Az orvosi biotechnologia helyzete Németorszdagban 2022-ben — Biotech-Report 2022
vfa — Die forschenden Pharmaunternehmen
Juni 2022 | Boston Consulting Group ¢ vfa bio

Kulcsszavak: gyogyszer, gyogyszeripar, biotechnoldgia, orvosi biotechnoldgia, ritka
betegségek gyogyitasara szolgalo gyogyszerek, orphan drugs, Németorszag

Forras Internet-helye: https://www.chemanager-online.com/news/biotech-report-2022-
von-bcg-und-vfa-bio-veroeffentlicht ;

Az osszes Biotech-Report 2007. ota:
https://www.vfa-bio.de/vb-de/vb-presse/vb-publikationen

A legfontosabbak diohéjban:

* A biofarmaceutikumok forgalma (gyogyszertari és korhazi piac) 2020-hoz viszonyitva
10,2%-kal, 16,1 milliard EUR-ra novekedett. A teljes gyogyszerpiachoz viszonyitott arany
30,8%-r0l 31,4%-ra novekedett.

A biofarmaceutikumok forgalma piacra valo bevezetésiik ota erdteljesen novekedik; a
novekedés mar az elsé években elérte a 80%-0t.

* Ez az ardny 26 Ujonnan engedélyezett biofarmaceutikummal az Osszes Ujonnan
engedélyezett gyogyszer 46%-aval — 2020-hoz hasonlé eredményt mutat.

* A kutatis-fejlesztés 1,8%-kal novekedett: a klinikai fejlesztés fazisaban levd
biofarmaceutikumok szama egy €v leforgasa alatt 657-r6l 669-re novekedett.

* Az orvosi biotechnoldgiai cégek foglalkoztatottjainak szama 3,1%-kal, 46.000-re
novekedett.

A Biotech-Report 2022 a ritka betegségek gyogyitasara szolgalé gyogyszerekre
Osszpontosit. Az EU-ban ritka betegségnek szamit, ha 10.000 személyre nem tobb mint 6t
ilyen eset jut. A ritka betegségek szama 8.000-re becsiilhetd. Az EU-ban eddig 200 ritka
betegség gyogyitasara szolgalo gyogyszert (orphan drugs) engedélyeztek. E gyogyszerek
tobbsége (68%) atmegy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) engedélyezési eljarasan,
25%-ukat feltételesen, 7%-ukat rendkiviili koriilmények esetén engedélyezik. Az
engedélyezést megelézden a gyodgyszeriigynokség ismételten megvizsgalja az orphan
drug-statuszt és a mar 1étez6 gyogyszerekkel szembeni tobblethasznot. Az EMA a
feliilvizsgalatok 74,4%-anal megallapitja a tobblethasznot.

,»A ritka betegségek gyogyitasdara szolgalo gyogyszerekrol szolo 141/2000/EK Rendelet”
az EU egyik sikertorténete. Mivel azonban 0sszes ritka betegség 98%-a vonatkozasdban
még nincs gyogyszer, ezek tamogatasat folytatni kell.

[Ldsd még: Az orvosi biotechnoldgia helyzete Németorszdagban — Biotech-Report, 2020.
15. sz.; 2021. 13. sz.]
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