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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tdimogatés keretében elérheté Ben-u-ron 500 mg
tabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéoanyaga a NO2BEO1 ATC kodu paracetamol, mely jelenleg tamogatott.
A Ben-u-ron 500 mg tabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:
e Normativ 0%
o Kozgyogyon kivalthato
A Ben-u-ron 500 mg tabletta 30x készitmény alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias
javallat a kovetkezo:

., Enyhe és mérsékelten erds fajdalom és ldz csillapitasa.
Csokkenti a fajdalmat pl. fejfajas, reumatikus fajdalmak, izomfajdalom, fogfajas,
menstrudcios fdajdalom esetén.

Enyhiti a megfazas, influenza és a torokfajas tiineteit, lazcsokkenté hatasu.’

’
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Ben-u-ron 500 mg tabletta
A forgalomba hozatalra Bene-Arzneimittel GmbH. Herterichstrasse 1. 81479 Miinchen,
jogosult megnevezése: Németorszag

Forgalomba hozatali engedély
szama:

OGYI-T-4662/03

Engedély elso kiadasanak datuma: 1995. augusztus. 22.
Forgalomba hozatal datuma: ) )
Engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2010. december. 22.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély

statusza: Végleges engedéllyel rendelkez6 terapia

A készitmény specialis

jellemzdje:

A kérelem 2022.11.22-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Kérelem formai és tartalmi Foosztalyra (tovabbiakban T¢F), 2023.01.26-i véleményezési hataridével.
megfelelosége

A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

2023. januar 26.
Regisztracios szam: TéF/134/22



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

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhat6 kezelési alternativak
2.1.A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

A fajdalom és laz csillapitasara altalanossagban elséként ajanlottak az un. nem-szteroid
gyulladascsokkentd (NSAID) hatoanyagok €s a paracetamol. Sulyosabb fajdalommal jaro (pl.
daganatos fajdalom) illetve komplikalt esetekben (pl. enyhe-kdzépsulyos, hanyingerrel jaro
akut migrénes roham) egyéb hatéanyagokkal (pl. opioid analgetikum, sumatriptan) vald
kombinacios kezelés javasolhatd. Bizonyos specialis esetekben, amikor NSAID intolerancia
vagy kontraindikéci6 all fenn, kizardlag a paracetamol alkalmazhato.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

Magyarorszagon normativ 0%-os tamogatas keretében elérhetd, kizdrdlag paracetamolt
tartalmaz6 készitmény a Teva-Mexalen 500 mg tabletta 10x, illetve a Ben-u-ron 500 mg
tabletta 20x és 30x készitmények. A 20x kiszerelésii Ben-u-ron tabletta esetében 2021.09.16.
Ota bizonytalan végii termékhiany all fent, melynek okaként ,,piaci megfontolasokat” jeloltek
meg.

A paracetamolt tramadollal kombinacidban tobb készitmény is tartalmazza, ugyanakkor ezen
készitmények terdpias javallata eltér a kizardlag paracetamolt tartalmazé készitményekétol.

A paracetamol monoterapia indikéacios korében elérheték egyéb NSAID hatdéanyagot
tartalmazd készitmények is, ugyanakkor bizonyos esetekben ezek nem alkalmasak a
helyettesitésre (NSAID intolerancia és kontraindikécio).

1. tablazat: Az NO2BE ATC kodu anilidekre adhatd maximalis timogatas a jogszabaly
szerint

Tamogatasi kategoria

Normativ
Emelt Kiemelt
ATC ATC megnevezés indikacidhoz | . ... .7 Kiilon
kotott 50, | mdikdciohoz |y o o
0 0 0 , .
’0@ ’ 25% 55% | 80% 70, 90% kotott
érték | atlagon Atlagos atlagon
nélkiil | aluli EO8 | feliili

N02BE | Anilidek X

Forras: 32/2004. ESZCSM rendelet 1. szamu melléklet [2022-11-29]

3. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa és értékelése

Terapias ajanlasok
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A daganatos betegek enyhe vagy mérsékelt fajdalmanak csillapitasara paracetamol vagy
opioid hatéanyagok képezik, melyek szilikség esetén kiegészithetok paracetamollal vagy
NSAID hatéanyagokkal. Egyéb adjuvansok (gliikkokortikoid, antidepresszéans, kannabinoid,
topikalis kezelések) alkalmazasa a terapias 1épcsd barmely fokéan javasolhatd sziikség szerint.

Kronikus, nem daganatos fajdalom kezelésében elsoként valasztando terapia az NSAID-dal
vagy paracetamollal torténd kezelés, amennyiben a fajdalom nociceptiv eredetli. Nem
nociceptiv (neuropatias vagy centralis) fjdalom esetén egyéb hatdanyagok (elsésorban TCA
vagy SNRI antidepresszansok, illetve antiepileptikumok) alkalmazasa javasolt.

Dysmenorrhea kezeléseben az NSAID-0k ¢és hormonalis fogamzasgatlok elséként
valasztando terapidk. A paracetamol elsdsorban azokban az esetekben ajanlott, amikor az
NSAID-0k nem toleralhatok (pl: gasztrointesztinalis mellékhatasok) vagy alkalmazasuk
ellenjavallt (pl.: véralvadasgatlo kezelés).

A migrén akut kezelésében, enyhe-kozepes sulyossagu roham esetén javasolt NSAID vagy
paracetamol monoterapia, illetve ezek kombinacidoban torténd alkalmazésa. Hatdstalansag
esetén NSAID + triptan kombindaci6 javasolt. Antiemetikum alkalmazasa akkor sziikséges, ha
tiinetekhez hanyinger, hanyas is tarsul.

Tenzios tipusu fejfajasban a paracetamol elényos kezdeti terapia olyan betegek szamara, akik
nem toleraljak a NSAID-okat vagy az aszpirint, illetve ellenjavallat és terhesség esetén.

Akut pharyngitisben szenvedd betegek szamara ajanlott a szisztémas fajdalomcsillapitd
terapia, melynek elsddleges hatdanyagai az NSAID-ok €s a paracetamol. A megfeleld terapia
megvalasztasa a beteg preferencidinak, illetve komorbiditasainak és ennek fényében az egyes
hatéanyagok mellékhatasprofiljanak figyelembevételével torténik.

Akut derékfdajdalom esetén NSAID-okkal torténd rovidtava (2-4 hét) kezelés javallott,
amennyiben a betegnek igénye van ré, ugyanakkor az esetek egy jelentds részében a fajdalom
gyogyszeres terapia nélkiil és megsziinik. Paracetamol alkalmazésa javallott, amennyiben az
NSAID hatéanyagok ellenjavalltak. Szubakut és kronikus derékfajdalom esetén szintén elsd
vonalban alkalmazhat6 a paracetamol NSAID kontraindikacio esetén.

Reumatologiai betegségekben a hagyoményos fajdalomcsillapitok koziil a paracetamol
ajanlott elsé helyen. Az aminophenazon, metamizol és phenacetin toxicitdsa miatt tartds
alkalmazasra nem ajanlott. Infektiv kérképekben fajdalomcsillapitoként legfeljebb napi 4
gramm paracetamolt tartalmaz6 analgetikum, ennek hatdstalansdga esetén tramadolt
tartalmazo fajdalomesillapito adhatdé. Degenerativ iziileti ¢és gerincbetegségekben,
amennyiben lokalis kezeléssel a fijdalmat nem tudjuk csillapitani a kovetkezd valasztandod
szer a paracetamol. Az akut és kronikus derékfajas csillapitdsanak nemzetkozi ajanlasok
alapjan javasolt gyogyszerei szintén a paracetamol, NSAID-ok, izomrelaxansok sziikség
szerint opioid kiegészitéssel. A felsoroltak kombinalhatok. Lagyrészbetegségekben a
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fajdalom csillapitasat a nem gyogyszeres eszkozokkel kell kezdeni (nyugalomba helyezés,
lokalis fizioterapias beavatkozasok). Amennyiben ezek hatastalanok, a betegnek
fajdalomcsillapitod (acetaminophen vagy NSAID) adhato.

Gyermekkorban az enyhe fdjdalom altalaban megfeleléen kezelheté paracetamollal és
NSAID-okkal. A leggyakrabban alkalmazott hatbanyagok a paracetamol és az ibuprofen.

Gyermekkorban, ldzcsillapitas céljabdl (az oki terapian til) alapbetegség hianyaban, vagy
olyan alapbetegségek esetén, amelyek nem befolyasoljak a lazcsillapitdo kivalasztasat,
javasolhato, hogy a kezelést oralis paracetamollal kezdjék. Az oralis ibuprofen a paracetamol
alternativaja, kiilondsen akkor, ha a lazcsillapitds mellett gyulladdscsokkentd hatds is
sziikséges.

Evidenciak

A kérelem targya egy tobb évtizede alkalmazott altalanos laz- és fajdalomcsillapitd
hatdéanyagot tartalmazo készitmény, ebbdl kifolyodlag nagyszamu klinikai vizsgalat és meta-
analizis eredményei allnak rendelkezésre.

Hatasmechanizmus

A paracetamol analgetikus, antipiretikus ¢és igen gyenge gyulladascsokkentd hatassal
rendelkezik, pontos hatdismechanizmusa nem ismert. Vizsgalatok szerint jelentds gatlo hatast
fejt ki a cerebralis prosztaglandin-szintézisre, mig a periférias prosztaglandin-szintézist csak
kis mértékben gatolja. Gatolja az endogén pirogének hatasat a hypothalamus hdszabalyozo
centrumaban.

Adagolas

- Felndtteknek és 12 év feletti gyermekeknek, serdiildknek: 1-2 tabletta, amely sziikség
esetén 4 oranként ismételhetd. Az egyszeri gyogyszeradag ismételt bevétele kozott
legalabb 4 6ranak el kell telnie.24 6ran beliil 8-nal tobb tabletta nem vehetd be.

- Gyermekeknek 6-12 éves kor kozott: 1/2-1 tabletta, amely sziikség esetén 4 oranként
ismételhetd. 24 oran beliil maximum 4 tabletta vehetd be. Orvosi utasitas nélkiil 3
napndl hosszabb ideig nem adagolhato.

- 12 év alatti életkorban a Ben-u-ron szirup adagoldsa javasolt.

- 6 ¢éven aluli gyermekek a gydgyszert csak kifejezett orvosi utasitasra szedhetik.

- Karosodott maj- vagy vesefunkcié esetén, valamint Gilbert korban a készitmény
dozis-csokkentéssel vagy az adagolasi 1d6kozok novelésével alkalmazhato.

Paracetamol alkalmazasa néhany napnal hosszabb ideig nem javasolt.

Engedélyezés jogalapja: Generikus

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
4.1 Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa
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A Kérelmezd a normativ 0%-os, tamogatasi érték nélkiili kategoridban befogadott Ben-u-ron
500 mg tabletta, 30x készitmény aremelését kérelmezi.

A Kérelmezd terapias ekvivalenciat feltételezve a koltségek Osszevetését a tablettak
egységaranak szintjén végzi.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a
kérelem daremelésre iranyul, a kérelem tdmogatdsa esetén nem varhaté tobblet-
egészégnyereség realizalasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az
aremelés jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd
szamara feltételszertien romlik.

4.2 Egészség-gazdasagtani elemzés input adatai

A kérelemhez publikusan elérhet6 arinformaciok alapjan a Kérelmez6 a gyogyszerkoltségek
valtozasat mutatta be.

4.3.Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 jelen kérelmében a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény aremelését
kérelmezte, a termék termeléi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne, mely XXX%-0s
aremelést jelent.

A Ben-u-ron 500 mg tabletta 30x-os kiszerelésének aremelési kérelme korabban atadasra
keriilt a Féosztalynak (NEAK reg.szam: ATO011/83/2022). A korabbi aremelési kérelem
pozitiv elbirdlasban részesiilt. A készitmény jelenlegi termeldi ara XXX Ft, ez tablettanként
XXX Ft.

A Kérelmez6 a benytjtott kérelemben a korabbi aremelési kérelmet kovetd kedvezdtlentil
alakulé makrogazdasdgi mutatokra, a termék kozgyogyellatasban betdltott nélkiilozhetetlen
szerepére, a Ben-u-ron hatdsagi aron torténd forgalmazasanak korlatozott lehetdségeire
hivatkozik, valamint kérelmének alatimasztasara a kérelmezett gyogyszerkészitménnyel
azonos hatdanyagtartalmt Ben-u-ron 20x-as kiszerelésének a vartnal alacsonyabb mértékii
aremelésének kovetkezményeit mutatta be. Kiemeli, hogy a tdmogatott paracetamol
hatdanyag-tartalmu készitmények piacan az aremelést kérelmezett terméken kiviil egy masik
markanevii készitmény (Teva-Mexalen 500 mg) érhet6 el magasabb aron, vagyis az aremelés
kedvezOtlen elbiralasa esetén a termék kikeriilne a forgalombdl, ez az elérhetdség biztositasat
korlatozhatja, illetve azonos betegszdmot feltételezve magasabb gyogyszerkoltségeket
eredményezhet.

A jelenleg kérelmezett Ben-u-ron termék 30x-as kiszerelés tablettankénti ara XXX Ft lenne,
a 20x-as kiszerelés tablettankénti ara XXX Ft, a Teva-Mexalen tablettanként XXX Ft-ba
kertil.
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A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy az OGYEI termékhianyokat dsszesité
tablazata szerint a Ben-u-ron 500 mg 20x-as kiszerelése 2021.09.16. 6ta nem érhetd el
forgalomban.

Az elballitasi koltségek valtozasara vonatkozoan a kérelem nem tartalmaz informaciokat.
4.4 Egészség-gazdasagtani elemzés limitacioi

Az elemzés limitacioja, hogy a kérelem 3. d) fejezetében a Ben-u-ron tablettardl azt allitottak,
hogy ,,t6bb mint hiisz éve valtozatlan, példatlanul alacsony” aron tortént a forgalmazasa,
ezzel szemben az 500 mg 30x-as kiszerelés 2022. juliusa 6ta magasabb aron érhet6 el a
tdmogatotti gydgyszertdrzsben.

Az aremelés indoklasaként a Kérelmezd a makrogazdasagi kornyezet stabilizalodasanak
elmaradasat emelte ki, azonban részletes indoklast nem mutatott be. Az aremelési kérelem
megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentés mértékben neheziti, hogy
a Kérelmez6 nem mutatta be az aremelés részletes indokat, illetve a kért aremelés mértékét
alatamasztd hattérszamitasokat, mely keriilendé gyakorlat. Ezen informacidk hianyaban sem
az aremelés okdnak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga nem megitélhetd. A kérelem
alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tamogathatosagat alatdmasztd informaciok.

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

A Kérelmezd becslése alapjan a tdmogatott készitménnyel kezelt prevalens betegszam
250 000 f6, mig az évente bevonhatd betegszamot 50 000 fére becsiili.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Kérelmezd 4ltal benyujtott
betegszambecslésre vonatkozoan tudomanyos bizonyitékokkal aldtdmasztott eredmények
nem keriiltek benyujtasra, igy a valos potencialis betegszamokra vonatkozdéan nem all
rendelkezésre megfeleld mindségii adat.

2. tablazat: Tamogatott gyégyszertorzs paracetamol készitményeinek évenkénti MAT
betegszamadatai

T 201801- 201901- 202001- 202101-
201812 201912 202012 202112

BEN-U-RON 20X BUBOREKCSOMAGOLASBAN 20 945 25122 26 611 18 060

BEN-U-RON 30X BUBOREKCSOMAGOLASBAN 119 11672

TEVA-MEXALEN 10X

BUBOREKCSOMAGOLASBAN 852 541 55 -

Forras: NEAK adatbazis

Az 3. tablazat alapjan elmondhat6, hogy a kozgyogyellatas keretében elérheté paracetamol-
tartalmu gyogyszerkészitmények piacmérete (dobozforgalma) és szama éves szinten 2020-ig
novekvo trendet mutatott, majd 2021-ben valamelyest visszaesett. A 2022. évben (januar-
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november) vélhetéen a Ben-u-ron 20x kiszerelés termékhianyanak készonhetéen a Ben-u-ron
30x kiszerelés dobozforgalma XXX%-os volt a timogatott NO2BEO1 ATC ko6du termékek
piacan.

3. tablazat: Kozgyogyellitas keretében kivaltott 500 mg hataserésségii paracetamol

készitmények dobozforgalma

B 2019 2020 2021 202201-11

NEV Doboz | Piaci | Doboz | Piaci | Doboz | Piaci | Doboz | Piaci
(db.) rész. (db.) rész. (db) rész. (db.) rész.

BEN-U-RON 20X . . . .
BUBOREKCSOMAGOLASBAN 105217 | 98,17% | 123 889 | 99,73% | 85243 | 75,74% 973 1,23%
BEN-U-RON 30X
BUBOREKCSOMAGOLASBAN - - 166 0,13% 27 266 | 24,23% | 78 370 | 98,72%
TEVA-MEXALEN 10X . . . .
BUBOREKCSOMAGOLASBAN 1962 1,83% 169 0,14% 36 0,03% 41 0,05%
OSSZESEN 107179 | - |124224| - [112545| - [ 79384 | -

Forras: TéF sajat szerkesztés NEAK forgalmi adatok alapjan
5.2.Az osszehasonlitasra keriilo terapiak koltsége

A kérelmezett ar XXX %-kal magasabb termeldi arat jelent, mint a jelenlegi listadr. Bruttd
fogyasztdi aron szamitva a kérelmezett ar XXX Ft, XXX Ft/tabletta egységarat eredményez.

5.3.Koltségvetési hatas

A készitmény normativ 0%-os érték nélkiili timogatasba tartozik, igy az aremelés pozitiv
dontés esetén sem novelné a gydgyszerkassza kiadasait. Ugyanakkor a betegek altal fizetett
téritési dijak emelkednének.

A Ben-u-ron készitmény azonban a kozgyogyellatasban jelentds kiaramlassal jar.

4. tablazat: Ben-u-ron 500 mg tabletta kiszereléseinek éves kozgyogyellatas-forgalma

Kiszerelés 2019 2020 2021 202201-11
Ben-u-ron 20x buborékcsomagolisban XXX XXX XXX XXX F
Ben-u-ron 30x buborékcsomagolashban XRXFt XXXt XRXFt

Forras: TéF sajat szerkesztés NEAK forgalmi adatok alapjan

Kozgyogyellatds jogcimen a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény 2022. janudr-
november kozotti Ossz. dobozforgalma 78 369 db volt, a 2022-es becsiilt éves
dobozforgalommal sulyozva az éves kidramlas az aremelést kovetéen XXX Ft lenne.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1.0rvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabdl (aremelés) érdemi orvosszakmai limitdcid nem meriilt
fel.
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Mivel a készitmény a kozgyogy ellatas terhére jelentds forgalommal bir, igy az aremelés egy
egyébként is arérzékeny (sériilékeny) betegkorben realizalodik, a betegek egyéni kdzgyogy
kereteinek terhére.

6.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
A Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x készitmény aremelési kérelmének befogadoé dontése esetén
az arképzés inkonzisztens lenne, hiszen a gyogyszer 30x-as kiszerelés tablettankénti ara

magasabb aron lenne elérhetd, mint a szintén tamogatasban részesiilo (ugyanakkor
termékforgalmi hianyban 1év0) azonos hatéanyagtartalmt 20x-as gyogyszerkészitmény.

Az aremelés indoklasaként a Kérelmezd a makrogazdasagi kornyezet stabilizdlodasanak
elmaradasat emelte ki, azonban részletes indoklast nem mutatott be.

A Kérelmez6 nem mutatta be az aremelés részletes indokat, illetve a kért aremelés mértékét
alatamasztd hattérszamitasokat, mely keriilendé gyakorlat. Ezen informacidk hidnyaban sem
az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsdga nem megitélhetd.

A Kérelmez0 a koltségvetési hatasra vonatkozo6 szamitasokat nem mutatott be.
7. Nemzetkozi kitekintés

A T¢F altal kovetett értékeld irodak honlapjan a készitménnyel kapcsolatos értékelés nem
azonosithat6 (2022.12.08).

8. Konkluzio

A paracetamol egy széles korben elterjedt és alkalmazott, 1az- és fajdalomcsillapitd
hatéanyag, hatasossaga és biztonsagossaga megalapozott. A készitmény engedélyezett
indikécios korében elérhetdk egyéb terapids alternativak, ugyanakkor bizonyos esetekben,
mint példaul NSAID kontraindikdci6 vagy intolerancia, masik hatéanyaggal nem
helyettesithetd.

A termék piacrol valo kivonulasa esetén a Teva-Mexalen termék egyediili szereploként marad
jelen paracetamol tartalmi készitmények koziil ebben a hataserGsségben és
gyogyszerforméban.

A Kérelmez6 benyujtott elemzésében a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x normativ 0%-0S
tamogatasi érték nélkiili kategoriaban befogadott készitmény aremelését kérelmezte, az
aremelés mértéke XXX%-os, a termék termeldi ara igy pozitiv dontést kdvetden XXX Ft
lenne.

A tadmogatott gyogyszertdrzsben 500 mg-os hatdserdséggel kizarolag a Ben-u-ron és a Teva-
Mexalen készitmények elérhetéek. Ezek koziil a Ben-u-ron 20x-as kiszerelése 2021.
szeptember Ota nincs forgalomban, ezért amennyiben az aremelési kérelem elutasitdsra keriil,
a Kérelmezd piaci kivonulasa esetén, a magasabb ari Teva-Mexalen termék egyediili
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szereploként marad jelen ebben a hataserésségben és gyogyszerformaban. A dobozforgalmak
alapjan bizonytalan kimenetellel bir, hogy a Ben-u-ron 500 mg 30x esetleges kivonulasa
esetén a Teva-Mexalen képes lenne-e a koézgyogyellatasban elérheté paracetamol-
készitmények teljes piacat atvenni.

Az aremelést kovetden a Ben-u-ron 500 mg tabletta, 30x koltsége XXX Ft, mig a Teva-
Mexalen 500 mg, 10x tabletta koltsége XXX Ft, tehat a kérelmezett készitmény az dremelést
kovetden is alacsonyabb, de kozel azonos arral rendelkezik, mint a komparator készitmény.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatdsa esetén a Ben-U-ron készitmény koltséghatékonysaga kedvezdtlenebbé
valna.

Az éaremelés indoklasaként a Kérelmezd a makrogazdasagi kdrnyezet stabilizdlodésanak
elmaradasat emelte ki, azonban részletes indoklast nem mutatott be. Az aremelési kérelem
megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentés mértékben neheziti, hogy
a Kérelmez6 nem mutatta be az aremelés részletes indokat, illetve a kért aremelés mértékét
alatdmasztd hattérszamitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen informacidk hidnydban sem
az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsiga nem megitélhetd. A kérelem
alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tamogathatosagat alatamaszté informaciok.

Ugyanakkor a lehetséges megnovekedett gyogyszerigény és termék kozgyogyellatasban
betoltott hangsulyos szerepe miatt nem zérhatd ki a novekvd volumenhatas, az d&remelés pedig
a tobbi piaci szerepld arképzésére is hatassal lehet.
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