. Allergia (pl.: latex a
csomagolasban  vagy  beadast

segitd eszkdzben)

Technologiai hattér

1. Betegre szabott gydgyszerosztas

informatikai kovetése

2. Elektronikus készletkezelés

3. Elektronikus gyogyszerrendelés
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4. A gyogyszerbeadas elektronikus

ellendrzése és monitorozasa

5. A riasztasi faradtsag elkeriilése

("alert fatigue™)

Protokollok és iranyelvek

1. Protokollok ¢és iranyelvek

elérhetoek

Kommunikacio és képzés

1. Vezetdség

. Dolgoz6k

. Gyogyszerterapias Bizottsag

. Kontrolling

. Etikai Bizottsag

. Betegek és hozzatartozok

. Betegjogi képviseld

0l | O O B~ W N

. Hatosagok és szervezetek
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2. Példak a kiilonbozo jelento rendszerekre

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/medicine-shortages

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIEMCI MEDICIMES HEALTH

15 March 2019
EMA/131667/2019 Rev.2

Shortage of Nulojix (belatacept)
solution for infusion

Indication Mulaojix is used in adults to prevent the body from rejecting a
transplanted kidney.

Reason for shortage Since March 2017 supply of Nulojix has been disrupted due to
an inability to produce as much medicine as required to meet
current demands while the company changes its manufacturing
process. The transition to the new manufacturing process is
ongoing and although supplies have improved some restrictions
hawve to remain in place until at least the third quarter of 2020.

Member States affected? The shortage affects all the countries where Nulojix is marketed.
In the EU these are: Austria, Denmark, France, Germany,
Hungary, Ireland, Italy, the Netherlands, Norway, Poland, Spain,
Sweden, and the United Kingdom.

Information for healthcare + A letter from the marketing authorisation holder, Bristol-

professionals Myers Sguibb, has been sent to healthcare professionals in
the affected countries to inform them of the updated
measures to be taken during the shortage, which is
expected to last at least until the third quarter of 2020.

« MNew patients can now be started on Nulojix but only if
enough supplies are available. Therefore, before a new
patient is started on Nulcjix, a member of the transplant
team should contact the marketing authorisation holder,
Bristol-Myers Squibb, to confirm that adequate supplies are
available.

» Additional advice may be available from the national
competent authority and from the marketing authorisation
holder.

Information for patients « Nulojix remains in short supply. The shortage is expected to
last at least until the third quarter of 2020.

« MNew patients can now be started on Nulojix, but only if
enough supplies are available.
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https://www.accessdata.fda.gov/scripts/drugshortages/default.cfm

FDA Drug Shortages

f sHeRE | W TWEST | in UNKEDIN | @ PINIT | &% EMAIL | £ PRINT

Current and Resolved Drug Shortages and Discontinuations Reported to FDA

Report a Drug Shortage | Contact Us | F

| Background Info | [,JRSS feed RSS Feed

Search by Generic Name or Active Ingredient: IEnter at least three characters Submit

Start Over | Back to Previous Screen

Asparaginase Erwinia Chrysanthemi (Erwinaze)

Status: Currently in Shortage
»Date first posted: 1014/2016

» Therapeutic Categories: Hematology: Oncology: Pediatric

Jazz Pharmaceuticals, Inc. (Revised 03/27/2019)

Company Contact Information:

800-520-5568

Presentation

ERWINAZE 10,000 IU lyophilized
powder supplied in a clear 3 mL glass
vial 5 vial carton (NDC 57902-249-05)

Related
Information

Availability and Estimated Shortage Duration

Out of Stock. Availability expected week of May 20, 2019. For
further information and to sign up for supply alerts by Jazz
Pharmaceuticals please visit Erwinazesupply.com
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https://www.ashp.org/Drug-Shortages/Current-Shortages/Drug-Shortages-

List?page=CurrentShortages

Products Affected - Description

« Nexterone injection, Baxter, 150 mg/100 mL, premixed bag, 12 count, NDC 43066-0150-10

= Nexterone injection, Baxter, 360 mg/200 mL, premixed bag, 10 count, NDC 43066-0360-20
« Amiocdarone injection, AuroMedics, 50 mg/mL, 18 mL vial, 1 count, NDC 55150-0182-18

» Amiodarone injection, AuroMedics, 50 mg/mL, 3 mL vial, 10 count, NDC 55150-0180-03

« Amiodarone injection, AuroMedics, 50 mg/mL, @ mL vial, 10 count, NDC 55150-0181-09

* Amiodarone injection, Fresenius Kabi, 50 mg/mL, 3 mL vial, 10 count, NDC 63323-0616-03

* Amiodarone injection, Fresenius Kabi, 50 mg/mL, @ mL vial, 10 count, NDC 63323-0616-09

» Amiodarone injection, Hikma, 50 mg/mL, 3 mL vial, 10 count, NDC 00143-9875-10 -
discontinued

« Amicdarone injection, Hikma, 50 mg/mL, 3 mL vial, 25 count, NDC 00143-9875-25
* Amiodarone injection, Sagent, 50 mg/mL, 3 mL syringe, 10 count, NDC 25021-0302-66

Reason for the Shortage

» Baxter has Nexterone premixed bags on shortage due to manufacturing delays.
« Mylan Institutional did not provide a reason for the shortage.

« Hikma did not provide a reason for the shortage; however, the 50 mg/mL, 3 mL 10 count
presentation was discontinued in December 2018.

Available Products
« Amicdarone injection, Mylan Institutional, 50 mg/mL, 18 mL vial, 10 count, NDC 67457-0153-18
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https://www.drugshortagescanada.ca/

Report ID

72027

Drug Identification Number

02424266

Brand name

AURQ-REPAGLINIDE

Common or Proper name

Repaglinide

Company Name

AURO PHARMA INC

Active Ingredient(s) REPAGLINIDE
Strength(s) 1MG

Dosage form(s) TABLET
Route of administration ORAL
Packaging size 100

ATC code A10BX

ATC description

BLOOD GLUCOSE LOWERING DRUGS, EXCL. INSULINS

Reason for shortage

Demand increase for the drug

Anticipated start date

Actual start date

2019-01-1

Estimated end date

2019-06-07

Actual end date

Shortage status

Actual shortage

Updated date

2019-05-14

Company comments

Available - Limited stock
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https://apps.tga.gov.au/prod/MSlI/search

Browse CRITICAL shortages

Click here to display ALL medicine shortages

Filter by active ingredient or trade name - Critical medicine shortages only

Enter an active ingredient or trade name

Current (47) Anticipated (11) Resolved (27) Discontinued products (5)

Current Shortages Sart by: Date | Active ingredient | Trade name | Therapeutic class

Yancomycin Updated 15 May 2019
DEBEL VANCOMYCIN vancomycin (as hydrochloride) 500mg powder for

injection vial

AUST R: 62603

Injection, powder for

Expected supply: 31 May 2019

Awvailability: Unavailable

aciclovir Updated 14 May 2019
Pfizer (Perth) ACICLOVIR INTRAVENOUS INFUSION aciclovir 250mg/10mL

injection ampoule

AUST R: 66116

Injection, solution

Expected supply: 31 May 2019

Awvailability: Unavailable
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https://www.farmanco.knmp.nl/

Tekorten overzicht

Type * Werkzamestof +  Omschrijving =

p Irbesartan Irbesartan tablet
filmomhuld 75mg,
150 mg, 300 Mg

Hydrochloorthiazi Irbesartan/hydrochloo
de/ Irbesartan rthiazide tablet

mg

Rocuronium Rocuroniumbromide
Sandoz injvlst 10
mg/ml

‘) Terbinafine Terbinafine tablet 250

Toedieningsvorm ~

tablet

tablet

tablet

injectievioeistof

44

Preferent

Ja

Ja

Ja

Filterop | Kies een filter

15-05-2019

15-05-2019

15-05-2019

15-05-2019

Revisiedatum ~

Impact ~
Substitutie

mogelijk

Substitutie
mogelijk

Substitutie
mogelijk

Opgelost
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