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Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v juli 2023

Abrysvo Resplratory syncytial virus Pfizer
vaccine (bivalent, recombinant)

Apretude Cabotegravir — ViiV Healthcare
Enrylaze Crisantaspase — Jazz Pharmaceuticals
Litfulo Ritlecitinib — Pfizer
Lyfnua Gefapixant — MSD
Orserdu Elacestrant — Stemline Therapeutics
Inaqovi Decitabine/cedazuridine Orphan/ATMP Otsuka Pharmaceutical
Talvey Talquetamab Orphan/ATMP Janssen-Cilag
Tepkinly Epcoritamab Orphan/ATMP AbbVie

L Tevimbra Tislelizumab Orphan/ATMP Novartis )

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

Tabulka 2. Nové originalne lieky schvalené EMA v juli 2023

Mesacna sprava EMA Human Medicines Highlights za mesiac jul 2023 nebola publikovana

MAH: Marketing Authorisation Holder; drzitel rozhodnutia o registrdcii; ATMP: inovativny liek (Advanced Therapy Medicinal Product);, Orphan: liek na ojedinelé ochorenia
podla Statdtu EMA

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

Trodelvy 200 mg prasok na . : . .
29320 9036D koncentrat na infazny roztok Sacituzumab govitekan Gilead Scienses Ireland UC

BRUKINSA 80 mg tvrdé

kapsuly Zanubrutinib BeiGene Ireland Limited

29317 9166D

L 29299 3662E Zonta 0,1 mg tablety Fludrokortizon MAKPHARM d.o.o.

MAH: Marketing Authorisation Holder

Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti A1IN) vydané v juli 2023

ID konania i Liecivo

Polivy 30 mg prasok na . : :
26925 5862D infazny koncentrat Polatuzumab vedotin Roche Registration GmbH.

Polivy 140 mg prasok . : :
26926 3475D na infzny koncentrat Polatuzumab vedotin Roche Registration GmbH.

25556 9751D Ngenla 24 mg injekCny roztok Somatrogon Pfizer Europe MA EEIG
v naplnenom pere

Ngenla 60 mg injekcny roztok

25557 9752D v naplnenom pere Somatrogon Pfizer Europe MA EEIG
27137 0896E VYDURA 75 mg peroralny Rimegepant Biohaven Pharmaceutical Ireland DAC
lyofilizat
27138 0895E ?}%ﬁggf‘ i g, peveiEling Rimegepant Biohaven Pharmaceutical Ireland DAC
28003 1532D IMBRUVICA 140 mg filmom Ibrutinib Janssen - Cilag International N.V.
obalené tablety
. J

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Spotreba liekov a vydavky na lieky

Graf 1. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na lieky Graf 2. Spotreba preskripcne viazanych liekov so
so Statutom ,,Orphan“ (odhad v EUR) statutom ,,Orphan“ (DOT)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA
Orphan: liek na ojedinele ochorenia podla statdtu EMA Orphan: liek na ojedinele ochorenia podla statdtu EMA
Graf 3. TOP 10 liekov so statutom ,,Orphan“ podla Graf 4. TOP 10 lieciv so statutom ,,Orphan“ podla
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vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 1Q2023; odhad vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 1Q2023; odhad
v EUR) v EUR)
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EVRYSDI _ LO1EX02 - Sorafenib
A16AX08 - Teduglutid
REVESTIVE _ LO4AA2S - Ekulizumab
NEXAVAR = MO9AX10 - Risdiplam
TRANSLARNA _ LO1FX05 - Brentuximab-vedotin
LO1FCO1 - Daratumumab
BOBACOS - Lanadelumab
Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA
Orphan: liek na ojedinelé ochorenia podla statutu EMA Orphan: liek na ojedinelé ochorenia podla statutu EMA

Graf 5. Pocet registrovanych a kategorizovanych lieciv so statutom ,,Orphan“
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA Orphan: liek na ojedinelé ochorenia podla statiitu EMA
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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

(EEEETEN 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
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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 maximadlna 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 poméct s pripravou vystupov z Pharm-In Apps? Kontaktujte nad.
Spdsob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 8/2023. Pharm-In, 2023. Vydané ako elektronicka publikdcia, www.pharmin.skK.
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