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Ana Pazarlar kategorisi diinya pazarinin tigte ikisinden fazlasini temsil eder ve 13 iilkeden olusur: Arjantin, Avustralya,
Brezilya, Kanada, Fransa, Almanya, italya, Japonya, Meksika, Yeni Zelanda, ispanya, Birlesik Krallik ve ABD (IMS Health,
2003)




[lac harcamalari bircok iilkede, kisi basina ve
saglik harcamalarinin ylizdesi olarak, artmaktadir

¢ Yenilik¢ilik=> Yeni uruinler ve formulasyonlar
¢ Recete hacminde artislar
¢ Eskilerden yeni 1laglara “yiikselis/gecis”

=> regete basina artan fiyat

¢ Ulkelerin cogunda tek tek ilaclar icin reel fiyat artislar:
kticuktir

¢ Patentsiz molekiillerde maksimum tasarrufu saglamak,
yeni uriinlere 6denecek biit¢ce kaynaklarinin serbest
birakilmasi 1¢in anahtar oneme sahiptir



[la¢ Piyasalarinda Dinamik Rekabet
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Patentli Markalarda Fiyatlandirilmasi: Iki Temel
Yaklasim: 1. Uluslararas1 Referanslama

1. Diger ulkelerdeki ayni uiriine uluslararasi (dis) referanslama

— Italya; Kanada; Ispanya; Hollanda; Japonya; Tiirkiye, vb.
¢ Ana gerekcesi objektif ve seffaflik
¢ Olas1 dezavantajlari:

— Ilacin iilkeye 6zgii degerine dayali degildir

— Ulkeler aras1 uygun fiyat farkliliklarini zayiflatabilir

 Kiiresel Ar-Ge maliyetlerini paylasmanin uygun yolu,
tilkelerin gelirine dayali farkli(lasmis) fiyatlamadir

 Dis referanslama, kullanilacaksa, benzer gelir diizeyindeki

tilkeler arasinda uygulanmalidir



Patentli Markalarda Fiyatlandirma:
2. I¢c Kiyaslama

2. Aymi ulkede rakip urunlerle i¢ kiyaslama

— Fransa, Bel¢ika, Japonya vb.
¢ (Asagidaki durumlarda) Ek fiyat
— Etkenlik, emniyet, uygunluk/kolaylikta 1yilesmeler
— Yerl tiretim 1¢1n daha ytiksek fiyat?
— Fiyat/hacim pazarliklar1?

¢ Olasi bir risk seffaflik eksikligi, uzun pazarliklar

¢ Ancak bu yaklasim tiiketiciye deger ve maliyet-etkililik
ile potansiyel olarak daha uyumlu



Geri Odeme veya Fiyatlandirma Kararlarinda
Maliyet-Etkililigin Kullanilmasi

= Eger yeni ilacin artan maliyeti, artan etkenligine gore geri 6deme kurumlarinin
esiginden diisiikse, karsilastirildig: 1laca gore maliyet etkilidir:

(P,=Py) < K (her bir etki iinitesi kabul edilebilir maksimum maliyet)
(En - EO)

Aym sekilde: P, < P,+K (E, -E))

P_= yeni urtuintin fiyati

P,= kiyaslanan 1lacin fiyati

E, - E, = artan etkenlik/emniyet, orn. kaliteye gore ayarlanmis yasam yillar
QALYs

= Diger dogrudan ve dolayli maliyetler P’ye dahil edilebilir
= Etkililigin diger ol¢iitleri kullanilabilir: kazanilan yasam yillar1 vb.
= K = QALY basina kabul edilebilir maksimum maliyet ($30.000 gibi) iilkeye

ozgudur



[¢ Kiyaslamaya Dayali Fiyatlandirma Maliyet-Etkililige
Dayali Geri Odeme ile Uyumlu Olmalidir

Pmax = 1lacin maliyet-etkili oldugu maksimum fiyati ¢cozerken:

pmax= P+ K (E, - E,)

P, = dahili kiyaslama i¢in kullanilan ilacinin fiyati
(E, - E,) = artan etkenlik/emniyet

=pmax icin C-E (Maliyet-Etkililik), inovasyon i¢in ek fiyat ile
birlikte, i¢ kiyaslamaya dayal1 fiyatlandirma formiilii ile benzerdir

=]¢ kiyaslamaya + ek fiyata dayal fiyatlandirma kararlari, maliyet-
etkililige dayali geri 6deme ile uyumlu fiyatlarin ortaya ¢ikmasini
saglar



I¢c Kiyaslamaya Dayali Fiyatlandirma ve C-E* Geri
Odeme Kararlar1 Benzer Verileri Kullanir

¢ I¢ kiyaslama ve C-E degerlendirmeleri, karsilastirilan {iriinlerin
fiyatlari, sonuglar, maliyet denklestirmeleri vs. ile 1lgili benzer
veriler kullanabilir.
— Baz veriler tlkelere 6zgtidiir (maliyetler, K** 6deme 1stegi
esigi)
— Bazi veriler uluslararasi deneylerden gelir (etkenlik, glivenlik)
¢ Not: Pma’da satici tiim sosyal degerleri kapsar
¢ Fiyat goriismelerinde, ger1 ddeme kurumlar1 hacim

denklestirmeleri, yerli iretim vs. gibi diger faktorleri de goriismek
isteyebilir

* Maliyet-Etkililik
*# K = Her bir etki tinitesi (QALY)) i¢in kabul edilebilir maksimum maliyet



Patent Siuiresi Bittikten Sonra Jenerik Pazarinda
Tasarrufu Maksimize Etmek: Gerekli Kosullar

¢ Ruhsatlandirma: jenerikler orijinal ilaca biyoesdegerliligini + kalitesini
1spatlamali

=> Hastalar ve hekimler jenerik ikamesine isteklidir
¢ Eczacilar ikame etmeye yetkilidir (hekim markay1 istemedigi siirece)
¢ Jenerik fiyatlar diizenlenmemistir (serbesttir)
¢ Geri1 6deme molekiiliin referans fiyatina (RP) gore yapilir
— RF molekiildeki diistik fiyatli tirtine (genellikle jenerik) dayalidir
— Hastalar P>RP’l1 tirtint tercih ederlerse fazladan 6deme yaparlar
¢ Eczaneler sabit dagitim ticreti alirlar + P< RP olursa kar ederler
=>  Jenerikler pazar payimi kapabilmek 1¢in fiyatta rekabet ederler
¢ Geri 6deme kurumlar1 zaman i¢inde, eczacilarin gercek satin alma fiyatlarina
gore (iskontolar dahil), RP’y1 asag1 dogru gozden gegirirler
=> Jenerik rekabetinden kaynaklanan tasarruflar geri 6deme kurumlari ve
tiketiciler alirlar



Uluslararas1 Deneyimler Bu Kosullarin Dustik
Fiyath Jenerikler i¢in Gerekli Oldugu Teyit Ediyor

¢ ABD: Jenerikler, patent siiresi bittikten sonra hacmin %80’ine sahip olur
— Jeneriklerin ¢cogu markasizdir ve fiyat rekabetine tabidir =>¢ok diisiik
fiyatlar

¢ Birlesik Krallik: Ulusal Saglik Hizmeti (NHS) jenerik rekabetinde “ger1 alma”
sayesinde tasarruf saglar (ortalama jenerik ve paralel ithalat iskontolarini
yansitan azaltilmis eczane geri 6demesi)

¢ Almanya: Biiylik markali jenerik payi, goreceli olarak yiiksek jenerik fiyatlar

— Eczaneler geleneksel olarak ikame yetkisine sahip degildir + azalan marjda
odeme yapilir (2003°e kadar)

=> Jenerikler fiyattan ¢ok marka ile rekabet eder

¢ Fransa: Kiigiik jenerik pay1, genelde markali

— Eczaneler geleneksel olarak ikame yetkisine sahip degildir + belirli bir marjda

odeme yapilir
— 2003 jenerik regetelemesi i¢in tesvikler



ABD: Markasi1z Jenerikler Recetelerin %431,
Satislarin 1se Sadece %7’s1

Dolar %’si Toplam yazilan recgetelerin %’si

1999 2000 2001 2002 2003

1998 1999 2000 2001 2002

@ Markali m Markali Jenerik O Jenerik @ Markali @ Markali Jenerik O Jenerik

Kaynak: IMS Health: NPA™ Plus 7, Method of Payment Report, YE 2003. IMS National Sales Perspectives™, 2/2004



Jenerikler: Markalilara Kars1 Markasizlarin Unite
ve Satis Paylari(1999 IMS verisi)

Fransa Almanya ltalya Birlesik Krallik

@ Markali Jenerikler, Unite %'si @ Markal Jenerikler, Satis %'si
@ Markasiz Jenerikler, Unite %'si @ Markasiz Jenerikler, Satis %'si




Patentli Orijinallere Kars: Jenerik Ilaclarin
Fiyat Endeksler1 (US Market Basket, 1999)
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Not: ABD %100’¢ esittir. Kaynak: Danzon ve Furukawa, Health Affairs, 2003



Patentsiz molekiiller 1¢in jenerik referans
fiyatlandirma 1ile patentli molekuller i¢in terapotik
referans fiyatlandirmasi karistiritlmamalidir

Jenerik Referans Fiyat Terapotik + Jenerik Referans
(yalnizca patensiz) Fiyat

Italya Almanya (2004 ’te baz1 patentli

Portekiz triinler de eklendi)

Isveg Hollanda

Danimarka Yeni Zelanda

Ispanyfa Avusturya (baz1 ATC’ler)

iglf)slk Kl British Columbia - Kanada (bazi

ATC’ler)
Kanada
Fransa

+ digerleri



Patentsiz Molekiillerin Jenerik Referans
Fiyatlandirmasi 1le Patentli Molekiiler 1¢in
Terapotik Referanslama Ayni1 Degil (Devam)

¢ Patentsiz molekiiller i¢in jenerik RP genis dlctide kabul edilmistir
— biyoesdeger jenerikler 1y1 ikameler olarak kabul edilir
— sadece patentsiz molekiiller i¢in gecerlidir
— ger1 ddeme kurumlari ve tiiketicilere tasarruf saglayabilir
¢ Terapotik RP farkli molekiillere ayni ger1 6demeyi saglar
— molekiiller etkenlik ve emniyet agisindan farkl olabilir

— patentli bilesikler patentsizlerle beraber gruplandiginda, etkili
patent korumasini goz ardi eder

— Ar-Ge tegviklerini azaltir

— ger1 ddeme kurumlarina saglarsa bile diisiik tasarruf



Terapotik Referanslama Dinamik Fiyat Rekabetini
Tesvik Etmez

¢

Referans fiyat (RP) bazi1 gruplar i¢in maksimum geri1 6deme
diizey1 olarak belirlendiginde, bazi yiliksek fiyatli tirtinler pazar
paylarini stirdiirebilmek i¢in fiyatlarin1 RP diizeyine indirebilirler

Ancak higbir firmanin RP’nin altinda fiyat belirlemek 1¢in bir
motivasyonu yoktur

— yani RP taban (fiyat) olmaktadir
=> Zaman 1¢inde dinamik fiyat rekabeti s6z konusu olmaz

¢ Hollanda 1993’te terapotik referans fiyatlamayi1 benimsedi

Hollanda 1996°da uluslararas: referansa (Belcika, B. Krallik,
Fransa, Almanya) dayali olarak fiyat kontrollerini ekledi

— Terapotik RP fiyatlar1 indirmede basarisiz oldu

Almanya, Hollanda ve Yeni Zelanda RP politikalarina 1liskin
kanitlar 1¢in bkz. Danzon ve Ketcham, NBER, 2003.



Recetesiz (OTC) Ilaclar:
OTC Statiisti 1¢cin Geleneksel Kriterler

¢ Endikasyon ozellikleri

— Hastalar kendi kendilerine kolaylikla teshis koyarlar ve
tedavi ederler

— Kendiliginden zamanla sinirl
— Saglik profesyonellert minimum derecede miidahildir
— Yardimci onlemlere (teshis, kan testi vs.) gerek yoktur

¢ Ilac 6zellikleri
— Uygun, kolay doz rejimi/dozaj formu
— Belirgin etkiler
— Aninda/hizh etki
— Gilivenli ve kolay tolere edilir

¢ Oksiiriik ve soguk alginligi ilaglari, vitaminler, agr1 kesiciler vs.



Artan oranda, bazi recetel 1laclar OTC statiisiine
geciriliyor: Birlesik Krallik, ABD ve digerler

¢

Kismen geri ddeme kurumlarinin biit¢e baskilari ile

yOonlendirilmis

Hastalar artik daha bilincli, daha katilimci

Uzun siireli emniyet ge¢cmisleri olan ilaclara uygulanir
— Orn., anti-lilserler, anti-histaminler

OTC statiisiine gecirilen ilaclar yeni klinik deneylerle kendi
kendini tedavide emniyet ve etkenliklerini gostermek zorunda
kalabilir

OTC’ler genelde geri 6denmez

EGER hastalar daha pahali regeteli alternatifler i¢in katki pay1
odemek zorunda kaliyorsa, OTC gecisleri ger1 6deme
kurumlarina tasarruf saglar



Hasta Katki Paylari

¢ Ilacta katki pay1 6demeleri ¢ogu iilkede artmaktadir

¢ Fiyatlarin katki pay1 ylizdesi regete basina sabit katki payi
alinmasindan daha verimlidir

¢ Katilim paylar ilacin ¢esidine gore degisir
— Temel 1laclar icin diisiik %
— Rabhatlatici/diisiik 6nemli endikasyonlar i¢in yiiksek %

¢ Yakin zamanda OTC’lerin ve diger az 6nemli 1laclarin ger1 6deme
listesi disina ¢ikarilmast Almanya ve Italya’da toplan ilag
harcamasini diistirmiistiir

¢ Ideal olarak, hasta katki paylan gelire gore belirlenmeli
— Almanya, Japonya’da gelirle baglantili limitler vardir
— Diger tilkelerde diistik gelirli niifus hari¢ tutulur



Sonuclar

¢ Turkiye gibi, bir¢ok tilke 1la¢ harcamalarindan maksimum yarari
elde etmeye c¢alistyorlar

¢ Umut veren stratejiler asagidakiler1 kapsar:

— Patentli iiriin fiyatlandirma: I¢ kiyaslama + geri ddeme amagh
maliyet-etkililik ¢alismalariyla uyumlu olacak sekilde
yenilikc¢ilige ek fiyat

— Patenti sona ermis molekiillerin jeneriklerinden saglanacak
tasarrufu maksimize etmek

— OTC gecis + kend1 kendini tedavi 1¢in emniyeti kanitlanmis
ilagclarin geri ddenmemesi

— Katki paylar1 endikasyona ve hasta statiisiine gore ayarlanmali
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