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Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabul'ka 1. Nové origindlne lieky schvalené CHMP v aprili 2023

Arexvy Recombinant, adjuvanted
Camzyos Mavacamten — BMS
Columvi Glofitamab Orphan/ATMP Roche
Jaypirca Pirtobrutinib Orphan/ATMP Eli Lilly
Lytgobi Futibatinib Orphan/ATMP Taiho Pharma
L Opfolda Miglustat Hybrid reg. Amicus )

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

Tabul'ka 2. Nové originalne lieky schvalené EMA v aprili 2023

Bimervax COVID-19 Vaccine —

Hipra Human Health

Imjudo Tremelimumab Orphan/ATMP AstraZeneca

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

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

28462 3628D Staloral Extrakty alergénov Stallergenes
28463 56796 Staloral Extrakty alergénov Stallergenes
28464 9648D VYEPTI 100 mg Eptinezumab Lundbeck
28520 3022E Epiduo Forte Adapalén, kombinacie Galderma
28478 7596D Sibnayal 8 mEq E}ifél?gsgn%rﬁﬁéeiltg%?jraselny Advicenne
28482 7602D Sibnayal 24 mEq ﬁ%?gsgn%rﬁﬁéei!{gyl; ?jraselny Advicenne
28541 39634 Advagraf 1 mg Takrolimus Astellas
28542 76889 Advagraf 3 mg Takrolimus Astellas
28543 50672 Advagraf 5 mg Takrolimus Astellas
28454 7245C Hemlibra 30 mg/ml Emicizumab Roche
28453 7246C Hemlibra 150 mg/ml Emicizumab Roche

L 28452 7247C Hemlibra 150 mg/ml Emicizumab Roche )

MAH: Marketing Authorisation Holder

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

25407 9037D Vumerity 231 mg Diroximel-fumarat Biogen
26410 3085B Ofev 150 mg Nintedanib Boehringer Ingelheim
26411 3083B Ofev 100 mg Nintedanib Boehringer Ingelheim
26357 0230D Verzenios 150 mg Abemaciklib Eli Lilly
26358 0228D Verzenios 100 mg Abemaciklib Eli Lilly
26359 0226D Verzenios 50 mg Abemaciklib Eli Lilly
26295 7245C Hemlibra 30 mg/ml Emicizumab Roche
26296 7246C Hemlibra 150 mg/ml Emicizumab Roche
26297 7247C Hemlibra 150 mg/ml Emicizumab Roche
. 26744 9995D EVUSHELD 150 mg + 150 mg Tixagevimab a Cilgavimab AstraZeneca )

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Spotreba liekov a vydavky na lieky

Graf 1. Vydavky zdravotnych poistovni na preskripéne Graf 2. Spotreba preskripcne viazanych liekov
viazané lieky podl'a pravneho zakladu lieku (odhad v uhradzanych zdravotnymi poistoviami podla
EUR) pravneho zakladu lieku (DOT)
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Graf 3. TOP 10 lieciv podla vydavkov zdravotnych Graf 4. TOP 10 preskripcne viazanych liekov podla
poistovni na preskripéne viazané lieciva (2022; odhad vydavkov zdravotnych poistovni, lieky nezaradené v
v EUR) ZKL (2022; odhad v EUR)
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Graf 5. Vyvoj vazeného priemeru koneénej ceny, uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta na mesacnu
lie€bu liekmi zaradenymi do ZKL so posobom uhradyla S
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Graf 6. Vek originalnych liekov v ZKL (podiel poctu ucinnych latok zaradenych liekov v ZKL podla roku registracie

2015

2016

||i||||||||||.“59.w

2017

m0aZ4rokov

W5 aZ 9rokov

110 aZ 14 rokov

m 15 aZ 19 rokov

M 20 aZ 29 rokov

® 30 aZ 39 rokov

2018 2019 2020 2021 2022

Graf 7. Podiel vydavkov novych liekov podla ATC (0-4 roky od registracie)
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Uspesnost a dovody pre nezaradenie lieku do ZKL (A1N a A1P)

Graf 8. Uspesnost ziadosti podl'a dopadu na rozpocet
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Graf 9. Dovody pre nezaradenie lieku uvedené v rozhodnuti
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Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Hladat v kategorii
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Zakladné udaje Cena a uhrada

Pharm-Info Zobrazit vSetko

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

2SNy  11.10.2021
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Poznamka k vystupom: Jediny verejne dostupny oficidlny zdroj udajov o spotrebe liekov na Slovensku poskytuje NCZI. NCZI zverejriuje udaje 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 kombinacie udajov z viacerych zdrojov. V predkladanych Udajoch sa pri vydaji z verejnej lekarne pouZila na odhad vydavkov maximdlna 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 skutocnosti st preto vydavky zdravotnych poistovni niZsie ako v predkladanych analyzach. Informacie o vydavkoch je preto potrebné zohladriovat skér v kontexte trendu
vyvoja. Dalsim zdrojom nepresnosti mézu byt chybne vykdzané Udaje o spotrebe niektorych liekov, ktoré vykazuji extrémne neredine hodnoty.

Pharm-InSIGHT prezentuje Udaje prevzaté z aplikacii Pharm-In Apps. Potrebujete poméct s pripravou vystupov z Pharm-In Apps? Kontaktujte nad.

Spbésob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 5/2023. Pharm-In, 2023. Vydané ako elektronickd publikacia, Wwww.pharmin.sk.
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