
İngiltere’de İlaç Fiyatlandırması ve 

Değerlendirilmesi



Neleri kapsayacağız

• Fiyatlandırma

• Yeni fiyatlandırma modelleri

• Yenilikleri teşvik etmek



Ġngiltere‟de Ġlaç Pazarı

• Ġlacı kullanan kişi (hasta) ne karar verir ne de 

çoğu durumda ödemeyi yapar

• Hangi ilacın kullanılması gerektiğine karar 

veren kişi (reçete eden doktor) ne ödeme 

yapar, ne de ilacı kullanır, ve

• Ġlacın ödemesini yapan kurum ise (USH/devlet) 

ne ilacı kullanır ne de karar verir.



Bazı rakamlar…
• Global pazarın ~%3ü – uluslararası referans fiyatlarının 

%25i 

• Bir yılda £11b  (USH bütçesinin yaklaşık % 12-14ü)

– Markalılarda £8b ; Jeneriklerde £3b (hacimsel olarak % 

60)

– Birinci basamak tedavi hizmetleri düzeyinde harcama 

%75

– V sebebiyle büyüme % 8 pa ve P yerine yeni kuruluşlar

• Reçete götürü ücreti yaklaşık £7 

– Verilen reçetelerin %88i ücretsizdir

– Hastanın sigortası kapsamında yaptığı ödeme, toplam 

ilaç faturalarının %4ünü oluşturmaktadır.



OFT report, Feb 2007



Fiyatlandırma

• Markalılar: Ġlaç Fiyatlandırma Geri Ödeme Planı(ĠFGÖP)

– Kanuni yetkiler ile desteklenen, Bakanlık ve firma 

arasında gönüllü olarak yapılan anlaşma

• Jenerikler: M kategorisi



ĠFGÖP: Kar Denetimleri (ii)

• Ölçmesi güçtür: uluslar arası baz maliyet; çoğu ilaçlar 

pazara ulaşamaz

– %70i transfer fiyatını temel almıştır: yurtdışındaki 

üretim maliyetlerini baz almak yerine perakende-eksi 

• Ters teşvikler: 

– Yüksek maliyetler (az verimlilik) daha az gelir anlamına 

gelir ve yüksek fiyatları mazur gösterir.

– Çıktılar yerine girdileri ödüllendirir

• USH geri ödemlerinde ihmaller

– Ġşliyor mu (sanayi) yoksa başarısız mı (hükümet)?



ĠFGÖP : Tavan Fiyat (ii)
• Yeni ilaçların piyasaya sürülmesi için teşvikler (daha az 

ĠFGÖP fiyat kırılması) ancak….

• Firmanın hangi ilaçlarında fiyat indirimine gidileceği  

firmanın tercihinde (modülasyon)

– Rekabet-karşıtı uygulamalar: jeneriklerin mücadele 

gücünü kırmak için patent süresinin bitiminden önce 

fiyat indirimi

– “price insensitive” olduğu durumlarda fiyat artışı (GPler 

ödemez) ve “sensitive” ürünler için indirimler

– Hastaneler halihazırda P-V anlaşması (liste fiyatının 

altında olması) üzerinde mutabık kalmışlardır



Jenerikler 

• Eczacılar jeneriklerden büyük kazanç sağlarlar

• Doktorlar: 

– Kimyasal ismi kullanarak reçete yazmak için 

eğitilmişlerdir

– Markalıları reçete etmek için az bir finansal teşvik

– Ancak GPler “fiyat duyarsızdır”…

• Yapılması gereken birçok şey vardır: 

– PPIs, antihipertansifler, pıhtıönlerler ve statinler: 

jeneriklerden £500m‟ye varan piyasaya sürülmemiş 

maddi birikimler 



Vaka Çalışması: Jenerikler Vasıtasıyla Para 

Tasarrufu …

• Etkililik ve maliyet etkinliğe yönelik kapsamlı kanıtlara dayanarak 

NICE, % 20 veya daha fazla, “10 yıl içerisinde kardiyovasküler 

hastalığa (KVH) maruz kalma riski olan yetişkinler için KVH‟nin 

primer olarak önlenmesine ilişkin olarak statinleri önermektedir”.  

• NICE önerisi: “terapiye, genellikle alım maliyeti düşük bir ilaçlarla 

başlanılması gerekmektedir” . 

– NICE‟ın rehberliğinde, statinler, PPIlar ve antihipertansiflere 

yönelik jenerik ikamesi USH‟ye yıllık olarak £200 milyon dan 

fazla kazanç sağlar. (Ulusal Denetim Ofisi – 2007)



Statin Alımı



Vaka Çalışması: …Birincil Önlemeye Yönelik 

Yatırım

• Görüntüleme: Framingham 1991 10 yıllık risk denklemleri, etnik yönü 

ve aile öyküsüne göre yapılan düzenlemelerle, KVH riskini 

değerlendirmek için kullanılmalıdır.

• Birincil önleme: % 20 veya daha fazla, “10 yıl içerisinde 

kardiyovasküler hastalığa (KVH) maruz kalma riski olan yetişkinler 

için 40mg simvastatin önerilir

• Ġkincil önleme: simvastatin 40mg ile başlanılır – 80 mg a kadar 

çıkarılabilir veya; eğer toplam kolesterol >4mmol/l veya LDL 

koleterol >2mmol/l ise, benzer etkiye ve alım maliyetine sahip bir ilaç 

kullanılabilir

• Kardiyovasküler rahatsızlığı olan nüfustaki veya gruptaki ilerlemeyi 

değerlendirmek için denetim seviyesi 5mmol/l olan total kolesterol

kullanılmalıdır.

• Maliyet: £35m p.a. – 15,000 e yakına kalp krizi önlenmiştir.



In the press



Birinci Basmakta Rekabet



Top-ups Tartışması

• Ġngiltere‟deki özel sigorta : % 10 ve küçülüyor

• Özel hizmet cepten satın alınabilir ancak USH‟den ayrı 

başka bir kanal vasıtasıyla sağlanmalı

• Pahalı yaşam sonu tedavileri için kullanılan kanser 

ilaçları…

• Yaşam boyu geçerli ilaçlarla ilgili NICE daha cömert 

olmalı…kestirme çözüm?





“İnsanlar yakacak, yiyecek ve ilaç tedavisi arasıda 

tercih yapmak durumundadırlar,” Dr. James King, 

chairman of the American Academy of Family 

Physicians. New York Times, Oct 2008

Bulunmak ĠSTEMEDĠĞĠMĠZ nokta…



Değer elde etme: Ödeyicilere ait 

toolkit
• Direk

– Değere dayalı fiyatlandırma

• Indirek

– Kapsama kararları için mukayeseli etkililik verilerini kullanarak
(NICE)

– Kanıt geliştirme (sadece araştırma ile) ile kapsama Coverage

– Risk paylaşım planları



Ġlaç Fiyatlandırmasında Ġngilitere‟deki

Gelişmeler

• “Önerimiz: Hükümet, ilaç 

fiyatlarının klinik ve iyileştirici 

etkilerini (hastalara ve USH‟ye) 

yansıtacak şekilde İFRP’yi 

yeniden düzenlemeli ve mevcut 

kar ve fiyat kontrolünü değere 

dayalı yaklaşımla 

değiştirmelidir.”

OFT, Şubat 2007



Ġngiltere‟de Değere Dayalı 

Fiyatlandırma Reformu
• Hasta Erişim Planları (veya, Risk Paylaşımı)

• Esnek Fiyatlandırma ve alt grup tarafından fiyat farlılığı ve 

bulgu

• Yaşam süresi rehberliği ve top-ups

• „Ġnnovasyon geçişi‟ 

• Yenilikçi ürünlerin alımının desteklenmesi

• Sanayi “pipeline” ının NICE/Ufuk görüntüleme ile 

paylaşılması

• Jenerik değişim ve daha az cross-board kesintisi

(3.9%+1.9%, 2009/10)

• USH‟de izleme ve uygulama desteği 

• NICE perspektifinin incelenmesi – indirek maliyetler

• NICE komite toplantılarında sanayinin bulunması



Ancak NICE fiyatlandırma yapmaz!

NICE müzakere yapmaz veya İngiltere’deki tıbbi 
teknolojilere yönelik fiyat belirlemez



NICE: Bir Negatif Liste

• Konu seçim süreci: önemli yeni göstergeler veya sağlığa veya 

bütçeye potansiyel etkisi olan önemli yeni göstergeler

– Tüm kanser ilaçları…

• Vakaların %10 undan az durumlarda, bir teknoloji 

reddedilmiştir.

• %30: lisanslı göstergelere kıyasla daha kısıtlayıcı

• Pozitif kılavuzluk: Kaynak sağlama ve ilaca erişim için yasal 

hak konularında 3-ay yol göstericilik



USH Tüzüğü
• “Eğer doktorunuz ilaç ve tedavilerin klinik 

olarak size uygun olduğunu söylerse, 

USH’de kullanılmak üzere NICE tarafından 

önerilen ilaç ve tedavileri alma hakkına 

sahipsiniz.”

• “Kanıtın uygunluğunun sağlanmasını müteakip  

diğer ilaç ve tedaviler için kaynak sağlanması 

hakkında yerel kararların rasyonel olmasını 

ümit etme hakkına sahipsiniz.  Eğer yerel USH 

bir ilacı veya tedaviyi finansal olarak 

desteklememe kararı alırsa, veya doktorunuz 

bunun sizin için uygun olmadığını düşünürse, 

bu kararı size açıklayacak.”



• “Önerimiz: Hükümet, ilaç 

fiyatlarının klinik ve iyileştirici 

etkilerini (hastalara ve USH‟ye) 

yansıtacak şekilde İFRP’yi 

yeniden düzenlemeli ve mevcut 

kar ve fiyat kontrolünü değere 

dayalı yaklaşımla 

değiştirmelidir.”

OFT, Şubat 2007



Risk Paylaşımı ve Fiyatlandırma 

Reformu: OFT

“Piyasaya sürme esnasında faydalanılacak yeterli 

bilginin olmadığı durumlarda…risk paylaşım 

düzenlemeleri ödeyicinin ve üreticinin 

beklentilerini koordine etmeye yardımcı 

olabilir…üreticiler için daha fazla öngörülebilir 

alımlara ve, diğer türlü bir anlaşma 

sağlanamadığı durumlarda, belirli bir masraf 

çerçevesinde öngörülebilir sağlık kazanımlarına 

izin verin.” 

OFT Report, Feb 2007



NICE Risk Paylaşım Örnekleri

• b-IFN ve glatiramer multipl skleroz için – 2002

– Prospektif kohort – DH tarafından yönetilir…

• Bortezomib for multiple myeloma – 2007 

– Tepkiye bağlı olarak para iade garantisi (M-
protein)

• Ranibizumab for AMD – 2008

– Doz capping planı (<14 injections per eye)

• Erlotinib for SCLC – 2008

– Cost capping planı (docetaxel ile aynı toplam 

maliyet)

• Sunitinib for advanced RCC – 2009

– USH hastaları için tedavinin ilk dozu ücretsiz

– Ġlk kez EOL kılavuzluğunda alınan karar

• Lenalidomide for multiple myeloma – 2009

– Dose capping scheme (<26 cycles/2yrs)

Belirsizliği 

azaltmak

Daha iyi 

bir teklif  

almak



“İlacın hakimiyetinde olan fiyat, söz 

konusu sistemdeki veya hatta aynı 

ülkedeki farklı değer sektörlerindeki 

sağlığın değeri ve ekonomik kazançlarına 

dayanacaktır…Bu da zamanla bizi global 

fiyatlandırmadan, ulusal ve sektöre özgü 

indirimlere doğru kaydıracaktır.” Richard 

Barker, DG ABPI



Andrew Witty [CEO, GSK] paraya ilişkin değerin yoğun 

olarak tartışıldığı ve diğer ülkelerin NICE’ın bir 

versiyonunu kurmayı tasarladıkları bir ortamda fiyat 

müzakerelerine yönelik istekliliğinin sinyallerini 

vermiştir

Değişen paradigma?



Hasta Erişim Planları

“Bu düzenlemelerle, ilaç firmalarının, USH‟ye daha 

düşük-ilk fiyatından, ve eğer değeri daha sonraki bir 

tarihte kanıtlanırsa daha yüksek fiyat opsiyonuyla  

temin edebilmesi sağlanacaktır. Yeni düzenlemeler 

aynı zamanda daha önce belirli ilaçlar için 

geliştirilmiş hasta erişim planlarını oluşturacaktır.” 

Alan Johnson, SoS, 2009



Ana ilkeler

• Planın uygulanmasına yönelik tüm maliyetler, NICE 

değerlendirmesine (NICE PAS Birimi) dahil edilmiştir.

• Klinik olarak sağlam, klinik olarak makul, uygun, 

izlenebilir (güvenilir göstergeler), operasyon bazında 

yönetilebilir, net durdurma kuralları, istikrarlı USH 

finansal akışları ile tutarlı, geniş USH konsültasyonu

• Firmalar, değerlendirmenin başlangıç aşamalarında 

başvuru yapmaları için teşvik edilir (reddedildikten 

sonra değil)

• Her bir ilaç için sadece tek bir HEP



İlaç fiyatları: 

zenginden yoksul 

ülkelere kadar 

erişime yönelik ana 

belirleyici faktör….



Vol 372, Aug 23, 2008



Yeni ilkeler…



Herkes katılmıyor…

• “Risk paylaşım planlarına yönelik ciddi 

endişelerimiz mevcuttur; çünkü başarıyı 

kanıtlamak için ortaya konulan riskleri ilaç 

firmalarına değil UHS‟ye dayandırmışlardır…risk-

paylaşım planları ihtiyatla kullanılmalı ve risk, ilgili 

firma tarafından taşınmalıdır.” Ġngiltere 

Parlamentosu, 2008

Kanıta dayalılığı geliştirecek ve daha iyi kararlar 

alınmasına imkan sağlayacaklar mı?

Yerel USH bütçesine yönelik etkileri ne olacaktır?



Esnek fiyatlandırma ve kusursuz farklı 

fiyat farklılaştırması

• Bir firma, geliştirilen yeni kanıtlar veya yeni göstergeler 

ışığında orijinal liste fiyatını artırabilir veya düşürebilir. 

• Yalnızca NICE onayına tabi 

• Her bir ilaç için sadece bir kere ve orijinal fiyat 

üzerinden % 30 olmamak üzere

• Ancak NICE yine de fiyat müzakeresi yapamaz



Daha iyi değer ciddi olarak 

enflasyonist olabilir

Webb and Walker, Lancet 2007



Yaşam Sonu Ġlaçları

• Kısa yaşam süresi bulunan hastalar için yaşamı uzatan 

tedaviler ile tedavisi mümkün olmayan hastaları 

etkileyen göstergeler için yetkilendirilen tedaviler gibi 

görünüşte maliyet etkili olmayan tedavileri  önermeyi 

düşünün .” NICE Supplementary Guidance to its Advisory Committees 

– January 2009



Ġngiltere Parlamentosu - 2009

• “Bu kararın, USH kaynaklarının hem adaletsiz hem de 

verimsiz kullanımı olduğunu düşünüyoruz. Kısıtlı bir 

sağlık kazancı için yaşam sonu tedavilerine daha fazla 

harcayarak, USH daha maliyet etkili tedavilere 

muhtemelen daha az harcama yapacaktır.

• …Sistemin daha pahalı olmasına yol açacaktır, çünkü 

ilaç firmaları hastalığın alt grupları için yeni ilaçlar 

hedeflemektedirler.”





ANCAK….



NICE‟ın Yanıtı

• Scoping workshop to identify uniquely innovative 

product characteristics and relevant data sources to 

quantify those

• Appraisal to establish substantial additional health-

benefit; improved way of addressing unmet need

– Additional narrative if QALY does not adequately capture above 

•“bir ilaç veya teknoloji, hastaya faydasının ölçülebilir 

değerlendirmesi açısından yenilikçidir cümlesini 

değiştirmemiz gereklidir. 

•Bir ilacın yeniliğinin hangi açıdan hastaya fayda 

sağladığını bulmamız…gerekmektedir ki ondan sonra 

bunu ilacın değerine etken olarak kullanabiliriz.” 
CEO, NICE, Sep 2009



“Innovation Pass” – OLS Ġncelemesi

• 3-yıl başlangıç – pilot bazında

• Tam bir NICE değerlendirmesi için veri toplanmasına 

dayalı zaman-limitli finansman

• Sağlık dışı bütçenin korunması (2010/11 için £25m)

• Az hasta popülasyonu için ilaçlar

• “Yenilikçiliğin” derecesinin NICE tarafından karara 

bağlanması

• Kennedy görüşü



Düşük maliyetli yenilikler

• Yeniliklere değer verilmesi: makul bir fiyat değerinde 
eskilere göre daha iyi olan yeni şeyler

– Yenilikler önemlidir: bu yüzden biz (USH) ilave QALY başına 
£30,000„a kadar ödeme yapıyoruz

Ancak aşağıdaki koşullarda NICE USH’ye zarar verebilir; eğer:

– Düşük kalite tayin eder veya ek sağlık yardım kanıtları olmaz ise

– Ġki kere ödeme: bir kere şimdi ve bir kerede yenilik 
geliştirildiğinde/geliştirilirse

– Bugün yanlış teşvikler vererek, ileride iyi bir değeri olmayan 
yeniliklere yol açarsa

– Daha iyi olması ümidiyle, ancak ileride muhtemelen daha pahalı 
olacak ilaçlar için bugün erişimde uzlaşırsa 

– Ġlaç sanayiine gizli saklı destek verirse


