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[ Téma vydania: Karcindm prostaty J

V predkladanom marcovom vydani Pharm-InSIGHT vam prindsame ako vzdy aktualny prehlad novych liekov schvadlenych EMA, ako
aj liekov vstupujucich do systému uhrad na Slovensku. V Casti zameranej na spotrebu a vydavky sa tentokrat pozrieme blizSie na lieky
indikované na liecbu karcindmu prostaty na zaklade poslednych dostupnych dat za Q3/2023. Verime, ze vas zaujme analyza spotreby
tychto liekov z pohladu celkovych vydavkov, vyuzivania origindlov a generik, alebo rebricky TOP liekov a lieCiv. Zaujimavy je opét aj
pohlad na tzv. ,vek liekov“ v tejto indikacii a podiel vydavkov na karcindm prostaty v porovnani s ostatnymi onkologickymi diagnézami.

Lieky schvalené CHMP a EMA

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP vo februari 2024

Zoonotic influenza vaccine (H5N1)
(surface antigen, inactivated,
adjuvanted, prepared in cell cultures)

Celldemic Seqirus

Pandemic influenza vaccine (H5N1)
Incellipan (surface antigen, inactivated, — Seqirus
adjuvanted, prepared in cell cultures)

Tizveni Tislelizumab — Beigene
Filspari Sparsentan Orphan Vifor
Qalsody Tofersen Orphan Biogen
Voydeya Danicopan Orphan Alexion
Zynyz Retifanlimab Orphan Incyte
\ y

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 vo februari 2024

Rezzayo Rezafungin Orphan Mundipharma

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

Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 3. Nové konania o zaradeni novych liekov do ZKL (ziadosti A1N) vo februari 2024

ID konania | SUKL kéd i Liecivo

31242 4904E Mounjaro 2,5 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

31243 4908E Mounjaro 5 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

31244 4912E Mounjaro 7,5 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

31245 4916E Mounjaro 10 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

31246 4920E Mounjaro 12,5 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

31247 4924E Mounjaro 15 mg sol inj Tirzepatid Eli Lilly Nederland B.V.

32704 5237E g?;t;igcﬁ g/ g/ B lvakaftor, tezakaftor a elexakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
32705 9628D fkif;lr;(: 5 TGS TTIg 0 g lvakaftor, tezakaftor a elexakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
32706 5236E g?;t;igfo TG TEFEY Fig lvakaftor, tezakaftor a elexakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
32707 5546E Kalydeco 59,5 mg gra sac Ivakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
32708 5547E Kalydeco 75 mg gra sac lvakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited
32709 6412D Kalydeco 75 mg tbl fim Ivakaftor Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited

. 32773 2040E Amvuttra 25 mg sol inj Vutrisiran Alnylam Netherlands B.V. )

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti AIN) vydané vo februari 2024

ID konania | SUKL kéd Lie¢ivo

28054 6267D Tecartus Brexukabtagén-autoleucel Kite Pharma EU B.V.
28326 3629D TAVLESSE 100 mg tbl flm Fostamatinib Instituto Grifols, S.A.
28327 3630D TAVLESSE 150 mg tbl flm Fostamatinib Instituto Grifols, S.A.

MAH: Marketing Authorisation Holder

Spotreba liekov a vydavky na lieky urcené na liecbu
karcinomu prostaty

Objem odhadovanych vydavkov zdravotnych poistovni na lieky ur¢ené na lieCbu karcindmu prostaty za YTD Q3/2023 medziro¢ne
vzrastol o 27%; spotreba v pocte dni lieCby je stabilnd, vzrdstla o 1%. V porovnani s predchdadzajucim 2. stvrtrokom sa odhadované
vydavky zdravotnych poistovni zvysili o 7%, pricom vsSak pocet dni liecby poklesol o 2% (Grafy ¢. 1a 2). Pri interpretdcii tychto udajov je
potrebné zohladnit, Ze vo vydavkoch na lieky nie su zohladnené dohodnuté zmluvné (nepublikované) zlavy.

Graf 1. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na Graf 2. Spotreba liekov na karcindm prostaty (DOT)
karcindm prostaty (odhad v EUR)
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Podiel generik v lieCbe karcindmu prostaty ma stupajuci trend, ¢o suvisi so zavadzanim generickych alternativ v tejto oblasti: v 3.
Stvrfroku tvorili generikd 56% spotreby v diioch lie¢by, avSak len 14% vydavkov zdravotnych poistovni (Grafy ¢. 3 a 4). V rebri¢ku liekov
podla odhadu vydavkov dominovali za MAT Q3/2024 lieky Erleada, Xtandi a Zytiga, medzi lieCivami je na prvom mieste apalutamid,
nasledovany enzalutamidom a abitateronom (Grafy €. 5 a 6).
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Graf 3. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na lieky Graf 4. Spotreba liekov na karcinom prostaty podla
na karcinom prostaty podla pravneho zakladu (odhad pravneho zakladu (DOT)
v EUR)
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Pozndmka: zahrnuté sd lieky z ATC skupiny L-Cytostatikd DOT - days of treatment; dni liecby
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Graf 5. TOP 10 liekov na karcindm prostaty podla Graf 6. TOP lieCiva na karcindm prostaty podla
vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 3Q2023; odhad vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 3Q2023; odhad
v EUR) v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL

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

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

Na zaklade poslednych dostupnych udajov o vydavkoch na lieky podla diagndz za rok 2022, maju lieky na liecbu karcindmu prostaty,
spolu s liekmi na zhubné nadory prsnika a mnohopocetného myeldmu najvacsi podiel z TOP 10 onkologickych diagndz podla
vydavkov zdravotnych poistovni (Graf €. 7). Z analyzy vydavkov zdravotnych poistovni z pohladu ich ,veku od prvej registracie lieCiva“
vyplyva, ze podiel novsich liekov zaradenych v ZKL, t.j. ktoré boli zaregistrované pred menej ako 10 rokmi, z hladiska odhadu
vydavkov ma od roku 2020 klesajuci trend, zatial Co z hfadiska spotreby v DOT tento trend nie je az natolko vyrazny (Grafy ¢. 8 a 9).

Graf 7. TOP 10 onkologickych diagnéz podl'a vydavkov zdravotnych poistovni (2022; odhad v EUR)

C64-Zhubny nador obli¢ky okrem C20-Zhubny nador konecnika (rekta)
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predstojnice (prostaty)
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buniek

C92-Myeloicka leukémia

C43-Maligny melaném koze

C34-Zhubny nador priedusiek a pltuc

C91-Lymfocytova leukémia

Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj ddajov NCZI, MZ SR, SUKL
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Graf 8. Vek liekov: podiel vydavkov zdravotnych poistovni na lieky uréené na lie€bu karcinému prostaty podla
poctu rokov od prvej registracie lieciva (odhad v EUR)
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Graf 9. Vek liekov: podiel spotreby liekov uréenych na liecbu karcinomu prostaty podl'a poctu rokov od prvej
registracie lie¢iva (DOT)
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Uspesnost a dizka trvania konani o zaradeni liekov
s indikaciou karcinom prostaty do ZKL

Zarad'ovanie novych liekov do ZKL formou konani AIN (a A1P) je prehladne znazornené na grafe C. 10. Graf C. 11. uvadza priemernu

dizku trvania konani A1N (a A1P) pri liekoch uréenych na lieébu karcinému prostaty od otvorenia konania po vydanie pravoplatného
rozhodnutia.

of v 9 ’ 7 ge v ° Ve Ve
Graf 10. Uspesnost konani A1IN a A1P o zaradeni liekov Graf 11. Dlzka trvania konani A1N a A1P o zaradeni
na karcinom prostaty do ZKL liekov na karcinom prostaty do ZKL
Abiraterdon Sandoz 14
. Abiraterone Pharmevid
Nubeqa 12
Toletate & oo s
rleada
k Akeega 18
_ Cabazitaxel EVER Y g
& 3 : I ¢
2 Zytiga -5 .
g Jevtana s 6 2 ., -
& . 4 o’ . = %
Zytiga Xtandi Jevtana Zytiga Erleada N iaichtl ) o o %
1 5 o : K o .' o. : ..
° o ° ° o ® 2
.o ° 0 "L o. .. ® (,::
I l I I I O \"‘4CJ0.5..............Qd\)da«"f;ev:a:.:0GJ;....O.....'.......U(D(IDD.
0
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
m Uspesné podania mNelspesné podania m Nerozhodnuté podania eeoeoeliek nezaradeny’do ZKL eeeeeliek zaraden{ldo ZKL
Spracované pomocou aplikdcie eRiX Spracované pomocou aplikdcie eRiX
O -
of| PRECEDENT =

Vitajte spat

KLUCOVE SLOVA oBLAST PREDMET LIEK

Prehl'ad hodnotiacej a rozhodovacej

7

praxe v konaniach o kategorizacii
liekov [EEET) 0 suense

[ Htadat ktiové stovo | | - Akékotvek - v] | - Akykolvek - v} | Vyhtadajte liek

—
Vysledky vyhladdvania (J Zobrazit len oblibené (] Zverejnené len pre organizéciu () Zverejnené pre vietkych ~Zrusit filter Zobrazuje sa 1 - 10 zo 268 zéznamov ‘ BB Nastavit tabulku ‘
\ )

onania  *# < Oblast + Predmet 2 Precedens s ¢ s 4 Zverejnenie +FE analyza < Specifikacia Lie
dokumentu dokumentu

HL
Hladat Hladat Hladat Hladat

pharminapps.sk/aplikacie/precedent

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



PHARM'I"SIGHTnewsleHer PHAR[\/\—ln®

Consulting & more

Marec 2024

Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Mobilna aplikacia Pharm-In Apps

Majte informacie o liekoch vzdy poruke!
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mobile.pharminapps.sk

Hladat v kategorii
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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.
Spoésob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 03/2024. Pharm-In, 2024. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.sk.
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