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[ Téma vydania: Alergoldgia a imunoldgia }

V druhom tohtoro¢nom vydani Pharm-InSIGHT sa okrem Standardnej Uvodnej casti venovanej novym schvalenym liekom zameriame
na spotrebu liekov a vydavky na lieky, ktoré su zaradené v ZKL s preskripénym obmedzenim ALG (t.j. alergoldg, imunoldg) na zaklade
poslednych dostupnych déat za @Q3/2023. Udaje o spotrebe podla $pecializacii lekdrov NCZ| nezverejiiuje, takze pri predkladanych
analyzach je potrebné zohladnit to, Ze niektoré lieky mozu predpisovat aj ini Specialisti. Pripravili sme viacero zaujimavych pohladov
nielen na spotrebu tychto liekov, ale aj na vyvoj cien liekov a doplatkov pacientoy, Ci vek liekov a prehlfad TOP diagndz pri liekoch

s preskripcnym obmedzenim ALG.

Konania o zaradeni novych liekov do ZKL

Tabulka 1. Nové originalne lieky schvalené CHMP v januari 2024

Exblifep Cefepime/enmetazobactam — Advanz

Ryzneuta Efbemalenograstim alfa — Evive Biotechnology

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 januari 2024

Orphan/ATMP

Finlee Dabrafenib Orphan Novartis

Veoza Fezolinetant — Astellas

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 A1N) v januari 2024

ID konania
31537 2176E tgggws 7,9 mg makke Voklosporin Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.
31505 3596E Tibsovo 220 o e vozidenib Les Laboratoires Servier
31544 7484C ﬁgggﬁ'fé%f r:ggog\fgr”a“r:?et E Hydrokortizon Diurnal Europe BY.
31523 5238E Eylea 114,3 mg/ml, injekcny Aflibercept Bayer AG
31547 7485C ﬁgggﬁf;cﬁ% aggatcglgtn:’e Hydrokortizon Diurnal Europe BY.
| 31548 7486C égggﬁllié%r?ﬂl Eag(;’?vna%laél;ti\e/ Hydrokortizon Diurnal Europe B.V. J

MAH: Marketing Authorisation Holder

Tabulka 4. Rozhodnutia o zaradeni originalnych liekov do ZKL (ziadosti AIN) vydané v januari 2024

26927 2038E ?gazl?[yo/ls(mo 120 mg/ml injekcny Faricimab Roche Registration GmbH.
LUMYKRAS 120 mg filmom :
| 27418 9393D obalené tablety Sotorasib Amgen Europe B.V. )

MAH: Marketing Authorisation Holder
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Spotreba liekov a vydavky na lieky s preskripcnym
obmedzenim alergolog/imunolog

Objem odhadovanych vydavkov zdravotnych poistovni na lieky uréené na predpis alergolégom/imunolégom (aj v kombindcii s inymi
odbornostami) za MAT Q3/2023 medziro¢ne vzrastol o 11%, spotreba v pocte dni lieCby vzrastla o takmer 3%. Letné mesiace (3.
Stvrfrok) sa tak ako obvykle, vyznacuju poklesom spotreby liekov v porovnani' s predchddzajlcim 2. Stvrtrokom — odhadované vydavky
zdravotnych poistovni klesli o 5%, pocet dni lie¢by takmer o 20%.
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Graf 1. Vyvoj vydavkov zdravotnych poistovni na Graf 2. Spotreba preskripéne viazanych liekov
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Spracované podla aplikdcie Ex-Pend:; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL Spracované podla aplikdcie Ex-Pend:; zdroj udajov NCZI, MZ SR, SUKL
YTD: 1.-3. Stvrtrok YTD 3Q2023: 1.-3. stvrtrok; DOT - days of treatment, dni liecby
ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia
alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia

Podiel generik na spotrebe v alergoldgii/imunoldgii je vyrazne nizsi ako v priemere pri liekoch bez ohladu na preskripcné obmedzenie
(priblizne 0 15 % vo vydavkoch ZP a 19% v dnoch liecby), ¢o zrejme suvisi s nizSou dostupnostou generickych alternativ v tejto

oblasti. V rebricku liekov s preskripcnym obmedzenim ALG vedie s velkym ndaskokom liek Kaftrio, medzi lieCivami je na prvom mieste
ATC skupina JO6BAO2 - Normalne ludské imunoglobuliny na iv. pouzitie. Tieto lieky vSak mozu predpisovat aj iné Specializacie
lekarov.

Graf 3. Vyvoj vydavkov ZP na preskripcne viazané lieky Graf 4. Spotreba preskripcne viazanych liekov s presk.
s presk. obmedzenim ALG podla pravneho zakladu obmedzenim ALG podla pravneho zakladu (DOT)
(odhad v EUR)
100% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 70%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%
1Q/2021 2Q/2021 3Q/2021 4Q/2021 1Q/2022 2Q/2022 3Q/2022 4Q/2022 1Q/2023 2Q/2023 3Q/2023 1Q/2021 2Q/2021 3Q/2021 4Q/2021 1Q/2022 2Q/2022 3Q/2022 4Q/2022 1Q/2023 2Q/2023 3Q/2023
MW Original W Generikum mOrigindl m Generikum
Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL
ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia
alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia DOT - days of

treatment; dni liecby
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Graf 5. TOP 10 liekov s presk. obmedzenim ALG podla Graf 6. TOP 10 lieCiv s presk. obmedzenim ALG podla
vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 3Q2023; odhad vydavkov zdravotnych poistovni (MAT 3Q2023; odhad
v EUR) v EUR)

KAFTRIO (ALG, TRN) _ JOBBA02 - Normélne ludské imunoglobuliny
XOLAIR (ALG, DER, TRN) _ RO7AX32 - Elexakaftor, ivakaftor, tezakaftol
HYQVIA (ALG, HEM, INF) _ RO3DXO05 - Omalizumab

ILARIS (ALG, REU) _ JO6BAO1 - Normalne ludské imunoglobuliny
FLEBOGAMMA DIF (ALG, DER, HEM, INF, NEU) [ LOAACOS - Kanakinumab
kawvoeco (aG, TRN) [ ROTAXO02 - Ivakaftor
TAKHZYRO (ALG) _ LO3AX - Iné imunostimulancié
IMUNOR (ALG, REU, TRN _
( ) RO7AX30 - Ivakaftor a lumakaftor
——
VO01AAQ2 - Travové pele

Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tidajov NCZI, MZ SR, SUKL Spracované podla aplikdcie Ex-Pend; zdroj tidajov NCZI, MZ SR, SUKL
ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia
alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia

Priemerna konecna cena liekov s preskripcnym obmedzenim alergoldg/imunoldg stupla za posledné tri roky o priblizne 15 eur: z 35
eur na 50 eur, ¢o zohladnuje zavadzanie novych, ndkladnejsich liekov do systému uhrad. KedZze umerne s cenou sa zvysSovala aj
Uhrada zdravotnou poistovnou, priemerny doplatok pacienta sa udrziaval na stabilnej drovni (do 5 eur).

Graf 7. Vyvoj vazeného priemeru konecnej ceny, uhrady zdravotnej poistovne a doplatku pacienta na mesaénu
lie¢bu liekmi zaradenymi do ZKL s preskripénym obmedzenim ALG
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Vazeny @ KC za mesacnu liecbu podfa DOT*

Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj tidajov NCZI, MZ SR, SUKL

KC - konecnd cena, DOP doplatok pacienta, DOT - days of treatment; dni liecby, MAT 3Q2023: 4.sStvrtrok 2022-3. Stvrtrok 2023

*Vdzenée priemery na mesacndu liecbu su vypocitané prostrednictvom cien, uhrad a doplatkov na 1 den liecby (DOT)

ALG: Specializacny odbor klinickd imunologia a alergologia a antiinfekénd imunologia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunoldgia a alergiologia
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Z analyzy vydavkov zdravotnych poistovni na lieky a ich spotreby z pohladu ich ,veku od prvej registrécie liecCiva“ vyplyva, Ze na
novsie lieky s PO pre alergoldéga/imunoléga zaradené v ZKL, t.j. ktoré boli zaregistrované pred menej ako 10 rokmi, vykazuju vydavky
za posledné 3 roky priblizne 30% podiel.

Graf 8. Podiel vydavkov zdravotnych poistovni na lieky s preskripénym obmedzenim ALG podl'a roku registracie
(odhad v EUR)
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Spracované pomocou aplikdcie Ex-pend. Pozndmka: zahrnuté su lieky s vykdzanou spotrebou
ALG: specializacny odbor klinickd imunoldgia a alergologia a antiinfekcnd imunoldgia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia

Graf 9. Vek origindlnych liekov v ZKL (podiel poctu ucinnych latok zaradenych liekov v ZKL podla roku registracie
liekov), zahrnuté su lieciva ktoré obsahuju lieky s preskripénym obmedzenim ALG
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Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL Pozndmka: zahrnuté s lieky s vykdzanou spotrebou
YTD 3Q2023: 1.-3. stvrtrok 2023
ALG: specializacny odbor klinickd imunoldgia a alergologia a antiinfekcnd imunologia alebo subspecializacny odbor pediatrickd imunologia a alergiologia
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V preskripénej praxi alergoldgov sa z hladiska vydavkov zdravotnych poistovni javia ako tri najndkladnejSie diagnézy bronchidlna
astma (zahfna prevazne alergicku bronchidlnu astmu, zmieSanu bronchialnu astmu a bronchidlnu astmu blizSie neurcenu), cysticka
fibroza (zahrna cysticku fibrozu s pfucnymi a Crevnymi prejavmi, cysticku fibrozu s pfucnymi prejavmi a cysticku fibrézu blizsie
neurcenud) a vazomotorickd a alergicka nadcha (zahfna alergicku rinitidu zapriCinenu pefom a inu alergicku rinitidu).

Graf 10. TOP 10 diagndz podla vydavkov ZP na lieky s preskripcnym obmedzenim ALG (odhad, 2022)

C91-Lymfocytové leukémia L20-Atopicka dermatitida

J44-Ina chronickd obstrukéna choroba plic
D80-Imunodeficit s prevahou nedostatku protilatok

\ J4S'Br0nchia’|na astma

J30-Vazomotoricka a alergickd nadcha (rinitida)

D83-BeZny premenlivy imunodeficit

E85-Amyloiddza

D84-Iny imunodeficit

E84-Cysticka fibrdoza

Spracované pomocou aplikdcie Ex-Pend; zdroj tdajov NCZI, MZ SR, SUKL

(0]

O] PRECEDENT i mecmn
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KLUCOVE SLOVA oBLAST PREDMET LIEK

[ Hladat kli¢ové slovo ] [ - Akékolvek - VJ [ - Akykolvek - VJ [ Vyhladajte liek

—
Vysledky vyhladdvania (J Zobrazit len oblibené (] Zverejnené len pre organizaciu verejnené pre vietkych Zrusit filter Zobrazuje sa 1 - 10 zo 268 zéznamov ‘ BB Nastavit tabulku ‘
B —

Ciatol Zverejnenie
< Obla: % Predmet < Preceden: s s s
blast d ° i dokumentu dokumentu

4 FE analyza + Specifikacia Lie
Ht
Hladat Hladat Hladat Hladat

pharminapps.sk/aplikacie/precedent

VSetky prava vyhradené. Pharm-In, spol. s r. o., City Business Center V, Karadzi¢ova 16, 821 08 Bratislava



PHARM'I"SIGHTnewsleHer PHAR[\/\—ln®

Consulting & more

Februar 2024

Maria, vitajte v mobilnej
aplikacii Pharm-In Apps!

Mobilna aplikacia Pharm-In Apps

Majte informacie o liekoch vzdy poruke!

Of-A0
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mobile.pharminapps.sk

Hladat v kategorii

3 ©

Zakladné udaje Cena a uhrada

Pharm-Info Zobrazit vSetko

CCHEREN 22.10.2021

Priprava novely zakona 363/2011 >

MZ SR dnes na svojej stranke zverejnilo nasle

BZED 15.10.2021

Referencovanie cien liekov >
Dnes bolo vyhlasené konanie vo veci porov

==\l 11.10.2021

B O B % &

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.
Spoésob citovania: Pharm-InSIGHT newsletter, 02/2024. Pharm-In, 2024. Vydané ako elektronicka publikacia, www.pharmin.sk.
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