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Vezetdi 6sszefoglald

2015 és 2024 koézott kozel 90.000 magyar beteget
vonhattak be klinikai vizsgalatokba, de a csékkend
0 betegbevonas rairanyitja a figyelmet a vizsgalati
kapacitasok fenntarthatosagara és fejlesztésére, mint

° s

kiemelt egészségpolitikai és iparagi kihivasra.

2015 és 2024 koz6tt, kozel 90.000 magyar beteget vonhattak be klinikai vizsgdlatokba, azonban az
elmult években folyamatosan csékkené tendenciat IGtunk. Az aktivan futé vizsgalatok eiméletileg
bevonhatott betegeinek részére téritésmentesen biztositott vizsgalati készitmények — nemzetkozi
analégidak alapjan — akar évente tovéabbi 100 milliard forint hozzaadott értéket is jelenthetnek.

A betegszdm csékkenése mogott tdbb lehetséges ok huzédhat meg, beleértve a vilagjarvanyt kovetd
egészségugyi rendszerterheltséget, a globdlis kutatdsszervezési preferencidk vdaltozdsat, illetve a
szponzorok klinikai vizsgdlati stratégidinak datalakulasat. Mindez réiranyitja a figyelmet arra, hogy a
klinikai vizsgdlati kapacitésok fenntarthatésaga és fejlesztése kiemelt egészségpolitikai és iparagi
kérdéssé vdalt.

Magyarorszag -az évi 200-250 Gj klinikai vizsgalattal -

e még mindig meghatdarozoé szerepet télt be a nemzetkozi
gyogyszeripari klinikai kutatasok piacan, azonban ez az
érték csékkend tendenciat mutat.

2024-ben Magyarorszag az Eurépai Unio6 27 tagallama koézétti aktiv klinikai vizsgalatokat szamlalé
rangsorban a 8. helyet foglalta el Hollandia és Csehorszag kézétt elhelyezkedve.

A k6zép-kelet-eurdpai régié versenyelényét tébb tényezd biztositja. A nyugat-eurdpai orszdgokhoz
képest kedvezdbb kéltségszint és a pdciensek nagyobb részvételi hajlanddésdga a jellemzd. A klinikai
vizsgalatok az érintett orszdgok szdmara nem csupdn tudomdnyos és egészségugyi elénydkkel
jarnak, hanem jelentds gazdasdagi hasznot is generdinak. Ide sorolhaték a vizsgdlati dijakbdl szdrmazéd
bevételek, a munkahelyteremtés, az add- és jarulékbefizetések, valamint az infrastruktdra-
fejlesztéshez kapcsolédd beruhdzasok. Mindezek fényében a régid orszagai — a gazdasagi névekedés
elémozditdsa érdekében — stratégiai érdekuknek tekintik, hogy a klinikai kutatdsok szdmara kedvezd
kérnyezetet alakitsanak ki, &€s ezdltal aktiv szerepldivé valjanak a magas hozzdadott értékd, innovativ
technolégidk nemzetkdzi ellatdsi lancanak.
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Magyarorszag régios versenyelonyét a centralizalt
egészségligyi rendszer, a fejlett centrumkoérhazak,

9 egyetemi klinikai kézpontok és a magas szinvonalQ
szakembergarda biztosithatja a klinikai vizsgalatok
terén.

Magyarorszag klinikai vizsgéalatokban betéitétt kiemelkedd részvételi pozicidja az eimilt években
mérséklédé tendencidt mutat. Ez egyértelmiien ravilagit arra, hogy stirgeté kérdéssé vdit a

” 2

kutatdsi versenyképesség megorzése és megerdsitése.

Mig 2015-ben az Eurdpai Unid terUletén zajld nemzetkdzi vizsgdlatok mintegy egyharmaddéban
szerepelt hazai vizsgdldhely, addig 2024-re ez az ar@ny minden negyedik vizsgdlatra csdkkent. Az
Gjonnan inditott, gyégyszeripar altal szponzordlt klinikai vizsgalatok szdma 2015-h6z képest 25%-o0s
visszaesést mutat, mikézben a bevont betegek éves atlagos szdma — a kordbbi mintegy 12 000 férél
— fokozatosan 5 000 f6 kordli szintre esett vissza. Ezzel padrhuzamosan a kézép-kelet-eurbpai régid
tébb orszdgdban - igy kuldénésen Lengyelorszdgban, BulgdriGban és Csehorszdgban - a klinikai
vizsgdlatok terén er8s6d6 aktivitas figyelhetd meg. Ezek az orszdgok ndvelték részesedésuket az olyan
stratégiai jelentéségl, magas gazdasdgi és szakmai hozzdadott értékkel bird szegmensekben, mint
az onkologiai és fazis lIl. klinikai kutatasok.
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Roviditések:

AIPM Innovativ Gydgyszergyartdk Egyestilete
CTIS Clinical Trials Information System
EFPIA European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

EudraCT European Union Drug Regulating Authorities Clinical Trials Database
KKE Kozép- és Kelet-Eurdpa

MeSH Medical Subjects Headings

NNGYK Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kbzponz
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Bevezetés

A human klinikai vizsgdlatok az orvostudomdény és az egészségugyi innovacido egyik legfontosabb
pillérét jelentik. Ezek a vizsgalatok képezik azt az evidenciabdzist, amely alapjan Gj gyogyszerek,
orvostechnikai eszk6zok és terdpids eljdrdsok biztonsdgossdga és hatdsossdga megitélhetd,
valamint amely lehetévé teszi azok klinikai gyakorlatba torténd bevezetését. Klinikai vizsgdalatok nélkul
sem a szabdlyozé hatésagok, sem az egészségugyi szakemberek nem rendelkeznének megfeleld
tudomanyos alapokkal a terdpids déntésekhez.

A klinikai kutatdsok jelentésége ugyanakkor tulmutat az egyes innovativ terdpidk fejlesztésén. A
vizsgalatok szdma, tipusa és foldrajzi megoszidsa j6l tukrdzi egy-egy orszdg, illetve régidé kutatas-
fejlesztési kapacitdsait, tudomdanyos bedgyazottsdgdt, valamint egészséglgyi rendszerének
alkalmassagat a komplex, nemzetkdzi egyuttmikddésekben zajlé kutatdsok befogaddsdra. Eppen
ezért a klinikai vizsgdlati aktivitds gyakran szolgdl indikatorként az egészségugyi és tudomadnyos
versenyképesség értékelésére.

Az elmdlt két évtizedben mind a globdlis mind a regiondlis klinikai vizsgdlati térkép jelentés
atalakuldson ment keresztul [1,2,3]. Magyarorszag a 2000-es évektdl kezdddéen aktiv szerepléje volt
az eurdpai klinikai kutatasi egydttmikoédéseknek. A hazai egészségugyi rendszer centralizalt szerkezeti
sajatossdgai, valamint a magasan képzett egészségugyi szakemberek jelenléte kedvezd feltételeket
teremtettek a nemzetkdzi klinikai vizsgdlatok befogaddsdhoz. Ennek eredményeként Magyarorszég
hosszU idén keresztl stabil poziciot foglalt el a kdzép-kelet-eurdpai régioé klinikai vizsgalati térképén.
Az utbbbi években ugyanakkor a régidn bellli verseny erésddése figyelhetd meg. Tébb szomszédos
orszdag célzott intézkedésekkel térekedett klinikai kutatasi aktivitdsanak névelésére, ami a vizsgalatok
eloszldsdban is megmutatkozd atrendezédéshez vezetett. Ezen folyamatok indokolttd teszik
Magyarorszag klinikai vizsgdlati részesedésének statisztikai értékelését.

Jelen tanulmany célja a Magyarorszdgon zajlé human klinikai vizsgalatok szdmanak és tipusanak,
valomint az Eurépai Unid térségén bellli megoszldsdnak idésoros elemzése. A tanulmany célja
tovabbd, hogy objektiv, empirikus alapot nyudjtson a klinikai vizsgdalatokkal kapcsolatos szakpolitikai
és stratégiai gondolkoddshoz, elésegitve a hazai déntéshozatalt a klinikai kutatdsi kapacitdsok
jovébeni fejlesztése érdekében.
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Az alkalmazott moddszertan ismertetése

Tanulményunk sordn a Magyarorszégon zajlé gydgyszeripar dltal szponzordlt klinikai vizsgdlatok és a
tervezett betegbevondsok' alakuldsat hasonlitjuk 6ssze az EU272 orszdgcsoport, valamint a régids
tagdallamok viszonylatéban, az EudraCT?® és a CTIS* unios rendeletek dltal szabdlyozott nyilvénos
adatbdazisokbdl szdrmazé adatok elemzése alapjén.

A klinikai vizsgalatok adatbazisanak kialakitasa

Az Eurépai Unié tagdllamaiban regisztralt klinikai vizsgalatok nyilvantartésa 2004 és 2023 janudrja
kéz6tt a 2001/20/EC direktiva alapjan mukédé EudraCT adatbdzisban tértént, azonban a 2014/536/EU
rendelet életbe Iépésével 2022. janudr 31-tél az Gj vizsgdlatok nyilvantartdsat mér az EU Clinical Trials
Information System (EU-CTIS) végzi. Jelen elemzésben a 2015. janudr 1. és 2026. janudr 1. kdzotti
idészakra vonatkozéan az EudraCT és EU-CTIS adatbdzisokbdl nyert adatokat dolgoztuk fel.

A Clinical Trials Information System (CTIS) adatbdzis dinamikus rendszer, amely folyamatosan frissul
és mobdosul. Ennek kovetkeztében az adatok idében nem tekintheték dllandéak. Egyrészt
megdfigyelheté késés az Gj klinikai vizsgdalatok regisztraciojdban, illetve utélagos moédositasok is
eléfordulnak: az aldbbi dbran példaul jol lathatd, hogy 2025 és 2026 k6z6tt is jelentds béviilés tortént
a korabbi évekhez tartozé protokollok szaméaban, ami arra utal, hogy régebbi vizsgalatok adatai
utdlag kerultek régzitésre vagy frissitésre a rendszerben.

. 2025 julius

2000 2026 januar

=
W
=}
=

1000

Vizsgalatok szama

500

Regisztracid éve

Mdasrészt a Clinical Trials Regulation (EU) No 536/2014 rendelkezései értelmében minden olyan
klinikai vizsgdlatot, amely 2025 janudrjat kévetéen is folytatodik, kotelezé modon at kell migrdini a
CTIS adatbdzisba. Az Gtmeneti idészak nem minden esetben zajlik zokkenémentesen, illetve egyes
vizsgalatok esetében késedelem tapasztalhatd, ami az dsszesitett esetszdmok idébeli valtozasat
eredmeényezi. Ezt az Gtmeneti folyamatot és annak gyakorlati megvalésitasat az European Medicines
Agency (EMA) hivatalos CTIS-Gtmutat6i és Gtmeneti irdnyelvei részletesen dokumentaljak.

Az adatbéazisokban nyilvantartott betegszamok tervezett értékek, amelyek esetenként eltérhetnek a megvalésult bevonastol.
2Az elemzés soran az EU27 tagok kozétt az Egyesiilt Kirdlysagot is szamlaljuk az uniés tagsaguk alatt indult, még aktiv kutatasi
részvétel figyelembevétele érdekében.
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Adatok feldolgozasa

Az egyedi azonositoval ellatott vizsgdlati protokollokhoz kapcsolodéan tagallami bontdsban
régzitettiik a tervezett betegszdmot, a betegségteriiletet, a klinikai vizsgdlati fazist, a hatésagi
hatarozat datumat, valamint a kutatas lezarasanak idépontjat.

Az adattisztitds sordn kizartuk azokat a kutatdsi protokollokat, amelyek nem tartalmaztak adatot a
tervezett beteglétszdmra, a vizsgalohelyek szdmara vagy az ésszesitett bevondsi célra vonatkozéan.
Tovdbba szdrtuk a nem-betegségspecifikus vizsgalatokat, igy kizarasra kerultek a diagnosztikai célq,
testi folyamatokat vizsgald, pszichidtriai, valamint egészséggazdasagtani tanulmanyok, illetve azok a
kutatésok, amelyek nem jeldltek meg konkrét betegségteruletet.

A fenti sziirési kritériumok alkalmazdasét kévetéen osszesen 22 498 klinikai vizsgalat adatait
dolgoztuk fel (1. dbra). A vizsgdlatok idébeli besoroldsat a protokoll-azonositéd elsé négy szamjegye
alapjan végeztuk, feltételezve, hogy ez megegyezik az adatbdzisba vétel évével. Azokat a kutatdsokat,
amelyek tobb terdpids teruletet vagy klinikai fazist érintettek, az elséként megjeldlt kategéria alapjan
soroltuk be. Fontos megjegyezni, hogy a vizsgdlt adatbdzis 2018-ig bezdrdlag tartalmazza a Nagy-
Britannidban tervezett betegbevondsokat is, amelyek a BREXIT eldtti idészak adatait tukrdzik.

EudraCT + CTIS transition CTIS
2015 és 2023 kezdetl protokoll azonositdk 2022 és 2025 kezdetl protokoll azonositdok
N=12 088 + 4 433 N=5977

>
y

Osszefésiilt adatbazis

N=22 470 Hianyos kitoltés N=28

A\ 4 *

Kereskedelmi szponzor N=12 082 Intézményi szponzor

N=10 383
A 4 v
Fazis 1,2,3 protokollok Fazis 4 protokollok
N=11 564 N=518*

1. abra: A vizsgalati adatbazis elemszamai a szlrési feltételek szerint
Megj: a fazis IV vizsgalatok nem szerepelnek minden betegszam alapu 6sszehasonlitasban az egyes vakcinalis
vizsgalatokhoz kothetd kiugrd betegszamok miatt.

3 https://eudract.ema.europa.eu/
4 https://euclinicaltrials.eu/
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A betegségterliletek besoroldsdndl a szakirodalomban elfogadott terminoldgiai konvencidkhoz
igazodva a Medical Subject Headings (MeSH) kédrendszer szerinti kategoéridkat alkalmaztuk. Az

elemzés sor@n a MeSH-azonositéval ellatott betegségkategdridkat az aldbbi tadbladzatban bemutatott
modon 6sszevontuk.

Vizsgalat kategoria Adatbazis szerinti kategoria

Infektologia CO01 (Bacterial Infections and Mycoses), C02 (Virus Diseases), C03
(Parasitic Diseases)

Onkolégia C04 (neoplasms)

Reumatolégia CO05 (musculoskeletal diseases)

Gasztroenterologia CO06 (digestive system diseases)

Pulmonolégia CO08 (respiratory tract diseases)

Neurologia C10 (nervous system diseases)

Oftalmoladgia C11 (eye-diseases)

Urogenitalis és reproduktiv C12 (male Urogenital Diseases), C13 (Female Urogenital &

betegségek Pregnancy Complications)

Kardiologia C14 (cardiovascular diseases)

Hematologia C15 (hemic and Lymphatic Diseases)

Dermatoloégia C17 (connective tissue diseases)

Anyagcsere betegségek C18 (nutritional and metabolic diseases),

Endokrinolégia C19 (endocrine system diseases)

Immunolégia C20 (immune System Diseases)

Egyéb betegségteriilet C16, C21-C23

Nem betegség-specifikus Pszichiatria (F), Testi folyamatok (G), Diagndzis (E), Ellatas (N),
Ismeretlen

1. tablazat Betegségterllet szerinti 6sszevonas

Az adatbdzis elemzése sordn két, mbdszertanilag eltéré mérdszdm képezhetd, amelyek kulénbdzd
aspektusait tukrézik a klinikai vizsgdlati piac alakuldsdnak. Az egyik az Gjonnan regisztralt vizsgalatok
szdma, amelyet a protokollkéd elsé négy szdmjegye alapjdn soroltunk be éves bontdsban. Ez az
azonositd jellemzéen megfelel az adatbdzisba vétel évének, igy egységes, strukturdlt idésoros
vizsgdlatot tesz lehetdévé. Ez a megkozelités eltér a nemzeti hatésagok - példaul a Nemzeti
Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kézpont (NNGYK) - gyakorlatatél, ahol a vizsgéalatok
szdmszer(sitése a hatésdgi engedélyezés datumahoz kétédik. Ugyanakkor ez utdbbi megkozelitést
torzithatjdk az engedélyezési, illetve intézményi jovahagydsi folyamatok elhtzédasdbdol adddé idébeli
eltérések. Ezzel szemben a protokollkéd szerinti besorolds valds idejd piaci informdciét és
nemzetkdzileg egységesebb képet ad az Gjonnan induld vizsgalatok trendjeirdl.

A mdasik mérdészam az adott évben aktivan futé klinikai vizsgalatok szadma, amely a kezdési és zardsi
datum alapjén az adott idészakban aktiv statuszanak tekintheté protokollokat, valamint azok
tervezett beteglétszdmat tartalmazza. Ez a mutatd a piac egyideji kapacitdsat jellemzi, és
lehetdéséget biztosit az egyes orszagok, terdpids terUletek vagy szponzorok relativ piaci
részesedésének becslésére.

2 7

A két mutaté eltéré, de egymast kiegészité nézépontbél jellemzi a klinikai vizsgalatok idébeli
lefutasat és aktudlis szerkezetét, igy egylittes alkalmazasuk nélkilézhetetlen a piaci dinamika
atfogo értelmezéséhez.
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Nemzetkozi és hazai tendenciak

Magyarorszdg a kdzép-kelet-eurbpai gazdasdagi térségben a gyogyszeripari klinikai kutatdsok
nemzetkdzi piacénak egyik meghatdrozd szerepléjének tekinthetd. Az aktivan folyamatban lévé
klinikai vizsgalatok szamét tekintve hazénk 2024-ben az Eurépai Unié 27 tagdallama koézétti
rangsorban a 8. helyet foglalta el, Hollandiaval és Csehorszéggal versengve (3. dbra). Az éimezény
és gazdasdgi térséglnk orszdgaiban 20% feletti az Gjonnan induld vizsgélatok ardnya. Hazdnkban ez
minddsszesen 16,8 %, azaz a 2024-ben Gjonnan regisztralt klinikai vizsgalatok a teljes 2024-es aktiv
vizsgalati portfolié minddsszesen 16,8%-ét tették ki.

#
£
A . 2024 el6tt regisztralt aktiv vizsgalatok
3500 1 mm  2024-ben regisztralt vizsgalatok

3000
2500 4
2000 4

1500 4

Aktiv vizsgélatok szama

1000 4

500

2 g
& 3
4 R
D.
@ F L@ FRIFFE R EEFLSFF P EE R E e
2. abra: Aktivan futo vizsgalatok szama az EU27 térségben 2024-ben
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A fazis -1l vizsgdlatok tervezett betegbevondsa alapjén késziilt 6sszehasonlitasban hazank a 10.
helyen szerepel, szintén Csehorszdaggal és Hollandiaval hasonlé aktivitasi szintet képviselve (4.
dbra). 2024-ben az elméleti aktiv betegszamnak csak 11,7%-a szdrmazik Gjonnan regisztralt
kutatasbél, ezért a relativ pozicidonk tovabbi csOkkenésére szdmithatunk.

160000

19.4%

N 2024 el6tti aktiv bevont betegek
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3. dbra Aktivan futé fazis 111,11l vizsgalatok tervezett betegszama az EU27 térségben 2024-ben (a fazis IV vizsgalatok
kiugro értékeik miatt kizarasra kertiltek)

Az aktivan folyé és az adott évben indulé kutatdsok (tervezett betegszamok) ardnyébél
kovetkeztetni lehet arra, hogy melyik orszdgban szamithatunk a kutatasi volumen jévébeli relativ
véltozasara (3-4. dbra). Jelenleg hazank, bar kiemelt pozicidval bir Iathatd, hogy a térségi atlaghoz
képest évrél-évre kevesebb (] kutatdsban vesz részt. Az 2. tabladzat adatai alapjan megfigyelhetd,
hogy 2015-t68l kezdédéen a Magyarorszagon zqjld klinikai kutatdsokban vald részvétel fokozatosan
csdkken mutat, amely egyardnt érinti mind a vizsgdlatok szdmat, mind a tervezett betegbevonds

volumenét.
) Magyarorszagon megvalésitando Az EU27-ben megvaldsitandoé Magyar
Ev vizsgalatok szama vizsgalatok szama ’ ,
Osszes Ebb6l nemzetkozi* részesedes
2015 263 258 1122 810 258/810=31,9%
2016 285 274 1111 788 34,8%
2017 253 248 1107 825 30,1%
2018 250 243 1109 817 29,8%
2019 220 215 1017 721 29,8%
2020 312 299 1281 964 31,0%
2021 233 223 1123 811 27,5%
2022 224 216 1127 828 26,1%
2023 228 220 1331 826 26,6%
2024 201 196 1320 776 25,3%
2. tablazat: Hazankban és az EU27-ben induld 6sszes és nemzetkézi (*legalabb 2 orszag részvételével indulo)
kutatasok szama
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Magyarorszag lakossagszémra vetitve erds poziciét képvisel a klinikai vizsgalatok terén, de jol IGthatd
2015-8s regiondlis dominancidjéhoz képest a kérnyezd orszagok felzarkéztak (5.Gbra) Amig
hazankban 2015-ben egy millid lakosra vetitve 1275 fét terveztek bevonni, addig 2024-ben mar csak
482 fét.

2015 2024

Paciensek / millié lakos
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2500
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4. abra 2015 és 2024-as eév ujonnan regisztralt fazis I-11l vizsgalatok tervezett betegszama 1millié lakosra az EU27
térségben.

A 3. tdbldzat adatai egyértelmuen jelzik, hogy Magyarorszag részvétele a tébb orszagban zdjlo,
nemzetkozi klinikai vizsgalatokban az elmilt években jelentés mértékben visszaesett. A bevont
betegek szamat tekintve a magyar piaci részesedés az elmdalt kilenc év sordan kozel a felére csdkkent.
Mig kordbban 100 nemzetkdzi vizsgalati alany kézll atlagosan 7 magyar pdciens vett részt a
kutatasokban, napjainkra ez az ardny majdnem 3 fére slllyedt, ami a hazai klinikai kutatdsi
kapacitasok relativ pozicibvesztésére utal a nemzetkdzi versenytérben.

Tervezett uj hazai Tervezett Gj EU27 Magyar betegek részaranya
bevonas (betegszam) bevonas (betegszam)
2015 12 208 183538 6,7%
2016 13482 195 559 6,9%
2017 9848 163 964 6,0%
2018 10 393 166 505 6,2%
2019 6 957 125 069 5,6%
2020 11 407 233000 4,9%
2021 6435 152 823 4,2%
2022 8777 241 483 3,6%
2023 5212 145 890 3,6%
2024 4540 141188 3,2%

3. tablazat Hazankban és gazdasagi térséglinkben induld 6sszes és nemzetkézi (legalabb 2 orszag részvételével
induld) kutatasok tervezett betegszama az EU27 térségben.
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Az 2. tabldzat adatait a kordbban bemutatott trendekkel 6sszefuggésben értelmezve jol IGthatd, hogy
Magyarorszag klinikai kutatdsokban betdltétt szerepe fokozatosan mérséklédik. Mig 2016-ban az
Gjonnan inditott klinikai vizsgdalatok 35%-aban szerepelt magyarorszdgi vizsgdlati helyszin, ez az aréiny
2024-re 25%-ra csékkent. Ez a visszaesés Ugy kdvetkezett be, hogy az Eurbépai Unid egészét tekintve az
Uj vizsgdlatok 6ssz-szdma nem mutatott csdkkenést. A fenti tendencidk azt jelzik, hogy a klinikai
kutatdési aktivitas féldrajzi sulypontjai dtrendezédnek az uniés tagdllamok kézétt, és mindez a klinikai
vizsgdlatokért folytatott verseny élesedésére utal az eurdpai kutatdsi térben.

Az alébbi tablézat adatai alapjan megdllapithatd, hogy az EU27 térségében 2015 és 2024 kdzott a
tervezett Gj klinikai vizsgdlatokban valé részvétel tekintetében Franciaorszég és Lengyelorszag
szdmottevéen novelni tudta részesedését. Ezzel szemben Magyarorszdg részvételi ardnya ebben az
idészakban fokozatosan csékkend tendenciat mutatott. Kiemelendd tovébbd Bulgdria esete, amely
nem csupdn felzarkézott a korébban vezetd pozicidt betdltd orszadgokhoz, hanem az aktivan bevont
betegek szamat tekintve mdr meg is elézi Magyarorszégot. Ez a folyamat jol illusztralja a klinikai
kutatasi tér foldrajzi Gtrendezédését, valamint a région bellli versenydinamika fokozédasat.

U 016 U U 0 024

1 DE (62.7%) | ES (62.2%) | ES(75.7%) | ES (75.4%) | ES(78.7%) | ES(77.1%)
2 ES (58.0%) | DE(56.1%) | IT(58.1%) | DE(59.1%) | DE (62.6%) | DE (63.0%)
3 IT(47.4%) | GB (49.5%) | DE (54.5%) | IT(58.2%) | FR(61.5%) | FR (59.3%)
4 GB (46.9%) | IT(47.2%) | FR(53.3%) | FR(57.0%) | IT(60.0%) | IT (59.0%)
5 BE (36.0%) | PL(41.1%) | PL(44.4%) | PL(47.7%) | PL(51.9%) | PL (54.5%)
6 PL(34.2%) | HU(34.8%) | BE (34.5%) | BE (36.1%) | BE(33.8%) | BE (36.1%)
7 FR(31.9%) | FR(34.5%) | NL(31.9%) | NL(29.2%) | NL(29.7%) | CZ(30.5%)
8 HU(31.9%) | BE (34.3%) |HU(27.5%) | CZ(28.0%) | HU(26.6%) | NL (30.2%)
9 CZ(31.0%) | CZ(31.1%) | CZ(25.8%) | HU (261%) | CZ(26.5%) | HU (25.3%)
10 NL(28.8%) | NL(29.3%) | BG(17.5%) | AT(19.1%) | BG (19.6%) | BG (20.7%)

4. tablazat: Top 10 nemzeti részvételi aranya az EU27 térségben futd nemzetkézi (legalabb 2 orszag) kutatasok terén.
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A szikebb k&zép-eurdpai régid orszdgai — koéztluk Magyarorszdg, Csehorszdg, Ausztria és
Lengyelorszdg — kozétt dsszehasonlitva megfigyelhetd, hogy Magyarorszagon az évente Gjonnan
bejegyzett klinikai vizsgalatok szama jellemzéen 200-250 k6zott alakul, azonban hossza tavon
csokkené tendencidt mutat. A vizsgalt négy orszdag klinikai vizsgalati aktivitasdnak idébeli
alakulasa alapvetéen hasonlé mintazatot kévet, ami arra utal, hogy a régié orszagai hasonlé
médon reagdlnak a szisztematikus kiilsé hatdasokra. Ezt j6l példdzza a 2020-as év, amikor a COVID—
19 vilagjarvany idején valamennyi orszdgban medgfigyelhetd volt az Uj vizsgdlatok szdmaénak
ideiglenes, de markdns novekedése. Ez a trend megerdsiti, hogy bar az egyes orszagok klinikai
kutatasi teljesitménye eltéré szinten mozog, a régié egészére jellemzéek azonos iranyu ciklikus
mozgdsok és kiilsé kockézati tényezékre adott parhuzamos vélaszreakciék. (Lasd 6. dbra)
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5. abra Gyogyszeripar altal szponzoralt vizsgalatok szama és tervezett betegszama a szlikebb-régionkban
(A szaggatott vonal jelzi a vizsgalatok szamat, mig az oszlopok a bevont betegek szamat orszagonként)
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A COVID-19 jarvanyt kdvetd idészakban, 2024-re Magyarorszag és Ausztria klinikai vizsgdélati aktivitdsa
cs6kkend tendencidt mutatott, mig Csehorszdg esetében enyhe névekedés volt tapasztalhato,
amelynek eredményeként az orszdg elészér kerult a régidés rangsor mdasodik helyére. Ezzel szemben
Lengyelorszég kiemelkedd bdviilést produkdlt: a bazisévhez viszonyitva 2024-re mintegy 160%-
kal névelte az Gjonnan inditott klinikai vizsgdlatainak szamat, és napjainkra gyakorlatilag minden
masodik eurdépai kutatasban részt vesz. Ez a tendencia nem csupdn az Ujonnan regisztrdit
vizsgdlatokra van hatdssal, hanem hosszabb tdvon meghatdrozza az aktiv kutatdsi portfolid
volumenét is — hiszen kevesebb Ujonnan indulé projekt a jévében alacsonyabb szdmu aktiv
vizsgdlatot eredményez. Ennek megfeleléen a hazai klinikai kutatdsi kapacitdsok volumenének
cso6kkenése — jelenlegi kilatasok alapjan — tartésnak prognosztizalhato.

A 7. dbra adatai alapjan megdllapithatd, hogy Magyarorszagon a 2015-2017-es id6szakhoz képest
2022-2024 ko6zott szinte valamennyi betegségterileten 20-40%-os visszaesés tapasztalhaté az
Gjonnan inditott klinikai vizsgalatok szamaban. Kivételt csupdn a kardiolégiai és pulmonoldgiai
tertletek képeznek, amelyek stagndld aktivitdst mutatnak. A legnagyobb befektetési volumeni
szegmensek, igy az onkologiai és hematologiai kutatdsok esetében is csdkkenés figyelheté meg, ami
a hazai kutatdsi portfolié mindségi és mennyiségi szlkulését jelzi.

Ezzel szemben Lengyelorszag érdemi portfolidbdvitést valdsitott meg: az immunoldgiai tertleten 79%-
kal, neurolégidban pedig 46%-kal nétt az Uj vizsgalatok szdma, emellett a hematologiai szegmens is
er6so6dott, mig az onkoldgiai aktivitds stabil maradt. A lengyel eredmények hatterében célzott allami
beavatkozds dllhat: a 2019-ben létrehozott Medical Research Agency (MRA) méra tébb mint 315
klinikai kutatasi projektet tdmogatott sszesen 1 milliard USD értékben [4] A kezdeményezés keretében
Iétrejott orszdgos vizsgdlattdmogatd kdzpontok, digitalis adatkezeld rendszerek, valamint nemzetkdzi
kutatéképzési programok jelentésen hozzdjdrultak ahhoz, hogy Lengyelorszdg mdéra a vilag 1.
legnagyobb klinikai kutatdsi piacava valt. Alengyel példa jol mutatja, hogy kdvetkezetes, stratégiai
allami szerepvadllalassal versenyképességi fordulat érheté el a klinikai vizsgalatok nemzetkozi
piacén. (Lasd 7. dbra)
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6. dbra Tervezett vizsgalatok 0sszesitett szama a régiés versenytarsakhoz betegségtertiletre bontva 2022 és 2024
kozott (szézalékos alakulas 2015 és 2017 kdzotti bazisidészakhoz hasonlitva).
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A tervezett vizsgdlatok szdmdnak idébeli alakuldsa mellett a klinikai kutatdsi portfélid aktudlis
dllapotardl keresztmetszeti képet is nyerhetlink az aktivan futé vizsgalatok protokoll szerinti tervezett
beteglétszdmainak &sszevetésével. Bar a bevonandd betegek szédmdnak értelmezése bizonyos
mabdszertani korlatokba Utkdzik — mivel a tervezett 1étszédm az egyes vizsgdlatok teljes idétartama
alatt nem minden esetben érvényes -, az indikator alkalmas arra, hogy a hazai klinikai vizsgdalati
aktivitas aktudlis nagysagrendjét és megoszlasat érzékletesen szemléltesse.

A 2024-ben Magyarorszdgon aktivan folyé klinikai vizsgdlatok tervezett beteglétszamanak
megoszldsa - betegségteriletenként és vizsgalati faGzisonként bontva - j6l tukrézi a hazai kutatasi
portfolié szerkezetét és fokuszpontjait. Az adatok alapjdn a legtobb beteg bevondsdval jard
kutatésok a kardiolégia, az onkolégia és a pulmonoldgia tertletéhez kdthetdk. E hdrom szakterulet
egyuttesen adja a teljes hazai betegbevonads jelentds hanyadat, amit elsésorban a fazis Ill vizsgdlatok

dominancidja magyardz.
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7. dbra Hazankban 2024-ben aktivan folyo fazis I, Il, Ill vizsgalatok tervezett betegszama betegségtertiletre és fazisra
bontva.
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2024-ben mintegy 1197 aktiv statusza klinikai vizsgdlat volt folyamatban Magyarorszagon,
amelyek egylttesen 39 336 fényi tervezett beteglétszamot foglalnak magukban. A kardiolégiai
vizsgdalatok tervezett Iétszdma meghaladja a 10 000 fét, amivel ez a szakterilet vezeti a hazai rangsort.
Onkolbgia esetében a tervezett beteglétszdm szintén kiemelkedd, azonban itt a kilénbdzé vizsgdlati
fazisok — kuléndsen a fazis Il és Il — ardnyai kiegyenlitettebb eloszldst mutatnak, ami a szakterulet
fejlett kutatdsi infrastruktdrdjéra és multidiszciplindris jellegére utal. A pulmonolégiai kutatésok
szintén jelentés volumenu betegbevondssal zajlanak, déntden fazis Ill vizsgdlatok keretében.

Kézepes intenzitdsu betegbevonds jellemzi az anyagcsere-betegségek, az immunolégia, a
neurolégia és a gasztroenterolégia teruletét, amelyek mindegyikében szintén a fézis Ill kutatésok
vannak talsulyban. A fazis | vizsgalatok alacsony szédma - elsésorban onkolégidban megfigyelheté
jelenlétiik — arra utal, hogy Magyarorszdag jelenleg korlétozott szerepet télt be a korai fazisa klinikai
fejlesztések nemzetkozi 6koszisztémajaban. Holott a fazis | vizsgdlatokban vald részvétel révén
Iétrejové tapasztalt vizsgdldi csapat és kutatdsi infrastruktGra ndvelhetné annak esélyét, hogy az
adott vizsgalathoz kéthetd késébbi, nagyobb volumenl és magasabb értékd fazisokba is bevondsra

keruljenek hazai vizsgalohelyek.

A hematologia, endokrinolégia és urogenitdlis betegségek esetében a tervezett beteglétszém
viszonylag alacsony, ami ezen indikéciés tertleteken korlatozott iparagi jelenlétre utal. Emellett
érdemes kiemelni a nem betegség-specifikus vizsgdlatok viszonylag magas részardnydt, amely
valészinlleg egészséges ©nkénteseket bevond farmakokinetikai/farmakodindmiai kutatasokhoz,
illetve vakcinologiai és preventiv célu vizsgalatokhoz kapcsoloédik.

Osszességében a 8. abra alapjan megadllapithaté, hogy a hazai klinikai vizsgéalati portfélié
tiinyomérészt a nagy betegszémot igénylé, késéi fazisa (fazis ) kutatasokra épiil. Ez a portfolio-
szerkezet ugyan gazdasagi szempontbdl jelentés hozzajarulést biztosit a nemzetgazdasag
szamara, ugyanakkor rairdnyitja a figyelmet a korai fazisa és ritkabb indikaciés teriletek
fejlesztésének fontossdgdara, kiilonésen a fenntarthaté versenyképesség, valamint a

s

tudasintenziv innovacios kérnyezet erésitése érdekében.
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