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GENEERILINE RAVIM, GENEERILINE KONKURENTS, GENEERIISTE RA-
VIMITE TURULE TOOMISE TEGURID, ORIGINAALRAVIMITE STRATEE-
GIAD

Magistritoos oli vaatluse all 11 stidame-veresoonkoravimite toimeainet, millele
tekkis geneeriline konkurents ajavahemikul jaar2@02 - november 2009. T66 ees-
margiks oli selgitada geneeriliste ravimite turtdemise moju Eestis sidameravimite
naitel. Uurimuses kasutati Eesti Haigekassa andn@deerilist konkurentsi iseloo-
mustavaid néitajad leiti iga toimeaine IGikes eraldldistamiseks kasutati valimi
keskmiseid vaartuseid, st valimis olevate toimeairtargude koondandmeid. Uuri-
muses leiti, et geneeriliste ravimite turule tooenimogustas toimeaine kasutamist,
pdhjustades mitmekordse tbusu paevadoosides, kasjpievadoosi hind vahenes
aastatega. Originaalravimi tootjad kohaldasid Hemmgetamise strateegiat turuosa sai-
litamise huvides geneerilise konkurentsi tekkimigelga uus geneeriline ravim va-
hendas originaalravimi hinda. Erinevusena varaseshaturimustest (ja USA ravimi-
turust) leiti, et geneeriliste ravimite hinnad aaid vdhem ning geneerilise ravimi
hind ei sdltunud geneeriliste ravimite arvust. Wws tdi olulise erinevusena valja
suhteliselt pilsiva hinnasuhte Eestis, mis samuts@iunud geneeriliste ravimite
arvust. TOOs selgus, et toimeainete grupis, mid etiukad originaalravimi turuosa
sailitamisel, oli originaalravimi paevadoosi hinchdalam, hinnaerinevus geneerilise
ja originaalravimi vahel vaiksem ning rakendatkjgrgulist hinnalangetamise stra-
teegiat. AnaltiUsil ilmnes, et turuosa sailitamisdukate gruppi kuuluvate originaal-
ravimite korral kasutati enam innovatsioonistratagget eristuda geneerilistest ana-
loogidest. Uurimusto6 tulemused vdivad huvi pakkidgksti ravimipoliitika kujun-
dajatele, samuti ravimfirmadele, et paremini mogeaeerilise konkurentsi toimumis-

mehhanisme.



SISSEJUHATUS

Eesti ravimipoliitikas on vdetud suund geneerilisteimite osakaalu suurendamisele,
et vahendada haigekassa ja patsientide kulutusepetavimitele. Varem turul olnud
ravimite hindasid puiltakse vahendada geneerilis&kkentsi soodustamise labi, et
vabanenud rahaliste vahendite abil muuta inime#téteesaadavaks uued innovaati-
lised ravimid. Magistritods kasitletakse Eesti mMurgu ning anallusitakse haige-
kassa andmete alusel geneeriliste ravimite tubentse moju. Uurimistod empiiri-
line osa pbhineb siidame- ja veresoonkonna ravianitknetel ajavahemikus jaanuar
2002 - november 2009, kusjuures analtitis hdlmab kaasta andmeid alates genee-

rilise konkurentsi tekkimisest.

Originaalravim on ravim, mille koostises olev tommee on uus. Originaalravim aren-
datakse valja teaduslaborites ja kaitstakse pajantdivaliselt 15-20 aastaks. Turule-
lubamise hetkest alates jaab originaalravimi todgskmiselt 3-6 aastat, et teenida
tagasi mahukaid investeeringuid ravimi véljaarendae Patendiga kaitstuse aja |16p-
pedes tuuakse turule geneerilised ehk analoogrdyimiile koostises olev toimeaine

on sama, mis originaalravimis. Geneeriliste ravenmiind on originaalravimite hinnast

madalam, sest tootja ei pea tegema kulutusi ralemtamiseks, prekliinilisteks ega

kliinilisteks uuringuteks.

Sotsiaalministeeriumi ja Eesti Haigekassa spessidlion teatanud geneeriliste ravi-
mite positiivsest mdjust ravimi hindade alanemigaleavimikulutuste vahenemisele.
Samas puudub Eesti turu anallilis geneeriliste reevitaruosa hdivamise kiiruse ja
originaalravimiga konkureerivate geneeriliste rat@rhulga kohta, samuti eespool
nimetatud naitajate ja hindade alanemise seoskesiga vOib kédesolev magistritdo
geneeriliste ravimite turule toomise mojust Eestidame- ja veresoonkonnaravimite
naitel pakkuda huvi tervishoiu- ja haigekassa spletsdele, samuti nii originaal- kui

ka geneerilisi ravimeid tootvatele ravimfirmadelena strateegiate kavandamisel.
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Magistritdd on inspireeritud Saha ja kaasautorg@egrilise konkurentsi analtusist
USA ravimiturul (Sahaet al. 2006). Saheaet al. (ibid, 15) leidsid, et geneeriliste
ravimite turuosa suurus ja hind on omavahelisetuw@es ning turule toodavate
geneeriliste ravimite hulk on maaravaks tegurikeeggiliste ravimite turuosa ning
geneerilise ja originaalravimi hinnasuhte kujunestas Kuivord varasema(te)s uuri-
mus(t)es leitud geneerilist konkurentsi soodustateglirid toimivad Eesti vaikesel

ravimiturul, putabki kdesolev uurimus selgitada.

Magistrito0 eesmaérgiks on selgitada geneerilisteime turule toomise maoju

sudame- ja veresoonkonna ravimite naitel Eestilel&e et saavutada magistrit6o
eesmark, pultakse uurimuse kaigus vastata jargmistieimiskisimustele: (1) kuidas
muutuvad toimeaine turu ndaitajad geneerilise koaktsi tekkimisel, (2) missugused
on sarnasused ja erinevused Eesti ja USA ravimiiahiel geneerilise konkurentsi
aspektist, (3) millest sdltub originaalravimi edskuruosa sdilitamisel.

Magistritod koosneb kolmest osast. Esimeses pesakidlsitletakse originaal- ja genee-
riliste ravimite tootjate &rimudelite erinevusi. tAkse Ulevaade uurimistbodest, kus
on kasitletud geneerilist konkurentsi USA ja Eur@opvimiturgudel. PShjalikumalt

kasitletakse publikatsioone geneeriliste ravimitele toomist mojutavatest teguritest
ja artikleid originaalravimite erinevatest strate¢gst geneerilise konkurentsi tekki-
misel. Teises peatukis iseloomustatakse Eesti rawigou, antakse llevaade varase-
matest Eesti ravimituru analttsidest ja kirjeldataké&esoleva uurimuse meetodite
valikut, valimi moodustamise ja uurimuse kaiku. Waindas peatiikis esitatakse em-
piirilise uurimuse tulemused ja arutelu. Esitatageaeerilist konkurentsi iseloomus-
tavad naitajad ja nende muutused kuni 7 aasta kalhtas geneerilise konkurentsi
tekkimisest. Statistilise analliUsi abil leitakseste olemasolu v6i puudumine erine-
vate nditajate vahel. Uurimuses leitud geneerkisekurentsi naitajaid vOrreldakse
USA vastavate nditajatega, otsides selgitusi FadiiSA ravimiturgude sarnasustele
ja erinevustele, et seelabi paremini mdista gelserikonkurentsi toimumis-

mehhanisme. Jargnevalt, analliisi ja arutelu tulemauptitakse jouda Eesti ravimi-
turu mojuriteni, millest sbltuvad originaalravimurtiosa sailitamise ja geneeriliste

ravimite turuosa hdivamise edukus.
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dusega oli magistritoo kirjutajale eeskujuks.



1. GENEERILIST KONKURENTSI KASITLEVA
KIRJANDUSE ULEVAADE

1.1. Originaalravim ja geneeriline ravim, moistedj  a olemus

Originaalravim on kaesoleva magistritod maistes "esimesena leidt@a kasutusele
voetud uut toimeainet sisaldav ravim, mille tootja labi viinud kdik uue ravimi
registreerimiseks vajalikud uuringud” (Ravimid 2Q1Firma, mis leiutab, tootab valja
ja toodab originaalravimit, on originaalravimi t@otOriginaalravim on innovaatiline
ravim, kuna iga uue toimeaine avastamine voib amutdhelepanuvaarseks revolut-
siooniks haiguse ravisbid). Kui uus toimeaine tundub varajaste katsetuste@ais
olevat perspektiivikas, siis taotletakse uuele eamele patent. Innovaatilisteks paten-
diga kaitstud originaalravimiteks on naiteks grgstane ravim Tamiflu, mis sisaldab
uut toimeainet oseltamiviiri, samuti erektiilse tlirktsiooni ravim Viagra, mille
toimeaine on sildenafiil (List 2006). Patendigat&iise ehk eksklusiivse multgi-
perioodi valtel on originaalravimi tootjal ainudguavimi tootmiseks ja turustami-

seks.

“Geneeriline ravim ehk analoogravim on originaalravimiga sama toimetasisaldav
ravim, mis jouab turule parast originaalravimi patéaitse |6ppemist (ca 6-20 aasta
parast), kui sama toimeainega ravimit voivad td@deised ravimitootjad” (Ravimid
2011). Geneeriline ravim sisaldab originaalravimggmma toimeainet. Lisaks peab
geneerilise ravimi tootja tdestama, et nende ravimev toimeaine on organismi poolt
sarnasel hulgal omastatav ehk bioekvivalenibigl); Bioekvivalentsuse hindamiseks
on kriteeriumid, mis Euroopa Liidu jaoks on sataestaEuroopa Ravimameti (Euro-
pean Medicines Agency) poolt (Guidelines 2010). é&gitise ravimi koostises voivad
olla teistsugused abiained kui originaalravimisn8a vdib erineda geneerilises ravi-
mis oleva toimeaine saamise viis ehk tootmisprsetg&avimid 2011). Geneeriliste
ravimite hind on originaalravimite hinnast madala®st tootja ei pea tegema kulutusi

ravimi leiutamiseks ega Kliinilisteks uuringutek&eneeriliste ravimite turule tulemine
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parast originaalravimi patendiga kaitstuse aja éipist tekitab hinnakonkurentsi ning
voimaldab kokku hoida ravimitele kuluvat raha. Wi Eesti turul lisaks kdrgvere-
rohktdve raviks kasutatavale originaalravimile NaB®, mis sisaldab toimeainet amlo-
dipiini, ka mitmed odavamad geneerilised sama tainmet sisaldavad ravimid (Agen,
Amlocard, Amlodipin Ratiopharm, Amlodipine Actavidmlodipine Teva, Amlodi-
pine Medochemie, Hipres, Normostad, Normodipin€¢ggsti ravimiregister 2011).

1.2. Originaalravimi tootja arimudel

Originaalravimi tootja &rimudel eeldab patendigédtase aega, mille jooksul viiakse
labi mitmeid aastaid kestvad, esmalt laboratoorsad seejarel Kliinilised uuringud
uue toimeaine efektiivsuse ja ohutuse tdestamisBksenteerimine intellektuaalse
omandi kaitsmiseks on kasutusel Ameerika Uhendigiki1836. aastast ja Saksamaal
1977. aastast (Kvesic 2008, 293). Kaasaegset paténist koordineerivad mitmed
rahvusvahelised kokkulepped (Tédstusomandi kaitsgisP konventsioon, Patendi-
koostddleping, Euroopa patendikonventsioon) ja misgdasioonid, millega on uhine-
nud ka Eesti (Ravimid 2011). Varases ravimi vagadamise etapis ei ole voimalik
hinnata, kui perspektiivikaks uus originaalravimjuaeb. Kui patenteerimist ei toi-
muks, puuduks erakapitalil oleval ravimitootjal matsioon ravimi valjato6tamiseks
vajaliku mahuka investeeringu ettevotmiseks. Uueng¢aine igas arendusprotsessi
etapis vOib selguda, et uuel toimeainel ei olegiirseeeldatud positiivseid ravi-
toimeid. Selguda vdivad ohtlikud kérvaltoimed man&tisele elundkonnale, mistottu
ravimi valjaarendusprotsess peatatakse. Nii patetitéaltsiumantagonistide leiuta-
misel ravimitootja Bayeri poolt mitu molekuli, eti@siste uuringute kaigus selgitada
valja koige perspektiivikam toimeaine (Kvesic 20089). Hinnanguliselt jduab 10
tuhandest prekliinilises arendusfaasis olevast éaimest ravimiturule ks toimeaine
(Kvesic 2008, 294).

Kuigi uus molekul patenteeritakse 20 ja enamakdakss kulub ravimi turule-
jdudmiseks uldjuhul 12-15 aastat (Kvesic 2008, 2&ega jadb patendiga kaitstud
ehk eksklusiivne muugiperiood tavaliselt 5-8 agmk&useks ipid, 293). Eksklusiivse

muugiperioodi valtel konkureerib originaalravim dlrolemasolevate teiste toime-
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ainetega, millel on sarnane kasutamisnaidustusnki@nts ei ole ainult hinna tase-
mel, kuna erinevatel toimeainetel on omad erisusedavimi toimemehhanismides,
efektiivsuses kui kbrvaltoimetes. Kui ndudlus uoienteaine jarele on suur, naiteks on
tegemist mdne haiguse suremust oluliselt vahendaiginaalravimiga, dnnestub
originaalravimi tootjal kasvatada originaalravimuiaki eksklusiivsusperioodi jooksul
suureks. Ravimitoostuses raagitakse uhkusega $ihiraiilgiga originaalravimitest
(ingl k “blockbuster drug?’, mille aastane muugikaive tletab 500 miljonit USA
dollarit (Saheet al. 2006, 18)Teiste autorite t60s loetakse originaalravimit suabe-
muugiga ravimiks, kui aastane muugikéive on uleiljardi USA dollari (Grabowski
ja Kyle 2007, 11). 2010. aastal olid maailmas suaridbimutgiga ravimite hulgas
kolesteroolivastane ravim Lipitor (Eestis turustatdortise nime all), pstuhhooside

raviks kasutatav Zyprexa, astmavastane ravim SangBiggest-Selling 2011).

Mossi publikatsiooni jargi on vorreldes 1970. atega 1990. aastatel uute originaal-
ravimite aastane muugikaive jdudnud 1 miljardi U8®&llarini mitu korda kiiremini
(2001, 24). Kui aastatel 1974-1982 kulus 1 miljdd8A dollarilise aastase muugi-
kaibeni jdudmiseks keskmiselt 12 aastat, aast€38B-11990 8,8 aastat, siis 1990.
aastatel 4,7 aastat (Moss 2001, 24). See on sslatdginaalravimite lUhema elueaga
vorreldes tarbekaupade tootemarkidega, mistétttavimfimadel tungiv vajadus saa-
vutada originaalravimi luhikese elutsikli jooksurgemaid muike ja kasumibid,
23-25). Originaalravimi tootemargi Ulesehitaminekaitse originaalravimi kaivet ega
kasumit, nagu see toimub teistes sektoritad,(25). Ka Kvesic leiab, et kuna eksklu-
siivne muugiperiood on luhike ja aastatega lUhedesiis on oluline, et ravimfirma
maksimeeriks sel ajal oma tulud (2008, 293). Samiib kiirem kaibe kasv olla seo-
tud turunduskulude t6usuga, mida on taheldanud edt@utorid (Mullin 2003, 8;
Gilbertet al. 2003).

Ravimitoostusele, nagu ka teistele kdrgtehnolosigile téostustele (arvutite ja elekt-
roonikatdostus) on iseloomulikud suured teadusrgaduskulud ning turunduskulud
(Levy 1994, 330). Levy jargi moodustavad ravimitiise teadus- ja arenduskulud
20% ja turunduskulud 16,1% muugikaibest. Vordlusenaartiklis toodud arvutite
tootmise teadus- ja arenduskulud 15,2% ja turungugk7,9% ning elektroonika-
toostuses vastavalt 8,7% ja 5,5% mautgikaibésd,( 330). Arenduskulud ravimi

valjatéotamiseks on aastate jooksul suurenenues & miljonit USA dollarit 1970.
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aastatel ja 800 miljonit USA dollarit 20. sajandihetusel the ravimi kohta (Kvesic
2008, 293; Eurek 2003). Teised uurijad on hinnanue ravimi turule toomise kulu-
deks aastatel 2000-2002 1,7 miljardit USA dollgNtullin 2003, 8; Gilbertet al.
2003). Uue ravimi turule toomiseks vajaminevateuldel suurenemise po&hjuseks

peetakse ebadnnestumisi Kliinilistes uuringutasijastamiskulude tdusib{d).

1.3. Geneerilise ravimi tootja arimudel

Parast originaalravimi patendi aegumist vOib turtdéda mitu geneerilist tootjat.
Geneeriliste ravimite tootjatel on originaalravienibotjatest erinev arimudel. Genee-
rilisele ravimile on mutgiloa taotlemine lihtsaness geneerilise ravimi tootja ei pea
kordama originaalravimiga tehtud prekliinilisi eghinilisi katsetusi ravimi efektiiv-
suse ja ohutuse hindamiseks (King ja Kanavos 2@63). See vdimaldab hoida
investeeringud tunduvalt madalamad vorreldes caigravimi tootja investeeringu-
tega. Geneerilise ravimi tootja peab tdestama giiseeravimi bioekvivalentsust
vorreldes originaalravimiga ehk naitama, et toimeabn sarnasel hulgal organismi
poolt omastatavilfid). Kuigi geneeriliste ravimite tootjate turule tom® kulud on
madalamad kui originaalravimi tootja puhul, on nedidki kdrged. Uhe geneerilise
ravimi turule toomine Ameerika Uhendriikides maks2®0 tuhat kuni 20 miljonit
USA dollarit (Scott-Morton 1999, 423). Mulgilubeotkedes ei tea geneeriliste ravi-
mite tootjad, mitu tootjat taotleb muugiluba sanyssdt. Seega teevad geneeriliste

ravimite tootjad podrdumatuid kulusid turule tuleedis Uheaegseib(d).

Mulugiloa saamise jargselt algab geneeriliste ttoty@mhel vdistlus originaalravimilt
vOetava turuosa parast. Esimese turule tuleva géseeavimi vdimalused arvatakse
olevat suurimad. Osad geneeriliste ravimite toofj@olvad turundusmeetmete abil
geneerilisele ravimile oma tootemargi imago (ingfkkanded generic) (King ja
Kanavos 2002, 462). Teine osa geneerilistest réa@ghsisaldab ravimi nimes toime-
aine nimetustibid) ning konkureerimine toimub madalama hinnaga. Kaegriliste
ravimite tootjad pllavad ariettevotetena maksindeekasumit ning tulla turule mak-
simaalselt kdrgete hindadega, mida v6imaldab kedgadusandlus ning konkurentsi-
situatsioon. Konkurents paljude geneeriliste ratenootjate vahel viib ravimihindade
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langusele. Geneeriliste ja originaalravimite himre@/us on erinevates maades eri-
nev. Saksamaal on geneerilised ravimid keskmis¥ 8davamad originaalravimite
hindadest, Kanadas 50%, Suurbritannias 80% ja Aksedshendriikides 50-90%
(ibid, 463). Oluline roll Gleminekul originaalravimi katemiselt geneerilistele sama

toimeainega ravimitele on riigi seadusandlusel.

1.4. Geneeriliste ravimite konkurents US A ravimiturul

USA on IMS Health (Intercontinental Marketing Sees) andmetel maailma suurim
ravimiturg. USA kuulub riikide hulka, kus geneesik ravimite osakaal on suur ja on
seetbttu mitmetele teistele riikidele ravimikuluei®hjamisel eeskujuks. USA valit-
suse tegevus on olnud suunatud ravimikulutustarpisele ning geneerilise konku-
rentsi soodustamisele (Greene 2005, 309). Kui 1884tal moodustasid geneerilised
ravimid retseptiravimite Uhikulisest mudgist 19%s 4999. aastal juba 47% (Sabta

al. 2006, 16). 1984. aastal voeti vastu Hatch-Waxmsaadus, et kiirendada geneeri-
liste ravimite turule toomist (Sahet al. 2006, 16; Greene 2005, 309). Tunnustades
innovatsiooni ja teadus- ning arendustegevuse ikkigt ravimitdostuses, kiirendas
nimetatud seadus geneeriliste ravimite miuugiludadvaatamist ja heakskiitu FDA
(Food and Drug Administration) poolt (Greene 20869). Siiski leidsid originaal-
ravimite tootjad seaduses augud, mis aitasid p&eadriginaalravimi elutsuklit ning
edasi lukata geneeriliste ravimite turule toontsgetdttu voeti 2003. aasta detsembris
vastu Hatch-Waxmani seaduse parandused, et likvwilzeeespool nimetatud seaduse-
lungad {bid). 2005. aastal moodustasid USA ravimiturul geriséziravimite retsep-
tid juba 56% kdikidest retseptidest (Kvesic 200842

Originaalravimite asendamist geneerilistega so@ast ravimite kompenseerimis-
institutsioonid ning ravikindlustusfirmad, mis makad ravimite eestil{id). USA
apteekides soositakse geneerilist asendamist, dakkapteekidele kdrgemaid tasusid
geneeriliste ravimite muumise eest vorreldes oagliravimite miumisega (Sabaal.
2006, 16). Arstide valjakirjutamisharjumusi jaldgis® ning puutakse mdjutada genee-
riliste ravimite kasutamise suunas. Seega hdlalstatgeneeriliste ravimite kasuta-
mise suurenemist ka ndudluspoolt reguleerivate metetga ibid). Hellersteini uuri-
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muse kohaselt on arstidel oluline roll maaramales katsient saab originaal- voi

geneerilise ravimi (1998, 108).

USA ravimiturul toimuva geneerilise konkurentsi katon rohkesti publikatsioone
(Grabowski ja Kyle 2007, Grabowski ja Vernon 19%Zank ja Salkever 1997,
Reiffen ja Ward 2005, Sale al. 2006, Scott-Morton 1999). Sabkaal. (2006) uuri-
mus hdlmas 40 toimeainet, millele tekkis geneezilkonkurents ajavahemikul 1992.
aasta juulist kuni 1998. aasta jaanuarini. Uurimwsemuste jargi konkureeris Uks
kuu péarast geneerilise konkurentsi algust origmaaiiga keskmiselt 2 geneerilist
ravimit, nelja kuu parast juba Ule 5 ja Uhe aastagt ligikaudu 8 geneerilist ravimit
(Sahaet al. 2006, 26). Aasta jooksul ei lahkunud Ukski gediseriravimi tootja
ravimiturult. Uurijad leidsid, et mida rohkem genés ravimeid toodi turule, seda
enam suurenes geneeriliste ravimite turuosa odyia@mi turuosa vahenemise arvelt
ning alanesid geneeriliste ravimite hinndald, 28-29). Saha&t al. (ibid, 15) leidsid,
et geneeriliste ravimite turuosa suurus ja hindboravahelises séltuvuses. Selgus, et
turule tulevate geneeriliste ravimite hulk on m&aks teguriks geneeriliste ravimite
turuosa ning geneerilise ja originaalravimi hinf@sukujunemisele. Suure |&Abimad-
giga originaalravimi korral tuleb turule enam genle ravimeid, enam alaneb
geneeriliste ravimite hind ning suurem on genesélravimite poolt hdivatav turuosa
(ibid, 15). Samal ajal vahenes konkreetse toimeaine &iraktiivsus jargmiste
geneeriliste turule tulijate silmis. Sakaal. uurimuse unikaalseks leiuks oli, et turul
olevate geneeriliste ravimite arv mdjutab negagiitvgargmiste geneeriliste tootjate
turule tulemist ipid, 28). Uurijad leidsid, et geneerilise ja origira&imi hinnasuhe
vahenes iga uue geneerilise ravimi turule toomis2@a% (bid, 29). Uurimusest
selgus, et Uks kuu parast geneerilise konkurertgisg oli keskmine geneerilise
ravimi hind 76% originaalravimi hinnast. Uhe aasémast oli geneerilise ravimi hind
54% ja kahe aasta parast 41% originaalravimi hinfiais, 28).

Ka mitmetes varasemates uurimustes on leitud, retegdiste ravimite hinnad alane-
vad iga geneerilise tootja juurde tulemisega (SkMmtton 1999, 425; Cavest al.
1991, viidatud Sahat al. 2006, 37 jargi; Frank ja Salkever 1997, 75). Gredio ja
Vernoni kahes publikatsioonis (1992, 331-350; 19d#@latud Saheet al. 2006, 37
jargi), kus uuriti 40 originaalravimit, millele aasel 1984-1993 toodi turule genee-

riline ravim, leidsid, et geneerilise ravimi hindlhieneb aastate moddudes piirkulule.
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Reiffen ja Wardi 2005. aasta uurimuses leiti, etagegiliste ravimite hind on kdrgem
ravimi piirkulust, kuni turul on 8 ja enam geneistilravimit (Reiffen ja Ward 2005,
37). Scott-Morton joudis jareldusele, et turu swu(so. originaalravimi kdive enne
geneeriliste ravimite turule toomist) 47 miljoniSIA dollarit on piisav tihele geneeri-
lisele tootjale (1999, 433). Kahe-kolme geneeriligeimi korral on piisavaks turu
suuruseks 164 miljonit USA dollarit. Geneerilisezbtiad haaravad tavaliselt 50%
turu mahust ja tulevad turule 30-50% madalamatdddagaibid). Sahaet al uuri-
muse jargi (2006, 29-31) on geneeriliste ravimiteibsa arvestatuna grammide jargi

esimese kuu I16puks 14%, kuue kuu parast 43% jaébia parast 55%.

Kdige hilisem suur uurimus USA ravimituru kohta mdis 251 ravimit, mis kogesid
geneerilise konkurentsi teket aastatel 1995-200&k@wvski ja Kyle 2007, 1-12). Gra-
bowski ja Kyle taheldasid geneerilise konkuremsemnsiivistumistipid, 10). Uurijad
leidsid, et suurenenud on originaalravimiga konktkeate geneeriliste ravimite hulk
ning konkurents on tekkinud ka vaga moédduka kailmganaalravimite korral. Ala-
tes 2002. aastast on mitmekordselt suurenenud $abiratlgiga originaalravimite
hulk, samal ajal, kui eksklusiivse muugiperioodkkus on lihenenud vorreldes
perioodiga enne 2002. aasti&id).

Hatch-Waxmani reformi ja geneeriliste ravimite sostdmise kohta on ka kriitilisi
publikatsioone (Eurek, 2003). Eureki artikkel juliéthelepanu asjaolule, et geneeri-
liste ravimite kasutamise soodustamine toob majglilduw kasu lihiajaliselt. Autor
rbhutab, et ravimitdostuses on uute ravimite vaiadamine seotud erakordselt suurte
kuludega, mistbttu praeguste meetmete pikaajalidg ndib olla uute ravimite turule
toomise vahenemises innovatsiooni védhenemise t&itwek toob esile, et 1990.
aastate keskel kiideti heaks 120 uue molekuli mubgi seevastu 2001. aastal kdigest
66. Hughest al. (2002) teadlaste uurimuses tuuakse valja gergerilavimite turule
toomise kiirendamise pikaajalised mdjud rahva teta. Uurijad leiavad: (1) geneeri-
liste ravimite turule tulemine viib originaalravitei tootjate muugitulude vahenemi-
sele 65%, (2) 65% langust muugituludes viib 65%gleele teadus- ja arendus-
kuludes, (3) 65% langust teadus- ja arenduskulutle$5% langusele uute moleku-
lide arvus, (4) 65% langust uute molekulide arvils ¥,6 miljoni eluaasta véhene-
misele aastas, (5) eluea kestuse vahenemise maksaam240 miljonit dollarit aastas

(Hugheset al. 2002).
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1.5. Geneeriliste ravimite konkurents Euroopa ravim iturul

Viimastel aastatel on publitseeritud mitmeid a#di#ll geneerilisest konkurentsist
Euroopa riikides. Perry (2006) Ulevaatest selgusadred erinevused riikide vahel.
Nn “kipsed” ehk arenenud geneerilised turud, kuseggliste ravimite turuosa uletab
40%, on Saksamaals&hhis, Poolas, Ungaris, Leedus, Latis, HorvaaBasirbritan-
nias, Hollandis, Slovakkias, Sloveenias, Rootsagarils, Turgis ja Eestis on geneeri-
liste ravimite osakaal on 10-40%. Alla 10% jaabeg=iliste ravimite osakaal Prant-
susmaal, Itaalias, Hispaanias, Portugalis, Austiadgias, lirimaal, Soomes (Perry
2006, 5).

Ravimiturg on eri maades erinevalt seadustega eegtud (Simoens ja De Coster
2006, 9; Perry 2006, 6). Valitsused rakendavad eidnmeetmeid, et kontrollida ja
ohjata ravimite kulusidil§id). Ravimituru ndudluspoolel on patsiendid, kellesamik
omab ravikindlustust ning seetbttu maksavad Uksysss ravimihinnast. Patsiendi
omaosaluse maar varieerub riigiti (Perry 2006, 8rainas maksab patsient 100%
ravimi hinnast. Enamikes Euroopa Liidu maades on riiklikud korsssiooni-
suisteemid, mis katavad kindlustatutel osa ravinigiu(Koningbauer 2006, 566). Pat-
sientide omaosaluse maar on ravimpreparaatideddiéiga erinev, olenedes kompen-
seerimisel olevate erinevate ravimite, st soodusriée nimekirjadest. Patsient ei tea,
missugune ravi on tema haigusele kdige efektiivsittudes seetbttu arstist nii diag-
noosi kui ravisoovituse osas. Eeltoodu pdhjal gaedddada, et ravimituru puhul on
tegemist mittetdieliku konkurentsi turug#id), kuna hinnakujundus ei ole vaba ja
tegemist on asimmeetrilise info omamisega. Koninghgéargi on ravimituru pakku-
mise poolel samuti mittetéieliku konkurentsi tunediskuna esineb selge monopool-
ne seisund originaalravimi patendi kaitse totthijanaerinevus originaal- ning genee-

rilise ravimi vahel ipid).

Valitsustendudluse poolereguleerimise meetmeteks on soodusravimite ninaekir
ravijuhised, arstidele kehtestatud rahaline eelaraeimite reklaamipiirangud. Bel-

gias, Saksamaal, Suurbritannias (Simaetred. 2005, 765) ja Leed@sn arstidel aas-

1. Autori markus
2. Autori markus
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tane piirmaar, millest rohkem arsti poolt valjaktgtud ravimid ei tohi maksta.
Piirmaéar sunnib arste vélja kirjutama geneerilssrimeid v6i odavamaid originaal-
ravimeid. Saksamaal tuleb arstide poolt piirmadedailud summa tasuda piirkond-
likul arstide Uhenduseilid).

Pakkumise poole piiramise meetmeteks on kindel reeglistik ravimtiteule luba-
miseks, originaal- ja geneeriliste ravimite hindddenitamine, ravimfirma tulude
kontroll, jaotuskanalis juurdehindluste piirmaar&edtestamineiljid, 756). Kui USA
turul on ravimite hind vaba, siis Euroopa maad kegvad hindu (Kéningbauer
2006, 566). Otsene hindade kontroll toimub Pramtsizd ja Itaalias ning kaudne
kontroll ravimfirma tulude jargi Suurbritanniasi@). Perry artikli kohaselt (2006, 7)
82% Euroopa Liidu maadest on viinud ellu ravimidarreguleerimise stisteeme. 36%
Euroopa Liidu maadest on kehtestanud kindla prdiséwi palju peab geneeriline
ravim olema odavam originaalravimi hinnast. 21% desaon geneerilise ravimi
ndutud hinnaks keskmine geneerilise ravimi hind eufas valitud Euroopa maades
(ibid). Hinnaerinevused originaal- ja geneeriliste ratemvahel on hinna-
regulatsiooni erinevuste tottu riigiti erinevad.i Mh Belgias originaal- ja geneerilise
ravimi hinnaerinevus 26%, Suurbritannias 80% (Sins@t al. 2005, 759).

Ravimikulude ohjamiseks kasutatakse gkathinnaststeemi. Piirhinnasiisteem voib
olla kas toimeaine- vbi ravimgrupipdhine. Piirhindidrab ravimi maksumuse tlem-
piiri, milleni ravimit kompenseeritakse. Perry Udete kohaselt on 71% Euroopa
Liidu maades kasutusel piirhinnasiisteem, neist @Bitheainepdhine (2006, 7-8).
Piirhinna arvutamine vdib olla erinev. 32% riikides piirhinnaks madalaima ravimi
hind (Perry 2006, 8). Belgias on grupipdhine piriasisteem kasutusel 2001. aastast
(Simoenset al. 2005, 755). Simoenrst al. arvates stimuleeris piirhinnasiisteem genee-
rilise ravimituru arengutilfid, 756). Simoensi artiklist selgus huvitav fakt Belg
kohta, kus soodusravimite nimekirjas olevatele matdle kehtestatud maks jaab
tervishoidu ibid, 757). Publitseeritud on ka teisi uurimistdid, karsnaidatud, et piir-
hinnaslisteem pidurdab geneeriliste ravimite tuadenist (Moreno-Torres 2006, 1).

Patsientide omaosalusedhendamiseks on kasutusel mitmeid regulatsioBoeled
Euroopa Liidu riigid julgustavad arste kirjutamdja&eneerilist ravimit (Perry 2006,

9). 7% riikides on geneerilise ravimi valjakirjutama kohustuslik, naiteks Portugalis
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ja samuti Leedus, kui ravim on soodusravimite nima& (bid, 10). Perry artikli
kohaselt on 93% Euroopas valjakirjutatud retseptidavimi tootemargi nimega
(ibid). Mitmetes riikides on lubatud apteekid®gginaalravimi asendamine geneeri-
lise ravimiga. Asendamine geneerilise ravimiga on kasutusel 71%®©d&pa Liidu
maadest ibid). Seevastu Belgias geneerilist asendamist apteskaid toimu, kuna
1993. aastal vastuvdetud seadus, mis lubas apéseleheerilist asendamist, ei ole
saanud kuninga heakskiitu (Simoetsl. 2005, 759).

2009. aasta juulis studistas Euroopa Komisjon raiimtust geneeriliste ravimite
turule toomise hilinemise parast. See hoogustatejéalvetegevust ravimisektoris, et
kontrollida Euroopa Liidu monopolidevastase seadiasnist (Houlton 2009, 14).
Komisjon osutas mitmetele ravimfirmade poolt katauatele taktikatele, mida kasu-
tati geneeriliste ravimite turule jdudmise pidurdseks. Euroopa Komisjon soovib, et
likmesriigid aktiivselt soodustaksid geneerilistavimite kasutamist. Komisjoni
raport nduab kohustusliku geneerilise asenduseakiaimist apteekides, arstide jul-
gustamist originaalravimi asemel toimeainet vaijgukama, samuti ravimi kompen-
seerimist ravimklassi madalaima hinnaga ravimihidj. Kokkuhoitud raha soovi-
takse kasutada uute innovatiivsete originaalra@nkiittesaadavuse parandamiseks
(Drakulich 2009, 20). Euroopa Komisjoni uurimus t@s originaalravimeid 17
likmesriigis, kus patent kaotas kehtivuse aasta@)0-2007. Uurimuse tulemustest
jareldati, et geneerilised ravimid hilinesid turud@am kui 7 kuud alates patendi
kehtivusaja 16ppemisest, mistdttu Euroopa Liidu &uud pidid maksma ravimite
eest 20% enamibid, 21). Neelie Kroes, Euroopa Komisjoni liige konéntsi alal,
Utles: “Meil peab olema enam konkurentsi ja vahemagt vaipa ravimiturul”. Neelie
Kroesi arvates tahendab iga néadal voi kuu gensteritootjate turule tulemise hiline-

mist rahalist kaotust patsientidele ja maksumakkgsibid, 21).

1.6. Geneeriliste ravimite turule toomise tegurid

Mitmed uurijad on analtidsinud geneeriliste raviniitelle toomise tegureid ja diinaa-
mikat. Uurimustest on selgunud nii positiivsed kegatiivsed geneeriliste ravimite
turule toomise mojurid. Varasemate uurimuste pdhileon: (1) suure kéibega turud
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on atraktiivsemad geneerilistele tootjatele, sepdt aegumise jargselt tuuakse enam
geneerilisi ravimeid turule suurema originaalravimitigikaibe korral; (2) krooniliste
haiguste raviks kasutatavate toimeainete korrabks@ enam geneerilisi ravimeid
turule; (3) geneerilisi ravimeid tuuakse enam takga, kus haiglamuikide osakaal on
suurem; (4) geneeriliste ravimite tootjad tulevadra turgudele, kus firmal on juba
varasem kogemus; (5) geneerilisi ravimeid tuuasdeé vahem, kui kaks v6i rohkem
originaalravimit konkureerivad terapeutilises alawomgs, mis koondab sarnase toime-
mehhanismi v8i néidustusega ravimeid; (6) olemasdée geneeriliste ravimite hulk
toimeaine turul mdjutab negatiivselt uusi turulgjaid; (7) geneeriliste ravimite hulk
sOltub ATC klassist, st et erinevates ATC klassidaserinev geneeriliste ravimite
hulk; (8) originaalravimi eksklusiivperioodi pikkumdjutab negatiivselt geneeriliste
ravimite turule toomist; (9) tugev valitsusepoolmanaregulatsioon pidurdab genee-
riliste ravimite turule jdudmist; (10) piirhinnagéem pidurdab uusi turule tulijaid.
K&esolev uurimustdo Eesti ravimituru kohta puddgitela varasemate leidude keh-
tivust Eesti turul ning leida Eesti ravimituru sasnsi ja erinevusi vorreldes teiste

maade turgudega.

Grabowski ja Vernon (1992, 332) leidsid, et gersemavimeid tuuakse enam turule
geneerilise ravimi tootja suurema kasumiootuseadkoBae (1997, 87) analtitsis USA
ravimiturgu ja leidis, et geneeriliste ravimite ule toomine on keskmisest aeglasem
turul, kus konkureerib mitu originaalravimit. Samasrimusest selgus, et geneerilise
konkurentsi teke on keskmisest kiirem suurematejuiiel ning krooniliste haiguste
raviks kasutatavate toimeainete korral. Scott-Mortb999, 421-440) uuris geneeri-
liste ravimite tootjate turule tulemise otsuseidAU&vimiturul perioodil 1984-1994.
Autor leidis, et geneeriliste ravimite tootjad wdel turgudele, kus ndudluse ja pakku-
mise nditajad on sarnased firma olemasolevate reviorgudega. Seega saab genee-
rilise ravimfirma varasema kogemuse jargi ennustagia geneerilise ravimi turule
toomist. Samuti on geneerilistele tootjatele enamakéiivsed suurema kaibega turud,
samulti turud, kus haiglaravimite mutgid on suur@sakaaluga ja krooniliste haigus-
te raviks kasutatavate ravimite turud (Scott- Mort®99, 421). Sahat al. leidsid
(2006), et enam tuuakse geneerilisi ravimeid suatel®a turgudele ja geneeriliste
ravimite turule toomise dinaamikas on suuri erisevarapeutiliste klasside vahel.
Uurimuse unikaalseks leiuks oli, et juba turul elevgeneeriliste ravimite suurem arv

mdjutab negatiivselt jargmiste geneeriliste toetj@irule tulemistibid, 28).
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Koningbaueri uurimus (2006, 565) anallsis, kuidagutab hinnaregulatsioon ja
originaalravimi tootja poolt tehtav reklaam genkseitootja otsust tulla turule. Uuri-
muse kohaselt on maades, mis lubavad suhtelide#t keanakujundust (Suurbritannia
ja Saksamaa), suurem geneeriliste ravimite turkosanditeks Itaalias ja Prantsus-
maal, kus on tugev hinnaregulatsioon (K&ningbau#62 565). Koningbaueri uuri-
mus annab selgituse varasemale empiirilisele leatleange hinnaregulatsioon vahen-
dab geneerilist konkurentsi (Danzon ja Chao 2060).1K6nigbaueri jarelduse koha-
selt vahendab range hinnaregulatsioon nii origilaal geneerilise ravimi hinda, mis-
tbttu vaheneb geneerilise ravimi tootja oodatud.tlulude vdhenemine, kui need ei
ole piisavad katmaks turule toomise kulusid, surggheerilist tootjat turult lahkuma
(Koningbauer 2006, 565). Kyle uurimuse jargi hitakese ravimite turule toomisega
turgudel, kus kontrollitakse ravimite hindasid (80@0). Veel selgus uurimusest, et
maad, kus kehtib hinnakontroll, avaldavad mo6ju keaeuravimite lansseerimisele
teistes maadesbf{d). Ka Magazziniet al. uurimus leidis, et maades, kus reguleeri-

takse ravimite hindasid, on geneeriliste ravimiteibsa vaiksem (2004, 175).

Simoenset al. uuris piirhinna rakendamise moéju Belgia ravimitu(@005, 755).
Uurijad joudsid jareldusele, et piirhinnasiisteenis seati sisse 2001. aastal, stimu-
leeris geneerilise ravimituru arengut ja ravimi@rpenseerimiskulu vdhenes mdne
protsendi vorra (Simoeret al, 756). Kuna Belgias ei suudetud arvesse vottadarst
ja apteekrite rolli ipid), on Belgia vaikese geneeriliste ravimite osakgaluik ka
parast piirhinnasisteemi kehtestamist (Perry 26D6Norra ravimituru uurimus lei-
dis, et piirhinnaststeemi rakendamine langetasina@yavimite hindu 18-19% ja
geneeriliste ravimite hindu 7-8% (Brekke et al. 20@70). Seevastu on Rootsi
ravimiturul piirhinnastisteemi pikemaajalist mojuritwd ning leitud, et piirhinna-
susteem pidurdab uute geneeriliste ravimite tutatamist (Ekelund 2001, viidatud
Moreno-Torreset al. 2007, 20 jargi).

Moreno-Torreset al. uurimus (2007, 1) analtisis geneeriliste raviritale toomise

tegureid tugeva regulatsiooniga Hispaania ravimltudurimuse eesmargiks oli ana-
lUUsida, mil m&éaral geneeriliste ravimite turulertone sdltub turu ja ravimi omadus-
test, mida on juba varasemates uurimustes kasitigihem reguleeritud turu korral,
ja kuidas mdojutab regulatsioon geneeriliste rawmitirule toomise dinaamikat.

Uurimusse kaasati 86 toimeainet, millele aaste86P12005 tekkis geneeriline konku-
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rents. Uurimus kinnitas varasemate uurijate leedegeneerilistele tootjatele on enam
atraktiivsed suuremad turud, olemasolevate gemseriavimite suurema arvu, samuti
terapeutilises alamgrupis (ATC-4) olevate toimetnarvu suurenedes muutub turg
uutele geneerilistele turule tulijatele vahem ainageks. Uurimusest selgus, et pike-
ma patendikaitseta perioodi jooksul tuleb turulea idnam geneerilisi tootjaid.
Moreno-Torreset al. leidsid, et piirhinnastisteem vahendab markimisglégeneeri-
liste ravimite turule toomist. Uurimusest jarelda@, et lUhiajaline kokkuhoid ravimi-
te hindade langusest geneeriliste ravimite turotgnise soodustamisega saavutatakse
pikaajalise ravimikulu kokkuhoiu arvelt. Analitssleidnud kinnitust, et krooniliste
haiguste raviks kasutatavad toimeainete turud aeksaktiivsemad geneeriliste ravi-
mite tootjatele. Samuti ei leidnud kinnitust, etgoraalravimi eksklusiivse muugi-

perioodi pikkus mdjutaks geneeriliste ravimite tartoomist {bid).

1.7. Originaalravimite tootjate strateegiad geneeri  lise konku-
rentsi tekkimisel

Geneeriliste ravimite turule saabumisel ei jatkayinaalravimite tootjad tavaliselt
muugiedendust, vaid ressursid suunatakse uutejaavé@hdamise faasis olevatele
toimeainetele, et kasvatada neist suure kdibedaddoss 2001, 23; Griffiths 2008,
114). Seetbttu on originaalravimi kui tootemargig(i k “brand”) eluiga lihem Kkui
tarbekaupade tootemarkidel. Mossi artikli jargi @2023) on 64% tuntumatest USA
turu tarbekaupade tootemarkidest lle 50 aasta vaBaedvastu originaalravimite
tootemarkide elutsiikkel on 20-30 aastat (Moss 2801,

Erialases kirjanduses kirjeldatakse mitmeid stigited, kuidas originaalravimite toot-

jad seisavad vastu geneerilisele konkurentsilenewateks voimalusteks on (1) toote-
margi lojaalsuse maksimeerimine, (2) innovatsiowaisegia, (3) fikseeritud annus-
tega kombinatsioonravimite turule toomine, (4) steerimine geneerilistesse ravimi-
tesse, (5) hinnastrateegiad, (6) originaalravirgisteeerimine kasimuugiravimiks, (7)

investeerimise lopetamine (Kvesic 2008, 294). Khmsaurimus vaatleb t60 ules-

ehituse tottu eeskatt hinnastrateegiate rakend&magt ravimiturul.
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Mitmed teadusartiklid rhutavad tootemargi arendanviajalikkust ravimitdostuses ja
uurijad leiavad, et ravimitdostusel on tarbekauptmgemarkide turundajatelt palju
oppida (Moss 2001, 31; Blackett 2001, 33). Bladkattates (2001, 33) aitavad tuge-
vad tootemargid hoida originaalravimi turupositsippikka aega ka parast patendi
aegumist. Tanapaeval on laialtlevinud seisukohtp@iemargid on firma vaartuslikud
strateegilised varad. Blacketti jargpid, 37) on siiski vahe téendeid, et ravimitootjad
votaksid pikaajalist tootemargi Ulesehitamist végsiselt. Ravimisektor on ulivaga
reguleeritud ning valitsuse ja poliitiliste otsust®juvallas. Informatsioon on tanini
arstide ja tervishoiuspetsialistide kaes, sestnetsetseptiravimite reklaam elanik-
konnale on lubatud ainult Gksikutes maades. Sele tbokorra, kus retseptiravimite
eest maksja ja kasutaja ei ole Uks ja seesamaBisikkett juab jareldusele, et hooli-
kas tootemargi juhtimine hakkab tulevikus manginhalist rolli vaartuse loomisel
ravimitdostuses, sama palju kui enamikes toostuktestoodete ja teenuste miidmine

on piiranguteta ning kliendi valik esmajargulinieid, 33).

Originaalravimitootemargi lojaalsust Suurbritannias on uurinud Stephen Griffiths
(2008, 113). Griffithsi uurimusest selgus, et toodegi lojaalsus on pdhjuseks, miks
arstid kirjutavad originaalravimeid geneerilistevzimite asemel. Kui originaalravimi

tootemark on arstide poolt tunnetatud konkurendimmést paremana, siis arstid
pakuvad originaalravimi tootemarki patsientideleolimata valisest sundusest Kirju-
tada odavamaid geneerilisi ravimeid (Griffiths 20Q86). Samuti arvab Griffiths, et

tootemargile lojaalne patsient mojutab olulisedttientsustipid, 115).

Kvesic (2008, 296) leiab, et tugev tootemark muukabkureerimise geneerilistele
ravimitele raskeks. Tootemargi lojaalsuse maksimese strateegia koigutab
klientide usaldust geneeriliste ravimite vastu. #wetddeb, et tugev globaalne
tootemargi Ulesehitamine aitab hoida kokku turukdlssid ja vbimaldab paremat

sOnumite jarjepidevust ning kontrolli kui igale ne@&ohandatud kampaania.

Knight (2004, 74-75) analttsib Clamoxyli patendg@amise jargse edu pohjuseid
Prantsusmaal. Clamoxyl on GlaxoSmithKline pooltdod antibiootikum. Uurija

seostab originaalravimi edu tugeva globaalse toatgnkujundamise ja positsioneeri-
misega, arstide valjakirjutamise inertsusega, raibsska patendi aegumise jargselt,

ning heade vastastikku kasulike suhetega soodusitavhimekirja lGle otsustajatega.
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Clamoxyl on artikli autori sbnade kohaselt oma tajagoon. Clamoxyli sdnumis
rOhutati ravimi haid maitseomadusi, mistottu lapseda ravimit meelsasti votsid ning
nende seisund léks paremaks. Arstidele oli olulieada, et patsientide seisund
muutub suure tdendaosusega paremaks ja arstetatdiibbovalisel ajal. Seetdttu igno-
reerisid arstid originaalravimiga kaasnevaid kudusing jatkasid Clamoxyli vélja-
kirjutamist ka patendi aegumise jargselt.

Innovatsioonistrateegiatekson uue pdlvkonna ravimi turule toomine, ravimvormi
taiustamine, uute annuste turule toomine, ravimisaamaduste voi pakendi paren-
damine, naidustuste laienemine (Kvesic 2008, 296-2Qvesicu jargi on selle stra-
teegia Onnestumiseks vajalik selgelt eristada angnvorm vanast ning kommuni-
keerida arstidele uue ravimvormi selged eelisedovatsioonistrateegia nduab tava-
liselt investeeringuid ja vahel ei Onnestu innomesi abil patendi kehtivusaega
pikendadaibid). Eesti turul on mitmeid nditeid, kus originaairaite tootjad on too-
nud turule uusi aeglase vabanemisega ravimvormgerBpoolt valjatéotatud korg-
vererdhktdve ravim Adalat Oros tagas ©66pdaevarirgsé@oime tanu uuele aeglase
vabanemisega ravimvormile. Sanofi Aventise pooliditava diureetikumi Lasix
mojumisaeg on pikem vorreldes luhitoimelise furoseiga. Beetablokaatorite turu-
lider Betaloc Zoc omab parendatud ravimvormi, eniflelised ja kasu on arstidele

hasti kommunikeeritud.

Fikseeritud annustega kombinatsioonravimiteturule toomise strateegia vOimaldab
tutvustada originaalravimit kui uut ning saada kamebritud tootele tehnoloogiat
kaitsev patent (Kvesic 2008, 297). Hiljutiseks el on ravimfirma Novartis kombi-
natsioonravimi Exforge (kombinatsioon amlodipiinmstvalsartaanist) turule toomine.
Eestis kasutatakse palju sidameravimite AKE intabte ja diureetikumide kombi-
natsioone. Ravimite kombineerimise pdhjuseks ornmig® sinergiline toime voi

korvaltoimete vdhendamine.

Investeerimine geneerilistesse ravimitessgeisneb litsentsi mutimises geneerilisele
tootjale voOi spetsialiseerunud firmale, mis hakkatundama originaalravimit péarast

patendi aegumist (Booley 2004, 76). Originaalratemootjad teavad, et geneeriliste
ravimite tootmine ja turundamine nduab teistsuglsmskusi ja arimudelitilfid).

Originaalravim aga jadb pérast patendi aegumistkl@erima geneeriliste ravi-
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mitega. Mitmete publikatsioonide autorite arvat&sgsic 2009, 298; Booley 2004,
76; Chandon 2004, 74) voib litsentsi mulumine gahsele tootjale aeglustada teiste
geneeriliste ravimite turule toomist. Chandoni i§&9P04, 74) oli Augmentini (Prant-
susmaal tuntud tootemark Clamoxyl nime all) litseerimine kolmele geneerilisele
tootjale edukas. Koos litsentsi muumisega kuus kaonde patendi aegumist anti
geneerilistele tootjatele oskusteavet ravimi tosprotsessi kohta. Seega suudeti
litsentsi miimise strateegiaga peletada eemaledtgjsneeriliste ravimite tootjad ja
vahendada konkurentsi ning survet hindale alanden{ged). Tanapaeval on mitme-
tel originaalravimite tootjatel harufirmad, mis &égvad geneeriliste ravimite tootmise
ja turustamisega (Kvesic 2008, 298). Nii kuulub Bidisele geneerilisi ravimeid

tootev Sandoz, Pfizerile Greenstorigd).

Hinnastrateegia on voOtmetahtsusegaibid) geneerilise konkurentsi tekkimisel.
Originaalravimi tootjal on kolm vbimalust: jattarti samaks ning leppida vaiksema
muudgikaibega, vahendada hinda vdi tdsta hinda. &elandamine vdib olla suuna-
tud selektiivselt osadele klientidele, néiteks lege suurte lepingumahtude juures
vOi suurtele apteegikettidele (Booley 2004, 76)e&ieu (2008, 298) arvates on hinna
alandamine tugeva tootemargi puhul efektiivne stgia, mis voib nérgemad genee-
rilised ravimid turult eemale peletada. Samas wdld hinna langetamine hinnasdja,
mis vahendab kasumit. On juhtumeid, kus originaainalangetab hinda paar aastat
enne patendi aegumist, et kindlustada koht soodusite nimekirjas ja aidata kaasa
klientide lojaalsuse tugevnemisele nii arstide jpaisientide hulgas. Hinnastrateegiat
tuleb kasitleda globaalselt, sest patentide kelgydoppeb erinevates maades eri
aegadel. Liiga varajane hinnaalandus méne riigkkoentsi tarvis voib indutseerida
hinnalangust ka teistes riikides, kus patent on kelativ (ibid). Hinna tdstmine on nn
“ammutamise” strateegia (Booley 2004, 76). Hinnatrtdne vOib osutuda mitte-
voimalikuks, kuna soéltub konkreetse riigi reegkest hinna heakskiitmisel ameti-
voimude poolt. Seetdttu voidakse originaalravimiigiluba tle anda teisele tootjale,
mis saab hinda tost#{d).

Originaalravimi registreerimine kasimadgiravimiks annab vastavalt riigi seadus-
tele avaramaid mutgiedenduse vfimalusi. Otseneptgvimite reklaam elanik-
konnale on lubatud ainult Gksikutes maades. Eestisleerivad ravimite reklaami

ravimiseadus ja reklaamiseadus. Kasimuugiravimatggavoimaldab ravimit reklaa-
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mida laiemale Uldsusele ega ole piiratud ainukepti valjakirjutamisdigust omavate
isikutega, nagu on retseptiravimite puhul. Korragasaa sama tootemark olla nii

soodusravimite nimekirjas kui ka Uldsusele reklaamkasimutgiravim.

Tootemargi tootmisdigustest loobumisestrateegiaibid, 300) korral |6petab tootja
muugiedenduse ja arendustegevuse ning muidb geseekibnkurentsi tekkimisel
ravimi tootmisdigused. Sageli eelneb selle strateemkendamisel ravimi hinnatdus
patendi kehtivusaja I6pus, mis on omakorda sigkaaljeneerilistele tootjatele
originaalravimiga tegevuse lopetamisest. Tootemtagfimisdigusest loobumise stra-
teegiat kasutatakse, kui firmal on teisi suure misiaaliga tooteid, millele kesken-
duda.

Originaalravimite tootjad vdivad kasutada korraga@mmid strateegiaid, et paremini
geneerilises konkurentsis vastu pidada. Heaksksadgeginaalravimi elutsukli piken-
damisel on Bayer Healthcare Pharmaceuticals pamiistatud kaltsiumantagonist
Adalat. Kvesici artiklist (2009, 187) selgub, et aalti turundati edukalt 30 aasta
jooksul. Adalat oli oma klassi esimene kaltsiumgotast, mis lansseeriti 1975.
aastal. Kvesic kusitles 15 votmepositsioonil olewgditut, et selgitada valja Adalati
edu pdhjused. Uuringust selgusid jargmised Ada&dti pohjused: (1) Gige toimeaine
valimine lansseerimise-eelsel perioodil; (2) digeunhdusstrateegia valik, mis kaasas
palju prominentseid isikuid stidamehaiguste ald); raotteliidritest toetajate kont-
septsiooni elluviimine; (4) Kliiniliste uuringutélbivimine ning arstkonna koolita-
mine; (5) tootearendus ravimvormi parendamise i@djamisel; (6) Oige positsio-
neerimine arvestades ka teisi sama firma ravimi@rdsic leiab, et patendiga kaitstuse
ajal on kdige olulisem ravimi tootemargi lojaalsusesehitamine. Adalati edule aitas
kaasa agressiivse konkurentide poole suunatud usgewaltimine ning teaduslike
tbendusmaterjalide kasutamine turundamisel, misi V@esti vastu teadusringkondade
poolt. Erinevad strateegiad, mida kasutati raviliséikli erinevatel perioodidel olid:
ravimi naidustuste laienemine stenokardia ravirk@igvererdhktbve ravimini, uute
ravimvormide ja annuste turule toomine, tooteméogalsuse maksimeerimine Iabi
teadusliku ja mitgiedendustegevuse, erinevad tgsenmise strateegiad, sh litsentsi
muidmine neljaks aastaks Pfizerile USA turul, hitredsegiad vastavalt kohalikele
oludele, fikseeritud annustega kombinatsioonideléutoomine vastusena turu vaja-

dustele ipid).
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Geneeriliste ravimite turule toomine tekitab kordaisi monopoolsel toimeaine turul.
Hinnakonkurents viib pikemas ajaperspektiivis toane hindade jark-jargulisele
langemisele ja patsienti saab ravida sama toimgainarasemast odavamalt. Erine-
vates riikides on geneeriliste ravimite osakaalasosuured erinevused, mille peami-
seks pbhjuseks on erinevused seadusandluses. Kmerdiste ravimite kasutusele
votmine vbimaldab kokku hoida kulutusi ravimitelen mitmed uurijad uurinud
geneeriliste ravimite turule toomise tegureid nsepdusandluse mdju geneerilisele
konkurentsile. Uurimustest on selgunud nii possiigt kui negatiivsed geneeriliste
ravimite turule toomise mojurid. Varasemates uustas on leitud, et suure kdibega
turud on atraktivsemad geneerilistele tootjatedamuti turud, kus haiglaravimite
midgid on suurema osakaaluga ja krooniliste hagguestiks kasutatavate ravimite
turud. On leitud, et geneeriliste ravimite tootfatevad enam turgudele, kus firmal on
juba varasem kogemus, ning geneeriliste ravimitie diltub ATC klassist. On selgu-
nud, et geneerilisi ravimeid tuuakse turule vahém, kaks vdi rohkem originaal-
ravimit konkureerivad samas alamgrupis. Negatiiveebjutab uusi turule tulijaid
olemasolevate geneeriliste ravimite hulk toimedumal ja originaalravimi eksklusiiv-
perioodi pikkus. On leitud, et piirhinnasisteemkearadamine viib ravimikulutuste
alanemisele, kuid pikemas perspektiivis mojutabatiagelt uute geneeriliste ravi-
mite turule toomist nagu ka tugev valitsusepoolmel&de kontroll. Erialases kirjan-
duses kirjeldatakse mitmeid strateegiaid, kuidagiralravimite tootjad seisavad
vastu geneerilisele konkurentsile. Kéesolev uurimbismaldab selgitada teiste maade
uurimuste valguses geneerilise konkurentsi toimomalshanisme Eesti ravimiturul
ning leida mojurid, millest sdltub originaalravimdukus turuosa sdilitamisel ja genee-
riliste ravimite edukus turuosa hdivamisel. Uurit@dsdisain vbimaldab analtusida
esmajoones originaal- ja geneeriliste ravimite jadet hinnastrateegia méju genee-

rilisele konkurentsile.
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2. UURIMUSE KIRJELDUS

2.1. Uurimuse objekti - Eesti ravimituru iseloomust us

Eestis ei ole oma ravimitodstus arenenud ja tutalste enamasti valismaal toodetud
ravimeid. Valismaised ravimitootjad omavad Eessma@usi v0i toovad nende poolt
toodetud ravimeid maale hulgimiugifirmad. 2009.talaeli Eesti ravimituru maht
hulgimldgihindades 2959 miljonit krooni (Themetsal. 2010, 6). Aasta-aastalt on
ravimituru maht tdusnud (joonis 1). Ainult 2009st oli turu kasv negatiivne -1,4%
vorreldes 2008. aastaga. Ajavahemikus 2002 - 20@9eses kogu ravimiturg jae-
hindades 2 korda, kusjuures siidame- ja veresooak@vimite kasv jaehindades ol
1,5 ja paevadoosides 2 korda (Themtal. 2010, 6-7; Themas 2007, 7-8).

3500~
Kasv Langus
3000 Kasy_ 12,4% -1,4%
Kasv 17,9%

£ 25004
z Kasv  4,8%
£ 2000~ 9
©
£ 8,3%
3 1500+
E
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@ 1000
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O 1 T T
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
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Joonis 1.Ravimituru maht hulgimitgihindades aastatel 2002-209, kroonides;
kasv/langus vorreldes eelneva aastagAndmete allikasRavimistatistika. Ravimi-
amet (kodulehekiilg). http://www.ravimiamet.e@/9.04.2011).
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Ravimituru statistika on alates 1998. aastast. [M&rcontinental Marketing Servi-

ces) andmebaasidest nahtub, et ravimfirmade hulkesiis 12 aastaga rohkem kui
kahekordistunud (vt lisa 1). Kui 1998. aastal m&iéstis oma ravimeid 236 ravim-
firmat, siis 2009. aastal tegutses juba 532 ravimdt, neist 141 turustas sidame-

veresoonkonna ravimeid (luhendatult sidameravin{@dy 1998-2009).

Sudameravimid on suurima osakaaluga ravimituru sialmoodustades 2009. aastal
18% ja ulatudes ca 530 miljoni kroonini hulgimudlgidades (Themast al. 2010, 8).
Sudameravimite laialdane kasutamine on pohjendaivestades siidamehaigustesse
haigestumist ja suremust Eestis (Laius 2009, 24)giksidameravimite kasutamine
on viimase kimnendi jooksul huppeliselt tdusnud,Eastis stidameravimite kasuta-
mine voOrreldes Pdhjamaade (Soome, Rootsi, NorfBagni) keskmisega 1,4 korda
vaiksem. Seevastu suremus sidamehaigustesse o fesstegu 2 korda suurem Kkui
PohjamaadesHid, 27). Seetbttu on mdistetav, et ravimipoliitika kugiajad putavad
ohjata kulusid ja soodustada geneeriliste ravikégutamist jarjest suureneva eelda-
tava sidameravimite kasutamise tottu. Laialdasedarsghaiguste ravi on vajalik

suremuse vahendamiseks.

Sudameravimeid turustavate ravimfirmade hulgas @ slati selgelt eristada
originaalravimite tootjaid ja geneeriliste ravimit@otjaid, kuna mitmed firmad mud-
vad nii originaal- kui geneerilisi ravimeid. Kuiimnastel aastakimnetel on toimunud
mitmeid suurte originaalravimite tootjate iihinemi&imeerika Uhendriikides Merck
ja Schering-Plough, Pfizer ja Wyeth, Euroopas Agtrdeneca, Sanofi ja Aventis jt),
siis viimastel aastatel on paljud suured origireaaimite tootjad omandanud Uhe voi
mitu geneerilist firmat. Nii on Daiichi Sankyo osthIndia geneerilise firma Ranbaxy,
Abbott omandanud geneeriliste ravimite tootja Pahivealthcare Solutions, Sanofi
omakorda Shantha Biotechi Indias ja Zentiva Eureppvartis geneerilisi ravimeid
tootva Euroopa firma Sandoz, Merck Sun pharma,ePfigegi mitmed geneerilised
India firmad: Aurobindo, Claris Lifesciences, SasdArcolabs. Ajakirjanduse andme-
tel on geneerilisi firmasid omandatud perspektavigiiia geneerilisi ravimeid arene-
vatele turgudele, kuna turu kasvuootused arenguesaal suured. Seevastu arenenud
ravimiturud, sh La&ne-Euroopa ravimiturg on lahem#evikus vaikese kasvuga voi
isegi kasvuta. Seega viivad originaalravimite @otgeneerilisi ravimfirmasid oman-

dades ellu aristrateegiat “investeerimine genegesise ravimitesse®. Kuna mitmete
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suure labimiigiga originaalravimite patendid aeguléhiaastatel (Biggest-Selling
2011) ning uusi innovatiivseid molekule on turuldemas vahe, siis on &aritegevuse
laiendamine uutele turgudele igati mdistlik. Aremdrmaade turgudel, kus originaal-
ravimite tootjad juba turustavad originaalravimeah patentide aegumise jargselt
voimalik teenida geneeriliste ravimite muugist. 208astal olid mitmete peakorterite
tasemel Ghinenud ravimfirmade esindused veel E&#tiss ning seetbttu ei kajastu
ravimfirmade Ghinemised Ravimameti ravimistatissikBestis sidameravimeid turus-

tavate ravimfirmade top 20 on toodud lisas 2.

Ravimite kasutamise statistikas on kasutusele d@midiste “defineeritud pdevadoos”
(Ilthendina DPD), mis on kokkuleppeline suurus Jadi@b tavalist 60paevast annust
taiskasvanul vastavalt peamisele kasutamisnaidelst(isaius 2009, 3DPD on vélja
tootatud Maailma Terviseorganisatsiooni (World He&rganisation) poolt enamiku
kasutusel olevate toimeainete kohta. Ravimite lasige statistikas esitatakse and-
med defineeritud paevadooside arvuna tuhande imirkebta 66paevas (DPD/1000/
00péevas), mis naitab ravimi kasutamise intenssivpapulatsioonis ehk mitu inimest
tuhandest vois iga paev kasutada seda ravimit emfitnd annuseshid). Ravimite
kasutamise statistika aastatel 2002-2009 on todRlamimameti kodulehekuljel. 20
Eestis enimkasutatud toimeaine hulgas ornditheainet, mida kasutatakse sidame-
haiguste raviks (tabel 1). Tabelist 1 on ndha,5830 inimest Eestis vOis iga paev
kasutada ramipriili defineeritud paevadoosis, swaes 2,5 mg.

Tabel 1.Enimkasutatud toimeained siidamehaiguste ravis 2008astal

Toimeaine DPD/1000/66paevas
ramipriil 55,83
amlodipiin 35,18
metoprolool 21,23
enalapriil 20,18
fosinopriil 14,87
isosorbiidmononitraat 11,73
trimetasidiin 8,78
enalapriil + hudroklorotiasiid 8,72
losartaan 8,01
felodipiin 7,91
latsidipiin 7,41

Allikas: Ravimistatistika. Ravimiamet (kodulehekiilg). hthwww.ravimiamet.ee/
(19.04.2011).
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Ravimameti ravimite kasutamise statistikas puudahliearvestus originaal- ja genee-
riliste ravimite Ule, kuid analtisis on valja todddestis enimkasutatud ravimid (The-
maset al. 2010, 11). Kahekiimne Eestis enimmuidud ravimi dsilgn 5 stidame-
ravimit (tabel 2), 8 kasvajatevastast ravimit, 8uliinipreparaati, 2 astmavastast ravi-
mit, 1 glaukoomi raviks kasutatav ravim ja 1 romtgentrastaine. Koik 20 ravimit ja
neist 5 sudameravimit on originaalravimid. Kungggtus on ravimite muaugikaibe

jargi, siis edetabeli tippu jduavad ainult suurelkasega originaalravimid.

Tabel 2.Viis enimmutdud sidameravimit 2009. aastal, kroonids

Ravim Ravimitootja Kaive
Betaloc zoc AstraZeneca 53027 776
Crestor GlaxoSmithKline 29 454 436
Cardace Sanofi Aventis 28 800 704
Norvasc Pfizer 19 223 525
Monopiril Bristol-Myers Squibb 16 815 304

Allikas: Ravimistatistika. Ravimiamet (kodulehekiilg). hthpww.ravimiamet.ee/
(19.04.2011).

Geneerilised ravimid kahekiimne enimmuddud ravinikdnei ole Eestis joudnud,
kuna dldjuhul on geneerilised ravimid odavama hgapasamuti konkureerib neid
toimeaine |6ikes mitu. Koigil 5 sidameravimil onngerilised analoogid Eesti turul
olemas (va Crestor, millele geneeriline ravim tuliule parast 2009. aastat). Autori
arvates néaitab originaalravimite esinemine enimnodidavimite hulgas esiteks
arstide ja patsientide lojaalsust senikasutatugiraalravimitele. Teiseks, nimetatud
edetabel naitab, et ravimikulusid on véimalik Eed#tokku hoida geneerilise konku-
rentsi soodustamise kaudu, kuna tabelis 2 toodddmséravimitel on odavam analoog
turul olemas, teiste sdbnadega need 4 originaaliavam juba “vanad”. Vabanenud
rahalisi vahendeid saaks suunata uute innovaatitstimite kasutusele votmiseks.
Kujutledes ette vastupidist olukorda, kui edetakiplis oleksid geneerilised ravimid,
oleks see esmajoones mark vahesest geneerilisgisiremtsist toimeaine turul. Kol-
mandaks, positiivsena voib valja tuua, et origirmaimite esinemine edetabelis naitab

Eesti (varasemat) avatust innovatiivsetele ravieite
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2.2. Ravimituru seadusandlik regulatsioon

Ravimiturg on reguleeritud mitmete Oigusaktidegallest olulisemad on Ravi-
kindlustuse seadus, Eesti Haigekassa seadus, &uoialksuseadus, Ravimiseadus ja
sotsiaalministri maarused. Eestis toimib riiklikvikandlustussiisteem, kus vastavalt
seadustes satestatud korrale tasub kindlustatntssheiukulude (sh ravimite) eest
Eesti Haigekassa. Oigusaktidega on séatestatud rdluktatu omaosaluse méaéarad.
Sotsiaalministri maarustega on kehtestatud haidastelud, mille ravimiseks kasuta-
tavate ravimite soodustus on 100%, 75/90% voi 58%rd kvartalis uuendatakse
soodusravimite nimekirju. Sotsiaalministri maarwsegn satestatud ravimite piir-
hinnad, hinnakokkulepete s6lmimise kord ravimfirrega, samuti ravimite juurde-
hindlused hulgi- ja jaemuugis (st apteekides). Radiustuse seaduse § 25 Ig 3 sates-
tab, et haigekassa kulud ravimihtvitisele ei v@tadla ravikindlustuse aastaeelarves
20 protsenti tervishoiuteenuse hivitise kuludeB@2 aastal oli Eestis ravimikulude
osakaal haigekassa aastaeelarvest 11,6% (Eestekdagp majandusaasta aruanne
2009, 34) ja ravikindlustuskulud moodustasid 5,5%PSt (Eesti Haigekassa
majandusaasta aruanne 2010, 11). V&rdlusena AnaeBlilendriikides moodustavad
tervishoiukulud 13% SKP-st ning ravimikulud tenasiikuludest 4% (Kyle 2005, 2).
Seevastu vaikese geneeriliste ravimite osakaalugat$tismaal ja Itaalias moodus-
tavad ravimikulud 18%ilfid).

Ravimi registreerimine ja mudgiloa taotlemine tobnRavimametis, kus hinnatakse
midgiloa taotlusega esitatud dokumentatsiooni &ltesémi kvaliteeti, ohutust ja
efektiivsust. Originaalravimi puhul on tegemist ut@meainega ning seetdttu on
dokumentatsioon mahukas ning muugiloa taotlemin@a@@udev. Geneerilise ravimi
registreerimisel kasutatakse viitavat taotlust |aesilviidatakse originaalravimiga teh-
tud uuringutele. Geneeriliste ravimite muugiloati@mine on reeglina lihtsam ja Kii-
rem, kuna mudgiloa taotleja ei pea esitama andmaeiohi efektiivsuse ja ohutuse
kohta. Geneerilisele ravimile saab mutgiluba talat|&ui “ravim on olemuselt taiesti
sarnane (toimeaine sama kvalitatiivne ja kvaniwaé sisaldus, sama ravimvorm) ja
bioekvivalentne ravimiga, millele on Eestis v6i msukuroopa Majanduspiirkonna
likmesriigis antud ravimi muugiluba vahemalt kabakaastat tagasi” (Ravimiseadus
2005, 2,4,8651g 4 p 3).
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2003. aastast kehtib Eestis piirhinnasitsteem j&0P5-ning 100% soodustusega
ravimite loetellu kantud ravimite osas sOlmitakaeimitootjate ja sotsiaalministri va-
hel hinnakokkuleppeid (Sotsiaalministeerium 2010, 2005. aastast arvutatakse
samasse toimeainegruppi kuuluvate ravimite piirachiwdavuselt teise ravimi hinna
jargi (varem arvutati odavuselt teise ja kolmanadmi keskmisena)iljid). Ministri
maaruse (Eesti Haigekassa 2004, 153, 2322, § 25ddL) jargi peab esimese turule-
toodava geneerilise ravimi hind olema vahemalt 3@&aalam originaalravimi hin-
nast. Parast piirhindade kehtestamist peab ravinti &simese kolme taotluse lahen-
damisel olema “védhemalt 10% odavam ning jargmiatglaste lahendamisel mitte
kdrgem kui odavaima ravimite loetellu kantud ravhind” (ibid, § 25 1g 2 p 4).

Maksimaalne méaar, mida haigekassa kompenseerib se@tustusega ravimi korral
Uhe retsepti kohta on 200 krooni (12,78 eurot). iIKd@iesoleva ajani ei esinenud Ees-
tis originaalravimi hindade reguleerimist ning an@galravimi tootja vois tulla turule
tootja poolt valitud hinnaga. Kui originaalravim,igmoli 50% soodustusega, osutus
Eesti patsiendi jaoks liiga kalliks, siis seda miliidsalt vahe. Alates 2009. aastast on
sotsiaalministeerium mitmed kallid originaalravimidillel on odavamad alternatiivid
Eesti turul olemas, soodusravimite loetelust vaheanud. Seega on ka Eesti asunud

ravimite hindade kontrolli ja reguleerimise teele.

Ministri maarus (Ravimite valjakirjutamise 2005, 235, 8§ 4 Ig 5haeb ette, et arstid
kirjutavad retseptile toimeaine, mis vbimaldab afté soovitada ja patsiendil osta
originaalravimist odavamat geneerilist ravimit. ian valjakirjutaval arstil on sama
maaruse 8 4 Ig 6 jargi 6igus markida retseptilennakaubamargi nimi, teha ristike
lahtrisse “mitte asendada” ja kirjutada pdhjendumkkeetse ravimi kaubamaérgi
eelistamiseks haiguslukku. M&aruse jargi peab fnawidljakirjutaja patsienti teavi-
tama ravimi asendamise vdimalikkusest ja tingimatsteing mitte asendatavaks
markimise korral asendamise keelamisest ja sellguptest” {bid, § 4 Ig 7). Digi-
retsepti kasutuselevétmine 1. jaanuarist 2010 rawartginaalravimi soovitamise arsti
poolt keerulisemaks, kuna konkreetse ravimpreparaalistamise pdhjendamine on
ajamahukas. Eespool nimetatud maaruse jargi 8 b kphaselt lasub apteekritel
kohustus pakkuda patsiendile sobivate ravimite dstlgavimpreparaat, mille oma-
osalus on patsiendile vahim. “Kui retsepti esitgaldub soodsaima ravimpreparaadi

ostmisest vOi ei ole temale soodsaim ravimprepdralgimiuiugist saadaval, margib
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ravimi valjastaja vastava pohjenduse retseptilbid]. Nimetatud klausel joustus 1.
aprillil 2010. Varasem sdnastus (2006. aastastgebem, mis kohustas apteekrit and-

ma patsiendile valikuv8imalus ning pakkuda odavansama toimeainega ravimeid.

Eestis kasutatakse palju originaalravimeid ja patii omaosalus on kdrge vorreldes
teiste Euroopa Liidu riikidega (Economic 2011). #lustatu keskmine omaosalus
soodusretsepti kohta oli 2009. aastal 36,9%, muuineldes 2008. aastaga -1,6 %
(Eesti Haigekassa majandusaasta aruanne 200R&Iijnameti statistika jargi eelis-
tatakse Eestis vOrreldes P6hjamaadega rohkem udigakallimaid ravimeid (Laius
2009, 27). Joonisel 2 on toodud originaalravimg@neerilise ravimi tee patsiendini.
Otsus kasutada geneerilist ravimit vdib stndidaangti, apteekri kui ka patsiendi
tasandil. Autori arvates kasutatakse Eestis pivash kallimaid ravimeid eeskatt nii
arsti, apteekri kui ka patsiendi lojaalsuse toénisi kasutatud ja hasti sobivale ravim-
preparaadile. Teise pdhjusena saab valja tuuadarstljakirjutamisharjumuse mar-
kida retseptile konkreetse ravimi nime. Kolmandakst soovitab oma parima tead-
mise kohaselt ning tal on kindlus ravitulemuse gast mingi konkreetse ravim-
preparaadiga, kuna ta on ravinud sellega juba palisiente. Sama toimeainega, kuid
erinevate tootjate ravimid erinevad Uksteisestnostehnoloogia ja abiainete poolest.
Kuigi patsienti ravib toimeaine, on abiainetel orol toimeaine vabastamise kohas ja
kiiruses, tableti plsivuses ja téiteainetena. $eetih ravimpreparaadi vahetus arsti
jaoks alati seotud riskiga ravitulemuses. Neljasdabib valja tuua ka arstide véhese
teadlikkuse odavamate alternatiivide turule jbudmiendaks, autori arvates karda-
vad apteekrid sekkuda ravitulemusse ning pakuvéslgralile ravimpreparaati, mida
patsient on varem tarvitanud vOi arst soovitanugbte@krite kaditumise osas on
seadusemuudatuste tottu toimunud viimasel ajal @wusd kuna seadus kohustab
pakkuma koige soodsamat sama toimeainega ravimmap@Ravimite valjakirjuta-
mise 2005, 23, 315, § 6 Ig 5). Kuuendaks, patsialib lojaalsuse ning ohutunde tdttu
uue tootja ravimi ees varem tarvitatud ravimi. Afsle ja apteekritele on hasti teada
asjaolu, kuivord on patsientidele oluline harjunirgge tableti varv voi pakendi
kujundus. Seitsmendaks, patsientide puhul on tegjeamrikbige teadmatusega soodsa-
mate alternatiivide olemasolust ning usuga arstgeeekri soovitusse. Seega esineb
koigil kolmel (arsti, apteekri ja patsiendi) tasanidgev harjumuse jdud, mille muut-

miseks on vaja selgitustdod, tbhusat kontrolligga
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Retsept

¥

Retseptil OR, Toimeainepdhine Retseptil GR,
Arsti tasand marge mitte asendada retsept marge mitte asendada

A

Apteeker annab valida,
Apteekri tasand kisib, mida patsient on varem tarvitanud
ja pakub odavamaid, st GR-it

/ \

Patsiendi tasand Patsient §oovib Patsient soovib _
OR-it odavamat, st GR-it
. A 4
Patsient ostab OR-i Patsient ostab GR-i

Joonis 20riginaalravimi (OR) vOi geneerilise ravimi (GR) tee patsiendini.
(Autori joonis).

Euroopa Komisjoni 2009. aasta raport geneeriligtenite turule hilinemisest moju-
tab ka Eesti ametivbimude tegevust (Houlton 20@9, $otsiaalministeerium algatas
2009. aastal 40 toimeaine, mis olid hinnalt kadldrkui teised sama grupi ravimid,
valjaarvamise soodusravimite loetelust. Arste naipkse enam valja kirjutama
geneerilisi ravimeid, kusides arstidelt konkreatspdhjendusi, miks thte vdi teist
originaalravimit eelistati, kui ravimigrupis on odanaid ravimeid. Digiretsepti-
suisteemi kaivitamine 1. jaanuarist 2010 samuti sstadh geneeriliste ravimite kasuta-
mise laienemist. Samal ajal soovitakse kokkuhoralth kasutada uute innovatiivsete
originaalravimite kattesaadavuse parandamiseks) BEagoopa Komisjoni raport ette
naeb (Drakulich 2009, 20).

Viimastel aastatel pdoratakse Eestis jarjest endnelépanu geneeriliste ravimite
kasutamise soodustamisele, et vahendada patsiavichikulusid. Kui Eesti Haige-
kassa 2009. aasta majandusaasta aruandes esia€lgadeeriliste” ainult thel korral
(2009, 52), siis 2010. aasta aruanne poorab enaghetianu geneerilistele ravimitele.

2010. aasta majandusaasta aruandes kirjeldatak€e af8sta septembris haigekassa
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poolt alustatud elanikkonna teavitamise kampaarkats selgitati geneeriliste ja
originaalravimite erinevusi ning patsiendi Giguavimi ostmisel (2010, 22). Haige-
kassa majandusaasta aruandes nenditakse, et ‘&etatiwmite kompenseerimise
sutisteemi kohaselt on ravikindlustus kaitstud ebarahalsete valikute ja ebamadistlike
kulutuste eest labi piirhinnaststeemiBiid). Elanikkonna teadlikkuse kasv soodsama
hinnaga geneeriliste ravimite olemasolust ja asamnia voimalikkusest vdimaldab

saasta ravimitele kuluvat raha inimestel endidj.

2.3. Varasemad uurimused Eesti ravimiturust

Eesti ravimituru kohta saab informatsiooni Ravimeinkodulehekuljel olevast ravi-
mite kasutamise statistikast, samuti Eesti Haigekasba juurdepdésuga kvartaal-
setest andmebaasidest ning aastaaruannetest. Bssgeknajandusaasta aruanded
2002-2010 annavad hea Ulevaate ravimikulust, seetheptide maksumusest ja pat-
siendi omaosalusest soodusretsepti korral. Perbjikatsiooni kohaselt jddb Eestis
geneeriliste ravimite turuosa vahemikku 10-40% @08). Ravimameti peadirektor
Kristin Raudsepp on ajakirjanduse vahendusel 6elaeudeneeriliste ravimite osakaal
2010. aastal oli Eestis 34% (KrjutSkova 2011). Redéritud uurimust Eestis geneeri-
liste ravimite kasutamisest ei dnnestunud auteidld. Seetbttu varasemate aastate

geneeriliste ravimite osakaalu kohta ei ole autordmeid.

Hea vdimaluse ravimite kasutamise uurimiseks arhajaanuarist 2010 kohustus-
likuks muutunud digiretseptisisteem. Praxise andmetrmistati 3 kuud parast digi-
retseptisisteemi kaivitamist umbes kolmveerand i&Digetseptidest elektroonselt
(Saluseet al. 2010, 50). “Riigi jaoks tekib reaalajas kontrolviraite vallas toimuva
Ule. Kuigi statistika ravimite kohta oli eri andnagsides olemas ka varem, ei olnud
see nii operatiivselt kasutatav. Uue suisteemi@biindmed alati kasutusvalmis the-
paevase viiteajaga”(Eesti Haigekassa majandusaastane 2009, 25).

2000. aasta detsembris viis EMOR labi telefonikiisé, mis hdlmas 253 korg-
vererbhktdvega 25-60-aastast patsienti, 206 faeuttg 151 kardioloogi (AS Emor
2000). Uuringust selgus, et 62% kusitletud patgiest polnud midagi kuulnud
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originaalravimitest. Ulejaanud 38% teadsid nimetketd lahti oskasid seda seletada
vaid 17%. Uuringust selgus, et 98% kardioloogidestistaksid kasutada ravis
originaalravimeid, kuna peavad neid kvaliteetsemagdektivsemaks ja vahem

kérvaltoimeid omavaks. Samal arvamusel olid kaelpid (bid).

2010. aastal Sotsiaalministeeriumi poolt avaldaodltitsis uuriti hinnakokkulepete
ja piirhinna kehtestamise mdju ravimite hindadgbgpearioodil 2004-2009 (Sotsiaal-
ministeerium 2010, 1-7). Uurimuses jalgiti soodusgrate nimekirjas olevate ravimite
hindade, piirhindade, piirhinnaga hdlmatud ravintitedade ja hinnaleppega hdlma-
tud ravimite hindade muutusi. Tulemustena leiti,adates 1. oktoobrist 2004 vorrel-
des 1. oktoober 2009. aastaga langesid 100% so@dwaga ravimite grupis hinnad
13,39%, 75-90% soodusmadaraga ravimite grupis 890 soodusmaaraga ravimite
grupis koigest 2,5%. Sudame-veresoonkonnaravimidlukad 75-90% vdi 50%
soodusmaéaéraga ravimite gruppi. Analtusist nahtusin@alangused toimusid vaadel-
daval perioodil erinevates ravimigruppides erinelvaegadel, mis oli analllsijate
arvamusel seotud toimeainete hulgaga, millel pasegd oli 16ppenud. Analldsi
tegijad jareldasid, et patendi aegumisel tulevadléugeneerilised ravimid ja iga uue
geneerilise ravimiga langesid taas varem turul @lravimite hinnad. Seega analtits
naitas, et soodusravimite hinnad ei olnud vaadeldayaperioodil tusnud, vaid
jatkanud langust, nagu oli selgunud ka Eesti Hagsl varasemast analliUsist aastate
2000-2003 kohtail§id, 6-7). Anallusist jareldati, et peamiseks hindasigjutavaks
teguriks on tootjate vaheline konkurents ja selkeg¢énev piirhindade muutmine.
Kokkuvéttes toodi esile, et hinnalepete sdlmimiaepjirhindade kehtestamine on
olnud t6husad meetmed ravimite hinnatdusu takis@miOluliseks peeti, et uute
odavamate ravivbimaluste rakendamisega tuleksidek&a ravimite valjakirjutajad,
apteekrid ja patsiendid, vastasel juhul tbuseb gr@@matult ravimite omaosalus
patsiendile ning odavamate ravimite turustaminetéakse mutgi puudumisabig).

20. aprillil 2011 avaldatud OECD raport (Econom@l12, 10-11) Eesti kohta kasitles
ka ravimite kdrget omaosalust ning t6i valja meetinkuidas seda vahendada. OECD
arvates peaks riik aktiivselt tegelema apteekidelg&alvega, et tagada soodsate
ravimite kattesaadavus apteekides. Samuti soo@&BD labi e-tervise monitoorida

arstide retsepti valjakirjutamisharjumusi. OECD \stgse kohaselt tasuks kaaluda

haigekassa lepingu I6petamist arstiga, kes ei thirjpgélja soodsamaid ravimeid.
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OECD raport utleb, et arvestades Eesti ravimitdnksust, peaks riik olema aktiivne,
et tagada ravimituru konkurents ja voimaldada gelnge ravimite valikut apteegis.

Kokkuvotteks, varasematest anallitisidest Eesti kohtaelgunud geneeriliste ravi-
mite positiivne mdju ravimi hindade alanemiselegaimikulutuste vadhenemisele. On
selgunud, et Eesti ei ole piisavalt ara kasutanokkkhoidu geneeriliste ravimite
kasutamisest ega piisavalt teavitanud kdiki osapebsoodustada geneeriliste ravimi-
te kasutamist. Autori arvates on ravimipoliitikajludajad tegutsenud ettevaatlikult,
kuna Eesti turu vaiksuse tbttu on risk tootjad denpeletada ja seelabi pdhjustada
konkurentsi vdhenemist. Eestis puudub turu Ulevgadmallilis geneeriliste ravimite
turuosa hdivamise kiiruse ja originaalravimiga korderivate geneeriliste ravimite
hulga kohta. Samuti ei ole andmeid eespool nimétatitajate ja hindade alanemise

seostest Eesti turul.

2.4. Kasutatavad lahteandmed ja uurimismeetodid

Uurimuses anallilsiti teisaseid andmeid Eesti Haiggkst, mida spetsiaalselt kisiti
kéesoleva uurimuse jaoks. Andmed péarinevad ajaviklistrjaanuar 2002 - november
2009. Eesti Haigekassa varasemate aastate (1999-20@imestik osutus liiga
Uldiseks, ulevaated olid diagnoosi- ja toimeainegéh ning puudus info ravim-
preparaatide nimetuste jargi. Eesti Haigekassastgy@d ja uuringus kasutatud lahte-
andmed olid jargmise struktuuriga: ATC klass, ravmmi, tugevus ja pakendi suu-
rus, soodustuse protsent, kasutajate arv, origgaahdite arv, haigekassa poolt tasu-
tud summa ja kogumaksumus. Eesti Haigekassa infmigakendite miugi osas on

tdpne, kuna kajastab reaalselt retseptide alusstuosravimite koguseid.

Konsolideeritud teavet ravimikasutuse kohta Eestisivad lisaks Eesti Haigekassale
ka Ravimiamet, IMS Health (Intercontinental MarketiServices), Apteekide Info-
tehnoloogia OU. Ravimamet peab riiklikku ravimigtkat, mis pdhineb ravimite
hulgimldjate kvartaalselt esitatavatel aruannetelna Ravimiameti aruanded on
kvartaalsed, ei olnud need kasutatavad kaesolevianistod tegemisel. Erinevatel
pdhjustel ei olnud kasutatavad ka IMS Health jae&ktde Infotehnoloogia OU poolt
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loodud infosiisteemi Medicube andmebaasid. IMS Heattdmebaasid on ebatapsed
ja poolikud, kuna pdhinevad 70% ravimituru andmeteils ekstrapoleeritakse kogu
turule. Medicube andmebaas sisaldab tapseid andmdié aluseks on apteekidest
saadav informatsioon ravimpreparaatide mutgi kdhial alates aastast 2008. Seega
on kaesoleval ajal Eesti Haigekassa andmebaas péimalik andmestik andmete

valiidsuse ja usaldusvaarsuse osas.

Erinevate ravimpreparaatide kasutamise vordlenmosehluseks voetud defineeritud
paevadoos (DPD). DPD naitab toimeaine keskmist stndpaevas taiskasvanul
vastavalt peamisele kasutamisnaidustusele (Lai@9,28). DPD jargi arvestamisel

saab arvesse votta ravimpreparaatide erinevad usgeyja pakendite suurused. Kéaes-
olev uurimus on sarnase ulesehitusega, mida kaSdhgaet al. uurimuses geneeri-

lisest konkurentsist USA ravimiturul, kuid erineegs, et ravimpreparaatide arvestus
toimub DPD jargi (Sahat al. uurimuses arvestati ravimi hind 1 grammi kohta).

Tapne arvestamismetoodika on toodud alljargnevalt.

Uurimuses kasutati nii juhtumi- kui vordleva uuriseumeetodeid. Esmalt teostati
kvantitatiivne anallilis Eesti ravimituru kohta, &eglj vorreldi saadud néitajaid teiste
ravimiturgude (eeskatt USA) vastavate naitajatégmmete td6tlemise kaigus arves-
tati ravimi kasutamine DPD jargi eraldi iga ravimime, tugevuse ja pakendi suuruse
kohta. Uuritavad néitajad olid valitud arvestusegé,nad oleksid olulised Eesti

ravimituru iseloomustamisel ja vorreldavad teistesimustes kasutatud naitajatega,

eelkdige Sahat al. 2006. aasta uurimuses toodud néitajatega.

Lahteandmeid kasutati, et arvutada jargmised md@tifesoleva uurimuse jaoks: (1)
toimeaine turu suurus jaehindades, (2) toimeainma 8uurus paevadoosides, (3)
geneeriliste ravimite arv toimeaine kohta, (4) mraglravimi turuosa jaehindades, (5)
originaalravimi turuosa péevadoosides, (6) genserja originaalravimi hinnasuhe,
(7) originaalravimi DPD hind, (8) geneerilise raviDPD hind, (9) keskmine ravi-
paeva maksumus. Eespool loetletud 9 naitajat atrds7 aasta kohta alates geneeri-
lise konkurentsi tekkimisest. Lisaks arvestati te@mme turu suurus jaehindades ja
paevadoosides Uks aasta enne esimese geneerilisg tarule toomist. Kdikide

naitajate kohta arvutati valja valimi keskmised igasta kohta, kusjuures edasise
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statistilise analliisi (korrelatsioonianaltitis) dditi erinevate naitajate vahel esinevad

seosed vOi seoste puudumine.

Toimeaine turu suurus jaehindades ja paevadoosidesvestati kdesolevas uurimus-
t00s aasta kohta. Geneerilise ravimi turule toolmiselnenud 12 kuud néaitavad
toimeaine turu suurust enne geneerilise konkuretglgkimist. Kolme toimeaine
(amlodipiin, felodipiin ja karvedilool) turu suureisnuutusi sai uurida 7 aastat alates
geneerilise konkurentsi tekkimisest. Jargneva kdiomeeaine (ramipriil, pravastatiin
ja ramipriil/hudroklorotiasiid) andmed olid 5 aastahe toimeaine (fosinopriil ja ator-
vastatiin) andmed 3 aasta, kahe toimeaine (fosihbpidroklorotiasiid ja valsartaan)

2 aasta ning Uhe toimeaine (nebivolool) andmedsiadehta.

Originaalravimi turuosa arvestati nii jaehindades kui pédevadoosidesOriginaal-
ravimi turuosa arvestamisel paevadoosides jagajinaalravimi paevadooside arv
toimeaine (originaal- ja geneerilise ravimi) paevagide summaga. Tulemus valjen-
dati protsentides. Originaalravimi turuosa paevadtes jargi oli vbimalik arvutada
geneeriliste ravimite turuosa péaevadoosides nitigddéuruosasid vorrelda USA uuri-
muses leitud geneeriliste ravimite turuosadega. W8AmMuses mdddeti samu ndita-
jaid: geneerilise ravimi kasutamise suhet kogu &@ime kasutamise suhtes, kusjuures
geneerilise ravimi turuosa leidmiseks jagati geitiserravimi hulk grammides kogu

toimeaine (originaal- ja geneerilise ravimi) grardsnsummaga.

Geneeriliste ravimite arv toimeaine kohtaon erineva nimetusega (kaubamargiga)
geneeriliste ravimite arv toimeaine |6ikes. Samabkanérgiga ravimi erinevad tuge-
vused arvestati kokku tUhe geneerilise ravimi@aiginaal- ja geneerilise ravimi
hind leiti uurimistods DPD kohta. Selleks jagati ravikmgumaksumus jaehindades
ravimi paevadooside arvuga. Naitajad “originaair@vDPD hind“ ja “geneerilise
ravimi DPD hind“ olid valitud, kuna see annab héevéate Uhe ravipaeva hinnast.
Eesti oludes tasub ravipaeva hinnast Uhe osa lasgakja teise osa patsient.
Originaalravimi DPD hind arvutati lisaks 1-7 aaptaast arvestamisele ka 1 kuu enne

esimese geneerilise ravimi turule toomist.

Geneerilise ja originaalravimi hinnasuheleiti geneerilise ravimi DPD hinna jaga-

misel originaalravimi DPD hinnaga. Hinnasuhe onrefitav Saheet al. uurimuses
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toodud hinnasuhtega, hoolimata sellest, et USAnuses arvestati ravimi hind dolla-
rites 1 grammi kohta. Geneerilise ja originaalravimmnasuhe on mdlema arvestuse
kohaselt vérreldavad. Uurimuses arvestati hinnagsimaesel geneerilise ravimi turu-

le tulemise kuul ja 1-7 aasta parast.

Valimis olevate sidameravimiteeskmine ravipdeva maksumusarvutati kroonides,

mis leiti toimeaine turu jaehindades jagamisel pdewoside arvuga. Eraldi arvutati
keskmine originaalravimi ravipaeva maksumus, keskmjeneerilise ravimi ravi-
pdeva maksumus ja keskmine ravipaeva maksumus kdR&uipdeva maksumus
votab arvessealimis olevate toimeainete erinevas mahus kasstapéevadooside
jargi. Seega erineb ravipdeva maksumus keskmisestegilise ravimi ja keskmisest

originaalravimi DPD hinnast.

2.5. Valimi moodustamine, uurimuse kaik

Uurimuses kasutati teisaseid andmeid Eesti Haigakasdmebaasidest ajavahemikus
1. jaanuar 2002 kuni 30. november 2009. Stidamesi@gavis kasutatakse mitmeid
ravimite gruppe: beetablokaatoreid (ATC kood C@&a){siumantagoniste (ATC kood
C08), AKE inhibiitoreid ja nende kombinatsioone @koodid CO9AA ja CO09BA),
ARB-e ja nende kombinatsioone (ATC koodid CO9CAJA9DA), vere lipiidide
sisaldust vahendavaid aineid (ATC kood C10) jt. ATAhatomical Therapeutic
Chemical) klassifikatsioon jaotab erinevad toimedinorgansisteemide, farmako-
loogiliste ja keemiliste omaduste jargi gruppideddbes grupis on sarnase toime-
mehhanismiga ravimid. Eestis kasutati 2002. a&é2&rinevat sidameravimite toime-
ainet ATC klassidest C07-C10. Valimist jaeti valpameained, mida kasutati alla 250
pakendi aastas ja mis ei esinenud suukaudse raximmva (vt lisa 3). Jarelejadnud 36
toimeainest ei olnud geneerilist ravimit Eesti tuR3 toimeainel. Eespool toodud
valjalulitamiskriteeriumide alusel valjaselekteedt23 toimeainet, millest kéik olid

originaalravimid, kaasati edasisse jalgimisse gelmekonkurendi saabumise osas.

Alates 1. jaanuarist 2002 kuni 30. novembrini 2@08di turule 16 uut toimeainet

lisaks. Seega oli vaatluse all kokku 39 siidamerdwitoimeainet. Loplikku valimisse
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kaasati 11 toimeainet, millele vaadeldava periogiltel tekkis geneeriline konku-

rents. Teisi toimeaineid valimisse ei valitud, kuoeul oli ainult originaalravim voi

muaddi originaalravimit alla 250 originaalpakendistes vOi lahkus originaalravim

turult ilma geneerilise konkurendi saabumiseta.€lial8 on toodud 16plikus valimis

olevate originaalravimite ja nende tootjate nintedmneained ning esimese geneerilise

ravimi turule toomise aeg. Tegemist on kdikse vajamst valimisse on kaasatud kdik
toimeained ATC klassidest C07-C10, mida turustatitatel 2002 — 2009 enam Kkui

250 pakendit aastas suukaudsete ravimvormidena mifgle tekkis vaadeldaval

perioodil geneeriline konkurents. Lopliku valimi idimeainet kuulusid 7 erinevale

originaalravimi tootjale. Neist amlodipiin ja felgan kuuluvad kaltsiumantagonistide

gruppi, karvedilool ja nebivolool beetablokaataritemipriil ja fosinopriil AKE

inhibiitorite, ramipriil/ntdroklorotiasiid ja foswpriil/hidroklorotiasiid AKE inhibii-

torite kombinatsioonide hulka, pravastatiin ja a#statiin vere lipiidide sisaldust

vahendavate ainete hulka ning valsartaan ARB-idleahu

Tabel 3.Valimi 11 toimeainet, originaalravimi nimi, tootja, esimese geneerilise
ravimi turule toomise aeg

Esimese
Originaal- geneerilise
Ravim Tootja Toimeaine ravimi turule
toomise aeg
Norvasc Pfizer Amlodipiin veebruar, 2002
Dilatrend Roche Karvedilool oktoober, 2002
Plendil AstraZeneca Felodipiin oktoober, 2002
Cardace Sanofi Aventis Ramipriil marts, 2004
Cardace Comp Sanofi Aventis Ramipriil / hidroklorotiasiid aprill, 2004
Lipostat Bristol-Myers Squibh Pravastatiin oktoqlizh04
Sortis Pfizer Atorvastatiin jaanuar, 2006
Monopril Bristol-Myers Squibb Fosinopriil juuli, DB
Diovan Novartis Valsartaan aprill, 2007
Monozide | Bristol-Myers Squibly Fosinopriil / hiidrokbtiasiigoktoober, 2007
Nebilet |Berlin-Chemie Menarini Nebivolool aprill, 2008

Allikas. Eesti Haigekassa andmebaas.

Autori koostatud.
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Kdikide valimis olevate 11 toimeaine kohta arvasttdmete tootlemise kaigus
ravimi kasutamine DPD jargi eraldi iga ravimi ninmntegevuse ja pakendi suuruse
kohta. Lahteandmeid kasutati, et arvutada 9 olulistajat kdesoleva uurimuse jaoks
(vt 2.4) 1-7 aasta kohta alates esimese geneerdsgeni turule toomisest. Lisaks
arvestati toimeaine turu suurus jaehindades jaguimsides Uks aasta enne esimese
geneerilise ravimi turule toomist, et vorrelda Sahal. 2006. aasta uurimuses leitud
turu suurustega. Kdikide naitajate kohta arvutdtijav valimi keskmised iga aasta
kohta, kusjuures edasise statistilise anallUsrékaisioonianallits) abil leiti erinevate

naitajate vahel esinevad seosed v0i seoste puudumin

Jargneva sammuna vorreldi kdesolevas uurimusasd l@ditajaid USA uurimuses
tooduga. USA anallisi valimis oli 40 toimeainetllest 14 olid siidame- ja veresoon-
konna ravimid. Kuna eraldi USA uurimuses ei olerapitl vélja arvutatud sidame- ja
veresoonkonna ravimite kohta, siis Eesti andmetgiydluses kéasitleti USA kogu-
valimit. USA ravimituru analliisis on esitatud tulesed jargmiste naitajate kaudu:
toimeaine turu suurus aasta kohta jaehindade jikgjiaasta enne geneerilise konku-
rentsi tekkimist, geneeriliste ravimite turuosanegrilise ja originaalravimi hinnasuhe
ja geneeriliste ravimite arv Uks aasta parast gdrseekonkurentsi algust. USA uuri-
muse tulemused on Saled al. publikatsioonis toodud tabelitena Uks aasta parast
geneerilise konkurentsi tekkimist. Tekstis selguvadnede néitajate suurused kahe
aasta parast ning uksikutel graafikutel on néhaajad (geneeriliste ravimite arv,
geneerilise ja originaalravimi hinnasuhe ja gerisézi ravimite turuosa) kuni 33 kuu

ulatuses. Eesti uurimus hdlmab toimeainete turguineid kuni 7 aasta kohta.

Uurimusto6s uuriti originaalravimitootjate kaiturhigeneerilise konkurentsi tekkimi-
sel. Selleks jaotatioimeained kahte gruppi: edukad ja mitteedukad aigiravimi
turuosa sadilitamisel. Edukate grupi kriteeriumiks keskmisest kdrgem turuosa
paevadooside jargi (ja ka jaehindade jargi) anaiénes perioodi I16pus vastavalt
perioodi pikkusele kas 1, 2, 3, 5 v0i 7 aastat.gdikassa andmete analtis vbimaldas
uurida esmajoones originaalravimi tootja poolt redeud hinnastrateegiat. Lisaks sai
analtiisil leida ka fikseeritud annustega kombipatsiavimite turule toomise ja
innovatsioonistrateegia (paremaks muudetud ravimvedi uute ravimannuste turule

toomine) kasutamist.
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3. TULEMUSED JA ARUTELU

3.1. Tulemused

3.1.1. Uurimuse uldpilt

K&aesolev uurimus analusis geneerilise konkurent8ju sidameravimite turule
Eestis. Kdikses valimis oli 11 siidameravimite taamet, millele tekkis perioodil jaa-
nuar 2002 — november 2009 geneeriline konkurerdsutades Eesti Haigekassa and-
meid, leiti geneerilist konkurentsi iseloomustavetajad iga toimeaine I6ikes eraldi.
Uldistamiseks kasutati valimis olevate toimeairtatgude koondandmeid, st arvestati
valja valimi keskmised vaartused iga geneerilishkkwoentsi iseloomustava naitaja
kohta. Uuriti turu suuruse muutusi nii jaehindallespaevadoosides, originaalravimi
turuosa muutusi nii jaehindades kui paevadoosidegjinaalravimiga konkureerivate
geneeriliste ravimite arvu, originaal- ja geneséliravimi keskmist DPD hinda ja
nendevahelist hinnasuhet, ravipdeva maksumust. Kinetatud naitajad arvestati
kuni 7 aasta kohta alates geneerilise konkureptdiimisest. Eesti sidameravimite
valimi keskmisi vaartusi vorreldi USA uurimuse \aasite naitajatega, et selgitada
geneerilise konkurentsi eriparad Eestis ning letgurid, millest sbltub originaal-
ravimi edukus turuosa sadilitamisel geneerilise koektsi tekkimisel. Tahelepanu
poorati originaalravimi tootjate poolt erinevateastegiate rakendamisele geneerilise
konkurentsi tekkimisel. Jalgiti hinna- ja innovaisnistrateegia ning fikseeritud

annustega kombinatsioonravimite turule toomisdestgia kasutamist.

3.1.2. Toimeaine turu suurus jaechindades ja pdevado osides

Turu suurus jaehindades enne geneerilise ravimi turule toomist varieeradinm
ulatuses suurel maaral, olles suurim amlodipiinir&o45,7 miljonit krooni ja vaik-
seim karvedilooli korral 0,6 miljonit krooni (vtda 5). Uks aasta parast geneerilise

konkurentsi tekkimist suurenes valimi 11 toimedimeist 7 ja vAhenes 4. Keskmiselt
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suurenes Uhe aasta moodudes turg jaehindades dda, kalme aasta péarast 1,3
korda, viie aasta parast 1,4 korda ja seitsme gastast 1,6 korda vorreldes turu
suurusega jaehindades enne esimese geneerilis@ tawxile toomist (joonis 3). Turu
suurus jaehindades oli tugevas samasuunaliseysédtsi geneeriliste ravimite arvuga
(R?=0,91) ja tugevas vastassuunalises séltuvusesaalgavimi turuosaga jaehinda-
des (B=0,81).

Keskmine toimeaindéuru suurus paevadoosidesuurenes kiiremini kui jaehindades

(joonis 3), olles Uhe aasta parast 1,2 korda, kohasta péarast 2 korda, viie aasta
parast 2,4 korda ja seitsme aasta péarast 3,2 lqdieem vorreldes turu suurusega
paevadoosides 12 kuud enne geneerilise ravimiguoaimist. Uks aasta parast genee-
rilise ravimi ilmumist, suurenesid 10 toimeainegiurja vahenes ainult 1 toimeaine
turg (pravastatiin), mis jatkas langusega ka javgted aastatel (vt lisa 6). Turu suurus
paevadoosides oli tugevas samasuunalises soltu\geseseriliste ravimite arvuga

(R°=0,95) ja tugevas vastassuunalises séltuvusesnaslyavimi turuosaga paeva-

doosides (R=0,84).

3,5

2,5

——Jaehindades
—+— Paevadoosides

2,0

Turu suurenemine kordac

1,5 L —

—

1,0 T T T T T
1 aasta 2 aastat 3 aastat 4 aastat 5 aastat 6 aastatstat7 aa

Joonis 3.Toimeaine turu suurenemine kordades alates geneasé konkurentsi
algusest arvestatuna nii jaehindade kui paevadoosedargi. (Autori joonis).
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Valimis olevate toimeainete turu keskmine kasvasmgehindade jargi (7,4%) jai alla
Eesti ravimituru keskmisele aastasele kasvule ¢ap,§amal perioodil, s.0 aastatel
2002-2009 (vt 2.1). Valimi toimeaine turu keskmikesv aastas paevadooside jargi
aga Uletas uUldturu senise keskmise aastase ka#s1,18,1%. Seega oli geneeriliste
ravimitega toimeaine turg kiirema kasvuga kui Utdfitsamas koormamata rahaliselt

ravimite eest maksjaid.

3.1.3. Originaalravimi turuosa jaehindades ja paeva  doosides

Keskmine originaalravimi turuosa jaehindade jargi Uks aasta péarast geneerilise
konkurentsi tekkimist oli 73,9%, mis jatkas jargawl aastatel langustendentsi (vt
lisa 4). Seitsme aastaga vahenes keskmine origavaal turuosa 36,2%-ni.
Originaalravimi turuosa paevadoosides oli kbikidaktatel alates geneerilise konku-
rentsi algusest madalam kui originaalravimi turugaehindades. Originaalravimi
turuosa jaehindade jargi (joonis 4) varieerus ewte toimeainete puhul suurel
maaral, olles Uhe aasta parast suurim karvedikaohal (99,3%) ja vaikseim (28,7%)
ramipriil/ntdroklorotiasiidi korral (vt lisa 7). @ginaalravimi turuosa jaehindades ja
geneeriliste ravimite arvu vahel oli tugev vastassline korrelatsioon (R0,90).
Tugev samasuunaline korrelatsioorf$®,71) oli originaalravimi turuosa jaehindades

ja originaalravimi DPD hinna vahel.

Originaalravimi turuosa paevadoosidesihe aasta méddudes oli suurim karvedilooli
puhul 98,9% ja vaikseim valsartaani puhul 20,9%liéa 8). Kolme aasta méddudes
oli 8 uuritavast toimeaine turust originaalravinnriosa péevadoosides lle 50% 4
toimeaine (ramipriil, fosinopriil, felodipiin ja prastatiin) ja alla 50% samuti 4 toime-
aine (amlodipiin, atorvastatiin, ramipriil/htidrokdtiasiid ja karvedilool) puhul. Suu-
red erinevused pusisid ka seitsme aasta parast3 koimeaine turul oli originaal-
ravimi turuosa kas 51,71% (felodipiin), 34,39% (adipiin) vdi 2,52% (karvedilool).
Originaalravimi turuosa paevadooside jargi ja gehsi ravimite arvu vahel oli
tugev vastassuunaline korrelatsioon’X&®90). N&rk vastassuunaline seos ilmnes
geneerilise ja originaalravimi hinnasuhtegg<®&62) ning geneerilise ravimi DPD
hinnaga (B=0,54). Tugev samasuunaline korrelatsioof=(R74) oli originaalravimi

turuosa paevadoosides ja originaalravimi DPD hwvatzel.
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Joonis 4.Erinevate originaalravimite turuosad toimeaine turul jaehindade jargi
alates geneerilise konkurentsi tekkimisest, protsdiaes. (Autori joonis).

3.1.4. Geneeriliste ravimite arv toimeaine kohta

Uks aasta parast geneerilise konkurentsi tekkiolistuuel toimeaine turul 1 genee-
riline ravim, neljal turul oli 2 ja Ghel turul 3 geerilist ravimit (vt lisa 9). Kolme aasta
parast oli kahel kdige suuremal turul, amlodipijailramipriilil, kdige enam geneeri-
lisi ravimeid, vastavalt 5 ja 6 geneerilist ravimiteistel turgudel oli kolme aasta
parast geneerilisi ravimeid vahem. Viie kuni seésaasta valtel ramipriili, pravasta-
tiini, ramipriil/htdroklorotiasiidi ja karvediloolkorral geneeriliste ravimite arv esmalt
suurenes, seejarel hakkas vahenema. Ka keskmimerjeste ravimite arv toimeaine
kohta esimestel aastatel suurenes, olles kolme aésast 3,1, viie aasta parast 3,5,

kuue aasta péarast 5,3, kuid seitsme aasta paagosnis 5).

Geneeriliste ravimite arv oli tugevas samasuunalises séltuvuses turu sulayaeg
hindades (B=0,91) ja paevadoosides %®,95), tugevas vastassuunalises séltuvuses
originaalravimi turuosaga jaehindades’£R90) ja paevadoosides %®,90) ning
vastassuunalises séltuvuses originaalravimi DPBaga (R=0,59). S&ltuvust ei ilm-
nenud geneeriliste ravimite arvu ja geneerilisdmaDPD hinna (R=0,31), samuti
geneeriliste ravimite arvu ning geneerilise ravjenoriginaalravimi hinnasuhte vahel
(R°=0,39).
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Joonis 5.Geneeriliste ravimite arv toimeaine kohta enne ja f@irast geneerilise
konkurentsi tekkimist. (Autori joonis).

3.1.5. Originaal- ja geneerilise ravimi keskmine hi  nd DPD kohta, geneeri-
lise ja originaalravimi hinnasuhe, ravipdeva maksum us

Erinevateoriginaalravimite DPD hind erines kuni 9,5 korda (vt lisa 10). Suurim oli
originaalravimi DPD hind Sortise (pravastatiin) kadrja vaikseim Monoprili (fosi-
nopriil) korral. Esimesel aastal langes originadlra hind DPD kohta keskmiselt
27%, teisel aastal 4%, kolmandal 0%. Kolmandalahastksis originaalravimi DPD
keskmiselt 0,70 ravimi esialgsest hinnast enne gds® konkurentsi tekkimist,

viiendal aastal 0,72 ja seitsmendal aastal 0,70.

Suured erinevused olid turule tulles gr@neeriliste ravimite DPD hindadevahel (vt
lisa 11), mis erinesid Uksteisest 6,7 korda. Kalkks osutus geneeriline pravastatiin
ja odavaimaks geneeriline fosinopriil/htidrokloretid. Geneerilise ravimi keskmine
DPD hind uuritaval perioodil kord alanes, kord t8u§oonis 6). Aastatega alanes
geneerilise ravimi keskmine DPD hind véahe. Teiseital oli geneerilise ravimi kesk-
mine DPD hind 0,93, seitsmendal aastal 0,87 esiatdsnnast. Ullatuslikult ei ilmne-
nud uurimuses seost geneerilise ravimi hinna jeegliste ravimite arvu vahel (R

0,31). Geneerilise ravimi hinnal ilmnes seos aintiljinaalravimi hinnaga (R0,85).
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Joonis 6.0riginaal- ja geneerilise ravimi keskmine hind DPD kohta enne ja
parast geneerilise konkurentsi tekkimist, kroonides(Autori joonis).

Geneerilise ja originaalravimi hinnasuhetnaitab joonis 7. Hinnasuhe (vt lisa 12) oli
tugevas samasuunalises séltuvuses geneeriliseir@AB hinnaga (B=0,99) ja tuge-
vas vastassuunalises sdltuvuses originaalravimi BiRBaga (R=0,92). N&rk vastas-
suunaline seos ilmnes originaalravimi turuosaghijade (R=0,59) ja paevadoosi-
de jargi (R=0,62). Seost ei ilmnenud geneeriliste ravimiteugev (R=0,39) ega
toimeaine turu suurusega jaechindades-(R22) ega paevadoosides£R,24).

Ravipaeva maksumusalanes uuritaval perioodil (vt lisa 13). Ravipaemaksumus
kroonides leiti toimeaine turu jaechindades (kroesjdagamisel pdevadooside arvuga.
Ravipdaeva maksumus votab arvegakmis olevate toimeainete erinevas mahus kasu-
tamist paevadooside jargi. Seetbttu erineb ravipdevaksumus geneerilise ja
originaalravimi keskmisest DPD hinnast. Andmete l@m&l selgus, et suurema
paevadooside arvuga turgudel (amlodipiin, ramipfisinopriil, felodipiin) on nii
geneerilise ravimi keskmine kui ka originaalravikeskmine DPD hind madalam kui

valimi vaiksematel turgudel.

Seitsme aastaga vahenes keskmine ravipdeva makslgnu® korda. Suurima

paevadooside arvuga amlodipiiniturul alanes nii geneerilise kui originaalravimi
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DPD hind seitsme aasta parast enim, vastavalt&,2,9 korda vorreldes esialgse
hinnaga (vt lisad 10 ja 11). Viis aastat parastegeitise konkurentsi algust oli genee-
rilise amlodipiini hind valimis olevate toimeaineteast madalaim (vt lisa 11) ning

geneeriliste ravimite arv amlodipiini grupis suurfat lisa 9).
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Joonis 7.Geneerilise ja originaalravimi hinnasuhe 1. kuul, 1-7. aastal parast
geneerilise konkurentsi tekkimist.(Autori joonis).

3.1.6. Vordlus USA turu naitajatega

Kaesolevas magistritoos oli vaatluse all 11 toimegimis kuulusid sidameravimite
gruppi. USA anallusi valim hdlmas 40 toimeainetsng&4 stidameravimit (Saled al.
2006, 21). Kuna USA uurimuses ei ole eraldi andméigh arvutatud siidameravimite
kohta, siis Eesti andmetega vordluses kasitleti U&@uvalimit. USA ravimituru
anallilsis esitatakse tulemused jargmiste naitgidu: toimeaine turu suurus aasta
kohta jaehindade jargi Uks aasta enne geneeribs&ukentsi tekkimist, geneeriliste
ravimite turuosa, geneerilise ja originaalravimnrmsuhe ning geneeriliste ravimite
arv Uks aasta parast geneerilise konkurentsi al§esti andmed valimi 11 toimeaine

turu kohta on esitatud sarnasel kujul lisas 14.

Tabelis 4 on toodud Eesti ja USA ravimituru nait@j&eskmised 1 aasta péarast

geneerilise konkurentsi algust. Eestiskadskmine toimeaine turu suurusl5,3 mil-
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jonit krooni, mis on ule 200 korra vaiksem kui USArimuse keskmine (280,2 miljo-
nit dollarit). Keskmine toimeaine turu suurus USéimuses ipid, 24), kus originaal-
ravimiga konkureeris esimese aasta I6puks 20 jenegemeerilist ravimit, oli 673 mil-
jonit dollarit. Toimeaine turu suurus, kus genesritavimeid konkureeris esimese
aasta 10puks 1-2, oli ka USA-s tunduvalt vaikse@it iniljonit dollarit. Tabelis 4 on
toodud eraldi vélja naitajad vaikese geneerilisigimite arvuga (1-2) toimeaine

turgude kohta nii Eesti kui USA uurimuse jargi.

Tabel 4.Eesti ja USA ravimituru keskmised naitajad enne japéarast geneerilist
konkurentsi

Enne 1 aasta parast
turu geneeriliste geneeriliste
turu suurus, ravimite geneerilise ja| ravimite arv
Riik suurus, min turuosa, |originaalravimi toimeaine
min kr | dollarites| protsentides| hinnasuhe kohta
Eesti 15,29 26 0,70 1,55
USA 280,24 58 0,50 8,74
Eesti* 15,49 32 0,71 1,43
USA** 101,28 47 0,65 1,40

Markus. Eesti andmete allikas: Eesti Haigekassanabdas. Autori koostatud. USA
andmete allikas: Sale al. 2006, 15-38.

* Eesti andmed toimeaine turgude kohta, kus olidgeBeerilist ravimit

** USA andmed toimeaine turgude kohta, kus oli §eheerilist ravimit

Esimese aasta I6puks toodi Eestis toimeaine tdrdegeneerilist ravimit (vt lisa 14).
USA analtiusis (Sahet al. 2006, 22-23) selgus suur variatiivggeneeriliste ravimite
arvu osas. Monedel toimeainetel konkureeris originaainga esimese aasta |6puks
20 ja enam geneerilist ravimit. Samas oli ka toimeid, millega konkureeris esimese
aasta I6puks ainult 1-2 geneerilist ravimit. Uurgast selgus tugev seos geneeriliste
ravimite arvu ning geneerilise ja originaalravimnimasuhte vahel esimese aasta 10-
puks, samuti geneeriliste ravimite arvu ja turueslel. Toimeaine turul, kus esimese
aasta l6puks konkureeris originaalravimiga 20 janemgeneerilist ravimit, oljeneeri-
liste ravimite turuosa 79% ninghinnasuheoriginaalravimiga 0,20. Toimeaine turgu-
del, kus oli 1-2 geneerilist ravimit, oli geneesié ravimite turuosa 47% ja hinnasuhe

originaalravimiga 0,65.
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Eesti uurimusest Uhe aasta andmete pdhjal oldlisivaisi ei selgunud. Eesti andmete
analuusil oli naitajate variatiivsus vaiksem kuiAJ8urijate t00s. Vaiksem oli varia-

tiivsus nii hinnasuhte maaras (Eestis 0,39-0,90A U&5s 0,05-1,13), geneeriliste
ravimite turuosa suuruses (Eestis 1,4%-71,27%, 84 0,02%-99%) kui ka genee-

riliste ravimite arvus (Eestis 1-3, USA t60s 1-27).

Uhest aastast pikema jalgimisperioodiga andmed tSniturust on jalgitavad Saha
et al publikatsioonis geneeriliste ravimite arvu, geilse ja originaalravimi hinna-
suhte ning geneeriliste ravimite turuosa kohta @b, 28, 31). Sahat al. artikli
graafikutel on ndha geneeriliste ravimite arvuyeupsa pidev tdus ning hinnasuhte
jatkuv langus 33 kuu valtel. Eesti andmetest nglgukeskmine geneeriliste ravimite
arv saavutas kuuendal aastal maksimumi 5,3 (v& 3obnis 5) ja mdnevdrra vahenes
seitsmendal aastal, olles 5,0. Seega oli genderittvimite arv Uhe toimeaine |6ikes
oluliselt madalam kui USA ravimiturul. USA ravimil on keskmine geneeriliste

ravimite arv juba Uhe aasta parast 8,74 ning kab&aaarast ule 10.

Geneerilise ja originaalravimi hinnasuhe naitas USA ravimiturul pidevat langus-
tendentsi (Saha et al. 2006, 28; Frank ja Salké@&7, 84). Sahat al. (2006)
uurimusest selgus, et geneeriliste ravimite tutgdemise tempo aeglustus alates
teisest aastast parast esimese geneerilise ravinhe toomist, samal ajal aeglustus ka
hinnasuhte edasine langus. Eestis geneerilisagmaalravimi hinnasuhe kaks aastat
parast geneerilise konkurentsi algust erinevalt U&Amituru andmetest Saled al.
jargi ei alanenud. Salet al. uurimuses langetas iga uus geneeriline ravim Isinmet
2,3% kuus. Eesti andmetel alanes geneerilise ganalravimi keskmine hinnasuhe 7
aastaga 6% (joonis 8, vt lisa 1Xeskmine geneerilise ravimi DPD hindalanes
sama aja jooksul 13%. USA t66s geneerilise ravimnddanguse suurust ei ole vélja
toodud.

USA ravimiturul alanesoriginaalravimi hind ainult juhul, kui originaalravimiga
konkureeris palju geneerilisi ravimeid. Uks aasisapt geneerilise konkurentsi algust
oli keskmine originaalravimi hind USA andmetel miaga ainult toimeainete grupis,
kus geneerilisi ravimeid oli rohkem kui 16. Nimeitzttoimeainete grupis oli hind
keskmiselt madalam 6% vdrra, so 0,94 esialgsegtna@lravimi hinnast. Arvutused

naitasid, et iga uue geneerilise ravimi turule towmmangetas originaalravimi hinda
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keskmiselt 0,2%. Eesti andmetel langes esimesea d@stiks originaalravimi hind
USA andmetega vorreldes rohkem, keskmiselt 27% ayoolles 0,73 esialgsest

originaalravimi hinnast.
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Joonis 8.Geneerilise ja originaalravimi hinnasuhe 1. kuul, 1-7. aastal parast
geneerilise konkurentsi tekkimist Eesti ja USA ravimiturul. (Autori joonis).
* Autori arvutused; ** Saha&t al. 2006, 15-38; ***Frank ja Salkever 1997, 84.

3.1.7. Originaalravimite turuosa sailitamise méjuri  d

Eesti ravimiturul oli originaalravimite turuosa #agdarast geneerilise konkurentsi
tekkimist suurem (73,9%) kui eelmises alaldigusreidiud USA ravimiturul (42%).
Hinnastrateegia anallsil selgus, et valimi 11 toimeainest oli 10 toimeamenul
(v.a fosinopriil/htdroklorotiasiid) taheldatav ongalravimi hinna alanemine Uks aas-
ta parast geneerilise konkurentsi tekkimist (va li0). Keskmiselt langes originaal-
ravimi DPD hind esimese aasta I6puks 27%, olle8 @sialgsest originaalravimi hin-
nast. Kolme aasta parast oli 8 uuritavast toimesaingginaalravimi DPD hind alane-
nud 7 toimeainel (va fosinopriil). Keskmine genbsei ja originaalravimi hinnasuhe
alanes 7 aasta valtel vahe, olles Uhe aasta payé3tja seitsme aasta parast 0,67
(joonis 8). Iga uus turule toodav geneeriline raypab seadusest tulenevalt olema
madalama hinnaga, kui senini turul olevad gensedliravimid. Keskmise geneerilise

ja originaalravimi hinnasuhte vahene alanemineabaiet originaalravimi tootja lan-
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getas hinda uute geneeriliste ravimite juurdetusemiLisas 15 on toodud geneerilise
ja originaalravimi ravipdeva maksumus ning ravi@evaksumus kokku. Lisast 15
nahtub, et esimesel kolmel aastal on originaalravavipdeva maksumus madalam

kui geneerilise ravimi ravipaeva maksumus.

Keskmisest suurema originaalravimi turuosaga pasyside jargi esimese aasta
I6puks olid karvedilool, fosinopriil, felodipiinosinopriil/htidroklorotiasiid, ramipriil,

nebivolool (vt lisa 8). Karvedilooli puhul esialgedukus turuosa sailitamisel ei saili-
nud ning alates 2. aastast langes turuosa jubsedliamise. Originaalravimite edu-
kuse uurimiseks turuosa sailitamisel jaotati toimed kahte gruppi: edukad ja mitte-
edukad originaalravimi turuosa sdilitamisel. Edekgtupi kriteeriumiks valiti kesk-

misest kdrgem turuosa paevadooside jargi (ja kaindade jargi) anallUsitava
perioodi I6pus (vastavalt perioodi pikkusele ka,13, 5 v0i 7 aastat). Edukate gruppi
kuulusid eespool nimetatud kriteeriumi jargi jarged 6 toimeainet: amlodipiin,
ramipriil, fosinopriil, felodipiin, nebivolool, fasopriil/hiidroklorotiasiid. Kui edukate

grupi kriteeriumiks oleks voetud keskmisest kdrgamuosa jaehindade jargi, siis

oleksid edukate gruppi sattunud samad toimeainel@niused on toodud tabelis 5.

Tabel 5.Turuosa sailitamisel eduka ja mitteeduka grupi vordus.

Aeg alates esi- Keskmine Geneerilise ja
mese geneeri: geneeriliste ravimite  originaalravimi | Originaalravimi DPD
lise ravimi arv keskmine hinnasuhe keskmine hind, kr
turule
toomisest
Edukad Mitteedukad Edukad Mitteedukad Edukad Mitteedukad
Enne 6,22 18,36
1 aasta parast 1,7 1,4 0,72 0,68 5,61 12,28
2 aasta parast 2,2 1,6 0,77 0,67 4,8 12,17
3 aasta parast 3,8 2,5 0,78 0,78 3,84 12,57
4 aasta parast 4,0 2,3 0,74 0,71 3,6 13,21
5 aasta parast 4,3 2,7 0,78 0,73 4,08 12,88
6 aasta parast 5,5 5,0 0,70 0,65 4,08 14,91
7 aasta parast 5,5 4,0 0,69 0,63 4,23 16,07

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas.
Autori arvutused.
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Edukate grupis oli turu suurus nii jaehindade kigyadooside jargi suurem kui mitte-
edukate grupis. Mitteedukate gruppi kuulusid 5 tamet: pravastatiin, atorvastatiin,
ramipriil/ntdroklorotiasiid, valsartaan ja karvexbl. Anallilisi tulemuste jargi oli edu-
kate grupis koikidel aastatel alates geneerilisekkoentsi algusest enam geneerilisi
ravimeid, keskmine hinnasuhe oli kdrgem, kuid eraglravimi DPD hind madalam
kui mitteedukate grupis. Originaalravimi keskminertalangus 7 aasta parast oli edu-

kate grupis suurem.

Innovatsioonistrateegia(vt 1.7) selget rakendamist tdheldati ainult Sertfatorvas-
tatiin) puhul, kus lisaks olemasolevatele annus(él® 20 ja 40 mg tabletid) toodi
turule uus suurem annus (80 mg tabletid) kaks tpsgtast geneerilise konkurentsi
algust. Cardace (ramipriil) puhul oli suurem 10 magimiannus geneerilise konku-
rentsi tekkimisel ainult originaalravimi tootjal.e@eeriline konkurents tekkis sellele
annusele ligi 1 aasta hiljem. Isegi aastaid hilgintoonud koik turulolevad geneeri-
lised tootjad muugile 10 mg ramipriili annust. Sastw ramipriil/htdroklorotiasiidi
puhul t6i originaalravimi tootja suurema annuse @&bmg) turule geneerilistest
ravimitest tunduvalt hillem, alles 4 aastat parmgsheerilise konkurentsi tekkimist.
Lisaks vaarib markimist, et pravastatiini puhul gdineerilistel analoogidel Eesti turul
rohkem erinevaid annuseid (10, 20, 30 ja 40 mgetab)| kui originaalravimil (ainult
20 ja 40 mg tabletid), mis naitas innovatsioonistegia rakendamist geneerilise tootja
poolt. Fosinopriil/htdroklorotiasiidi korral oli geeriline ravim teise pakendi suuru-
sega (30 tabletti pakendis) kui originaalravim {@8letti pakendis).

Kombinatsioonravimite turule toomise strateegia (vt 1.7) rakendamine ilmnes
Monoprili (fosinopriil) ja Monozide (fosinopriil/hdroklorotiasiid) puhul. Mdlemad
on sama tootja originaalravimid, kusjuures mdolerkadlusid edukate gruppi turuosa
sailitamise poolest. Kombinatsioonpreparaadi (Mas®z milgi suurenemine aitas
kompenseerida monopreparaadi (Monopril) turuosakegdi kaotust geneerilisele

ravimile.
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3.2. Arutelu

3.2.1. Geneeriliste ravimite turule toomise moju Ee  sti ravimiturule

Uurimistdd tulemuste jargi kasvas valimis olevatémieainete kasutamine paeva-
doosides seitsme aastaga 3,2 ja jaehindades Idé kar3.1.2). Samal ajal (ajavahe-
mikus 2002 — 2009) suurenes seitsme aastaga keguittag jachindades 2 korda,
kusjuures sudameravimite kasv jaehindades olid gpvadoosides 2 korda (vt 2.1).
Uurimistdod tulemusest saab jareldada, et genderiliavimite toomine hoogustas
toimeaine kasutamist, mis parandas toimeaine la#tiEs/ust. Seda kinnitas ka
statistiline analiils, kus selgus tugev samasuunakos turu suuruse ja geneeriliste
ravimite arvu vahel. Kuna turu suurenemine jaehiledaoli vaiksem kui suurenemine
paevadooside arvus, siis ravipaeva maksumus valgkesda (vt lisa 13), mis oli
Okonoomne ravimite eest maksjale (haigekassalatsigndile). Varasemates toodes
ei ole turu suuruse muutumisele tdhelepanu po6r&iutl aga on ravipdeva maksu-
muse vahenemine oodatav tulemus geneeriliste revitorule toomisel. Euroopa
Liidu lilkmesriikide joupingutused ravimipoliitikavaldkonnas on suunatud geneeri-

liste ravimite kasutusele vBtmise soodustamisedegallel eesmargil (vt 1.5).

Valimi sees esines varieeruvus turu suuruse musgtiosas. Kdikide toimeainete turg
paevadoosides ei suurenenud (pravastatiini kasogaw@henes) ning kahe toimeaine
korral (fosinopriil, felodipiin) kasutamine paevamides esmalt suurenes ning see-
jarel vahenes. Erinevused valimi I16ikes toimeaiasutamisel vdivad autori arvates
olla seotud uute tdendite avaldumisega toimeainktakdliinilistest uuringutest,
algselt mitteteadaolevate korvaltoimete ilmnemisegaksemate korvaltoimete ning
efektivsema mdjuga uudsema toimeaine ilmumisegalep ravimfirma strateegia

muutusega jm.

Uurimus tdi esile tugeva vastassuunalise seos@asdavimi turuosa ja geneeriliste
ravimite arvu vahel, mida oli taheldatud varasemasmuses (Sahat al. 2006, 15).
Statistilisest anallilsist selgus, et tugev samadimenseos esineb originaalravimi
turuosa ja hinna vahel. Jarelikult, mida kérgemaida onnestub originaalravimi
tootjal geneerilises konkurentsis sailitada, sedaesn oli originaalravimi turuosa (vt
3.1.3). Eestis oli uurimuse tulemuste kohasetiinaalravimite osakaal 1 aasta parast

56



geneerilise konkurentsi tekkimist suurem (73,9%)U8A ravimiturul (42%). Sarna-
selt USA ravimituruga, t6i uurimus esile suure garuvuse originaalravimi turuosa
sailimises valimi sees. Esialgne originaalravimulags turuosa sailitamisel esimesel
geneerilise konkurentsi aastal vBis mitte sailisggu selgus karvedilooli korral, kus
Uhe aasta pérast oli turuosa 99,3% ja seitsme pasiat 4%. Originaalravimi turuosa
varieeruvuse pohjuseid tuleb autori arvates ot&daevustest hinnastrateegias ja
innovatsioonistrateegia rakendamises (vt 1.7). igad originaalravimi turuosa kao-
tajad Uhe aastaga olid valsartaan ja ramipriil/biidrotiasiid (vt joonis 4). Autori
arvates oli originaalravimi Diovan (valsartaan)unsa kaotamise pdhjuseks suur eri-
nevus originaal- ja geneerilise ravimi hinna valmhnasuhe geneerilise ravimi turule
tulekul 0,53 ja Uhe aasta parast 0,39, mis oli ha@mavalimis). Originaalravim lan-
getas oma hinda ebapiisavalt (ainult 5%), olleseltgB,4 kr DPD kohta ja 7,97 kr Ghe
aasta parast (vt lisa 10). Ka ei selgunud, et maigravimi tootja oleks rakendanud
innovatsioonistrateegiat. Teise suure turuosa kao@ardace Comp (ramipriil/
hiadroklorotiasiid) korral ei kasutatud samuti inatsioonistrateegiat. Seevastu genee-
rilise ravimi tootja rakendas innovatsioonistraiaeging tuli turule annustega, mida
originaalravimi tootjal turul ei olnud. Originaaliani samasugune annus (Cardace
Plus 5 mg/25 mg) toodi turule hilinemisega allesaétat hiljem. Suure tbenaosusega
oli erinevate toimeainete korral mitmeid erinevamdjureid, neist kdiki kaesolev

numbriline analils valja ei too.

Uurimusest selgus huvitavat teavet originaalrawemiinnastrateegia rakendamise
kohta geneerilise konkurentsi tekkimisel. Keskmimiginaalravimi DPD hind alanes
Uks aasta parast geneerilise konkurentsi algust, Z&évastu jargnevatel aastatel
muutus hind suhteliselt vahe. Erialase kirjandusdireetel on hinnalangetamine tuge-
va tootemargi puhul efektiivne strateegia, mis vidirgemad geneerilised ravimid
turult eemale peletada (Kvesic 2008, 298). Kdrgegimaalravimi turuosa 73,9% 1
aasta parast geneerilise konkurentsi tekkimist wfigs seotud hinnalangetamise stra-
teegia eduka rakendamisega. Originaalravimi hindargyetatud 1 toimeaine puhul
(fosinopriil/hudroklorotiasiid), mille pdhjuseks Molla ravimitootja globaalne hinna-
strateegia, kus arvestati ravimi hinna langetamismalikku moju Eestis teiste maade
turgudele. Booley poolt kirjeldatud hinna tdstmedgk nn “ammutamise” strateegiat
(2004, 76) valimis olevate toimeainete puhul eietdatud. Erinevalt kdesoleva uuri-

muse andmetest USA ravimiturul originaalravimi jadthinda ei langetanud (Saét
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al. 2006, 32). USA ravimiturul alanes hind ainult raite grupis, kus originaal-
ravimiga konkureeris ule 16 geneerilise ravimi. Mtatud toimeaine grupis oli hind
6% madalamibid, 34). Seega ilmnes k&esolevast uurimusest, et Eastniturul
rakendati edukalt hinnalangetamise strateegiategéise konkurentsi tekkimisel. Au-
tori arvates vois see olla originaalravimi tundivalurema turuosa sailimise pohju-

seks erinevalt USA ravimiturust.

Suure hinnalanguse tottu esimesel aastal oli @a@javimi keskmine ravipaeva
maksumus esimesel kolmel aastal madalam geneerdisei keskmisest ravipaeva
maksumusest (vt lisa 15). Mdnevorra ullatuslik males oli autori arvates turu hinna-
elastsuse tunnuseks, st vaike hinnamuutus pohjustasi kasutamises suure muu-
tuse. Samuti naitas see turu hinnatundlikkust,rkagdalama hinnaga ravimit kasutati
enam, tegemata vahet, kas tegemist oli originaalgeneerilise ravimiga. Kuna Eesti
patsient enamasti ei tea originaal- voi geneerigseémi tdhendust, nagu selgus 2000.
aastal EMOR-i poolt labiviidud kusitluses (vt 2.8)i ei seondu ka geneeriline ravim

patsiendile odavama hinnaga.

Teiste autorite uurimustes on leitud, et genegilimvimite hinnad langevad iga
geneerilise tootja juurdetulekuga (Scott-Morton 4,9925; Cavesgt al. 1991, viidatud
Sahaet al. 2006, 37 jargi; Frank ja Salkever 1997, 75). Fren8alkeveri jargi lange-
sid geneeriliste ravimite hinnad iga uue geneerilesszimi turule toomisel 5,6-7,2% ja
geneeriliste ravimite hinnad langesid aastategaesuulatuses 17-22% (1997, 88).
Kaesolevast uurimusest Eesti ravimiturul alanesegglise ravimi hind aastatega
vahe, olles 2 aasta parast 7% ja 7 aasta parasvdiB%em esialgsest hinnast. Ullatus-
likult ei ilmnenud Eesti ravimiturul seost geneisgl ravimi hinna ja geneeriliste
ravimite arvu vahel. Geneerilise ravimi hinnal ilesnseos ainult originaalravimi hin-
naga. Ka suur varieeruvus geneeriliste ravimite Ditdade vahel turule tulles
(erinevus on 6,7 korda) naitas, et geneerilistema® tootjad arvestasid turule tulles
ja hinda kujundades originaalravimi hinnaga. P&qu®lid autori arvates seotud
geneeriliste tootjate strateegiaga tuua tooteddunaksimaalse seaduse poolt lubatud
hinnaga. Toetudes kirjanduse andmetele, voisicetBlidodhjused peituda autori arva-
tes ka riigipoolses hinnaregulatsioonis, mille pavat méju geneerilisele konkurent-
sile on taheldatud (Kyle 2005, 20; Kéningbauer 2(88b). Seevastu originaalravimi

hinna ja geneeriliste ravimite arvu vahel ilmnesknéeos, mis nditas, et iga uue
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geneerilise ravimi turule jdudmisel kohandas omgilinavimi tootja oma ravimi hinda
(3.1.4).

Lahknevused teiste maade uurimustega selgusidnkeasuihte jalgimisel. Varasemast
uurimusest (Sahat al. 2006, 29) selgus, et hinnasuhe vahenes iga uuesgjese
ravimi turule toomisega 2,3%. Frank ja Salkeveriimuses (1997) on hinnasuhte
alanemine USA ravimiturul eriti iimekas (vt 3.1.@eevastu kaesolev uurimus Eesti
ravimituru kohta nditas, et geneerilise ja origirmami keskmine hinnasuhe muutus
seitsme aasta valtel vahe. Hinnasuhtel ei iimnesaadt geneeriliste ravimite arvuga,
nagu ka ei ilmnenud seost geneeriliste ravimitel g@wgeneerilise ravimi DPD vahel.
Suhteliselt pUsiv hinnasuhe ning geneerilise rabiAD hinna mittesdltumine genee-
riliste ravimite arvust oli tdenéoliselt seotud Esgadusandlusega, kus on satestatud,
et esimene geneeriline ravim peab turule toomikgha vahemalt 30% odavam kui
originaalravim, jargmised 3 geneerilist ravimit 1@avamad ja veel jargmised mitte
kallimad kui odavaim ravimite loetellu kantud ravirst odavam kui turul olevad

geneerilised ravimid (vt 2.2).

Keskmine geneeriliste ravimite arv toimeaine katdavutas maksimumi kuus aastat
parast geneerilise konkurentsi algust, kus Uhe daine kohta oli keskmiselt 5,3
geneerilist ravimit. Seitsmendal aastal hakkas ikés& geneeriliste ravimite arv
kahanema, olles 5,0. Kuna seitsme aasta andmedadigatavad ainult 3 toimeaine
puhul, siis tuleb hoiduda ennatlikest jareldustestistamaks, kui suur turg oli piisav
Uhele geneerilisele ravimile. Praeguste andmegg gdirseitsme aasta parast 1 genee-
rilise ravimi kohta turu suurus ligi 5 miljonit koai. Scott-Morton (vt 1.4) arvates oli
turu suurus 47 miljonit USA dollarit piisav Uhelergerilisele tootjale (1999, 433).
Eesti uurimuses ilmnes 5 geneerilise ravimi lahkwenneljalt toimeaine turult. Kas
turult lahkumise pdhjuseks oli ravimi registreesega seonduv, majanduslik kalku-
latsioon vms, ei vBimaldanud k&aesoleva uurimustidaid selgitada. Vaike geneeri-
liste ravimite arv vOis olla seotud piirhinnaststega valitsusepoolse hinnaregulat-
siooniga, kuna varasemates uurimustes on selgumdiinpaststeemi (Moreno-
Torres 2007, 1) ja tugeva valitsusepoolse hinndaggjooni pidurdav mdju geneeri-
liste ravimite turule toomisele (Kyle 2005, 20; Kiagbauer 2006, 565). Samuti on
varasemad uurimused kinnitanud, et geneerilisteniga/ turule toomine on suurem

geneerilise ravimi tootja suurema kasumiootuseakdqi@rabowski ja Vernon 1992,
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332; Bae 1997, 87; Salea al. 2006, 15 jt). Eesti ravimituru vaiksust arvestaeiesle
tootjate kasumiootus Eesti ravimiturule tulles summistbttu vois olla ka vaiksem

turule toodavate geneeriliste ravimite arv ja tsaio

Varasemates uurimustdddes on selgunud, et suuretmagadel on tugevam konku-
rents. Suure labimaugiga originaalravimi korraldakse turule enam geneerilisi ravi-
meid, enam alaneb geneeriliste ravimite hind niagrem on geneeriliste ravimite
poolt hdivatav turuosa (Saled al. 2006, 15). Kaesolevast uurimusest ilmnes samuti,
et suurematel turgudel oli enam geneerilisi ravdn@ng ravimi hind alanes enam.
Andmete analisil selgus, et suurema pé&evadoosudeya turgudel (amlodipiin,
ramipriil, fosinopriil, felodipiin) oli nii keskmie geneerilise ravimi kui ka keskmine
originaalravimi DPD hind madalam kui valimi véiksetel turgudel. Suurima
paevadooside arvuga amlodipiini turul alanes ninegeilise kui originaalravimi DPD
hind seitsme aasta pérast enim, vastavalt 2,20j&drda vorreldes esialgse hinnaga.
Viie aasta moddudes oli geneerilise amlodipiinichualimis olevate toimeainete seast
madalaim ning geneeriliste ravimite arv amlodipignupis suurim. Seega olid need
tdhelepanekud kooskdlas varasemate uurimuste kgaduda on varasemates toodes
leitud, et ravimite arv soltub ATC klassist. Kaesa@s uurimuses nimetatud soltuvus

ei avaldunud valimi vaiksuse ja vaikese geneegiliatzimite arvu tottu.

Kokkuvotteks, Eesti ravimituru uurimusest ilmnesid sarnasused kui lahknevused
varasema teooriaga. Uurimuses leiti, et geneeritatimite turule toomine hoogustas
toimeaine kasutamist. Kinnitust leidis vastassuneaseos geneeriliste ravimite arvu
ja originaalravimi turuosa suuruse vahel. Suure&tvus turu suuruse ja originaal-
ravimi turuosa muutumisel erinevate toimeainet&dsioli tdenéoliselt seotud erine-
vate strateegiate rakendamisega originaalravimijat@o poolt. Uurimus naitas, et
originaalravimi tootjad kohaldasid hinnalangetamisteateegiat turuosa sailimise
huvides geneerilise konkurentsi tekkimisel. Selgess,iga uus geneeriline ravim
vahendas originaalravimi hinda. Erinevusena varasesh uurimustest vahenesid
geneeriliste ravimite hinnad vahem ning geneeritesami hind ei sdltunud genee-
riliste ravimite arvust. Teise erinevusena oli Eesrimuses suhteliselt pusiv hinna-
suhe, mis samuti ei séltunud geneeriliste ravimiteist. Ravipdeva maksumus alanes
7 aastaga ligi 2 korda, kusjuures originaalraviavipaeva hind oli esimestel aastatel

madalam geneeriliste ravimite ravipdeva hinnaseg8evallandas geneeriliste ravi-
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mite turule toomine hinnasdja, kus erinevalt vamssest toodest teiste maade
ravimiturgude kohta originaalravimi tootja langetes/imi hinda suures ulatuses.
Kaesolev uurimus taitis uurimustbds pustitatud esen eesmargi, selgitades
geneeriliste ravimite turule toomise mdju Eestimaturule, kusjuures avaldusid Eesti

turu eriparad vorreldes teoorias kirjeldatuga.

3.2.2. Arutelu vordluses uurimusega USA ravimiturus  t

Teisele uurimiskisimusele vastamiseks otsiti saisiam erinevusi Eesti ja USA

ravimituru vahel, et paremini mdista geneerilisslkarentsi toimumismehhanisme.
Eesti ja USA ravimiturud erinevad suuruselt (mitesglades kordades ja originaal-
ravimiga konkureerivate geneeriliste ravimite apaolest. Erinevused on ka seadus-
andluses, mis omakorda mojutavad geneerilise kemisir tekkimist ja kaekéaiku.

Uurimus t0i valja eeskatt kolm erinevust ja kolmnsesust kahe maa ravimituru vahel.

Esiteks, geneerilise ja originaalravimi keskmine hinnasuBestis alanes véhe
vorreldes keskmise hinnasuhtega USA ravimituruhrtdsuhe USA ravimiturul vahe-
nes kuude/aastate |6ikes pidevalt, olles Uhe kuasp®,76, Uhe aasta parast 0,54 ja
kahe aasta parast 0,41. Keskmine hinnasuhe Eds&simesel geneerilise konku-
rentsi tekkimise kuul 0,71, mis 7 aastaga alanes@bés 0,67. Selle p&hjuseks vdis
autori arvates ollgeine erinevusUSA turuga vorreldes, kuna Eestis ei ilmnenud
geneeriliste ravimite arvu ja hinnasuhte vahel sddSA ravimiturgu kasitlevas t60s
selgus, et geneeriliste ravimite arv mojutab hinhas geneerilise ja originaalravimi
vahel (Saheet al. 2006, 29). Eestis eelnimetatud seost ei ilmnedhjuseks vdis
olla vaiksem geneeriliste ravimite arv, mis ei plsav ei hinnasuhte ega geneerilise
ravimi DPD hinna alanemiseks. Oma osa vo0is ollaestistel seadusandluses, mis on
leidnud késitlemist punktis 3.2.1. Eestis kehtirhpnhnaststeem ja valitsusepoolne
hinnaregulatsioon, mis v0ib takistada geneerilisd®@imite turule toomist. USA
ravimiturul ei ole piirhinnastisteemi ega ranget nairegulatsiooni, vaid hinna-

regulatsioon on eeskatt vabal konkurentsil pdhinev.

Kolmandaks, kahe maa vahel ilmnes erinevus originaalraviminasgirateegias
geneerilise konkurentsi tekkimisel. Kui Eestis malill originaalravimist langetasid

10 hinda, siis USA ravimiturul oli hinnalangus tilagav ainult toimeainete grupis,
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kus originaalravimiga konkureeris 16 ja enam gahsteravimit. Samuti oli erinevus
hinnalanguse ulatuses. Kui Eestis langes origiagahi DPD hind Uhe aasta I16puks
keskmiselt 27%, siis USA turul tGiksnes suure gefisiriravimite arvuga toimeainete
grupis ja ainult 6%. Pohjuseks, miks originaalrav@rtootjad hinnalangusega USA
turul kaasa ei lainud, vois olla tootjate keskenthewutele potentsiaalsetele moleku-
lidele ja kasumiootustele juba uute molekulide ossshaet al. uurimus kasitleb
geneerilist konkurentsi aastatel 1992-1998, mivarmem kui kdesolev uurimus Eesti
ravimituru kohta. Sel ajal lansseeriti USA turuhkem uusi molekule, kui hilisemal
perioodil, so 2000. aastate alguses (Eurek 2008yit&ls oleks jalgida originaal-
ravimite tootjate hinnastrateegiate rakendamiseguael ajal USA turul, kus tootjate
kasumid on vaéhenenud geneerilise konkurentsi intestsimise ja uute lansseeri-
tavate originaalravimite vahesuse t6ttu. Eestimaturul toimuv on autori arvates
suurte valismaiste originaalravimite tootjate segiiate peegeldus. Seetbttu voib
arvata, et ka suurtel turgudel (USA-s ja suurtesogpa Liidu maades) puttakse

kasutada erinevaid strateegiaid geneerilises kamisis vastupidamiseks.

Uurimus t0i valja ka sarnasusi kahe maa ravimittahel. Esiteks, arnane oli seose
ilmnemine geneeriliste ravimite arvu ja originaainaite (USA t00s geneeriliste ravi-
mite) turuosa vahel (vt 3.1.3)eiseksEesti ravimituru nditajad (geneeriliste ravimite
turuosa ja hinnasuhe originaalravimiga) olid saenzesd USA toimeainete turgudega,
kus originaalravimiga konkureeris 1-2 geneerilatimit, vorreldes USA dldvalimi
naitajatega (vt 3.1.6 tabel 4). Kahjuks ei olnudALiB6s vaheste geneeriliste ravimite
arvuga toimeainete gruppi eraldi valja toodud, étistteisi naitajaid kahe maa vahel
ei saa vorreldaKolmandaksii kdesolevas kui USA uurimuses ilmnes seos hinna
suhte ja geneeriliste ravimite (Eesti uurimuseginaalravimi) turuosa vahel. Sabta
al. uurimuses leiti, et hinnasuhe on geneeriliste mée turuosa mojutaja, samuti
mojutab geneeriliste ravimite turuosa omakorda &suet (2006, 29). Ka kaesolevas
uurimuses ilmnes hinnasuhte seos originaalravimiogsaga jaehindade ja paeva-
dooside jargi, kuigi seos oli nérk. Téenaoliselbkiud erinevus originaal- ja geneeri-
lise ravimi vahel Eestis piisavalt suur, et tugévajutada geneeriliste ravimite osa-
kaalu turul. Autori arvates on vdimalik inimestadékkuse kasvu ja ravimite vabama
hinnaregulatsiooni abil, mis lubaks hinnasuhte labkku kujunemist, suurendada

geneeriliste ravimite turuosa vaba konkurentsi snemise teel.
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3.2.3. Originaalravimite strateegiate arutelu

Uurimusse kaasatud toimeaine turud jagati kahelpikg: edukate ja mitteedukate
grupiks originaalravimi turuosa sailitamisel. Kugyupid olid vaikesed, vastavalt 6 ja
5 toimeainet, saab mdningaid jareldusi siiski tdbemaltpaistas gruppide vordlemi-

sel silma suur erinevus originaalravimi DPD hinmese geneerilise ravimi turule
toomist, mis edukate grupis oli oluliselt madala@y2@ kr edukate grupis ja 18,36 kr
mitteedukate grupis). Mitteedukate grupis alanesl harsult (33%) esimesel aastal
parast geneerilise ravimi turule ilmumist, edukgtepis oli hinnalangus esimesel
aastal vaiksem (11,4%). Seega vOib tulemustesidgdta, et madalama originaal-
ravimi hinna korral juba enne geneerilist konkusertli vajadus hinnalanguseks
geneerilise konkurendi tekkimisel vaiksem, mistantu ka turuosa kaotus vaiksem.
Samuti on tdenaoline, et vaiksem originaalravimiCDRind tédhendas ka vaiksemat
hinnaerinevust patsiendile, kes pidi valima, kakagta senise originaalravimiga voi
vahe-tada geneerilise ravimi vastu. Uurimusestusglgt originaalravimi kdrge hinna
puhul hinnalangetamise strateegia ei pruugi aidateuosa séilitada, kuna

hinnalanguse vajadus on liiga suur. Setjae oluline gruppidevaheline erinevus on
hinnalangetamise strateegia rakendamises. Janklj@edhinnalangetamise strateegia,
mida téaheldati edukate grupi korral, osutus digeksosa sailitamise aspektist.

Kolmaserinevus kahe grupi vahel ilmnes keskmiste hinnetsuirdrdlemisel. Edukate
grupis oli hinnaerinevus geneerilise ja originadlra vahel vaiksem. Tdendaoliselt oli
see seotud originaalravimi hinna langetamisega egéisée ravimite turule toomisel
ning edasise hinna langetamisega jargmiste geistéenhvimite lisandumisel. Kuigi
edukate grupis oli geneerilisi ravimeid enam jaariginaal- kui geneerilise ravimi
DPD hind alanes 7 aastaga enam, dnnestus origanaalrtootjatel sailitada kdrgem
turuosa kui mitteedukate grupis. Autori arvatesvoiimekiisimuseks hinnasuhte maar,
arvestades mottekaiku, et vaiksema hinnaerinevogalkvahetasid patsiendid/arstid/
apteekrid harvem originaalravimi odavama geneeriliavimi vastu. Seega vdis
originaalravimi jark-jarguline hinnalangus, mis edildas erinevust geneerilise ravimi
DPD hinnaga, vahendada geneerilistele ravimite iekut ning isegi soodustada
originaalravimi muugitdusu nii p&evadoosides kuthjadades, mis kompenseeris

hinnalangusest tuleva kahju (mastaabiefekt).
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Neljandaksedukate gruppi kuuluvate originaalravimitega kaelewis koikidel aasta-
tel enam geneerilisi ravimeid, samuti oli edukatapgs toimeainete turud oluliselt
suuremad. Tdené&oliselt oli suuremal turul origirdamil ka enam kaotada, seetdttu
rakendati erinevaid strateegiaid turuosa sailitakgs Originaalravimi Norvasci
(amlodipiin) puhul réhutati midgiedenduses erinévgsneerilisest ravimist, kuna
toimeainega seotud sool oli geneerilises ravimisiesr Norvascis on toimeaine
amlodipiinbensiilaadina, seevastu esimeses gesesrilavimis oli mingi muu soola-
na. Cardace (ramipriil) puhul vdis turuosa sailitaghi®luliseks osutuda 10 mg
ravimiannuse esinemine, mida geneerilise konkareéekkimisel oli ainult originaal-
ravimi tootjal. Vaike erinevus pakendite suurusegyioaal- ja geneerilise ravimi

vahel vdis osutuda oluliseks fosinopriil/htidrokloasiidi korral.

3.2.4. Praktilised soovitused originaalravimite too tjale

Uurimuse tulemuste analtdsimisel pudti leida mdjunnillest sdltub originaalravimi
edukus turuosa sailitamisel, ja pakkuda lahendwsilas originaalravimi tootja saaks
kbige efektiivsemalt oma turuosa kaitsta. Uurimugemitus, et vaiksem hinna-
erinevus geneerilise ravimiga véltis originaalravesendamist odavama geneerilise
ravimiga. Seega peaks originaalravimitootja iga geeeerilise ravimi turule jéud-
misel langetama oma ravimi hinda nii, et hinnaeanirse geneerilise konkurendiga

oleks vaiksem.

Uurimusest selgus, et turuosa sailitamisel edugatepi kuuluvad originaalravimid

rakendasid enam innovatsioonistrateegiat, et elastyeneerilistest analoogidest. Nii
iimnes, et teistsuguse pakendi suuruse, erinevianrannuse vO0i toimeaine soola
unikaalsuse réhutamine vdis aidata séailitada koeddanruosa vorreldes tldvalimi ja
mitteedukate grupiga. Ka taheldati fikseeritud atega kombinatsioonravimite stra-
teegia edukat rakendamist edukate turuosa saibtgjrupis. Samuti ilmnes, et nime-
tatud strateegiaid on kasulik rakendada, kuna sekt@hul vbivad neid kasutada

geneeriliste ravimite tootjad edukalt oma huvides.

3. 2011. aastal sisaldavad ka kdik geneerilisedmidvamlodipiini amlodipiinbensilaadina (Autori
markus).
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3.2.5. Uurimuse tugevused ja ndrkused

Uurimus ka&sitles geneeriliste ravimite turule tosenimdju Eestis sidameravimite
naitel ja anallusis originaalravimite tootjate Kasud strateegiaid. Uurimuse tugevu-
seks on, et andmeid kasutati kuni 7 aasta kohtasatgeneerilise konkurentsi tekki-
misest toimeaine turul. Valimisse hdlmati kdik teamned, millele ajavahemikus jaa-
nuar 2002 kuni november 2009 toodi turule lisakginaalravimile esimene geneeri-
line ravim. Seega oli uurimuse valim kdikne ja saaldlist informatsiooni valimis
olevate toimeainete turgudel toimunu kohta. Kéasalurimus on esimene geneerilist

konkurentsi kasitlev uurimus, mis pdhineb Eestimatel.

Samas on uurimuse ndrkuseks valimi vaiksus. Valhifiksuse tottu voisid tulemused
sOltuda konkreetsest ajaperioodist ja valimis diesidameravimite tootjate stratee-
giatest, mis on mittetldistatavad teiste toimea&rtergudele. Kuna uurimus hdlmas
ravimiturgu enne nn digiajastut ehk digiretseptisémilé ileminekut ning valitsuse

joulist geneeriliste ravimitele Glemineku soosimigiiks uurimus olla heaks vordlus-

materjaliks jargnevatele uurimustele geneeriligeskurentsist Eesti ravimiturul.

3.2.6. Jéareldused

Uurimustulemuste alusel saab teha jargmiseid jasel&Eesti sidameravimite turu

kohta aastatel 2002-2009:

1) Geneeriliste ravimite turule toomine hoogustameéaine kasutamist, pohjustades
mitmekordse tdusu paevadoosides, kusjuures paesiaddod vdhenes aastatega.
Kuna originaalravimi tootjad kohaldasid hinnalarageise strateegiat, vdhenes ka
originaalravimi kdrge turuosa pusimisel ravipdevaksumus.

2) Eesti eriparana t6i uurimus valja seose puudeirgeneerilise ja originaalravimi

hinnasuhte ning geneeriliste ravimite arvu vahels ndib olla Eestis kasutamata
potentsiaalne vahend geneerilise konkurentsi saadhisel.

3) Originaalravimi turuosa kahanes aeglasemalt,hkumnaerinevus geneeriliste ravi-

mitega oli vaiksem.

4. Seoses digiretseptisiisteemile tleminekuga hugést 2010 ei ole varasemad andmed hdlpsasti
vorreldavad uute andmetega slisteemide erinevuse tot
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KOKKUVOTE

Magistritods oli vaatluse all 11 sudame-veresoonkoravimite toimeainet, millele
tekkis geneeriliste ravimite konkurents ajavahermjiaanuar 2002 — november 2009.
Too eesmargiks oli selgitada geneeriliste ravirmitele toomise moju Eestis siidame-
ravimite naitel. Uurimuses kasutati Eesti Haigekamsdmeid. Geneerilist konkurentsi
iseloomustavaid néitajad leiti iga toimeaine Ibilealdi. AnalliUsis kasutati kuni 7
aasta andmeid alates geneerilise konkurentsi agu3éo kaigus arvestati valimi
keskmised véaartused ja uldistamiseks kasutati v&liotevate toimeainete turgude
koondandmeid. Eesmargi taitmiseks pustitatud uskiisimused olid jargmised: (1)
kuidas mojutab geneeriliste ravimite turule toomiogneaine turgu Eestis, (2) mis-
sugused on sarnasused ja erinevused Eesti ja USAitaru vahel geneerilise konku-

rentsi aspektist, (3) millest séltub originaalravedukus turuosa sailitamisel.

Magistritoé esmaste tulemustena toodi valja 9 gelrstekonkurentsi iseloomustava
naitaja muutused 7 aasta valtel alates geneekitiskurentsi tekkimisest ja seosed voi
seoste puudumine naitajate vahel. Uurimuses #itgeneeriliste ravimite turule too-
mine hoogustas toimeaine kasutamist, mis suureaastaga paevadoosides 3,2 korda
ja jaehindades 1,6 korda. Ravipdeva maksumus alaedeldaval perioodil ligi 2
korda. Originaalravimi turuosa jaehindade jargilids aasta pérast geneerilise konku-
rentsi tekkimist 73,9%, mis alanes jargnevatel aaktolles 36,2% 7 aasta parast.
Originaalravimi turuosa paevadooside jargi oli mMadakui jaehindade jargi, jargides
graafikul sarnast langustrendi. Esines suur vanaes turu suuruse ja originaalravimi
turuosa muutumise osas erinevate toimeainete vaineloli tdenéoliselt seotud erine-
vate strateegiate rakendamisega originaalravintjat@opoolt geneerilises konkurent-
sis pusimiseks. Geneeriliste ravimite keskmine tarmneaine kohta Uks aasta parast
geneerilise konkurentsi tekkimist oli 1,5, saavetataksimumi 5,3 kuue aasta parast
ning kahanedes 5,0 geneerilise ravimini toimeaimdtk seitsmendaks aastaks.
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Kinnitust leidis varasemates uurimustes leitud assiunaline seos geneeriliste

ravimite arvu ja originaalravimi turuosa suuruséela

Ullatuslikult ei ilmnenud sbltuvust geneerilisteviraite arvu ja geneerilise ravimi
DPD hinna vahel, samuti geneeriliste ravimite ajathinnasuhte vahel. Uurimuses
leiti, et originaalravimi tootjad kohaldasid hinaafetamise strateegiat turuosa sailita-
mise huvides geneerilise konkurentsi tekkimiseggauus geneeriline ravim vahendas
originaalravimi hinda. Geneeriliste ravimite turdmmine vallandas hinnasdja, kus
erinevalt mitmetest varasematest t6odest teistaleneavimiturgude kohta originaal-
ravimi tootja langetas ravimi hinda. Teise erine@nsvarasematest uurimustest vahe-
nesid geneeriliste ravimite hinnad vahem ning gelise ravimi hind ei sdltunud
geneeriliste ravimite arvust. Kolmanda, autori gegekdige olulisema erinevusena toi
Eesti uurimus valja suhteliselt pusiva hinnasuhtes, samuti ei séltunud geneeriliste
ravimite arvust. Geneerilise ja originaalravimi ghe hinnasuhe esimese geneerilise
ravimi turule toomisel on kehtestatud maarusegaeyastu hinnasuhte vahene alane-
mine aastate valtel (0,71 esimesel kuul ja 0,68®& aasta parast) on autori arvates

seotud originaalravimite hindade langusega, et kdhda geneerilises konkurentsis.

Magistritoo teisele uurimiskiisimusele vastamisetsaldi valimi keskmisi néitajaid
USA ravimituru vastavate naitajatega, otsides sarsiga erinevusi geneerilise kon-
kurentsi aspektist. Silmnahtavalt erinevad Eesty§A ravimiturud teineteisest suu-
ruse ja originaalravimiga konkureerivate geneeelisvimite arvu poolest. Uurimus-
to66s selgusid veel jargmised erinevused: (1) gdisseja originaalravimi keskmine
hinnasuhe Eestis alanes vahem vorreldes kesknmsasuhtega USA ravimiturul, (2)
Eestis ei ilmnenud geneeriliste ravimite arvu janaisuhte vahel seost erinevalt USA
ravimiturust, (3) originaalravimite tootjate hinm@deegiad erinesid. Eestis vahenes
originaalravimite hind 27% Uks aasta parast gehserkonkurentsi tekkimist. USA
ravimiturul oli vahene hinnalangus (6%) tdheldatamult toimeainete grupis, kus
originaalravimiga konkureeris 16 ja enam geneerisimit. Uurimusest selgus, et
vaikesel Eesti ravimiturul kasutatakse mastaabief@knnalanguse korral ravimi
kasutus suureneb), mida ei rakendatud mastaapgel&@@niturul. Originaalravimite
tootjate strateegiate erinevus kahel maal voibsmlatud ajalise erinevusega kaesoleva
ja USA uurimuse vahel, kuna USA uurimuses kasutanamed olid ligi kimme aas-

tat varasemad. Magistritoos selgunud erinevustguptiks kahe maa vahel, vbivad
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olla lisaks Eesti turu vaiksusele ka erinevusedissandluses. Eestis kehtib piirhinna-
susteem ja valitsusepoolne hinnaregulatsioon, @its takistada geneeriliste ravimite
turule toomist. USA ravimiturul ei ole piirhinnaséemi ega ranget hinnaregulatsioo-
ni, vaid hinnaregulatsioon on eeskétt vabal konkisiepdhinev. Sarnasustena Eesti
ja USA ravimiturgude vahel t6i uurimus véalja sedsenemise geneeriliste ravimite
arvu ja originaalravimite (USA t60s geneerilistginaite) turuosa vahel ja seose ilm-
nemise hinnasuhte ja originaalravimite (USA todsegeiliste ravimite) turuosa vahel.
Eesti ravimituru néitajad (geneeriliste ravimiterummsa ja hinnasuhe originaal-
ravimiga) olid sarnasemad USA toimeainete turgudkga originaalravimiga konku-
reeris 1-2 geneerilist ravimit, vorreldes USA Uliive naitajatega. Kolmandale
uurimiskisimusele vastamiseks vorreldi edukate jepdukate toimeainete gruppi
originaalravimi turuosa sailitamise poolest. Ledti,edukate grupis oli originaalravimi
DPD hind madalam, hinnaerinevus geneerilise jaimagravimi vahel vaiksem,
rakendati jark-jargulist hinnalangetamise strataega kasutati enam innovatsiooni-

strateegiat geneerilistest analoogidest eristlgmise

Uurimustulemuste alusel tehti 3 jareldust Eestiasiigravimite turu kohta aastatel
2002-2009. Esiteks, geneeriliste ravimite turulemiine hoogustas toimeaine kasu-
tamist, pohjustades mitmekordse tdusu paevadogskdeguures paevadoosi hind
vahenes aastatega. Kuna originaalravimi tootjadakiasid hinnalangetamise stra-
teegiat, véahenes ka originaalravimi kdrge turuagshdes ravipdeva maksumus. Tei-
seks, Eesti eriparana t6i uurimus valja seose puistugeneerilise ja originaalravimi

hinnasuhte ning geneeriliste ravimite arvu vahef wdib olla Eestis kasutamata po-
tentsiaalne vahend geneerilise konkurentsi soodustéh Kolmandaks, originaal-

ravimi turuosa kahaneb aeglasemalt, kui hinnaeusegeneeriliste ravimitega on
vaiksem. Leitud tulemuste lahtimdtestamine taitiggistritods pustitatud eesmargi,
selgitades geneeriliste ravimite turule toomise urmBgsti ravimiturule, avades Eesti

turu eriparad vOrreldes teiste maade ravimiturgusidvates tdddes kirjeldatuga.

Magistritdo tulemused voivad huvi pakkuda Eestimapoliitika kujundajatele. Toost
vOib kasu olla nii originaal- kui ka geneerilisivimeid tootvatel ravimfirmadel oma
strateegiate kavandamisel. Kuna uurimus hdlmabi Béslameravimite turgu enne
digiretseptististeemile Gleminekut 2010. aasta jaaswuon tulemused heaks vordlus-

materjaliks jargnevatele uurimustele geneeriligeskurentsist Eesti ravimiturul.
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Lisa 1. Ravimitootjate ja siUdameravimite tootjate a rv Eestis
aastatel 1998-2009

Aasta Ravimitootjad Sudameravimite tootjad
1998 236 80
1999 246 80
2000 228 71
2001 284 92
2002 343 106
2003 383 116
2004 411 124
2005 465 128
2006 508 149
2007 504 144
2008 528 147
2009 532 141

Allikas: IMS andmebaas 1998-2009.

Autori koostatud.
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Lisa 2. TOP 20 sudameravimite tootjate kaive hulgim  Gugi-

hindades 2009. aastal, miljonites kroonides

Jrk Nr Ravimitootja OR vdi GR tootja* Kaive
1 AstraZeneca OR 111,38
2 Sandoz GR 47,9
3 Sanofi-Aventis OR 46,8
4 Berlin-Chemie Menarini OR/GR 33,F
5 Servier OR 27,8
6 Pfizer OR 26,1
7 Merck Sharp Dohme OR 25,8
8 Bristol-Myers Squibb GR 22,9
9 KRKA GR 22,9
10 Zentiva GR 22,6
11 Nycomed GR/OR 14,5
12 Ratiopharm GR 13,7
13 GlaxoSmithKline OR/GR 12,9
14 Teva GR 7,5
15 Gedeon Richter GR 7,0
16 Abbott OR 6,9
17 Boehringer Ingelheim OR 6,3
18 Novartis Pharma OR 3,8
19 Actavis GR 3,3
20 Bayer Schering OR 2,6

Allikas: IMS andmebaas 1998-2009.
*Autori hinnangud.

OR - turustab Eestis peamiselt originaalravimeid
GR - turustab Eestis peamiselt geneerilisi ravimeid
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Lisa 3. Toimeainete arv ATC klassides C07-C10, mida  mauudi
2002. aastal ule 250 originaalpakendi aastas ja mis  esinesid
suukaudsete ravimvormidena
Toimeainete| Toimeainete
arv, millel oli| arv, millel oli
Toimeainete| geneeriline ainult
ATC kood | Sidameravimite grupid | arv turul ravim originaalravim
CO7 Beetablokaatorid 7 4 3
C08 Kaltsiumantagonistid 7 4 3
CO09AA | AKE inhibiitorid ja nendg
CO09BA kombinatsioonid 11 4 7
C09CA ARB-id ja nende
CO9DA kombinatsioonid 5 0 5
Vere lipiidide sisaldust
C10 vahendavad ained 6 1 5
C07-C10 Kokku 36 13 23

Allikas. Eesti Haigekassa andmebaas.
Autori koostatud.
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Lisa 4
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Lisa 5. Toimeaine turg aastas jaehindade jargi enne

ja parast geneerilise konkurentsi algust, miljonit es
kroonides
laasta| 2aasta| 3aasta| 4aasta| Saasta| 6aasta| 7 aasta
Toimeaine Aasta enne| parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 45,7* 58,5 45,5 50,3 45,7 46,8 51,8 ,®6
Ramipriil 31,9 38,5 37,6 40,1 44,7 52,0
Fosinopriil 30,7 23,4 24,2 23,5
Felodipiin 16,4** 22,8 23,6 18,7 16,6 15,9 15,7 15,2
Pravastatiin 14,6 8,4 6,9 6,8 6,1 5,6
Nebivolool 13,3 13,4
Atorvastatiin 9,0 5,0 8,3 14,3
Fosinopriil/htdroklorotiasiid 2,8 3,5 5,3
Ramipriil/htdroklorotiasiid 2,4 3,6 54 6,7 7,9 8,6
Valsartaan 0,7 15 3,4
Karvedilool 0,6** 0,5 0,7 0,8 1,3 1,8 2,3 2,6
Keskmine 15,3 16,3 16,1 20,1 20,4 21,8 23,2 24,8

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.

* 1 kuu andmed (jaanuar 2002) andmed ekstraptiekeaiastale.
** 9 kuu andmed (jaanuar - september 2002 andmkstjapoleeritud aastale.



Lisa 6. Toimeaine turg aastas paevadooside jargi en

miljonites kroonides

ne ja parast geneerilise konkurentsi algust,

laasta | 2aasta| 3aasta| 4aasta| 5Saasta| 6aasta | 7 aasta
Toimeaine Aasta enrje parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 5,5* 7,2 7,4 11,4 13,0 14,2 16,1 17,8
Ramipriil 6,2 7,9 9,2 10,4 12,1 13,5
Fosinopriil 7,6 7,7 8,0 7,6
Felodipiin 3,0** 4,0 4,7 4,8 4,5 4,3 34, 4,1
Pravastatiin 0,6 0,5 0,5 0,4 0,4 0,4
Nebivolool 1,2 1,7
Atorvastatiin 0,5 0,6 1,0 0,2
Fosinopriil/hudroklorotiasiid 0,8 1,0 1,5
Ramipriil/htdroklorotiasiid 0,2 0,4 0,8 1,1 1,4 1,6
Valsartaan 0,1 0,3 0,9
Karvedilool 0,0** 0,0 0,0 0,1 0,1 0,2 ,20 0,3
Keskmine 2,3 2,8 3,4 4,5 5,3 5,7 6,9 7,4

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.

* 1 kuu andmed (jaanuar 2002) andmed ekstraptileleaiastale.
** 9 kuu andmed (jaanuar - september 2002 andmikstjapoleeritud aastale.



Lisa 7. Originaalravimi turuosa jaehindade jargi en

ne ja parast geneerilise konkurentsi algust,

protsentides
laasta | 2aasta| 3aasta| 4aasta| 5Saasta| 6aasta | 7 aasta
Toimeaine Aasta enrje parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 100 61,3 67,7 50,7 50,7 50,8 50,1 47,0
Ramipriil 100 87,7 79,3 77,8 79,3 74,9
Fosinopriil 100 98,6 99,5 98,4
Felodipiin 100 95,4 82,4 69,5 68,0 68,0 61,3 57,5
Pravastatiin 100 66,1 60,6 51,1 49,0 42,2
Nebivolool 100 77,9
Atorvastatiin 100 60,9 63,5 45,9
Fosinopriil/hudroklorotiasiid 100 96,8 95,1
Ramipriil/htdroklorotiasiid 100 28,7 20,5 13,9 13,2 25,7
Valsartaan 100 40,2 15,6
Karvedilool 100 99,3 71,5 35,3 10,2 7,6 6,7 ,0 4
Keskmine 100 73,9 65,6 55,3 45,1 44,9 39,4 36,2

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.



Lisa 8. Originaalravimi turuosa paevadooside jargi

enne ja parast geneerilise konkurentsi algust,

protsentides
laasta | 2aasta| 3aasta| 4aasta| Saasta | 6aasta | 7 aasta
Toimeaine Aasta enne péarast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 100 51,8 65,6 43,8 40,7 39,5 38,2 34,4
Ramipriil 100 84,0 75,2 74,0 74,8 69,6
Fosinopriil 100 98,2 99,4 97,8
Felodipiin 100 94,9 76,6 64,3 62,7 62,7 55,6 51,7
Pravastatiin 100 62,8 56,0 51,1 42,2 35,2
Nebivolool 100 69,9
Atorvastatiin 100 55,2 54,6 41,0
Fosinopriil/htdroklorotiasiid 100 94,7 92,0
Ramipriil/htdroklorotiasiid 100 22,1 13,4 11,1 10,7 22,8
Valsartaan 100 20,9 11,5
Karvedilool 100 98,9 56,6 23,6 6,3 4,7 4,5 2,5
Keskmine 100 68,5 60,1 50,8 39,5 39,1 32,8 29,%

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.



Lisa 9. Geneeriliste ravimite arv toimeaine kohta e

nne ja parast geneerilise konkurentsi algust

1 aasta 2 aasta 3 aasta 4 aasta 5 aasta 6 aasta 7 aasta
Toimeaine Aasta ennje parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 0 2 2 5 5 6 8 8
Ramipriil 0 2 4 6 4 4
Fosinopriil 0 1 1 1
Felodipiin 0 1 3 3 3 3 3 3

Pravastatiin 0 2 2 2 1 1
Nebivolool 0 3
Atorvastatiin 0 2 2 3
Fosinopriil/hudroklorotiasiid 0 1 1
Ramipriil/htdroklorotiasiid 0 1 1 3 3 2
Valsartaan 0 1 1
Karvedilool 0 1 2 2 3 5 5 4
Keskmine 0 15 19 3,1 3,2 3,5 5,3 05,

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.



Lisa 10. Originaalravimi DPD hind enne ja parast ge  neerilise konkurentsi algust, kroonides

1 kuu laasta| 2aasta| 3aasta| 4aasta| S5aasta| 6aasta| 7 aasta
Toimeaine enne parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 8,27 8,16 5,67 4,27 4,21 Q1,2 4,18 4,34
Ramipriil 5,99 4,92 4,20 3,93 3,09 4,06
Fosinopriil 3,11 3,05 3,05 3,16
Felodipiin 5,57 5,33 4,76 4,00 3,97 R3,9 3,97 4,13
Pravastatiin 29,66 16,52 16,37 16,18 16,18 16,80
Nebivolool 10,79 8,01
Atorvastatiin 26,13 9,69 10,75 9,56
Fosinopriil/htdroklorotiasiid 3,58 3,58 3,71
Ramipriil/htdroklorotiasiid 9,29 9,11 9,16 7,16 6,92 6,00
Valsartaan 8,40 7,97 5,38
Karvedilool 18,34 18,11 19,21 17,39 16,52 15,84 914,| 16,07
Keskmine 11,74 8,59 8,23 8,21 8,48 8,48 7,69 8,18
Hinnalangus/tbus, protsentides -27 -4 0 3 0 -9 6
Osakaal esialgsest hinnast 1,00 0,78 0,70 ,700 0,72 0,72 0,65 0,70

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.
Autori arvutused.



Lisa 11. Geneerilise ravimi DPD hind alates geneeri

lise konkurentsi tekkimisest, kroonides

1 aasta 2 aasta 3 aasta 4 aasta 5 aasta 6 aasta 7 aasta
Toimeaine parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 5,54 514 3,25 2,80 2,66 2,58 2,56
Ramipriil 3,64 3,32 3,19 2,39 3,16
Fosinopriil 2,32 2,60 2,35
Felodipiin 4,80 3,31 3,16 3,15 3,15 3,14 3,27
Pravastatiin 14,26 13,52 16,18 12,31 12,5
Nebivolool 5,28
Atorvastatiin 7,66 7,42 7,55
Fosinopriil/hudroklorotiasiid 2,12 2,21
Ramipriil/htdroklorotiasiid 6,41 5,47 5,54 5,43 6,1
Valsartaan 3,12 3,77
Karvedilool 12,13 9,99 9,91 9,75 9,50 9,69 10,12
Keskmine 6,12 5,68 6,39 5,97 6,01 514 5,32
Hinnalangus/tdus, protsentides -7,2 12,6 -6,6 0,7 -14,6 3,5
Osakaal esialgsest hinnast 0,93 1,04 0,98 0,98 84 0, 0,87

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.
Autori arvutused.



Lisa 12. Geneerilise ja originaalravimi hinnasuhe a

lates geneerilise konkurentsi algusest

1 kuu laasta | 2aasta| 3aasta| 4aasta| Saasta| 6aasta| 7 aasta
Toimeaine parast parast parast parast parast parast parast parast
Amlodipiin 0,80 0,68 0,91 0,76 0,67 0,63 0,62 0,5¢
Ramipriil 0,64 0,74 0,79 0,81 0,77 0,78
Fosinopriil 0,76 0,76 0,85 0,74
Felodipiin 1,27 0,90 0,70 0,79 0,79 0,79 0,79 0,79
Pravastatiin 0,64 0,86 0,83 1,00 0,76 0,74
Nebivolool 0,62 0,66
Atorvastatiin 0,51 0,79 0,69 0,79
Fosinopriil/htidroklorotiasiid 0,60 0,59 0,60
Ramipriil/htdroklorotiasiid 0,70 0,70 0,60 0,77 9,7 0,85
Valsartaan 0,53 0,39 0,70
Karvedilool 0,79 0,67 0,52 0,57 0,59 0,60 0,65 0,63
Keskmine 0,71 0,70 0,72 0,78 0,73 0,73 0,69 0,67

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas 2002-2009.

Autori arvutused.



Lisa 13
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Ravipdeva maksumus enne ja péarast geneerilise konkantsi tekkimist, krooni-
des.(Autori joonis).



Lisa 14. Valimi 11 toimeaine turg Uiks aasta parast

ravimi turule toomist

geneerilise

Toimeaine turg| Geneeriliste | Geneerilise jaGeneeriliste
jaehindades, | ravimite turuosajoriginaalravimi, ravimite

Originaalravim min kr protsentides hinnasuhe arv
Norvasc 45,7 48,2 0,68 2

Cardace 31,9 16,0 0,74 2
Monopiril 30,7 1,8 0,76 1
Plendil 16,4 51 0,90 1
Lipostat 14,6 37,3 0,86 2
Nebilet 13,3 30,1 0,66 3
Sortis 9,0 44,8 0,79 2
Monozide 2,8 5,3 0,59 1

Cardace Comp 2,4 77,9 0,70 1
Diovan 0,7 79,1 0,39 1
Dilatrend 0,6 1,1 0,67 1

Allikas: Eesti Haigekassa andmebaas.

Autori arvutused.
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Lisa 15
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kokku enne ja parast geneerilise konkurentsi tekkinst, kroonides. (Autori joo-
nis).
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SELGITAV SONASTIK

AKE inhibiitorid - ravimite grupp, mida kasutatakse sidamehaigasts.
Beetablokaatorid - ravimite grupp, mida kasutatakse siidamehaigasis.r
Diureetikumid - ravimite grupp, mida kasutatakse siidamehaigasis.r

Kaltsiumantagonistid (voi kaltsiumikanalite blokaatorid) - ravimite gnoijpmida
kasutatakse stidamehaiguste ravis.

Stenokardia - sidamehaigus, mis voib avalduda suruva iseloomalyaa rindkere
piirkonnas.
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THE INFLUENCE OF GENERIC ENTRY ON THE

ESTONIAN MARKET OF CARDIOVASCULARS
Kristel Rannu

Summary

The Master' Thesis explored the influence of genenitry on the Estonian market of
cardiovascular medicines. The research was basadanel data sample of 11 active
ingredients that first experienced generic comijegtitluring period January 2002 —
November 2009. The objective was to find out tHeuence of generic entry on the
market of cardiovascular medicines. Research guestin the current study were
following: (1) how is the Estonian cardiovasculaarket influenced by generic entry;
(2) what are the similarities and differences betwEstonian and US drug markets in
the aspect of generic competition; (3) what are dhieers of success maintaining
market share of brand-name drug. The data usegeistudy were derived from the
Health Insurance Fund of Estonia. The generic coitige was investigated on the
active ingredient level. The consolidated data wesed in the statistical analysis and

comparison with US data.

The results indicated that generic entry incredeeduse of the active ingredient both
in daily defined doses and retail prices 3,2 aridtitpes accordingly in 7 years. The

market share of the brand-name drug was 73,9% #feefirst year, decreasing to

36,2% in 7 years. The mean number of generics (thghsame active substance) was
1,5 after the first year, achieving the maximunb & after 6 years and declining again
to 5,0 after 7 years. The results provided evidehe¢ brand prices decreased after
generic entry (mean decrease 27% in a first yaat)emch additional generic manu-
facturer induced decrease in the price of brandendrg. Surprisingly, the generic

drugs prices decreased less than showed in pregiodges and generic drug price
was not depending on the number of generics. litiaddthere was no evidence that

the price ratio between generic and brand-name diepgnds on the number of gene-
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rics. The price ratio tended to be relatively canstdecreasing to 0,71 in the first
month (that is requested by law) and 0,67 in 7gear

The research showed that there are several diffesemetween Estonian and US drug
markets. Evidently, the big differences were ofreeun the size of the market and the
number of generics competing against the brand-rdnugs. The research revealed,
firstly, that the mean price ratio decreased ledsstonian market than in US. Second-
ly, there was no association between the numbegeokrics and the price ratio in
Estonia differently from US. Thirdly, there werdfdrences in the price strategy of
brand-name drugs between two countries. In Estibieidorand prices responded to the
generic competition (decrease 27% in the first ydarUS, a year after generic entry,
the average brand price was lower than the pri@n@y only when there were more
than 16 generic competitors. The last differermé@lct be explained by differences in
the periods when the studies were conducted. TheeB&rch was made in the mid-
1990s, the Estonian research was based on theidaga2002-2009. The other diffe-
rences could be explained by differences in reguiat There is a reference price sys-
tem and price regulation in Estonia that could cftbe generic entry. In the US the

price regulation is based mainly on the free coitipat

The Master' Thesis investigated the determinanthefhigh market share of brand-
name drugs after generic entry. The results indecdhat the price level of brand-
name drug was less, the price ratio was higher,thadtep-by-step price reduction
was applied in the group of brand-name drugs sstdésholding high market share
after generic entry. The study showed that a highiee ratio was associated with the

higher market share of brand-name drug.

The results of the research could be interestinghi® drug policy makers, and for the
companies promoting brand-name or generic drugsstania. Possibly, the results of
the study might contribute additional knowledgeaumderstanding of the mechanisms

of generic competition.
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