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Jelentés a klimavaltozas helyzetérél
Intergovernmental Panel on Climate Change (IPCC), Geneva, June 23 2021

Kulcsszavak:  globalis  egészségligy, népegészségiigy, kornyezetegészségiigy,
klimavaltozas, globalis felmelegedés, Intergovernmental Panel on Climate Change (IPCC),
nemzetkozi

Forras Internet-helye: https://www.ipcc.ch/2021/06/23/working-group2-ar6-draft/ ;
https://www.ipcc.ch/report/sixth-assessment-report-working-group-ii/ ;
https://www.ipcc.ch/site/assets/uploads/2021/06/AR6 WGII statement.pdf

A Klima Vilagtandcs (Intergovernmental Panel on Climate Change - IPCC)
jelentéstervezete szerint a Parizsi Klimaegyezmény 1,5 fokos célkitlizésének esetleges
kudarca visszafordithatatlan hatast gyakorolna az O6kologiai rendszerekre. A szakérték
szerint a kétfokos felmelegedés az eddigiekhez képest tovabbi 420 millid6 embert tenne ki
a héhullamok, 2050-ig pedig az eddigiekhez képest tovabbi 80 milli6 embert tenne ki az
¢hezés kockazatanak. Ezek a kockazatok a hajtogazkibocsatasok alakulasatol fliggnek. A
jelentéstervezet 137 oldalas technikai 0sszefoglaloja szerint 2050-ig 1,5 fokos globalis
felmelegedés esetén az agglomeraciokban ¢l6 350 milli6 ember fog szérazsagtol és
vizhidnytdl szenvedni. Az érintettek szdma kétfokos felmelegedés esetén 410 milliora
emelkedik.

A klimavaltozassal 6sszefliggd haldlozasi kockazat Europaban, elsésorban Kozép- és Dél-
Eurépaban, haromfokos felmelegedés esetén haromszor akkora, mint 1,5 fokos
felmelegedés esetén. Ezenkiviil pedig Eurdpanak tovabbi migracidés hullamokkal ¢és
szunyogok altal terjesztett betegségekkel, maléaridval, dengue-lazzal ¢és Zika-virussal kell
szembesiilnie. A jelentéstervezet szerint egyebek kozott a gronlandi €s a nyugat-antarktiszi
jégtakar6 elolvadasaval fenndll a veszély, hogy a klimavaltozas elér egy kritikus pontot,
ahonnan mar nincs visszaut.

Az Intergovernmental Panel on Climate Change (IPCC) a vilag dontéshozoinak
rendelkezésére bocsatja a klimavaltozasrol szol6 tanulmanyok értékeléseit €s a cselekvést
orientald kovetkeztetéseket fogalmaz meg a 195 tagallam részére.

A 4.000 oldalnyi teljes jelentéstervezet az IPCC II. munkacsoportjdnak eldzetes
eredményeit  tartalmazza, amelyek ravilagitanak a  globdlis felmelegedés
kovetkezményeire.

A jelentés tobb mint 700 szakértd munkéjanak eredménye. A végleges verzio kozzétételére
2022 februarjaban kertiil sor. Akkor azonban mar tul lesziink két globalis konferencian: az
ENSZ biodiverzitasi csucstalalkozojdat 2021 oktoberében, az ENSZ klimakonferencCidjdat
2021 novemberében tartjak.


https://www.ipcc.ch/2021/06/23/working-group2-ar6-draft/
https://www.ipcc.ch/report/sixth-assessment-report-working-group-ii/
https://www.ipcc.ch/site/assets/uploads/2021/06/AR6_WGII_statement.pdf

Globalis jelentés az ivoviz helyzetérol a 2000 és 2020 kozotti idoszakban
— Progress on household drinking water, sanitation and hygiene 2000 — 2020
World Health Organization, 1 July 2021, Joint News Release, Geneva/New York
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Forras Internet-helye: https://www.who.int/news/item/01-07-2021-billions-of-

people-will-lack-access-to-safe-water-sanitation-and-hygiene-in-2030-unless-
progress-quadruples-warn-who-unicef

Az Egészségiigyi Vilagszervezet és az ENSZ gyermekjoléti szervezete (Unicef) k6zos
jelentése (The Joint Monitoring Programme (JMP) report — Progress on household
drinking water, sanitation and hygiene 2000 — 2020) szerint a vilag lakossaganak
egynegyede nem rendelkezik biztonsagos vizellatassal. A lakossag csaknem fele nem
rendelkezik mosdo- és vécéhelyiségekkel, minden harmadik személynek pedig
nélkiiloznie kell az alapvetd higiéniat, a vizzel és szappannal val6 kézmosast.

Jollehet 1étezik valamelyes eldrelépés, a fejlodési célkitiizések az eddigi tempoban
2030-ig aligha lesznek elérhetdk. A pandémidk lekiizdése és megeldzése érdekében
mindenképpen sziikségess¢ valik a higiéniai infrastruktirdk tekintetében vald
elorelépés.

A 2015. ota elért fejlddéshez mérve 2030-ig még mindig 1,6 milliard ember (19%)
marad biztonsagos ivoviz, 2,8 milliard (33%) megfelelé kozmuellatas és 1,9 milliard
(22%) elemi higiéniai lehetdségek nélkiil. Ez széles lakossagi csoportok részére jelent
hatalmas egészségi kockdzatokat, azok minden szocidlis ¢és gazdasagi
kovetkezményével.

A jelentés szerzdi aggodalmaiknak adnak hangot a globélisan egyenldtlen fejlodés
miatt. Leginkabb a legsebezhetobb lakossagi csoportok maradnak le.

A 2030-1g kittizott célkitiizések elérése érdekében a legkevésbé fejlett orszagoknak
10-23-szorosara kell gyorsitaniuk az ivovizellatas kiépitését. Az egyes orszagok és
régiok kozott azonban jelentds kiilonbségek mutatkoznak.


https://www.who.int/news/item/01-07-2021-billions-of-people-will-lack-access-to-safe-water-sanitation-and-hygiene-in-2030-unless-progress-quadruples-warn-who-unicef
https://www.who.int/news/item/01-07-2021-billions-of-people-will-lack-access-to-safe-water-sanitation-and-hygiene-in-2030-unless-progress-quadruples-warn-who-unicef
https://www.who.int/news/item/01-07-2021-billions-of-people-will-lack-access-to-safe-water-sanitation-and-hygiene-in-2030-unless-progress-quadruples-warn-who-unicef

Az Eurdpai Betegségmegeldzési €s Jarvanyvédelmi Kozpont
a SARS-CoV-2 virus delta-variansanak terjedésérdl Europaban
European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC), 2021. janius 23.
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Forras Internet-helye:
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/threat-assessment-emergence-and-
impact-sars-cov-2-delta-variant ;

Treat Assessment Brief, 23 June 2021 (17 p.):
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Implications-for-the-EU-
EEA-on-the-spread-of-SARS-CoV-2-Delta-VOC-23-June-2021 1.pdf;
https://www.ecdc.europa.eu/en/news-events/ecdc-statement-sars-cov-2-delta-
variant-eueea

Az Eurdpai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi Kozpont (European Centre for
Disease Prevention and Control — ECDC) értékelése szerint a SARS-CoV-2 virus
delta-variansanak terjedése Europaban a nyar folyaman erételjesen névekedni fog. Ez
kiilonosképpen a fiatalkortakat fogja érinteni, akik eddig nem képezték az oltasi
kampanyok célcsoportjat.

Az eurdpai egészségligyi hatésag kdzleménye szerint a delta-varians (B.1.617.2) 40-
60%-kal erdteljesebben terjed, mint a (brit) alfa-varians (B.1.1.7).

Ezért azzal szamolhatunk, hogy az Eur6pai Unidban, tovabba Norvégiaban, Izlandon
¢és Liechtensteinban a koronavirusos fertéz6édések 70%-a mar a delta-varidnsnak lesz
tulajdonithat6. S6t, augusztus végére ez 90%-ra ndvekedhet.

Andrea Ammon, az ECDC féigazgatoja szerint az el0zetes adatok azt tanusitjak,
hogy a delta-varianssal azok is megfert6zodhetnek, akik mar megkaptak valamely
rendelkezésre 4ll6 oltéanyag egyik ddzisat. J6 hir viszont, hogy a vakcindk két dozisa
mar ezzel a varidnssal és ennek kdvetkezményeivel szemben is magas védelmet nytjt.

Ennélfogva rendkiviil fontos, hogy az oltasi kampanyoknak mindeniitt magas tempot
diktaljanak. Jelen pillanatban az is donté jelentdségii, hogy a veszélyeztetettek
védelme érdekében az elsé dozis beadasat kovetden az engedélyezett legrovidebb
id6tartamon beliil adjak be a masodik dozist is. De sokak szdmara még mindig fennall
a COVID-19 altali fert6zddés kockézata.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/threat-assessment-emergence-and-impact-sars-cov-2-delta-variant
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A pandémia hatdsa a virhaté élettartamra az Egyesiilt Allamokban
BMJ, 2021; DOI: 10.1136/bmj.n1343
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Forras Internet-helye: https://www.bmj.com/content/373/bmj.n1343

Steven Woolf (director emeritus, Center on Society and Health, Virginia Commonwealth
University School of Medicine, Richmond, VA, USA) és mt. tanulmanya szerint az
Egyesiilt Allamokban a pandémia kezdete 6ta tobb mint 600.000 ember halt meg COVID-
19 miatt, a lakossag varhat6 élettartama pedig 1,87 évvel csokkent. A varhat6 élettartam
az afroamerikai lakossag korében 3,25 évvel, a hispan szarmazasiuak korében 3,88 évvel
csokkent.

A varhato élettartam 1950-ben még az Egyesiilt Allamokban volt a legmagasabb. A fert6z6
betegségek lekiizdése, az 1) kezelési eljarasok bevezetése és a tomeges oltasi programok a
halalozas jelentds csokkenés¢hez vezettek. Ez a trend az 1950-es évek kdzepétol 1970-ig
mérséklodott, majd ezt kovetden a ,kardiovaszkularis forradalommal”, a dohanyzassal
0sszefliggd kockazati tényezok csokkentésével, a magas vérnyomas ¢s a koleszterinértékek
gondosabb kezelésével a varhato élettartam ismét novekedésnek indult. A varhatéd
¢lettartam  2010. ota, egyebek kozott az opiatvalsaggal Osszefiiggésben, a
fajdalomcsillapitok orvosok és fogorvosok altali konnyelm felirdsa miatt ismét stagnalni
kezdett.

Az Egészségiigyi Vilagszervezet adatai szerint a férfiak varhato élettartama tekintetében az
Egyesiilt Allamok jelenleg a 41. helyen all, holtversenyben Peruval, Kolumbiaval,
Chilével, Horvatorszaggal és Thaifolddel, n6knél pedig a 42. helyen, valamivel megel6zve
Kinat, Kubat és Torokorszagot.

A varhato élettartam az Egyesiilt Allamokban a kovetkezd években, a koronavirus-
valsaggal Osszefiiggésben tovabb csokkenhet. Steven Woolf és mt. szamitasai szerint a
varhato élettartam 2018 és 2020 kozott férfiaknal 2,16 évvel, noknél 1,50 évvel csokkent.

Tizenhat hasonld fejlettségli orszaggal Osszehasonlitva az deriil ki, hogy a kiilonbség
novekedett. 2010-ben az amerikaiak 1,88 évvel korabban haltak, mint a referencia-
orszagokban. A kiilonbség 2018-ig 3,05 évre, 2018 és 2020 kozott pedig 4,69 évre
novekedett. A varhato élettartam 1,87 évvel vald csokkenése az Egyesiilt Allamokban 8,5-
szer magasabb volt, mint az atlagos csokkenés a referencia-orszdgokban, ahol a varhato
¢lettartam a koronavirus-valsag miatt 0,22 évvel csokkent.

Correspondence to: S H Woolf steven.woolf@vcuhealth.org (@shwoolf Twitter)
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A koronavirus elleni NV X-CoV2373-vakcina biztonsdgossdga és hatékonysdga
The New England Journal of Medicine, June 30, 2021 DOI: 10.1056/NEJM0a2107659
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Forras Internet-helye: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2107659

Prof. Dr. Paul T. Heath (University of London) és mt. kovetkeztetése szerint a NVX-
CoV2373-vakcina (Novavax) hatékonysaga az alpha-varianssal szemben 86%, mas
varidnsokkal szemben 96%.

A Nagy-Britannia 33 telepiilésén végzett randomizalt, placeboval kontrollalt vizsgalatban
18 és 84 év kozotti felndttek vettek részt. Osszesen 15.187 személyt randomizéltak, akik
koziil 14.039-et vontak be a vizsgalatba. 27,9%-uk 65 éves vagy annal id6sebb volt, 44,6%-
uk korelézményekkel rendelkezett. A beoltott csoportnal 10 résztvevénél, a placebo-
csoportnal 96 résztvevonél mutattak ki fertdzottséget, a tiinetek legalabb hét nappal a
masodik injekcidt kovetden jelentkeztek, ami a vakcina 89,7%-o0s hatékonysaganak felel
meg (95%-KI 80,2%-94,6% kozott).

A tiinetek a beoltott csoportban mind a tiz esetnél enyhék voltak; egyetlen beteget sem
kellett beutalni és egy sem halt meg. A placebo-csoportban 6t sulyos lefolyasit COVID-
19-eset fordult elé.

A post hoc-elemzés a vakcina B.1.1.7 (alpha) virussal szembeni 86,3%-o0s hatékonysagat
(95%-KI 71,3%-93,5% kozott) mutatta ki. A szerzok mas variansokkal szemben 96,4%-0s
hatékonysagot neveztek meg (95%-KI 73,8%-99,5% kozott). Az oltas utani nem kivant
reakciok enyhék voltak. A sulyos nem kivant hatasok incidencidja alacsony és mindkét
csoportnal hasonl6 volt.

Heath professzor és kollegai kovetkeztetése szerint tehat a felnott résztvevok NVX-
CoV2373-vakcina két dozisaval vald beoltasa 89,7%-0s hatékonysaggal véd a SARS-CoV-
2-fertézéssel és igen hatékony a B.1.1.7-varianssal szemben.

Dr. Steven Phillips és Dr. Michelle A. Williams (COVID Collaborative, Washington DC,
ill. Harvard T.H. Chan School of Public Health, Boston) kommentarja szerint
egyértelmii, hogy, a vakcinak a pandémiabol valo kiutat jelentik. Most, amikor az amerikai
feln6tt lakossag tobb mint felét beoltottdk SARS-CoV-2 ellen, enyhitettek a maszkviselési
¢s tavolsagtartai szabalyokon, jol érzékelhetd az az érzés, hogy az é€let visszatér a rendes
kerékvagasba. Egyben figyelmeztetnek, hogy a gyogyult betegek 10-30%-a honapokkal
fertdzédésiik utan is a tiinetek kovetkezményeit nyodgik. A jelenlegi szamok és trendek arra
utalnak, hogy a Long-COVID kozegészségiigyi rendszeriink kovetkezé katasztrofajat
jelenti. Ennek megértetése céljabol orvostorténeti példakat, hasonld posztinfekcios
szindromakat idéznek, mint a kronikus faradtsag-szindroma (Chronic Fatigue Syndrome,
CFS), a fibromialgia, a poszt-borreliosis-szindréma, vagy a Pfeiffer-féle mirigylazat
koveto tartos panaszok.


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2107659

SARS-CoV-2-variansok és vakcinak
The New England Journal of Medicine, June 23, 2021 DOI: 10.1056/NEJMsr2105280
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Forras Internet-helye: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsr2105280

Dr. Philip R. Krause (US Food and Drug Administration) és mt. annak jartak utana, hogy
milyen nemzetkozi stratégiat kell kovetni az aggodalomra okot adé SARS-CoV-2-
variansok (variants of concern, VOC) megsokasodasaval dsszefiiggésben. Javaslatuk, hogy
a mutalt koérokozok kovetése mellett hasznos idében fejlesszek ki a mddositott vakcindkat
is. A nagyobb nemzetkdzi kutatasi projektek koordinicidja az Egészségiigyi
Vilagszervezetre harul.

Az aggodalomra okot ad6 variansok terjedése mar tobb orszagban semmissé tette az oltasi
kampanyok eredményeit. A post hoc-analizisek elézetes adatai szerint egyes oltdanyagok
— tipusuk szerint — alacsonyabb védelmet biztositanak. Ez foleg a COVID-19 enyhe vagy
kozepes stlyossagl eseteire érvényes.

Jollehet az allatkisérletek €s in-vitro-vizsgalatok fontos informacidkat nyujtanak, annak
megallapitdsara, hogy az engedélyezett vakcinak hatékonyak-e az 1j varidnsokkal
szemben, klinikai vizsgalatokra lesz sziikség. Az engedélyezett hatbanyagok legrosszabb
esetben nem nyujtanak elégséges védelmet a virussal szemben. Krause és kollegai szerint
eljott az id6 a modifikélt vakcindk fejlesztésére. Aki ezt késlelteti, a SARS-CoV-2
lekiizdését is akadalyozza.

Az ilyen vizsgalatokba nemcsak beoltott személyeket kell bevonni, hanem olyanokat is,
akik sem vakcina, sem fertozottség altali védelemmel nem rendelkeznek. Az aggodalomra
okot ado6 varidnsokkal és a vadvirussal szembeni neutralizaléra vald reakcidk értékelése
hozzasegithet annak eldontéséhez, hogy egy vagy tobb vakcinara lesz-e sziikség.
Hasonloképpen célszerliek az olyan tanulméanyok, amelyek keretében az egyik vakcinat
felerésitik egy masik vakcina késébbi dozisaval. Attord fertézéseknél pedig célszerii lehet
a genotipizalas, amely kimutatja, hogy mely mutacio okozta a fert6zést.

A modifikalt vakcindk engedélyezésének akadalyai sokkal gyengébbek, mint az els6
hullam idején. A szabdlyozasrdl sz616 legujabb vitdk és az Egészségiligyi Vilagszervezet
guideline-jai kozott egyetértés all fenn abban a tekintetben, hogy eldrelathatéan nem
valnak sziikségessé konvencionalis, nagyszabast, klinikai vizsgalatok. Ebben a tekintetben
a US Food and Drug Administration (FDA) allatkisérleteket javasol, amivel az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség nem ért egyet.

A variansok elleni modifikalt, vagy 0j oltdbanyagok bevezetését kovetden ismét elkezdddik
a feliigyeleti eljaras és kutatas korforgasa. Am itt is megfontolandé, hogy egyes teriileteken
esetleg egymas mellett tobb varians is fennmarad.


https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMsr2105280

Az Eurépai Bizottsdag bejelentése: Ot uij gyogyszer a koronavirus ellen
Europai Bizottsag, 2021. junius 29.
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Forras Internet-helye:
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip 21 3299
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip 21 3299

A Covid-19 elleni terapias készitményekre vonatkoz6 unids stratégia eredményeként az
Eurodpai Bizottsag bemutatta az elso, Ot terapias készitménybdl allé gyogyszerportfoliot. A
készitmények koziil négy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal végzett folyamatos
értékelés alatt all6 monoklonalis antitestet tartalmaz. Az 6todik egy immunszuppresszans,
amelynek forgalombahozatali engedélyét ki lehet terjeszteni a Covid-19-ben szenvedo
betegek kezelésére is.
Az 6t termék mar eldrehaladott fejlesztési szakaszban van és nagy eséllyel koziilitk
keriilhet ki az a hadrom 1) Covid-19 elleni terdpids készitmény, amelyeket a stratégia
keretében meghatarozott céloknak megfeleléen 2021 oktoberéig engedélyezni fognak,
amennyiben a végleges adatok bizonyitjak a készitmények biztonsagossagat, minds€geét €s
hatasossagat. A termékek a kovetkezok:
Uj, a Covid-19 kezelésére vonatkozo javallat meglévé gyogyszerek esetében:
e a baricitinib immunszuppresszans (az immunrendszer aktivitasat csokkentd
gyogyszer), amelyet az Eli Lilly tarsasag allit el6: a forgalombahozatali engedélynek
a Covid-19 kezelésére vonatkozo6 javallattal vald kiegészitése jelenleg értékelés alatt
all.
Folyamatos értékelés alatt allo, ijjonnan kifejlesztett monoklonalis antitestek (a folyamatos
értékelés egy 0j szabalyozo eszkoz az igéretes készitmények értékelésének felgyorsitasara
népegészségligyi sziikséghelyzet esetén):
« az Eli Lilly altal el6allitott bamlanivimab ¢s etesevimab kombinacidja: folyamatos
értékelés alatt;
« a Regeneron Pharmaceuticals és az F. Hoffman-La Roche vallalat altal gyartott
casirivimab €s imdevimab kombinécidja: folyamatos értékelés alatt;
« a Celltrion altal eléallitott regdanivimab: folyamatos értékelés alatt;
o a GlaxoSmithKline és a Vir Biotechnology vallalat altal eléallitott sotrovimab:
folyamatos értékelés alatt.
A portfolio hozza fog jarulni ahhoz a célkitlizéshez, hogy oktdberig hdrom, az év végéig
pedig esetleg tovabbi két Gj gydgyszer kapjon engedélyt. Az Europai Gyodgyszeriigynokség
2021 végéig tovabbi folyamatos értékelési eljarasokat fog kezdeményezni az igéretes
terapias készitmények tekintetében, a kutatasi €s fejlesztési eredmények fliggvényében.
A terapias készitményekkel foglalkozo elso gyogyszeripari kapcsolatépito rendezvényt
2021. julius 12-13-dn tartjak annak érdekében, hogy az engedélyezett készitményeket
minél hamarabb megfelelé mennyiségben lehessen eldallitani.


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/hu/ip_21_3299
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_21_3299

Az Europai Gyogyszeriigynokség értékelése a koronavirus elleni oltéanyagokrol
Medscape, 18. Juni 2021 ; EMA press briefing 17 June 2021
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Noél Wathion (Deputy Executive Director, European Medicines Agency)
sajtokozleményt tett kozz¢ a koronavirus elleni oltéanyagok értékelésérdl. Jelenleg tigy néz
ki, hogy az eddig engedélyezett 6sszes oltdbanyag védelmet nyjt a koronavirussal szemben.
De tovabbi vigilanciara van sziikség. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokségnél jelenleg a
CureVac, a Novavax, a Sinovac és a Szputnyik V tekintetében végeznek szakértoi
vizsgalatot. A gyorsitott értékelési eljaras addig tart, amig elegendd adat all rendelkezésre
az engedélyezéshez.

Nagy visszhangot valtott ki a CureVac tekintetében kozzétett sajtojelentés. A koztes
értékelés szerint az mMRNA-vakcina COVID-19 elleni hatékonysaga 47%-0s. Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokségnél e vakcina tekintetében is folyamatban van a gyorsitott eljaras.

Az is kozismert, hogy a COVID-19 elleni Janssen-vakcina egyik tételénél ugyanazon
telephelyen kontaminacio fordult el6. A szennyezédésre Maryland allamban az Emergent
Biosolutions egyik gyaraban keriilt sor. Az ¢érintett tételt nem az Eurdpai Unid piacanak
szantak. A féigazgatd-helyettes szerint 17 millié dozis szennyezddott.

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség kdzéptadvon nem szédmol jelentds vakcinahidnnyal. A
Moderna uj gyartdéegységet nyitott a franciaorszagi Monts-ban. 2021. junius 4-én pedig
hivatalosan engedélyeztek két 1) amerikai telephelyet (a Moderna Norwood,
Massachusetts-ben, a Lonza Biologics Portsmouth, New Hampshire-ben). Az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség varakozasai szerint havonta tovabbi 1-2 millié6 ampulla hasznalatra
kész oltdéanyag keriilhet piacra az Eurépai Unidban.

Az oltasoknak is megvan a maguk arnyoldala. A biztonsagi kockézatok akkor keriilhetok
el, ha jo idoben felismerjiikk a jelzéseket. A gyodgyszeriigynokség farmakovigilanciai
kockazatfelmérési bizottsaga (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC)
a Vaxzevria®-vakcina ) mellékhatasaként felvette a termékinformacioba a kapillaris
szivargas szindromat. A BioNTech/Pfizer oltéanyaganak (Comirnaty®) alkalmazasaval
1d6beli Osszefiiggésben jelentkezd miokarditisz €s perikarditisz tekintetében tll kevés adat
all rendelkezésre a tényleges oksagi viszony megallapitdsahoz. Az esetek tobbsége enyhe
lefolyasu, a betegek néhany napon belill meggydgyulnak. A Veklury® (Remdesivir)

e

sinusbradycardiat.


https://deutsch.medscape.com/artikelansicht/4910085
https://www.youtube.com/watch?v=IRqXbyYJ6zk

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség jelentése 2020-ban végzett tevékenységérol —
EMA Annual Report 2020
EMA, 2021
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség mozgalmas évet zart. 2020. februar 4-én kezdetét
vette az 1) egészségligyl veszélyhelyzetek lekiizdésére és a koronavirus elleni
oltéanyagok fejlesztésére irdnyuld terv. 2020 aprilisdban létrejott a COVID-19 EMA
Pandemic Task Force (COVID-ETF).

2020 végéig 75 gyorsitott tudomanyos tanacsadasi (scientific advice) eljaras zarult le.
Ebben az id8pontban mar két koronavirus elleni készitményt engedélyeztek (a Veklury®
terapeutikumot a Gilead-t61 és a Comirnaty® oltanyagot a Biontech/Pfizer-t5l). Es
kiiszobon allt harom tovabbi vakcina (Moderna, AstraZeneca, Johnson & Johnson)
engedélyezése. Az EMA 2020 szeptemberében engedélyezte a Dexamethason
kortikoszteroid alkalmazasat oxigénterapiat igénylo hospitalizalt COVID-19 betegeknél.
Az ligyndkség 97 1) humangyogyszert engedélyezését javasolta, amelyek kozil 39 uj
hatdanyagot tartalmazott. Ez tobb mint tiz éve a legmagasabb szam. Tovabba 83 korabban
engedélyezett gyogyszer indikacidjanak kiterjesztését javasolta. Gyogyszercsoportok
szerint: onkoldgia (21), hematoldgia/hemosztazeoldgia (14), pneumoldgia/allergologia
(12), fertézések (11), endokrinolégia (7) immunolégia,/reumatoldgia/transzplantacio,
neurolégia és vakcinak (6-6).

Az EudraVigilance adatbank az elmult évben tobb mint 1,8 milli6 nem kivant
gyogyszerhatasrol sz6l6 jelentést dolgozott fel. A farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsag (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee — PRAC) 2020-ban 829
periodikus biztonsagi jelentés (PSUR és PSUSA) feldolgozasat kezdte el. Csaknem
minden 6todiknél modositottak a termékinformaciot. Az 0j biztonsagi adatok alapjan 490
Az Eurépai Gyogyszeriigynokség 2020. januar 26-an tinnepelte fennallasanak 25-ik
évforduléjat. Es 2020. december 20-an volt a ritka betegségekrél sz616 eurdpai rendelet
(Orphan Regulation) huszadik évforduloja. Azéta az EMA tobb mint 2.300 orphan-drug-
ot engedélyezett, 2020 végéig pedig 192 tovabbi engedélyt bocsatott ki.

Emer Cook az EMA uj foigazgatoja a jelentés elészavaban ramutatott, hogy az ligynokség
nem fog babérain pihenni. A 2020 marciusaban elfogadott Regulatory Science-Strategie
2025 garantalja a gyogyszerinnovacio felgyorsitasat.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2020-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/annexes-2020-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/emas-governance-during-covid-19-pandemic#covid-19-ema-pandemic-task-force-section
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/regulatory-science-strategy

Megallapodas az Europai Tandcsban
az Europai Gyogyszeriigynokség szerepének megerositésérol
Council of the EU, Press release , 15 June 2021 , 12:45
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A Tanacs megallapodasra jutott arrdl a tervezett jogszabalyrol, amely az Europai
Gyogyszeriigyniokségnek (European Medicines Agency — EMA) a valsaghelyzetekre valo
felkésziiltség ¢és a valsagkezelés terén betoltott szerepét hivatott megerdsiteni a
gyogyszerek és az orvostechnikai eszk6zok tekintetében.

Jollehet a Covid-19 még mindig tart és aldozatokat kovetel, mar most gondoskodnunk kell
arrol, hogy felkésziiltebben nézziink szembe a kdvetkezd egészségiigyi valsaghelyzettel.
Ebben kulcsszerep harul az Eurdpai Gyogyszeriigynokségre, amelyet ehhez meg kell
erdsiteni. Az Ugyndkség munkdja révén megelézhetd lesz, hogy hiany alakuljon ki a
kritikus fontossagu gydgyszerekbdl és orvostechnikai eszk6zokbdl, valamint gyorsabba
valik a valsagot el61dézo betegségek elleni gyogyszerek kifejlesztése.

A tagallamok modositottak az eredeti javaslatot, hogy egyértelmiibbé tegy¢k a pénziigyi
szabalyokat és az adatvédelmi rendelkezéseket. Hangsulyosabba valt, hogy a személyes
adatoknak az EMA 1) megbizatdsa keretében valo tovabbitadsira az unids adatvédelmi
szabalyok fognak vonatkozni, igy példaul az altalanos adatvédelmi rendelet is.
Modositottak tovabba a sziikséghelyzeti munkacsoport Osszetételén és feladatkorén,
kiilonosen a népegészségligyi sziikséghelyzet kezelésére szant gyogyszerek klinikai
vizsgalatainak kifejlesztésével kapcsolatos tanacsadé szerepet illetéen.

Az EMA megbizatasdnak megerdsitésére iranyuld jogszabalytervezet az europai
egészségiigyi uniorol szolo tdgabb csomag részét képezi (az Eurdpai Betegségmegel6zési
¢s Jarvanyvédelmi Kozpont megbizatasanak megerdsitése, valamint a hatarokon at terjedd
egészsegiigyl veszélyekrdl szold jogszabalytervezet mellett). Az Eurdpai Bizottsag
mindharom javaslatot 2020. november 11-én terjesztette elo.

Az EMA-javaslat célkitlizései a kdvetkezok:

e a népegészségligyl sziikséghelyzetek kezelése szempontjabol  kritikus
fontossdgunak tekintett gydgyszerek €s orvostechnikai eszk6zok potencialis és
tényleges hianyanak nyomon kovetése és mérséklése;

e jO mindségl, biztonsagos ¢és hatékony gydgyszerek idében torténd kifejlesztésének
biztositasa, kiilonos tekintettel a népegészségiigyi szlikséghelyzetek kezelésére;

« amagas kockazatt orvostechnikai eszk0zok értékelését végzo és a valsagkezeléshez
tudomanyos tandcsadast nyujtd szakértdi bizottsagok miikodési struktarajanak
biztositasa.
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Az Eurdpai Birosag itélete: Az egyik tagdllamban orvosi rendelvény nélkiil
kiadhato gyogyszer csak akkor forgalmazhato egy masik tagdallamban, ha ez
utobbi tagdllam szintén engedélyezte e gyogyszer forgalomba hozataldt
Az Eurdpai Unid Birosaga
122/21. sz. SAJTTOKOZLEMENY Luxembourg, 2021. julius 8.

A C-178/20. sz. ligyben hozott itélet Pharma Expressz
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Expressz, Eurdpai Birdsag, Eurdpai Unid
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2019 marciusdban a magyar hatésadgok eltiltottdk a Pharma Expressz magyar
tarsasdgot azon gyakorlat folytatasatol, amelynek keretében olyan gyogyszereket
forgalmaz Magyarorszdgon a magyar jog altal e tekintetben eldirt feltételek
tiszteletben tartasa nélkiill, amelyek orvosi rendelvény nélkiil kiadhatod
gyogyszerként valo forgalomba hozataldt egy madsik tagallam engedélyezte. A
magyar szabalyozas értelmében ugyanis azok a gyogyszerek, amelyek nem
rendelkeznek a magyar hatdsdgok vagy az Eurdpai Bizottsdg altal kiadott
forgalombahozatali engedéllyel, csak abban az esetben forgalmazhatok, ha az ilyen
gyogyszert rendeld orvos bejelenti e hatdosdgoknak a gyodgyszer gyogyaszati célu
alkalmazasat, és beszerzi az ezen alkalmazasra vonatkozo nyilatkozatukat.

A Pharma Expressz megtdmadta a magyar hatdsdgok hatdrozatat a Fdévarosi
Torvényszék (Magyarorszag) elott, amely annak tisztazasara kéri a Birdsagot,
hogy nem ellentétes-e az unios joggal ezen alaki kdvetelmények tiszteletben
tartdsanak megkovetelése azoknak a gyogyszereknek a Magyarorszagon vald
forgalmazasahoz, amelyek orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszerként valo
forgalomba hozatalat egy masik tagallam engedélyezte.


https://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2021-07/cp210122hu.pdf
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A mai napon hozott itéletében a Birdsag emlékeztet arra, hogy a gyogyszerekrol
sz0lo iranyelv értelmében a tagallamokban gyogyszert csak akkor lehet
forgalomba hozni, ha az adott tagallam illetékes hatésagai forgalombahozatali
engedélyt adtak ki, vagy ha az engedélyt az e c€lbdl eldirt kozpontositott eljarassal
Osszhangban a Bizottsag adta ki. Ezért ha a gyégyszer nem rendelkezik az
értékesités helye szerinti tagadllam illetékes hatosdga altal kibocsatott vagy az
emlitett kozpontositott eljaras eredményeként kiadott forgalombahozatali
engedéllyel, e gyogyszer nem hozhaté forgalomba ebben az allamban,
fiiggetleniil attol, hogy ugyanezen gyoégyszer egy masik tagallamban orvosi
rendelvény nélkiil értékesitheto.

Ami a forgalombahozatali engedély kolcsonds elismerésére iranyuld, a
gyogyszerekrdl sz016 iranyelvben eldirt eljarast illeti, a Birosdg megallapitja, hogy
annak lefolytatasara szigoru feltételek mellett keriil sor, és hogy ezen eljaras
feltétele, hogy az adott gydgyszer vonatkozasadban valamely tagallamban kiadott
forgalombahozatali engedély jogosultja kérelmet nytjtson be ezen engedély mas
tagallamokban torténd elismerése irant, amely helyzet nem felel meg a jelen ligy
koriilményeinek.

Kovetkezésképpen a gyogyszerekrol szolo iranyelv nem csupan nem koveteli
meg, hogy azt a gyodgyszert, amelynek orvosi rendelvény nélkiil kiadhato
gyogyszerként valo forgalomba hozatalat az egyik tagallam engedélyezte, egy
masik olyan tagallamban is orvosi rendelvény nélkiil kiadhato gyogyszernek
tekintsék, amely nem engedélyezte a gyogyszer forgalmazasat, hanem
egyenesen Kizarja ennek lehetoségét.

Végiil a Birésag megallapitasa szerint a magyar jogszabalyokbol fakado alaki
kovetelmények a jelek szerint a gydgyszerekrdl sz0l6 irdnyelvben biztositott azon
eltérés magyar jogba valo atiiltetését képezik, amely orvosi jellegli kiilonos
sziikség kielégitése érdekében lehetdve teszi a gyogyszerek valamely tagallamban
valo forgalomba hozatalat még akkor is, ha a gyogyszer nem rendelkezik az ezen
allam vagy a Bizottsag altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel. Marpedig,
mivel Magyarorszag ezen alaki kovetelmények elfogadasdval ezen eltérés
megfeleld atiltetését valositotta meg, az emlitett alaki kovetelmények nem
mindsiilnek behozatalra vonatkozé6 mennyiségi korlatozdsnak vagy azzal azonos
hatasu intézkedésnek az aruk szabad mozgasara vonatkozo elv tekintetében.



Gyogyszeripari termelés az EU 27-ekben —
INTERNATIONAL EU27 PHARMACEUTICAL PRODUCTION, TRADE,
DEPENDENCIES AND VULNERABILITIES: A FACTUAL ANALYSIS
European Centre for International Political Economy (ECIPE), 2021 (82 p.)
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A European Centre for International Political Economy (ECIPE) eclemzése szerint a
koronavirus-valsdg valdéjdban nem vezetett az FEuropai Unionak az 4zsiai
gyogyszergyartoktol és beszallitoktol valo fliggéséhez. A termelés sulypontja tovabbra
1s az Europai Unidban van, de az is igaz, hogy beszallitoként Kina egyre nagyobb
jelentéségre tesz szert. A tanulméany szerint az Eurdpai Uniodban fogyasztott
gyogyszerek 51%-at belfoldon allitjak eld. A legnagyobb gyogyszergyartok: frorszag,
Németorszag ¢és Franciaorszadg. Aktiv gydgyszerdsszetevOk (API) tekintetében a
rangsor: frorszag, Németorszag, Olaszorszag.

Az EU 27-ek 2019-ben 286 milliard EUR értékben importaltak gyogyszert. A kész
gyogyszerek és aktiv 6sszetevok importjanak 81%-a (a volumen 71,6%-a) Europabdl, azaz
az EU27-ekbdl, Svajcbol és Nagy-Britanniabol szarmazott. Az importérték 8,9%-a az
Egyesiilt Allamokbol, 2,5%-a Szingapurbdl, 2,4%-a Kinabol, 1,4%-a Indiabol szarmazott.
Specialisan hatéanyagoknal az importok 53,4%-a szarmazik az EU-27-ekbdl (72,7%
Osszességében Eurdpabol), 8,4%-a az Egyesiilt Allamokbol, 7,2%-a Kinabol, 3,4%-a
Indiabol. Az aktiv gyogyszerosszetevok harmadik orszagokbol szadrmazdé importja
volumen szerint is magasabb. A legfontosabb Eurdpan kiviili importpartner Kina (22,6%;
2010-ben az import ardnya még 11,8% volt). A szerzék szerint ez az érték még mindig
tavol all a 75-80%-t06l, amelyet a European Fine Chemicals Group (EFCG) és mas forrasok
allitanak.

A szerzok szerint az EU importoktdl vald fliggése csekélynek mondhatd. Ez azt jelenti,
hogy az Eurdpai Unién kiviilr6l szdrmazd import alacsony, a beszallitéi bazis pedig
diverzifikalt.

A szerz6k utalnak az Eurdpai Bizottsag 2021 majusi szolgalati munkadokumentumara
(Commission Staff Working Document — SWD) a ,stratégiai fiiggésekrdl és
kapacitasokrol”.


https://www.efpia.eu/media/602699/production-import-dependencies-and-export-vulnerabilities-of-pharmaceuticals-for-the-eu27-final.pdf
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https://efcg.cefic.org/mediaroom/building-a-resilient-and-sustainable-eu-health-industry/
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/12/20201126_Towards-a-resilient-EU-Health-Industry-final.pdf
https://efcg.cefic.org/wp-content/uploads/2020/12/20201126_Towards-a-resilient-EU-Health-Industry-final.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf
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A Német Gyogyszergydrtok Szovetsége (Bundesverband der Arzneimittelhersteller
— BAH) elemzése szerint 2020-ban a gyogyszertari piac a pandémiaval Osszefliggd
korlatozasok ellenére 61,4 millidrd EUR forgalmat ért el (2,6 milliard EUR-ral tobbet
mint 2019-ben).

A gydgyszertari eladasi aron alapulé 6sszforgalombol 54,6 milliard EUR vénykoteles
gyogyszerekre jut, beleértve a vakcinakat, 6,8 millisrd EUR pedig vénymentes
készitményekre. Mikdzben vénykoteles gyogyszereknél a forgalom az el6zd évhez
viszonyitva 6,2%-kal ndvekedett, vénymentes gydgyszereknél 4,7%-kal csokkent.

Az ongyogyszerezéssel Osszefliggd veszteségek egyebek kozott abbol is fakadnak,
hogy a koronavirus-jarvany miatt bevezetett higiéniai intézkedések eredményeként
kevésbé terjedtek a hiiléses megbetegedések. Az influenzas fert6zések elleni szerek
forgalma 18%-kal alacsonyabb volt, mint €l6z6 évben. Normalis koriilmények kozott
ezek a készitmények és az altalanos fajdalomcsillapitok az ongydgyszerezés jelentds
részét tették ki. A gyogyszertarak a koronavirus évében OTC-termékek forgalmazasa
tekintetében az Un. tomegpiacon, drogéridkban és szupermarketekben is sokat
veszitettek. 2019-ben az officina gyogyszertdrakndl még az dngyogyszerezés tette ki
a forgalom 88%-at, 2020-ban mar csak 87% volt, a tomegpiacon 13%-0s forgalmat
értek el.

Az elmult évben az Osszforgalom ndvekedése mellett az értékesités csokkent. A
gyogyszertari piacon 2020-ban 1,45 milliard doboz gydgyszert adtak el, 3,7%-kal
kevesebbet mint 2019-ben. Az értékesités tobb mint felét vénykoteles gydgyszerek
tették ki (749 millié doboz), mikézben 2019-ben a vénykoteles kategoriaban 752
millié dobozt adtak el. Vénymentes gyodgyszereknél az elmult évben 701 millié doboz
gyogyszer értékesitésére keriilt sor. 2019-hez viszonyitva ez az értékesités 7,1%-0S
(751 milli6 doboz) csokkenésének felel meg.


https://www.bah-bonn.de/publikationen/zahlen-fakten/
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A School of International Business and Entrepreneurship (SIBE) tanulmanya a
generikum-agazat helyzetének az elkdvetkez6 tiz évben vald alakulasat, a fejlodést
befolyasold tényezoket és a kiilonbozd szcenariumokat vizsgalta. A Delphi-
felmérésben 61 4gazati szakértd megkérdezésére és 800 szoveg értékelésére kertilt
SOr.

A tanulmany adatai szerint a globalis generikumpiac 2025-ig eléri a 497 milliard
USD forgalmat. A biosimilar-készitmények globalis forgalma a jelenlegi 5 milliard
USD-rdl 2025-ig 30 milliard USD-re ndvekedik. Az elemzdk szerint 2025-ig 100 és
120 milliard USD kozotti forgalommal rendelkezé biofarmaceutikum szabadalmi
védelme fog lejarni.

2023-ban vilagviszonylatban 128 milliard USD értékben fognak gyodgyszereket
online arusitani. Ez tobb mint négyszer annyi mint 2014-ben volt.

Eurdpai 6sszehasonlitasban Nagy-Britannia ¢s Németorszag az utanzatok piacdnak
tobb mint 80%-at birtokolja. A magas részesedes ellenére a generikumok nem sokat
hoznak a kotelezO betegbiztositasi pénztarak konyhdjara. 2019-ben a kotelezo
betegbiztositasi pénztarak gyogyszerforgalma 28,4 milliard EUR-t tett ki, amibdl 5,8
milliard EUR jutott generikumokra.

2000-ben 589 valid hatoanyag-bizonylatot vezettek, ezek 59%-at Europaban, 31%-
at Azsiaban. 2020-ban a viszony megfordult: a bizonylatok 63%-at Azsiaban, 33%-
at Europaban vezették. Jelenleg Eurdpaban az aktiv gyogyszerosszetevok (API)
26%-at Indidbol importaljak. A cefalosporin antibiotikum napi adagjanak termelése
Eurdpaban 46 centbe keriilne. A szerzok szamitasai szerint a betegpénztarak egy
atlagos generikumért 6 centet téritenek.
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A biosimilar-készitmények piaca Németorszdagban 2006 és 2021 kozott
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Az IQVIA statisztikai szolgéltatd adatai szerint a gyodgyszerpiac Osszforgalma

Németorszagban 2006. 6ta megduplazodott (2006: 25,3 milliard EUR; a 2020
aprilis-2021 marcius kozotti tizenkét honapos idészakban: 49,9 milliard EUR).

Ezzel egyidejiileg a biotechnologiai Giton gyartott gyogyszerek forgalma 6tszorosére,
3,5 milliard EUR-161 16 milliard EUR-ra névekedett.

A Dbiofarmaceutikumok a biosimilar készitményekre is Kiterjednek. Ezek a
biotechnolodgiai uton gyartott eredeti gydgyszerek utdnzatai, amelyekkel a komplex
gyartdsi folyamatnal fogva nem teljesen egyeznek meg. Ennek ellenére az elsd
készitmények bevezetését kovetd 15 év alatt megvetik labukat a piacon.

Az elmult években az utdnzatok tobb eredeti biologikum szabadalmi védelmének
lejartat kovetden erdteljes piaci novekedeést értek el: 2017-ben 0,5 milliard EUR,
2020-ban 1,8 milliard EUR.

Az IQVIA szerint egyes biosimilar készitmények igen gyorsan tért hoditottak. Az
elemzések azt mutatjak, hogy tobb onkologiai immunbiosimilar viszonylag gyorsan
megszilarditotta piaci helyzetét.

fgy példaul a Rituximab, a Trastuzumab és a Bevacizumab tiz honap leforgasa alatt
45, 55 és 85%-o0s részesedést ért el a gyogyszertari piacon.

A biosimilar készitmények piaca tovabbra is novekedésben van. Németorszagban
2025-1g tobb mint 40 biotechnoldgiai gyogyszer szabadalmi védelme jar le, amelyek
Osszvolumene a gyodgyszeripari cégek arain meghaladja a harommilliard EUR-L.
2024-ben 15 készitmény szabadalmi védelme jar le, amelyek 0sszvolumene 1,2
milliard EUR.


https://www.aerzteblatt.de/nachrichten/124528/Umsatz-mit-Biopharmazeutika-seit-2006-fast-verfuenffacht?rt=971bf246e981d1c3d78e945717e58e5a
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Az orvosi biotechnologia helyzete Németorszdgban 2021-ben —
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» A biofarmaceutikumok forgalma (gyogyszertari és korhazi piac) 2019-hez viszonyitva
14%-kal, 14,6 milliard EUR-ra novekedett. Ennek a teljes gyogyszerpiachoz
viszonyitott forgalma 29,0%-ro61 30,8%-ra ndvekedett.

* A biosimilar készitmények forgalma piaci bevezetésiik ota erdteljesen ndvekedett és
most mar 60%-ig terjedd €és anndl is magasabb szignifikans piaci részesedésekkel
rendelkeznek. 2020-ban a megfeleld biofarmaceutikai szegmensben 52%-0s
részesedést értek el.

* ezek részesedése az Gsszes tjonnan engedélyezett készitmények korében 25 Gjonnan
engedélyezett biofarmaceutikummal 45%.

« A kutatds 2,7%-kal novekedett. A klinikai fejlesztés szakaszaban levd
biofarmaceutikai készitmények szdma egy év alatt 640-r61 657-re novekedett.

* Az orvosi biotechnologiai cégek személyi allomanya 5,4%-kal, 44.600 fo6re
novekedett.

A Biotech-Report 2021 a rekombinans antitestekre Osszpontosit. 2020 végén
Németorszdgban mar e hatéanyag-osztaly 82 képviseldjét engedélyezték, kétszer
annyit, mint 6t évvel kordbban. A legjelentdsebb csoportot az 0sszes engedélyezett
biofarmaceutikum 32%-kaval az antitestek képezik.

A németorszagi biofarmaceutikai iparnak megvannak a maga fény- €s drnyoldalai. Csak
az Egyesiilt Allamokban gyartanak tobb olyan biofarmaceutikumot, amelyet az Eurdpai
Unioban engedélyeztek. Ebben a tekintetben Németorszag vilagviszonylatban mésodik
helyen all. Termelési kapacitasok (a fermenterek volumene) szerint Németorszag 2018.
oOta két hellyel visszaesett a rangsorban és most 6todik helyen all. Ezt egyebek kozott
az adozasi keretfeltételek okozzak, amelyek mas orszagokhoz viszonyitva, ahol sokkal
tobbet koltenek a biofarmaceutikai termelésre, nem versenyképesek.


https://www.vfa.de/de/presse/publikationen
file:///C:/Users/user/Downloads/bcg-vfa-bio-biotech-report-2021%20(1).pdf

Gyogyszerarak Svdjcban. Nemzetkozi osszehasonlitas
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A santésuisse és az Interpharma nemzetkozi arosszehasonlitasdara tizenkettedik
alkalommal keriilt sor. Az arkiilonbségek az elozo évhez viszonyitva novekedtek.
A szabadalmi védelemmel rendelkezo gyogyszerek darszintje Eurdpaban atlagosan
6,9%-kal alacsonyabb mint Svdjcban; a lejart szabadalmu eredeti készitmények
11,5%-kal keriilnek kevesebbe. Az arkiilonbség generikumokndl a legnagyobb.
Ezek dara a referenciaorszagokban dtlagosan 45,2%-kal kedvezobb.

Az eljaras keretében a svijci gyari arakat a kilfoldiekkel vetették Ossze. A
referenciaorszagok: Belgium, Dania, Németorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Nagy-Britannia, Hollandia és Svédorszag. Az ar6sszehasonlitas szabadalmi védelem
alatt allo, lejart szabadalmu eredeti készitményekre és generikumokra terjedt ki.
Szabadalmi védelem alatt allo gyogyszereknél, lejart szabadalmi eredeti
készitményeknél és generikumokndl az dsszehasonlitas alapjaul a 2021 aprilisi arak
szolgaltak.

René Buholzer, az Interpharma iigyvezetd igazgatéja szerint a gydgyszeripar
évente 1 milliard CHF-fel jarul hozza az egészségiligy koltségmegtakaritasaihoz,
amelyekbdl a gyogyszerek ara minddssze a teljes koltségvolumen 12%-at teszi ki.

A lejart szabadalmi készitmények ardsszehasonlitdsa a svajci gyogyszerlista
(,,specialitasok listaja”) 250 legnagyobb forgalommal rendelkez6, lejart szabadalmu
eredeti készitményére terjedt ki. A lejart szabadalmu eredeti készitmények ara a
referenciaorszagokban atlagosan 6,9%-kal kedvezébb volt mint Svajcban. Az
arkiilonbség generikumoknal 45,2% volt. Tehat a generikumok Svajcban atlagosan
csaknem kétszer annyiba keriilnek, mint a referenciaorszagokban. Az el6zd évhez
viszonyitva (42%) az arkiilonbség generikumoknal még valamelyest ndvekedett is.
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PANGEA — Nemzetkozi akciohét az illegdlis gyogyszerkereskedelem ellen
DAZ online, 09.06.2021, 12:45

Kulcsszavak: gyogyszer, illegalis gyodgyszerkereskedelem, Swissmedic,
PANGEA, Europol, nemzetkozi

Forras Internet-helye:

https://www.deutsche-apotheker-
zeitung.de/news/artikel/2021/06/09/deutschland-neues-transitland-fuer-
gefaelschte-arzneimittel-in-der-
schweiz?utm_campaign=kurzNach6&utm_source=20210609&utm_mediu
m=newsletter&utm_keyword=article

Az illegalis online gyogyszerkereskedelem ellen az Interpol 4ltal koordinalt
PANGEA nemzetkozi akciohétre tizennegyedik alkalommal, 2021. majus
18-25. kozott 55 orszag részvételével keriilt sor. Az Operation PANGEA
keretében az Allamszovetségi Vamhivatal és a Swissmedic altal lefoglalt
gyogyszerkiildemények 90%-a potencianoveld szer volt.

A svijci gyogyszerhatdsdg szerint vilagviszonylatban 9 millio egységnyi
illegalis vagy hamisitott gyogyszert foglaltak le, 120.000 honlappal szemben
inditottak eljarast, 113.000-et bezartak. Ennek soran 120 kiilfoldi honlapot,
amelyek svajci online-gyodgyszertaraknak adtdk ki magukat, illegalisként
azonositottak és felfedeztek 75 meghekkelt honlapot, amelyeken az
tizemeltetd tudomasa nélkiil hamisitott €s vénykoteles gyogyszereket
forgalmaztak.

A Svijcban lefoglalt gydgyszerek 41%-a Lengyelorszagbol, 16%-a
Németorszagbol, 14%-a Hongkongbodl, 9%-a Ukrajndbol, 5%-a Indidbol,
4%-a Magyarorszagrol szarmazott. A Swissmedic szerint a hamisitott
gyogyszerek tobbségét Azsidban, az utanzott potenciandvelket tobbnyire
Indiaban allitjak eld.

Az elmult évben a legtobb lefoglalt gydgyszerkiildemény Szingapurbodl
szarmazott. Az ottani gyogyszerhatosagnak (Health Sciences Authority —
HSA) kdszonhetden azonban az érintett cégek mar nem miitkodnek. Jelenleg
az indiai gydgyszerek U tranzitorszagai Németorszag és Lengyelorszag.

Diana Moll, Apothekerin, DAZ.online
redaktion@daz.online
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Forras Internet-helye:
https://www.handelsblatt.com/technik/medizin/hauptversammlung-biontech-
bereitet-schnelle-reaktion-auf-neue-corona-varianten-vor/27312434.html?ticket=ST-
1837660-93A05Rdkuy731Nb7vFFg-ap5 ;
https://www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/artikel/2021/06/23/phoenix-soll-
uebernahme-von-mckessons-europageschaeft-
planen?utm_campaign=kurzNach6&utm_source=20210623&utm_medium=newslet
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A Biontech a koronavirus uj variansaira valo reakciora késziil

A Biontech arra késziil, hogy hosszatava kutatasainak fellenditésére hasznalja fel
COVID-19 elleni vakcinajanak sikertorténetét. Ugur Sahin elnék-vezérigazgato
szerint a 2021. év stratégiai prioritasa a tOke reinvesztalasa az innovacié érdekében.
A cél a hagyomanyos terdpiak uj termékekkel és uj farmakoldgidaval vald
helyettesitése. Ez mind az mRNA-technologiara, mind a sejt- és proteinterapiara
Kiterjed.

A Biontech fokozza kutatasait az onkoldgia és mas betegségek teriiletén. A cégnél
jelenleg 14 termékjelolt van klinikai vizsgalatok szakaszaban. Ezek koziil négy
vizsgalat keretében mar betegeket is kezelnek.

A cég a folyamatban levd évben 750-850 milli6 EUR kutatasi koltségvetéssel
rendelkezik (az elmult évben: 645 millio EUR).

A forgalom 2021-re vonatkozé hivatalos prognodzisa az eddigi feltételezésekkel
szemben, amelyek a COVID-19-iizletb6l szarmazo 12,4 milliard EUR forgalommal
szamoltak, nem valtozott. Sierk Poetting pénziigyi vezetd szerint azonban a prognozis
tovabbi beszallitasi szerzédések folytan még novekedhet. Ezek kozé tartozik az
Eurdpai Unidval tovabbi 900 milli6 dézis szallitasarol kotott szerzodés, amelynek egy
részét 2021 decemberétdl, oroszlanrészét 2022-ben és 2023-ban kell beszallitani. A
Biontech és a Pfizer eddig tobb mint egymilliard dézist legyartott, 700 milliot
beszallitott.

A Biontech kozgyiilése lemondott mindennemii prognézisrol. A bevételekre,
koltségekre ¢és adozasra vonatkozd eddigi adatok szerint a tiszta nyereség
meghaladhatja az 6tmilliard EUR-t. Ez j6 alapot teremt a jovébeli kutatas-fejlesztésre.
Ennek alapjan nem zérhato ki, hogy a cég a kovetkezd évben osztalékot fizet.
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A McKesson europai és brit cégeinek eladasara késziil

A Bloomberg értesiilései szerint a McKesson amerikai gyogyszerkereskedelmi cég
eurdpai iizleteinek eladasara késziil és igy tulajdonképpen visszacsinalja 2014-ben
kotott tranzakcidjat, amikor felvasarolta a német Celesio AG-t. A Phoenix mar
jelezte is vételi szandékat, de az iligyr6l még egyik fél sem nyilatkozott. A
gyogyszernagykereskedelemben atrendezddések mennek végbe. Miutan létrejott a
Gehe és az Alliance Healthcare Deutschland fazidja, Gjabb helycsere van kilatasban.
A Bloomberg jelentése szerint a McKesson inkabb az amerikai piacra koncentralna,
ahol az AmerisourceBergen Corp. és a Cardinal Health Inc mellett a
gyogyszernagykereskedelmi top 3-ba tartozik. A Blomberg elemz6i 3-4 milliard
USD-re értékelik az eurdpai és brit tranzakcio értékét. A McKesson-tol eltéréen az
AmerisourceBergen europai terjeszkedésre késziil, amire 6,5 milliard USD-t szan.

A Stada markatermékeket vasarol ki a Sanofi-tol

A Sanofi 16 vénymentes markatermék jogait bocsatja aruba. Tobbek k6zott influenza
¢s megtazas elleni szerekrdl, borapolokrol ¢€s taplalékkiegészitokrdl van szd. A
tranzakcio lezarasara a harmadik negyedévben keriil sor.

Miutan a Stada 2017-ben a Bain/Cinven privat befektet6 tulajdonosi korébe kertilt,
egymilliard EUR-t forditott bevasarlasokra. Ezeknek koszonhetden forgalma 18%-
kal, 3 milliard EUR-ra névekedett.

A nyereség azonban a magas egyszeri effektusok és céltartalékok kovetkeztében 313
milliérél 182 milli6 EUR-ra csokkent. A Stada elsdsorban vénymentes
markatermékekre, generikumokra és specidlis farmaceutikumokra 6sszpontosit.

A Philip Morris a brit Vectura bekebelezésére késziil

A Philip Morris amerikai dohdnykonszern az inhalatorokat gyarté brit Vectura
bekebelezésére késziil, amiért 1,0 milliard GBP-t (1,2 milliard EUR-t) kinal.

A terjeszkedés a ,,dohanytol €s nikotintol vald tavolodast” €s az ,,egészséghez és
wellnesshez valo kozeledést” c€lzo stratégia része.

A dohanykonszern mar februarban bejelentette, hogy szélesebb skalan szeretne
miikddni. A tervek szerint a Philip Morris 2025-ig évente egymilliard USD forgalmat
bonyolitana nikotinmentes termékekkel.

A konszern 2008. 6ta tobb mint nyolcmillidard USD-t fektetett ilyen termékekbe azzal
a céllal, hogy ,,szakitson sajat lizleti hagyomanyaival”.
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Sajid Javid, uj brit egészségiigyi miniszter

Forras Internet-helye: https://en.wikipedia.org/wiki/Sajid_Javid ;
https://hu.wikipedia.org/wiki/Sajid Javid :
https://www.bbc.com/news/uk-politics-43947008

Sajid Javid (Sz. Rochdale, Lancashire, 1969. december 5. ) brit konzervativ politikus.
Felesége Laura Javid. Négy gyermekiik van: Sophia, Rania, Suli és Maya.
Otgyermekes pakisztani bevandorlok csaladjaban sziiletett.

2010. ota parlamenti képviselé Bromsgrove valasztokorzetben.

2016. julius 16. — 2018. 4prilis 30.: lakasiigyi, kozosségi és helyi onkormanyzati
miniszter Theresa May kormanyaban.

2018. aprilis 30.: Amber Rudd lemondasa utan atvette a beliigyi tarcat Theresa May
kormanyaban

2019. julius 24.: Philip Hammond utédaként lett kincstari miniszter.

2020. februar 13-an bejelentette lemondésat, miutdn a kormanyfd kivansaga ellenére
nem kivant megvalni egyes tanacsadoitol. Utdda Rishi Sunak lett.

2021. junius 26.: brit egészségiigyi miniszter.

Elédje, Matt Hancock, hivatalosan a tavolsagtartasi szabalyok megszegése miatt
mondott le, am visszalépésének igazi oka egyik beosztottjahoz, a hazassagban €16,
ugyancsak haromgyermekes kolléganéjéhez, Gina Coladangelo-hoz f(iz6d6 szerelmi
viszony.
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Globalis egészségiigy
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teriiletén

Jelentés a kabitoszeriigy globalis helyzetérdl — UNODC World Drug Report 2021
Az Egészségiigyi Vilagszervezet ajanlasai a génszerkesztésrol

Koronavirus

Nemzetkozi tanulmény a koronavirusnak a lakossag korében valo terjedésérdl
A pandémia Ausztridban

Koronavirus sziiletésnapra - Unhappy Birthdays

Ot tipp vezetdknek a poszt-pandémias burnout megelézésére

Eurdpai Unio

Megallapodas az egészségiigyi technologidk eurdpai haszonértékelésérol
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Az Eurdpai Parlament hatarozata a szexualis €s reproduktiv egészségrol
A depresszi6 prevalenciaja 27 eurdpai orszagban

Korhaziigy

Jelentés a korhazak helyzetérol Németorszagban — Krankenhaus Rating Report
2021 (RWI) (2. rész)

Jelentés a korhdzak helyzetér6l Németorszagban 2020-ban — Krankenhaus-
Report 2021 (WIdO) (2-7. rész): 2.: Ellatasi folyamatok nemzetkozi
Osszehasonlitasban; 3. Korhdz és rehabilitacio; 4. Az apolasi otthonokban €16k
hospitalizacidja, kiilonos tekintettel az elesésre; 5. A személyzet fluktuacidja; 6.
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Korhazpolitikai kronika
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Barometer 2020/2021 (DKI)
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2020 kozott

A fekviObeteg ellatas minimalis volumenei Svajcban és Németorszagban
Panaszkezelés a németorszagi korhazakban 2018-ban (DKI)

A korhazi struktura és mindségiigyi 6sszehasonlitas az OECD adatai alapjan



Eurodpai Birdsag
e Az Eurdpai Birdsag itélete a munkaviszonnyal nem rendelkezd kiilfoldiek
egészségligyi ellatasarol az Eurdpai Unidban

Apolas
e Jelentés az apolas helyzetérdl — Pflege-Report 2021 (WIdO) (1-4. rész)
o A szovetségi kormany hetedik jelentése az apolés helyzetérdl
e Az apolas helyzete a privat apolasbiztositas teriiletén — PKV Pflege-Barometer
e Munkahelyi egyiittes dontéshozatal a bentlakdsos intézményi 4polas
digitalizacidja vonatkozasaban (IAT)
e Svajcban a koronavirus-valsag fokozta az dpolasi otthonok hattérbe szorulasat

Digitalizacio

e A Bundestag elfogadta a digitalis ellatasokrol szo616 torvényt

e Digitalizacio az egészségiigyben — Continentale Study 2019

e A digitalis kérhaz (DKI)

e Az informaciotechnologiai biztonsag a korhdzakban (DKGQG)

o A személyi allomany és a digitalizacio helyzete a német korhazakban (MLP
Gesundheitsreport 2019

e [Egyiittes dontéshozatal a digitalizacid alkalmazasardl az iddsapolas teriiletén
(IAT)

e cHealth az ambuléns alapellatas teriiletén Svajcban

Egészséggazdasag
e Jogi szakvélemény az egészségiigyi ellatdsi kozpontokrdl szold jogszabalyok
tovabbfejlesztésérodl (3. rész): A pénziigyi befektetok szerepe

Emberi eroforras
e Felmérés a munkaerd helyzetérdl az orvostechnika tertiletén (DKI)

Gyogyszer
o Gyodgyszerpiaci rovidhirek
e Az e-recept helyzete nemzetkdzi dsszehasonlitasban

Kardiolégia
e Deutscher Herzbericht 2020
e Megalakult a Global Cardiovascular Research Funders Forum (GCRFF)
e Szivinfarktusok a szurkolok korében a 2014-es Labdarugd Vilagbajnoksag
idején



Minoéségiigy

Osszefiiggés a fenntart6 jellege és a labortevékenységek mindsége kozott
Ajanlasok az egészségiigyi regiszterek tovabbfejlesztésére Svajcban
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Az egészségligyi személyzet helyzete Svajcban 2018-ban

Az orvosi személyzet statisztikija Németorszagban  2020-ban -
Bundesdirztekammer (BAK),; Bundesarztregister (KVB)

Szakért6i jelentés az elsédleges ellatas helyzetérél Németorszagban. 2035-ben
11.000 haziorvos hianyozhat a rendszerbdl

Az orvosok keresete Németorszagban 2021-ben — Medscape Gehaltsreport 2021
Palyaelhagyas és személyi allomany a svajci egészségiigyben 2016-2018

Az autondmia hét tézise az egészségiigyben

Népegészségiigy

European Health Interview Survey (EHIS) 2019

International Health Policy Survey 2019 (Commonwealth Fund)

A sporttevékenység szerepe az elesés megeldzésére az idéskoruak korében
Sziiletéskor varhato €lettartam és egészségi allapot Svajcban

Stressz €s ¢lettartam

Taplalkozas

A brit kormany nemzeti taplalkozasi stratégiaja

A cukrozott italokra kivetett brit adé eredményei

A UK Biobank Study a husfogyasztas kockazatairél

Jelentés az egészséges tapladlkozas helyzetérdl Németorszagban —
Erndhrungsreport 2021

Sziilészet-nogyogyaszat

Az orvosilag asszisztalt in-vitro fertilizacié helyzete Svajcban 2019-ben

Allensbacher Newsletter, April 2021

A szocidlis piacgazdasag probatétele a koronavirus valsdg idején; Roland
Rechtsreport 2021; Digitalreport 2021; Sicherheitsreport 2021.

Jelentés a pszichoterapia helyzetérél Németorszagban 2021-ben —



Szocialpolitika
e A svéd nyugdijrendszer
e A svijci nyugdijpénztarak statisztikaja 2019-ben
o Iddskor — egészség — szegénység — diszkriminacio

Rovidhirek (aleatorikusan):
e Praxishirek (Arzt & Wirtschaft)
e Gyogyszerpiaci rovidhirek (Pharmazeutische Zeitung, Deutsche Apotheker
Zeitung)
e Népegészségiigyi rovidhirek (Robert-Koch-Institut)



