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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdmogatas keretében elérheté Oxigén Messer
tulnyomasos orvosi gaz 1x 20 liter készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a VO3ANO1 ATC kodu oxigén, mely jelenleg tamogatott.

Az Oxigén Messer tilnyomasos orvosi gaz 1x 20 liter készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

- normativ 50%
- kiemelt, indikacidohoz kotott tamogatas az EU100 6/a pont szerint:

Hazi oxigeénellatdsban részesiilo beteg részére — dokumentaltan sziikséges esetben, a beteg
részére torténd betanitassal és ataddssal

Az Oxigén Messer tiulnyomasos orvosi gaz 1x 20 liter készitmény alkalmazasi eléirasaban
szereplO terapias javallat a kdvetkezo:

Normadl nyomdsu oxigénterdpia

- Kiilonbézd okokbdl kialakulé akut vagy kronikus hypoxia kezelése vagy megeldzése.

- A friss gazellatas (oxigén) osszetevijeként az anesztéziaban és az intenziv terapids ellatdsban.
- Nebulizatorral torténd kezelésben hajtogazként.

- A lokalis hypoxia helyi kezelése, mint a sebelldatas kiegészito terdapidja.

- Diagnosztizalt, cluster tipusu fejfajasban szenvedo betegek akut rohamainak kezelése.

Magasnyomdsu oxigénterdpia

A magasnyomasu oxigénterdpia az olyan dllapotok kezelésére javallt, amikor a vér és mas szovetek
oxigén tartalmanak a normal nyomason elérhetd szintnél magasabb szintre emelése elonyds, mint
példaul a dekompresszios betegség, valamint mds eredetii lég- és gazembdlidk, tovabbd szén-monoxid
mérgezeés kezelése.

- Szén-monoxid mérgezés esetén a magasnyomasu oxigénterdpia elsésorban az aktualisan vagy
korabban eszméletlen betegeknél javasolt, tovabba akiknél neurologiai tiineteket,
cardiovascularis zavarokat vagy silyos acidozist észleltek, valamint terhes néknél a COHb-t6l
(a hemoglobin dltal kétott CO-16l) fiiggetleniil.

- Sugarzas okozta csontelhalas (osteoradionecrosis) és clostridium okozta myonecrosis
(gdzgangréna) adjuvans kezelésére.
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A kérelmezett indikacidé a normal nyomdasu oxigén-terapiahoz tartozik.

Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve:

Oxigén Messer tilnyomasos orvosi gaz 1x 20 liter

A forgalomba hozatalra
jogosult megnevezése:

Messer Hungarogaz Ipari Gaz Gyarto és Forgalmazo Kft.

1044 Budapest, Vaci ut 117.

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-20707/54

Forgalomba hozatal datuma:

2009.01.09.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

2009.01.09.

Forgalomba hozatali engedély
statusza:

Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia, WEU

A készitmény specialis
jellemzdje:

Gyogyszerkonyvi alapanyag

Kérelem formai és tartalmi
megfeleldsége

A kérelem 2022.10.17-én érkezett az OGYEI Technoldgia-értékel
Fdosztalyra (tovabbiakban TéF), 2022.12.06-1 véleményezési hataridovel.

e A kérelem hianypotlast kovetSen felelt meg a formai és tartalmi
kovetelményeknek.

A Kérelmez6 2022.10.24-én kiildte meg a hianyz6 dokumentumokat.

Az értékelési hataridd 2022.12.05-re modosult.
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd 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-farmakoldgiai terapia, alapvetéen harom formaja
kiilonitheté el a kezelés modja szerint:

- folyamatos (tart6s) O kezelés,
- terhelés alatti O2-kezelés,
- az akut dyspnoe mérséklése céljabol adott Oz-kezelés.

A kérelmezett indikacio a 1égzési elégtelenség (tartés) kezelése oxigénnel, a beteg
otthonaban, annak kivalto okatol fiiggetleniil (J95-J99 BNO kodok).

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

- Tartds otthoni oxigénterdpia akkor indokolt, ha az egyensulyi allapotban 1évd, sulyos
COPD-s betegben tartés hipoxémia all fenn) vagy pulzoximetridval mért szaturacid
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 adagolds kovetése (altaldban 1-2 1/min, legaldbb napi 15
oran at), mert csak az elobbi kezelési idotartam mellett javul a talélés, csokken a
policitémia és nem progredial a pulmonadlis hypertonia sem (,,B” bizonyiték).

- Az éltalaban orrszondan keresztiil folytatott oxigénpoétlast (palackbol percenként kb. 1-
3 1, oxigénkoncentratorbol 2-4 ) naponta legalabb 15 oran at kell folytatni, hogy a
klinikai tiinetekre, tulélésre kifejtett eldnyds hatasok érvényesiiljenek (,,A” bizonyiték).

Az asztméra 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 kinalati szint eléréséig,
fenntartasaig. 92% alatti szaturdcios értekek esetén 2-3 1/min 4ramlassal szondas
oxigénkezelés meginditasa sziikséges, mely igény szerint eszkalalando.

Az otthoni oxigénterapia megvaldsitasa haromféle eszkozzel torténhet:

- mélyhiitott, cseppfolyds oxigénnel, orvosi kriotartalyban
- tulnyomasos oxigénnel, gazpalackban
- Iégkdri oxigénnel, koncentrator segitségével.

Minden kezelési modnak megvannak a maga el6nyei és hatranyai:

- a cseppfolyds oxigén esetében a tilnyomasos palackokhoz képest nagyobb mennyiségii
oxigén tarolhatd azonos térfogatban, illetve kisebb tartdlyokkal a beteg mobilitasa is
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biztosithatd, azonban a tartdly sulya és mozgatisa nehezebb, a hasznéalata soran
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 dram dija) a felhasznalot, azaz a beteget terheli,
aram-ellatasi zavarok esetén nem hasznélhato, 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,
indikacidhoz kotott tamogatasban, mint gyogyszerkonyvi alapanyagok. A 6/a ponton
tdmogatott készitmények jellemzden kisebb kiszerelésti, tulnyomésos palackos gdzok, mig a
6/b ponton a tartés kezeléshez a nagyobb mennyiségli oxigént tartalmazd cseppfolyos
oxigének tamogatottak (1. tablazat).

1. tablazat. A jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatis Kkeretein beliil elérheté
cseppfolyds és palackos oxigének.

Torzskonyvi szam | Termék neve

EU100 6/b (tartés otthoni kezelés):
Tart6s hazi oxigénellatasban részesiilé beteg részére, akinek életvitelében dokumentaltan jelentds javulast
eredményez az oxigéngazhoz képest, a beteg részére torténd betanitassal és atadassal.

= Oxigén Messer mélyhtitott orvosi gaz, 1x321 rozsdamentes acél, felhasznalonal marado
OGYI-T-20707/42 tartaly kriogén lizemi csatlakozdkkal + biztonsagi szeleppel (freelox)

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

OGYI-T-20607/25 | Oxygenium (cseppfolyds) Heimox 361 1x (oxigén Linde mélyhiitdtt orvosi gaz)

= Oxigén Bus-Oxy mélyh{itott orvosi gaz 30 1 rozsdamentes acél, szallithatd kriogén
OGYI-T-20706/46 tartaly (Liberator) kriogén lizemii csatlakozokkal €s biztonsagi szeleppel

EU100 6/a (otthoni kezelés):
Hazi oxigénellatasban részesiilo beteg részére — dokumentaltan sziikséges esetben, a beteg részére torténd
betanitassal ¢és atadassal.

OGYI-T-20707/54 'Ox1ge{1 Messer tilynomasos orvosi gaz, 1x201 al gazpalack, nyomascsokkentdvel
integralt szeleppel 200 bar

OGYI-T-20706/40 | Oxigén Bus-Oxy tulnyomasos orvosi gaz 1x 20l

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

Forras: T¢eF szerkesztés a publikus gyogyszertdrzs alapjan.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a 6/a ponton tdmogatott harom készitmény kiszerelése
azonos, és a publikus gyodgyszertdrzsben azonos TTT azonosité jeldli dket, igy az aruk is
megegyezik.
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Az OGYEI helyettesithetdségi listaja* szerint a tamogatott palackos és cseppfolyods oxigének
helyettesitheték egymassal.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy tobb oxigén-készitmény esetében is folyamatban van
aremelési kérelem elbiralasa: ATO011/417/2022, AT011/402/2022, AT011/412/2022,
AT011/411/2022, AT011/410/2022, AT011/400/2022, AT011/401/2022.

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

2. tablazat. Tamogatott oxigén-koncentratorok.

ISO kéd Termék megnevezése Forgalomba hozé
04 0318 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 jegyzék

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s értékelése
3.1. A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Az oxigénterapia noveli a vér oxigéntartalmat, ezaltal a szervezet hozzajut a sziikséges
mennyiségli oxigénhez. Csokkenti a légszomj érzését, noveli a testmozgas, vagy fizikai
aktivitas hatékonysagat, javitja az alvast, az életmindséget és ndveli a komfortérzetet.

Az oxigént specidlis eszkoz segitségével kell alkalmazni. Ezzel az eszkozzel az oxigént a
belélegzett levegdvel egyiitt juttatjak a beteg tiidejébe, kilégzéskor pedig a kilélegzett gaz az
oxigén tobblettel egylitt tavozik €s elkeveredik a kornyezeti levegdvel (visszalégzést gatlo
rendszer). Tovabbi eszkozok segitségével (pl. Venturi maszk) allandd oxigénkoncentracid
alkalmazhatd, a levegd higitd hatasatol mentesen.

Az adagolast mindig a beteg sziikségletének megfelelden kell szabalyozni, az oxigénfrakciot
mindig a beteg egyedi igényeinek megfeleléen kell beallitani, a legkisebb adag — FiO2 —
alkalmazésa a cél, amellyel a kivant terapids hatés, a biztonsdgos PaO> érték elérhetd. Sulyos
hipoxia esetén az oxigénmérgezés veszélyével jard oxigénfrakcio alkalmazasa is indokolt
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lehet. Az oxigén-kezelést folyamatosan kell értékelni, a kezelés hatasat pedig mérni kell a
PaO; illetve az artérias oxigén szaturacié (SpOz) értékelésével.

A normal nyomasu oxigénkezelésnek nincs abszolut ellenjavallata.

Az oxigén tuladagolads az intenziv betegellatds keretein kiviil nem fordul el6, de a magas
nyomasu oxigénkezelés alkalméval a tiladagolds kockazata fokozodik. Alacsony nyomast
(0,5-2,0 bar kozotti) oxigénkezelésnél a tiid6toxicitas valdsziniibb, mint a kozponti
idegrendszeri toxicitds, magas nyomasu oxigénkezelésnél pedig a kozponti idegrendszeri
toxicitasnak nagyobb a valoszinlisége. A tiidtoxicitas tlinetei 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 tartalyokat jol szell6z6, az orvosi gdzok taroldsara elkiilonitett fedett helyen, az id6jarasi
behatasoktol, szEItdl védett, szaraz és tiszta, gyulékony anyagoktdl ¢és szélsdséges
hémérsékleti viszonyoktdl mentes helyen kell tarolni. A tartdlyokat a felhasznalas idején az
eléirasoknak megfelelden, iitéstol védve, feldolés ellen biztositva kell tarolni. A kiilonb6zd
gazokat tartalmazd, tovabba a teli és lires palackokat elkiilonitve kell tarolni.

A tilnyomasos orvosi gaz felhasznalhatésaganak id6tartamat a méret befolyasolja, az 5 liter
vagy az alatti kiszerelések 3 évig, a 10 liter vagy folottiek 5 évig alkalmazhatoak.

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

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

3.3 Az orvosszakmai bizonyitékok értékelése:

Az otthoni oxigénterapia hatisa a betegek tulélésére COPD-ben nem egyértelmiien
igazolhato. Egy 2005-ben megjelent Cochrane 6sszefoglald szerint a tilélési eldny elsésorban
a sulyos allapoti betegek esetében mutatkozik meg, mig enyhe/kozépsulyos esetekben a
talélési elény nem igazolhatd egyértelmiien.® Az UptoDate szakértéi portal szerzéi hasonld
konkluziora jutottak, az eltérd hatasossagi 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 tilélési
elényt sulyos artérias hipoxia esetén. Ugyanakkor kiemelik, hogy a stabil COPD ¢s a
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mérsékelt nyugalmi vagy terheléssel 6sszefiiggd artérids deszaturacid esetén a tartds otthoni
oxigén-kezelés nem nyujtja meg az elsé korhazi kezelésig eltelt idot, illetve nem javitja
érdemben a betegek életmindségét és tiido-funkcidit, sem a 6 perces jarastavolsagot (,,A”
szintli evidencia).

A Global Initiative for Asthma 2022-es jelentése® asztméaban nem emliti az otthoni oxigén-
terapiat, az oxigén-kezelést elsésorban az exacerbaciok akut korhazi kezelése soran, atmeneti
jelleggel javasolja.

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

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

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem aremelésre iranyul, a kérelem tadmogatisa esetén nem varhatdo tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfelelden az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysdga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez nem késziilt egészség-gazdasagtani elemzés, a Kérelmez6 tablazatos formaban
mutatta be a kiilonb6z6 makrogazdasagi indikatorok valtozasat a tamogatasba vétel és jelen
kérelem iddszaka kozott.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése
A kérelem 5. pontjdban a Kérelmez6 az aremelést azzal indokolja, hogy a 2005-ben tortént
tamogatasba vétel ota az oxigén készitmények ara valtozatlan, mikdzben a termelést érintd

makrogazdasagi mutatokban jelentds valtozas allt be: a minimalbér, az lizemanyagarak, az
elektromos aram 4ra, az eurd arfolyama és az inflacié nagymértékben emelkedett.

3. tablazat: Makrogazdasagi indikatorok valtozasa 2005 és 2022 kozott

2005 2022 kumulalt valtozas
Minimalbér 57 000 Ft 260 000 Ft 356%
Uzemanyag 274 Ft 720 Ft 163%
Inflacio 3,6% cc 13-15% 78,12%
Elektromos aram 13,9 Ft/kWh 238 Ft/kWh 1612 %
e B o

Forras: A benyujtott kérelem alapjan
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A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a minimalbér havi 6sszege 2022. januar
1-t61 200 000 Ft, mig a garantalt bérminimum 0sszege a tablazatban feltiintetett 260 000 Ft,
mely utobbi 2006. januar 1-t8] keriilt bevezetésre (65 625 Ft/hd osszeggel)!®. A vizsgalt
idészakban a minimalbér 251%-Kkal, a garantalt bérminimum 296%-kal emelkedett, mely
ugyanakkor jelentés mértékii valtozas.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi tovabba, hogy a dizelarakban a vizsgalt
idészakban piaci arakon 199%-os emelkedés, hatosagi arakat figyelembe véve 76%-0S
emelkedés, mig a 95-0s benzin araban piaci arakon 140%-os, hatdsagi aron 67%-os emelkedés
volt megfigyelhetd.!!

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

A Kérelmez6 a betegszam eldre jelzésének becslését nem mutatta be, a beadvanyban az alabbi
megfogalmazas szerepel:

A Messer Hungarogadz Kft kb. 2500 beteget lat el tulnyomasos és mélyhiitétt oxigénnel.”
5.2.Az osszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmezd nem mutatta be mas terapidk koltségét, ugyanakkor a TEF ismételten felhivja a
figyelmet, hogy tobb oxigén-készitmény esetében is folyamatban van aremelési kérelem
elbiralasa.

5.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd nem készitett részletes koltségvetési hatds-elemzést. A hianypotlasként
mellékelt valaszban megjegyezte, hogy a tdimogatasi technika (EU100) miatt a betegek téritési
dija nem valtozna.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

Az egyes kezelési formakat (cseppfolyos oxigeén 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 kédja azonos, igy a publikus
forgalmi adatok alapjan az egyes készitmények piaci részesedése nem itélhetdé meg.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Kérelmez0 a koltségvetési hatdsra vonatkozd szamitasait nem mutatta be.
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A Technologia-értékeld Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jelenleg egyéb oxigén
készitmények aremelési kérelme is =zajlik (ATO011/401/2022, ATO011/402/2022,
ATO011/410/2022, AT011/411/2022, AT011/412/2022, ATO011/417/2022), igy az aremelés
mértékének meghatarozasanal javasoljuk az arszintek 6sszehangolasara valo torekvést.

7. Nemzetkozi 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 kiillonb6zd
oxigén-ellatasi formak tdmogatasa, igy a palackos oxigéneké, a cseppfolyds 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
CNEDIMTS recommande donc que l’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 hidnyaban az
elemzést nem lehetett elvégezni.!3

8. Konkluzid

Az otthoni oxigén-terapia a sulyos hipoxémiaval jaré kronikus 1égzdszervi betegségek
ellatdsdban nélkiilozhetetlen kezelési mod. A hazai és nemzetkdzi ajanlasok és elérhetd
irodalmi forrasok alapjan az oxigén-készitmények bizonyos esetekben nem helyettesithetok
mas gyogyszeres vagy nem-gyogyszeres kezelésekkel.

A kérelem aremelésre irdnyul, melynek mérteke XXX%, igy azonos egé€szségnyereség €s
magasabb ar mellett a készitmény koltséghatékonysaga feltételszeriien romlik. A Kérelmezd
nem mutatta be a koltségvetési hatasra vonatkozo szamitésait.
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