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A montelukasztterapia betegterheinek
valtozasa a generikus arverseny hatasara
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Bevezetés és célhitiizés: Célunk a montelukaszt hatéanyagt készitmények betegeket terhel§ terapids koltségének vizs-
gélata volt Magyarorszagon.

Modszer: Vizsgilatainkat az Orszagos Egészségbiztositisi Pénztar gyégyszerforgalmi adatbazisira alapoztuk. A 2007
és 2015 kozotti idGszakra elemeztiik a montelukaszt hatéanyagi gydgyszerek forgalmadt és drit. Az aldbbi indikato-
rokat haszniltuk: fogyasztéi dr, napi terapids koltség, beteg dltali téritési dij, kvazi téritési dij, a kezelési napok szama.
Evedmények: A betegek dltal befizetett téritési dijtomeg a kezelési napok szaimanak novekedése miatt 2011-ig ndtt,
elérte a 277 milli6 forintot, majd 2012-ben a versenyhelyzet és a vaklicites eljarasok miatt 133 millié forintra csok-
kent. A téritési dijtomeg az origindlis Singulairrdl 3 év alatt (2011-2014) dthelyez8dott a generikumokra. A vizsgilt
id@szakban a Singulair 10 mg filmtabletta napi terapids koltsége 314 forintrél 96 forintra, a Montelukast Teva 10 mg
filmtabletta napi terapids koltsége 187 forintrdl 46 forintra csokkent.

Kovetkeztetés: A generikus verseny hatasara javult a montelukasztterapia hozzaférhet6sége: nétt a kezelési napok sza-
ma, és csokkent a betegek dltal fizetendd téritési dij.
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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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Roviditések

DCT = (daily cost of therapy) napi terapias koltség; DDD =
(defined daily dose) a WHO idltal meghatarozott, az adott ha-
téanyagra vonatkozé napi dozis; DOT = (days of treatment) a
kezelési napok szdma; NEAK = Nemzeti Egészségbiztositasi
Alapkezel6; NTK = napi terdpids koltség; OEP = Orszdgos
Egészségbiztositisi Pénztar; OGYI = Orszigos Gyogyszerésze-
ti Intézet; WHO = (World Health Organization) Egészségiigyi
Vildgszervezet

Az originalis gyogyszerkészitmények generikus készit-
ményekkel torténé helyettesitése felvet néhiany kérdést
a gyakorlé orvos szamdra. A generikum felirdsa sorin
figyelemmel kell lenni az orvosszakmai kérdésekre és a
gazdasigi kérdésckre egyarant [1].

Az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (OEP; ma:
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezels, NEAK) altal
bevezetett vaklicites eljardsok kovetkeztében sok gydgy-
szercsoportnal jelent8s megtakaritis volt megfigyelhets
a kidraml6 tarsadalombiztositasi timogatas Osszegében
[2]. Kevésbé ismertek a lakossigot érintS kiadasok. Az
els6 montelukasztkészitmény, a Singulair — az MSD
Pharma Hungary Kft. terméke — 1998. januir elsején
kapta meg Magyarorszagon a forgalomba hozatali enge-
délyt. A szabadalmi védettség lejarta utan, 2011 oktobe-
rétdl szimos montelukasztgenerikum jelent meg a ma-
gyar gyogyszerpiacon, szinte egy idGben a vaklicites elja-
rasok bevezetésével [3]. A generikus verseny meginduld-
sa utan jelentds arcsokkenés volt megfigyelhets a magyar
gyogyszerpiacon [4, 5].

A generikumok az eredeti (origindlis) gydgyszerrel
megegyez$ hatdanyaga és hatdserdsségi, az  Orszagos
Gyobgyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi  Intézet
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(OGYEI) éltal , helyettesithetének” minGsitett gyogy-
szerek. A generikus gyogyszerek araba nem kell beépi-
teni a hatbéanyag kifejlesztésének és a klinikai vizsgalatok
koltségének jelentds részét, emiatt joval alacsonyabb
aron is piacképesek.

Elemzésiink célja a generikus drverseny (’gyégyszerar-
csokkentés’) hatdsinak felmérése a betegek altal fizeten-
dé téritési dijakra a montelukaszt hatéanyag példajan.

Adatok és modszer

Vizsgilatainkat az OEP publikus gydgyszerforgalmi
adatbazisara alapoztuk; 2007-t8l elemeztiik a montelu-
kaszt hatdéanyagu origindlis készitmény, illetve generikus
gyogyszerek forgalmat és arat. Az elemzésben szerepl$
adatok az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar gyogy-
szerforgalmi adatbazisibdl szirmaznak, mely adatbazis a
tamogatott gyogyszertari gyogyszerforgalmat prezental-
ja. Retrospektiv vizsgalatunkhoz havi bontasban gydjtot-
tik ki a sziikséges gyogyszerforgalmi adatokat, majd
ezeket aggregaltuk éves szinten.

A generikus verseny vizsgilatt az drverseny elemzésé-
vel kezdtiik, megvizsgalva az origindlis Singulair és a leg-
jelentGsebb generikum bruttd téritési dijanak alakulasat
2008 ¢és 2015 kozott (1. abra). Folytatisként meghati-
roztuk a montelukasztkészitmények kezelési napokkal
(days of treatment, DOT) szamolt forgalmat (2. abra).
A gybgyszerek forgalmit az OEP-adatbazis DOT-ban
adja meg, ez a terdpids napok szima. A DOT egyenesen
aranyos a gyogyszer kiszerelésével, hatdserGsségével és
dobozforgalmaval, s forditottan ardnyos a DDD-vel (de-
fined daily dose), azaz a WHO altal meghatarozott, az
adott hatéanyagra vonatkozé napi dozissal. A tovabbiak-
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3. 4bra | A betegek dltal fizetett téritési dijtdmeg alakuldsa (2007-2015)
ban megvizsgaltuk a téritési dijtomeg mértékét és meg- Eredményck

oszlasat az originalis gyogyszer és a generikumok kozott
(3. és 4. abra). Végiil kiszamitottuk a Montelukast Teva
10 mg filmtabletta napi terdpids koltségét (NTK), és ab-
razoltuk az id6 fiiggvényében a Singulair 10 mg filmtab-
lettaéval 6sszehasonlitva (5. abra).

A kutatdsban a kovetkez6 indikatorokat alkalmaztuk:
DOT, brutté téritési dij (amit a beteg egy doboz gydgy-
szer utdn fizet), téritési dijtomeg (az Osszes beteg Osszes
kiaddsa), NTK ¢és tarsadalombiztositisi timogatds. Mivel
az OEP-adatbdzis csak a tAimogatott gydgyszerforgalmat
tartalmazza, a teljes dras vagy a timogatds nélkal kival-
tott készitmények forgalmdra nem volt ralitdsunk [6].
A magyar egészségiigyi rendszer felépitésének [7-10] és
finanszirozasi jellemzd&inek [11-15] részletesebb bemu-
tatdsa mashol megtalalhaté.

Az 1. dbran lathatd, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta
gyogyszertarban fizetendd téritési dija 2009 janudrjatél
jelentésen megndtt, 878 forint helyett 1817 forintot kel-
lett fizetni egy doboz gyogyszerért. Az arndvekedést a
tarsadalombiztositasi timogatds mérséklése okozta, a
gyogyszer bruttd fogyasztéi teljes dra maradt 8783 fo-
rint. A generikumok megjelenésére 2011 oktdberéig kel-
lett varni, ekkor azonban jéval alacsonyabb dron nygjtot-
tak alternativat a montelukasztterdpidban. A Montelukast
Teva 10 mg filmtabletta indulé téritési dija 523 forint
volt, ami a Singulair drinak kevesebb, mint a harmada.
Az OEP 2012 aprilisatdl ki is vonta a timogatott gyogy-
szerek korébdl a Singulair 10 mg filmtablettat. Az MSD
Pharma Hungary Kft. nem szerette volna elveszteni piaci
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4. dbra | A téritési dijtomeg megoszldsa a Singulair és a generikumok kozétt (2010-2015)
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5. abra | A Singulair 10 mg filmtabletta és a Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi terdpids koltségének (NTK) alakuldsa az id6 fiiggvényében (2011-2015)

pozicidjit, és jelentds drcsokkentést hajtott végre, 2012
decemberétél a Singulair 10 mg filmtablettat ismét ta-
mogatasba vonta az OEP: 394 forintos téritési dijaval
sikertilt sok generikum, igy a Montelukast Teva 423 fo-
rintos 4ra ald menni. A 2013. évi aprilisi vaklicit sordn a
brutté fogyasztoi drcsokkentésben a generikumok meg-
el6zték, a tamogatds mértéke jelentSsen csokkent, igy
1315 forintra ndtt a téritési dija. A Singulair 10 mg film-
tabletta 2014 6ta nem timogatott Magyarorszigon.

A 2. dbran a kezelési napok (DOT) szerinti forgalom
alakuldsa lathaté. Az dbran szétbontva abrizoltuk az ori-
gindlis Singulair és a generikumok DOT-forgalmat, igy

lathat6, hogy novekvd piacon 1éptek be a generikumok a
versenybe, és 2014-re dthelyez6dott a forgalom a gene-
rikumokra.

A 3. 4brdn a Singulair és a generikumok téritési dijto-
mege lathaté. Az itt jelzett adatok aggregaltak, fiiggetle-
nek a hatdser6sségtdl, a kiszereléstdl és a gyodgyszerfor-
matdl. A téritési dijtomeg 2011-ig egyiitt ndtt a
DOT-forgalom novekedésével, 2012-t8l viszont a jelen-
tés drcsokkenés talszarnyalta a DOT-forgalom noveke-
dését, és csokkent a kifizetett téritési dijtomeg. A 3. és 4.
dabran is lithatd, hogy a téritési dijtomeg athelyez6dott a
generikumokra; a Singulair 2014-re szinte teljesen kiszo-
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rult a timogatott gyodgyszerek piacirdl, az origindlis
MSD montelukasztpiaci részesedése 5% ald csokkent.
A 4. dbrin ez 100%-ig halmozott oszlopdiagramon lat-
hato.

A fogyaszt6i teljes drat 1 DOT-ra vonatkoztatva meg-
kapjuk a gyégyszer napi terapids koltségét (NTK). Az 5.
dbran lithatd, hogy a Singulair 10 mg filmtabletta és a
Montelukast Teva 10 mg filmtabletta napi terdpids kolt-
sége jelentGsen csokkent a vizsgilt idészakban. Mig
2011-ben 314 forint volt a Singulair napi terapids koltsé-
ge, a 2013-as aprilisi vakliciten 96 forintra csokkent.
A Montelukast Teva 10 mg filmtabletta indulé napi tera-
pids koltsége 187 forint volt 2011 oktdberében, 2013
prilisira 64 Ft-ra csokkent.

Megbeszélés

Vizsgalatunkban arra kerestiik a vélaszt, hogy az OEP
koltségesokkentd eljarasai milyen hatassal vannak a la-
kossagi téritési dijakra. Vizsgilatunk alapjat egy, az aszt-
ma kezelésében haszndlt, orilisan szedhet$ hatdéanyag, a
montelukaszt (montelukaszt-natrium) képezte.

A generikumok az originalis gyogyszerrel megegyezé
hatéanyagt és hataserGsségli  készitmények, melyek
egyenértékiiségét a torzskonyvezési eljards sordn igazol-
jak. Ugyanakkor igen gyakran felvet6dik mind orvos-
szakmai, mind finanszirozoi oldalrél a helyettesithet8ség
kérdése. Altaliban a finanszirozoé szervezetek preferéljik
az olcs6bb generikus készitményeket, mig az orvosok és
a betegek korében az dron feliil més szempontok is felve-
tédnek [16, 17]. A patikai forgalomban az el6z6 szem-
pontok mellett mas kérdések, igy példaul az arrés kérdé-
se is elSkeriilhet. Mindazondltal a generikumok j6val
alacsonyabb dron keriilnek forgalomba, ezaltal néveked-
het a betegek gyégyszerhozziférése, ami azt jelenti,
hogy a betegek szélesebb kore férhet hozza a készitmé-
nyekhez: 2010 és 2015 kozott 6,3 milliorél 11 millidra
nétt a kezelési napok szdma (DOT), ami 75%-o0s noveke-
dést jelent.

A nagy értékd (példaul: ritka betegségek kezelésére
szant, innovativ) gyogyszerek hozzatérhetségének kér-
dése Magyarorszagon tarsadalmi probléma a sztikos for-
rasok miatt [18]. A generikumok megjelenésével 1étre-
jon a piaci verseny, és jelentGsen csokken az origindlis
gyogyszerek ara is, ehhez azonban meg kell virni a sza-
badalmi védettség lejartit. Az ekkor megfigyelhetd ar-
csokkenést fokozza a piacon 1évé versenytirsak szdma
[19-22]. A generikus versenyt sok orszdgban, igy Ma-
gyarorszagon is allami intézkedésekkel (armaximalizalds,
referenciadrhoz kotott timogatas) fokozzak, dm ezek
hosszt tava el8nyeit bizonyos szakirodalmak vitatjak [1,
23,24]. Az Orszigos Egészségbiztositasi Pénztir (OED)
fixesitési eljardsaiban a konkurens forgalmazok nem lat-
jak egymds ajanlatait, a referenciakészitmény és vala-
mennyi, a fix csoportba keriilt készitmény timogatdsa
utélag keriil kozlésre. Ezzel a modszerrel fokozhaté az
drcsokkenés mértéke. Erdekesség, hogy az elsé *vaklicit’
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éppen 2011 oktoéberében volt, akkor, amikor a montelu-
kasztgenerikumok piacra 1éptek. Esetiinkben a generikus
verseny és az OEP koltségesokkentd eljarasainak koszon-
hetSen a novekvd DOT-forgalom ellenére is csokkentek
a betegek Osszesitett terhei. Egy dobozra nézve az origi-
ndlis Singulair 10 mg filmtabletta téritési dija a generiku-
mok megjelenése eltt 1817 Ft volt, mastél évvel kés6bb
viszont mdr csak 179 forintot kellett fizetni a gyogyszer-
tarban egy doboz generikus gyogyszerért.

Kovetkeztetés

Az arcsokkenés és a piaci verseny altal generalt forgalom-
novekedés a csokkend drak ellenére is a tirsadalombizto-
sitdsi timogatas fokoz6dé kidramlasihoz vezethet [25].
A montelukasztpiacon azonban csokkent a kidramlé tar-
sadalombiztositasi timogatas is [2]. Az igy fennmaradé
tamogatasi Osszeg reményeink szerint 0j gyoégyszerek
tdmogatasba torténd befogadasira lesz fordithaté.

Anyagi tamogatds: A kutatis az ,,EFOP-3.6.2-16-2017-
00009 Klinikai Kutatasok Tematikus Hal6zatdnak Kiala-
kitdsa és Nemzetkoziesitése” palydzat timogatasaval ké-
sziilt.

Szerzdi munkamegosztds: R. B.: A hipotézis kidolgozisa,
szakirodalom-keresés, az adatok clemzése, a kézirat
megszovegezése. E. D., A. 1.: A hipotézis kidolgozdsa, a
kézirat megszovegezése. Z. A., B. I.: A hipotézis kidol-
gozasa, az adatok elemzése, a kézirat megszovegezése.
A cikk végleges valtozatat valamennyi szerz§ elolvasta és
jovihagyta.

Erdekeltségek: A szerz6knek nincsenek érdekeltségeik.
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