1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
Orszdgos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Oxygenium gaz 20L 200 BAR keészitmény

aremelésére vonatkozo kérelem értékelése
(Regisztracios szam: T¢F/112/22)

OGYEI
Technologia-értékeld Foosztaly

2022. december 12.

2022. december 12.

Regisztracios szam: TéF/112/22
Oxygenium gaz 20L 200 BAR 20221206
1. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

&
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300, Fax: (L) 8869-460
Orszagos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

és Elelmezés-egészségligyi Intézet Web: www.ogyei.gov-hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Roviditések

ATC Anatomical Therapeutic Chemical Classification System
Cl Confidence Interval

COPD Kronikus obstruktiv tiidobetegség

DDD Defined Daily Dose

DOT Days Of Treatment

HBCS Homogén betegségcsoport

NEAK Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

NTK Napi terapias koltség

OENO Orvosi Eljarasok Nemzetkozi Osztalyozasa

OGYEI Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
TéEF Technologia-értékeld Fosztaly

WHO World Health Organization
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1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Oxygenium gaz 20L
200 BAR készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a VO3ANOL ATC kodu oxigén, mely jelenleg tamogatott.

Az Oxygenium giz 20L 200 BAR készitmény jelenleg az alabbi finanszirozisban
részesiil:

e normativ 50%
e EUI100 6/a.: Hazi oxigénellatasban részesiild beteg részére — dokumentaltan sziikséges
esetben, a beteg részére torténd betanitassal és atadassal

Az Oxygenium gaz 20L 200 BAR készitmény alkalmazasi eldirdsaban szerepld terapids
javallat a kovetkezo:

»Normal nyomdsu oxigénterdapia

. Kiilonbozd okokbdl kialakulo akut vagy kronikus hypoxia kezelése vagy megelozése.

. A friss gazellatds (oxigén) Osszetevijeként az anesztéziaban és az intenziv terdpias
ellatasban.

. Nebulizatorral torténd kezelésben hajtogazként.

. A lokalis hypoxia helyi kezelése, mint a sebellatas kiegészito terapidja.

. Diagnosztizalt, cluster tipusu fejfajasban szenvedd betegek akut rohamainak kezelése.

Magas nyomdsu oxigénterdpia

A magas nyomasu oxigénterdpia az olyan dallapotok kezelésére javallt, amikor a vér és mas
szovetek oxigén tartalmanak a normal nyomdson elérheto szintnél magasabb szintre emelése
elonyos, mint példaul a dekompresszios betegség, valamint mas eredetii lég- és gazembolidk,
tovabba szén-monoxid mérgezés kezelése.

. Szénmonoxid mérgezés esetén a magas nyomdsu oxigénterapia elsésorban az
aktualisan vagy kordabban eszméletlen betegeknél javasolt, tovabba akiknél
neurologiai tiineteket, cardiovascularis zavarokat vagy sulyos acidozist észleltek,
valamint terhes noknél a COHb-tol (a hemoglobin dltal kotott CO-tdl) fiiggetleniil.

. Sugarzads okozta csontelhalas (osteoradionecrosis) és clostridium okozta myonecrosis
(gdzgangréna) adjuvans kezelésére.”

A kérelmezett indikacié a normal nyomast oxigén-terapidhoz tartozik.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

Oxygenium gaz 20L 200 BAR,1x

A készitmény neve: (Oxigén Linde mélyhitott orvosi gaz; Oxigén Linde tilnyomasos orvosi
gaz)

A forgalomba hozatalra Linde Gaz Magyarorszag Zrt.

jogosult megnevezése: 9653 Répcelak, Carl von Linde it

Forgalomba hozatali engedély OGYI-T-20607/20
szama:

Forgalomba hozatal datuma: 2008. julius 22.

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia (WEU jogalap)

A kérelem 2022-10-17-én érkezett az OGYEI Technolédgia-értékeld
Flosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2022-12-06-i  véleményezési
hataridével. A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

Kérelem formai és tartalmi
megfelelosége
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2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Az oxigén-kezelés a hipoxémia (az artérids vér oxigén parcialis nyomasa kisebb, mint 55
Hgmm/ 7,3kPa) esetén a legfontosabb nem-farmakolégiai terapia, alapvetéen harom formaja
kiilonithet6 el a kezelés modja szerint:

- folyamatos (tart6s) O kezelés,
- terhelés alatti Oz-kezelés,
- az akut dyspnoe mérséklése céljabol adott Oz-kezelés.

A kérelmezett indikacio a légzési elégtelenség (tartés) kezelése oxigénnel, a beteg
otthonaban, annak kivalto okatol fiiggetleniil (J95-J99 BNO kodok).

A COPD-re vonatkozo hazai szakmai irdnyelv! az alabbi javaslatokat teszi a tartds otthoni
oxigénterapiara vonatkozdan:

- Tartds otthoni oxigénterapia akkor indokolt, ha az egyensulyi allapotban 1évé, stlyos
COPD-s betegben tartés hypoxaemia 4ll fenn) vagy pulzoximetriaval mért szaturacio
88% alatt van (B bizonyiték), illetve a PaO2 55-60 Hgmm (7,3-8,0 kPa) kozotti értéke
mellett a jobbszivfél elégtelenség tiineteit észleljiik (,,D” bizonyiték).

- Fontos a koérhazban kititralt adagolas kovetése (altalaban 1-2 1/min, legaldbb napi 15
orén at), mert csak az eldbbi kezelési id6tartam mellett javul a talélés, csokken a
policitémia és nem progredial a pulmonalis hypertonia sem (,,B” bizonyiték).

- Az altalaban orrszondan keresztiil folytatott oxigénpotlast (palackbol percenként kb. 1-
3 L, oxigénkoncentratorbol 2-4 L) naponta legaldbb 15 6ran at kell folytatni, hogy a
klinikai tiinetekre, ttlélésre kifejtett elényds hatasok érvényesiiljenek (,,A” bizonyiték).

Az asztmara vonatkozo frissitett hazai iranyelv? szintén emliti az otthoni oxigén kezelést,
elsésorban az enyhe-k6zépstlyos exacerbaciok otthoni kezelésében lehet szerepe, eseti
alkalommal, csak igazolt hipoxia esetén és csak a sziikséges kindlati szint eléréséig,
fenntartasaig. 92% alatti szaturdcids értékek esetén 2-3 1/min 4aramléassal szondas
oxigénkezelés meginditasa sziikséges, mely igény szerint eszkaldlando.

Az otthoni oxigénterapia megvalositasa haromféle eszkozzel torténhet:

- mélyhiitott, cseppfolyods oxigén, orvosi tartalyban
- tulnyomasos oxigén, gazpalackban
- légkdri oxigén, koncentrator segitségével.

Minden kezelési modnak megvannak a maga elényei €s hatranyai:

- a cseppfolyds oxigén esetében a tilnyomdasos palackokhoz képest nagyobb mennyiségii
oxigén tarolhatd azonos térfogatban, illetve kisebb tartalyokkal a beteg mobilitasa is
biztosithatd, azonban a tartdly stlya és mozgatdsa nehezebb, a hasznalata soran
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eléfordulhatnak fagyasi sériilések, szervizigényes ¢€s eléfordulhat, hogy vardlista alakul
ki.

- a palackos/tulnyomasos oxigének esetében a palack kisebb sulya egyszeriibb mozgatast
tesz lehetdvé,® azonban a kisebb térfogat miatt gyakoribb palackcsere lehet sziikséges.

- a koncentratorok esetében nem sziikséges a palack vagy a krioedény cseréje, azonban
az eldallitas koltsége (az elektromos aram dija) a felhasznalot, azaz a beteget terheli,
aram-ellatasi zavarok esetén nem hasznalhato, miikodése zajjal jar, magas aramlasi
sebességek biztositasa gondot okozhat.

2.2.A kérelmezett indikaciéban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

A palackos és a cseppfolyds oxigének az EU100 6/a és 6/b pontokon részesiilnek kiemelt,
indikaciohoz kotott tamogatasban, mint gyégyszerkonyvi alapanyagok. A 6/a ponton
tamogatott készitmények jellemzden kisebb kiszerelésti, tilnyoméasos palackos gazok, mig a
6/b ponton a tartés kezeléshez a nagyobb mennyiségli oxigént tartalmazd cseppfolyos
oxigének tamogatottak (1. tablazat).

1. tablazat. A jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretein beliil elérheto
cseppfolyos és palackos oxigének.

Torzskonyvi szam | Termék neve

EU100 6/b (tartés otthoni kezelés):

Tartos hazi oxigénellatasban részesiild beteg részére, akinek életvitelében dokumentaltan jelentds javulast

eredményez az oxigéngazhoz képest, a beteg részére torténd betanitassal és atadassal.

OGYI-T-20707/42 Oxigén Mess’er“mélyrlylﬁtétt orvos’i géz, 1x§21 rogs@amentes acél, felhasznalonal marado

tartaly kriogén lizemii csatlakozdkkal + biztonsagi szeleppel (freelox)

OGYI-T-20607/50 | Oxygenium (cseppfolyds) Oxyblu 371 1x (oxigén Linde mélyhiitott orvosi giz)

OGYI-T-20607/25 | Oxygenium (cseppfolyds) Heimox 361 1x (oxigén Linde mélyhlitott orvosi giz)
Oxigén Bus-Oxy mélyhitétt orvosi gaz 30 1 rozsdamentes acél, szallithato kriogén

OGYI-T-20706/46 tartaly (Liberator) kriogén {izemi csatlakozokkal és biztonsagi szeleppel

EU100 6/a (otthoni kezelés):

Hazi oxigénellatasban részesiild beteg részére — dokumentaltan sziikséges esetben, a beteg részére torténd

betanitassal és atadassal.

OGYI-T-20707/54 'Oxigé{l Messer tilynomasos orvosi gaz, 1x201 al gazpalack, nyomascsékkentével

integralt szeleppel 200 bar

OGYI-T-20706/40 | Oxigén Bus-Oxy tulnyomasos orvosi gaz

OGYI-T-20607/20 | Oxygenium (géz) 201 200 bar (oxigén Linde tilnyomasos orvosi giz)

Forrés: TéF szerkesztés a publikus gydgyszertorzs alapjan.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a 6/a ponton tdmogatott harom készitmény kiszerelése
azonos, ¢s a publikus gyodgyszertérzsben azonos TTT azonosito jeloli dket, igy az aruk is
megegyezik.
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Az OGYEI helyettesithetéségi listaja* szerint a tamogatott palackos és cseppfolyods oxigének
helyettesithetok egymassal.

A Té€F felhivja a figyelmet, hogy tobb oxigén-készitmény esetében is folyamatban van
aremelési kérelem elbiralasa: AT011/400/2022, AT011/401/2022, AT011/402/2022.

Az oxigén-koncentratorok gyogyaszati segédeszkoznek mindsiilnek, 98%-os tamogatasban
részesiilnek. A jelenleg tdmogatott oxigén koncentratorokat a 2. tdblazat mutatja be.

2. tablazat. Tamogatott oxigén-koncentratorok.

ISO kéd Termék megnevezése Forgalomba hozé
04 03 18 06 03 001 | Invacare 5 oxigén koncentrator Linde Gaz Magyarorszag Zrt.
04 03 18 06 03 002 | DeVilbiss 515 KS oxigén koncentrator ELEKTRO-OXIGEN Kft.
04 03 18 06 03 003 | Newlife Elite oxigénkoncentrator Messer Hungarogaz Kft.
04 03 18 06 03 004 | V5 Smart Series Quiet Life oxigénkoncentrator APEX PHARMA KFT.
04 031806 03005 | DeVilbiss 525 KS oxigénkoncentrator ELEKTRO-OXIGEN Kft.
04 03 18 06 03 006 | VisionAire 5 oxigénkoncentrator Messer Hungarogaz Kft.
04 031806 03 007 | Companion5 kompakt all6 oxigénkoncentrator Bus-Oxy Kft.
04 03 18 06 03 008 | Philips EverFlo oxigénkoncentrator Linde G4z Magyarorszag Zrt.

Forras: Online Segédeszkoz jegyzek

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése
3.1. A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eldiras alapjan:

Az oxigénterdpia noveli a vér oxigéntartalmat, ezaltal a szervezet hozzjut a sziikséges
mennyiségli oxigénhez. Csokkenti a légszomj érzését, noveli a testmozgas, vagy fizikai
aktivitas hatékonysagat, javitja az alvast, az ¢letmindséget és noveli a komfortérzetet.

Az oxigént specialis eszkoz segitségével kell alkalmazni. Ezzel az eszkdzzel az oxigént a
belélegzett levegdvel egyiitt juttatjak a beteg tiidejébe, kilégzéskor pedig a kilélegzett gaz az
oxigén tobblettel egyiitt tdvozik és elkeveredik a kornyezeti levegdvel (visszalégzést gatlo
rendszer). Tovabbi eszk6zok segitségével (pl. Venturi maszk) allandé oxigénkoncentraciod
alkalmazhato, a levegd higitd hatdsatol mentesen.

Az adagolast mindig a beteg sziikségletének megfelelden kell szabalyozni, az oxigénfrakciot
mindig a beteg egyedi igényeinek megfeleléen kell beallitani, a legkisebb adag — FiO2 —
alkalmazasa a cél, amellyel a kivant terapias hatas, a biztonsagos PaO?2 érték elérhetd. Sulyos
hypoxia esetén az oxigénmérgezés veszélyével jard oxigénfrakcid alkalmazasa is indokolt
lehet. Az oxigén-kezelést folyamatosan kell értékelni, a kezelés hatasat pedig mérni kell a
PaO2 illetve az artérias oxigén szaturacio (SpO2) értékelésével.
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A normal nyomasu oxigénkezelésnek nincs abszolut ellenjavallata.

Az oxigén tuladagolas az intenziv betegellatas keretein kiviil nem fordul eld, de a magas
nyomasu oxigénkezelés alkalmaval a tiladagolas kockazata fokozddik. Alacsony nyomdasu
(0,5-2,0 bar kozotti) oxigénkezelésnél a tiidétoxicitas valdszinlibb, mint a kdzponti
idegrendszeri toxicitds, magas nyomasu oxigénkezelésnél pedig a kozponti idegrendszeri
toxicitdsnak nagyobb a valdszinlisége. A tiidOtoxicitas tiinetei kozé tartoznak a
hipoventillacio, kohogés, mellkasi fajdalom. A kdzponti idegrendszeri toxicitas tiinetei tobbek
kozott a hanyinger, szédiilés, szorongds, zavartsag, izomgorcsok, eszméletvesztés ¢és
epilepszias rohamok.

A mélyhit6tt orvosi oxigén gazok igen nagy mennyiségii oxigén tarolasat és szallitasat teszik
lehetévé a hagyomanyos, tilnyomdsos orvosi oxigén gazokhoz viszonyitva. A mélyhtitott
orvosi oxigént, kb. -180 °C hémérsékleten torténd tarolasra alkalmas un. kriogén tartalyokban
taroljak, majd a fizikai koriilmények megvaltoztatasaval, felhasznalasra alkalmas,
belélegezhetd, oxigén gazza alakitjdk 4at. Kriogén hémérsékleten cseppfolyositva az
egyébként szintelen oxigén gaz vildgoskék folyadékka alakul, amely olvadéaspontjara hiitve
vilagoskék kristalyokka szilardul. 1 liter mélyhiitott oxigénbol 840 liter gaz nyerhetd 1 bar
nyomason és 15°C hdmérsékleten.

A tartalyokat jol szell6z6, az orvosi gazok taroldsara elkiilonitett fedett helyen, az iddjarasi
behatasoktol, szEItdl védett, szaraz ¢és tiszta, gyulékony anyagoktdl és szélsdséges
hémérsékleti viszonyoktdl mentes helyen kell tarolni. A tartidlyokat a felhasznalas idején az
eléirasoknak megfelelden, iitéstol védve, feldolés ellen biztositva kell tarolni. A kiilonb6zd
géazokat tartalmazo, tovabba a teli és lires palackokat elkiilonitve kell tarolni.

A tilnyomasos orvosi gaz felhasznalhatdsaganak idétartamat a méret befolyasolja, az 5 liter
vagy az alatti kiszerelések 3 évig, a 10 liter vagy folottiek 5 évig alkalmazhatoak.

A kriogén tartalyokban tarolt oxigént 2 honapig lehet felhasznalni.

3.2. Klinikai hatasossagot/biztonsagossagot értékeld vizsgalatok és/vagy a forgalomba hozatal
kortilményeinek ismertetése:

A készitményt megalapozott felhasznalason alapuld engedélyezési eljaras (well-estabilished
use, WEU) alapjan® engedélyezte az OGYEI Ebben az esetben a készitmény orvosi
alkalmazaséaval tobb, mint 10 éves klinikai tapasztalat all rendelkezésre és a készitmény
hatdsossagat ¢€s biztonsdgossagat publikus forrasbol is elérhetd szakirodalmi adatok
tamasztjak ala.

3.3 Orvosszakmai bizonyitékok értékelése.

Az otthoni oxigénterapia hatdsa a betegek talélésére COPD-ben nem egyértelmiien
igazolhatd. Egy 2005-ben megjelent Cochrane dsszefoglal6 szerint a tulélési elony elsésorban
a sulyos allapotu betegek esetében mutatkozik meg, mig enyhe/kozépsulyos esetekben a
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tulélési elény nem igazolhatd egyértelmiien.® Az UptoDate szakértdi portal szerzdi hasonld
konkltziora jutottak, azonban 6k az eltérd hatdsossagi eredményeket a klinikai vizsgalati
populaciok heterogenitasaval hoztak dsszefiiggésbe.’

A Global strategy for prevention, diagnosis and management of COPD 2022-es, legfrissebb
jelentése® a legmagasabb, ,,A” szintii evidenciaként kezeli az oxigén-kezelés nytjtotta talélési
elényt sulyos artérids hipoxia esetén. Ugyanakkor kiemelik, hogy a stabil COPD ¢és a
mérsékelt nyugalmi vagy terheléssel Osszefiiggd artérids deszaturacid esetén a tartds otthoni
oxigén-kezelés nem nyujtja meg az elsé korhazi kezelésig eltelt id6t, illetve nem javitja
érdemben a betegek €letmindségét és tiido-funkcioit, sem a 6 perces jarastavolsagot (,,A”
szintli evidencia).

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 0sszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A kérelem a nevezett termék dremelésére iranyul, melynek mértéke XXX%.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, annak tamogatasa esetén nem varhato tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szamdra
feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez egy koltség-kovetkezmény tipusu egészség-gazdasagtani elemzés késziilt,
melyben a Kérelmez6 az otthoni oxigénterapia koltségét hasonlitotta 6ssze a kronikus korhazi
ellatas koltségével, mind a jelenlegi, mind az emelt drakon. Az elemzésben mind a Linde
cseppfolyds, mind pedig a tilnyomasos orvosi gaz formatumat figyelembe vette az
0sszehasonlitas soran, mivel az aremelési kérelem a Linde harom termékére vonatkozik,
melybdl kettd cseppfolyos forméaban elérhetd oxigén. A Kérelmezo figyelembe vette mind a
cseppfolyos mind pedig a tilnyomasos oxigén napi, illetve éves terdpias koltségeit, melyeket
a kronikus korhazi ellatas soran keletkez6 napi és éves koltségekkel vetett 6ssze. Egy Linde
Oxygenium gaz 20 L 200 Bar felhasznalasat 3 napra becsiilte (éves szinten 122 db), mig egy
cseppfolyos tartallyal egy honapra (30 nap) elegend6 oxigénnel szamolt, mely egy évben 12
palack felhasznéalasat jelenti. Az adatok forrdsdt nem tiintette fel, a felhasznalast
mennyiségeket becslésre alapozta.

A Dbetegek otthoni oxigénellatds hianyaban jellemzden kronikus ellatasban részesiilnek.
Kronikus fekvobeteg-ellatas esetében az apolasi idovel aranyos normativ napidij szerint kertiil
finanszirozésra az ellatas. A szakmai szorzét figyelembe véve, a normativ napidij (6 600 Ft)
1,2-szeres szorzojaval szamolva, a kronikus ellatas napidija 7 920 Ft, igy az éves dij 2 890
800 Ft-ra tehetd. A Kérelmezd az adatokat publikusan elérheté forrasokbol szarmaztatta®101L,
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A Technoldgia-érétkelé Foosztaly megjegyzi, hogy aremelés esetén a megfelel6 komparator
a kérelmezett termék jelenlegi termel6i ara. A Kérelmez6 ezt az 6sSzehasonlitast is megtette,
melyet bévebben a koltségvetési-hatas elemzés taglal.

Ezen felill a Kérelmez6 részletesen bemutatta az aremelés fobb indokait és az aremelés
mértékének meghatirozasanal figyelembe vett emelkedd koltségeket.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A XXX%-0s aremelést kovetden a készitmény termeldi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik,
mig a bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra.

3. tablazat: Az Oxygenium gaz és a Linde cseppfolyés készitményeinek jelenlegi és
kérelmezett ara

Termeléi 4r Brutté Aremelés
fogyasztoi ar mértéke*
Oxygenium gaz 20L 200 BAR XXX Ft XXX Ft -
Oxygenium gaz 20L 200 BAR aremeléssel XXX Ft XXX Ft XXX%
Oxygenium cseppfolyés Heimox 36 L XXX Ft XXX Ft -
Oxygenium cseppfolyos Heimox 36 L aremeléssel XXX Ft XXX Ft XXX%
Oxygenium cseppfolyos Oxyblu 37 L XXX Ft XXX Ft -
Oxygenium cseppfolyds Oxyblu 37 L aremeléssel XXX Ft XXX Ft XXX%

Forrés: A benyujtott kérelem alapjan

A kérelem 1. pontjaban a Kérelmezd az dremelést a palackos, illetve cseppfolyds oxigén,
oxigénpalackok és tartdlyok eldallitdsaval ¢és forgalmazasaval kapcsolatos koltségek
emelkedésével indokolja. Tovabba megjegyzi, hogy az oxigén termel6i ara 10 éve valtozatlan
¢s ez veszélyeztetheti a termék Magyarorszagon vald hossza tavli fenntarthatdsagat és a
biztonsagos betegellatast. Az aremelésre hatd tényezOket a Kérelmezd a kdvetkezd

kategoridkba sorolta be:

Arfolyamvaltozas (EUR/HUF)

Gyartasi és alapanyag (LOX és GOX) koltségnovekedés
Szallitasi koltségek novekedése

Beruhazasi koltségek

Eszk6zok karbantartdsi koltsége

Uzemanyag és energiakdltségek szignifikans novekedése
Bérkoltségek novekedése

A fent felsorolt teriileteken az arak valtozasat bemutatta, a koltség emelkedésének forrasat
megjeldlte. A kiilonbozd arvaltozast el6idézd tényezdket azoknak az eldallitdsban és
forgalmazasban betoltott szazalékos részaranyéaval stlyozta. Ez alapjan a palackos oxigén
esetében a legnagyobb stlyozast a szallitas (lizemanyag) kapta (XXX%), mig a cseppfolyos
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oxigének esetében az alapanyag koltsége (XXX%) és a szallitas (XXX%) kozel megegyezd
aranyban.

A Technolégia-értékelé Foosztaly kiegészitésképp megjegyzi, hogy a cseppfolyos oxigén
szallitdsi (lizemanyag) koltsége, toObb mint kétszerese a palackozott oxigén szallitasi
koltségének, melyet a Kérelmez6 nem magyarazott meg.

A Kérelmez6 altal emlitett, nagymértékii aremelésre okot add tényezoket figyelembe véve, a
Technologia-értékeld Foosztaly szamitasokat végzett, melyben a 2010-t6]l mért kumulativ
inflaci6 alapjan szamolta ki az arszintet. Az igy kapott 6sszeg, 2022-re a Kérelmezd altal vart
20,1%-os inflacios rataval XXX Ft-ra tehet6, ugyanakkor az MNB szeptemberi jelentése
alapjan becsiilt 14%-o0s jovo évi inflacids ratdval szamitott 0sszeg XXX Ft, mig 11,5
szazalékkal szadmitva XXX Ft. A fogyasztéi arindex valtozasa Osszeegyeztethetd a
kérelmezett aremelés mértékével. A kapott eredményeket a Kozponti Statisztikai Hivatal
oldalan 2 talalhat6 éves atlagos inflacids ratak alapjan, illetve a Magyar Nemzeti Bank 2022.
szeptember 28-an elérhetd jovo évekre vonatkozo becslése alapjan szamoltuk ki.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi tovabba, hogy 2010 6ta a HUF-EUR MNB
kozéparfolyama alapjan a hazai fizetdeszkoz részére 42%-os gyengiilés volt megfigyelhetd.
A szamitasokat a Magyar Nemzeti Bank altal készitett éves atlagos arfolyamok alapjan
készitettiik.®> A korabban bemutatott inflacios és arfolyamvaltozasok kisebb mértékiiek, mint
a jelenleg kért aremelés mértéke.

A Technolégia-értékeléo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a kérelmezett Linde
tulnyomasos orvosi gaz jelenleg mas eurdpai orszdgban is fogalomban van. A Kérelmezd nem
nyujtott be az eurdpai arszinttel kapcsolatos dokumentéiciot, eltérd kiszerelésekre és
finanszirozasi formakra hivatkozva, azonban a kérelmezett arszint alditimasztasa érdekében a
Fbosztaly a nemzetkozi arak attekintését javasolja.

A Kérelmezd a koltség-kovetkezmény elemzésben a finanszirozo éltal fizetett timogatassal
szamolt. Aremelést kovetden a palackos oxigénterapia egy betegre vetitett éves koltsége XXX
Ft lenne, igy a kronikus ellatashoz mért inkrementalis éves betegkoltség XXX Ft lenne. A
cseppfolyos oxigének esetében az egy betegre vetitett éves terapias koltség XXX Ft-ra
emelkedne, igy a kiilonbség a kronikus ellatashoz képest XXX Ft megtakaritas lenne a
cseppfolyos oxigén javara.

Ez alapjan az egy betegre vetitett terapids koltségeket tekintve, az emelt arszinten a
finanszirozo éves szinten atlagosan XXX forintot takarithat meg.

4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az aremelés mértékét meghatarozni kivand aremelkedések stilyozasa nem tisztazott.
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Tovabba a T¢F felhivja a figyelmet, hogy jelenleg egyéb oxigén készitmények aremelési
kérelme is zajlik (AT011/400/2022, AT011/401/2022, AT011/402/2022, AT011/410/2022,
AT011/411/2022, ATO011/417/2022), igy az aremelés mértékének meghatarozasanal
javasoljuk az arszintek 0sszehangolésara vald torekvést.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
5.1.Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a varhato betegszamot, a publikusan elérhetd gyogyszerforgalmi adatokban
talalhato 2021-ben kivaltott palack/tartalyforgalom alapjan becsiilte meg az elkovetkezend6 4
évre.

5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmez6 nem mutatta be egyéb tdmogatott oxigén készitmények arszintjét, illetve ezekkel
kapcsolatos Osszehasonlitdst sem tett. Tekintettel arra, hogy a kérelem az Oxygenium
készitmény dremelésére iranyul, a kérelmezd a koltségvetési hatast a termék jelenleg elérhetd
termeldi arahoz hasonlitotta, mely helyes gyakorlat.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg egyéb oxigén
készitmények aremelési kérelme is zajlik, igy az aremelés mértékének meghatarozasanal
javasoljuk az arszintek 0sszehangolésara vald torekvést.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal bekiildott koltségvetési hatas elemzés azzal kalkulal, hogy a 2021-ben
kivaltott palack/tartalyforgalom valtozatlan marad az elkdvetkezendd négy évben, melyet a
2018-2021-ig éves szinten kivaltott egységek altal okozott tdmogataskiaramlas stagnalasara
alapozott.

A Kérelmezd, a publikusan elérhetd arinformaciok, valamint a becsiilt dobozforgalom
alapjan, a gyogyszerkoltségek valtozasa esetén varhatd bruttd és nettd koltségvetési hatast
mutatta be. Az elemzés finanszirozo6i nézépontbol késziilt.

A Kérelmezd becslést készitett az daremelés kasszahatdsara vonatkozdan, mely soran
kiszamolta, hogy a 2021-es forgalmak alapjan a kérelmezett aron az Oxygenium gaz brutto
kasszahatasa évente XXX Ft, mig a jelenlegi arhoz képest évente XXX Ft tobblet-
tamogataskiaramlast jelent (lasd kdvetkezé tablazat).

4. tablazat: Oxygenium gaz 20L 200 BAR tamogataskiaramlasa egy évre vetitve

Tamogatas kiaramlas (Ft)
Oxygenium gaz 20L 200 BAR brutt6é tamogataskiaramlas jelenlegi arral XXX Ft
Oxygenium gaz 20L 200 BAR brutté tamogataskiaramlas kérelmezett arral XXX Ft
Oxygenium gaz 20L 200 BAR nett6 tamogataskiaramlas XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés
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5. tablazat: A Linde két cseppfolyos készitményének tamogataskiaramlasa egy évre
vetitve

Tamogatas kiaramlas (Ft)

OXYGENIUM (CSEPPFOLYOS) HEIMOX (36 L) brutt6 timogataskiaramlas XXX Ft
OXYGENIUM (CSEPPFOLYOS) HEIMOX (36 L) brutt6 tAmogataskidramlas XXX Ft
OXYGENIUM  (CSEPPFOLYOS) HEIMOX (36 L) netto

. Lz . XXX Ft
tamogataskiaramlas
OXYGENIUM (CSEPPFOLYOS) OXYBLU (37 L) brutto XXX Et
tdmogataskiaramlas
OXYGENIUM (CSEPPFOLYOS) OXYBLU (37 L) brutto XXX Ft
tamogataskiaramlas
OXYGENIUM  (CSEPPFOLYOS) OXYBLU (37 L) netté

. Lix . XXX Ft
tamogataskiaramlas

Forras: T¢F sajat szerkesztés

Tovabba a Kérelmezd bemutatta a Linde tulnyomasos és mélyhitott oxigén készitmények
aremeléseinek dsszegzett nettd koltségvetési hatasat is, mely a pozitiv dontést kovetd 4 évre
Osszesen XXX Ft tobblet-tamogataskiaramlast jelentene.

6. tablazat: A kasszahatas elemzés eredménye 4 évre vonatkozoan

Készitmény L. év 2. ¢év 3.¢év 4. ¢év Osszesen
OXYGENIUM
(GAZ) 20 L 200 XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
BAR
OXYGENIUM
(CSEPPFOLYOS) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
HEIMOX (36 L)
OXYGENIUM
(CSEPPFOLYOS) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
OXYBLU (37 L)
Osszesen XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: Kérelmez6 altal benyujtott dokumentum?*

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Az egyes kezelési formakat (cseppfolyos oxigén vs. palackos oxigén vs. oxigén-koncentrator)
Osszehasonlitd magas evidencia-szintli orvosi bizonyitékot a beadvany nem mutatott be és a
T€F célzott irodalomkeresése sem azonositott.

Az EU100 6/a ponton tdmogatott harom készitmény TTT kodja azonos, igy a publikus
forgalmi adatok alapjan az egyes készitmények piaci részesedése nem itélhetdé meg.
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6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az aremelés mértékét meghatdrozni kivano aremelkedések sulyozasa nem tisztazott.
7. Nemzetkdzi kitekintés

A francia HAS 2012-ben értékelte az otthoni oxigén-kezelésre alkalmas eszkozoket, és arra a
megallapitasra jutottak, hogy a beteg egyedi igényeinek megfelelden sziikséges a kiillonbozo
oxigén-ellatasi formak tdmogatasa, igy a palackos oxigéneké, a cseppfolyos oxigéneké és a
(kompresszorral kombinalt) koncentratoroké is: Aucune source d’oxygene mobile ne peut
répondre a l’ensemble des situations cliniques avec une supériorité sur les autres. La
CNEDiIMTS recommande donc que [’ensemble des sources mobiles proposées soient inscrites
au remboursement®®,

A kanadai CADTH 2018-ban irodalomkeresést végzett a palackos és a koncentratoros otthoni
oxigén-terapia koltséghatékonysaganak dsszehasonlitdsara, azonban evidencidk hianyaban az

elemzést nem lehetett elvégezni.'®

8. Konkluzid

Az otthoni oxigén-terdpia a sulyos hipoxémiaval jard kronikus légzdszervi betegségek
ellatasdban nélkiilozhetetlen kezelési mod. A hazai és nemzetkdzi ajanladsok és elérhetd
irodalmi forrasok alapjan az oxigén-készitmények bizonyos esetekben nem helyettesithetok
mas gyogyszeres vagy nem-gyogyszeres kezelésekkel.

A kérelem éaremelésre iranyul, igy azonos egészségnyereség €és magasabb ar mellett a
készitmény  koltséghatékonysaga feltételszerlien romlik, pozitiv dontés esetén
tamogataskiaramlas varhato.

A Technolégia-érétkelé Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg egyéb oxigén
készitmények aremelési kérelme is zajlik, igy az aremelés mértékének meghatarozasanal
javasoljuk az arszintek dsszehangolaséara valo torekvést.
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