==
[;@3, eRiX
Ukazka vybranych analyz

Demo verzia — data nemusia reflektovat’ realitu!

ANALYZA ROZHODOVAI
ZARADOVANI LIEKOV DO S
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@ Spracovava informacie o konaniach o zarad’'ovani novych liekov a indikacii do
ZKL, zverejnenych na portali Kategorizacia MZ SR od roku 2012 az do
aktualneho obdobia

¢ Umoznuje rychle prehlady o:

— Pocte konani

— Uspesnosti konani (vratane dovodov netspednosti konani)
— DiZke trvania konani

¢ Analyzy je mozné pripravit’ podla roznych nastaveni a filtrov
¢ Databaza umoznuje rychle vyhl'adavanie konani na zaklade zvolenych kritérii

¢ Obsahuje Udaje z konani o kategorizacii liekov typu A1N (zaradenie lieku do
ZKL) a A1P (podmienené zaradenie lieku do ZKL)

# Umoznuje ziskat' informacie o rozhodovacej praxi MZ SR a predkladat’
Ziadosti tak, aby sa minimalizovalo riziko zamietnutia

eRiX umoznuje ziskat’ informacie o rozhodovacej praxi MZ SR a
predkladat’ Ziadosti tak, aby sa minimalizovalo riziko zamietnutia
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# Vo vsetkych vystupoch z aplikacie je mozné zohl'adnit’ kl'iCoveé kritéria pri
posudzovani Uspesnosti, resp. trvania konani, vratane:

typu ziadosti (A1IN, A1P)

pravneho stavu lieku (original, generikum, biosimilar)

orphan statusu lieku (designacia EMA)

ochorenia

Ziadosti 1:50 000

typu lieku (nové lieCivo nezaradené v ZKL, fixna kombinacia existujucich lieciv, nova sila
lieCiva, liekova forma alebo cesta podania lieCiva zaradeného v ZKL, fixna kombinacia s
novym lieCivom)

ATC skupiny

vyrobcu

dopadu na rozpocet

typu FE analyzy (CUA, CEA, CMA)

zmluvy so zdravotnou poistoviiou pre ucel ICUR

vyzvy zo strany MZSR

uspesnosti

dévodu pre nezaradenie v rozhodnuti

vyuziti Specifickych informacii (napr. data on file, vyuzitie terapeutického mixu vo FE a pod.)

Jo eRiX
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# V databaze je mozné vyhl'adavat’ a hodnotit’ konania pomocou réznych
filtrov:

1. Podla lieku:

- Nazov lieku/lieciva/ID konania, ATC skupina, ochorenie, vyrobca, charakteristika lieku (nové lieivo
nezaradené v ZKL, fixna kombinacia existujucich lieciv, nova sila lieCiva, liekova forma alebo cesta
podania lieCiva zaradeného v ZKL, fixna kombinacia s novym lieCivom), podanie 1:50 000, typ lieku
(original, generikum, biosimilar)

2. Podla terminov:

- datum podania, datum zverejnenia 1.st. rozhodnutia, datum zverejnenia 2.st. rozhodnutia, datum
zaradenia do ZKL

3. Podl'a ziadosti:

- typ konania (A1N, A1P), typ FE analyzy (CUA, CEA, CMA), Ziadost’ 1:50 000, dopad na rozpocet, zmluva
so ZP na Ucely ICUR, data on file vo FER, terapeuticky mix, dopad za 5 rokov (do 100 000 €, do 1000 000
€, do 10 000 000 €, nad 10 000 000 €)

4. Podla rozhodovania:
- vyzva, odporucanie OPS FE, liek zaradeny/nezaradeny, namietka
@ Vystupy su dostupné vo forme:
— prehladnych tabuliek a grafov
— databazy vSetkych konani

Jo eRiX



Consulting & more

Analyza konani A1N a A1P amm
Priklady vystupov: Preddefinované analyzy a dtb

Aké preddedfinované analyzy eRiX ponuka?

l—g’% eRiXQ 'PHARM—IH'

Cossatting la mose

Analjza podani A1N a A1P

Filter
ATC shupina Otherenie Mzt ficku/ e /1D
Liek ATC Ochorenie
ey Dritel rozhidrutia & rigistraei Fiadater (spinomotmeny hstupcs) Vjriben
Dritel rozhodnutia o registrici Fiadstel (splnomocneny zistupca) Wyrobca
itk 1:50000 Ty lichu
[t bt memermtent v 20 O O [Jorgnst [Jsemmriom [

[ =i Felive, Bk Tarma sists cesta podania Fstive sarsdontfic v 26
Dmmﬁﬁusmimhﬁm

Pocet podani

Uspesnost podan S

2012 2013 014 2015 2016 2017 2018 2019 Spoin -
AN 040 (0 %) 0/0 (0 %) 070 (3 %) 00 (0 %) 040 (0 %) 040 (0 %) 26/39 (57 %) 070 (0 %) 26/39 (67 %)
A1P 00 (0 %) 040 (0 %) 070 (0 %) 070 (0 %) 00 (0 %) 040 (0 %) 10712 (83 %] 070 (0 %) 10412 (83 %)
Spolu 00 (0 %) 00 @ %) 070 [0%) 070 (0 %) 00 (0 %) 00 (2 %) I6/5L (71 %) 070 [0%) 36/51 (71 %)

s

Uspesnast podani poda typu lisku

® @
2012 013 2014 2015 016 2017 2018 2018 Spolu -
Origirtél 0/0 (%) /0 (2 %) 070 (0 %) 0/0 [0 %) 0/0 (0 %) 0/0 {0 %) 35/50 (0 %) 00 (0 %) 35/50 (70 %)
Generkum 0/0 (0%) 0/0 (9 %) 070 {0 %) 0/0 [0 %) 070 [0 %) 0/0 {0%) 11 (100 %) 0/0 (0%) 171 (100 %)
Spolu 0/0 (%) 0/0 [0 %) 070 (0 %) 070 [0 %) 070 {0 %) 0/0 {0 %) 36/51 (74 %) 0/0 (%) 36/51 (71 %)

UspeSnaost’ podani pri orphan lickoch (designaca EMA)

Wz | A |~ | Zujramit viethy viskyty  Rozlizovat velkost pismen  Celéslové  Vyskyt 122




Analyza konani A1N a A1P amm
Priklady vystupov: Filtre

Consulting & more

Aké filtre mozem poutzit v analyze konani?

Filter .
Podla lieku ) ;
ATC skupina Ochorenie Mazov lieku/ lietiva/ID
Liek ATC Ochorenie MNazov liekulietiva/ID
Tarminy Driital' rozhadnutia o registricii Fiadatel' (splnomocneny zistupea) Wrobca
~ Driitel rozhodnutia o registrci Fiadate! (spinomocneny zastupca) Vyrobca
Ziadost'
Charakteristilca lieku 1:50 000 Typ lieku
Rozhodovanie p— —— e e
Filter
Spasoh
Déatum podania Détum zversjnenia 1.st. rozhodnutia
U ’
Podlaterminov | . oo od 0o
Datum zverejnenia 2.st. rozhodnutia Datum zaradenia do ZKL

od Do od Do
Rozhodov: Filter
Spticablid Typ konania Typ FE analyzy ZFiadost' 1:50 000
Liek D AIN D AlR D Cua |:| CEA DCMA D Anc D Nie
|'a iiandpsti Dopad na rozpaget Zmluva so ZP na igely ICUR Data on file vo FER
[JAne [N [JAne [N [JAne [Me
Terapeuticky mix Dopad za 5 rokov
M fmm TTRE- —_— smm
=] Filter
al Vyzva Odporitanie OPS FE Liek zaradeny Namietha
Spisol . . . - . .
e [Jhne e []5pita []Nespifia [ Cimstotne [Jhne [t []5 dpravou [Jhno [re

'- Zhotovitel
Terminy

0’ . Zhotovite!'
Podla rozhodovania
Fiadost"
Spiasob hov
(O Do prvého (1.st. alebo 2t 1 KK/KR
. Liek (@) Do prévopleingho rozhednutia jednehe 1D konania (1. aj posunuié do novej KK), visc KK/KR s rovnakym ID konanis
. (7) Bo prévoplatného rozhodnutia viacerjich 1D konanilieku, visc KK/KR s réznymi ID konani
Terminy
, " Ziadost”
Podla sposobu hodnotenia

Rozhodovanie

[;@% eRiX’



Analyza konani A1N a A1P A
Priklady vystupov: Inteligentné vyhl'adavanie

Ako mozem filtrovat udaje priamo v databaze?

Priklad: inteligentné vyhl'adavanie konani pre lieky z ATC L priamo v databaze konani

[ Nerozhodmas (nehodnotend) [ Spatvaaté (nehodnotend) [ | Zarsdend [ Nezaradend
Parndmica: Knulim ma legendu mung skng?jofnyT Kalefie lagandy

Zaznamov na stranu:

Hlzdat’:

=t \

Hradat’ Easle konsria Hradat'} Hradat’ Nézov ek Hadat' SOKL kéd/ kidy Hi'adat’ Uinnd It I'adat’ Drritel’ registricie
15738, 15737 201302 Imnovid 67354, 6756 Pomalidomid LO4AXDE =iene Europe Limited
15853 201902 Kesqyali 50E3C Ribockiib LOIXEa2 Noviis Europharm Limited
15811 201902 Kanjinti 734C Trastuzumab LOIXOD3 Amge} Eurcpe B.V.

15758 201902 MabTherz SE04E Ritusimab LOIXOD2 Rocheliegistration GmbH

15476, 15475, 15473 201901 Jakavi 5134, BS16A, ESI5A Ruxolitinib LOIXE1S Novartf Europharm Limited
15451, 15450 201901 Darzalex 489B, 4886 Darztumumab LOIXC24 Janssen} Cilag International N.V.
14286 201901 Cotelic 72038 Kobimetinib LOIXE38 Roche Hpgistration GmbH
14243 201901 Tafinlar 95EA Dabrafenib LOIXEZ3 NovartidlEuropharm Limited
14294 201901 Mekinist 07B1B Trametinib LOIXEZS NovartiEuropharm Limited
14285 201901 Zelboraf 328032 Vemurafenib LOIXELS Roche Apgistration GmbH
15219 201812 Mektovi 5523C Binimetinib LOIXEdH Pierre Ffbre Médicament

15217, 15218 201812 Braftovi S512C, 9513C Inhibitory proteinkinzy LOIXE46 Pierre Fbre Médicament

15129, 15197 201812 XALKORI 32534, 32514 Krizotinib LOIXELE Pfizer Eirope MA EEIG

15151 201812 Jakavi 51678 Ruxoltinib LOIXELS Europharm Limited
15163 201812 Jeviana DEG2L Kabazitaxel LO1CDO4 [Aventis groupe

14343 201811 Trelegy Elipta 5567C Vilantercl, umeklidinumbromid a flutikazsnf ROIALDE mithkine Trading Services Ltd
15006 201811 Zykadia 41578 Ceritinib LOIXEZB rtis Eurcpharm Limited
15035 201811 Alecensa 3040C Alektinib LOIXE36 & Registration GmbH

15008, 15003, 15010, 15007 201811 Lonsurf S410B, 54126, S413B, M1568 Trifluridin a tipiraci LOIXCI3

15055 201811 Benlysta 5554C Belimumab

15082 71851 Mifamurtid




Analyza konani A1N a A1P @...
Priklady vystupov: Pocet konani

Kol'ko ID konani je evidovanych na portali MZ SR?

Potet ID konani podla typu Ziadosti Pocet ID konani pri orphan liekoch (designacia EMA)
80 o= 80
]
60 BB
- o g8 60 = . .
e -y a8 B
40 40 - =
&
20 _ R . & . 20 - — . I
= e =] ®
0 = — EHE Em N 0 “H° H_ Em Hm Hm
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
EAIN EAIP = Nie ®Ano
Pocet ID konani podla zmluvy so ZP pre tcel ICUR Pocet ID konani podla ATC skupin (2018)
100 50
) g
30 40
5 L)
60 30
e g8 ge
40 20
=2}
@
20 I 10 I ® ® & —
== == == s & [=R=] [==] =] B . B (= —
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 L A C J B N ™M 3 R D G H Vv [
mAno ENie mN/A
Pocet ID konani podla charakteristiky lieku Pocet ID konani podla typu FE analyzy
100 80
E =]
LS 60
50 40 32 as
ng g =
iy o= e a8 Qﬂ* o 3
e e hs . B 20 & 4 .
IQQI II% I = d S B8 =] ..B =] | E= sl e e = EI B =1 == IEE
0 H_ [ | [ ] | [ ™ | | ™ | EmE [ [ 0 = i = = -
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
B Nové liecivo nezaradené v ZKL M FE analyza nepredlolend  BCMA ECUA ECEA  ® Neuvedeny typ

M Fixnd kombinacia existujucich lieciv

M Fixnd kombinacia s novym lie¢ivom [ﬁ;:l eRiX®
Vot

M Nova sila lieciva, liekova forma alebo cesta podania lieciva zaradeného v ZKL



Consulting & more

Analyza konani A1N a A1P @
Priklady vystupov: Uspesnost’ konani

Aka je uspesnost ID konani evidovanych na portali MZ SR?

Uspesnost ID konani Uspesnost ID konani podla ATC skupin (2018)
100% )
0 . BE . 100%
Lo
80% sE@a E@0 80% =he &S ema
S =e
60% 60% =T 1= Ty
40% 40%
20% 20%
=5e B8 68 S8
0% 0%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 N R B J ™M G A L C€C S H V D P
Uspesnost ID konani podla typu Ziadosti Uspesnost ID konani pri Ziadostiach 1:50 000 (2018)
100% i 100%
e V=" B
80% P — 80%
B en P LU E=E
60% e 60%
40% 40%
20% 20%
2y coa 2y
0% 0%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 H1:50 000 WIné
HAIN mALP
Uspesnost ID konani podla charakteristiky lieku Uspesnost ID konani podla dopadu na rozpocet
IsE Siar =Y
100% — pa . ne 100% o6 ofe S
B e aee P TN 80%
@ =S
60% e b
0,
>0% 40%
20%
=&
0% 0%
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
B Nové liecivo nezaradené v ZKL B S dopadom H Bez dopadu
B Fixna kombinacia existujticich liegiv l;J R
B Fixnd kombindcia s novym lie¢ivom [br eRlX
A

M Novd sila lieciva, liekova forma alebo cesta podania lieCiva zaradeného v ZKL



Analyza konani A1N a A1P @
Priklady vystupov: Uspesnost’ konani

Ktori vyrobcovia boli najuspesnejsi pri zarad'ovani liekov?

Uspesnost vyrobcov, originalne lieky s dopadom

w
@
xR

100%
Bt 100%
2 100%
fper ¥ 100%
= . 100%
e 100%
s I 100%
e 100%
- -2 100%
. I 100%
et 100%
>4 | 100%
-+ 100%
| 100%
= 100%
e 100%
e 1 100%
e 100%
b | 75%
gt I 73%
gt N 67%
e I 67%
I 63%
pegis I 57%
st < I 50%
- o —  50%
#O—st I 50%
- I 50%
Fobets I 50%
s 5%
* I 50%
- it I 50%

N

o

X
w
@
X

o
X

10% 20% 30%  40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

@ Priemerna uspesnost’ pri zarad'ovani originalnych liekov s dopadom na rozpocet v rokoch
2012-2018: 63%

@ Uspesnost’ vyrobcov sa pohybovala v rozpati 25%-100%
[;Q';:l eRiX’



Analyza konani A1N a A1P @...
Priklady vystupov: Dovody nezaradenia

Aké su najcastejSie dovody nezaradenia liekov?

Do6vody nezaradenia

100%
90% ~HeS Om Axen,
jg? vﬂﬁwm 0 cEe-¢ssmH xanEsOemier
b ASTEAOHTEH
60% HEEIN— B e ST E eI IRE
50% B T O Ee g P > T
40% PRI HOBSEEaS
200 e
20% ~ ER M IHS—BSIH RS
10% B B 2O
0%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

X X X

X R

X N

@ DOvody pre nezaradenie liekov do ZKL sa menia a zohl'adnuju aktualnu rozhodovaciu
prax MZ SR

@ eRiX poskytuje aktualne informacie o najcastejsich dévodoch pre nezaradenie lieku v
selektovanom obdobi, podl'a ATC, ochorenia, typu ziadosti a pod.

[;Q% eRiX’



Analyza konani A1N a A1P _ T
Priklady vystupov: Skler6za multiplex

Aké konania sa eviduju pre lieky na skler6zu multiplex? Aka je ich ispesnost?

@ 12 konani, 1 spat'vzatie, 10 ID, 8 liekov: Fampyra, Lemtrada, Tecfidera, Aubagio,
Plegridy, Zinbryta, Mavenclad, Ocrevus

6 z 8 liekov zaradené, 75% Uspesnost’

2x A1P, 7x A1N, 9x CUA

Vyzva MZ SR 2x, 2x pouzité Data on File, 2x pouzity ter. mix vo FE

2x posunuté konanie, 1x opakovana ziadost/, 3x Uspesné v 1. st. konani
Dizka trvania konani do rozhodnutia: 5,4 mes.

P 9 9 9 9

Pocet ID podani podla typu Ziadosti Dovody pre nezaradenie v rozhodnuti

4 SR T BRSO eETE—

o B N W B~ wuv

+ 2 2 £ &

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

HA1P mAIN

[;Q% eRiX’



Analyza konani A1N a A1P amm
Priklady vystupov: Skler6za multiplex

Consulting & more

Ako vyselektujem konania pri skler6ze multiplex?
eRiX’ @

=

Filbeer
ATC smna ocnoreme
= ATC Simrliza muliges;
Termiy Drimer roznoanuTa o registricl
Drfitef’ rozhodmtia o reg sinamocnen zéstupes)
Biagost
Crarsensti e 150000 Tyn ey
Razhodovanie
D‘M"eﬁmmﬂm . Dm = [promsr [Jpenermem [ posmuse
‘Spésa hodnotenta e bomindca astgioen ek
o 3 Nebia, i forms iene oo podania liebia Trecendng v TN
[ etz s iatien
Vst
o 0082m8 12:44:58
'Prehad podani Trvanie podani Datahiza Zobrazit her grafov

Datzbizs AINALF ezl

[ s I E A e EES R
-]
P g P e e P g g e el
Eicto konants Meciac podanta Driiter regictricie Typ Fadoctl ‘Odporiianis OPS HTA Odporiianis OPS ATC ‘Odporiianis KK konani leonani ™
Hiadat Gimic komamia Hladat Mesac sodamee Hladat’ Mizzv Beks & t Hfadat Oritel regitrice Hladat Ty Sadoati Hiadat Vire MZ SR Hladat Odeorotare OFS Hladat Odeorotare OFS Hladat’ Odporatane KX t 1 3 Hladat Ditum slatrcst marade
s OTews oTsIzITRD Roane RAgSTRTON Gron AP dro dno dno rie rie dno 01%-02-01

12475, 12480, 1241 oz MaENLD ez MarcSarane Surcos Umites an o 2 2 2 o 2o=-0e-01

3544 5345 3543 320 o Dok DeRizamen ‘SIDEEN IDEC LIMITED, Socjend kifowio AN e S o S £ e

£543, 5504 o=z Pagricy Fagiearterin bem-ln SIDGEN IDSCLIMITED, Socjen irifowte  ALN rie 2 2 2 o oms0e-01

frecy om0 Py Testunoemia S2nof-Feciis Grouoe. Al e o o o i

4257, 4205 2040 Temzan Cimenstmarit SIDGEN IDSCLIMITED, Socjen irifowte  ALN rie dne

= mo40e eirzez AemagaTen Germyme Therzpe G L. AN rie dno dno @no s Corzwou £no s Corzvou dno s borewou 050301

4257, 4255 01404 Tetzens AN e S dno rie e oz oo noe KX

4778 201404 Auegio Testunoemid Sznof-Resits groups AN e S éno e e posrnE o o] KK
R — _

ez 201402 Lemincs Hemhzaman Germme Therzpeuics L. AN e S o S £ ™

1624, 1625 200207 Frmaz Fempricin EIDGEN IDSCLIMITED, Soojend réfomta  ALP rie HA o riz £ S




Analyza konani A1N a A1P

Priklady vystupov: Skler6za multiplex

Aka zistim uspesnost konani u liekov na skler6zu multiplex?

PHARM-In

Consulting & more

Wistup

m.umépun:mpammmmmxum«j.ajmmmxnﬁs:mxks@;mx

_>

Détum sktusizice ddgjov: 17,05.2019 10:39:54 et imnan's

Prehfadpodani | Trvanie podani Databza

1

vl Zobrazit' s grafmi

e —
- M @  Uspeinost podani podfa typu Fiadosti
® @ m
Uspesironst’
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 Spois v
AN 0/0 [0 %) 00 (03] 374 (75 %) 174 {100 %) 01 {0 %) 171 (400 %) 0/0 [0 %) 00 {0 %) 517 (71 %)
AP 0/1 (0 %) 00 [0 %) 070 [0 %) 070 (@ %) 00 [0 %) 070 [0 %) 171 (100 %) 070 (0 %) 1/2(50 %)
Spolu 0/1 (0 5) 00 (03] 374 (75 %) 174 {100 %) 01 {0%) 174 (400 %) 174 {100 %) 070 (03] 679 (67 %)
i . =
e —
o Uspetnost podani podfa typu lieku
@ @ m
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2018 Spolu v
Origind! 0100 %) 00 (0 %) 3473 %) 1/1 (100 %) 071 (0 %) 171 (100 %) 1/1 (100 %) 070 {0 %) 6/9 (67 %)
Gentrikum 070 {0 %) 070 {0 %) 00 {0 %) 0/0 (03] 00 {0 %) 00 {0 %) 070 {0 %) 0/0 {0 %) 0/0{0 %)
Biogimilar 070 {0 %) 070 {0 %) 00 {0 35) 0/ {0 3] 0/ {0 3] 00 {0 35) 0/ {0 3] 0/0 {0 3] 0/0{0 %)
070 [0 %) 3ja73%) 171 (100 %) 0/1(0%) 171 (100 %) 171 (100 %) 070 (0 %) 6/9 (67 %)

Spolu 07100 %)

podani pri orphan liekoch (designéda EMA)

2012

0/100%)

Nie
Spolu 0/1 (0 5)

2013
00 @%)

0/0 (0 %)

2014
374 75 %)

374 (75 %)

2015
1/1 (100 %)

171 (100 %)

2016
0/10%)

0/1(0%)

2017
11 (100 %)

171 (100 %)

2018
11 (100 %)

171 (100 %)

2019
0/ %)

0/0 (0 %)

6/9 (67 %)

/9 (67 %)

Uspesnost’ podani pri Siadostiach 1:50 000

012

Nie: 070 {0 %)

2013

070 [0 %)

014

0/0 (@%)

2015

070 [0 %)

2016

070 (@%)

2017

070 [0 %)

2018

171 (100 %)

2018

0/0 (3 %)

1/1 (100 %)

[;@% eRiX’



Analyza konani A1N a A1P amm

Consulting & more

Priklady vystupov: Lieky s dopadom nad 10 mil. eur

Ktoré lieky mali odhadovany dopad na rozpocet vyssi 10 mil. eur?

l PHARM-=In’

Comang bt

Ansljzs podani AN S ALP

Fitber

Tyo Kanania Tvn FE anatzy ‘Biagost 1:50 000
= O = = O = O

‘Danad i3 razpotet Zmauva s0 ZF na ety I0UR (Dt an fike vo FER

[ - o O O
Badost Terapeuticiy mix Dapad 3 § rakav

= O [Jooeee
Razhodovarte -

T
z‘uamwooooe

Vistup
Cétum st aiizice Goajov 30.04.2019 12:44:58 & i y. ; ;. ; a1

Prchfadpodani  Trvamic podanl | Databira
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podaria I SICL b/ iy shupina Dritter registricic dozmL
Hradat Gl komamia Hladat Hladat Mizow baks Hiadas SIM0L kid flsdy Hiadat (Gmed itke Hladat Hiadat’ Dritel regitrice HFadat Nawbemed sddics Hladat’ Nay
1=ms ez ez sszac Srimeznin s : - Meanim, mserol  7rseETE
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15124 w7 Sulloue 3451C Irmulin glargin 2 idsenatic AIDAES4 i o, O DM, cironde 2018-07-01 155227500
1mET sz smomic 7257 Meszizzin MOTEDZ v FmeTarm G Ulcertion ioatics, Uierion fotice. UC mewol  3uTEN
14812 14511 14510 201211 Crymaz THHC, THEC THIC Burcgamat MOSEN0E Ky Kirin Holdings BV, edazand rpofocfatieis, Hypoiosiatieis 2018-08-01 112259734
e s Treegy s B "WaFRErol, LeneIci ORI 2 MkEzianrolt FIMDE  SECSTTORE TRORGSErAGSLD  Chvomiod cnETueih Corooe B (CHODHF), CRTORR OSETREnd horonz BN CHOHE mEos0l  4meeETl
15008 men Zpeaz 41578 cariein e = L, o samienaz
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Analyza konani A1N a A1P @...
Priklady vystupov: Lieky s dopadom nad 10 mil. eur

Aka je uspesnost zarad'ovania novych liekov s dopadom nad 10 mil. eur?

9 ID konani, z toho 8x A1P a 1x A1N, 7x ziadost’' 1:50 000
1x EMA designacia ,,orphan”
CUA: 9/9 (100%)
Zmluva so ZP pre Gcely ICUR: 0/0 (0%)
Uspesnost:
—  Celkova Uspesnost: 5/9 (56%), A1P: 5/8 (63%), A1IN: 0/1 (0%)
— Ziadost' 1:50 000: 1/2 (50%)
—  ATCC: 2/3 (67%), ATC J: 1/1 (100%), ATC L: 2/5 (40%)
— MSD: 1/1 (100%), Amgen: 1/2 (50%), Sanofi: 1/1 (100%), Janssen C.: 2/2 (100%)
@ DOvody pre nezaradenie:

—  1x FE (vyber komparatora)
—  3x Iné dbvody (napr. diskontna sadzba, AS ...)

@ Priemerna dizka trvania konani do rozhodnutia: 5,4 mes.

P 9 9 9 9
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Analyza konani A1N a A1P A
Priklady vystupov: Ziadosti 1:50 000

Ktoré konania obsahovali Ziadost 1:50 000?

Vyhladavanie pomocou filtra, ALEBO

r‘@% eRiXB 'PHARM—ln‘

Comsmag et

Anshjza podani AN 8 A1P
-
Typ konania Tvo FE anatizy
v [k [P = O™
‘Danad na razpoet 2miuva 50 ZPF na GEery ICUR
[ = O
Fiadnct Terapeuticiy mix ‘Dopad za 5 rokov
[T O was
‘Rozhodovanie D’omms
e
Dcamowowe
ez
Vistup

Inteligentné vyhl'adavanie priamo v databdaze

[ | Merozhodnuté (nehodnotené) [ | Spatyzaté (nehodnotend) [ | Zaradené [ | Nesaradené

Pozndmka: Kiknutim na legendu mono skryt/odknyt kategdrie legendy

Zaznamov na stranu: 100 | Stipce

Hladat':
.
Mesiac podania IF m Typ Ziadosti Ziadost’ 1:50 000 Datum platnosti zaradenia do ZKL Navrhovana suma iihrad (24 mesiacov)
HFadat’ Mesiac podania HFadat’ Hazow lieku HFadat’ Driitel’ registracie HFadat’ Typ Ziadosti Hl'adat’ Datum platnosti zaradenia do ZKL Hl'adat’' Navrhovana suma iihrad (24 mesiacov)
201903 Onpattro Alnylam Netherlands B.V. AlN dno 1642816.64
201903 Vyndagel Pfizer Europe MA EEIG AlN ano 479037.00
201802 Lamzede Chiesi Farmaceutici S.p.A. A1N ano 881010.00
201901 Vimizirm BioMarin Europe Limited AlN ano
201812 Jakavi Movartis Europharm Limited A1N ano 813450.00
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Analyza konani A1N a A1P @
Priklady vystupov: Ziadosti 1:50 000

@ 60 ID konani, z toho 13x A1P a 41x A1N
@ 31x EMA designacia ,,orphan”
& Uspesnost:

— A1P: 10/13 (77%), A1N: 26/47 (55%)

—  Zmluva so ZP pre Gcely ICUR: 0/0 (0%)

@ Dovody pre nezaradenie:
—  8x Populacia pac., 1x Iné dovody (napr. diskontna sadzba, AS ...)

@ Priemerna dizka trvania konani do rozhodnutia:
— 5,1 mes.

Pocet ID konani 1:50 000 podla ATC Uspesnost podani 1:50 000 podla vyrobcov
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80%
60%
40%
20%
0% ) 4 i E ES i £ o
7 b £ i I 4
’




PHARM-In

Consulting & more

Analyza konani A1N a A1P
Priklady vystupov: Ziadosti 1:50 000

Aka bola suma uhrad pri Ziadostiach 1:50 000 v rokoch 2012-2018?

Detabéza AINATP konani

— 4 g [ coveté %) [ 2ramt [ Hevrotent
Z&namov nastranu: 25 | Stipee | @

Hradat icta konanta Hradat sesiac podania Hradat Nizov sk Hradat (iinns t5tica Hrasat Dritter registricie Hradat Ditum piatnast] zaradenta do KL Hradat Mavrhaljns suma (ihrad (28 mestacov)
15219 201812 Meklov Bametind Fmrre Falre MéScamant 2019-07-01 TISERT3
15217, 15218 01812 Sealtoi Intititary proteinkindzy Fiarre Faire Wiédcament 20190701 7349178
14512 19911, 34300 201811 Cryita Burzumals yawa Karin Holdings BV, 0130501 112859734
15035 201811 Azmma Aty Roche Amgistration GriH 0130501 241238300
plr=—} 201810 BLINCYTO Blnatumomal ‘Amgen Eurape BV 2019-05-01 179315500
14529 201810 FIRDAPSE Aemifamgridin SiaMarin Intermationsl Limited 20190501 194977.44
14520 20180 Bav=io Avchumat Mierck Brope BV, 0130401 701100
14405 201808 Rydagt Midostaurin MNovartis Eurapharm Limit=d 2013-03-01 2742000
14423 18973 201808 Ksdcyia Trasturumal smbanzin Rociie Rmgimtralion Limiled | Spojend krifovelva 2019-03-01 41787500
13369, 131 201308 Tramzizrma Aoz PTC Therapeutics Intermstional Limit=d 20190301 252830800
12755, 12756, 12757, 12758, 12753 201308 Venchyta Ventoklax AbtiVie Ltd,, Spafent keifavstva 2019-01-01 6140370.00
13130 201807 Rmsormmrs Arfiprotmindes sifa-1 (CSL Befring GmbH 201%-02-01 117339100
14193 2018017 RAVICTT Ghyomrnifmnyiutyrat Horizan Pharma Ineband Limil=d 2019-02-01 255152
1900, 19209 2019 VELETAT e Ack=ion Registration Ltd 20190201 24973100
14318 2018 et Anskimya Swwetish Orphen Sicvitrum AB () 0130201 EEe
14281 20180 Lynparza Ot AsiraZan=ca A5 0130201 600
lags2 201808 KEYTRUDA Pembrofizumal Marck Starp & Dofime BV 2019-01-01 1086234500
1407 201306 Hyemm Hitrimaondt UCE Pharma SA 2019-01-01 21543859
14100 201306 Hermia Telotriztdt TPSEN PHARMA, 2019-01-01
E=) 201805 Cystagrops Heriaptamin Orgian Europe SARL 2015-12-01
13838 201805 Vismategly e Rmgmtralion Gmid 2081201
12754 201805 Dhuotiopm intestinginy o8 L=votape a infilitary dekertanidry Az 2. 20184001
13894, 13605 201805 Javier Vinfluin Simres Faies Widcamant 2018-42.01
e 201804 Ferjetn Pertuzuman Aot Registration GmiA 2015-11-01
13338 201853 Nahine Merkagiopurin Nova Laboratores Limited 2018-10-01

Bhznamy 1 o 25 2 c=iam 36 (vyfiltravant spometzi 65 zdinamay)
Predchidssfic - 2 Memhies
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Analyza konani A1N a A1P @
Priklady vystupov: Dlzka trvania konani

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Ano Nie Spolu

Trvanie konani podla ATC 2018 (Gspesné konania do zaradenia lieku)

8,0

7,0

ETO &
&8
o &4
SR o w e
6,0
5,0
4,0
3,0
2,0
1,0
@ 88 8 &8
0,0
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PHARM-In Apps - efektivnejsia praca v Market Access:
— rychle a efektivne vyhl'adavanie v databazach a automatické spracovanie Udajov, e-mailové
notifikacie
— vyznamna uspora €asu, ktory mozu pracovnici venovat’ inym, strategickym cinnostiam
— eliminaciu chybovosti, spdsobenej spracovavanim velkého mnozstva manualne spracovavanych dat
Vyvinuté vlastnym timom expertov na cenotvorbu, kategorizaciu a informacné
technologie

Pravidelna udrzba, upgrady a zosuladenia s potrebami uzivatel'ov a platnou
legislativou a vykonavacou praxou

— flexibilné zohl'adnovanie vsetkych legislativnych zmien

— reflektovanie zmien v monitorovanych portaloch

— non-stop denna automaticka aj manualna udrzba, validacia a kontrola

Aplikacie si 9 rokov v prevadzke, vyuziva ich 75% aktivnych
pouzivatel'ov portalu MZ SR
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Kontakt:

Pharm-In, spol.sr. o.
City Business Center V
KaradziCova 16
821 08 Bratislava, SLOVAKIA

www.pharmin.sk
www.pharminapps.sk

pharmin@pharmin.sk

' PHARM-In

Consulting & more 22
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