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Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v oktobri 2023
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N S K
Elucirem Gadopiclenol — Guerbet
Veoza Fezolinetant — Astellas
Vueway Gadopiclenol — Bracco
Agamree Vamorolone Orphan Santhera
Elrexfio Elranatamab Orphan Pfizer
Loargys Pegzilarginase Orphan Immedica
L Rezzayo Rezafungin Orphan Mundipharma )

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

Tabulka 2. Nové origindlne lieky schvalené EMA v oktobri 2023

Liek Liecivo Orphan/ATMP MAH
Abrysvo 5§Cscpiirr]2tsory syncytial virus L Pfizer
Litfulo Rtlecitinib — Pfizer
Lyfnua Gefapixant — Merck Sharp & Dohme
L Talvey Ttalguetamab Orphan Janssen-Cilag )

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

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

Mayzent 1 mg filmom obalené , ,
29940 9679D tablety Siponimod
Saphnelo 300 mg koncentrat .
29945 9744D na inflzny roztok Anifrolumab

Novartis Europharm Limited

AstraZeneca AB

MAH: Marketing Authorisation Holder

Tabul'ka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti A1IN) vydané v oktobri 2023

27048 6497/D

26955 6959A

Enhertu 100 mg prasok na
koncentrat na infuzny roztok

Stivarga 40 mg filmom
obalené tablety

Trastuzumab-deruxtekan

Regorafenib

AstraZeneca AB

Bayer AG

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Zarad'ovanie novych liekov do systému uhrad na Slovensku

Graf 1. Vek originadlnych liekov v ZKL (podiel poétu ucinnych latok zaradenych liekov v ZKL podla roku registracie

liekov)
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL
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YTD 2Q2023: obdobie od zaciatku aktudineho roku konciace 2. Stvrtrokom 2023, ZKL — Zoznam kategorizovanych liekov

Zahrnuté sd lieky s vykdzanou spotrebou

Graf 2. Podiel kategorizovanych a nekategorizovanych
originalnych liekov (brandov) z celkového poctu liekov
registrovanych EMA
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj ddajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA

Zahrnute sud origindline lieky s rozhodnutim MZSR do 15.11.2023 (vrdtane)

k Ziadostiam AIN a ATP.

Pri kategorizovanych liekoch nie je zohladnené ich mozné ndsledné vyradenie zo ZKL
Zahrnuté sud origindline lieky registrované EMA k 11/23

Graf 3. Podiel kategorizovanych a nekategorizovanych
originalnych liekov (brandov) podla ATC z celkového

poctu liekov registrovanych EMA
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj idajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA

Zahrnute sd origindline lieky s rozhodnutim MZSR do 15.11.2023 (vrdtane) k Ziadostiam

AIN a ATP

Pri kategorizovanych liekoch nie je zohladnené€ ich mozné ndsledné vyradenie zo ZKL

Zahrnuté sud origindline lieky registrované EMA k 11/23
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Graf 4. Podiel kategorizovanych a nekategorizovanych originalnych liekov (brandov) z celkového poctu liekov
registrovanych EMA, pri diagnézach s najvyssou umrtnostou na Slovensku
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL, EMA, Eurostat

Zahrnuté su origindlne lieky s rozhodnutim MZSR do 15.11.2023 (vrdtane) k zZiadostiam AIN a A1P

Pri kategorizovanych liekoch nie je zohladnené ich mozné ndsledné vyradenie zo ZKL

Zahrnute su origindlne lieky registrované EMA k 11/23

Poradie bublin zodpovedd zlava doprava poradiu v umrtnosti podla diagnozy v SR. Poradie pricin dmrtia je prevzaté z publikdcie: State of Health in the EU - Slovensko -
Zdravotny profil krajiny 2021. OECD, 2021
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Graf 5. Uspesnost konani podl'a zaradenia lieku do ZKL Graf 6. Dlzka trvania konani (do rozhodnutia MZ SR)
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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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mobile.pharminapps.sk

Hladat v kategorii
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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

D 15.10.2021

Referencovanie cien liekov >
Dnes bolo vyhlasené konanie vo veci porov

2Ed\DIY  11.10.2021

B O BH % &

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, 11/2023. Pharm-In, 2023. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.sk.
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