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1 Nyilvanos dsszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az FRUZAQLA 1 mg kemény kapszula készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék kiemelt (EU100%) indikaciohoz kotott tAmogatasat kéri mar
meglevo indikacios ponton:

EU100 8/c. Daganatos betegségek kezelésére, az adott készitmény alkalmazasi elirdsaban
szerepld javallatokban

A FRUZAQLA 1 mg kemény kapszula alkalmazasi eléirasaban szerepld indikacio:

Monoterapiaban metastaticus colorectalis carcinomaban (mCRC) szenvedd felnott betegek
kezelésére, akiket korabban mdar kezeltek az elérheté standard terapiakkal — beleértve a
Sfluoropirimidin, oxaliplatin és irinotekan-alapu kemoterdpidkat, a VEGF-gatlokat és az EGFR-
gatlokat —, és progredialtak vagy intoleransak akar a trifluridin-tipiracil, akar a regorafenib
terapidra.

A készitmény hatdanyaga, az LO1IEKO04 ATC-kédu fruquintinib hatéanyag, mely uj
hatéanyag a kiemelt EU 100% tamogatasi kategoriaban.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett mCRC-ben napi 5 mg placebo + BSC (best Elsédleges: teljes
indikacio szenvedd fruquintinib, 21 supportive care) talélés (OS)
alapjan betegek, akik a napon keresztiil, majd Masodlagos:
definialt trifluridin- 7 napos sziinet (28 progressziomentes

tipiracil és/vagy a | napos kezelési tulélés (PFS)

regorafenib ciklusok) + BSC objektiv valaszrata

kezelés ellenére (ORR),

progredialtak, betegségkontroll-

vagy nem rata (DCR), a

toleraltak terapias valasz

idétartama (DOR)

Orvosszakmai | olyan attétes napi 5 mg placebo + BSC: a beteg teljes tulélés
bizonyitékok | vastagbélrakos fruquintinib, 21 szamara legjobb, morbiditas,
alapjan felnéttek, akiket napon keresztiil, majd | egyénileg optimalizalt, progressziomentes
definialt korabban mar 7 napos sziinet (28 tamogato kezelés a tulélés,

kezeltek a napos kezelési tiinetek enyhitésére és az | életmindség,

rendelkezésre allo | ciklusok) + BSC életminGség javitasara. mellékhatasok

standard

terapiakkal,

beleértve a

fluoropirimidin-,

oxaliplatin- és

irinotekan-alapu

kemoterapiakat,

anti-VEGF

szereket és anti-
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EGFR szereket,
és

- akiknél a
trifluridin/tipiracil
vagy a
regorafenib
kezelés hatasara
progresszio lépett

fel, vagy nem
toleraljak
Egészség- 4L+ mCRC Naponta egyszeri per | BSC-terapia OS, PFS, QALY
gazdasagtani | metastaticus 0s 5 mg fruquintinib
elemzésben colorectalis 21 napon at, (azt
szerepld carcinomaban kdvetben 7 napos
(mCRC) nyugalmi periodus)

szenvedd felnétt | minden 28 napos
betegek, akiket kezelési cikluson
korabban mar beliil

kezeltek az (+BSC-terapia)
elérhetd standard
terapiakkal —
beleértve a
fluoropirimidin-,
oxaliplatin- és
irinotekan-alapti
kemoterapiakat, a
VEGF-gatlokat és
az EGFR-gatlokat
—, és
progredialtak
vagy intoleransak
akar a trifluridin-
tipiracil, akar a
regorafenib
terdpiara.

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések
A 1L és III. stddiumu vastagbélrak standard terdpidja a sebészi reszekcid. A nemzetkozi
iranyelvek ajanlasai szerint a IV. stddiumu CRC terapidjat a beteg altalanos allapota,
komorbiditasai, illetve a tumor tulajdonsagai (elhelyezkedése, a terapias célpontul szolgald
mutaciok jelenléte/hianya, MSI/MMR statusz) és az egyes kezelések jellegzetességei (toxicitas,
¢letmindség stb.) figyelembevételével kell meghatarozni.

Elso vonalbeli (1L) szisztémas kezelésként az altalanos ajanlas a kemoterapia és bioldgiai

kemoterapia bevacizumabbal kombinalva vagy anélkiill [I, B]. Amennyiben a tumor
dMMR/MSI-H statusza, immunterapia az elsoként valasztando kezelés)

Maisodvonalban (2L) az els6 vonalban adhato kezelések mellett szoba johet a BRAF-gatlo a
BRAF V600E mutacioval rendelkezd betegeknél, HER2-ellenes antitest a HER2-pozitiv
betegeknél, és tropomiozin receptor-tirozin-kinaz gatld az NTRK génfuzioval rendelkezd
betegeknél.
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Harmad- és kés6bbi vonalban (3L+) a kiilonb6z6 terapias lehetéségek kimeritése utan a
betegek wjra kezelhetok ecgy korabbi vonalbeli kezeléssel (rechallenge). Az ESMO altal
ajanlott kés6bbi vonalbeli terapiak kozé tartozik a regorafenib (nem specifikus multikinaz-
gatlo) vagy a trifluridin/tipiracil (citotoxikus kemoterapia) + bevacizumab a korabban
fluoropirimidinnel kezelt betegek esetében, oxaliplatin, irinotekan és/vagy biologiai/célzott
terapiak (amennyiben a beteg alkalmas ra). A 2024. szeptemberében kiadott legfrissebb ESMO
ajanlasokban (Cervantes et al. 2024) a felsorolt opciok mellett mar a fruquintinib is szerepel
az ajanlott 3L+ terapias opciok kozott. (I.A és MCBS 3-as score ajanlassal).

2.2. A kérelmezett indikécidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

ey ey

finanszirozasi eljarasrendekrol sz6l6 NEAK-kozlemény 32. és 33. melléklete hatdrozza meg
(NEAK 2024a, NEAK 2024b). Az eljarasrend a nem operalhaté metasztatikus betegeknél
elsd, masodik és harmadik vonalas aktiv kemoterapias rezsimeket hataroz meg.

Harmad- és tobbedvonalban a korabbi kezelésektdl fliggéen monoterapiaban adhato
cetuximab vagy panitumumab, bevacizumab + kemoterapia, irinotekan, raltirexed,
kapecitabin, illetve 5-FU alapu tobbes kombinacidk.

A bevacizumab, a cetuximab és a panitumumab a tételes elszamolas ala esd hatdanyagok koz¢é
tartoznak.

A finanszirozési eljarasrend értelmében a bioldgiai terapidk harmadvonalban alkalmazhatok,
de negyed- és tobbedik vonalban nem. (A bevacizumab monoterapia a torzskonyvi indikacid
alapjan nem engedélyezett, tehat off-label kezelés.)

Bér egyre tobb betegnél valik lehetévé a harmadik és késdbbi vonalas kezelés, a metasztatikus
¢s a terapiara refrakter betegkorben a lehetdéségek mar korlatozottak azoknal a betegeknél,
akiknél nem azonositanak terapias célpontul szolgaldo mutaciot. A regorafenib és a
trifluridin/tipiracil all rendelkezésre olyan betegek szamara, akiknek a betegsége progredialt
a korabbi fluoropirimidin-, oxaliplatin- és irinotekan-alapu kemoterapia és az anti-VEGF
terapia ellenére (amennyiben RAS vad tipusti tumorrdl van szd, az anti-EGFR terapia ellenére);
ugyanezek a lehetdségek azoknal a betegeknél, akiknél a felsorolt terapidk kontraindikaltak.

Az emlitett kezelések mellett a legfrissebb nemzetkozi szakmai iranyelvek harmadvonaltol
ajanljak a fruquintinibet ebben a stlyosan eldkezelt, refrakter betegkdrben.

3. Komparatorvalasztas
A Kérelmezd altal valasztott komparator terapia a best supportiv care (BSC) kezelés.

A hazai finanszirozasi eljarasrend alapjan harmad- és tobbedvonalban a korabbi kezelésektdl
fiiggden monoterapiaban adhatod cetuximab vagy panitumumab, bevacizumab + kemoterapia,
irinotekdn, raltirexed, kapecitabin, illetve 5-FU alapt tobbes kombinaciok.

A kérelmezett indikacioban a rendelkezésre allo kiilonféle, eltérd tdmadasponti kezelési
lehetdségek kimeriilésekor valik relevanssa a BSC-terapia.

A rendelkezésre allo evidencidk a BSC kezeléssel szemben értékelik a kérelmezett terdpia
relativ hatasossagat és biztonsagossagat. Nem 4ll rendelkezésre tudomanyos bizonyiték a
fruquintinib és mas szisztémas terapidk 6sszehasonlitasara.
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4. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése

4.1 Relativ hatasossag

A fruquintinib klinikai hatasossagat és biztonsagossagat egy globalis, randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos, multicentrikus, III. fazisu vizsgalatban (FRESCO-2 vizsgalat) vizsgaltak
691 MCRC-s beteg bevonasaval, akiket korabban a standard torzskonyvezett gyogyszerekkel,
koztiik fluoropirimidin-, oxaliplatin- és irinotekan-alapi kemoterapiaval, anti-VEGF biologiai
terapiaval, illetve vad tipustt RAS esetén anti-EGFR terapiaval kezeltek, ¢és a trifluridin/tipiracil
¢s/vagy a regorafenib kezelés mellett betegségprogresszid vagy ezekkel szembeni intolerancia
alakult ki.

A 691 randomizalt beteg median életkora 64 év volt (tartomany: 25-86 év), a betegek 47%-a >
65 éves volt. A betegek 55,7%-a férfi volt, 80,9%-uk fehér, és az ECOG szerinti
teljesitménystatuszuk 0 (43,1%) vagy 1 (56,9%) volt. Vad tipusi RAS-gént tartalmazd
daganatrol a betegek 36,9%-anal szamoltak be a vizsgalatba vald belépéskor. Az attétes
betegség median id6tartama 39 honap volt (tartomény: 6 honap és 16,1 év kozott). Az attétes
betegségre alkalmazott korabbi terapias eljarasok szamanak medianja 4 volt (tartomany: 2—16).
A fluoropirimidin-, oxaliplatin- és irinotekan-alapu kemoterapias kezelés mellett a betegek
96,4%-a kapott korabban anti-VEGF terapiat, 38,8%-a anti-EGFR terapiat, 52,2%-a
trifluridin/tipiracilt, 8,4%-a regorafenibet, 39,4%-a trifluridin/tipiracilt és regorafenibet
egyarant, 4,6%-a immunterapiat, illetve 2,3%-a BRAF-gatlot.

A vizsgélat elsddleges végpontja a teljes tilélés (OS) volt. A végsd elemzésre 480 halaleset
bekovetkeztekor kertilt sor.

A legfontosabb masodlagos végpont a progressziomentes tulélés (PFS) volt. A masodlagos
végpontok kozott értékelték tovabba az objektiv valaszratat (ORR), a betegségkontroll ratat,
(DCR), a terapias valasz id6tartamat (DOR).

A vizsgalatban a leggyakrabban (>30%) alkalmazott BSC terapidk a kiilonb6zo
fajdalomcsillapitok, gyulladascsokkentdk/antireumatikus szerek, szisztémas kortikoszteroidok
¢s pszicholeptikumok voltak.

A fruquintinib + BSC karon az mCRC betegek halalozasi kockazata statisztikailag
szignifikansan, 34%-kal csokkent a placebo + BSC kezelést kapd betegekhez képest (HR:
0,66 [95% CI: 0,55, 0,80]; p<0,0001). A median OS klinikailag jelent6s és statisztikailag is
szignifikans javulasa volt megfigyelhet6 a frugintinib + BSC karon: 7,4 hénap (95% ClI: 6,7,
8,2) vs. 4,8 honap (95% CI: 4,0, 5,8), a kiilonbség +2,6 hénap volt a fruquintinib kezelésben
is részesiilok javara. Az OS Kaplan-Meier-diagramja a gorbék korai szétvalasat mutatta a
fruquintinib csoport javara, ami a vizsgalat idtartama alatt megmaradt.

Az alcsoportelemzések a fruquintinib + BSC konzisztens eldnyét mutattak a legtobb eldre
meghatarozott betegalcsoportban, beleértve a korabbi terdpidk mentén meghatarozott
kategoridkat is. Tovabba az OS ¢és a PFS eldnyei is kdvetkezetesek voltak, fiiggetleniil az attétes
betegségre alkalmazott korabbi kezelési vonalak szamatol.

A progresszio vagy a halalozas kockazata szignifikansan csokkent a fruquintinib + BSC
terapiaval kezelt betegeknél a placebo + BSC kezeléshez képest (HR: 0,32 [95% CI: 0,27,
0,39]; p<0,0001). A fruquintinib + BSC-t kapd betegeknél a median PFS hosszabb volt a
placebo + BSC kezelésben részesiilokhoz képest: 3,7 honap (95% CI: 3,5, 3,8) vs. 1,8 hénap
(95% ClI: 1,8, 1,9).
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A fruquintinib + BSC karon a reszponder betegek koérében a median DOR 10,7 hénap volt (95%
Cl: 3,9 — nem ¢értek el).

A fruquintinib csoportban a valaszidé (DoR) medianja 10,7 honap volt, a maximalis DoR pedig
16,9 honapnal hosszabb ideig tartott. A fruquintinib csoportban a DCR 56% volt, szemben a
placebocsoport 16%-aval (korrigalt kiilonbség 39%, 95% CI 32,8-46,0; p<0,0001).

Biztonsdgossag

A fruquintinib + BSC karon 286/456 fénél (63%), a placebo + BSC karon 116/230 f6nél (50%)
fordult el 3-as vagy sulyosabb foku mellékhatas (TEAE). A fruquintinib csoportban a
leggyakoribb 3. fokozatl vagy stilyosabb mellékhatdsok a magas vérnyomas (14%), az aszténia
(8%) és a kéz-1ab szindroma (6%) voltak.

Eletmindségre vonatkozd adatok: Mindkét kezelési karon a kérddivek (EORTC QLQ-C30
kérdoiv) kitoltési aranya mar a vizsgalat korai szakaszéban jelentdsen csokkent. Az
adatrogzitésben résztvevd betegek alacsony szama nem tette lehetdvé az értékelést, a
kovetkeztetések levonasat.

4.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok
Az egészség-gazdasagtani elemzésben a FRESCO-2 vizsgalat adatai keriiltek felhaszndlasra.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

5.1.Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a fruquintinib terapia alapesetben a BSC-terapiaval keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasdgtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés egy hetes ciklusokban XXX éves id6tavval, tehat
a betegkor életkorat is figyelembe véve élethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld Fresco-2 vizsgalat
mintdjat alapul véve készitettek el a MCRC betegek alcsoportjara kiilon-kiilon.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgélt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai az Fresco 2
vizsgalatbol, a hasznossagi adatok az eldbbi, az engedélyezés alapjaul is szolgald vizsgalatbol
és szekunder forrasokbol, az eroforras-felhasznalasi mintazatok finanszirozoi adatbazis-
elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi
adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredmeénye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a fruquintinib terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (XXX QALY) és magasabb varhatdo koltségeket (XXX Ft)
szamszeriisit a BSC komparatorral szemben az alapesetben bemutatott XXX éves idétavon.
Ennek megfeleléen a fruquintinib terapia ICER-e (XXX Ft/QALY) magasabb, mint a
kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jut6 GDP XXX szeresében meghatarozott
kiiszobértéke (XXX F/QALY).

A fruquintinib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a PFS, OS
allapotaban elt6ltott id6; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a fruquintinib
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akvizicios koltségei. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz sziikséges,
listadr aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds 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 fruquintinib terapia
esetében az 1., 2., 3., €s 4. év végére XXX, XXX, XXX ¢s XXX fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra kertil6 terapidk koltsége
A koltségvetési hatas elemzésben a fruguintinib listadron szamitott bruttdé fogyasztoi ara az 1
mg-os kiszerelés esetében XXX Ft, az 5 mg-os kiszerelés esetében XXX Ft, ciklusonkénti
koltsége az elsd ciklusban XXX Ft, majd azt kdvetden a gydgyszerkészitmény adagolésaval
egyiittjarva fokozatosan a mMCRC alcsoportban 0 Ft-ra cs6kken. A komparator BSC esetén nincs
kiilonallé gyogyszeres terapias koltség.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a fruquintinib terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX milliard Ft a befogadoi dontést kdvetd 1., 2., 3., 4. évben. A nettd
koltségvetési hatas a placebo komparatorral szemben értelemszertien azonos.

7. A benyujtott elemzés limitaciol

7.1.0rvosszakmai limitaciok
Hatasossagra/eredményességre vonatkozo6 bizonyitékok bizonytalansagot hordoznak vizsgalat
elrendezésébdl, bevalogatasbol, kihagyott vizsgalati eljarasokbol adodo torzitdsi kockazat
miatt.

A vizsgélati dokumentumok azt mutatjak, hogy a vizsgélatba bevont 613 beteg (89%) esetében
a vizsgalat soran legalabb egy jelentds protokoll-eltérés tortént.

A FRESCO-2 vizsgalatban részt vevé betegek szupportiv, palliativ kezelést kaptak, amely
magaban foglalhatta, de nem kizar6lagosan, a hematologiai tamogatd terapiakat, az
antiemetikumokat és a tiineti kontrollt szolgalo palliativ sugarkezelést. Azonban semmilyen
mas antineoplasztikus terdpia, - beleértve a kemoterapidt - nem volt megengedett kisérd
kezelésként. Ez ellentmond a palliativ ellatasrdl sz0l6 iranymutatasnak, amely hangstlyozza,
hogy a gyogyithatatlan daganatos betegek kezelésében a kinzo tlinetek kezelése és enyhitése a
palliativ ellatas kulcsfontossagu részét képezi.

A tovabbi daganatellenes terapidk, koztilk a kemoterapia kizdrdsa a vizsgalatbol ezért
potencialisan a palliativ terapia korlatozasat jelentheti.

A késobbi terapiakra vonatkoz6é adatok azt is mutatjdk, hogy a kezelést abbahagy6 betegek
koriilbeliil egyharmada kapott legalabb egy tovabbi antineoplasztikus kezelést, beleértve a
kemoterapiat is. Ez a magas arany azt mutatja, hogy a randomizalt vizsgalati gydgyszeres
kezelés befejezése utan is sziikség volt tovabbi szisztémas terdpidkra. Tovabbra is tisztazatlan,
hogy a vizsgalat 6sszehasonlitd agaban a tovabbi kezelési lehetdségek addsa mar a randomizalt
vizsgalati kezelés alatt is indokolt lett volna-e.
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Eletmindségre vonatkozé adatok: Mindkét kezelési karon a kérdéivek kitoltési aranya mar a
vizsgalat korai szakaszdban jelent6sen csokkent. Az adatrdgzitésben résztvevd betegek
alacsony szama nem tette lehetové az értékelést, a kovetkeztetések levonasat.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok
Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a valasztott XXX éves idotav a
betegség klinikai sulyossagat figyelembe véve, illetve tekintve azt, hogy az OS elény 19
honapnal megsziinik, tul hosszinak tekinthetd. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idétav
egy jol szdmszerUsithetd, az inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold
bizonytalansagi tényez6, mely jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzEs tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmezd kiigazitotta az OS
gorbét IPCW modszerrel, a klinikai vizsgalati adatok hasznalata helyett. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben az OS adatok becslése jol szamszeriisithetd, az inkrementélis
koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés
Az angol NICE 2024. oktober 29-én kelt el6zetes draft allasfoglalasa kifogasolta az
egészséggazdasagtani elemzésben foglaltakat (végleges vélemény 2025. marciusban varhato)

A kanadai CDA-MA 2024. decemberében a fruquintinibet a betegvalasztasra (el6zetes
terapiak) valamint az arra (87%-o0s arcsokkentés) vonatkozoé feltételekkel ajanlotta.

A német IQWIG 2024. november 26-an kozzétett értékelése szerint a fruquintinib jelentds
hozzaadott elényére utalnak a beadott adatok a BSC-hez képest a kordbban kezelt, attétes
vastagbélrakban szenvedd betegek esetében és végsd Bizottsagi dontésre bocsajtotta.

A francia HAS 2024. november 20-an kelt értékelése alapjan a fruquintinib mérsékelt klinikai
elényét allapitotta meg a kérelmezett indikacidoban és timogatasba fogadasra ajanlotta.

9. Konkluzio
A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF altal javasolt besoroldsa
szerint a fruquintinib kozepes mértéki (ESMO MCBS: 3) klinikai tobbletelonyt nyujt a BSC
komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd
teljes tulélés (OS) végponton. Ezt magas evidencia szintii, kozepes torzitasi kockazattal
jellemezheté vizsgélatbol szarmazo klinikai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a fruquintinib alkalmazasaval
tobbletkdltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a BSC komparatorral szemben, az
egeészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai tobbleteldnyrdl szoldo konkluzid alapjan
megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés alapjan a BSC komparatorral szemben a
technoldgia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony. A
kérelmez6i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet
szitkkséges a  fruquintinib  koltséghatékonysaganak  igazolasahoz. A fruquintinib
tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmlien tdmogataskidramlast eredményez a
finanszirozo részére.

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