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Anul acesta, indicatorul Patients W.A.lL.T. a acoperit 37 de tari,
Inclusiv toate cele 27 de state membre ale UE

Indicatorii masoara disponibilitatea, disponibilitatea limitata si timpul pana la datele rambursarii la
nivel local

Clarificari metodologice din partea echipei de proiect IQVIA:

Indicatorul Patients W.A.L.T. (Waiting to Access Innovative Therapies - in asteptarea
accesului la terapii inovatoare) se deruleaza din 2004 in formate in continua evolutie si
este cel mai amplu studiu european privind disponibilitatea medicamentelor inovatoare
si perioada de timp pana la accesul pacientilor la aceste medicamente.

Acesta prezinta un set de indicatori cheie de performanta (KPI) privind mediul
european de acces la medicamente inovatoare clasificate in 5 tipuri de medicamente
(toate medicamentele, medicamentele oncologice, toate medicamentele orfane,
medicamentele orfane non-oncologice si terapiile combinate) pentru a arata cum sunt
prioritizate diferitele segmente ale pietei Si cum variaza peisajul accesului pe piata.

Graficele din acest raport includ date din 37 de tari (27 din UE si 10 din afara UE),
oferind o imagine completa a disponibilitatii la nivel european. Sunt incluse informatii
despre cele 168 de medicamente inovatoare cu autorizatie centralizatd de punere pe
piata din perioada 2018-2021, cu o intarziere de un an pentru a permite tarilor sa
includa aceste medicamente pe lista publica de medicamente compensate, ceea ce

inseamna ca datele referitoare la disponibilitate sunt date exacte valabile la 5 ianuarie @ 3 7 1 68 4
2023. Prin urmare, aceasta perioada include pandemia de COVID-19. Desi pandemia -0 (

nu are un impact semnificativ in acest studiu, impactul continuu asupra lansarii pe piata tari medicamente ani de
a fost demonstrat prin alte studii. europene inovatoare cohort3
Asociatiile locale ale industriei farmaceutice furnizeaza informatiile direct catre IQVIA si ('18-'21)
EFPIA, iar metodele acestora sunt acum incluse in anexa pentru a asigura Bl Date disponibile Date indisponibile / incluse

transparenta totala a studiului.
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Indicatorul WAIT 2022:
7/ KPI pentru 5 cohorte de medicamente

Studiul din acest an include timpul median mediu pana la
disponibilitate

& -~45 O,

Rata medie de Timpul mediu pentru ca un nou
disponibilitate in UE in medicament sa fie disponibil pe
2022 fatd de 47% in piata europeana este cu 6 zile

’ mai mare decat in studiul

studiul anterior :
anterior

Decalajul de acces intre

rhf\) tara situata la nivelul cel ﬁ—@ <O,3%

I mai inalt si cea situata la Dintre produse sunt
nivelul cel mai de jos este rambursate dup3 mai
de 83%0 in cohorta de mult de 4 ani

4 ani side 80% pentru
termene mai lungi

Sursa: Indicatorul EFPIA Patients WAIT (2022 si 2023)

Acoperirea datelor

Acoperire completa a datelor pentru 31 din
cele 37 de tari incluse

Componenta studiului

Include mai putine medicamente orfane
si medicamente combinate decéat studiul
anterior

Disponibilitate
limitata

1 din 3 medicamente disponibile are o
disponibilitate limitata

Disparitatile de acces

persista intre tarile din Europa de
Nord/Vest si cele din Europa de Sud/Est

Medicamentele orfane

au cea mai mare durata de timp pana la
rambursare dintre toate segmentele studiate
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Cuprins

Faceti clic pe hyperlink-uri pentru a naviga catre
indicatori specifici

+ Rezumatul studiului

+ Indicatorii Patients W.A.IL.T.
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Prezentare generala (toate produsele)

Oncologie
Medicamente orfane

Medicamente orfane non-oncologice

Terapii combinate

Comparatii istorice si perioada extinsa

+ Anexa si metodologie detaliata
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Studiul W.A.L.T. a evoluat si intra in al 19-lea an de desfasurare

Indicator de lunga durata si unul dintre cele mai mari seturi de date privind disponibilitatea
medicamentelor in Europa

EFPIA a solicitat ca IMS Health sa
intocmeasca o baza de date care sa poata fi
utilizata pentru a analiza intarzierile in ceea
ce priveste accesul la medicamente pe piata

IGERLE

HT
APPLIED.

EFPIA Patients W.A.LT.

—  din Europa. Aceastd baza de date a fost THE VALUE OF INOVATION e Indicator 2021 Survey
v elaborata semestrial, oferind o analiza de y Th% Patiaats WALT. Inestox : > i

E referinta a orizontului de timp necesar pentru N\ PICKAERT

p— N

procesele de stabilire a preturilor si
rambursare dupa acordarea APP.

Patients W.A.L.T. inseamna
Loacientii asteapta sa aiba

acces la terapii inovatoare”, :
fiind acronimul de la:

2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010
2011
2012
2013
2014
2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023

Waiting to
Access
Innovative |
Therapies — e

lipsei de disponibilitate/intarzierilor de acces

Surse: https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf; https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf
https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/; https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator update-july-2022 final.pdf =7 = | QV | /_\



https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf
https://www.efpia.eu/media/412747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-030419.pdf
https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/
https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

Studiul se bazeaza pe conceptul central de "disponibilitate™
Definitia disponibilitatii

L€ . .
Includerea unul medicament

aprobat la nivel central pe lista de
rambursare publica intr-o tara 3)

Termenul "disponibilitate” Daca este cazul, se iau in considerare aspecte precum schemele de
este utilizat pe tot parcursul acces facilitat, restrictiile privind linia de tratament sau listele de

acest.ui StUdiUU pentru a medicamente compensate. Cu toate acestea, nu exista o corelatie cu
permite o masurare utilizarea/gradul de adoptare a medicamentelor.

standardizata in 37 de L L ..

seETE de eSEEE Nuantele specifice fiecarei tari trebuie discutate cu asociatiile locale

sau direct cu EFPIA pentru a asigura interpretarea corecta a datelor;
pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati anexa.

=IQVIA



Datele din studiu

In functie de anul autorizatiei de punere pe piata

168 46 61 44
100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

15

16

21
51 12

Toate produsele Onco Orfane Orfane
non-onco

Nota: Cifrele pot suferi modificari fata de cele din anul precedent din cauza retragerilor de produse.

Terapii
combinate

2018

Definitii

Toate produsele

Medicamente
orfane

Oncologie

Produse
combinate

Produse cu autorizatie
centralizata de punere pe piata;
sursa: EPAR (rapoarte publice
europene de evaluare) ale
EMA (Agentia Europeana
pentru Medicamente) (ultima
accesare in noiembrie 2022)
Statutul de medicamente orfane (OMP), EMA

Produse oncologice desemnate folosind
definitia IQVIA MIDAS Oncology: L1 & L2 &
V3C & Revlimid & Xgeva & Proleukin &
Pomalyst

Produsele combinate includ orice produs cu
mai mult de o molecula, inclusiv combinatii de
produse originale de marca / generice in doze
fixe. Nu exista combinatii cu doze libere
incluse n studiu
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Rezumatul studiulul

Metodologia completa si definitiile pe tari sunt disponibile in anexa la raport

Parametri de

masurare
Indicatorul Patients W.A.L.T. Indicatorul
prezinta 2 parametri principali de masurare
pentru medicamentele noi (si anume
medicamente care includ o substanta care nu
a fost disponibila anterior in Europa) in cadrul
unei cohorte pe 4 ani:

1.) Rata de disponibilitate, masurata prin
numarul de medicamente disponibile pentru
pacienti n tarile europene. Pentru majoritatea
tarilor, acesta este punctul in care produsul intra
pe lista de rambursare (acest lucru nu indica
neaparat gradul de adoptare/utilizare).

2.) Timpul pana la disponibilitate*, care
masoara timpul mediu dintre acordarea
autorizatiei de punere pe piata si disponibilitate,
insemnand numarul de zile de la data autorizatiei
de punere pe piatd pana la data finalizarii
proceselor administrative ulterioare autorizarii de
punere pe piata (indiferent daca perioada este

atribuitd companiilor sau autoritatilor competente).

medicament s& devina disponibil intr-o anumita tara. » LA = Disponibilitate limitata (limited availability)

Descriere

Rambursare integrala prin intermediul
unui sistem national de rambursare

Definitia disponibilitatii

Rambursare automata integrala prin
bugetul unui spital (de exemplu,
sistemul nordic)

Status

Rambursare limitata la subpopulatii
specifice ale indicatiei aprobate
Rambursare limitata la nivel national la
0 anumita baza de pacienti desemnati _ -
(pacienti individuali) ~ Disponibil
Rambursare limitata in timp ce se limitat (Amarcat
asteapta o decizie (in cazul in care LA™)
sistemul permite acest lucru)
Disponibilitate printr-un program
special (de exemplu, scheme de acces
facilitat)
Disponibil numai pe piata privata, pe Dlseonlbl_l

. o ’ doar in regim
cheltuiala pacientilor .

Nerambursat sau nerambursat in
asteptarea unei decizii

Indisponibil

Note si mentiuni

Sursa de informatii: Asociatile membre EFPIA, care fie
consulta informatiile disponibile din surse oficiale, fie
colecteaza informatiile direct de la companiile membre
sau, in unele cazuri, utilizeaza datele IQVIA privind
vanzarile.

Exceptii locale privind punerea pe piata: Tarile in care
datele locale de autorizare a punerii pe piata sunt utilizate
pentru a calcula timpul pana la disponibilitate sunt: Bosnia
si Hertegovina, Macedonia, Serbia, Elvetia si Turcia.

Caracterul complet: Asociatiile din unele tari nu au
transmis seturi complete de date. Tarile cu seturi de date
substantial limitate sunt: Albania (33% complet), Bosnia
(49% complet), Croatia (45% complet), Cipru (59%
complet) si Macedonia (56% complet). Acest lucru este
notat pe slide-uri cu un asterisc (*).

Calcule medii: Mediile UE mentionate sunt medii pentru
cele 27 de state membre ale Uniunii Europene. Acesta
este al doilea an in care Cipru, Malta si Luxemburg
participa la studiu.
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1. Prezentare generala (toate

produsele) —

Indicatori:

1.1. Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii
1.2. Rata generala de disponibilitate

1.3. Rata de disponibilitate completa

1.4. Defalcarea disponibilitatii

1.5. Timpul de la aprobarea centrala pana la

1.6. Timp pana la disponibilitate
1.7. Timpul median pana la disponibilitate

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



oate produsele

Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii (2018- 2021)

Disponibilitatea totala in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de medicamente disponibile (pentru
majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista de rambursaret), pentru
pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023, defalcata in functie de anul in care produsul a primit APP in

Europa.
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Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%) fn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. Nuantele specifice fiecarei tari sunt enumerate in anexa. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identifica = = I
medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele n situatii speciale —= Q V I /—\



oate produsele

Rata generala de disponibilitate (2018-2021)

Rata de disponibilitate, masurata prin numarul de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023. Pentru maijoritatea tarilor, acesta este punctul in care produsul intra pe lista de
rambursareT, incluzand produsele cu disponibilitate limitata.
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B Disponibilitate

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu qxceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identifica medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in —
conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale - = I Q V I /—\
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oate produsele

Rata de disponibilitate completa (%, 2018-2021)

Rata de disponibilitate completa arata proportia de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista de
rambursareT), fara nicio restrictie pentru populatia de pacienti sau prin intermediul schemelor de acces facilitat,
care au crescut semnificativ in ultimii ani si care nu au fost intotdeauna surprinse in raspunsurile la studiu.
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B Disponibilitate complets Disponibilitate limitata

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%), disponibilitate limitata (}7% din produsele disponibile ) Regatul Tarilor de Jos nu a transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca
disponibilitatea limitata (limited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestei tari. tln majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt

acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. *n Spania, analiza WAIT nu identifici medicamentele care sunt accesibile - -
mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale = I Q V I /—\



Stratificarea disponibilitatii (%, 2018-2021)

Stratificarea disponibilitatii reprezinta componenta medicamentelor disponibile pentru pacienti in tarile
europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine
accesul pe lista de rambursareT). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate pentru a oferi o imagine

completa.
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I Disponibilitate completa

Media Uniunii Europene: 76 de produse disponibile (45%), Toate limitata (14% din produsele disponibile). Regatul Tarilor de Jos nu a transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca disponibilitatea

limitaté (limited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestei tari. tin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de

sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea s& nu fie reprezentativa. **in Spania, analiza WAIT nu identifica medicamentele care sunt accesibile mai devreme, — | Q V I /_\
in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale —
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oate produsele

Timpul de la aprobarea centralizata pana la disponibilitate (2018- 2021)

Timpul de la aprobarea centralizata pana la disponibilitate reprezinta numarul de zile dintre data autorizatiei de
punere pe piata si data la care produsele sunt disponibile pentru pacientii din tarile europene (pentru majoritatea,
acesta este momentul in care produsele obtin accesul pe lista de rambursareT). Data autorizatiei de introducere pe

piata este data autorizarii centralizate la nivelul UE.

1,800 - -
1,600 A 1351
1,400 - ] N
1,200 - 811 gy 827 9%4, 918
/q-)\ 1,000 A N . o1 581 595 @29 702 705 -I D
— 800 H 518 546 o4 BN == " 590 |y 674
- 456 507 508 567 578 ]
N 399 Ao 499 . 542 553
N 600 1 407 432 436 443 B B N B D ) l
301 320 328 329 A L ™ B B | 1
Q. 400 191 (@) @) l
E 20047 ¢ = 1 1 J l l l |
£ ™4 e O Y S B | | | |
l— 0 L i 1 | J
-200 H ‘
-400
g g g g s g g g 3 I PP gL gEggoegcsCc g s € g 8 € C C 8 8
c = © = = < [ I = C c c o = c c c Q c c O © = O [S] c c C =
S 8 3 © £ 2 < 8 £ & ¢ ¢ 3 % ¢ § 6 &8¢ & &8 s S 6 S © o6 a 08 8 = =5 g c I
EEZZZS 22D ? st e o0 2 22 82228358 zc 25328235 9 € =
= o < 0 0O =« £ & o W ) (@) * w < o T o = 53 2 9 8 n = 5 o EJ o
L = Fowo3 Z x * * * n SL o o
O 5 s o
(a) — 3
Medicamente disponibile / 127132 | 100 | 103 [ 111 | 90 [ 105 49 79 122 95 | 46 | 99 [112] 31 85 |57 | 21| 7265|3252 | 26 98 | 90 [ 74 | 56
168 127|132 100 | 103 [ 111 | 88 | 105 73| 91| 76 | 39| 96 | 93 | 30 85 |56 | 20| 72 [ 63| 31|52 | 26 98 | 56 | 56 | 56
Date transmise / 168 !
I Upper Quartile Lowser Quartile | Maximurn / minindum = Medizn Mean (mean days)

Media Uniunii Europene: 517 zile (medie %) (Nota: Malta nu este inclusa in media UE27 deoarece au fost transmise in total doar 2 date tin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaz cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, Fl, NO,
SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **Pentru Franta, timpul pana la

disponibilitate (508 zile, n=93 date transmise) include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a pretului este, de obicei, mai lung. ***In Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferé acces nainte de autorizarea
punerii pe piata, dar nu este inclus in aceasta analiza si ar reduce numarul total de zile pentru un mic subset de medicamente. = | Q v I /_\ 13



Observatii che
Sumar (medii UE27)

ie

Toate
produsele

Rata medie de
disponibilitate

45%

(47% in 2021)

517
Zile

(511 zile in 2021)

Timpul mediu
pana la
disponibilitate

Orfan non-
oncologic

Terapie
combinata

Oncologie

39%

(37% in 2021)

39%

(35% in 2021)

50%

(54% in 2021)

50% ‘

(59% in 2021)

625
Zile

(636 zile in 2021)

626
Zile

(587 zile in 2021)

426
Zile

(407 zile in 2021)

526
Zile

(545 zile in 2021)

Perspective cheie
[

Rata de disponibilitate y

[
Timp panala
disponibilitate .

Accesul pacientilor la medicamente inovatoare variaza foarte mult in Europa, cu o diferenta de
>80% intre tarile din nordul si vestul Europei si respectiv cele din sudul si estul Europei

Rata medie de disponibilitate Tn Europa s-a deteriorat usor fata de anul trecut

Perioada medie de timp dintre autorizarea punerii pe piata si accesul pacientilor poate varia cu un
factor mai mare de 7x In Europa, de la 4 luni la 28 de luni (aprox. 2,5 ani)

Chiar si in cadrul unei tari exista o mare variatie in ceea ce priveste viteza de acces a pacientilor la
diferite produse. Adesea, nivelul de variatie in interiorul unei tari este mai mare decét intre tari

Multe tari cu o disponibilitate redusa a datelor apar la un nivel ridicat in cadrul indicatorului, dar este
important sa se tind seama de numarul mic de medicamente disponibile pe care il reprezinta
aceasta cifra

Explicatii ale codului de culori
si simbolurilor:

Culoarea textului indica pozitia relativa fata
de media actuala (2022) a UE (semnificativ
mai mare decéat media actuala a UE /
semnificativ mai mica decat media actuala a
UE)

Culoarea sagetii indica schimbarile
semnificative fata de media UE anterioara
(2021) (imbunétatire semnificativa fata de
anul anterior #%/ deteriorare semnificativa
fata de anul anterior 43)

Calcule medii:

Doar o diferenta de +/- 5% (~30 de zile) este
considerata o schimbare semnificativa si,
prin urmare, este evidentiata

Malta nu este inclusa in media UE27 pentru

timpul pana la disponibilitate, deoarece au
fost transmise doar 2 date in total

=IQVIA
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2. Medicamente oncologice

Indicatori:

2.1. Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii
2.2. Rata de disponibilitate

2.3. Rata de disponibilitate completa

2.4. Stratificarea disponibilitatii

2.5. Timp pana la disponibilitate

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



Oncologie

Disponibilitatea medicamentelor oncologice in functie de anul
aprobarii (2018- 2021)
Disponibilitatea totala in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de medicamente disponibile pentru

pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care
produsul obtine accesul pe lista de rambursareT), in functie de anul in care produsul a primit APP in Europa.
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Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaz cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sé nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in - =
conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale — I Q V I /—\
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Oncologie

Rata de disponibilitate a medicamentelor oncologice (2018-2021)

Rata de disponibilitate, masurata prin numarul de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023 fata de cele aprobate la nivel european. Pentru majoritatea tarilor, acesta este punctul in
care produsul intra pe lista de rambursareT, incluzand produsele cu disponibilitate limitata.

46 45
41
O 40 - 38 38 37
(%2]
S i
5 ¥ S 32 3
o 30 A 29 29 29
Q 26 26
ke 98% 21 19
m 89%
S 20 B83%]83% 800 18 18
76%[76%%, o0 00 16
S 15 A ¢ O7967%165% 63051 6396 63% 14
S 57%|57% R, .,
2 52%)] 52% oA 50% 48%]48% 1601
10 - BL41%[399%]30% 8
35%
0% S 5 4 4 4
S 1 17%]17% 3 3 1
11%]11%E 90,1l 9% W 9% 79, 7% 204
O_ul.g.g.@gg9.99g.g.ggQgg.@gsug.@e.gggg.9.@.9.9.9.9.9.9;2.9.99
9 ¢ © &£ ® = £ B E 9 § 8B g 3 g @ g 2 £ g & € £ g & @ & € £ £ ¢ ¢ ¢ O c c g
— = O 5 = = o =
c g >3 =8 § c g 208 s g2 3 ¢ osc o0 os 2L s s S 33538 8 =
w £ WO T S < L O O x5 = o9 v 5§ 2 v & 3 F¥ £ v £=3585 8% w o = o F Z o
s 2 c L £ i 2 5 2 »n @ -2 : » 2 g £ o=
° 0 3 3 * 2 g = - o
s =
o o — *
<
[ ] Disponibile
Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%) in majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, Fl, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in — I QVI /\ .

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale



Oncologie

Rata de disponibilitate completa a medicamentelor oncologice
(%, 2018-2021)

Rata de disponibilitate completa arata proportia de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista de
rambursaret) fara nicio restrictie pentru populatia de pacienti sau prin intermediul schemelor de acces facilitat,
care au crescut semnificativ in ultimii ani si care nu au fost intotdeauna surprinse in raspunsurile la studiu.
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Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitata (36% din produsele disponibile). Tarile de Jos nu au transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca disponibilitatea
limitata (fimited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestor tari. tIn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de
sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identifica medicamentele care sunt accesibile mai devreme, - = I Q V I /\ 18

in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale



Oncologie

Stratificarea disponibilitatii medicamentelor oncologice (%, 2018-
2021)

Defalcarea disponibilitatii reprezinta componenta medicamentelor disponibile pentru pacienti in tarile europene
la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe
lista de rambursaret). Aceasta include toate statusurile medicamentelor pentru a oferi o imagine completa a

disponibilitatii cohortei studiate.
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Media Uniunii Europene: 23 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitata (je% din toate produsele oncologice). Tarile de Jos nu au transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca
disponibilitatea limitata (limited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestor tari. tIn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt

acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. *In Spania, analiza WAIT nu identifici medicamentele care sunt accesibile —
mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale —= | Q V I /_\



Oncologie

Timp pana la disponibilitate pentru medicamentele oncologice (2018-
2021

Timpul pana la disponibilitate reprezinta numarul de zile dintre data autorizatiei de punere pe piata si data la
care produsele sunt disponibile pentru pacientii din tarile europene (pentru majoritatea, acesta este momentul in
care produsele obtin accesul pe lista de rambursare®). Data autorizatiei de punere pe piata este data autorizarii
centralizate la nivelul UE in majoritatea tarilor, cu exceptia tarilor indicate cu caractere italice, unde au fost folosite

datele lpcale de autorizare. Datele sunt corecte pana la 5 ianuarie 2023.
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Media Uniunii Europene: 526 de zile (medie) fTn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaz cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare.
*Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **Pentru Franta, timpul pana la disponibilitate (485 de zile, n=23 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU,
pentru care procesul de negociere a preturilor este de obicei mai lung. ***In Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA ofera acces inainte de autorizarea punerii pe piata, dar nu este inclus in aceasta analiza si ar reduce numarul total — | Q v I /\

de zile pentru un mic subset de medicamente.
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Observatii che
Sumar (medii UE27)

Toate

produsele

Rata medie de
disponibilitate

45%

(47% in 2021)

517
Zile

(511 zile in 2021)

Timpul mediu
pana la
disponibilitate

ie

. Orfan non- Terapie
Oncologie : e
oncologic combinata
50% ‘ 39% 39% 50%
(59% in 2021) (37% in 2021) (35% in 2021) (54% in 2021)
526 625 626 426
Zile Zile Zile Zile

(545 zile in 2021) (636 zile in 2021) (587 zile in 2021) (407 zile in 2021)

Perspective cheie
[

Rata de disponibilitate

[
Timp panala
disponibilitate

Rata medie de disponibilitate Tn UE pentru medicamentele oncologice a fost cu 5% mai mare decéat
rata medie de disponibilitate pentru toate produsele in 2022, dar a scazut in comparatie cu 2021

Pentru al doilea an consecutiv, Germania este singura tara in care toate produsele oncologice sunt
disponibile 1n totalitate

Perioada medie de timp dintre autorizarea punerii pe piata si accesul pacientilor la produsele
oncologice variaza de la 3 luni la 30 de luni (>2,5 ani)

Timpul mediu pana la disponibilitate pentru produsele oncologice este cu 19 zile mai rapid decéat in
2021

Explicatii ale codului de culori
si simbolurilor:

Culoarea textului indica pozitia relativa fata
de media actuala (2022) a UE (semnificativ
mai mare decét media actuala a UE /
semnificativ mai mica decéat media actuala a
UE)

Culoarea sagetii indica schimbarile
semnificative fata de media UE anterioara
(2021) (imbunatatire semnificativa fata de
anul anteriorty/ deteriorare semnificativa
fatd de anul anteriort¥)

Calcule medii:

Doar o diferenta de +/- 5% (~30 de zile) este
considerata o schimbare semnificativa si,
prin urmare, este evidentiata

Malta nu este inclusa in media UE27 pentru

timpul pana la disponibilitate, deoarece au
fost transmise doar 2 date in total

=IQVIA
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3. Medicamente orfane

Indicatori:

3.1. Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii
3.2. Rata de disponibilitate

3.3. Rata de disponibilitate completa

3.4. Stratificarea disponibilitatii

3.5. Timp pana la disponibilitate

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



viediCamente offane

Disponibilitatea medicamentelor orfane in functie de anul aprobarii
(2018- 2021)

Disponibilitatea totala in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de medicamente disponibile pentru
pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care
produsul obtine accesul pe lista de rambursareT), in functie de anul in care produsul a primit APP in Europa.
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Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul

general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. *n Spania, analiza WAIT nu identifici medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in ==
conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale — | Q V I /—\



viediCamente orfane

Rata de disponibilitate a medicamentelor orfane (2018-2021)

Rata de disponibilitate, masurata prin numarul de medicamente orfane disponibile pentru pacienti fata de
numarul de medicamente orfane aprobate, in tarile europene, la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea tarilor,
acesta este punctul in care produsul intra pe lista de rambursaret, incluzand produsele cu disponibilitate

limitata.

61
60 A 55
3
50
S 50 A
8
o
Q. 40 -
)
o 30 - 29 29 28 28
S 90% 25 o4
0,
E 82% 79%[779% 22 22 21 21 21 20
20 A 2
g R d56% 5400 51% 16 14 13
01 48%|48%[4690] 46% o 12 11 10
10 - B 3696 36%[3496]349%] 34% | 3306 5
26%
2391219120061 5ol o 4 4 4 5 2 2 2
11%[10% 3% 3% 3% 0
O | 7% 7% M 5%
Ww e g o g o ¢ g ¢ 8 2F 8 6w e g s g s 38 g g s g C s g g
< = = T (8} = - = i =1 o = o
2 § S 5% 58 ¢ 288 8 8% 3¢ 80 2255 P& 6 ¢c 2 8c 8T &5 8L LS5 8 g 6 &
S = £ 5 £ =2 £ = 2 O < 5 8 38 > 8 5 £ 5 80 28 590 5> 2 = @ 35 =2 9 0 B 3
= g m < o0 9 g EDS 2 ® 5 @ 8 £ § S =T ¥ £ v 35 8 @& w F 3 2 a g =
0 @ (O] X [} s o a i (@] @] o ) —_ mn : U) L - < X o T
o c ¥ x o L zZz @ * &
= © S o = =
o o — ¥
<
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Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in - = I Q V I /\

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale
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viedicamente orfane

Rata de disponibilitate completa a medicamentelor orfane (%,

2018-2021)

Rata de disponibilitate completa arata proportia de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista de
rambursaret) fara nicio restrictie pentru populatia de pacienti sau prin intermediul schemelor de acces facilitat,
care au crescut semnificativ in ultimii ani si care nu au fost intotdeauna surprinse in raspunsurile la studiu.

61
O] |
7 60
3
g 50 1 10%
25%
O 40 H 32%
E 40%
’g 30 1 o 499 39% 33%
90% 68% 48% 450 43%
S 20 T 0 . A4% 9% 5%
2 75% 68% 33% 43%
60% 100%100% 19%
10 - B5100101% 67% 100% 9104 95% 90% ,
0,
32% S B /d56% Cig 57% LIL10096/85% T8% gy "o 71% 4 =% 75% 679
o
0 - 10% 155125% IO al5005L537a0 50, LD 0o Y 5300
W g 8 g ¢ g O 8 9 s 8 DG O U F P F S8 Y Y S F SO S PP T
o T 5 =S o B 9 BT < T T O < oD < c = S ¥ o c© =% O o ¢c
._%9%wmgg’wSG%B%gmam%m«soggmgmSGO“LEO
c g = = 5 g =2 = a O € =2 > > 8 5 £ 5§ 8 0O 2 8 2 9o > g2 = @ o
I Lz wm < 0o 9 ¢ 2 o @ & © § S = F £ v S [SEENTH v = 9
2 3 ) Y o O £ 2 S 6 o a = 5 2 3 9 7 W _
s & = E X S n Iz D)
S a | -
<

Disponibilitate limitata

I Disponibilitate completa

Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%), disponibilitate limitata (39% din produsele disponibile). Térile de Jos nu au transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca disponibilitatea
limitatd (limited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestor tari. ¥In majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, Fl, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de
sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme,

in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale

50%

1009 A

*Albania = ¢
*Bosnia
*Macedonia
Lituania
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Stratificarea disponibilitatii medicamentelor orfane (%, 2018-2021)

Stratificarea disponibilitatii reprezinta componenta medicamentelor disponibile pentru pacienti in tarile
europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine
accesul pe lista de rambursareT). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate a medicamentelor pentru a oferi

0 imagine completa.
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B Disponibilitate completa Disponibilitate limitata Disponibilitate doar pe piata privaté [l Indisponibilitate Datele nu au fost furnizate de asociatie

Media Uniunii Europene: 24 de produse disponibile (39%), disponibilitate limitata (12% din toate produsele orfane). Tarile de Jos nu au transmis informatii complete privind restrictile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca

disponibilitatea limitat (limited availability - LA)* nu este inclusa Tn datele acestor tari. tin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleazd cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt

acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea s& nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile e

mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale = | Q v I /—\ 26



viedicamente orfane

Timp pana la disponibilitate pentru medicamentele orfane (2018-2021)

Timpul pana la disponibilitate reprezinta numarul de zile dintre data autorizatiei de punere pe piata si data la
care produsele sunt disponibile pentru pacientii din tarile europene (pentru majoritatea, acesta este momentul
in care produsele obtin accesul pe lista de rambursaret). Data autorizatiei de punere pe piata este data
autorizarii centralizate la nivelul UE in majoritatea tarilor, cu exceptia tarilor indicate cu caractere italice, unde
au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte pana la 5 ianuarie 2022.
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Date transmise / 61 .
B Upper Quariile Lowrer Quartile Maximum / minimjum == Median Mean {mean days)

Media Uniunii Europene: 625 de zile (medie) (Nota: Malta nu este inclusd in media UE27 deoarece au fost transmise in total doar 2 date 1in majoritatea térilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, NO,

SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **Pentru Franta, timpul pana la

disponibilitate (653 de zile, n=36 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a pretului este, de obicei, mai lung. ***In Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA ofera acces inainte de

autorizarea punerii pe piata, dar nu este inclus in aceasta analiza si ar reduce numarul total de zile pentru un mic subset de medicamente. P | Q v I /_\ 27



Observatii cheie
Sumar (medii UE27)

Orfan non-
oncologic

Terapie
combinata

Toate produsele Oncologie

Rata medie

de 45% 50%

disponibilitat (47% n 2021) (59% n 2021)

39%

(37% in 2021)

39% 50%

(35% in 2021) (54% in 2021)

e
T 517 526 o6 T 426
disponibilitat Zile Zile Zile Zile

e (511 zile in 2021) (545 zile in 2021) (587 zile in 2021) (407 zile in 2021)

Perspective cheie
[

. . : I : o Lo A :
Rata de disponibilitate Rata medie de disponibilitate pentru medicamentele orfane este cu 6% mai mica decat media

pentru toate produsele

« In tarile ECE, rata de disponibilitate a medicamentelor orfane este de 11%, ceea ce reprezintad o
scadere de 10% fata de studiul de anul trecut si o scadere de 20% fata de 2018

[
Timp panala
disponibilitate

« Timpul mediu pana la disponibilitate pentru produsele orfane este cu aproape 4 luni mai lent decat
media pentru toate produsele

- Intarzierea medie intre autorizarea punerii pe piata si disponibilitatea pentru pacienti a
medicamentelor orfane poate fi de 3 luni in unele tari sau de 2,5 ani in altele

Explicatii ale codului de culori
si simbolurilor:

Culoarea textului indica pozitia relativa fata
de media actuala (2022) a UE (semnificativ
mai mare decat media actuald a UE /
semnificativ mai mica decat media actuala a
UE)

Culoarea sagetii indica schimbarile
semnificative fata de media UE anterioara
(2021) (imbunététire semnificativa fata de
anul anterior 8/ deteriorare semnificativa
fata de anul anteriortd)

Calcule medii:

Doar o diferenta de +/- 5% (~30 de zile) este
considerata o schimbare semnificativa si, prin
urmare, este evidentiata

Malta nu este inclusa in media UE27 pentru

timpul pana la disponibilitate, deoarece au
fost transmise doar 2 date in total
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4. Medicamente orfane non-
oncologice

Indicatori:

4.1. Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii
4.2. Rata de disponibilitate

4.3. Rata de disponibilitate completa

4.4, Stratificarea disponibilitatii

4.5. Timp pana la disponibilitate

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



de anul aprobarii (2018- 2021)

viedicamente orfane
Non-onco

Disponibilitatea medicamentelor orfane non-oncologice in functie

Disponibilitatea totala in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de medicamente disponibile pentru
pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care
produsul obtine accesul pe lista de rambursaret), defalcata in functie de anul in care produsul a primit APP in

Europa.
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Media Uniunii Europene: 17 de produse disponibile (39%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleazi cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in

conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale
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Rata de disponibilitate a medicamentelor orfane non-oncologice
(2018-2021)

Rata de disponibilitate, masurata prin numarul de medicamente disponibile fata de numarul de medicamente
aprobate, pentru pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea tarilor, acesta este punctul
in care produsul intra pe lista de rambursareT, incluzand produsele cu disponibilitate limitata.
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] Disponibilitate

Media Uniunii Europene: 17 de produse disponibile (39%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu ehxcept,ia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identifica medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in p_— I Q V I /\
conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale = -



Rata de disponibilitate completa a medicamentelor orfane non-
oncologice (%, 2018-2021)

Rata de disponibilitate completa arata proportia de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene
la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista de
rambursaret) fara nicio restrictie pentru populatia de pacienti sau prin intermediul schemelor de acces facilitat,
care au crescut semnificativ in ultimii ani si care nu au fost intotdeauna surprinse in raspunsurile la sondaj.
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| Disponibilitate completa Disponibilitate limitata

Media Uniunii Europene: 17 produse disponibile (39%), disponibilitate limitata (40% din produsele disponibile ) Regatul Tarilor de Jos nu a transmis informatii complete privind restrictiile pentru medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca

disponibilitatea limitata (limited availability - LA)* nu este inclusé in datele acestei téri. tin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, Fl, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt

acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile — I Q v I /\ 3
mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale - = -



Non-onco

Stratificarea disponibilitatii medicamentelor orfane non-
oncologice (%, 2018-2021)

Stratificarea disponibilitatii reprezinta componenta medicamentelor disponibile pentru pacienti in tarile europene
la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul obtine accesul pe lista
de rambursareT). Aceasta include toate tipurile de disponibilitate a medicamentelor pentru a oferi o imagine

completa.
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Media Uniunii Europene: 17 produse disponibile (39%), disponibilitate limitatd (12% din toate produsele orfane non-oncologice). Regatul Tarilor de Jos nu a transmis informatii complete privind restrictile pentru medicamentele disponibile, ceea ce

inseamna c& disponibilitatea limitata (limited availability - LA)* nu este inclusa in datele acestei tari. tIn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse

spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Térile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **in Spania, analiza WAIT nu identifici medicamentele —_— | Q v I /\ 13
care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale - = -



Timpul pana la disponibilitate reprezinta numarul de zile dintre data autorizatiei de punere pe piata si data la
care produsele sunt disponibile pentru pacientii din tarile europene (pentru majoritatea, acesta este momentul
in care produsele obtin accesul pe lista de rambursaret). Data autorizatiei de punere pe piata este data
autorizarii centralizate la nivelul UE Tn majoritatea tarilor, cu exceptia tarilor indicate cu caractere italice, unde

Timpul pana la disponibilitate pentru medicamentele orfane non-
oncologice (2018-2021)

au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte pana la 5 ianuarie 2023.
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44 34 | 31|26 |12 | 20|23 | 6 | 24 24 120|110 |10 | 14 |18 | 14 | 15|17 | 34| 8 | 13|23 | 7 |11 | 15| 6 4 | 18 4
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Date transmise / 44 :
I Upper Quartile Lowrer Quartile Mazimurn / mininum = Median Mean (mean days)

Media Uniunii Europene: 626 de zile (medie) (Noté: Malta nu este inclusd in media UE27 deoarece au fost transmise in total doar 2 date fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaz cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, NO,
SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. ,**Pentru Franta, timpul pana la

disponibilitate (695 de zile, n=26 de date transmise) nu include produsele din sistemul ATU pentru care procesul de negociere a prefului este, de obicei, mai lung. “*Jn Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA ofera acces inainte de

autorizarea punerii pe piatd, dar nu este inclus in aceasta analiza si ar reduce numarul total de zile pentru un mic subset de medicamente.
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Observatii cheie

Sumar (medii UE27)

Masura Toate produsele Oncologie

Rata medie
de 45%
disponibilit (47% n 2021)
ate
Timpul
mediu pana 517
o la Zile
disponibilit (511 zile in 2021)
ate

Orfan non-

oncologic

50% 39% 39%
(59% in 2021) (837% 1n 2021) (35% in 2021)
526 625 626
Zile Zile Zile
(545 zile in 2021) (636 zile in 2021) (587 zile in 2021)

Terapie
combinata

50%

(54% in 2021)

426
Zile

(407 zile in 2021)

Perspective cheie
[

Rata de disponibilitate

[
Timp panala
disponibilitate

Rata medie de disponibilitate pentru medicamentele orfane non-oncologice este cu 6% mai mica

decat media pentru toate produsele

Aproape un sfert dintre tarile studiate au avut acces la mai putin de 10% din toate produsele orfane

non-oncologice care au primit aprobare centralizata in 2021

Timpul mediu pana la disponibilitate pentru produsele orfane non-oncologice este cu aproape 4 luni
mai lent decat media pentru toate produsele, fiind segmentul cu cel mai lent timp de disponibilitate

Timpul pana la disponibilitate pentru medicamentele orfane non-oncologice in Europa poate varia

de la mai putin de 3 luni la peste 31 de luni

Explicatii ale codului de culori
si simbolurilor:

Culoarea textului indica pozitia relativa fata
de media actuala (2022) a UE (semnificativ
mai mare decat media actuala a UE /
semnificativ mai mica decat media actuala a
UE)

Culoarea sagetii indica schimbarile
semnificative fata de media UE anterioara
(2021) (imbunétatire semnificativa fata de
anul anterior 4§ / deteriorare semnificativa
faté de anul anterior®¥)

Calcule medii:

Doar o diferenta de +/- 5% (~30 de zile) este
considerata o schimbare semnificativa si,
prin urmare, este evidentiata

Malta nu este inclusa in media UE27 pentru

timpul pana la disponibilitate, deoarece au
fost transmise doar 2 date in total
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5. Terapii combinate

Indicatori:

5.1. Disponibilitate totala in functie de anul aprobarii
5.2. Rata de disponibilitate

5.3. Rata de disponibilitate completa

5.4. Stratificarea disponibilitatii

5.5. Timp pana la disponibilitate

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



erapircompinate

Disponibilitatea terapiilor combinate in functie de anul aprobarii
(2018- 2021)

Disponibilitatea totala in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de medicamente combinate in doza
fixa disponibile pentru pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este
momentul in care produsul obtine accesul pe lista de rambursaret), defalcata in functie de anul in care
produsul a primit APP n Europa.
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Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%) Produsele combinate pot include combinatii inovatoare de marca / generice. tin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU,
NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT - - I Q V I /\
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erapircompinate

Rata de disponibilitate a terapiilor combinate (2018-2021)

Rata de disponibilitate, masurata prin numarul de medicamente combinate in doza fixa disponibile pentru
pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023. Pentru majoritatea tarilor, acesta este punctul in care produsul
intra pe lista de rambursaret, incluzand produsele cu disponibilitate limitata.
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B Disponibilitate

Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%) Produsele combinate pot include combinatii inovatoare de marca / generice. in majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO,
SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu — I V I /\
identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale - = Q -
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erapircompinate

Rata de disponibilitate completa a terapiilor combinate (%, 2018-

2021)

Rata de disponibilitate completa arata proportia de medicamente combinate in doza fixa disponibile pentru
pacienti in tarile europene la 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care produsul
obtine accesul pe lista de rambursare) fara nicio restrictie pentru populatia de pacienti sau prin intermediul

schemelor bazate pe pacienti numiti, care au crescut semnificativ in ultimii ani si care nu au fost
surprinse in raspunsurile la sondaj.

22
A
3 2
o 11%

22% 12%
S 15
[0 7%
© 21% 21%
-
® 10 - 18%
S T » 42% 10%
100% 22%
100% 33%
g g1 Rao0% o Roav 100%
79%] 79%
5 A 64% 8296]909% 100% 100% 89% gyl 25%
o . 100%
e 67%) 8% 50%
= ° 75%
0 W g 8 8 8 8 8 § DO C 8 8 8 g S S 8 8 8 8 8 8§ 8 F 8 g8 s 8 g
—_ 4: o - — = — fm &) — [5) - =

= 5 £ 3 5583832 323 2E8 5859 8855 85 s 885 8§ 3

® £ > = = 2 €E E G 2 m O < L » = & 5 € 3 3 O 5 © £ o0 2 3 & o0 o 2

e 5 w £ 0 < o g s = o £ 5 =2 32 L 3 5 a 5 =2 O uW < 9

°o LL c X zZ o x O wn * *

= @ 35 o

S o 2

<

B Disponibilitate completa Disponibilitate limitata

Media Uniunii Europene: 11 de produse disponibile (50%), disponibilitate limitata (27% din produsele disponibile). Produsele combinate pot include combinatii inovatoare de medicamente de marcé/ generice; Regatul Tarile de Jos nu a transmis informatii
complete privind restrictiile la medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca LA* (disponibilitatea limitata) nu este luata in considerare in datele acestei téri.ﬂ“majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului la lista de rambursare, cu
exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea s& nu fie reprezentativa. **In Spania,
analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale
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Defalcarea disponibilitatii terapiilor combinate (%, 2018-2021)

Defalcarea disponibilitatii reprezinta componenta medicamentelor combinate in doza fixa disponibile pentru
pacienti in tarile europene la data de 5 ianuarie 2023 (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in care
produsul obtine accesul pe lista de rambursare®). Aceasta include toate statusurile medicamentelor pentru a oferi

o imagine completa a dlsponlbllltatn cohortei studiate.
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Disponibilitate limitata Disponibilitate doar pe piata privata Bl indisponibilitate Datele nu au fost furnizate de asociatie

Media Uniunii Europene: 11 produse disponibile (50%), disponibilitate limitatd (9% dintre toate produsele). Produsele combinate pot include combinatii inovatoare de medicamente de marca/ generice; Regatul Tarile de Jos nu a transmis informatii

complete privind restrictiile la medicamentele disponibile, ceea ce inseamna ca LA* (disponibilitatea limitata) nu este luata in considerare in datele acestei t,éri.ﬂ"majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea accesului la lista de rambursqre, cu
exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania,
analiza WAIT nu identifica medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale
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Timpul pana la disponibilitate pentru terapiile combinate (2018-2021)

Timpul pana la disponibilitate reprezinta numarul de zile dintre data autorizatiei de punere pe piata si data la
care medicamentele combinate in doza fixa sunt disponibile pentru pacientii din tarile europene (pentru
majoritatea, acesta este momentul in care produsele obtin accesul pe lista de rambursaref). Data autorizatiei
de punere pe piata este data autorizarii centralizate la nivelul UE Tn majoritatea tarilor, cu exceptia tarilor
indicate cu caractere italice, unde au fost folosite datele locale de autorizare. Datele sunt corecte pana la 5

lanuarie 2022.
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Media Uniunii Europene: 426 de zile (medie) (Nota: Malta nu este inclusa in media UE27 deoarece au fost transmise in total doar 2 date. Produsele combinate pot include combinatii inovatoare de marca / generice 1in majoritatea tarilor, disponibilitatea

echivaleaza cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Téarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este

posibil ca disponibilitatea s& nu fie reprezentativd. **Pentru Franta, timpul pana la disponibilitate (357 de zile, n=13 date transmise) nu include produsele din sistemul ATU, pentru care procesul de negociere a preturilor este de obicei mai lung. ***In Regatul Unit, -

programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA ofera acces nainte de autorizarea punerii pe piata, dar nu este inclus in aceasta analiza si ar reduce numarul total de zile pentru un mic subset de medicamente. % | Q v I /_\
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Observatii cheie
Rezumat executiv (medii UE27)

Masura Toate produsele Oncologie

Orfan non-

oncologic

Terapie
combinata

Rata medie
de 45%
disponibilit (47% n 2021)
ate
Timpul
mediu pana 517
o la Zile
disponibilit (511 zile In 2021)
ate

50% 39% 39%

(59% 1n 2021) (37% 1n 2021) (35% 1n 2021)
526 625 626 t
Zile Zile Zile

(545 zile in 2021) (636 zile In 2021) (587 zile in 2021)

50%

(54% in 2021)

426
Zile

(407 zile In 2021)

Perspective cheie
@

Rata de disponibilitate

[
Timp pana la
disponibilitate

Rata medie de disponibilitate pentru terapiile combinate este cu 5% mai mare decat media pentru

toate produsele

Rata de disponibilitate pentru terapiile combinate ramane in mare parte in concordanta cu cea din
studiul anterior, in ciuda numarului mai mic de aprobari centrale (scadere de 50%)

Timpul pana la disponibilitate pentru terapiile combinate este cel mai rapid dintre toate segmentele,

cu o medie de ~14 luni fatd de ~17 luni pentru toate produsele

Pentru aproape 80% dintre toate tarile, timpul pana la disponibilitatea terapiilor combinate este mai

mic de 16 luni

Explicatii ale codului de culori
si simbolurilor:

Culoarea textului indica pozitia relativa
fata de media actuala (2022) a UE
(semnificativ mai mare decat media actuala
a UE / semnificativ mai mica decat media
actuala a UE)

Culoarea sagetii indica schimbarile
semnificative fata de media UE anterioara
(2021) (imbunatatire semnificativa fata de
anul anterior ¥% / deteriorare semnificativa
faté de anul anterior ¢§)

Calcule medii:

Doar o diferenta de +/- 5% (~30 de zile)
este considerata o schimbare semnificativa
si, prin urmare, este evidentiata

Malta nu este inclusa in media UE27 pentru

timpul pana la disponibilitate, deoarece au
fost transmise doar 2 date in total

=IQVIA
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6. Comparatii istorice si extinderea
analize G

Indicatori:

6.1. Comparatia disponibilitatii fata de studiile din anii anteriori (2020—
2022)

6.2. Comparatie a timpului pana la disponibilitate fata de studiile anii
anteriori (2020- 2022)

6.3. Disponibilitate totala in perioada extinsa in functie de anul aprobarii

© 2022. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



Comparatie a ratei de disponibilitate (studiul 2020 - studiul 2022)

Rata de disponibilitatet, masurata prin numarul de medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene la
5 ilanuarie 2023, comparativ cu rata de disponibilitate Tn studiile anterioare (comparabile). Cifrele se bazeaza pe
statisticile istorice publicate in cadrul indicatorilor, iar schimbarile majore se datoreaza adesea imbunatatirii
raportarii.

Delta in % disponibilitate (2021 fata de 2022)
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B Conhorta disponibila in 2020 (2016-2019) [l Cohorts disponibils in 2021 (2017-2021) [l Cohorta disponibila in 2022 (2018-2021)

Cresterile de <=5% nu sunt considerate semnificative din punct de vedere statistic i, prin urmare, sunt evidentiate cu gri. Not: Regatul Tarilor de Jos a corectat datele pe 2020 retrospectiv. fIn majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaza cu acordarea

accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, Fl, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date i, prin urmare, este posibil ca
disponibilitatea sa nu fie reprezentativa. **In Spania, analiza WAIT nu identificd medicamentele care sunt accesibile mai devreme, in conformitate cu Decretul Regal 1015/2009 al Spaniei privind medicamentele in situatii speciale e I Q V I /_\ 44



Comparatie a timpului pana la disponibilitate (studiu 2020 - studiu
2022)

Comparatia privind timpul pana la disponibilitate (cunoscut anterior sub denumirea de durata intarzierilor) reprezinta numarul de
zile dintre data autorizatiei de punere pe piata si data punerii la dispozitia pacientilor, comparativ cu studiile anterioare
comparabile. Cifrele se bazeaza pe statisticile istorice publicate in cadrul indicatorilor, iar schimbarile majore se datoreaza adesea

fmbunatatirii raportarii.
Delta in % disponibilitate (2021 fata de 2022)
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Cresterile de <= 30 de zile nu sunt considerate semnificative din punct de vedere statistic si, prin urmare, sunt evidentiate cu gri. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sé& nu fie

reprezentativa. **In Franta, unele produse inovatoare fara concurenti pot fi puse la dispozitie inainte de a fi autorizate pe piata in cadrul sistemului de autorizatii temporare. Deoarece acestea nu sunt luate in considerare in analiza, media pentru Franta ar fi mai I V I /\

micé. ***In Regatul Unit, programul de acces timpuriu la medicamente al MHRA oferé acces inainte de autorizarea punerii pe piatd, dar nu este inclus in aceasté analiza si ar reduce numarul total de zile pentru un mic subset de medicamente. 45



Disponibilitate totala in perioada extinsa in functie de anul
aprobarii (2014- 2021)

Disponibilitatea totala Tn perioada extinsa in functie de anul aprobarii reprezinta numarul de
medicamente disponibile pentru pacienti in tarile europene (pentru majoritatea tarilor, acesta este momentul in
care produsul obtine accesul pe lista de rambursare®), defalcata in functie de anul Tn care produsul a primit
APP. Aceasta prezinta datele suplimentare disponibile n cadrul setului de date Patients W.A.l.T. care nu sunt

incluse Tn cohorta standard de 4 ani.
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Interval aprobari din trecut (2014-2017) [l Aprobari in cohorta prezenta (2018-2021)

Media Uniunii Europene: 179 de produse disponibile (56%) fin majoritatea tarilor, disponibilitatea echivaleaz cu acordarea accesului pe lista de rambursare, cu exceptia DK, FI, LU, NO, SE, unde unele produse spitalicesti nu sunt acoperite de sistemul
general de rambursare. *Tarile marcate cu asterisc nu au completat un set integral de date si, prin urmare, este posibil ca disponibilitatea sé nu fie reprezentativa.
Nota: Asociatiile nationale efectueaza verificari ale produselor istorice pe baza celor mai bune eforturi, desi s-a observat ca schimbérile de statut nu au loc prea des. I Q V I /_\
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Anexa si metodologie
detaliata
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Metoda si disponibilitatea datelor

Procesul de selectie a produselor

1683> 399 > 231

Lista EMA Cohorta de studiu (8 ani) Cohorta din raport (4 ani)

Lista tuturor autorizatiilor istorice de
punere pe piata pentru medicamente de
uz uman si veterinar (Rapoarte publice
europene de evaluare), accesata in
noiembrie 2022

* Numai medicamente de uz uman

Produse cu anul de autorizare: 2014,

2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2021
Status Autorizat

Non-generic; non-biosimilar; fara vaccinuri
Sunt incluse combinatiile (ambele produse
pot fi deja aprobate anterior)

Se elimina ATCK, V si T*

Se elimina produsele cu o substanta
activa aprobata inainte de 2014
Produse combinate noi (sunt incluse
cele care contin substante active
deja aprobate)

Au fost excluse formularile noi

Sunt incluse noile indicatii ale
substantelor active deja aprobate,
care conduc la o autorizatie de
punere pe piata separata doar
pentru un medicament orfan

Tn cazul moleculelor cu mai multe
denumiri de la aceeasi companie, se
include doar o singura molecula

*Eliminarea excluderilor din clasa ATC: K = Solutii spitalicesti; V = Diverse, T = Diagnostic; definitia pentru Oncologie utilizata in toate capitolele = * L1&L2&V3C&Revlimid&Xgeva&Proleukin&Pomalyst

168

Medicamente din cohorta de 4 ani
2018 - 2021

Se exclud produsele care au fost
retrase recent inainte de analiza (2)

=IQVIA
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Produse incluse in studiu: aprobari 2018-2021 (n=168)

Abecma Copiktra llumetri |Mya|epta Rekambys Trecondi
Adakveo Crysvita Imcivree Mylotarg Retsevmo Trepulmix
Adtralza Daurismo Imfinzi Namuscla Rhokiinsa Trixeo Aerosphere
Adynovi Delstrigo Inrebic Nerlynx Rinvoq Trodelvy
Aimovig Doptelet Intrarosa Nexpovio Rizmoic Trogarzo
Ajovy Dovato Isturisa Nilemdo Roclanda Tukysa
Alofisel Dovprela Jemperli Nubega Rozlytrek Ultomiris
Alunbrig Drovelis/Lydisilka Jivi Nustendi Rubraca \VVaborem
Amglidia Elzonris Jorveza Obiltoxaximab SFL Rukobia Vazkepa
Arikayce liposomal Emagalitate Juluca Ocrevus Rxulti Verkazia
Enerzair Breezhaler /
Artesunate Amivas Zimbus Breezhaler Jyseleca Onpattro Rybelsus \Verquvo
Aspaveli Enhertu Kaftrio Ontozry Rybrevant \\Verzenios
Atectura Breezhaler / Bemrist
Breezhaler Enspryng Kesimpta Orladeyo Ryego Veyvondi
Ayvakyt Epidyolex Kigabeq Oxlumo Sarclisa Vitrakvi
Bagsimi Erleada Klisyri Ozempic Segluromet \Vizimpro
Beovu Evenity Koselugo Palynzig Sibnayal \Vocabria
Besremi Evkeeza Kymriah Pemazyre Skyrizi \VVOXz0go
Aerosfera Bevespi Evrenzo Lamzede Phesgo Sogroya \Vumerity
Biktarvy Evrysdi Leqgvio Pifeltro Spravato Vyxeos liposomal
Bimzelx Fasenra Libmeldy Pigray Steglatro Waylivra
Blenrep Fetcroja Libtayo Polivy Steglujan Xenleta
Braftovi Fintepla Lorvigua Ponvory Sunosi Xerava
Brukinsa Gavreto Luxturna Poteligeo Symkevi Xofluza
Byfavo Giapreza Mayzent Prevymis Takhzyro Xospata
Bylvay Givlaari |Mektovi Qinlock Talzenna Yescarta
Cablivi Hemlibra |Mepsevii Quofenix Tavlesse Zeposia
Calquence Hepcludex |Miniuvi Reblozyl Tecartus Zolgensma
Cibingo Idefirix |Mu|p|eo Recarbrio Tegsedi Zynrelef

* Drovelis si Lydisilka au fost tratate ca un singur produs in scopul acestei analize, deoarece existd mai multe autorizatii pentru aceeasi combinatie de substante active la aceeasi data
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Produse incluse in studiu pe segmente: aprobari 2018 - 2021

Medicamente oncologice (n=46)

Medicamente orfane (n=61)

Medicamente orfane non-

oncologice (n=44)

Terapii combinate (n=22)

Atectura Breezhaler / Bemrist Breezhaler

Aerosfera Bevespi

Biktarvy

Delstrigo

Dovato

Drovelis/Lydisilka

Enerzair Breezhaler / Zimbus Breezhaler

Juluca

Kaftrio

Nustendi

Phesgo

Recarbrio

Roclanda

Ryeqo

Segluromet

Sibnayal

Steglujan

Symkevi

Trixeo Aerosphere

Abecma Pemazyre
Alunbrig Pemazyre
Ayvakyt Phesgo
Blenrep Phesgo
Braftovi Pigray
Brukinsa Polivy
Calquence Poteligeo
Copiktra Qinlock
Daurismo Retsevmo
Elzonris Rozlytrek
Enhertu Rubraca
Erleada Rybrevant
Gavreto Sarclisa
Imfinzi Talzenna
Jemperli Tecartus
Kymriah Trecondi
Libtayo Trodelvy
Lorvigua Tukysa
Mektovi \Verzenios
Minjuvi Vitrakvi
Mylotarg \Vizimpro
Nerlynx \Vyxeos liposomal
Nexpovio Xospata
Nubega Yescarta

\Vaborem

\Vyxeos liposomal

Zynrelef

Abecma |Luxturna )
Adakveo IMepsevii Adakveo Libmeldy
Alofisel [Minjuvi Alofisel Luxturna
Amglidia [Myalepta Amglidia Mepsevii
Arikayce liposomal __[Mylotarg Arikayce liposomal |Myalepta
Artesunate Amivas  |[Namuscla .

Aspaveli Obiltoxaximab SFL Artesunf_alte Amivas Na_muscla_l
Ayvakyt Onpattro Aspaveli Obiltoxaximab SFL
Blenrep Oxlumo Bylvay Onpattro
Bylvay Palynzig Cablivi Oxlumo
Cablivi Pemazyre Crysvita Palynzig
Crysvita Polivy ]

Daurismo Poteligeo Dovprela (anterior _
Dovprela Prevymis Pretomanid FGK) Prevymis
Elzonris Qinlock Enspryng Reblozyl
Enspryng Reblozyl Epidyolex Sogroya
Epidyo!ex Soqrqu Evrysdi Symkevi
Evrysdi Symkevi -

Fintepla Takhzyro Fintepla Takhzyro
Givlaari Tecartus Givlaari Tegsedi
Hepcludex Tegsedi Hepcludex Trepulmix
Idefirix Trecondi Idefirix Verkazia
Imcivree Trepulmix Imcivree \/0x2000
Inrebic Verkazia

Isturisa \/OXZ0g0 Inrebic Waylivra
Jorveza \Vyxeos liposomal Isturisa Zolgensma
Kaftrio Waylivra Jorveza

Kose!uqo Xospata Kaftrio

Kymriah Yescarta

Lamzede Zolgensma Koselugo

Libmeldy Lamzede

Note: Segmentele nu se exclud reciproc; *Trelegy Ellipta si Elebrato Ellipta sunt considerate ca un singur produs, deoarece exista mai multe autorizatii pentru aceeasi combinatie de substante active la aceeasi data
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Definitii specifice fiecarei tari pentru produsele cu disponibilitate

Definitia disponibilitatii

Albania Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Austria Un medicament este disponibil daca este inclus in sistemul de rambursare (EKO) sau daca este disponibil prin intermediul farmaciilor austriece de pe lista

Belgia Medicamentul este disponibil daca este listat pe site-ul oficial al INAMI-RIZIV ca rambursare definitivd sau ca rambursare temporard (cod T) in cadrul unui acord de acces facilitat (Managed Entry Agreement)

Bosnia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Bulgaria Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Croatia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Cipru Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Cehia Rambursat fara restrictii; orice medic poate prescrie

Danemarca Produse care sunt accesibile Tn Danemarca si disponibile pentru rambursare publica

Anglia Medicamentele sunt considerate disponibile daca NICE a emis o recomandare pozitiva. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina daca sunt disponibile in mod obisnuit.

Estonia Un produs de farmacie este disponibil daca este rambursat (produse de farmacie) sau daca este adaugat pe lista serviciilor spitalicesti.

Finlanda Un produ§ de farmacie este disponibil daca este rambursat (produse de farmacie). Produsele spitalicesti ar putea necesita o evaluare din partea COHERE (Consiliul pentru decizii in domeniul sanatatii din Finlanda) inainte de a fi
adoptate in spitale

Franta Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Germania In urma autorizatiei de punere pe piati, medicamentele eliberate pe bazi de prescriptie medicald primesc automat statutul de medicamente rambursate

Grecia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Ungaria Medicamentele sunt fie rambursate prin intermediul sistemului de rambursare in functie de indicatie, fie sunt disponibile prin intermediul unui sistem financiar special (bazat pe produs), fie sunt finantate din bugetul spitalului

Islanda Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Irlanda Accesibilitatea pe lista de rambursare publica, prin intermediul unui spital sau al unui alt sistem public

Italia Un produs este disponibil daca a primit statutul de rambursare

Letonia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Lituania Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Luxemburg Accesibilitate pe lista de rambursare publicad (medicamente cu amanuntul); sau medicamente comercializate cu codul D si H (medicamente pentru uz spitalicesc)

Macedonia Produsul este disponibil prin intermediul unui buget special alocat pentru toti pacientii eligibili

Malta Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Tarile de Jos Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Norvegia Medicamentul a primit o decizie pozitiva de rambursare din partea NoMA (medicamente in ambulatoriu); sau Forumul de decizie (Sistemul de metode noi) a aprobat rambursarea unui produs spitalicesc.

Polonia In cele mai mul_te cazuri, un medicament este disponibil daca este inscris pe lista de rambursare; unele medicamente sunt finantate de la bugetul de stat, iar data de accesibilitate ar fi data publicarii rezultatelor licitatiei de catre platitorii
guvernamentali.

Portugalia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Romania Pentru 98% diptre mgdicamentele rambursate, se consideré ca accesibilitatea est‘e la momgn.tyl publicarii protocolului terapeutic (deparece medicii nu pot prescrie produsul pana cand protocoalele terapeutice nu sunt publicate). Pentru
restul de 2% din medicamentele rambursate care nu necesita protocoale terapeutice, accesibilitatea se produce dupa publicarea in lista de rambursare.

Scofia Mbe_dica_\tmentele sunt considerate disponibile in cazul in care SMC a emis o recomandare ETM pozitiva. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina daca sunt disponibile in mod

’ obisnuit.

Serbia Accesibilitatea pe lista de rambursare publica

Slovacia Disponibilitate_conform Centrului National de Informare in domeniul Sanatatii. Pentru celelalte medicamente, se utilizeaza datele IQVIA privind vanzarile.

Slovenia Un medicament este disponibil daca este rambursat prin sistemul obisnuit sau daca este rambursat automat

Spania Medicamentele sunt considerate disponibile dacd SMC a emis o recomandare pozitivd. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina dacéa sunt disponibile in mod obisnuit.
Un medicament este clasificat ca disponibil daca a fost comercializat in Suedia incepand cu 21 decembrie 2021 (listat ca furnizat in FASS) si: este indicat pentru o boala inclusa in programul de boli transmisibile, sau a primit o decizie

Suedia TLV pozitiva (medicamente prescrise), sau a primit o recomandare pozitiva din partea Consiliului pentru terapii noi (NT) (medicamente de spital), sau nu a primit o recomandare NT si nu face parte din programul de acces facilitat la nivel
national (medicamente de spital) - =

Elvetia Medicamentul a obtinut aprobarea de punere piata din partea Swissmedic. intarzierea este calculatd pe baza datelor de autorizare pe piata locala. — =

Turcia UUn medicament este disbonibil daca obtine acces pe lista de rambursare
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Definitii specifice fiecarei tari

< ]

pentru produsele cu disponibilitate

limitata

Definitia disponibilitatii limitate

Albania Rambursarea se acorda numai pentru anumite subpopulatii aferente indicatiilor aprobate.

Austria Produse in afara sistemului de rambursare (EKO), dar rambursate pe baza unei aprobari prealabile individuale (No Box)

Bulgaria Nu se raporteaza niciun produs cu disponibilitate limitata

Belgia Nu exista restrictii privind disponibilitatea, ceea ce inseamna ca medicamentele sunt rambursabile pentru toate categoriile de pacienti aprobate

Bosnia Rambursarea se acorda numai pentru subpopulatii specifice aferente indicatiilor aprobate, pentru pacienti individuali pe baza unui nhume de pacient sau existd o rambursare limitata in timp ce se asteapta o decizie.

Croatia Produsele sunt disponibile pentru anumite cohorte de pacienti (ghidurile de rambursare prezinta criterii specifice care descriu eligibilitatea pacientilor pentru tratament).

Cipru Rambursarea se acorda numai pe baza de nume individual al pacientului sau pentru subpopulatii specifice aferente indicatiilor aprobate.

Cehia Se ramburseaza numai daca: (a) medicamente sunt prescrise de catre medici cu 0 anumita specialitate; (b) exista cadru specific (de exemplu, centre de excelenta); (c) numai pentru produse spitalicesti

Danemarca Prodysele care au primit o recomandare partiala sau care nu sunt recomandate de catre Consiliul danez pentru medicamente, precum si produsele care au primit rambursare conditionata sau rambursare individuala din partea
Comitetului de rambursare.

Anglia Regomgnd_at pentru o cohorta res}rénsé de p_acient,i in rgport cu indiga;iq al_Jtorizaté, fie: (a) prin in}err_nediul unei dec_:i_zii NIC_E_ optim[z?te (inclusiv decizii CDVF_op_timi_zate) sau al unei cereri de finantare individuala. (b) in cazul in care cel
putin o indicatie este recomandata pentru_utilizare, dar fie este optmizata, fie nu este recomandata, fie nu s-a luat nicio decizie pana in prezent pentru o alta indicatie.

Estonia Se ramburseaza numai pentru o cohorta restransa de pacienti.

Finlanda Rambursarea se acorda numai pentru subpopulatii specifice aferente indicatiilor aprobate, pentru pacienti individuali pe baza unui nume de pacient sau existd o rambursare limitata in timp ce se asteapta o decizie.

Franta Unele produse inovatoare fara concurenti pot deveni disponibile inainte de a fi autorizate pentru punerea pe piata in cadrul sistemului de acces timpuriu.

Germania Nu exista restrictii privind disponibilitatea, ceea ce inseamna ca medicamentele sunt rambursabile pentru toate categoriile de pacienti.

Grecia Se ramburseaza numai pentru cohorte restranse de pacienti sau se ramburseaza de la caz la caz, in cazul in care comitetul responsabil considera ca este necesar sa fie utilizat.

Ungaria Medicamentele sunt disponibile prin intermediul unui program pentru pacienti nominali (accesul depinde de cererea de utilizare individuala)

Islanda Produsele sunt disponibile pentru pacienti cu rambursare integrald, dar numai prin rambursare individuald, care poate fi solicitata individual de catre medicul pacientului.

Irlanda Sub rezerva protocolului privind accesul facilitat

ltalia Un produs' are o disponibilitate limitata daca nu a primit statutul de rambursare (decizia este in asteptare), dar este distribuit, in general, prin spital pentru o anumita subpopulatie, sub rezerva recomandarii medicale. Nu este pe cheltuiala
pacientului

Letonia Disponibil numai prin rambursare individuala

Lituania Rambursat doar pentru indicatii limitate (in comparatie cu ceea ce a fost aprobat la autorizarea punerii pe piata)

Luxemburg Nu exista restrictii Tn ceea ce priveste disponibilitatea

Macedonia Produsul este disponibil prin intermediul unui buget special alocat pentru un numar limitat de pacienti

Malta Disponibilitate limitata inseamna disponibilitate limitata pe baza de pacienti nominali sau similar sau aprobare pentru pacienti nominali pentru subpopulatii in anumite momente.

Tarile de Jos Se ramburseaza numai in anumite conditii terapeutice (anexa 2 la lista pozitiva de rambursare).

Norvegia Asociatia nu are acces la informatii publice cu privire la disponibilitatea limitatd pentru pacienti individuali (pe baza unui pacient nominal) sau un grup de pacienti in timp ce se asteapta o decizie.

Polonia Rambursat doar pentru indicatii limitate (in comparatie cu ceea ce a fost aprobat la autorizarea punerii pe piata)

Portugalia Produsul este disponibil doar de la caz la caz, in functie de cazul specific al pacientului, si dupa ce a fost acordata o autorizatie exceptionala

Romania Ram?ursarea se acorda numai pentru subpopulatii _s_pecifice aferente indicatiilor aprobate, pentru pacienti individuali sau pentru un numar limitat sau existd o rambursare limitata in timp ce se asteapta o decizie. Disponibilitatea limitata se
referd, de asemenea, la MEA (acordul de acces facilitat).

Scotia Recomandat pentru o cohorta restrénsa de pacienti in raport cu indicatia autorizatd de catre SMC prin intermediul procesului ETM (prin depunere sau retrimitere)

Serbia P:j().duts.fele sunt rambursate cu restrictii semnificative in ceea ce priveste numarul de pacienti (de exemplu, pentru medicamentele de noua generatie pentru hepatita C, exista un plafon de numai 60 de pacienti pe an) sau numarul de
indicatii

Slovacia Medicamentele incluse pe lista de rambursare au anumite limitéri (limitarea prescriptiei, limitarea indicatiilor si limitarea pe baza aprobarii prealabile a companiei de asigurari) sau sunt rambursate pentru pacienti individuali

Slovenia Se ramburseaza numai pentru o cohorta de pacienti restrictionata

Spania Recomandat pentru o cohorta de pacienti restransa in raport cu indicatia autorizata de catre SMC prin intermediul procesului ETM (prin depunere sau retrimitere).

Suedia Se ramburseaza numai pentru o cohortd de pacienti restrictionata = =

Elvetia in cazul produselor in curs de rambursare, pacientii au acces restrictionat la rambursare. Un astfel de acces restrictionat include "rambursarea individuala" reglementata de articolul. 71a-b din ordonanta K¥W-= | e V I -\

Tiircia

Prodiice dienonibile niimai nrin intermeditil 1initn "nroaram nentrit npacienti nominali" Acecte medicamente ni1 nece<ita anrobarea TITCK (Aaentia medicala din Tircia) dar <iint rambiireate
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Definitii specifice fiecarei tari cu privire la data de disponibilitate

Tara Definitia datei de disponibilitate

Albania Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Austria Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare sau pe lista farmaciilor austriece

Belgia Prima data de disponibilitate pe lista publicad de rambursare disponibila pe site-ul web al platitorului INAMI-RIZIV : https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch

Bosnia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Bulgaria Tn general, noile produse inovatoare sunt eligibile pentru rambursare incepand cu data de 1 ianuarie a anului urmétor celui in care au fost incluse in PDL, fnsa existd nuante si exceptii.

Croatia Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Cehia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Cipru Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Danemarca Produsele sunt disponibile atunci cand au fost comercializate pe piata farmaceutica daneza si cand un pret a fost listat pe Medicinpriser.dk.

. Pentru medicamentele cu o recomandare NICE pozitiva, data de accesibilitate este data publicarii proiectului final de ghid elaborat de NICE (medicamente oncologice) sau data publicarii ghidului + 90 de zile (medicamente non-oncologice).

Anglia* . : . ! S . L A . : N . I L
Medicamentele oncologice beneficiaza de o finantare mai rapida. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina luna in care sunt disponibile Th mod obisnuit.

Estonia Data disponibilitatii listei de rambursare si data includerii pe lista de servicii medicale sau data deciziei de licitatie a proiectului de stat.

Finlanda Disponibilitatea pentru produu.s'ele rambursate estg datg gprf)kzérii de cétr'e ConvsiliuI. de stabilireva!.pret,urilor produselor farmaceutice. Pentru majoritatea produselor spitalicesti, data disponibilitatii este data autorizatiei de punere pe piata, insa un
produse sunt supuse evaluarii, caz in care data disponibilitatii este considerata a fi data evaluarii.

Franta Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Germania Data intrarii pe piatd mentionata in LauerTaxe

Grecia Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Ungaria Data la care terapia este disponibild pentru primul pacient. Aceasta este cea mai apropiata data la care terapia este disponibila pe lista publicd de rambursare sau data la care primul pacient a primit terapia in cadrul programului de pacienti nol

Islanda Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Irlanda Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

ltalia Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Malta Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Letonia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Lituania Data deciziei de includere a medicamentului pe lista publicad de rambursare

Luxemburg Pri_ma daté_de disponjbilita_te pe Iis_tg Publicé de rambtjrsare (Iista_ pozit_ivii_), care e§te ?ctualizaté T_n fiecare luna si partajatd de catre Fondul National de Sanatate (CNS - Caisse Nationale de Santé). In cazul in care medicamentul este destinat
spitalelor si nu se afla pe lista pozitiva, a fost raportatd data de disponibilitate furnizaté de membri.

Macedonia Lista pozitiva a medicamentelor nu a fost revizuitd de mai bine de 10 ani. Prin urmare, datele de disponibilitate sunt furnizate de la caz la caz.

Tarile de Jos

Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Norvegia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare; sau, pentru produsele spitalicesti, data deciziei pozitive in cadrul Forumului de decizie

Polonia Prima d?lté de disponibilitate pe lista de rambursare publica, cu exceptia medicamentelor pentru HIV/hemofilie (finantate de la bugetul de stat), unde data disponibilitatii este data publicarii rezultatelor licitatiei sau data primei comenzi primite de
companii.

Portugalia Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Romania Data publicarii Hotararii de Guvern (pentru medicamentele care nu necesita elaborarea sau actualizarea protocoalelor terapeutice) sau a protocoalelor terapeutice (pentru majoritatea medicamentelor) in Monitorul Oficial.

Scotia* Pentru fned.icamentele cu o recomandare pozitiva din partea SMC, data de accesibilitate este data publicarii ghidului. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina luna in care sunt disponibile

’ mod obisnuit.

Serbia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare

Slovacia Prima data de disponibilitate pe lista publicd de rambursare (publicatd lunar)

Slovenia Prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare

Spania Per:jtrubrned.itcamentele cu o recomandare pozitiva din partea SMC, data de accesibilitate este data publicarii ghidului. Pentru celelalte medicamente, datele IQVIA privind vanzarile sunt analizate pentru a determina luna in care sunt disponibile
mod obisnuit.
Pentru medicamentele indicate pentru bolile incluse in programul privind bolile transmisibile: data comercializarii in Suedia (furnizata in FASS); pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala rambursate la nivel national cu o «

Suedia TLV: data deciziei TLV; pentru medicamentele spitalicesti rambursate la nivel national cu o recomandare NT: data recomandarii NT; pentru medicamentele spitalicesti rambursate la nivel national care nu au o recomandare NT si care nu fac pe
din sistemul de introducere facilitata la nivel national: data comercializarii in Suedia (furnizata in FASS)

Elvgfiai i e dneludarerpe lista de specialitati A 53

programul de pacienti nominali”

Data disponibilitatii complete este prima data de disponibilitate pe lista publica de rambursare; data disponibilitatii limitate este prima data de disponibilitate pe lista de produse rambursate prin
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