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A montelukasztterápia betegterheinek 
változása a generikus árverseny hatására
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Bevezetés és célkitűzés: Célunk a montelukaszt hatóanyagú készítmények betegeket terhelő terápiás költségének vizs-
gálata volt Magyarországon.
Módszer: Vizsgálatainkat az Országos Egészségbiztosítási Pénztár gyógyszerforgalmi adatbázisára alapoztuk. A 2007 
és 2015 közötti időszakra elemeztük a montelukaszt hatóanyagú gyógyszerek forgalmát és árát. Az alábbi indikáto-
rokat használtuk: fogyasztói ár, napi terápiás költség, beteg általi térítési díj, kvázi térítési díj, a kezelési napok száma.
Eredmények: A betegek által befizetett térítési díjtömeg a kezelési napok számának növekedése miatt 2011-ig nőtt, 
elérte a 277 millió forintot, majd 2012-ben a versenyhelyzet és a vaklicites eljárások miatt 133 millió forintra csök-
kent. A térítési díjtömeg az originális Singulairról 3 év alatt (2011–2014) áthelyeződött a generikumokra. A vizsgált 
időszakban a Singulair 10 mg filmtabletta napi terápiás költsége 314 forintról 96 forintra, a Montelukast Teva 10 mg 
filmtabletta napi terápiás költsége 187 forintról 46 forintra csökkent.
Következtetés: A generikus verseny hatására javult a montelukasztterápia hozzáférhetősége: nőtt a kezelési napok szá-
ma, és csökkent a betegek által fizetendő térítési díj.
Orv Hetil. 2018; 159(17): 682–687.
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The patients’ cost of the montelukast therapy due to the generic substitution

Introduction and aim: The aim of our study was to analyse the public price of the montelukast sodium therapy in 
Hungary.
Method: Data derived from the nationwide pharmaceutical database of the Hungarian National Health Insurance 
Fund Administration. We observed the turnover and price of the medicaments containing the active substance mon-
telukast sodium from 2007 to 2015. Accordingly, our indicators were: consumer price, DCT (daily cost of therapy), 
co-payment, quasi co-payment, DOT (days of treatment).
Results: Due to the increasing DOT, the total amount of the public price paid by the patients increased until 2011, 
reaching the amount of 1 million USD; then, due to the generic competition and the blind bid methods, it decreased 
to 490 000 USD. The total amount of the public price of the brand-name Singulair moved to the generics during 3 
years (2011–2014). The DCT of the originator Singulair 10 mg tablets decreased from 1.1 USD to 0.34 USD; the 
DCT of the generic product Montelukast TEVA decreased from 0.67 USD to 0.16 USD in the period under review.
Conclusion: Due to the generic competition, the patients’ access to drugs containing montelukast sodium increased 
significantly: the DOT increased, the co-payment decreased.
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Rövidítések
DCT = (daily cost of therapy) napi terápiás költség; DDD = 
(defined daily dose) a WHO által meghatározott, az adott ha-
tóanyagra vonatkozó napi dózis; DOT = (days of treatment) a 
kezelési napok száma; NEAK = Nemzeti Egészségbiztosítási 
Alapkezelő; NTK = napi terápiás költség; OEP = Országos 
Egészségbiztosítási Pénztár; OGYI = Országos Gyógyszerésze-
ti Intézet; WHO = (World Health Organization) Egészségügyi 
Világszervezet

Az originális gyógyszerkészítmények generikus készít-
ményekkel történő helyettesítése felvet néhány kérdést 
a  gyakorló orvos számára. A generikum felírása során 
 figyelemmel kell lenni az orvosszakmai kérdésekre és a 
gazdasági kérdésekre egyaránt [1].

Az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (OEP; ma: 
Nemzeti Egészségbiztosítási Alapkezelő, NEAK) által 
bevezetett vaklicites eljárások következtében sok gyógy-
szercsoportnál jelentős megtakarítás volt megfigyelhető 
a kiáramló társadalombiztosítási támogatás összegében 
[2]. Kevésbé ismertek a lakosságot érintő kiadások. Az 
első montelukasztkészítmény, a Singulair – az MSD 
Pharma Hungary Kft. terméke – 1998. január elsején 
kapta meg Magyarországon a forgalomba hozatali enge-
délyt. A szabadalmi védettség lejárta után, 2011 októbe-
rétől számos montelukasztgenerikum jelent meg a ma-
gyar gyógyszerpiacon, szinte egy időben a vaklicites eljá-
rások bevezetésével [3]. A generikus verseny megindulá-
sa után jelentős árcsökkenés volt megfigyelhető a magyar 
gyógyszerpiacon [4, 5]. 

A generikumok az eredeti (originális) gyógyszerrel 
megegyező hatóanyagú és hatáserősségű, az  Országos 
Gyógyszerészeti és Élelmezés-egészségügyi Intézet 

(OGYÉI) által „helyettesíthetőnek” minősített gyógy-
szerek. A generikus gyógyszerek árába nem kell beépí-
teni a hatóanyag kifejlesztésének és a klinikai vizsgálatok 
költségének jelentős részét, emiatt jóval alacsonyabb 
áron is piacképesek. 

Elemzésünk célja a generikus árverseny (’gyógyszerár-
csökkentés’) hatásának felmérése a betegek által fizeten-
dő térítési díjakra a montelukaszt hatóanyag példáján.

Adatok és módszer

Vizsgálatainkat az OEP publikus gyógyszerforgalmi 
adatbázisára alapoztuk; 2007-től elemeztük a montelu-
kaszt hatóanyagú originális készítmény, illetve generikus 
gyógyszerek forgalmát és árát. Az elemzésben szereplő 
adatok az Országos Egészségbiztosítási Pénztár gyógy-
szerforgalmi adatbázisából származnak, mely adatbázis a 
támogatott gyógyszertári gyógyszerforgalmat prezentál-
ja. Retrospektív vizsgálatunkhoz havi bontásban gyűjtöt-
tük ki a szükséges gyógyszerforgalmi adatokat, majd 
ezeket aggregáltuk éves szinten. 

A generikus verseny vizsgálatát az árverseny elemzésé-
vel kezdtük, megvizsgálva az originális Singulair és a leg-
jelentősebb generikum bruttó térítési díjának alakulását 
2008 és 2015 között (1. ábra). Folytatásként meghatá-
roztuk a montelukasztkészítmények kezelési napokkal 
(days of treatment, DOT) számolt forgalmát (2. ábra). 
A gyógyszerek forgalmát az OEP-adatbázis DOT-ban 
adja meg, ez a terápiás napok száma. A DOT egyenesen 
arányos a gyógyszer kiszerelésével, hatáserősségével és 
dobozforgalmával, s fordítottan arányos a DDD-vel (de-
fined daily dose), azaz a WHO által meghatározott, az 
adott hatóanyagra vonatkozó napi dózissal. A továbbiak-

1. ábra A Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta térítési díja EüE jogcímen 2008–2015
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ban megvizsgáltuk a térítési díjtömeg mértékét és meg-
oszlását az originális gyógyszer és a generikumok között 
(3. és 4. ábra). Végül kiszámítottuk a Montelukast Teva 
10 mg filmtabletta napi terápiás költségét (NTK), és áb-
rázoltuk az idő függvényében a Singulair 10 mg filmtab-
lettáéval összehasonlítva (5. ábra).

A kutatásban a következő indikátorokat alkalmaztuk: 
DOT, bruttó térítési díj (amit a beteg egy doboz gyógy-
szer után fizet), térítési díjtömeg (az összes beteg összes 
kiadása), NTK és társadalombiztosítási támogatás. Mivel 
az OEP-adatbázis csak a támogatott gyógyszerforgalmat 
tartalmazza, a teljes áras vagy a támogatás nélkül kivál-
tott készítmények forgalmára nem volt rálátásunk [6]. 
A magyar egészségügyi rendszer felépítésének [7–10] és 
finanszírozási jellemzőinek [11–15] részletesebb bemu-
tatása máshol megtalálható.

Eredmények

Az 1. ábrán látható, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta 
gyógyszertárban fizetendő térítési díja 2009 januárjától 
jelentősen megnőtt, 878 forint helyett 1817 forintot kel-
lett fizetni egy doboz gyógyszerért. Az árnövekedést a 
társadalombiztosítási támogatás mérséklése okozta, a 
gyógyszer bruttó fogyasztói teljes ára maradt 8783 fo-
rint. A generikumok megjelenésére 2011 októberéig kel-
lett várni, ekkor azonban jóval alacsonyabb áron nyújtot-
tak alternatívát a montelukasztterápiában. A Montelukast 
Teva 10 mg filmtabletta induló térítési díja 523 forint 
volt, ami a Singulair árának kevesebb, mint a harmada. 
Az OEP 2012 áprilisától ki is vonta a támogatott gyógy-
szerek köréből a Singulair 10 mg filmtablettát. Az MSD 
Pharma Hungary Kft. nem szerette volna elveszteni piaci 

2. ábra Originális és generikus készítmények kezelési napok (DOT) szerinti forgalma (2007–2015)

3. ábra A betegek által fizetett térítési díjtömeg alakulása (2007–2015)
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pozícióját, és jelentős árcsökkentést hajtott végre, 2012 
decemberétől a Singulair 10 mg filmtablettát ismét tá-
mogatásba vonta az OEP: 394 forintos térítési díjával 
sikerült sok generikum, így a Montelukast Teva 423 fo-
rintos ára alá menni. A 2013. évi áprilisi vaklicit során a 
bruttó fogyasztói árcsökkentésben a generikumok meg-
előzték, a támogatás mértéke jelentősen csökkent, így 
1315 forintra nőtt a térítési díja. A Singulair 10 mg film-
tabletta 2014 óta nem támogatott Magyarországon.

A 2. ábrán a kezelési napok (DOT) szerinti forgalom 
alakulása látható. Az ábrán szétbontva ábrázoltuk az ori-
ginális Singulair és a generikumok DOT-forgalmát, így 

látható, hogy növekvő piacon léptek be a generikumok a 
versenybe, és 2014-re áthelyeződött a forgalom a gene-
rikumokra.

A 3. ábrán a Singulair és a generikumok térítési díjtö-
mege látható. Az itt jelzett adatok aggregáltak, függetle-
nek a hatáserősségtől, a kiszereléstől és a gyógyszerfor-
mától. A térítési díjtömeg 2011-ig együtt nőtt a 
DOT-forgalom növekedésével, 2012-től viszont a jelen-
tős árcsökkenés túlszárnyalta a DOT-forgalom növeke-
dését, és csökkent a kifizetett térítési díjtömeg. A 3. és 4. 
ábrán is látható, hogy a térítési díjtömeg áthelyeződött a 
generikumokra; a Singulair 2014-re szinte teljesen kiszo-

4. ábra A térítési díjtömeg megoszlása a Singulair és a generikumok között (2010–2015)

5. ábra A Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi terápiás költségének (NTK) alakulása az idő függvényében (2011–2015)
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rult a támogatott gyógyszerek piacáról, az originális 
MSD montelukasztpiaci részesedése 5% alá csökkent. 
A 4. ábrán ez 100%-ig halmozott oszlopdiagramon lát-
ható.

A fogyasztói teljes árat 1 DOT-ra vonatkoztatva meg-
kapjuk a gyógyszer napi terápiás költségét (NTK). Az 5. 
ábrán látható, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta és a 
Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi terápiás költ-
sége jelentősen csökkent a vizsgált időszakban. Míg 
2011-ben 314 forint volt a Singulair napi terápiás költsé-
ge, a 2013-as áprilisi vakliciten 96 forintra csökkent. 
A Montelukast Teva 10 mg filmtabletta induló napi terá-
piás költsége 187 forint volt 2011 októberében, 2013 
áprilisára 64 Ft-ra csökkent.

Megbeszélés

Vizsgálatunkban arra kerestük a választ, hogy az OEP 
költségcsökkentő eljárásai milyen hatással vannak a la-
kossági térítési díjakra. Vizsgálatunk alapját egy, az aszt-
ma kezelésében használt, orálisan szedhető hatóanyag, a 
montelukaszt (montelukaszt-nátrium) képezte.

A generikumok az originális gyógyszerrel megegyező 
hatóanyagú és hatáserősségű készítmények, melyek 
egyenértékűségét a törzskönyvezési eljárás során igazol-
ják. Ugyanakkor igen gyakran felvetődik mind orvos-
szakmai, mind finanszírozói oldalról a helyettesíthetőség 
kérdése. Általában a finanszírozó szervezetek preferálják 
az olcsóbb generikus készítményeket, míg az orvosok és 
a betegek körében az áron felül más szempontok is felve-
tődnek [16, 17]. A patikai forgalomban az előző szem-
pontok mellett más kérdések, így például az árrés kérdé-
se is előkerülhet. Mindazonáltal a generikumok jóval 
alacsonyabb áron kerülnek forgalomba, ezáltal növeked-
het a betegek gyógyszerhozzáférése, ami azt jelenti, 
hogy a betegek szélesebb köre férhet hozzá a készítmé-
nyekhez: 2010 és 2015 között 6,3 millióról 11 millióra 
nőtt a kezelési napok száma (DOT), ami 75%-os növeke-
dést jelent. 

A nagy értékű (például: ritka betegségek kezelésére 
szánt, innovatív) gyógyszerek hozzáférhetőségének kér-
dése Magyarországon társadalmi probléma a szűkös for-
rások miatt [18]. A generikumok megjelenésével létre-
jön a piaci verseny, és jelentősen csökken az originális 
gyógyszerek ára is, ehhez azonban meg kell várni a sza-
badalmi védettség lejártát. Az ekkor megfigyelhető ár-
csökkenést fokozza a piacon lévő versenytársak száma 
[19–22]. A generikus versenyt sok országban, így Ma-
gyarországon is állami intézkedésekkel (ármaximalizálás, 
referenciaárhoz kötött támogatás) fokozzák, ám ezek 
hosszú távú előnyeit bizonyos szakirodalmak vitatják [1, 
23, 24]. Az Országos Egészségbiztosítási Pénztár (OEP) 
fixesítési eljárásaiban a konkurens forgalmazók nem lát-
ják egymás ajánlatait, a referenciakészítmény és vala-
mennyi, a fix csoportba került készítmény támogatása 
utólag kerül közlésre. Ezzel a módszerrel fokozható az 
árcsökkenés mértéke. Érdekesség, hogy az első ’vaklicit’ 

éppen 2011 októberében volt, akkor, amikor a montelu-
kasztgenerikumok piacra léptek. Esetünkben a generikus 
verseny és az OEP költségcsökkentő eljárásainak köszön-
hetően a növekvő DOT-forgalom ellenére is csökkentek 
a betegek összesített terhei. Egy dobozra nézve az origi-
nális Singulair 10 mg filmtabletta térítési díja a generiku-
mok megjelenése előtt 1817 Ft volt, másfél évvel később 
viszont már csak 179 forintot kellett fizetni a gyógyszer-
tárban egy doboz generikus gyógyszerért.

Következtetés

Az árcsökkenés és a piaci verseny által generált forgalom-
növekedés a csökkenő árak ellenére is a társadalombizto-
sítási támogatás fokozódó kiáramlásához vezethet [25]. 
A montelukasztpiacon azonban csökkent a kiáramló tár-
sadalombiztosítási támogatás is [2]. Az így fennmaradó 
támogatási összeg reményeink szerint új gyógyszerek 
támogatásba történő befogadására lesz fordítható.

Anyagi támogatás: A kutatás az „EFOP-3.6.2-16-2017-
00009 Klinikai Kutatások Tematikus Hálózatának Kiala-
kítása és Nemzetköziesítése” pályázat támogatásával ké-
szült.

Szerzői munkamegosztás: R. B.: A hipotézis kidolgozása, 
szakirodalom-keresés, az adatok elemzése, a kézirat 
megszövegezése. E. D., Á. I.: A hipotézis kidolgozása, a 
kézirat megszövegezése. Z. A., B. I.: A hipotézis kidol-
gozása, az adatok elemzése, a kézirat megszövegezése. 
A cikk végleges változatát valamennyi szerző elolvasta és 
jóváhagyta.

Érdekeltségek: A szerzőknek nincsenek érdekeltségeik.
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