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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem az Inrebic 100 mg kemény kapszula, 120x készitmény tarsadalombiztositasi
tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez06 a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott tamogatasat kéri a kovetkezd
meglévo indikacids ponton:
EU100 8/c.

,, Rosszindulatu daganatos betegségek, az adott készitmény alkalmazasi eléirasaban szereplo
Jjavallatokban™

A készitmény hatéanyaga, az LOLXES57 (LO1EJ02) ATC-koédu fedratinib-dihidroklorid-
monohidrat hatbanyag, mely jelenleg nem tdmogatott.

"r

Az Inrebic 100 mg kemény kapszula, 120x alkalmazasi el6irdsdban szerepld terapids javallat
a kovetkezo6:

,,Az Inrebic olyan primer myelofibrosisban, polycythaemia vera utani myelofibrosisban vagy
essentialis thrombocythaemia utdni myelofibrosishan szenvedé felnottek betegséggel
osszefiiggo splenomegalidjanak vagy tiineteiknek kezelésére javallott, akik korabban nem
kaptak Janus-asszocialt kindaz (JAK)-gatlot, vagy akiket korabban ruxolitinibbel kezeltek.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
primer myelofibrosisban, fedratinib legjobb elérhetd tiineti kezelés | terapiafelfiiggesztés
polycythaemia vera utani monoterapia | (best available therapy, BAT): (TTD), teljes

myelofibrosishan vagy e anagrelide talélés (OS)
esse:'gia_lis thrlorfr)l;ocytrgaemia e hydroxyurea 1épvalasz (térfogat
utanl myelotiprosisban ° predniso|0n csokkenés; SVR
szenvedo felndttek betegséggel e thalidomide )
Osszefliggd splenomegalidjanak e cytarabin
vagy tiineteiknek kezelésében, e interferon alfa
akik korabb:dr_l mar kaptak o peginterferon
ruxolitinibet. o
e ruxolitinib*

Forras: T¢F sajat dsszeallitas a benytjtott elemzés alapjan
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A betegségben az egyetlen kurativ terapias lehet6ség az allogen 6ssejttranszplantacid. Azon
betegek esetében akik erre nem alkalmasak a tiinetek kezelése, az €¢letmindség megtartasa a
cél. Az indikacioban legjobb elérhetd tiineti kezelések (best available therapy, BAT):

anagrelide
hidroxiurea
prednisolon
thalidomid
lenalidomid
cytarabin
interferon alfa
peginterferon
eritropoetin
ruxolitinib

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kérelmezett indikacidban jelenleg Magyarorszagon a tiineti kezelésre elérhetd tdmogatott
hatdéanyagok:

anagrelide
hidroxiurea
prednisolon
cytarabin
eritropoetin
ruxolitinib

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezé koltséghasznossagi elemzésében a legjobb elérhetd tiineti kezelést (best
available therapy, BAT) valasztotta komparatornak. A kezelési lehetdségeket szakért6i
vélemény alapjan allitottak Gssze, a Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek,
a hazai tdmogatasi rend és klinikai gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A terapia nem kurativ, a JAK2 gatlas révén gatolja a rosszindulati daganatos sejtek

crcr

Myelofibrosisban szenvedd betegek bevonasaval végezték a JAKARTA és JAKARTA-2
klinikai vizsgalatokat. A kérelem szempontjabdl relevans betegkor (kordbban ruxolitinibbel
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kezeltek) a JAKARTA-2 tanulmanyban szerepelt. A multicentrikus, nyilt elrendezési,
egykaru vizsgalatba 97 olyan elézetesen ruxolitinibbel kezelt beteget valogattak be, akiket
tiineteket mutatd kozepes-1, kozepes-2 vagy magas kockédzatd primer myelofibrosissal,
polycythaemia vera utdni myelofibrosissal vagy essentialis thrombocythemia utani
myelofibrosissal diagnosztizaltak, és betegségiikhoz splenomegalia és >50 x 10° /I
thrombocytaszam tarsult. Az els6dleges hatasossagi végpont a 6 ciklust (EOC6/24 hét)
kovetden 1épvalaszt (>35%-os térfogatcsokkenés) add betegek ardnya volt. Tovabba
vizsgaltak a tiinetek, a tapinthat6 1éphosszcsdkkenését és a biztonsagossagot. Lépvalaszt adod
betegek aranya a 6. ciklus végén MR- vagy CT-vizsgalattal igazolva, 400 mg-os dozis
alkalmazasakor 22,7% (22/97, 95% CI: 14,8%; 32,3%). A vizsgalatot id0 el6tt lezartak az
egyéb, fedratinibbel végzett tanulmanyok soran el6fordult Wernicke-encephalopathia esetek
miatt. Eddig az idOpontig 18 beteg esetében fliggesztették mar fel a kezelést nemkivanatos
hatasok kovetkeztében.

4.2. Relativ hatasossag

A kérelemben megjelolt bevalogatasi kritériumoknak megfeleld betegkorrel végzett
JAKARTA-2 klinikai vizsgalat egykara volt. A relevans indikdcioban a megjeldlt
komparatorokkal szemben végzett direkt 0sszehasonlitd vizsgalat eredményei nem allnak
rendelkezésre. Ugyanakkor a FREEDOM-2 fazis III, BAT kontrollalt vizsgalat folyamatban
van, a tanulmanyt elére lathatolag 2024-08-24-én fejezik be, de az elsé eredmények 2022.
elsd negyedévében varhatok.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

Az ESMO iranyelvet 2015-ben frissitették legutobb, igy az nem tartalmaz a fedratinibre
vonatkoz6 ajanlast. Az IPSS pontszam alapjan alacsony €s kdzepes-1 rizikdcsoportba tartozé
betegek szamara, szimptomatikus betegség esetén javasoljdk a konvencionalis terapiat
(hidroxiurea, eritropoetin, kortikoszteroidok, danazol, splenectomia, immunmodulansok)
vagy a ruxolitinib kezelést. A kozepes-2 és magas rizikocsoport betegei szdmara, amennyiben
nem alkalmasak alloHSCT-re, javasolt a ruxolitinib kezelés, vagy az anémia kezelésére
szolgald hatéanyag alkalmazasa, vagy klinikai vizsgalatba torténd bevonas. Az iranyelv
ugyanakkor nem ad ajanlést a betegség ruxolitinib utdn térténd, masodvonalas kezelésére
vonatkozoan.

Az NCCN legfrissebb, 2021-es iranyelvében az alacsony kockazath, szimptomatikus betegek
szamara elsdvonalban klinikai vizsgalatban valo részvételt, peginterferon-alfa-t, hidroxiureat
vagy bizonyos koriilmények kozott ruxolitinibet javasol. Ezt kdvetden, amennyiben nincs
vélasz vagy a véalasz megsziinik, a korabban nem alkalmazott alternativak egyikét javasoljak
masodvonalas kezelésre. A magas kockéazata, tobb mint 50 x 10%L trombocitaszammal
rendelkezé és alloHSCT-re nem alkalmas betegek szdmara klinikai vizsgélatban vald
részvétel, ruxolitinib vagy fedratinib kezelések ajanlottak elsGvonalban. A terapias valasz
hidnya vagy megszlinése esetén egy kordbban nem alkalmazott JAK-gatlo javasolt
masodvonalas kezelésre.
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5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A téarsadalombiztositdsi tdmogatasi kérelemhez egy finanszirozéi nézdpontbdl készitett,
koltség-hasznossagi tipust teljeskorii gazdasagi elemzés késziilt, melyben a fedratinib terapia
alapesetben a legjobb elérhet terapiaval (angolul best available therapy, BAT) keriil
Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-gazdasagtani modell hazai
koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 4 heti ciklusokban 15 éves idotavval, tehat a
betegkdr 67 éves atlagéletkorat is figyelembe véve az ebben az életkorban a hazai altalanos
populécidban varhato hatralévo élettartamon, azaz élethosszig vizsgalodik.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedély megszerzésének folyamataban is
felhasznalt, JAKARTA-2 vizsgalat mintajat alapul véve készitették el azon betegek
alcsoportjara, akik megfeleltek a vizsgalatban alkalmazott ,stringent criteria cohort”
definiciénak (sikerteleniil zdarult ruxolitinib kezelés) ¢és teljes fedratinib—kezelésben
részesiiltek, illetve a fedratinib-kezelésiiket nem a klinikai vizsgalat termindldsa miatt
fliggesztették fel.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljardsok hatasossdganak bemeneti adatai a nyilt elrendezési,
egykaru, a fedratinib biztonsagossagat és hatdsossagat értékelé JAKARTA-2 vizsgalatbol,
illetve a BAT esetén a szekunder adatokbdl feltairt PERSIST-2, illetve SIMPLIFY-2
vizsgalatokbol szarmaztattak. Az egykart vizsgalatok alapjan a kiilonféle végpontoknak (1ép-
, tiinet-, illetve lép- és tiinetvalasz, a terdpia megszakitasaig elteld id6, teljes tulélés)
megfelelden indirekt 6sszevetésre alkalmas technikdkkal készitettek becsléseket a fedratinib
relativ hatdsossdgra vonatkozdan. Az elemzés egyik feltételezése, hogy a fedratinib relativ
hatasossaga a teljes modellezett idétavon fennmarad.

A hasznossagra vonatkoz6é inputok a JAKARTA-2 klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok
alapjan elvégzett elemzésekbdl ¢€s szekunder forrdsokbol, az erdforras-felhasznalasi
mintazatok klinikai vizsgdlatb6l (JAKARTA-1) ¢és kilfoldi technologia-értékelési
jelentésekbdl, szakértdi interjubdl szarmaznak.

A komparator karon varhatd, illetve kiegészitd gyogyszeres kezelés koltségei részben
szakértdi interjubdl, illetve részben hazai, finanszirozoéi adatforrasokbol szarmaznak.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a fedratinib terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (1,43 QALY) és magasabb varhatd koltségeket (XXX Ft)
szamszerlsit a BAT komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 15 éves idétavon, igy
a fedratinib terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft/QALY) alacsonyabb, mint az egy
fore jutdo GDP haromszorosa. A fedratinib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa
nagyobb részben a BAT-tal kezelt allapotban eltoltott id6 (ettd] csak kissé marad el a JAK-
inhibitorral kezelt allapotban t6lt6tt id6 hozzajaruldsa); a varhato tobblet-koltségek forrasa
pedig dontéen a JAK-inhibitorral kezelt allapotban felmeriil gydgyszer-akvizicios koltségek.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszdm becslését szakértdi interjura alapozza, mely alapjan a teljes kezelt
betegszam (600 6 prevalens, évente 100 f6 incidens beteg) a fedratinib terapia esetében
(figyelembe véve a kockazati profil mentén képzett alcsoportokat, illetve az elsé két évben
atallitando prevalens betegszamot), 65%-65%, majd 64%-64% piaci részesedést varva az 1.,
2., 3. és 4. év végére 130, 129, 100 és 79 fore teheto.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a fedratinib listadaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, ciklusonkénti (28 napra jutd) koltsége ciklusonként 0,81 doboz
fedratinib felhasznélasaval szamolva XXX Ft. A JAKARTA-2 vizsgalatban felvett 86,93%-
os relativ dozisintenzitas alapjan szamitott fedratinib adagolas mellett a gyogyszeres kezelés
varhato koltsége betegenként, évente XXX Ft. A komparator BAT esetén szamszerlsitett
betegenként varhato éves gyogyszeres terapias koltség XXX Ft. A relevans koltségeket a 2.

tablazat mutatja.

2. tablazat: Az osszehasonlitott gyogyszerkészitmények relevans koltségei

L o Brutto Ciklusonkénti | Eves terdpias Megoszla
Terdpia Termeldi dr fogyasztoi ar koltsé koltsé s (karon
gy & & beliil)
|ebic 100 me kemény kapszula, |y XXX Ft XXX Ft* XXX Ft 100%
X
BAT (ennek részeként 1asd alabb) NR NR XXX Ft XXX Ft 100%
Thromboreductin 0,5
MG kemény kapszula, o
100x hdpe tartalyban NR XXX Ft NR 0,00%
(anagrelid)
Cytosar 1 g por oldatos
injekciohoz, 1x injekcios NR XXX Ft NR 3,50%
tivegben (cytarabin)
Litalir 500 MG kemény
kapszula, 100x iivegben NR XXX Ft NR 34,78%
(hydroxycarbamide)
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Introna 18 millio NE/3
ML oldatos injekcid
vagy infuzio, 1x3ml NR XXX Ft NR 12,52%
injekcios iivegben
(interferon alfa)
Pegasys 180
mikrogramm oldatos
injeckio eldreltdltott
fecskend@ben, 4x NR XXX Ft NR 1,39%
eléretoltott fecskendében
+4 injekciods ti
(peginterferon alfa-2a)
Prednisolon-Richter 5
mg tabletta, 100x
buborékcsomagolasban
(prednizolon)
Thalidomide Accord 50
mg kemény kapszula,
28x1 adagonként
perforalt NR XXX Ft NR 6,96%
buborékcsomagolasban
(pvce/ pette/alu) és
dobozban (talidomid)
Jakavi 5/10/15/20 mg
tabletta, 56x
buborekcsomag91asban NR XXX Ft NR 20,00%
(thrombocytaszam
szerint, JAKARTA-2
alapjan sulyozva)
Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
“A relativ dozisintenzitas figyelembe vételével

6.3. Koltségvetési hatas

NR XXX Ft NR 20,87%

A Kérelmezd altal vart, listadron szamitott, a fedratinib terdpia dsszegzett bruttéd koltségvetési
hatasa XXX milliard Ft, XXX milliard Ft, XXX milliard Ft, XXX milliard Ft a befogado
dontést kovetd 1., 2., 3. és 4. évben (mely tisztan gyogyszerkoltség, és figyelembe veszi a
JAKARTA-2 vizsgalat alapjan varhat terapian toltott id6t is). A BAT komparator koltségeit
is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatds XXX millidrd Ft, XXX millidrd Ft, XXX milliard
Ft, XXX milliard Ft a befogad6 dontést kdveto 1., 2., 3. és 4. évben.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az EU100 8/c indikaciés ponton az elfogadhato BNO koédok C**** ugyanakkor a
myeloproliferativ betegségeket jelol6 BNO kodok kezdé betiije D (D45HO0 polycythaemia
vera; D4730 essentialis thrombocythaemia, D4710 idiilt myeloproliferativ betegség).

A kérelem szempontjabol relevans eredmények (korabban ruxolitinibbel kezelt betegek
bevonasaval) a JAKARTA-2 tanulmanybdl szdrmaznak. Az egykarl vizsgalatban 97 beteg
vett részt. Az eredmények a relativ hatdsossag értékelésére nem alkalmasak.

2021. szeptember 8.
Regisztracios szam: T¢F/96/21



1051 Budapest, Zrinyi u. 3.

P
0 GY E I Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A hosszu tavu biztonsagossagot €s hatasossagot értékeld egykara FREEDOM és kontrollalt
FREEDOM-2 vizsgalatok jelenleg folyamatban vannak, jelenleg publikalt formaban
eredmények nem érhetdek el.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasigtani elemzés legfobb limitacidja, hogy a fedratinib eddig lezérult
klinikai vizsgalatainak elrendezésével (egykara vizsgalatok) Osszefliggésben az elemzés
szekunder forrdsok kiterjedt hasznalatara alapul. Ez a limitacié valdszinilileg jelentGs,
ugyanakkor az elemzés keretei kozott nem egyértelmiien szamszerisithetd bizonytalansagot
rejt magaban és csokkenti a tobblet-egészségnyereségre szamitott eredmények kiilsé
validitasat, adaptalhatosagat.

A kért kiemelt EU pont szdvegezése alapjan a kérelmezett, terdpids javallatnak megfeleld
(ruxolitinibbel elékezelt populacid). Az azonositott limitacié érinti mind az inkrementalis
egészségnyereséget €s koltségeket is, a hatdsa nem szamszertsithetd, de valoszintileg jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben a fedratinib élethosszig fennalld relativ hatdsossagéara
megfogalmazott optimista feltételezés a koltséghatékonysagi konklizidra nézve jol
szamszerisithet6, jelentds limitaciot jelent. A teljes tulélésre (kiilonosen annak JAK-inhibitor
kezelés utani iddszakéra) vonatkozdan rendelkezésre 4ll6 tudomdnyos bizonyitékok igen
korlatozottan allnak rendelkezésre.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben az egészségnyereség szamitasaval 0sszefliggésben az
elemzés készitdi megengedo feltételezéseket alkalmaztak, ami érintette a BAT kezelés mellett
non-reszponder betegek esetén vart hasznossagi értékeket, ami miatt a vart tobblet-
egeészségnyereseg mértéke feliilbecsiilt lehet.

Az egészség-gazdasagtani elemzésben alkalmazott id6tdv megvalasztdsa egy jol
szamszerlsithetd, mind az inkrementalis koltségeket, mind pedig az egészségnyereséget
befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely azonban nem jelentds.

A ruxolitinib gyogyszerkészitményei esetén tamogatasvolumen-megallapodas volt érvényben
a finansziroz6 és a forgalomba hozatali engedély jogosultja kozott, mely eredményeképp a
finanszirozo altal ténylegesen téritett ar eltérhetett az elemzésben is szerepld listaartol. Az
azonositott limitacid az elemzés keretei kozott jol szamszeriisithetd, az elvégzett elemzések
alapjan nem jelentds, ugyanakkor ennek megitélése a tamogatdsvolumen-megallapodas
keretében elért arkedvezménytdl fiigg. A ruxolitinib felhaszndlasi ardnya a BAT részeként
ugyancsak nem jelentOs limitacio.

Az Europai Gyodgyszerligynokség a tamogatasi kérelem benyujtasat kovetden, 2021.
augusztus 4-én moédositotta a ruxolitinib alkalmazasi eldirasat, igy az egészség-gazdasagtani
elemzésben szerepld ruxolitinib-adagolds nem relevans. Az azonositott limitdcié az
elemzésben becsiilt inkrementalis koltségeket érinti, ugyanakkor ennek hatdsa az elemzés
kovetkeztetéseire valdszinlileg nem jelentds.
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A terapias valaszra alkalmazott definicio egy, az elemzés keretei kozott 6l szamszeriisitheto,
valdszintileg jelentds limitacio: amennyiben az egészség-gazdasagtani modellben a 1ép vagy
tiineti valaszt alkalmazzuk definicioként, ugy az alapeseti koltséghatékonysagi konklizid
megvaltozik.

A fedratinib klinikai vizsgalatban rogzitett relativ dozisintenzitasanak figyelembe vétele egy
jol széamszertsithetd, az eljards koltségeit ¢érintd limitdcido, melynek hatdsa a
koltséghatékonysagi konkluziora jelentds lehet.

Az elvégzett kiegészitd elemzések alapjan a fedratinib-kezelésre nem reagéld betegek 24 hetes
stop-szabalyanak megtartasa lényeges annak érdekében, hogy a kezelés rutinszeri
kortilmények kozotti koltséghatékonysaga garantalhatd legyen.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE még nem publikalta a végsd allasfoglalasat, ugyanakkor a bizottsagi munka soran
hasznalt hattérdokumentum (,,Committee Papers”) 2021. jalius 7-én elérhetdvé valt. Az
eljaras konzultacios szakasza 2021. julius 28-an zarult, az ajanlas publikalasa a kozeljovoben
varhat6. A NICE a fedratinibet az alkalmazasi eldirdsban szerepld terapias javallatnak
megfeleld indikacioban értékelte.

A CADTH a 2021. junius 18-an kiadott allasfoglalasaban a fedratinibet szamos, a klinikai
gyakorlatban torténd alkalmazasra kikotott feltétellel, illetve a kozvetlen Gsszehasonlitd
vizsgalat hidnyara hivatkozva az orszagban elérhetd legolcsobb JAK inhibitor arszintjén
javasolta.

Az IQWIG arra tekintettel, hogy az EMA a fedratinibet arva gydgyszerként engedélyezte,
nem vizsgalta a hatéanyag klinikai tobblet-elonyét.

A Foéosztaly altal figyelt testiiletek koziil a HAS, SMC, NCPE, ICER-REVIEW a
hatéanyagrol a szakvélemény lezarasanak idépontjaig nem adott ki allasfoglalast; nem all
rendelkezésre informéacio arrdl, hogy az értékelés folyamatban van-e.

9. Konkluzio

A rendelkezésre 4ll6 tudomanyos bizonyitékok alapjan a fedratinib hatasosan csokkenti a
myelofibrosis tiineteit. A rendelkezésre allo legjobb elérhetd kezeléssel (BAT) szemben
végzett direkt Osszehasonlitd vizsgéalatbol szarmazd eredmények jelenleg nem allnak
rendelkezésre. A megjeldlt indikacioban fennall a kielégitetlen terapias sziikséglet.

A rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan a fedratinib alkalmazasaval tobbletkoltség és
tobblet-egészségnyereség varhatd a legjobb elérhetd kezelés (BAT) komparatorral szemben.
A benyujtott elemzés alapjan a BAT komparatorral szemben a technoldgia hazai koriilmények
kozott a kérelmezett listadron valdsziniileg koltséghatékony, de a Technologia-értékeld
Fbosztaly altal kialakitott alternativ alapeset alapjan legalabb XXX %-os arcsokkentés lehet
sziikséges a  fedratinib  koltséghatékonysaganak  igazolasdhoz. A fedratinib
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tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.

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

e A fedratinib rovid- és hosszu tava, kozvetlen Osszehasonlitasbol szarmazo relativ
hatdsossagra vonatkozé adatainak hidnya. A kozvetlen Osszehasonlitdé vizsgalat
jelenleg folyamatban van.

Tarsadalombiztositasi timogatasba vétele esetén javasolt a rutinszeri kezelési koriilmények
koziil szarmazo eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus gyiijtése regiszter
forméjaban. Egyidejlileg ugyancsak tdmogatasba vétel esetén ismételt technologia-értékelés
javasolt a hatdsossagra és biztonsagossagra vonatkozo 1) adatok megjelenésekor, azaz a
FREEDOM-2 vizsgélat elsddleges eredményeinek 2022. els6 negyedévében varhato
kozlésekor (a vizsgalat végsd eredményeit a vizsgalatvezetok 2024-re varjak).
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