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Nyilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Sirdalud 4 mg
tabletta 30x készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatdoanyaga az M03BX02 ATC kodu tizanidin, mely jelenleg tamogatott.
A Sirdalud 4 mg tabletta 30x készitmény jelenleg az alabbi finanszirozasban részesiil:

e Normativ 25%
e EU7016.:

o Amyotrophias lateralsclerosis (ALS)

o Paralysis spinalis spastica

o Spasticus tetraplegia

o Sclerosis multiplex

o Stroke utan (centralis izomtonus-fokozodassal jaro allapotokban)
o Kozgyogyellatas keretében kivalthato

A Sirdalud 4 mg tabletta 30x; Sirdalud MR 6 mg retard kapszula 10x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

Tabletta

Fdjdalmas izomgorcsok

e a gerincoszlop statikai eredetii vagy funkcionalis zavaraiban (cervicalis és lumbalis
szindromaky);
o miitétek utdn, pl. discus hernia vagy csipd arthrosis miatt.
Tabletta és retard kapszula

Neurologiai eredetii megbetegedésekbol adodo spaszticitds

pl. sclerosis multiplex, kronikus myelopathia, degenerativ gerincvel6i megbetegedések,
cerebrovascularis korképek, cerebralis bénulds.”

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a két eltérd hatdserdsségli tizanidin készitmény alkalmazasi
eldiras szerinti terapias javallata eltéro.
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A készitmény neve: Sirdalud 4 mg tabletta 30x
A forgalomba hozatalra Sandoz Hungaria Kft., 1114 Budapest, Bartok Béla ut 43-47.,
jogosult megnevezése: Magyarorszag

Forgalomba hozatali engedély

. OGYI-T-5903/04
szama:

Engedély elsd kiadasanak datuma: 1990. oktober 29.
Forgalomba hozatal datuma: ) )
Engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2007. november 15.

Kérelmezett indikacio
engedélyezésének datuma

Forgalomba hozatali engedély Onallé teljes
jogalapja, jellemzdi: ¥ (egy keresztes)

A kérelem 2023.05.04-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld

Kérelem formai és tartalmi | o 000 (tovabbiakban TEF), 2023.06.23-i véleményezési hatéridvel.

megfelelésége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.

A kérelem NEAK
regisztraciés szama

230418/1

A kérelem OGYEI
iktatoszama

OGYEI/30536-2/2023

Merész Gergo
f6osztalyvezetd
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések
Stroke kovetkeztében kialakuld spaszticitasban alkalmazhato: tizanidin, baklofen, botulinum
toxin.

Szklerdzis multiplex (SM) kovetkeztében kialakuld spaszticitasban alkalmazhato: tizanidin,
baklofen, dantrolen.

Amyotrophias lateral sclerosis (ALS) kovetkeztében kialakuld spaszticitasban alkalmazhato:
mexiletin, levetiracetam, karbamazepin, fenitoin, gabapentin, baklofen, tizanidin.

Herediter spasztikus paraplegia kovetkeztében kialakuld spaszticitisban alkalmazhato:
baklofen, tizanidin, botulinum toxin, benzodiazepinek.

Cerebralis bénulas kovetkeztében kialakulo spaszticitisban alkalmazhat6: baklofen,
benzodiazepinek, tizanidin, dantrolen, botulinum toxin.

Gerincvel6i sériilések és betegségek kovetkeztében kialakuld spaszticitasban alkalmazhato:
baklofen, tizanidin, diazepam, dantrolen, botulinum toxin.

Szubakut ¢és kronikus derékfajdalom esetén alkalmazhat6: NSAID-ok, paracetamol,
benzodiazepinek, ciklobenzaprin, tizanidin, duloxetin, tramadol, triciklikus antidepresszansok.

Akut  derékfajdalomban  alkalmazhato: NSAID-ok, paracetamol, ciklobenzaprin,
metokarbamol, karizoprodol, baklofen, klorzoxazon, metaxalon, orfenadrin, tizanidin,
benzodiazepinek, tramadol.

2.2 A kérelmezett indikacidoban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Hazai kozfinanszirozasban elérhetd, MO3BX (kozponti tadmadasponti  centralis
1izomrelaxdnsok) ATC koddal rendelkezd hatdéanyagok a kovetkezok:

e baklofen
e tolperizon
e tizanidin

A készitmények normativ 25%-os tamogatisban részesiilnek, tovabba EU70 16. ponton
tamogatottak (kivéve Sirdalud MR 6 mg retard kapszula), kézgyogyellatas keretében
kivalthatok (kivéve Mydeton 50 mg filmtabletta).

Tizanidin hatéanyagu készitmények koziil a Sirdalud 4 mg tabletta, Sirdalud MR 6 mg retard
kapszula és a Tizagelan 4 mg tabletta érhetdk el tdmogatottan. A Sirdalud 4 mg tabletta és a
Tizagelan 4 mg tabletta egymassal helyettesitheto.

A TéF felhivja a figyelmet, hogy a Sirdalud MR 6 mg retard kapszula esetén az OGYEI
gyogyszeradatbazisaban termékhiany van feltiintetve, melynek kezdete 2023.02.14, tervezett
vége 2023.08.01., okaként ,,Adminisztrativ okok™ vannak megjeldlve.
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A termék mas készitménnyel nem helyettesithetd. A kontingens engedélyt kapott
készitményeinek listdjan nem szerepel tizanidin hatéanyagl készitmény.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1  Akészitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi el6iras alapjan:

Hatasmechanizmus

A tizanidin centradlisan, a harantcsikolt izmokra hato, féleg gerincveldi tdmadasponttal
rendelkez0 izomrelaxans. A preszinaptikus alfa2-receptorok ingerlése révén gatolja az
excitatorikus (N-metil-D-aszpartat-NMDA-receptorokat ingerlé) aminosavak felszabadulasat.
Az izomténus fokozddasaért felelds poliszinaptikus reflexeket gatolja, az interneuronok
szintjén, ezaltal csokkenve a harantcsikolt izmok tonusat. Mindezen tal a tizanidin mérsékelt
centrdlis fajdalomcsillapitdé hatassal is rendelkezik. Egyardnt hatdsos akut fajdalmas
izomgorcsokben és gerincveldi vagy cerebralis eredetli kronikus spasztikus izomtonus
fokozddasban. Csokkenti a passziv mozgatassal szembeni ellenalldst, enyhiti a spasmust és
clonust, javithatja az izomer6t. A Sirdalud antispasztikus hatdsa (Ashworth skalaval és
pendulum teszttel mérve) és mellékhatdsai (szivverésszam ¢&s vérnyomds) a tizanidin
plazmakoncentracioval fliggnek 0ssze.

Adagolas és alkalmazas

A Sirdalud terapias indexe sziik és a tizanidin plazmakoncentracid a betegek kdzott nagyfoku
valtozatossagot mutat, ami fontossé teszi a dozisnak a betegek igényeihez val6 alakitasat. Egy
naponta haromszor 2 mg-os, alacsony kezdé do6zis minimalisra csokkentheti a mellékhatasok
kockazatat. Az adagot az adott beteg igényeinek megfelelden, koriiltekintéen kell emelni. A
Sirdalud tabletta és Sirdalud MR retard kapszula étkezéstol fiiggetleniil szedheto.

Fajdalmas izomgorcsok enyhitésére

Tabletta: A szokasos adag naponta 3-szor 2-4 mg tizanidin, tabletta formajaban. Sulyos
esetekben tovabbi 2-4 mg adhatd, a szedalds minimalisra csokkentése érdekében, lehetdleg
¢jszaka.

Neurologiai eredetii spaszticitas

Tabletta: A kezd6 adag nem haladhatja meg a napi 6 mg-ot, 3 egyenld részre elosztva. Ez
Iépcsézetesen, 3-4 naponkénti vagy hetenkénti id6kozokkel, 2-4 mg-mal emelhetd. Az
optimalis terapias hatas altalaban napi 12-24 mg-os adagolds kozott jelentkezik. A napi
mennyiséget 3-4 egyenld részletre elosztva kell bevenni. A napi adag nem haladhatja meg a 36
mg-ot.

Retard kapszula: Az ajanlott kezd6 adag napi 1-szer 1 db 6 mg-os retard kapszula, ha sziikséges,
ez lépcsdzetesen, 3-4 naponként vagy hetenként 1 db 6 mg-os retard kapszuldval emelhetd. A
szokasos adag altalaban naponta egyszer 6-24 mg. Klinikai tapasztalat szerint a betegek
tObbsége szamara az optimalis adag 12 mg, 2 db 6 mg-os retard kapszula formajaban, napi
egyszeri esti bevétellel. A 24 mg-os napi adag ritkan sziikséges.
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Hatasossag, biztonsagossag

A kérelmezett technologia hatdsossagéaval és biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel
1j informacio.

3.2  Akérelmezett technoldgiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A kérelmezett technologiat a hazai és nemzetko6zi szakmai iranyelvek javasoljak, az ajanlasok
erdssége eltéro.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A beadott kérelem a vizsgalt készitmény termeldi dranak emelésére iranyul. A Kérelmez6 az
elemzésében a Sirdalud készitmények kérelmezett egységarait a Tizagelan 4 mg tabletta 30x
egységaraval vetette 9ssze. A Sirdalud 4 mg tabletta 30x jelenleg EU 70, valamint 25%-0s
normativ timogatasban részesiil.

A Technologia-értékelé Foosztily megjegyzi, hogy az aremelésre iranyuld kérelemre
tekintettel az OGYEI Modszertani Ajanlasainak megfelelden ,.Aremelés esetén az alapeseti
komparator a jelenlegi, daremelés nélkiili dllapotban determinadlt”, igy a Tizagelan
készitménnyel torténd 0sszevetés nem relevans.

A Technologia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatdsa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdldsa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltétel szertién romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei ¢s feltételezései

A kérelem aremelésre iranyul, igy ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara
vonatkozo informaciot az elemzés nem tartalmaz. A Kérelmez6 a koltségek meghatarozasahoz
hazai, finansziroz6i adatforrasokbodl szarmaz6, PUPHA torzsben publikalt arakat vette alapul.
A napi terapias koltségek bruttdé fogyasztéi aron, WHO DDD-re vonatkoztatva keriiltek
bemutatasra. Dozisemeléssel nem szamoltak, a hazai terapias gyakorlatnak megfelelé napi 12
mg-os dozissal kalkulaltak.

1. tablazat: A Sirdalud készitmények jelenlegi és kérelmezett termel6i arai

Termel6i ar | Termeldi ar Aremelés mértéke a
(jelenlegi) (kérelmezett) | jelenlegi termel6i arhoz
képest (Ft, %)
Sirdalud 4 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %
Sirdalud MR 6 mg 10x XXX Ft XXX Ft XXX %
Sirdalud MR 6 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX %

Forras: Sirdalud aremelési kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 a Sirdalud 4 mg tabletta, 30x készitmény termel6i aranak XXX Ft-rol XXX Ft-ra
emelését kérelmezi. A kért XXX%-os aremelést kovetden a készitmény bruttd fogyasztdi ara
XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedik.

A Kérelmez0 az aremelést azzal indokolta, hogy a gyértds és forgalmazas koriilményei
jelentésen megvaltoztak, masrészt a negativ gazdasagi folyamatok (inflacio) miatt
megemelkedtek a bérkoltségek. Tovabbd az energiavalsag miatt az eldallitdsi koltségek
rendkiviili médon megdragultak. A belfoldi és nemzetkdzi tényezdket is figyelembe véve a
készitmény forgalmazasa a jelenlegi 4&ron nem fenntarthato.
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A Kérelmezo felhivja a figyelmet, hogy a Sirdalud MR 6 mg-os hataserdsségii készitménynek
nincs kozvetlen helyettesitdje, mely a MAT betegszamok alapjan kb. 110 ezer ember ellatasat
érinti. Ugyanakkor a Sirdalud MR 6 mg retard kapszulakbol tartés termékhiany varhaté a
problémas gyartasi folyamatok kovetkeztében, amelyek szervesen Osszefiiggenek a termék
jelenlegi alacsony termeldi araval.

A Technolégia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a Mydeton 50-150 mg filmtabletta 30x
(AT011/22-23/2023) és a Miderizone 50-150 mg filmtabletta 30x (AT011/100-99/2023)
készitmények tamogatasi kérelmeinek elbiralasa a jelen szakvélemény Osszeallitasanak
idészakaban is folyamatban van.

Az aremelés eredményeképp a Sirdalud 4 mg 30X készitmény bruttd fogyasztoi aron szamitott
napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a Sirdalud 4 mg 30x normativ és emelt
(25-70%) tamogatasi technikdja miatt az aremelés hatasa — annak elfogadasa esetén — a betegek
altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. A téritési dij ndvekedne normativ tamogatds
mellett a jelenlegi XXX Ft-rol XXX Ft-ra, emelt tamogatas mellett a jelenlegi XXX Ft-rol XXX
Ft-ra.

A Kérelmezd bemutatta a tobbi, hazai kozfinanszirozasban elérhetd MO3BX (kozponti
tamadaspontu centrdlis izomrelaxansok) ATC koddal rendelkezd hatéanyag (tolperizon,
baklofen) terapias koltségét is, ugyanakkor a gyogyszerkészitmények indikdcios teriiletei
jelentdsen eltérnek.

A Technolégia-értékels Féosztaly kiemeli, hogy a 2023. mércius 13-i, OGYEI/18658-1/2023
iktatoszamti hatarozat alapjan a tolperizon hatdéanyagi készitmények kiadhatosaga
megvaltozott és a szakorvosi/kérhazi diagnodzist kovetden folyamatos szakorvosi ellendrzés
mellett alkalmazhat6 gyogyszerek (Sz) alcsoportjaba sorolodik.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszdmokat a NEAK publikusan elérheté patikai vényforgalmi
adatbazisanak retrospektiv vizsgalata alapjan hatarozta meg, mivel a Sirdalud mar évtizedek
Ota tdmogatott készitmény. A befogadast kovetd harom évre vonatkozolag a 2022-es
betegszamok alapjan készitettek becslést és konzervativ modon valtozatlannak feltételezték.
Igy a kezelésbe vonhato betegek szamat a befogadas évében, a befogadast kovetd évben és a
befogadas utani masodik évben is 233 000 fore becsiilték. A Kérelmezo a koltségvetési hatas
elemzésében tdmogatotti aron, a 2022-es dobozforgalmi adatok alapjan szamolt.

A tizanidin hatdéanyagl készitmények piacdn az utdbbi években ndvekvd dobozforgalom
lathato, tovabba a 6 mg-os kiszerelés nagyobb piaci részesedése volt megfigyelhetd. A teljes
piac forgalmanak 9-13%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott tizanidin hatbanyaga
készitmények részesedése. A Tizagelan 4 mg 30x készitmény piaci részesedése 2022-ben
0,47% volt.

A Technologia-értékelé Féosztaly megjegyzi, hogy a tolperizon hatdéanyagu készitmények
piacan az utobbi években csdkkend dobozforgalom lathatd, inkdbb a Miderizone készitmények
piaci részesedésének csokkenése volt megfigyelhetd. Tamogatasi kategoria tekintetében a
normativ jogcimen megjelend forgalom meghatarozo (81-83%), ugyanakkor a teljes piac
forgalmanak 15-17%-at teszi ki a kozgyogyellatas keretében kivaltott tolperizon hatéoanyagu
készitmények részesedése. A magasabb hatoanyag tartalmu 150 mg-0s Kiszerelések forgalma
91-92%, mig az 50 mg-os készitményeknek 9-8%-os piaci részesedése volt.
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5.2 Az dsszehasonlitasra keriild terapidk koltsége

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjik a Tizagelan
készitményt is.

2. tablazat: A tizanidin hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termel6i Brutto Normativ Emelt
. oo | e . . . NTK
ar fogyasztoi | tdmogatas | tamogatas (FY)
(F) ar (Ft) (Ft) (Ft)
Sirdalud 4 mg 30x jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 10x jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 30x jelenlegi ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
Tizagelan 4 mg 30x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Sirdalud 4 mg 30x kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 10x kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
Sirdalud MR 6 mg 30x kérelmezett ar XXX Ft XXX Ft XXX Ft - XXX Ft

Forras: A Sirdalud tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés
5.3  Koltségvetési hatas

A Kérelmezo becslése alapjan a Sirdalud készitmények termeldi aranak emelése éves szinten
XXX Ft tobbletkiadast generédlna a finanszirozé részére, amely 4 éves iddtdvban XXX Ft. A
Sirdalud 4 mg 30x termel6i aranak emelése éves szinten XXX Ft tobbletkiaramldst generalna.
A Sirdalud MR 6 mg 10x termel6i aranak emelése éves szinten XXX Ft tobbletkidramldst
generalna. A Sirdalud MR 6 mg 30x termel6i aranak emelése éves szinten XXX Ft
tobbletkiaramlast generalna.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1  Orvosszakmai limitaciok
A kérelem tipusdnak szempontjabdl (dremelés) érdemi orvosszakmai limitdcié nem meriilt fel.

A Sirdalud MR 6 mg retard kapszula esetén az OGYEI gyogyszeradatbazisaban termékhiany
van feltlintetve, melynek kezdete 2023.02.14, tervezett vége 2023.08.01, okaként
»Adminisztrativ okok vannak megjelolve. A termék mas készitménnyel nem helyettesitheto.
A Kkontingens engedélyt kapott készitményeinek listajan nem szerepel tizanidin hatéanyagh
készitmény.

Hazai kozfinanszirozasban elérhetd, MO3BX (kdzponti tdmadaspontu  centralis
izomrelaxdnsok) hatdéanyagu készitmények indikacids kore nem teljesen fed at, miitétek utani
(pl. discus hernia vagy csip6 arthrosis miatt) alkalmazasra csak a Sirdalud 4 mg tabletta és
Tizagelan 4 mg tabletta engedélyezett.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok
A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Miderizone 50-150 mg

filmtabletta, 30x és a Mydeton 50-150 mg filmtabletta, 30x gyogyszerkészitmények tamogatasi
kérelmeinek elbirdldsa a jelen szakvélemény Osszeallitdsanak idészakédban is folyamatban van.

A Technolégia-értékeléo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy jol lathato a tolperizon
hatéanyagti készitmények folyamatos Kiszorulasa a piacrdél az orvos-szakmai iranyelvek
megfontoltsdga szerint, mely befolyasolhatja a tizanidin hatéanyagu készitmények varhatod
forgalmat, igy a Kérelmezd altal szamszertsitett koltségvetési hatas alulbecsiilt lehet.

A Technolégia-értékelé Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy a Sirdalud MR 6 mg retard
kapszulakbol tartés termékhiany varhato.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A készitmény decentralizalt forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezik, magaval a készitménnyel
a nemzetkozi HTA irodak nem végeztek értékelést.

8 Konkluzio

A kérelem aremelésre iranyul, a kérelmezett technoldgia nytjtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fliggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tobbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezheto.

A Sirdalud 4 mg tabletta 30x készitmény alkalmazasa széles korben elterjedt, hatasossagaval
¢s biztonsagossagaval kapcsolatban nem meriilt fel uj informacio, a kérelmezett technologiat a
hazai és nemzetkozi szakmai iranyelvek javasoljak.

A Sirdalud 4 mg tabletta piacrol torténd kivonulasa esetén a betegek tovabbi terapias lehetésége
a szintén tizanidin hatéanyagu Tizagelan 4 mg tabletta, a Sirdalud MR 6 mg retard kapszula
esetén helyettesitd készitmény nem all rendelkezésre. Az adott indikacidkban tovabba baklofen
¢s (az irdnyelvek altal kevésbé javasolt) tolperizon készitmények érhetdk el tdAmogatottan,
ugyanakkor az indikacios koriik csak részben fed at a tizanidinével.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmezé a Sirdalud 4 mg 30x készitmény
termeldi drdanak XXX%-0S emelését foként az energiavalsaggal indokolta. A valtozatlan
mértekll egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb darszint miatt a kérelem
tamogatasa esetén a Sirdalud készitmények koltséghatékonysaga kedvez6tlenebbé valna. A
kérelmezett aremelés a finanszirozo szamdra évente XXX Ft tobblet-tamogataskiaramlast
jelent. Az aremelés a tamogatasi technika okan magasabb betegek altal fizetendd téritési
dijakhoz vezet.
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