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Konania o registracii a zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v januari 2023

deucravacitinib —

Sotyktu Bristol-Myers Squibb

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 januari 2023

-

Eladynos abaloparatide Radius Health
Locametz gozetotide — Novartis

Padcev enfortumab vedotin — Astellas Pharma
Pluvicto lutetium (177Lu) vipivotide tetraxetan — Novartis

Qdenga dengue tetravalent vaccine (live, attenuated) — Takeda

Mycapssa octreotide Orphan/ATMP Amryt Pharmaceuticals
Pyrukynd mitapivat Orphan/ATMP Agios

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

Tabulka 3. Nové konania o zaradeni novych liekov do ZKL (ziadosti A1N) v januari 2023

27601

27602

27800

9628D

6412D

9374D

Kaftrio 37,5 mg/25 mg/50 mg filmom obalené
tablety

Kalydeco 75 mg filmom obalené tablety

Vaxneuvance injekCna suspenzia v naplnenej
injekCnej striekacke

Ivakaftor,tezakaf
tor a elexakaftor

lvakaftor

Ockovacia latka
proti
pneumokokom,
purifikovany
polysacharidovy
antigén
konjugovany

Vertex Pharmaceuticals

Vertex Pharmaceuticals

Merck Sharp & Dohme

MAH: Marketing Authorisation Holder

Tabul'ka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti AIN) vydané v januari 2023

25307 9840D Kerendia 10 mg filmom obalené tablety Finerenon Bayer AG
25309 9845D Kerendia 20 mg filmom obalené tablety Finerenon Bayer AG
26923 4066D Esogno 2 mg filmom obalené tablety Eszopiklon G.L.Pharma GmbH

- J

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Spotreba liekov a vydavky na lieky

Graf 1. Podiel vydavkov zdravotnych poistovni na preskripéne viazané lieky podla typu vydaja (odhad v EUR)
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- ambulantny spésob vydaja; R - receptovy spdsob vydaja lieky; MEM - nemocnicny spésob vydaja Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend: zdroj tidajov NCZI, MZ SR, SUKL

Graf 2. TOP 10 lieciv podl'a vydavkov zdravotnych
poistovni, preskripéne viazané lieky (MAT 3Q2022;
odhad v EUR)

LO1FFO2 - Pembrolizumab
BO1ABO6 - Nadroparin

JO1MAO?2 - Ciprofloxacin
LO4AB04 - Adalimumab
MO5BX04 - Denosumab
B02BDO02 - Koagulacny faktor VIII
SO1LAOS - Aflibercept

LO1FGO1 - Bevacizumab
LO1FDO1 - Trastuzumab

SO01LA04 - Ranibizumab

Spracovane pomocou aplikdcie Ex-Pend

Graf 3. TOP 10 vyrobcov podla vydavkov
zdravotnych poistovni, preskripéne viazané lieky
(MAT 3Q2022; odhad v EUR)
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Spracovane pomocou aplikdcie Ex-Pend

Graf 4. Vazeny priemer doplatku pacienta na mesacnu liecbu liekmi zaradenymi do ZKL so sp6sobom uhrady

| a S podla ATC skupin (MAT 3Q/2022)*
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8,00 J — ANTIINFEKTIVA NA SYSTEMOVE POUZITIE
D — DERMATOLOGIKA

6,00 & M — MUSKULOSKELETALNY SYSTEM

4,00 M p S G — UROGENITALNY TRAKT A POHLAVNE HORMONY
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A — TRAVIACI TRAKT A METABOLIZMUS

N — CENTRALNA NERVOVA SUSTAVA

B — KRV A KRVOTVORNE ORGANY

L — CYTOSTATIKA A IMUNOMODULATORY
V — ROZNE (VARIA)

*Vdzené priemery na mesacnu liecbu su vypocitané prostrednictvom doplatkov na 1 deri liecby (DOT)

Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
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Graf 5. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na TOP 10 liekov (MAT 3Q/2023) na ojedinelé ochorenia (odhad v EUR)
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Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL

Uspesnost a dizka trvania konani o zaradeni lieku
do ZKL (A1N a A1P)

Graf 6. Uspesnost podani podla ,,orphan“ designacie
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Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Hladat v kategorii

S ©

Zakladné udaje

Cena a uhrada

Zobrazit vSetko

Pharm-Info

22.10.2021

Priprava novely zakona 363/2011 >

MZ SR dnes na svojej stranke zverejnilo nasle

15.10.2021

Referencovanie cien liekov >
Dnes bolo vyhlasené konanie vo veci porov

mobile.pharminapps.sk

ElSly  11.10.2021

© BH % &

Poznamka k vystupom: Poznamka k vystupom: Jediny verejne dostupny oficialny zdroj udajov o spotrebe liekov na Slovensku poskytuje NCZI. NCZI zverejiiuje udaje o spotrebe liekov
na Stvrtroc¢nej 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 zdklade kombinacie udajov z viacerych zdrojov. V predkladanych tdajoch sa pri vydaji z verejnej lekdrne pouZzila na odhad vydavkov maximalna thrada
za liek v ZKL platna v danom obdobi; pri vydaji z nemocniénej lekarne sa pouZila koncova cena bez marze lekarne zo ZKL, alebo prepocet koncovej ceny z ceny vyrobcu uvedenej v
ZUUC. Pri niektorych liekoch je cena liekov a thrada zdravotnych poistovni niZsia kvéli dohodnutym zlavam, avéak 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. Informacie o vydavkoch je preto potrebné zohladriovat skér v kontexte
trendu vyvoja. Dals$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 pomoct s pripravou vystupov z Pharm-In Apps?
Kontaktujte nas. Spbésob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 2/2023. Pharm-In, 2022. Vydané ako elektronicka publikdcia, www.pharmin.sk.
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