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1 Nyilvános összefoglaló 

A kérelem a jelenleg társadalombiztosítási támogatás keretében elérhető Ferinject 50 mg 

vas/ml oldatos injekció vagy infúzió 500 mg, 1x készítmény áremelésére irányul. 

A készítmény hatóanyaga a B03AC ATC kódú vas(III)-karboximaltóz, mely jelenleg 

támogatott. 

A Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekció vagy infúzió 500 mg, 1x készítmény jelenleg az 

alábbi finanszírozásban részesül: 

 EÜ70 31. 

„Vashiány kezelése (anémiával vagy anélkül) olyan krónikus szívelégtelenségben szenvedő 

NYHA II-III stádiumú betegeknél, akiknél a bal kamrai ejekciós frakció (EF) értéke < 45%.” 

A Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekció vagy infúzió 500 mg, 1x készítmény alkalmazási 

előírásában szereplő terápiás javallat a következő: 

„A Ferinject vashiány kezelésére javasolt, amennyiben: 

 az oralis vaskészítmények hatástalanok. 

 az oralis vaskészítmények nem alkalmazhatók. 

 klinikai szükséglet a vas gyors bejuttatása. 

A vashiány diagnózisát laboratóriumi vizsgálatokkal kell alátámasztani.” 

A TéF felhívja a figyelmet, hogy AT011/419/2022 regisztrációs számmal a készítmény 

befogadási eljárása folyamatban van gyulladásos bélbetegséghez társuló anémia indikációban, 

kiemelt támogatási kategóriában. 

Kérelemre vonatkozó alapadatok 

A készítmény neve:  Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekció vagy infúzió 500 mg, 1x 

A forgalomba hozatalra 

jogosult megnevezése:  
Vifor France 

Forgalomba hozatali engedély 

száma:  
OGYI-T-21344 / 03 

Forgalomba hozatal dátuma:  2010. 07. 05. 

Kérelmezett indikáció 

engedélyezésének dátuma 
2010. 07. 05. 

Forgalomba hozatali engedély 

jogalapja, jellemzői: 
önálló teljes 
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Kérelem formai és tartalmi 

megfelelősége 

A kérelem 2023-03-31-én érkezett az OGYÉI Technológia-értékelő 

Főosztályra (továbbiakban TéF), 2023-05-22-i véleményezési 

határidővel. A kérelem megfelel a formai és tartalmi követelményeknek. 

2 A kérelmezett indikációban alkalmazható és elérhető 

kezelési alternatívák 

2.1 A kérelmezett indikációban alkalmazható kezelések 

Az UpToDate szakértői portál összefoglalója1 alapján a szívelégtelen betegek anémáiájának és 

vashiányának kezelésében a transzfúzió és a vaspótlás alkalmazható, az eritropoetin stimuláló 

szerek adása nem javasolt.  

Javasolt az ún. restriktrív startégia alkalmazás a vörösvérsejt transzfúzió esetén, vagyis a 

transzfúzió kizárólag csak alacsonyabb hemoglobin küszöbérték esetén történő alkalmazása, a 

magasabb küszöbérték helyett (2C fokozatú ajánlás). A rendelkezésre álló alacsony minőségű 

bizonyítékokra való tekintettel javasolt az egyéni transzfúziós döntéseket klinikai megítélés 

alapján hozni, beleértve az anémiás tünetek meglétét is. 

Azon szívelégtelenségben szenvedő betegek esetében, akik vashiányos anémiában vagy anémia 

nélküli vashiányban szenvednek, vaspótlást szükséges alkalmazni, továbbá szükséges a 

vashiány okának feltárása. A legtöbb szívelégtelenségben szenvedő, vashiányos beteg számára 

javasolt az intravénás vas alkalmazása, jellemzően a vas-karboximaltóz adása, a szájon át 

alkalmazott vaspótló készítmények vagy egyéb étrendet érintő beavatkozások helyett (2C). 

Ugyanakkor az egyéb, intravénásan alkalmazható vas készítmények is valószínűleg hatásosak, 

továbbá ésszerű kezdő terápia lehet a per os vas adása is. 

2.2 A kérelmezett indikációban hazai körülmények között elérhető kezelések 

Magyarországon jelenleg elérhető, parenterális alkalmazású vas készítmények a következők2,3: 

 Ferrlecit 12,5 mg/ml oldatos injekció (nátrium-vas (III)-glükonát) – normatív 25% 

támogatással,  

 Ferinject 50 mg vas/ml oldatos injekció, 1x10ml – emelt, 70% támogatással. 
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3 A kérelmezett technológia orvosszakmai bizonyítékainak 

bemutatása és értékelése 

3.1 A készítmény rövid bemutatása az alkalmazási előírás4 alapján: 

A kérelemben szereplő gyógyszer bemutatása: 

 hatóanyag: megfelelő vas(III)-karboximaltóz 

 ATC kód: B03AC 

 hatáserősség: 50 mg vas/ml 

 kiszerelés: 500 mg vasnak megfelelő vas(III)-karboximaltóz 10 ml-es injekciós 

üvegenként 

 gyógyszerforma: oldatos injekció vagy infúzió. 

 terápiás javallat: 

A Ferinject vashiány kezelésére javasolt, amennyiben: 

o az oralis vaskészítmények hatástalanok. 

o az oralis vaskészítmények nem alkalmazhatók. 

o klinikai szükséglet a vas gyors bejuttatása. 

 beviteli forma: A Ferinject kizárólag intravénás úton alkalmazható: 

o injekcióban, vagy 

o infúzióban, vagy 

o hemodialízis alatt hígítás nélkül, közvetlenül a dializáló készülék vénás ágába. 

 adagolás: 

WHO DDD5: A WHO adatbézisa nem tartalmaz informáviót a vas(III)-

karbocimaltóz adagolására vonatkozóan. 

alkalmazási előírás:  

A Ferinject adagolása a következő lépésekből álló összetett eljárás: [1] az egyéni vasszükséglet 

meghatározása, [2] a vasdózis(ok) kiszámítása és beadása, és végül [3] a vasraktárak feltöltését 

követő vizsgálatok.  

1. lépés: A vasszükséglet meghatározása 

A vasraktárak Ferinjecttel való feltöltéséhez szükséges egyéni vasszükséglet meghatározása a 

beteg testtömege és hemoglobinszintje (Hb) alapján történik. A vasszükségletet az 1. táblázat 

segítségével kell meghatározni:  
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1. táblázat: A vasszükséglet meghatározása 
Hb Beteg testtömege 

g/dl mmol/l 35 kg alatt 35 kg – < 70 kg 70 kg és e felett 

< 10 < 6,2 500 mg 1500 mg 2000 mg 

10 – < 14 6,2 – < 8,7 500 mg 1000 mg 1500 mg 

≥ 14 ≥ 8,7 500 mg 500 mg 500 mg 

 

A vashiányt az alkalmazási előírás 4.1 pontjában leírtak szerint laboratóriumi vizsgálattal kell 

alátámasztani. 

2. lépés: Az egyénre vonatkozó maximális vasdózis(ok) kiszámítása és beadása 

A fenti módszerrel megállapított vasszükséglettől függően a megfelelő Ferinject-dózis(oka)t az 

alábbiak figyelembe vételével kell beadni: 

Az egyszeri Ferinject-dózis nem haladhatja meg a következő értékeket: 

 15 mg vas/ttkg (inravénás injekció beadása esetén), illetve 20 mg vas/ttkg (intravénás 

infúzió beadása esetén) 

 1000 mg vas (20 ml Ferinject) 

Az ajánlott maximális kumulatív Ferinject-dózis heti 1000 mg vas (20 ml Ferinject). 

3. lépés: A vasraktárak feltöltését követő vizsgálatok 

Az adott beteg állapotától függően újbóli orvosi vizsgálatra lehet szükség. A hemoglobinszint 

(Hb) ismételt ellenőrzésére legkorábban az utolsó Ferinject-adag beadása után 4 héttel kerülhet 

sor, így elegendő idő marad az erythropoesisre és a vas hasznosítására. Amennyiben a vizsgálat 

azt mutatja ki, hogy a betegnek további vaskészlet-feltöltésre van szüksége, a fenti 1. táblázat 

szerint kell kiszámítani az új vasszükségletet. (Lásd az alkalmazási előírás 5.1 pontját.) 

 kezelési idő: 

alkalmazási előírás: Az adott beteg állapotától függően újbóli orvosi vizsgálatra 

lehet szükség. A hemoglobinszint (Hb) ismételt ellenőrzésére legkorábban az utolsó 

Ferinject-adag beadása után 4 héttel kerülhet sor, így elegendő idő marad az 

erythropoesisre és a vas hasznosítására. Amennyiben a vizsgálat azt mutatja ki, hogy 

a betegnek további vaskészlet-feltöltésre van szüksége, a fenti 1. táblázat szerint kell 

kiszámítani az új vasszükségletet. (Lásd az alkalmazási előírás 5.1 pontját.) 

 ellenjavallat: a készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával szembeni 

túlérzékenység, más parenteralis vaskészítményekkel szembeni ismert túlérzékenység, 

nem vashiánynak tulajdonítható anaemia, például egyéb eredetű microcytás anaemia, 

vastúlterhelésre vagy vasfelhasználási zavarra utaló jelek. 

 biztonságossági profil: Leggyakrabban hányingerről számoltak be (ez az alanyok 2,9%-

ánál fordult elő), amit az injekció/infúzió beadása helyén fellépő reakciók, 

hypophosphataemia, fejfájás, kipirulás, szédülés és magas vérnyomás jelentkezése 

követett. Az injekció/infúzió beadása helyén jelentkező reakciók közé több olyan 

gyógyszermellékhatás tartozik, amely önmagában nem gyakori vagy ritka gyakorisági 



1135 Budapest, Szabolcs u. 33. 

Levélcím: 1372 Postafiók 450. 

Tel: (1) 8869-300 

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu 

Web: www.ogyei.gov.hu 

 Technológia-értékelő Főosztály 
 

 

 
2023. május 22. 

Regisztrációs szám: TéF/45/23 

 

kategóriájú. A legsúlyosabb gyógyszermellékhatások az anaphylaxiás/anaphylactoid 

reakciók (ritka gyakorisággal); fatális eseteket is jelentettek. 

 hatásmechanizmus: Az injekció/infúzió alkalmazásakor használt Ferinject-oldat a vas-

karboximaltóz vaskomplex kolloid oldata. A komplex a hasznosítható vasnak a vasat a 

szervezeten belül szállító és tároló fehérjék számára történő biztosítására szolgál 

(transzferrin, illetve ferritin). A vörösvértestek részéről a radioaktív jelzéssel ellátott 

Ferinjectből származó 59Fe-nek a felhasználása 91%-tól 99%-ig terjedt vashiányos (ID 

= Iron Deficiency) alanyoknál és 61%-tól 84%-ig terjedt a vesét érintő 

vérszegénységben szenvedő alanyoknál, az adag alkalmazását követő 24. napon. A 

Ferinject-kezelés hatására a normális tartományon belüli értékre emelkedik a 

reticulocytaszám, a szérum ferritinszint és a transzferrin szaturáció (TSAT) szintje 

3.2 A kérelmezett technológiára vonatkozó irányelvi ajánlások rövid bemutatása 

 

Az ESC (European Society of Cardiology) 2021-ben megjelent irányelve6 a vas-karboximaltóz 

alkalmazásával a vaspótló terápiát javasol a tünetekkel járó szívelégtelen betegek számára 

LVEF<45% és vashiány esetében a szívelégtelenség tüneteinek csökkentésére, a fizikai 

kapacitás növelésére és az életminőség javítására (IIa erősségű ajánlás, A szintű evidencia 

alapján), a 2. táblázat szerint. Továbbá a vas-karboximaltóz alkalmazásával a vaspótló terápiát 

javasol az olyan tünetekkel járó szívelégtelen betegek számára LVEF<50% és vashiány 

fennállásakor, akik esetében a szívelégtelenség miatt történt kórházi kezelés a közelmúltban, a 

hospitalizáció kockázatának csökkentésére (IIa erősségű ajánlás, B szintű evidencia alapján). 
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2. táblázat: Az ESC irányelv ajánlása az anémia és vashiány kezelésére szívelégtelen 

betegek esetében 

 

Az AHA/ACC/HFSA (American College of Cardiology/American Heart Association /Heart 

Failure Society of America) 2022-ben megjelent irányelve7 a vashiányos, csökkent ejekciós 

frakcióval rendelkező szívelégtelen betegek esetében (anémiával vagy anélkül) javasolja az 

intravénás vaspótlás alkalmazását a funkcionális státusz és az életminőség javítására (2a 

erősségű ajánlás, B-R szintű evidencia alapján) a 3. táblázat és az 1. ábra szerint. 

3. táblázat: Az AHA/ACC/HFSA irányelv ajánlása az anémia és vashiány kezelésére 

szívelégtelen betegek körében7 
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1. ábra: A szívelégtelen betegek társbetegségeinek kezelésére vonatkozó ajánlások7 
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4 Egészség-gazdaságtani bizonyítékok összefoglalása 

4.1 Egészség-gazdaságtani elemzés célja és típusa 

A kérelem a nevezett termék áremelésére irányul, melynek mértéke 25%. A kérelem részeként 

a korábban, az előző áremelési kérelem során benyújtott teljeskörű egészség-gazdaságtani 

elemzés került frissítésre.  

A Technológia-értékelő Főosztály megjegyzi, hogy az áremelés szempontjából a benyújtott 

egészség-gazdaságtani elemzés nem releváns. Egy eljárás árának az emelkedésével a terápia 

haszna nem változik, így az elemzésben számszerűsített többlet-egészségnyereség nem vehető 

figyelembe. 

4.2 Egészség-gazdaságtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései 

Az áremelés eredményeképp a jelenlegi, XXX Ft-os kiszerelésenkénti termelői ár XXX Ft-tal 

XXX Ft-ra emelkedne, mely a termelői ár arányában XXX%-os emelkedést jelent. Az 

áremelést, illetve annak mértékét a Kérelmező nem indokolta. 

A kérelemhez készült egészség-gazdaságtani elemzésben a Kérelmező frissítette a korábban 

már benyújtott teljeskörű egészség-gazdaságtani elemzésének eredményeit a megemelt 

termelői árral. Az elemzés finanszírozói nézőpontból készült. 

A Technológia-értékelő Főosztály kiegészítésképp megjegyzi, hogy a benyújtott egészség-

gazdaságtani elemzésben a korábbiakhoz képest egyedül a termelői ár változott, minden egyéb 

paraméter változatlan maradt. 

A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy a Ferinject 50 mg vas/ml oldatos 

injekció vagy infúzió 500 mg készítmény jelenleg érvényes árszintje a 2022. május 1-i 

finanszírozási kezdőnappal állt elő, így jelen áremelésre irányuló kérelem benyújtásáig 

kevesebb, mint egy év telt el. 

4.3 Egészség-gazdaságtani elemzés eredménye és értékelése 

A XXX%-os áremelést követően a készítmény termelői ára XXX Ft-ról XXX Ft-ra emelkedik, 

míg a bruttó fogyasztói ára XXX Ft-ról XXX Ft-ra. A jelen finanszírozási technika mellett, 

illetve az áremelés eredményeképp a beteg által fizetendő térítési díj kiszerelésenként XXX Ft-

ról XXX Ft-ra emelkedne, ami XXX Ft emelkedést jelent. 

Az áremelés eredményeképp a Ferinject készítmény bruttó fogyasztói áron számított terápiás 

költsége 1000 mg dózis mellett XXX Ft-ról XXX Ft-ra emelkedne. 

A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem 

áremelésre irányul, annak támogatása esetén nem várható többlet-egészégnyereség realizálása 

a hazai egészségbiztosítási rendszerben. Ennek megfelelően az áremelés jóváhagyásával a 

gyógyszerkészítmény költséghatékonysága az egészségbiztosító számára feltételszerűen 

romlik.  
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5 Betegszám és költségvetési hatás nagysága 

5.1 Becsült betegszám 

A Kérelmező a betegszámra, illetve a várt ampullaforgalomra vonatkozó becslését a készítmény 

2022.02. és 2023.01. közötti időszak forgalmi és MAT betegszám adataira alapozta. Ez alapján 

165, 182, 200 és 220 doboz felhasználása várható. 

Forgalmi adatok alapján a 2022.02-2023.01. közötti időszakban összesen 153 doboz fogyott. 

5.2 Az összehasonlításra kerülő terápiák költsége 

A készítmény (áremeléssel és áremelés nélküli) terápiás költségeinek jellemzése terápiás 

költségen tehető meg.  

A Technológia-értékelő Főosztály megjegyzi, hogy a készítmények emelt (70%) támogatási 

technikája miatt az áremelés hatása – annak elfogadása esetén – a betegek által fizetendő térítési 

díjakban is jelentkezni fog. Emelt (70%) támogatás mellett a jelenlegi XXX Ft térítési díj XXX 

Ft-ra emelkedik a Ferinject készítmény esetén. 

5.3 Költségvetési hatás 

A kasszahatás elemzésekor a Kérelmező a publikusan elérhető árinformációk, valamint a 

becsült dobozforgalom alapján, a gyógyszerköltségek változása esetén várható bruttó 

költségvetési hatást mutatta be. Az elvégzett elemzés alapján 4 évre összesen XXX Ft-ra 

becsülhető az áremelés jelentette többlet-támogatáskiáramlás, míg a beteg által fizetendő 

térítési díjak összesen XXX Ft-tal emelkednének. 
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A Technológia-értékelő Főosztály felhívja a figyelmet, hogy a Ferinject esetén sikeres 

közbeszerzési eljárás zajlott le8, mely során 21 db készítmény beszerzése történt. A kialakult ár 

a finanszírozó számára ismert. 
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6 A benyújtott elemzés limitációi 

6.1 Orvosszakmai limitációk 

A Ferinject szívelégtelenségben történő alkalmazására vonatkozó korábbi TéF értékelések 

során megfogalmazott limitációk a következők voltak. 

 Hosszú távú eredmények nem állnak rendelkezésre. Nem értékelték külön az egyes 

végpontokat az anaemiás és nem-anaemiás betegeknél. Nem vizsgálták a megtartott 

ejekciós frakció melletti vaskezelés hatását. 

 A vas-karboximaltóz hatásosságát elemző metaanalízis összetett végpontjainak 

változása a hospitalizáció csökkenéséből ered, a mortalitás tekintetében nem volt 

szignifikáns előny.  

 A klinikai vizsgálatok maszkolási módszere nem volt megfelelő. 

Hiányjelenség volt azonosítható a Ferrlecit (vas-glükonát) készítmény esetében 2022.11.21-től, 

a hiány tervezett vége: 2022.12.05.9 

6.2 Egészség-gazdaságtani limitációk 

Az áremelés szempontjából a benyújtott teljeskörű egészség-gazdaságtani elemzés (és az abban 

szereplő komparátor) nem releváns, többlet-egészségnyereség keletkezése nem várható a 

kérelem támogatásával. Az áremelés szempontjából releváns összehasonlítási alapot a jelenlegi 

(áremelés nélküli) helyzet jelentette volna. 

Az áremelési kérelem megalapozottságát megkérdőjelezi, illetve annak elbírálását jelentős 

mértékben nehezíti, hogy a Kérelmező nem mutatta be az áremelés indokát, illetve a kért 

áremelés mértékét alátámasztó háttérszámításokat, mely kerülendő gyakorlat. Ezen 

információk hiányában sem az áremelés okának, sem pedig a mértékének megalapozottsága 

nem megítélhető. A kérelem alapján nem állnak rendelkezésre az áremelés támogathatóságát 

alátámasztó információk. 
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7 Nemzetközi kitekintés 
A nemzetközi HTA szervezetek nem értékelték a vas-karboximaltózt a kérelmezett 

indikációban, az alkalmazási előírásnak megfelelő teljes indikációban a skót SMC és a francia 

HAS értékelte. 

Az SMC értékelése (2011) alapján a vas-karboximaltóz támogatása elfogadott olyan 

vashiányos betegek esetében, akiknél a szájon át alkalmazható készítmények hatástalanok vagy 

nem alkalmazhatók.  

A HAS értékelése (2010, 2019) a vas-karboximaltóz esetében a klinikai többletelőny hiányát 

állapította meg más intravénásan alkalmazható készítményekhez viszonyítva olyan vashiányos 

betegek esetében, akiknél a szájon át alkalmazható készítmények hatástalanok vagy nem 

alkalmazhatók.  

4. táblázat: A nemzetközi HTA szervezetek értékelései 
HTA iroda Dátum Vélemény Forrás 

CADTH 2023-04-25 - 10 

HAS 2023-04-25 Maintenance of the high clinical benefit for treatment of 

iron deficiency when oral iron preparations are ineffective 

or cannot be used and no clinical added value compared to 

other injectable iron preparations. 

Clinical Benefit: Substantial 

Clinical Added Value: no clinical added value 

11 

ICER-REVIEW 2023-04-25 - 12 

IQWIG 2023-04-25 - 13 

NCPE 2023-04-25 - 14 

NICE 2023-04-25 - 15 

SMC 2023-04-25 Ferric carboxymaltose (Ferinject®) is accepted for 

restricted use within NHS Scotland. 

 

Indication under review: the treatment of iron deficiency 

when oral iron preparations are ineffective or cannot be 

used. The diagnosis must be based on laboratory tests. 

 

SMC restriction: use is restricted to administration by 

intravenous infusion within the licensed indication but 

excluding use in patients receiving haemodialysis. The 

manufacturer’s economic case did not consider the cost-

effectiveness of iv bolus administration or use in 

haemodialysis patients. 

 

Ferric carboxymaltose was superior to oral ferrous 

sulphate in raising haemoglobin levels in 

non-dialysis-dependent patients with chronic kidney 

disease and iron deficiency anaemia. 

16 

Forrás: TéF saját szerkesztés 

 



1135 Budapest, Szabolcs u. 33. 

Levélcím: 1372 Postafiók 450. 

Tel: (1) 8869-300 

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu 

Web: www.ogyei.gov.hu 

 Technológia-értékelő Főosztály 
 

 

 
2023. május 22. 

Regisztrációs szám: TéF/45/23 

 

8 Konklúzió 

A kérelem áremelésre irányul, a kérelmezett technológia nyújtotta klinikai előny az áremelés 

bekövetkezésétől független, nem változik, így a klinikai többletelőny, többlet-

egészségnyereség definíciószerűen nem értelmezhető. 

A Ferinject készítmény 2010. óta rendelkezik forgalomba hozatali engedéllyel 

Magyarországon, támogatással 2022. óta érhető el.  

Az ESC ajánlása alapján szívelégtelenségben a vas(III)-karboximaltóz alkalmazása javasolt, az 

AHA/ACC/HFSA ajánlása nem nevez meg konkrét hatóanyagot. Az UpToDate szakértői 

összefoglaló alapján egyéb intravénás vaspótló készítmények is hatásosak lehetnek, valamint 

ésszerű kezdő terápia lehet a per os vas adása is. 

A benyújtott kérelem áremelésre irányul. A Kérelmező a Ferinject készítmény 25%-os (7 465 

Ft-os) áremelését nem indokolta. Az áremelés hatása a támogatási technika okán a betegek által 

fizetendő térítési díjakat is befolyásolná. 

A változatlan mértékű egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb árszint miatt a 

kérelem támogatása esetén a Ferinject készítmény költséghatékonysága kedvezőtlenebbé válna. 

A kérelem támogatása egyértelműen támogatás-kiáramlást jelent a finanszírozó számára, és a 

támogatási technika miatt magasabb beteg által fizetendő térítési díjakhoz vezet. 

Az áremelési kérelem megalapozottságát megkérdőjelezi, illetve annak elbírálását jelentős 

mértékben nehezíti, hogy a Kérelmező nem mutatta be az áremelés indokát, illetve a kért 

áremelés mértékét alátámasztó háttérszámításokat, mely kerülendő gyakorlat. Ezen 

információk hiányában sem az áremelés okának, sem pedig a mértékének megalapozottsága 

nem megítélhető. A kérelem alapján nem állnak rendelkezésre az áremelés támogathatóságát 

alátámasztó információk. 
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