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1. Kérelem targya

A kérelem az Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantitum applikatorban
készitmény tarsadalombiztositasi tdimogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezd indikacidban:

,,A vena retinae dg elzdarédasat (Branch Retinal Vein Occlusion - BRVO) vagy a vena retinae
centralis elzarodasat (Central Retinal Vein Occlusion - CRVO) kovetéen kialakult makula
odéma.”

A készitmény hatéanyaga az SO1BA01 ATC-kodu dexametazon, mely jelenleg tamogatott
emelt tamogatasi kategoriaban, de mas gyogyszerformaban.

A Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikatorban készitmény
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallattal 6sszhangban van a kérelmezett indikacio.
A készitmény alkalmazési eldirasaban szereplo teljes terapias javallat:

Az OZURDEX felnott betegek kezelésére javallott az alabbi betegségek esetén:

* latasromlas diabeteses macula oedema (DMO) miatt olyan betegnél, akinek
pseudophakiaja van, vagy pedig nem reagal kelloen, illetve nem alkalmas a nem
kortikoszteroid terapidkra

* a vena retinae dg elzdaroddsdt (Branch Retinal Vein Occlusion — BRVO) vagy a vena
retinae centralis elzarodasat (Central Retinal Vein Occlusion — CRVO) kovetéen
kialakult macula oedema

* a szem hatso szegmensének nem fertozo uveitis formajaban jelentkezo gyulladasa.

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO strukturdja

adag alkalmazasat illeten.

Maésodvonal: Ismételt adagok alkalmazasat
korabban mar kell mérlegelni, ha a beteg
els6vonalban reagdl a kezelésre, majd ezt
kezelt BRVO kovetOen a latasélesség romlik,
vagy CRVO és az orvos véleménye szerint az
kovetkeztében ismételt kezelésbol a betegnek
kialakult elénye szarmazna, mikozben
makuladdémaban | nem tenné ki jelentds

szenvedd betegek

kockazatnak.

indikacioban)

Populécié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Elsévonal: A javasolt adag egy OZURDEX | aflibercept (nem kiindulashoz
indikacio korabban nem implantatum intravitrealisan tamogatott az képest >15
alapjan kezelt BRVO beadva az érintett szembe. A két | indikacioban) betlinyi javulas
definialt vagy CRVO szemben torténd egyidejl ranibizumab (nem | a legjobb
kovetkeztében alkalmazas nem javasolt. tamogatott az korrigalt
kialakult Nagyon korlatozott informacio indikacioban) latasélességben
makuladdémaban | all rendelkezésre a hat honapnal | bevacizumab (off- | (BCVA),
szenvedd betegek | rovidebb idon beliil ismételt label az biztonsagossag
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Orvosszakmai | Elsévonal: Elsévonal: Elsévonal: Elsédleges:
bizonyitékok | /BRVO dexametazon 0,7mg COMRADE: latasélesség
alapjan kovetkeztében implantatum (majd PRN) ranibizumab 0,5 (BCVA)
definialt kialakult mg 3 honapig kiindulasi
m?ku_laodema Ming 2020: anti- értéktol yett
miatti . >15-betiis
a1 , Misodvonal: VEGF ; o
lataskarosodas 1x vagy 2x dexametazon (0,7 javulasaig
diagnozisa a mg/0,35 mg) ' Chiquet, 2014: eltelt ido,
sziirést megelézs | M9~ MY anti-VEGF
legfeljebb 6 . ) Masodlagos:
hénapos QIL.J' 2022: BCVA-hoz
idészakban aflibercept képest legalabb
/CRVO 10, 11, 12, 13,
kovetkeztében 14 vagy 15
kialakult Masodvonal: betlis javulast
makuladdéma placebo: alkezelés | elérd szemek
miatti (sham) aranyanak
lataskarosodas értékelését;
diagnozisa a
szlirés el6tt <6 a kiindulasi
hénappal BCVA-hoz
/korabban nem képest 15 betiis
kezelt betegeknél romlast mutato
retinalis véna szemek
elzarodassal és aranyat;
makuladdémaval
a kiindulasi
Maisodvonal: BCVA-hoz
legalabb 18 éves viszonyitott
betegek, akiknek atlagos
csokkent valtozast
latasélességiik
volt a klinikailag OCT-vel mért
kimutathatd kozponti
makula 6déma szubmezd
kovetkeztében retina
(CRVO-hoz vagy vastagsag
BRVO-hoz
tarsultd) biztonsagossag
Egészség- BRVO vagy 700 mikrogramm dexametazon, | Anti-VEGF -kiindulashoz
gazdasagtani | CRVO egyszer hasznalatos terapia képest >15
elemzésben kovetkeztében intravitrealis implantatum (aflibercept 2 mg | betiinyi javulas
szerepld kialakult applikatorban, kizarolag injekcié havonta, | alegjobb
makuladdémaéban | intravitrealis alkalmazasra ranibizumab 0,5 korrigalt
szenvedd betegek mg injekcid latasélességben
négyhetente, (BCVA)
faricimab 6 mg -OCT-vel mért
injekcid 4 centralis
hetente); lézeres részmezos
fotokoagulécio retinavastagsag
(anti-VEGF atlagos
nélkil) valtozasanak
kozépérteke

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
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2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd kezelések

ey ey

tartoznak. Ha valaki refrakter erre a kezelésre, szdmara az intravitrealis gliikokortikoidterapia
(dexametazon, triamcinolon) jelenthet alternativat. A lézeres fotokoagulacid egy madsik
alternativa lehet BRVO esetén, de CRVO esetén nincs vagy csak korlatozott elonye van. Er6sen
refrakter esetekben, amikor a nem sebészi terapidkra sem torténik javulas, akkor a vitrektomia
ajanlott.

Az AOO 2019-es iranyelve szerint a BRVO-hoz és CRVO-hoz tarsulé6 makuladdéma
els6vonalbeli kezelése anti-VEGF (I++, jo mindség, erds ajanlas). A szteroidokkal kapcsolatos
kockazatok miatt az anti-VEGF kedvezdébb kezdeti terapia. (I+, Jo mindség, Erds ajanlas). Az
intravitrealis kortikoszteroidok bizonyitottan hatasosak, de a glaukoma és a sziirkehalyog
kialakulasadnak kockazataval egyiitt. A l1ézeres fotokoagulaciés mitétnek is lehetséges szerepe
van a BRVO kezelésében.

Az EURETINA 2019-es iranyelve a kovetkezoket fogalmazza meg: a BRVO-hoz tarsuld
makuladdéma 1ézeres kezelése a latasjavulas szempontjabol hatékonynak bizonyult, de az anti-
VEGF terapia elérhetdségére tekintettel a fokuszos 1ézeres fotokoagulacié csak masodvonalbeli
kezelésként johet szoba. A Kkortikoszteroidok nagyrészt masodlagos terapias szinten jonnek
szoba, elsdvonalban akkor lehet szerepiik, ha a betegnek a kozelmultban sulyos CV eseménye
volt, vagy a beteg nem vallalja a havonkénti injekciozast.

Az UpToDate szakértéi portal a BRVO vagy CRVO okozta, tiinetes latascsokkenést okozo
makuladdémaban szenvedd betegeknél elsdvonalbeli terapiaként az intravitredlis anti-VEGF
kezelést javasolja (Grade 1A). A masodvonalbeli terapiak a 0,7 mg-0s dexametazon
implantatum vagy az intravitrealis triamcinolon-acetonid. Az intravitrealis injekcios kezeléstol
idegenkedd, BRVO-ban ¢és latasvesztésben szenvedo betegek esetében, ha a tiinetek idotartama
legalabb harom honap, megfigyelés helyett fotokoagulacios kezelés javasolt (Grade 2B).

2.2.A kérelmezett indik4cioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg tdimogatott gyogyszeres terdpia nem érhetd el.

A ranibizumab ¢€s az aflibercept nem rendelkezik rendszerszintli tiamogatassal a kérelmezett
indikéacioban. A bevacizumab terapia off-label ebben az indikacioban. Az emlitett harom
hatdanyagot, illetve az Ozurdex készitményt egyedi méltanyossagi alapon kaphatjak jelenleg a
betegek.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd a koltség-minimalizaciés elemzésében (CMA) az elsévonalban adandd
dexametazon intravitrealis implantatum terapia komparatoranak az anti-VEGF terapiakat
(aflibercept, ranibizumab) valasztotta. A Kérelmezé komparatorvalasztasa a hazai tamogatasi
rend figyelembevételével nem megfeleld, mert sem az aflibercept, sem a ranimizumab nem
rendelkezik rendszerszintli timogatéassal a kérelmezett indikacioban.

A koltség-hatékonysagi elemzésben (CEA) a masodvonalas dexametazon intravitrealis
implantatum terapia komparatora a placebo. A komparatorvalasztas a hazai tamogatasi rend
figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
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4.1 Relativ hatasossag
Elsovonal

Az elsOvonalbeli dexametazon terapia az anti-VEGF terapia komparatorhoz viszonyitott relativ
hatasossagat a COMRADE-B, a COMRADE-C, a Chiquet et al. 2015 vizsgalatok, tovabba a
Qiu et al., 2022 és Ming et al., 2020 meta-analizisek €s szisztematikus irodalom attekintések
jellemzik.

Az egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan a koltség-minimalizacios elemzés elkészitéséhez,
vagyis a legaldbb azonos mértékii egészségnyereség feltételezéséhez a hasznalt végpontokon a
non-inferioritast bizonyitani sziikséges.

Az intravitrealis dexametazon implantatum terapia és a ranibizumab komparator terapia
non-inferioritisa a benyujtott evidencidk alapjan hosszutavon (3 honap utdn) nem
megallapithatd egyértelmiien, az eredmények heterogenitasa miatt.

- ACOMRADE-B ¢s -C vizsgalatok magas evidencia szintliek, alacsony torzitasi kockazattak,
a vizsgalatok alapjan hosszatdvon a ranibizumab bizonyult hatdsosabbnak.

- Az alacsony/kdzepes evidencia szintli retrospektiv elemzésben (Chiquet et al., 2015) a
komparatorkaron nem csak ranibizumab, hanem bevacizumab is volt. Az elemzés alapjan
rovidtavon a dexametazon volt eldonydsebb, hosszitavon nem volt kiilonbség.

- Ming és munkatarsai az altaluk készitett meta-analizis és szisztematikus irodalomattekintésbe
tobbek kozott a fent emlitett irodalmakat is belevették. A komparatorkaron 1évé anti-VEGF
(ranibizumab, aflibercept, bevacizumab) terapiakhoz képest a dexametazon inferiornak
bizonyult.

Az intravitrealis dexametazon implantatum terapia és az aflibercept komparator terapia non-
inferioritdsa a benyujtott evidencidk alapjan valdsziniisithetd, de egyértelmiien nem
megallapithaté az eredmények heterogenitasa miatt.

- Qiu és munkatarsai altal készitett meta-analizis és szisztematikus irodalomattekintés egy
RCT-t, egy nem RCT-t és 6t retrospektiv kohorsz elemzést tartalmaz. Ez alapjan a dexametazon
nem inferior az aflibercepthez képest.

- Ming ¢és munkatarsai viszont a dexametazon inferioritdsat allapitottdk meg, noha a
bevalasztott irodalmak csak kis része vizsgélta az afliberceptet, mint komparatort.

Masodvonal

A masodvonalbeli dexametazon terapia placebo (alkezelés/sham) komparatorhoz viszonyitott
relativ hatdsossagat két fazis Ill-as, prospektiv, maszkolt, alkezelés (sham)-kontrollalt,
parhuzamos elrendezésii vizsgalat (GENEVA) jellemzi.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint az intravitrealis dexametazon implantatum terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény
megléte igazolhatd, mértéke nem meghatarozhato a placebo terapia komparatorhoz viszonyitva,
a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd latasélesség (BCVA)
kiindulasi értéktdl vett >15-betiis javulasdig eltelt id6 elsddleges végponton. Ezt magas
evidencia szintii, alacsony torzitasi kockazattal jellemezhet6 vizsgalatbol szarmazé klinikali
bizonyitékok tdmasztjak ala.
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A TéF megjegyzi, hogy tobb hatasossagi végpontban az egyszeri dexametazon implantatum
beadésa utani 180. napon a tobbletelény megléte mar nem volt igazolhat6. Emiatt a hosszatava
hatasossag bizonytalansagot hordoz.

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A koltség-minimalizacios elemzés (CMA) alapjat a COMRADE-B ¢és -C vizsgalatok, egy
retrospektiv elemzés (Chiquet et al., 2015) és két meta-analizis (Ming et al., 2020 és Qui et al.,
2022) képezik.

A koltség-hatékonysagi elemzés (CEA) soran a GENEVA vizsgalat elsddleges végpontjat
(kiindulasi BCVA-értékhez képest 15 betlis javulasaig eltelt id6) hasznaltak az
egeszségnyereseg meresere.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-minimalizacids tipust teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben az Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum
applikatorral terapia alapesetben elsévonalban a VEGF-terapiak (alfibercept, ranibizumab),
masodvonalban az al-injekcioval kertil 6sszevetésre, a GENEVA vizsgéalat mintajat alapul véve
készitették el a dexametazonnal torténd kezeléssel, illetve az al-injekcioval kezelésben
részesiild betegek alcsoportjara kiilon-kiilon.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

A Kérelmezd az egészségnyereség mértékét azonosnak tekintette.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredmeénye és értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az Ozurdex 700 mikrogramm
intravitrealis implantatum terapia esetében azonos egészségnyereséget és alacsonyabb varhato
koltségeket szamszerlsit a komparatorokkal szemben az alapesetben bemutatott egy éves
id6tavon. A Kérelmezd ranibizumab terdpiaval torténd 6sszehasonlitas esetében XXX Ft-0s,
mig az aflibercept terdpia esetében XXX Ft-os megtakaritast szdmszerisitett.

A Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum terapia altal elért koltségmegtakaritas
forrasa a kezelési, beadasi alkalmak szama.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a Ozurdex 700
mikrogramm intravitrealis implantatum terdpia esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére
elsdvonalban 12, 12, 12 és 12 fére, mig masodvonalban 104, 108, 108 és 108 fore tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A koltségvetési hatds elemzésben a Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum

listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd nagykereskedelmi ara XXX Ft. Szcenarid elemzés
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keretében bemutatasra keriil, hogy meg nem nevezett szakértéi vélemény alapjan a betegek
80%-anak elég az egy implantatum, mig 15%-a betegeknek 2 implantaitumot, mig 5%-a
betegeknek 6sszesen 3 implantatumot kapnak.

7. A benyujtott elemzés limitaciol

7.1.0rvosszakmai limitaciok

Az elsdvonalas intravitrealis dexametazon implantdtum terapia komparatoranak valasztott anti-
VEGF terapidk (aflibercept, ranibizumab) rendszerszinten nem tamogatottak a kérelmezett
indikécioban.

Az egészség-gazdasagtani iranyelv alapjan a koltség-minimalizacios elemzés elkészitéséhez,
vagyis a legaldbb azonos mértékii egészségnyereség feltételezéséhez a hasznalt végpontokon a
non-inferioritast bizonyitani sziikséges. Az intravitrealis dexametazon implantatum terapia és a
ranibizumab komparator terapia non-inferioritasa a benyujtott evidenciak alapjan hosszutavon
(3 honap utan) nem megallapithaté egyértelmiien, az eredmények heterogenitdsa miatt. Az
aflibercept komparator terapiaval valdo non-inferioritdas a benyujtott evidencidk alapjan
valdsziniisithetd, de egyértelmiien nem megéllapithatd az eredmények heterogenitasa miatt.

A maésodvonalas intravitredlis dexametazon implantatum terapia klinikai vizsgélataiban
(GENEVA vizsgalatok) tobb hatdsossagi végpontban az egyszeri dexametazon implantdtum
beadésa utani 180. napon a tobbletelény megléte mar nem volt igazolhato. Emiatt a hosszatava
hatasossag bizonytalansagot hordoz (egyszeri terapia esetén).

A benyujtott kérelemben tobbszor hivatkoznak hazai szakértdi véleményre, amelynek forrasa
viszont nem kertilt csatolasra, igy a T¢éF szamdara nem ellendrizhetd.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a valasztott komparator nem
felel meg a legutobbi hazai egészséggazdasagtani irdnyelv ajanlasainak, ugyanis nem részesiil
rendszerszintli tdmogatasban. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a nem megfeleld
komparator valasztds egy nem szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az
egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd altal elkészitett
koltség-eredményességi tipusti elemzés nem viszi eldre a dontéshozatalt, ugyanis az ebben
hasznalt koltség-hatékonysagi elemzéshez nem tartozik érvényes hazai kiiszobérték és igy a
koltség-hatékonysag nem bizonyithatod. Az egészség-gazdasagtani elemzésben a rossz elemzési
tipus egy nem szamszerlsithetd, az inkrementalis egészségnyereséget befolydsolo
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzes tovabbi limitacidja, hogy a hivatkozott szakértdi vélemény
nem keriilt csatolasra. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az ismeretlen szerz6t6l szarmazo

szakeértdi vélemény egy nem szamszerlsithetd, a koltség-minimalizacids elemzés eredményét
befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A kanadai CDA-AMC 2012-04-25-én kelt allasfoglalasaiban nem ajanlja a dexametazon
intravitrealis implantatum tamogatasi listara valo keriilését. Véleményiiket azzal indokolték,
hogy a pivotalis vizsgalatokban statisztikailag szignifikans eldnyt az alkezeléssel szemben a 30.
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¢s 60. napon elérték, de a 90. és 180. napon nem. Tekintettel a kezelés iddtartamara vonatkozo
bizonytalansagra, a bizottsdg ugy vélte, hogy a dexametazon intravitredlis implantdtum
koltséghatékonysaga a latszatkezeléssel 6sszehasonlitva jelentds bizonytalansagot rejt.

A francia HAS 2010-11-17-én megfogalmazott véleménye szerint a készitmény fontos klinikai
elony (SMR) nyujt a kérelmezett indikacioban, a kezelési lehetdségekhez vett hozzaadott értéke
(ASMR 1V) viszont csekély mértékii. Az Atlathatosagi Bizottsag (Transparency Committee)
javasolta a készitmény felvételét a téritett gyogyszerek listajara, 65%-os téritési arannyal. A
Bizottsag tovabba javasolta, hogy a készitmény kapja meg a kivételes gydgyszer statuszt.

Az ir NCPE 2013 juliusaban kozzétett értekelésében a kérelmezett indikacidban az Ozurdex®
koltséghatékony az ismételten benyujtott dron, ha a komparator intervencio a megfigyelés.

A brit NICE 2015-01-26-an kozzétett ajanlasaban az intézet a készitmény un. statikus listara
valo helyezését javasolja. A listan szerepld témak feliilvizsgalata javasolt 0j bizonyitékok
hozzaférhet6sége esetén. A NICE az intravitrealis dexametazon implantatumot az adott
indikacidban a kezelés egy opcidjanak ajanlja, ha a lézeres fotokoagulacios kezelés nem volt
elényds, vagy a lézeres fotokoagulacioval torténd kezelés a makula vérzés mértéke miatt nem
tekintheté megfelelonek.

A skot SMC 2012-06-11-én kelt allasfoglalasaban a készitmény korlatozott hasznalatat
fogadtak el. A korlatozasok a kovetkezok: a centralis vena retinae elzaroédast (CRVO) kovetd
makuladdémaban szenvedd felndtt betegeknél és olyan betegeknél, akiknél a vena retinae ag
elzarodasa (BRVO) klinikailag nem alkalmas Iézeres kezelésre, beleértve a siri
makulavérzésben szenvedd betegeket, vagy olyan betegeket, akik kordbbi 1ézeres kezelésben
részesiiltek és az sikertelen volt. Az SMC is kiemelte a kezelés hosszatava hatasossaganak
bizonytalansagat.

9. Konkluzio

Elsovonal
A benyujtott klinikai bizonyitékok alapjan az intravitredlis dexametazon implantdtum terapia
és az anti-VEGF terapiak non-inferioritasa nem allapithaté meg egyértelmiien.

Masodvonal

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeF altal javasolt besorolasa
szerint az intravitrealis dexametazon implantatum terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény
megléte igazolhat6, mértéke nem meghatarozhaté a placebo terapia komparatorhoz viszonyitva,
a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd latasélesség (BCVA)
kiinduléasi értékt6l vett >15-betlis javulasaig eltelt 1d6 elsédleges végponton. Ezt magas
evidencia szintli, alacsony torzitasi kockazattal jellemezhetd vizsgalatbol szarmazo klinikai
bizonyitékok tdmasztjak ala.

A kérelmezett készitmény unmet medical need kielégitését célozza.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az Ozurdex 700 mikrogramm
intravitrealis implantdtum applikatorral alkalmazéasaval koltségmegtakaritds €és azonos-
egészségnyereség szamszerlsitett az elsévonalban a VEGF-terapidkkal (alfibercept,
ranibizumab) és masodvonalban az al-injekcioval komparatorral szemben.

A benyujtott elemzés alapjan elsdvonalban a VEGF-terdpidkkal komparatorral szemben a
technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony. Masodvonal
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esetében az al-injekcioval komparatorral szemben a koltséghatékonysag feltételezhetd, a
GENEVA vizsgélat alapjan ICER XXX Ft

A Ozurdex 700 mikrogramm intravitrealis implantatum applikatorral tarsadalombiztositasi
tamogatasba vétele egyértelmiien timogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatdsaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

-a valasztott komparator kezelés nem tamogatott ebben az indikacidban, csak egyedi
méltanyossag keretein beliil érhetdek el a betegek részére

-nincs elfogadott koltség-hatékonysagi kiiszobérték, helyette a koltség-hasznossagi
elemzés lett volna az elfogadhato.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).
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