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Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

[ Téma vydania: Nové lieky v ZKL, cast II. J

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v novembri 2023

Krazati
Omijjara
Rystiggo

Spexotras

Adagrasib
Momelotinib
Rozanolixizumab

Trametinib

Orphan
Orphan

Orphan
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Mirati
GSK

UCB

Novartis

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 novembri 2023

( Report EMA ,Human medicines highlights“ za 11/2023 nebol publikovany.

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

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

30073

30072

31151

31152

31153

31157

31158

31159

3588E

4116E

4986C

4990C

8008D

8009D

6265D

0533D

Elfabrio 2mg/ml koncentrat na
infuzny roztok

Erleada 240 mg filmom
obalené tablety

Gamunex

Gamunex

Koselugo 10 mg tvrdé kapsuly
Koselugo 25 mg tvrdé kapsuly

Trixeo Aerosphere 5 mcg/7,2
mcg/160 mcg inh. suspenzia v
tlakovom obale

Bevespi Aerosphere 7,2 mcg/5
mcg inh. susp. v tlakovom
obale

Pegunigalzidaza alfa

Apalutamid

Normalny ludsky imunoglobulin
na iv. pouzitie

Normalny fudsky imunoglobulin
na iv. pouzitie

Selumetinib
Selumetinib

Formoterol,
glykopyroniumbromid a
budezonid

Formoterol a
glykopyroniumbromid

Chiesi Pharmaceutici S.p.A.

Janssen - Cilag International N.V.

Grifols Deutschland GmbH

Grifols Deutschland GmbH

AstraZeneca AB

AstraZeneca AB

AstraZeneca AB

AstraZeneca AB

MAH: Marketing Authorisation Holder

VSetky prava vyhradené. Pharm-In, spol. s r. o., City Business Center V, Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava
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Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti A1IN) vydané v novembri 2023

ID konania

SUKL kéd

Liecivo

26978
26971

26972
26973
26974
26975
26976
26977
26965
26967
26968
26969
26970
26960
26961

26962
26963
26964
26956
26957
26958
26959

28300

28301

28586

28973

29281

29281

29282

4601D

4594D
4595D
4596D
4597D
4598D
4599D
4600D
4589D
4590D
4591D

4592D
4593D
4584D
4585D
4586D
4587D
4588D
4580D
4581D

4582D
4583D

0963D

9561C

6229D

8171D

9780D

9780D

9781D

Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma
Zolgensma

Slenyto 1 mg tablety s prediz.
uvoln.

Slenyto 5 mg tablety s prediz.

uvoln.

Ultomiris 1100 mg/11 ml inf.
konc.

ACTAIR 100 IR sublingvalne
tablety

Okedi 75 mg prasok a
vehikulum na injek¢nu
suspenziu s predlz. uvoln.

Okedi 75 mg prasok a
vehikulum na injek¢nu
suspenziu s predlz. uvoln.

Okedi 100 mg prasok a
vehikulum na injek¢nu
suspenziu s predlz. uvoln.

Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek
Onasemnogén abeparvovek

Onasemnogén abeparvovek

Melatonin
Melatonin
Ravulizumab

Roztoc¢e domdaceho prachu

Risperidon

Risperidon

Risperidon

Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited
Novartis Europharm Limited

Novartis Europharm Limited

RAD-Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
RAD-Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
AstraZeneca AB

Stallergenes

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.

MAH: Marketing Authorisation Holder

VSetky prava vyhradené. Pharm-In, spol. s r. o., City Business Center V, Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava
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Spotreba liekov a vydavky na lieky

Z analyzy vydavkov zdravotnych poistovni na lieky a ich spotreby z pohladu ich ,veku od prvej registracie lieciva“ vyplyva, ze vydavky
na novsie lieky zaradené v ZKL, t.j. ktoré boli zaregistrované pred menej ako 10 rokmi, vykazuju za poslednych 5 rokov rastuci trend:
podiel novsich liekov stupol z 22% v roku 2018 na 29% v roku 2023. Objem spotreby tychto liekov, vyjadrenej v dnoch liecby, vSak
trvale klesa a za poslednych 5 rokov sa z 5% v roku 2018 znizil na 2% v roku 2023.

Graf 1. Podiel vydavkov ZP na lieky zaradené do ZKL
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Graf 2. Podiel spotreby liekov zaradenych v ZKL podla
ich veku (DOT)
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Na celkovych vydavkoch zdravotnych poistovni na lieky (bez ohladu ¢i st zaradené do ZKL) sa v poslednom pldvajlicom roku
najvyssSou mierou podielali onkologika (L — cytostatika a imunomodulatory), ktoré sa vyznacovali aj najvyznamnejsim zavadzanim
novsich liekov — 41% vydavkov predstavuju lieky registrované za poslednych 10 rokov, nasleduju lieky zo skupiny M —
muskuloskeletalny systém (39%) a R — respiracny systém (33%). Najvyssi podiel novsich liekov na celkovej spotrebe mala anatomicka
skupina A — traviaci trakt a metabolizmus, kde novsie lieky tvorili 3% zo spotreby tejto skupiny.

Graf 3. Vydavky ZP na lieky podla ATC skupin a
datumu registracie lieku (MAT 2Q2023; odhad v EUR)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne
MAT 2Q2023: 3.stvrtrok 2022-2. Stvrtrok 2023

Graf 4. Spotreba liekov podla ATC skupin a datumu
registracie lieku (MAT 2Q2023; DOT)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tddajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne
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Z celkovych ro¢nych vydavkov zdravotnych poistovni na lieky (zaradené aj nezaradené v ZKL) tvorili v poslednom pldvajlicom roku
vydavky na novsie lieky (registrované v obdobi 2014-2023) 27%-ny podiel. Najvyssi objem vydavkov zdravotnych poistovni na tieto
lieky generovala anatomicka skupina L — cytostatika a imunomodulatory s takmer polovicou z celkovych vydavkov na novsie lieky. Z
pohfadu spotreby vyjadrenej v dnoch liecby viedla skupina C — kardiovaskularny systém, jej podiel tvoril takmer polovicu z celkovej

spotreby novsich liekov.

Graf 5. Vydavky ZP na lieky registrované v obdobi
2014-2023 podla ATC skupin (MAT 2Q2023; odhad v
EUR)
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Spracované pod/a aplikdcie Ex-Pend; zdroj tddajov NCZI, MZ SR, SUKL
ZP: Zdravotné poistovne
MAT 2Q2023: 3.stvrtrok 2022-2. stvrtrok 2023

Graf 6. Spotreba liekov registrovanych v obdobi
2014-2023 podla ATC skupin (MAT 2Q2023; DOT)
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Uspesnost a dizka trvania konani o zaradeni lieku do ZKL

(A1N a A1P)

V Statistike zarad'ovania novych liekov do kategorizacie je zrejmy vyznamny zlom v roku 2018, kedy vstupila do platnosti novela
zdkona 363/2011 Z.z. a od roku 2019 sa zvysila Uspesnost podani. ,,Peak” v pocte UspesSnych podani v roku 2019 je désledkom upravy
v novele, ktord umoznila zaradenie liekov s prevalenciou mensou ako 1:50 000 bez potreby predlozenia farmako-ekonomického
rozboru. Jednoznacné prvenstvo v pocte Uuspesnych ziadosti o zaradenie do ZKL a najviac zaradenych liekov v roku 2023 sa

zaevidovalo v skupine L - cytostatika a imunomodulatory.

Graf 7. Pocet podani podla roku rozhodnutia a ich
uspesnost
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Graf 8. Pocet uspesnych konani pravoplatne
rozhodnutych v roku 2023 podla ATC

— = - —
N o [+ =

ey
(=]

Pocet aspesnych podani

Ky o' e, > Y, ey 0, 0
‘)Q, ‘31/};? ":%9 4,90/ @({r />/4, %, <<:9’77 %,
% % e o %, & % A %
2 “, (o (%) F / (o) (o3
= % Y T, % % % e z
G/ %, % %, & 7, Y % %,
%, %, s %, ; Y 7 2 %
3 Kz Y % I 1, %,

7 S Y Sn. En % .

%, 5 S 3, & % %

(& D 6&7 N o) () i

% L, % 4

(4) 24 », @(/
% % 5

Spracované pomocou aplikdcie eRiX

Zahrnute sd len konania s predloZenym farmako-ekonomickym rozborom

Viacerée konania jedneho lieku (s réznymi baleniami) s rovnakym FER sa hodnotili ako 1
konanie

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

December 2023

(@]
gh_@ PRECEDENT PRECEDENT Q Vyhladat
’ . . . Vitajte spat
Prehlad hodnotiacej a rozhodovacej o

. Htadat ktd€ové slovo | [ - Akdkolvek - v | [ - Akykolvek - v | [ whtadajte liek

praxe v konaniach o kategorizacii
liekov [EFETT) 0 swense.

—
Vysledky vyhladdvania (O Zobrazit len oblibené (] Zverejnené len pre organiziciu () Zverejnené pre vietkych ~Zrusit filter Zobrazuje sa 1 - 10 zo 268 zdznamov BB Nastavit tabulku ‘
_ J

< ID konania < Oblast < Predmet % Precedens s acia . s s \;e;e":‘::lj < FE analyza + Specifikacia Lie

#
H
G
L]

pharminapps.sk/aplikacie/precedent

Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Mobilna aplikacia Pharm-In Apps

Majte informacie o liekoch vzdy poruke!
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Zakladné udaje Cena a uhrada

Pharm-Info Zobrazit vSetko

(EEEEGEY 22.10.2021

Priprava novely zakona 363/2011 >

MZ SR dnes na svojej stranke zverejnilo nasle

CEEEY 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, 12/2023. Pharm-In, 2023. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.skK.
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