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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Pantacid Flux 20 mg
gyomornedv-ellenallé tabletta 28x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatéanyaga az A02BC02 ATC kodu pantoprazol, mely jelenleg tamogatott.

A Pantacid Flux 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

e Normativ 55%
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A Pantacid Flux 20 mg gyomornedv-ellenallo tabletta 28x készitmény alkalmazasi elirasaban
szereplO terapias javallat a kdvetkezo:

,,A Pantacid Flux felndttek és 12 éves, illetve anndl idosebb gyermekek és serdiilok kezelésére
javallt

o Tiineteket okozo gastro-oesophagealis reflux betegség.
o Reflux-oesophagitis tartos kezelése és a relapszusok megeldzése.
A Pantacid Flux felnéttek kezelésére javallt:

o Nem-szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) altal eldidézett
gastroduodenalis fekélyek megelozésére, tartos NSAID-kezelést igényelo es ezért
kockdzatnak kitett betegek esetében.”

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Kérelem csak a 20 mg-os hatdserdsségre vonatkozik. A
Pantacid Flux 20 mg-os és 40 mg-os hataserdsségének alkalmazasi el6iras szerinti indikacios
kore eltérd.
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2 A kérelmezett indikacidban alkalmazhatdé és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések

Gastro-oesophagealis reflux betegség terapidja soran a korkép sulyossagatol fiiggéen emelkedo
hatasossagi sorrendben antacidumok, hisztamin2 receptor antagonistak (H2RA) és
protonpumpa inhibitorok (PPI) alkalmazhatok. PPI-k ko6ziil omeprazol, esomeprazol, lansoprasol,
pantoprazol, rabeprazol, illetve dexlansoprazol hatéanyagu készitmények alkalmazhatok, a PPI-k
kozott az irdnyelvek hatdsossagban tobbnyire nem tesznek kiillonbséget, ugyanakkor egyes
metaanalizisek az jabb generacios PPI-k szuperioritasat sugalljak az omeprazolhoz képest.

2.2 A kérelmezett indikécidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Protonpumpa inhibitorok koziil hazankban pantoprazol, rabeprazol, esomeprazol, lansoprazol
¢s omeprazol hatébanyagu készitmények érhetok el timogatottan. A készitmények Normativ
55%-o0s tamogatdsban részesiilnek, terdpiafix csoportban, tovabba kozgyogyellatas keretében
kivalthatok. A kérelmezett készitmény tobb masik tdmogatott, 20 mg-os hataserdsségii
pantoprazol tartalmt készitménnyel is helyettesitheto.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a timogatottan elérhetd, 20 mg-os hataserdsségii, pantoprazol
hatéanyagli készitmények koziil a Pantoprazol Sandoz, illetve Pantoprazole-TEVA
készitmények esetén az NNGYK honlapjan atmeneti termékhiany van feltlintetve (Sandoz:
2022.02.15-2022.05.20, TEVA: 2023.12.21-2024.01.20), melynek okaként gyartasi gond van
megjeldlve. A kontingens engedélyt kapott készitményeinek listdjan nem szerepel pantoprazol
hatdéanyagt vagy egyéb, PPI hatastani csoportba tartozé készitmény.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:
Hatismechanizmus’

A pantoprazol egy szubsztituadlt benzimidazol-szarmazék, mely a parietalis sejtek
protonpumpainak specifikus blokkolasaval hatva gatolja a gyomorban a sésav termelését. A
pantoprazol a parietalis sejtekben savas kornyezetben aktiv formava atalakulva, gatolja a H+
K+-ATP-4z enzimet, vagyis a gyomorban zajldé sosavtermelésének végsd fazisat. A gatlas
dozisfiiggd, és mind a bazalis, mind a stimuléalt gyomorsav-szekréciot érinti. A betegek zome 2
héten beliil tiinetmentessé¢ valik. Mas protonpumpa-inhibitorokhoz és H2 receptor-
blokkolokhoz hasonléan a pantoprazol csokkenti a gyomornedv savassagat, és ezaltal a
szekrécio fokozodasat eredményezi, ami aranyos a savassag csOkkenésével. A gasztrin szint
emelkedése reverzibilis. Mivel a pantoprazol a sejtreceptorok szintjétél disztalisan
elhelyezked6é enzimhez kotddik, a savszekrécid gatld hatdsa mas anyagok (acetilkolin,
hisztamin, gasztrin) savszekréciodt serkentd hatdsatol fiiggetleniil érvényesiilhet. A hatas per os
¢s intravénas alkalmazas esetén azonos.

Adagolas
Felnéttek és 12 éves, illetve anndl idosebb gyermekek és serdiilok

Gastro-oesophagealis reflux tiineti kezelése: A javasolt dozis naponta egyszer egy Pantacid
Flux 20 mg tabletta per 0s. A tiinetmentesség altalaban 2-4 héten beliil elérhet6. Amennyiben
ez nem elegendd, 4 héttel meghosszabbitva a legtobb esetben elérhetd a tiinetmentesség. A
tiinetmentesség elérése utan a visszatérd tlinetek napi egy 20 mg-0s Pantacid Flux tabletta
sziikség szerinti alkalmazasaval egy tabletta bevételével kontroll alatt tarthatok. Amennyiben a
sziikség szerinti kezeléssel a tiineteket nem lehet megfelelden kontrollalni, mérlegelni lehet a
folyamatos terapiara torténd attérést.

Reflux oesophagitis tartos kezelése és a relapszusok megeldzese: Tartds kezelésre, fenntartd
adagként napi 1 db Pantacid Flux 20 mg tabletta javasolt, a napi adagot 40 mg-ra kell emelni,
ha relapszus kovetkezne be. Ilyen esetekre Pantacid Flux 40 mg tabletta all rendelkezésre. A
relapszus gyogyuldsa utdn a napi adag ismét lecsokkenhetd 20 mg pantoprazolra.

Felndttek: Nem-szelektiv nem-szteroid gyulladascsokkentdk (NSAID-0K) okozta
gastroduodenalis fekélyek megelozésere, tartos NSAID-kezelést igénylo és ezért kockazatnak
kitett betegek esetében: A javasolt adag naponta egyszer egy Pantacid Flux 20 mg tabletta per
0S.

Alkalmazas

Szajon at torténd alkalmazasra. A tablettat szétragas és Osszetorés nélkiil, egészben, kevés
vizzel, étkezés el6tt 1 oraval kell bevenni.

Engedélyezés jogalapja: Generikus

Hatasossag és biztonsagossag

A készitményt a kérelmezett indikdciokban hosszu ideje és széles korben alkalmazzak.

Hatédsossagat és biztonsagossagat klinikai vizsgalatok €s meta-analizisek eredményei, valamint
hosszu tavu klinikai tapasztalatok tdmasztjak ala.
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3.2 Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa
A kérelmezett technologia a szakmai irdnyelvekben magas fokozaton ajanlott.

Gastro-oesophagealis reflux betegségs

A World Gastroenterology Organisation 2017-es iranyelvében® életmodbeli valtoztatasok és
di¢ta mellett a nyelécsé luminalis savtartalmanak csokkentését javasolja akar helyi
savsemlegesitéssel, akar a gyomorsavszekrécio visszaszoritasaval. Utdbbi esetén a hisztamin2
receptor antagonistak (H2RA) rovid és kozéptava hasznalatra ajanlottak, a PPI-k gyakori
tiinetek esetén. PPI-k koziil omeprazol (standard dézis: 20 mg), rabeprazol (20 mg), lansoprazol
(30 mg), pantoprazol (40 mg), esomeprazol (40 mg) és dexlansoprazol (60 mg) alkalmazhato.

Az American College of Gastroenterology 2022-¢s irdnyelvében® életmddbeli valtoztatasok
¢s diéta mellett a GERD terapidja ¢és fenntartd kezelése céljabol a PPI kezelést elényben
részesiti a H2RA-kal szemben.

Az American Gastroenterological Association 2008-as iranyelvében® életmodbeli
valtoztatasok ¢és diéta mellett H2RA vagy PPI kezelést javasol, hangsulyozva a PPI-k
hatasossagbeli elonyét.

A European Association of Endoscopic Surgery 2014-es irdnyelvében® életmodbeli
valtoztatasok és diéta mellett antacidum-, H2RA- vagy PPI terapiat javasol. A PPI-k
hatasosabbak a nyalkahartya gyogyulas és a tiinetek enyhitésének tekintetében. Az omeprazol,
a lansoprazol, a pantoprazol, az esomeprazol és a rabeprazol standard ddzisai a legtobb esetben
hasonl6 gydgyulasi és remisszios aranyt mutattak er6zios nyelécsdgyulladasban.

A NICE 2019-ben frissitett iranyelvében’ teljes dozisi PPI terapiat javasol 8 hétig stlyos
oesophagitis esetén, mely akar hosszutava fenntarto kezelésként is folytathato.

A 2006 és 2012 kozott hatalyos hazai iranyelv® alapjan a gastrooesophagealis reflux
betegségben javasolt savszekrécid-gatld szerek listaja:

e H2-receptor antagonista: famotidin, nizatidin, ranitidin
e Protonpumpa inhibitor: lansoprazol, omeprazol, pantoprazol, rabeprazol, esomeprazol

A kezelés alapelv a lépcsdzetes terapiaredukcid vagy ,,stepdown” terapia (emelt dozisa PP —
alapdozis PPI — 0,5 dozis PPI — alapd6zis H2RA/prokinetikum). A fenntarto kezelés igénye az
enyhe esetekben iddszakos jellegii és mérsékelt foku lehet, mig a GERD stlyosabb formaiban
¢s szovodményes megjelenése (pl. 1éghti) esetén csak erélyes ,,rovid tava” és a tartds vagy
folyamatos fenntarto savgatlo kezelés lehet eredményes.

A 2008 és 2013 kozott érvényben 1év6 hazai iranyelv® alapjan életmodbeli véltoztatasok és
diéta mellett a GERD igen enyhe formaiban folyékony antacidok (40-80mEq) “on demand”
addsa megengedhetd. A leghatékonyabb a Iépcsdzetesen csokkend hataserdsségii
gyogyszerekkel végzett (“step down”) kezelés (PPI individualisan megszabott standard vagy
emelt dozisaval kezdés 8-12 hétig, majd a PPI standard vagy felezett dozisaival kell beallitani
azt a kezelést, amely tlinetmentességhez ¢és ¢letmindség stabilizalodashoz vezet). Az
els6dlegesen javasolhatd korszeri PPI molekuldk az esomeprazol, lansoprazol, pantoprazol és
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rabeprazol. Kevésbé hatékony, régebbi készitmények, amelyeket részben a hatiserdsség ¢€s
gyorsasag, masrészt a kolcsonhatasok miatt csak gastroenterologus alapos megfontolasa utan
ajanlunk: omeprazol és generikumai.

2024. marcius 5.
Regisztracios szam: T¢F/22/24
5. oldal



N NG K 1135 Budapest, Szabolcs u. 33.
I Tel: (1) 8869-300 / 219
N T NEPFaEaLoEaUa Y E-mail: teiadmin@nngyk.gov.hu
ES GYOGYSZERESZETI KOZPONT
Technoldgia-értékelé Féosztaly Web: https://nngyk.gov.hu/

4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Kérelmez6 egy eclemzést készitett, melyben a Pantacid Flux jelenleg elérhetd
készitményeinek aremeléssel el6allo egységarat a készitmények jelenleg elérhet6 egységaraval
vetette Ossze.

A kérelmezett Pantacid Flux 20 mg gyomornedv-ellenallé tabletta, 28X egy terapias fixesitett
csoport része, a készitmény referencia arsav (ref. NTK XXX Ft) felett érhetd el. A fixesitett
csoportban talalhaté egyéb hatdanyagok a pantoprazol, omeprazol, a lansoprazol, és a
rabeprazol. A csoportban talalhatd készitmények koziil, egyes lansoprazol készitményeken
kiviil (Lansoprazol-teva 30 mg gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula 56x/28x), a
pantoprazol készitmények napi terapias koltsége a legalacsonyabb.

A Technologia-értékelo Féosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatdé tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositdsi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmez6 publikus finanszirozoi nyilvantartdsokbol és a és a
WHO ATC/DDD Index adatbazisbol szarmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel
Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozo informéciot az elemzés nem tartalmaz.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a kérelem pozitiv elbirdlasa esetén a 40 mg kiszerelésti
készitményre vonatkozodan is dremelési kérelmet nyqjt be a jelen beadvany targyat képezd
hataserdsség bruttd fogyasztdi dron szamolt NTK szintjéig.

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

A Kérelmez6 a Pantacid Flux 20 mg gyomornedv-ellenall6 tabletta készitmény termel6i aranak
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelését kérelmezi. A kért XXX%-0s aremelést kovetden a készitmény
bruttd fogyasztoi ara XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmezd az aremelést a kedvezbtlen gazdasdgi mutatokkal és folyamatokkal indokolta,
mint a forint arfolyam gyengiilése, a munkaerdkoltseég, lizemanyag- €s gazar, ipari termeldi arak
¢s az inflacidé novekedése. A T¢F megjegyzi, hogy a Pantacid Flux befogadasa ota (2019) a
kumulativ inflacié mértéke 46,19%, az EUR-HUF arfolyam 19,6%-os gyengiilés figyelhetd
meg.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Nolpaza 20 mg gyomornedv-ellenallo
tabletta, 28x komparator készitmények aremelési kérelme AT011/410/2023 tamogatd dontéssel
zarult 2024.01.01.-1 finanszirozasi kezdonappal.

Tekintettel arra, hogy a kérelemben érintett Pantacid Flux a A02BC terdpias fix elven
finanszirozott ,,proton pumpa inhibitorok™” kozott jelenleg nem referenciatermék, ezért az
aremelés a csoport referencia NTK-jat az dremelés nem befolyasolna.

Az aremelés eredményeképp a Pantacid Flux készitmény brutté fogyasztdi aron szamitott napi
terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.
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A Technologia-értékeld Foosztily tajékoztatisképpen megjegyzi, hogy a kovetkezo
fixcsoport megképzésénél a terapias csoport ref. NTK-ja Pantoprazol la Pharma 40 mg,
Pantoprazol Sandoz 40 mg, Pantoprazole-Teva 40 mg, Pantoprazole-Teva 20 mg és a Pantacid
Flux 40 mg készitmények alapjan keriil kiszamitasra, 2024 aprilistol a ref. NTK XXX Ft lesz,
a csoport megképzésénél a Pantacid Flux 20 mg készitmény forgalma nem relevans.
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5 Betegszam ¢s koltségvetési hatds nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 korabbi évek forgalmi adatai alapjan becsiilte az évenkénti varhatd betegszamot
a teljes Pantacid Flux piacra 28 000 fében hatarozta meg.

3. tablazat: A pantoprazol hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2022

Normativ | Kozgydgy
tamogatasi | tamogatasi
2019 2020 2021 2022 kategoria | kategoria
aranya aranya
2022 (%) | 2022 (%)
Pantacid Flux 20 mg gyomornedy- 26 488 80 508 77 590 61514 2.2% 2,6%
ellenalld tabletta, 28x
Pantacid Flux 40 mg gyomornedy- 57271 175988 | 161084 | 155052 2.8% 3,1%
ellenalld tabletta, 28x
Nolpaza 20 mg gyomornedv-ellenallé | gy 608 | 184977 | 170640 | 164857 | 45% 7.0%
tabletta, 28x
Nolpaza 40 mg gyomornedv-ellendlld | 159 505 | 319040 | 298129 | 290029 3,1% 6,0%
tabletta, 28x
Noacid 20 mg gyomornedv-ellendlld | o5 769 | 450511 | 538562 | 568656 | 19.2% 237%
tabletta, 28x
Noacid 40 mg gyomornedv-cllendlls | 517 453 | g70555 | ggagso | 1133107 | 17.6% 22.8%
tabletta, 28x
Pantoprazol 1 A Pharma 20 mg 536250 | 810956 | 756133 | 843737 | 46.6% 33.4%
gyomornedv-ellenallo tabletta, 28x
Pantoprazol 1 A Pharma 40 mg 0 0
ayomomedv-cliendlle tatletta, 26x | 1424609 | 1500250 | 1557792 | 1379357 | 40.1% 25,8%
Pantoprazol Sandoz 20 mg 624039 | 720610 | 678258 | 504805 | 155% 21.1%
gyomornedv-ellenallo tabletta, 28x
Pantoprazol Sandoz 40 mg 1344331 | 1399957 | 1502816 | 1314449 | 189% 26,6%
gyomornedv-ellenall¢ tabletta, 28x
Pantoprazole-Teva 20 mg 52 300 162570 | 188535 | 299517 12,0% 12,3%
gyomornedv-ellenall¢ tabletta, 28x
Pantoprazole-Teva 40 mg 129873 | 501032 | 468559 | 810606 17,4% 15,8%
gyomornedv-ellenallo tabletta, 28x

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyodgyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a pantoprazol hatéanyagi készitmények
piaca az utdbbi években viszonylag novekvd tendenciat mutatott. 2020-ban ugrasszerii
novekedés volt megfigyelhetd az eldzd évhez képest, azdta a kiilonbozd brandek forgalma
valtoz6. 2022-ben csokkenés figyelheté meg a kivaltott dobozszamot illetden, a Noacid és a
Pantoprazole-teva készitmények kivételével. Tamogatasi kategoria tekintetében a normativ
jogcimen megjelend forgalom meghatarozd, ugyanakkor a teljes piac forgalmanak 7%-at teszi
ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott pantoprazol hatéanyagt készitmények részesedése.

5.2 Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapidk koltsége

A készitmény (aremeléssel €s aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik a tobbi jelenleg
tamogatott pantoprazol készitményt is.

A Technologia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (55%)
tamogatasi technikaja miatt az dremelés hatdsa — annak elfogadéasa esetén — a betegek altal
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fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (55%) tamogatas mellett a jelenlegi
XXX Ft téritési dij XXX Ft-ra emelkedik a Pantacid Flux készitmény esetén.

5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 0sszegzett becslése alapjan a Pantacid Flux készitmény esetén Osszesen, listaaron,
valtozatlan forgalom mellett, tekintettel, hogy az aremelés utan az érintett kiszerelés kiesik a
TFIX csoport preferalt referencia arsavabol, igy az egy dobozra vetitett normativ timogatasa
csokken, azaz kasszamegtakaritas érhetd el, ez évente XXX Ft megtakaritast eredményezne. A
netto koltségvetési hatas donté mértékben a normativ jogcimen koncentralodik.

A Kérelmez6 bemutatta a 40 mg Kiszerelésii készitményre vonatkozdan is a koltségvetési
hatast, ennek okan jelen elemzésben mindkét kiszerelés aremelésének hatasat szamszerisiti.

A negativ bruttd koltségvetési hatds a mindkét hatdserdsség referencia arsavbol vald
kikeriilésébdl és az ebbdl adddd 15%-os tamogatascsokkenésbdl kovetkezik. A Technologia-
érétkelo Foosztaly megjegyzi, hogy a Pantacid Flux készitmény aremelése esetén a
betegterhek nagymértékii novekedése varhato.

Tovabba, a Technoldgia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a negativ nettd
tamogataskiaramlas valdsziniisithet6en kevésbé lesz nagymértéki, ugyanis a Pantacid Flux
betegterheinek nagymértékli emelkedése miatt varhato a forgalom csokkenése.
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6 A benyuyjtott elemzes limitacidi

6.1  Orvosszakmai limitaciok

A kérelem tipusanak szempontjabol (aremelés) érdemi orvosszakmai limitacié nem mertilt fel.

A kiilonb6z6 hatéanyagu PPI-k betegkore €letkor szerint kismértékben eltérd, azonban nincs olyan
indikacid, amiben csak a pantoprazol az egyediili adhat6 hat6anyag.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

A Technologia-értékeld Foosztaly nem azonositott olyan egészség-gazdasagtani limitaciot, ami
befolyasolna az elemzés eredményeit, vagy az abbdl levonhato kovetkeztetéseket.

7 Nemzetkozi kitekintés

A TéF altal kovetett nemzetkdzi technologia-értékeld irodak honlapjan a kérelmezett
készitményekkel kapcsolatos értékelés nem volt azonosithat6 (2024.01.19).

8 Konkluzid

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétél fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A rendelkezésre allo evidenciak €s az alkalmazassal kapcsolatos hosszutavu klinikai tapasztalat
alapjan a kérelmezett készitmény hatdsosan alkalmazhat6 az alkalmazasi elirasnak megfeleld
indikéciokban.

A termék piacrdl torténd kivonulasa esetén az ellatast egyéb pantoprazol, rabeprazol,
esomeprazol, lansoprazol és omeprazol hatdéanyagli protonpumpa inhibitor készitményekkel
lehet biztositani.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 a Pantacid Flux készitmények XXX %-
0s (XXX Ft-0s) aremelését foként a kedvezétlen gazdasagi mutatokkal és folyamatokkal
indokolta, mint a forint arfolyam gyengiilése, a munkaerdkoltség, lizemanyag- és gazar, ipari
termeldi arak és az inflacid novekedése.

Az aremelés hatasa a tamogatasi technika okan a betegek altal fizetendd téritési dijakat is
befolyéasolna.

A valtozatlan mértékii egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tamogatasa esetén a Pantacid Flux készitmény koltséghatékonysaga kedvez6tlenebbé
vélna.
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