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Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v decembri 2023
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[ Nové udaje NCZI o spotrebe liekov za 3. stvrtrok 2023 ]

\-

Velsipity
Casgevy

Skyclarys

Etrasimod
Exagamglogene autotemcel

Omaveloxolone

ATMP/Orphan

Orphan

Pfizer

Vertex

Reata

MAH: Marketing Authorisation Holder; drzitel rozhodnutia o registrdcii; ATMP: inovativny liek (Advanced Therapy Medicinal Product); Orphan: liek na ojedinelé ochorenie

Tabulka 2. Nové originalne lieky schvalené EMA v decembri 2023

Ebglyss Lebrikizumab Almirall
Enrylaze Crisantaspase — Jazz
Inaqovi Cedazuridine/decitabine — Otsuka
Jaypirca Pirtobrutinib — Eli Lilly
Lyfnua Gefapixant — Merck Sharp & Dohme
Orserdu Elacestrant — Stemline
Tevimbra Tislelizumab — Novartis
Vanflyta Quizartinib — Daiichi Sankyo
L Tepkinly Epcoritamab Orphan AbbVie )

MAH: Marketing Authorisation Holder; Orphan: liek na ojedinele ochorenia; ATMP: Advanced Therapy Medicinal Product

Tabulka 3. Nové konania o zaradeni novych liekov do ZKL (ziadosti A1IN) v decembri 2023

ID konania

31222 0679B
31223 0680B
31219 3352D
31220 3353D
31221 3354D
31172 4293E
31173 4294E

SYLVANT 100 mg prasok na
infuzny koncentrat

SYLVANT 400 mg prasok na
infuzny koncentrat

Isturisa 1 mg filmom obalené
tablety

Isturisa 5 mg filmom obalené
tablety

Isturisa 10 mg filmom obalené
tablety

TALVEY 2 mg/ml injekCny
roztok

TALVEY 40 mg/ml injek¢ny
roztok

Siltuximab

Siltuximab

Osilodrostat

Osilodrostat

Osilodrostat

Talkvetamab

Talkvetamab

Recordati Netherlands BV

Recordati Netherlands BV

Recordati Rare Diseases Sarl

Recordati Rare Diseases Sarl

Recordati Rare Diseases Sarl

Janssen - Cilag International N.V.

Janssen - Cilag International N.V.

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti A1IN) vydané v decembri 2023

ID konania Liecivo
Lonsurf 20 mg/8,19 mg filmom e o o : :
26938 9415B obalené tablety Trifluridin, kombinacie Les Laboratoires Servier
Lonsurf 15 mg/6,14 mg filmom s o : .
26941 9410B obalené tablety Trifluridin, kombinacie Les Laboratoires Servier
Lonsurf 20 mg/8,19 mg filmom e o o : :
26939 9413B obalené tablety Trifluridin, kombinacie Les Laboratoires Servier
Lonsurf 15 mg/6,14 mg filmom s o : .
26940 9412B obalené tablety Trifluridin, kombinacie Les Laboratoires Servier
27266 9367D QSZTQQ/ELI = Pegcetakoplan Swedish Orphan Biovitrum, AB (publ)
Epidyolex 100 mg/ml peroralny . .
27504 2550D roztok, peroralne pouzitie Kanabidiol Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd
29044 2846E Ralbior 2,5 mg/2,5 mg Ramipril a bizoprolol Bausch Health Ireland Limited
29045 2850E Ralbior 5 mg/2,5 mg Ramipril a bizoprolol Bausch Health Ireland Limited
29046 2854E Ralbior 5 mg/5 mg Ramipril a bizoprolol Bausch Health Ireland Limited
29047 2858E Ralbior 10 mg/5 mg Ramipril a bizoprolol Bausch Health Ireland Limited

MAH: Marketing Authorisation Holder

Spotreba liekov a vydavky na lieky

Objem odhadovanych vydavkov zdravotnych poistovni na lieky za MAT Q3/2023 medzirocne vzrastol o takmer 10%, spotreba v DOT
(pocet dni lieCby) je stabilna. Letné mesiace (3. stvrtrok) sa ako obvykle vyznacovali poklesom spotreby liekov v porovnanis Q2 —
odhadované vydavky zdravotnych poistovni klesli o 2%, DOT takmer o 8%.

Tabulka 5. Porovnanie vydavkov zdravotnych poistovni (odhad v eur) a spotreby (DOT)

Vydavky zdravotnych poistovni (odhad, eur) Spotreba (DOT)
Obdobie | Vydavky ZP (odhad) Xghr:t‘alig?ké vs.predch. | Obdobie | Dni lie¢by (DOT) Xghr:t‘alig?ké vE. predch.
predch. rok predch. rok
3Q/2023 400 358 576 € 9,7% -21% 3Q/2023 735452 773 0,4% -7,9%
YTD 1223 817995 € 8,9% — YTD 2 308 963 160 1,7% —
| MAT 1625441202 € 6,4% — MAT 3090 307 719 1,5% — )

Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD: 1.-3. stvrtrok 2023

MAT: 4. Stvrtrok 2022-3. Stvrtrok 2023

DOT: pocet dni liecby
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Graf 1. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na
preskripcne viazané lieky (odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tddajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD: 1.-3. Stvrtrok
ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

Graf 2. Spotreba preskripcne viazanych liekov
uhradzanych zdravotnymi poistovitami (DOT)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD 3Q2023: 1.-3. stvrtrok

ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

DOT: pocet dni liecby

V rebricku vyrobcov podla odhadu vydavkov viedla stabilne s vysokym naskokom spoloc¢nost Novartis pred spol. Janssen Cilag, ktora
si vymenila miesto so spol. Sanofi v minuloroc¢nom poradi. Pri TOP 10 vyrobcov sa alokovalo 43% z celkovych odhadovanych vydavkov
poistovni na lieky. Viac ako polovica z tychto vydavkov smerovala do ATC skupiny L, najma pre onkologickych pacientov (Keytruda,
Imbruvica, Erleada). TOP 10 liekov generovalo 12% z celkovych vydavkov poistovni na lieky.

Graf 3. Top 10 vyrobcov podla vydavkov ZP na
preskripcne viazané lieky (MAT 3Q2023; odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj ddajov NCZI, MZ SR, SUKL
MAT 3Q2023: 4.stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023

Graf 5. TOP 10 liekov podl'a vydavkov zdravotnych
poistovni (MAT 3Q2023; odhad v EUR)

Graf 4. Vyvoj vydavkov ZP na preskripcne viazané
lieky, TOP 10 vyrobcov (odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL
MAT 3Q2023: 4.stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj ddajov NCZI, MZ SR, SUKL

Graf 6. TOP 10 lieciv podla vydavkov zdravotnych
poistovni (MAT 3Q2023; odhad v EUR)

LO1FFO02 - Pembrolizumab

SO1LAOS - Aflibercept

LO4ABO4 - Adalimumab

LO1ELO1 - Ibrutinib

MO5BX04 - Denosumab

B02BDO2 - Koagulaény...
BO1ABO6 - Nadroparin
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C09DX04 - Valsartan a...

BO1AFO1 - Rivaroxaban

Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj ddajov NCZI, MZ SR, SUKL
MAT 3Q2023: 4.stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023

VSetky prava vyhradené. Pharm-In, spol. s r. o., City Business Center V, Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava
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Graf 7. Vyvoj vydavkov ZP na TOP10 liekov
zaradenych v ZKL (MAT 3Q2023; odhad v EUR)

14 000
12 000
o 10000
o
o
© 8000
[« W
N
>
< 6000
(1]
el
> .
= 4000
2000
0
2Q/2021 3Q/2021 4Q/2021 1Q/2022 2Q/2022 3Q/2022 4Q/2022 1Q/2023 2Q/2023 3Q/2023
e KEYTRUDA e EYLEA s IMBRUVICA e HUMIRA s FRAXIPARINE
cs ENTRESTO e ERLEADA X ULTOPHY e KAFTRIO e STELARA

Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tddajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne

ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

MAT 3Q2023: 4.Stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023
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Graf 8. Vyvoj vydavkov ZP na TOP10 liekov
nezaradenych v ZKL (MAT 3Q2023; odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tddajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne

ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

MAT 3Q2023: 4.Stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023

Snaha regulatora o spristuprniovanie onkologickej lieCby je zjavna aj z prehfadu odhadovanych vydavkov pri TOP 10 novozaradenych
liekov do ZKL (zaradené za poslednych 12 mesiacov, od 10/2022 do 10/2023). 7 miest v tomto rebricku patri liekom z ATC skupiny LO1,
cytostatika, s podielom 84 % na ro¢nych vydavkoch. Vyznamny narast vydavkov je zrejmy najma pri dvoch liekoch — Phesgo a

Verzenios.

Graf 9. TOP 10 novozaradenych liekov do ZKL podla
vydavkov ZP (MAT 3Q2023; odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL

ZP: Zdravotné poistovne

ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

MAT 3Q2023: 4.Stvrtrok 2022-3. Stvrtrok 2023

Za novozaradené povazZujeme lieky zaradené do ZKL od 10/2022 do 10/2023

Graf 10. Vyvoj TOP 10 novozaradenych liekov do ZKL
(MAT 3Q2023; odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne

ZKL: Zoznam kategorizovanych liekov

MAT 3Q2023: 4.stvrtrok 2022-3. stvrtrok 2023
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Uspesnost a dizka trvania konani o zaradeni lieku do ZKL
(A1N a A1P)

f 4 9 Ve 7 ge 4% ° 7 °
Graf 11. Uspesnost konani o zaradeni lieku do ZKL s Graf 12. Dlzka trvania konani (do rozhodnutia MZ SR) s
predlozenym FER predlozenym FER
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M Liek nezaradeny do ZKL Liek zaradeny do ZKL Pocet konani
Spracované pomocou aplikdcie eRiX Spracované pomocou aplikdcie eRiX
Viacere konania jedneho lieku (s réznymi baleniami) s rovnakym FER sa hodnotili ako 1 Viacere konania jedneho lieku (s réznymi baleniami) s rovnakym FER sa hodnotili ako 1
konanie konanie

Od januara do decembra 2023 rozhodlo MZ SR v 44 konaniach AIN/A1P o zaradeni lieku do ZKL s predlozenym FER, z toho 35 bolo
Uspesnych a lieky sa zaradili do ZKL, &im sa dosiahla 80 %-na Uspesnost pri zaradovani liekov do systému uhrad. Priemernd dizka
trvania tychto konani (do rozhodnutia) predstavovala 7,5 mesiaca a dizka trvania konanf pri zaradenych a nezaradenych liekoch bola
podobna. Oproti predoslému roku sa véak dizka trvania konani pri nezaradenych liekov vyznamne skrétila (o priblizne 5 mesiacov).

O \
SIf2] PRECEDENT
- . . . Vitajte spat
Prehl ad hOd nOtlaceJ a rOZhOdovaceJ KLUCOVE SLOVA oBLAST PREDMET
° ° 7 PP Htadat kliové slovo \ - Akékolvek - v - Akykolvek -
praxe v konaniach o kategorizacii
liekov CET

Vysledky vyhladdvania () Zobrazit len oblibené [ Zverejnené len pre organiziciu (1) Zverejnené pre vietkych ~Zrusit filter Zobrazuje sa 1 - 10 zo 268 zdznamov EB Nastavit tabulku ‘

.. Zverejnenie

% ID konania % Oblast % Predmet $ % FE analyza 2 Specifikicia Lie
dokumentu

Hladat {lad. Hlada {lada: Htad: Hlada {lada Hladat

#

1
(]
L J

pharminapps.sk/aplikacie/precedent
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Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Mobilna aplikacia Pharm-In Apps

Majte informacie o liekoch vzdy poruke!

Of-A0
[=]

mobile.pharminapps.sk

Hladat v kategorii

3 ©

Zakladné udaje Cena a uhrada

Pharm-Info Zobrazit vSetko

CCHEREN 22.10.2021

Priprava novely zakona 363/2011 >

MZ SR dnes na svojej stranke zverejnilo nasle

BZED 15.10.2021

Referencovanie cien liekov >
Dnes bolo vyhlasené konanie vo veci porov

==\l 11.10.2021

B O B % &

Poznamka k vystupom: Jediny verejne dostupny oficidlny zdroj udajov o spotrebe liekov na Slovensku poskytuje NCZI. NCZI zverejriuje tdaje o spotrebe liekov na stvrtrocnej baze,
pricom od 1.1.2020 nezverejriuje Udaje o vydavkoch zdravotnych poistovni za lieky, ale len udaje o spotrebe v pocte baleni. Vydavky zdravotnych poistovni za lieky je preto mozné len
odhadnut na zaklade kombindcie udajov z viacerych zdrojov. V predkladanych udajoch sa pri vydaji z verejnej lekdrne pouZila na odhad vydavkov maximalna Uhrada za liek v ZKL
platnd v danom obdobi: pri vydaji z nemocnicnej lekdrne sa pouZila koncovd cena bez marZe lekdrne zo ZKL, alebo prepoéet koncovej ceny z ceny vyrobcu uvedenej v ZUUC. Pri
niektorych liekoch je cena liekov a Uhrada zdravotnych poistovni niZsia kvéli dohodnutym zlavam, avsak vyska zlavy je déverna a preto nie je mozné ju pri odhade vydavkov za lieky
zohladnit. V skutoc¢nosti su preto vydavky zdravotnych poistovni niZsie ako v predkladanych analyzach. Informdcie o vydavkoch je preto potrebné zohladriovat skér v kontexte trendu
vyvoja. Dal$im zdrojom nepresnosti méZu byt chybne vykdzané udaje o spotrebe niektorych liekov, ktoré vykazuju extrémne neredine hodnoty.

Pharm-InSIGHT prezentuje udaje prevzaté z aplikacii Pharm-In Apps. Potrebujete pomdct s pripravou vystupov z Pharm-In Apps? Kontaktujte nas.
Spobsob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 01/2024. Pharm-In, 2024. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.sk.

VSetky prava vyhradené. Pharm-In, spol. s r. o., City Business Center V, Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava


mailto:pharmin@pharmin.sk
https://www.pharmin.sk/

