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Nova publikacia: PHARM-InSIGHT 2023. Farmaceuticky trh na Slovensku.

Publikacia predstavuje komplexny analyticky prehfad farmaceutického trhu v roku 2023, zahfnajuci rézne pohlady na spotrebu a vydavky
za lieky, dostupnost a zaradovanie novych liekov a indikacii do systému uhrad v roku 2023, na zaklade verejne dostupnych a vyziadanych tudajov od
statnych autorit. V publikdcii ndjdete vyber najzaujimavejsich analyz, ktoré mozu byt vyuzitelné pre ucely planovania a strategického rozhodovania
vo farmaceutickych spolo¢nostiach a zdravotnickych institticidch a mézu byt tiez uzito¢né aj pre rézne prezentacie o farmaceutickom trhu na

Slovensku. Viac informdcii a obsah publikacie si mozete pozriet TU. Mate zdujem o publikaciu? Kontaktujte nas!

{ Téma vydania:

Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabul'ka 1. Nové origindlne lieky schvalené CHMP v aprili 2024

Fruzaqla Fruquintinib

Jeraygo Aprocitentan —
Obgemsa Vibegron —
Trugap Capivasertib —
Altuvoct Efanesoctocog alfa —

Takeda

|dorsia

Pierre Fabre
AstraZeneca
Swedish Orphan

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

Tabul'ka 2. Nové originalne lieky schvalené EMA v aprili 2024

V aprili 2024 neboli registrované noveé originalne lieky

Tabulka 3. Nové konania o zaradeni novych liekov do ZKL (ziadosti AIN) v aprili 2024

34052 5230E ELREXFIO 40 mg/ml sol inj Elranatamab Pfizer Europe MA EEIG

34053 5229E ELREXFIO 40 mg/ml sol inj Elranatamab Pfizer Europe MA EEIG

34147 1530E Tabrecta 200 mg tbl fim Kapmatinib Novartis Europharm Limited
Tolvecamo 40 mg/5 mg/12,5 Telmisartan, Amlodipin a

34168 6039E mg tb 9 g Hydrochlértiazid KRKA, d.d., Novo mesto
Tolvecamo 80 mg/5 mg/12,5 Telmisartan, Amlodipin a

34170 6048E mg tbl Hydrochlértiazid KRKA, d.d., Novo mesto
Tolvecamo 80 mg/10 mg/12,5 Telmisartan, Amlodipin a

34171 6056E mg bl g g e e KRKA, d.d., Novo mesto
Tolvecamo 80 mg/10 mg/25 Telmisartan, Amlodipin a

34172 6065E mg tbl Hydrochlértiazid KRKA, d.d., Novo mesto

33939 SEEIE Tecentriq 1875 mg sol inj Atezolizumab Roche Registration GmbH.

34041 2067D Talzenna 0,25 mg cps dur Talazoparib Pfizer Europe MA EEIG

L 34043 2071D Talzenna 1 mg cps dur Talazoparib Pfizer Europe MA EEIG

MAH: Marketing Authorisation Holder

Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti AIN) vydané v aprili 2024

29074 2366C OCALIVA 5 mg tbl flm Kyselina obeticholova
29075 2367C OCALIVA 10 mg tbl fim Kyselina obeticholova
28671 9547D axlovid 150 mg+100 mg tbl Nirmatrelvir a ritonavir
30072 4116E Erleada 240 mg tbl flim Apalutamid

Gamunex Normalny ludsky imunoglobulin
S HREE na iv. pouzitie

Normalny fudsky imunoglobulin

31152 4990C Gamunex na iv. pouzitie

.

Advanz Pharma Limited

Advanz Pharma Limited
Pfizer Europe MA EEIG
Janssen - Cilag Internat. N.V.

Grifols Deutschland GmbH

Grifols Deutschland GmbH

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Spotreba liekov a vydavky na lieky

Objem vydavkov zdravotnych poistovni na lieky v roku 2023 je na zdklade oficidlne stanovenych uhrad odhadovany vo vyske 1,65
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mld. eur, o v porovnani s predosSlym rokom predstavuje 8,3% narast. Spotreba v DOT (pocet dni lieCby) stupla medzirocne len o 1,4%,
pricom za posledny Stvrtrok roku 2023 vzrastla o takmer 8% (tabulka 1; grafy 1, 2)). Najndkladnejsia ATC skupina L, ktord sa na
odhadovanych celkovych ro¢nych vydavkoch zdravotnych poistovni podiela 36%, zaznamenala takmer 17% medziro¢ny ndrast (graf 3).

Tabulka 1. Porovnanie vydavkov zdravotnych poistovni (odhad v eur) a spotreby (DOT)

Vydavky zdravotnych poistovni (odhad, eur)

Vs. rovnaké
Obdobie Vydavky ZP (odhad) obdobie,

predch. rok
4Q/2023 434 112777 € 8,1% 8,2%
YTD 1651760148 € 8,3% —
MAT 1651760148 € 8,3% —

Vs. predch.
obdobie

Spotreba (DOT)

Obdobie Dni liecby (DOT) obdobie,

Vs. rovhaké

predch. rok
4Q/2023 790 748 596 1,6% 7,9%
YTD 3 082 904 848 1,4% —
MAT 3082 904 848 1,4% —

Vs. predch.
obdobie

Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD: 1.-4. $tvrtrok 2023

MAT: 1.-4. $tvrtrok 2023

DOT: pocet dni liecby

Graf 1. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na
preskripéne viazané lieky (odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD: 1.-4. Stvrtrok

ZP: Zdravotné poistovne

Vyska vydavkov ZP je odhadovand na zdklade verejne dostupnych udajov
a nezohladriuje déverné zlavy

Graf 2. Spotreba preskripéne viazanych liekov

uhradzanych zdravotnymi poistoviiami (DOT)
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Graf 3. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na preskripéne viazané lieky podla ATC skupin (odhad v EUR)
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Vyska vydavkov ZP je odhadovand na zdklade verejne dostupnych udajov a nezohladriuje déverné zlavy
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Podiel generickych a biologicky podobnych liekov z celkovych odhadovanych vydavkov zdravotnych poistovni na lieky v roku 2023
opat mierne klesol, ¢o suvisi s rychlejsim rastom vydavkov na lie¢bu originalnymi liekmi v porovnani s lie¢bou generickymi a biologicky
podobnymi alternativami (graf 4). V rebricku vyrobcov podla odhadu vydavkov viedla stabilne s vysokym ndskokom spolo¢nost
Novartis pred spol. Janssen Cilag, ktora si vymenila miesto so spol. Sanofi v minuloro¢nom poradi (graf 5). Graf 6 prezentuje poradie
TOP 10 vyrobcov podla odhadu vydavkov zdravotnych poistovni, ktoré predstavovali 43% z celkovych odhadovanych vydavkov v roku
2023.

Graf 4. Podiel vydavkov zdravotnych poistovni na preskrip¢ne viazané lieky podla pravneho zakladu (odhad EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne
Vyska vydavkov ZP je odhadovand na zdklade verejne dostupnych udajov a nezohladriuje dévernée zlavy

Graf 5. TOP 10 vyrobcov podla vydavkov ZP na Graf 6. Vyvoj vydavkov ZP na preskripcne viazané
preskripcéne viazané lieky (2023; odhad EUR) lieky, TOP 10 vyrobcov (2023; odhad 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
ZP: Zdravotné poistovne ZP: Zdravotné poistovne
Vyska vydavkov ZP je odhadovand na zdklade verejne dostupnych tdajov *Wydavky ZP vyrobcu Roche zahrriaju liek Neorecormon ktory sa do roku 2020 javi ako
a nezohladriuje déverné zlavy nadmerne vykazovany

Vyska vydavkov ZP je odhadovand na zdklade verejne dostupnych udajov
a nezohladriuje déverné zlavy
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Uspesnost a dizka trvania konani o zaradeni lieku do ZKL
(A1N a A1P)

Od januara do maja 2024 rozhodlo MZ SR v 14 konaniach AIN o zaradeni lieku do ZKL s predlozenym FER a vo vSetkych pripadoch
bolo rozhodnutie pozitivhe, &im sa dosiahla 100 %-na Uspeénost pri zaradovani liekov do systému Uhrad. Priemerna dizka trvania
tychto konanf (do rozhodnutia) predstavovala takmer 11 mesiacov a oproti predo$lému roku sa dizka trvania Uspesnych konani
prediZila o 1 mesiac.
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Graf 7. Uspesnost konani o zaradeni lieku do ZKL s Graf 8. Dlzka trvania konani (do rozhodnutia MZ SR) s
predlozenym FER predlozenym FER
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Spracovanée pomocou aplikdcie eRiX Spracovanée pomocou aplikdcie eRiX

Zahrnuté sud rozhodnutia zverejnené 15.5.2024 a skér Zahrnuté sud rozhodnutia zverejnené 15.5.2024 a skér

FER: Farmako-ekonomicky rozbor lieku FER: Farmako-ekonomicky rozbor lieku

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
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: - Farmaceuticky trh
Potrebujete podrobnejsie udaje na Slovensku
vo forme tabuliek, grafov a dat? 2023

Pripravili sme pre Vas publikaciu:

Farmaceuticky trh na Slovensku, 2023

Viac informacii a obsah publikacie si mozete
pozriet TU. Mate zdujem o publikdciu?
Kontaktujte nas!

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 mozZné 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 thrada zdravotnych poistovni niZsia kvéli dohodnutym zlavam, avsak vyska zlavy je dévernd 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, 05/2024. Pharm-In, 2024. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.sk.
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