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EFPIA Hastalar W.A.L.T. Gostergeleri 2020
Giris

Avrupa Birligi'nde (AB) ruhsatlandiriimis ilaglarin erigilebilirliginin

lyilestirilmesi, Avrupa ila¢ ruhsatlandirma agi ve ilag endustrisi igin

temel 6nceliktir. Bu yil yayimlanan Hastalar W.A.I.T. (Waiting to

Access Innovative Therapies) (Yenilikgi Tedavilere Erigsimi Beklemek)

Gostergesi Raporu, yenilikci ilaglarin bulunabilirligi, erisilebilirligi ve

hastalarin ilaca erisim suresine iliskin en kapsamli Avrupa
arastirmasinin 14’ancu yillik versiyonudur.

Asagidaki rapordaki cizelgeler, dnceki yillara gore daha genis bir tlke
grubunu kapsamaktadir. Yayinda, Avrupa’da ilaca erigilebilirlik
konusunda resmi vermeyi saglayan 34 ulkeye (24 AB Ulkesi ve 10 AB
disi Ulke) iliskin veriler kullaniimistir.

2016 ve 2019 yillar arasinda ruhsat almis 152 yenilikci ilaca iligkin
bilgiler, ulkelerin bu ilaclari kamu geri 6deme listelerine dahil etmelerine
zaman tanimak igin (cogu durumda) bir yillik bir gecikmeyle ilerideki
sayfalarda yer almaktadir, diger bir deyisle erisilebilirlik 1 Ocak 2021

itibariyla dogrudur. Bu nedenle, bu dénem COVID-19 pandemisinin ilk @ 34
9 ayini igerir, ancak gostergede henuz belirgin bir etki gorulmemektedir.

152 B4

Avrupa Yenilikgi Incelenen

Ulkelerin ilag endUstrisi dernekleri, bilgileri dogrudan IQVIA ve Ulkes llag Yillar (*16-19)
EFPIA'ya saglamiglardir ve kullandiklari tanim ve yontemler, ¢calismaya Veri var Veri yok/kullaniimadi

tam seffaflik saglamak icin sondaki ekte yer almaktadir.
EFPIA ve IQVIA Ekibi
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“Erigilebilirlik” temel kavrami

Erisilebilirligin tanimi

34 saglik sistemi genelinde
standartlastiriimig tek bir
olcut kullanabilmek igin bu
calismada her yerde,
‘erigilebilirlik’ terimi
kullaniimistir.

ol Merkezi olarak onaylanmis bir

ilacin bir ulkede kamu geri
odeme sisteminde yer almasi 7%

Bazi durumlarda alternatif geri ddeme sozlesmeleri (managed entry
agreements), basamakli tedavi uygulamasi (line-of-therapy) veya
listeleme kisitlamalari (formulary restrictions) gibi yaklasimlari
dikkate alir. Fakat ilaclarin kullanimi/alimi ile bir iligkisi yoktur.
Ulkeden lilkeye degisen niianslari verilerde dogru yorumlamak
icin adi gegen ulkeye veya EFPIA’ya basvurulmasi onerilir.
Eklerdeki tanimlar incelenmelidir.



Calisma Ozeti

Her bir (lke igcin metodoloji ve tanimlar sunum sonundaki eklerde yer almaktadir.

Temel olgutler

Hastalar W.A.l.T. Gostergesi, 4 yillik bir
kohort iginde yeni ilaclar (yani, daha
once Avrupa'da mevcut olmayan bir
maddeyi igeren ilaglar) icin 2 ana olgut
gosterir:

1) Erisilebilirlik orani: Avrupa ulkelerinde
hastalarin erigebildigi ilag sayisi ile
Olgulur. Cogu ulke i¢in bu, Grinun geri
odeme listesine eklenmesi ile saglanir
(bu, mutlaka satis ya da kullanim
oldugunu gostermez).

2.) Erigilebilirlige kadar gegen
sure*.Ruhsat tarihinden ruhsat sonrasi idari
sureclerin tamamlandigi gune kadar gegen
gunlerin kullanilmasiyla ruhsat ile
erigebilirlik arasindaki ortalama sureyi
Olgen, temine kadar gegen sure (firmalara
veya yetkili makamlara atfedilebilir).

Erisilebilirlik tanimi

Ulusal geri 6deme sistemi icinde tam
geri 6deme

Hastane butcesi kapsaminda tam
Otomatik geri 6deme (6rnegin, Nordik
sistem)

Onayli endikasyonlarda secilmis alt
gruplara kisitli geri 6deme

Regcete edilen hastaya yonelik kisith
geri 6deme (ismen belirtilmis hasta igin

Kisith olarak

kisith 6deme) erigilebilir

Karar alinincaya kadar gegici kisitli (LA* olarak

ddeme (sistemin izin vermesi isaretlidir)

durumunda)

Ozel bir program kapsaminda

ulasilabilirlik (alternatif geri 6deme

sdzlesmeleri)

Hasta tarafindan 6édenmesi durumunda et
olarak

ulasilabilinen 6zel pazarda

Geri 6demede olmayan, veya karara
kadar geri 6denmeyen

erisilebilir

Erisilemeyen

Notlar ve Uyarilar

Bilgi kaynagi: Resmi kaynaklardan saglanan bilgilere
atifta bulunan EFPIA Uye dernekleri, bilgileri dogrudan
uye sirketlerden toplar veya bazi durumlarda IQVIA
satig verilerini kullanir.

Yerel pazarlama istisnalari: Erigilebilirlik suresini
hesaplamak icin ulke yerel ruhsatlandirma tarihlerinin
kullanildigi Glkeler sunlardir: Bosna-Hersek,
Makedonya, Rusya, Sirbistan, Isvigre ve Tirkiye.

Eksiksiz bilgi: Bazi ulke dernekleri tam veri setlerini
gondermemistir. Bayuk olgude sinirli veri kimelerine
sahip ulkeler sunlardir: Bosna (%59 tamamlandi),
Hirvatistan (%38 tamamlandi), Sirbistan (%47
tamamlandi) ve Rusya (%96 tamamlandi). Bu, yildiz
isaretiyle (*) slaytlarda belirtilmigtir.

Ortalama hesaplamalar: Burada belirtilen AB
ortalamalari, Avrupa Birligi'nde galismaya katilan 24
ulkenin ortalamalaridir (Kibris, Malta ve
Luksemburg'dan veriler mevcut degildir).

* Hastalar W.A.L.T. Gostergesi, “Seffaflik” Direktifinde (89/105/EEC sayili Direktif) tanimlanan gecikmelerin 6l¢iimii degildir. “Seffaflik” Direktifi kapsamindaki gecikmeler, ulusal yetkili makamlarin fiyat ve uygun oldugunda ilaglarin pozitif
listeye dahil edilmesine iliskin kararlarini vermesi gereken giin sayisini yansitir. Bu gecikmeler, sureg sirasinda ek bilgi temini iin saat duraklarini da igerebilen, ilgili ulusal diizenlemeler uyarinca sunumlari hazirlamak igin gereken sireyi icermez;
“Seffaflik” Direktifi gecikmeleri, belirli bir tilkede yeni bir ilacin kullanima sunulmasindan énce diger formalitelerin tamamlanmasi igin gereken stireyi de kapsamaz.
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Onaylanma yilina gére » Erigilebilirlik orani 3 Erigilebilirlik kanallari 3 Erisilebilirlige kadar
erisilebilirlik gecen sire
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Onay vyillarina gore toplam erisilebilirlik (2016-2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin sayisidir (cogu ulke

icin bu, Urinun geri 6deme listesineT erisim kazandigi noktadir). Bir Grunun Avrupa Birligi’nde ruhsat aldigi yila
gore gosterilmektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 74 tiriin erisilebilir (%49) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. = = I Q \/ I /_\



Erisilebilirlik orani (2016-2019)

Erisilebilirlik orani, 2020 yili itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigebildigi ilaglarin sayisini gosterir.
Pek cok ulke icin bu, kisitli ulasilabilen trtnler de dahil olmak Uzere, Urinun geri ddeme listesindeT yer aldigi

noktaya isaret eder.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 74 iirtin erisilebilir (%49) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg, Isveg hari¢; bazi hastane Uriinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. == I Q \/ I /_\
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Erisilebilirlik orani (%, 2016 — 2019)

Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke icin bu, trintn geri 6deme
listesine erigtigi noktadirt). Bu, incelenen ilag kohortunun mevcudiyetinin tam bir resmini saglamak igin tim

ilac gruplarini igerir.
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Ulke derneginden bilgi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 74 tiriin erisilebilir (%49) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) AB ortalamalari: Calisma grubunun %12'si kisitl erisilebilirlige tabidir, Meveut driinlerin %30'u AB
tilkelerinde kisitli erisilebilirlige sahiptir. Irlanda ve Norveg, erisilebilr ilaglarla ilgili kisitlamalar hakkinda bilgi sunmadi, yani kisitlr erigim (LA") bu tilkelerde saptanmadi. Irlanda, AB ortalama hesaplamalarina dahil edildiginden, sinirli erisilebilirlige
sahip AB ortalama (iriin sayis oldugundan az gésterilmis olabilir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isveg harig; bazi hastane iriinleri genel geri deme sistemi

kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Ulkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Erisilebilirlige kadar gecen sure (2016-2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), Avrupa Ulkelerinde

ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim tarihi arasindaki giindur (cogu ulke icin bu, Grinlerin geri ddeme

listesinet erigsim kazandigi noktadir).

Erisilebilir ilaglar / 152

Tarih verisi olanlar / 152
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Avrupa Birligi ortalamasi: 504 giin (ortalama) (Galismaya dahil ediimeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) Ulkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, isveg harig;
bazi hastane (rinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. “*Fransa icin, erisilebilirlik siresi (527 glin, n = 86 tarih verisi olanlar),

fiyat pazarlik strecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki drtnleri igerir. ATU sistemi kapsamindaki drlinlerin dogrudan temin edilebilir oldugu dusundliirse (bulunmaya kadar gegen sure = 0), ortalama erisilebilirlige kadar gegen stire 257

glindiir. ATU sisteminden yararlanmayan (riinler igin (n = 48 tarih verisi olanlar) ortalama gecikme 488 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'in laglara Erken Erisim Plani, ruhsat alinmasindan 8nce erisim saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kiitik bir ilag
alt kiimesi icin toplam gunleri azaltir.




Erisilebilirlige kadar gecen ortanca sure (2016 — 2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), EMA onay! ile Avrupa
ulkelerindeki hastalara erisim tarihi arasindaki gtindur (cogu icin bu, Urtnlerin geri ddeme listesineT erisim

kazandigl noktadir).
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tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, Isveg harig; bazi hastane Griinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir ve bu nedenle bu daha kisa gecikme, medyan ve ortalamay!
yapay olarak diisirmektedir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. ““Fransa'da, Gegici Izinler sistemi kapsaminda pazar izni 6ncesinde rakipsiz bazi yenilikgi trtinler sunulabilir.
Bunlar analizde dikkate alinmadigi igin gercekte Fransa ortalamasi daha diisiik olacaktir. **Birlesik Krallik'ta, MHRAin llaglara Erken Erisim Plani, ruhsat alinmasindan énce erisim saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam

giinleri azaltir.
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Temel Gozlemler
Tam ardnler

Okuma anahtari

" . Onkoloji disi Kombinasyon Oklar, Avrupa ortalamasindan tiim
(0] (1] Onkoloji yetim tedaviler iriinler igin sapmayi gésterir.

Erisilebilirlik Yiiksek Diistik
orani %49 %38 t %41 ‘ %34 ‘ %64 t erisilebilirlik erigilebilirlik

Ekr;%':“rb'g"ge 504 561 4 653 4 667 4 411§ § Dsha 4 Daa

ortalamga gure i gun gun gun giin Isa uzun

« Hastalarin yeni ilaglara erigimi Avrupa genelinde oldukga degiskendir ve en yuksek erigilebilirlik orani Kuzey ve Bati Avrupa Ulkelerinde (Almanya'da %88) ve en
duguk Guney ve Dogu Avrupa ulkelerinde (Makedonya'da %4).

+ AB ortalama erisilebilirligi, gecen yilki analizle (2019) ayni sekilde %49'da kaliyor, ancak Ulkeler 2019'a kiyasla erigilebilirligi artan ve azalan ulkeler arasinda esit
olarak bolinmus durumda.

» Piyasa onay! ve hasta erisimi arasindaki ortalama gecikme, Avrupa'da 7 kattan daha blyuk bir faktorle, dort aydan 2,5 yila kadar degisebilir.

+ Bir Ulke i¢inde bile hastanin farkl Urinlere erigim hizinda buyuk farklliklar vardir. Cogu zaman, bir Ulke igindeki varyasyon seviyesi, Ulkeler arasindakinden daha
fazladir, 6rn. en kisa ve en uzun gecikmeler Finlandiya'da (0'a kargi 1676 gun) Fransa'da (112'ye kars1 1772 gun) Ispanya’da (41'e kars1 1676 gun).

* Merkezi olarak onaylanan zamanlari takip eden ulkeler aykiri degerler olarak gorunebilir (or. Rusya, Makedonya). Makedonya ve Sirbistan'da bu yil ilk kez yerel
ruhsatlandirma tarihlerinin kullaniimasi, 2019 analizine kiyasla (Makedonya'da -409 gun; Sirbistan'da -266 gun) erisilebilirlik surelerinin dnemli 6lgide daha hizli
olmasina neden oldu.
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Onaylanma yilina gére » Erigilebilirlik orani 3 Erigilebilirlik kanallari 3 Erisilebilirlige kadar
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Onay yillarina gore onkolojiye erisilebilirlik (2016 - 2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin sayisidir (cogu ulke
icin bu, Urinun geri 6deme listesineT erisim kazandigi noktadir), Grindn Avrupa Birligi'nde ruhsat aldidi yila

gore gosterilmektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 24 iiriin erisilebilir (%58) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
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Norveg ve Isveg harig; bazi hastane iiriinleri genel geri édeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tiim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Onkoloji erisilebilirlik orani (2016 - 2019)

Erisilebilirlik orani, 2020 yili itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigebildigi ilaglarin sayisini gosterir.
Pek cok ulke icin bu, kisitli ulasilabilen trtnler de dahil olmak Uzere, Urinun geri deme listesindeT yer aldigi

noktaya isaret eder.

41 41
40 A 38
35 A 33 33 33
—
2 30
N
© 25 24 24
2 21
S 20 19 18
0,
S e (2 2 g . | 15 15 44
15 *r 673071 0%71 Ko c5 R o0 13 49 12
%61 EE] (%58 .,
® %51
10 e L] %37 W %37
0,
5 i il 03205200 %29 4 4
0,
2
0 %5
S, © © © o © @© © o © Q) c N O ®© (SN © & © c © c © c © © © © (] © © X © © c
g 2t c sz 22 g e3¢z f eS8 22222 g s g 8
£ g © 2 = 8 g 8 s g ¢ 2 L & o ® £ 2 v § 2 5 » & 6 ® & ¥* © 5 = o6 o6 =
O £ E @ © - = b = X c - o 2 2 o g 2 5 £ 5 3 O N B 2 € 5 2 x L £ v 29
= S £ & uw — ©°o » « £ zZ 2 o = m g = ©§ © > N © o <~ T o g =
< T &€ s —= ¢ T — ¢ o = — ® k=) o o C Luaol—_| I -
s 8 Z i 5 2 = S g T 14 Q © o+
1T > (o] m * 2 >
m o}
< *
B Erisilebilirlik
Avrupa Birligi ortalamasi: 24 tiriin erisilebilir (%58) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane rlinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tilkeler tim verileri bildirmemiglerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. —— I Q v I /_\



Onkoloji erisilebilirlik orani (%, 2016 — 2019)

Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke icin bu, trintn geri 6deme
listesine erigtigi noktadirt). Bu, incelenen ila¢ kohortunun erigilebilirliginin tam bir resmini saglamak igin tim

ilag durumlarini igerir.
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B Tiim halka acik erisim Kisith erigim Yalniz cepten 6deme M Erisilemeyen Ulke derneginden bilgi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 24 tiriin erisilebilir (%58) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) AB ortalamalari: Calisma kohortundaki ilaglarin %15'i kisit erisilebilirlige sahiptir; Meveut driinlerin %30'u
tim AB (ilkelerinde kisith erisilebilifige sahiptir. Ilanda ve Norveg, erisilebilir ilaglarla ilgili kisitlamalar hakkinda bilgi sunmadi, yani kisitli erisim (LA*) bu Ulkelerde saptanmadi. Irlanda, AB ortalama hesaplamalarina dahil edildiginden, sinirl

erisilebilirlige sahip AB ortalama tiriin sayisi oldugundan az gdsterilebilir. tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri édeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, Isveg harig; bazi hastane iiriinleri genel geri ddeme —
sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle eriilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. - = I Q \/ I /-\



Onkolojide erigilebilirlige kadar gecen sure (2016 — 2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), Avrupa Ulkelerinde
ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim tarihi arasindaki giindur (cogu ulke icin bu, Grinlerin geri ddeme

listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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B UstCeyrek I AltCeyrek MaksimumMinimum === Ortanca Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 561 giin (ortalama) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg,
Isveg harig; bazi hastane Urtinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa'da, Gegici Izinler sistemi kapsaminda

pazar izni 6ncesinde rakipsiz bazi yenilikgi Giriinler sunulabilir. Bunlar analizde dikkate alinmadigi igin ortalama daha diisiik olacaktir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi, ruhsat alinmasindan énce erigim saglar ancak bu — l v I /\
analize dahil edilmez ve kiiguk bir ilag alt kiimesi icin toplam giinleri azaltir. = Q -



Temel Gozlemler
Onkoloji ilaglari

Okuma anahtari

_— Tum drinler igin Onkoloji disi Kombinasyon Oklar, Avrupa ortalamasindan tim

Olgut AB ortalamasi yetim tedavileri OGSO L 1 e
Erisilebilirlik Yiiksek Diistik

orani %49 %58 t %41 ‘ %34 ‘ %64 t erigilebilirlik erisilebilirlik
Erisilebilirlige 504 561 4 653 1A 667 1A 411 § § Dara 4 Dana
kadar gegen . - - - . kisa uzun
ortalama sure gun gun gun gun gun

* Onkoloji uranleri icin AB ortalama erigilebilirligi, onaylanan tum Uranlerden %9 daha yuksektir, ancak onkoloji trunlerinin ortalama erisilebilirlik suresi iki ay daha
gegctir.

» Onkoloji uranleri igin ruhsatlandirma ve hasta erigimi arasindaki ortalama gecikme 4 ay ile 2,5 yil arasinda degismektedir.

* 5 ulkede halihazirda 2019'da merkezi olarak onaylanmis tim onkoloji ilaglarina erisim var iken (Avusturya, Danimarka, Almanya, isvigre, ingiltere), digerlerinin
higbirinde mevcut degildir (6rn. Polonya, Romanya, Slovakya, Izlanda).

+ Portekiz, ingiltere, Finlandiya, isvigre, Norveg ve Fransa'da 2019'da onaylanan onkoloji ilaglarinin erisilebilirligi, 2019'daki tiim onaylarin erisilebilirlik oraninin
%30'dan fazla Uzerindedir.

+ Onkoloji ilaglarinin %30'dan fazlasi kisitli erisime aciktir: Yunanistan (%49), ingiltere (%46), Danimarka (%39), Avusturya (%37), Polonya (%34), iskogya (%32).
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Yetim ilaclar

Onaylanma yilina gére » Erigilebilirlik orani 3 Erigilebilirlik kanallari 3 Erisilebilirlige kadar
erisilebilirlik gecen sire
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Onay yilina gore yetim ilac erisilebilirligi (2016 - 2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin sayisidir (cogu ulke

icin bu, Urinun geri 6deme listesineT erisim kazandigi noktadir), Grindn Avrupa Birligi'nde ruhsat aldidi yila
gore gosterilmektedir.

50 747
45
45 1 E
5
40 A 37
—
2 35 1 4
> 21 30
© 30 A 20 1
25
- 25 A 17 k23 22 22
I~ I 20 20 49
) 20 - 2 L 18 47
8
13 . 14
15 {0 [ 1 8 113 12
8 8 4 E e 10 10
10 - v g K w 8 8
4 1 7
. s |l ° 3 52 6 6
188 5 3 3
5 988887886677 68774545444 1122100
O 3 2 |3 13 2 m=#1 —
= g g 22235 e ¥ g2 gL LT LS LE S5 L8 L5 2Ly QLS
gcE%’T‘,ch.gﬁc'ﬁEo«xcc-a>cc5§xc§gcccgwcc~a
© 2 = = & = 2 £ & ¢ g 2 % ¢ © F5 £ & © - £ & & T £ 2 9 © 5 2 2 8 3
©C £ E @° @ ¢ § 2 o T 8 z % © 3 & m N E ®8 ®@ 3 = 3 ©® » o =2 T X © P £
<<—EC:>’ £ P o 2 c =2 o v — o o o =2 F 2 W a 3 & * a4 £ &
= 8< > i n msgm f g T %
i > @ g 8 =
@0

2016 B 2017 I 2018 1M 2019

Avrupa Birligi ortalamasi: 19 tiriin erisilebilir (%41) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. = = I Q \/ I /_\



Yetim ilac erisilebilirlik orani (2016 - 2019)

Erisilebilirlik orani, 2020 yili itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigebildigi ilaglarin sayisini gosterir.
Pek cok ulke icin bu, kisith ulasilabilen Granler de dahil olmak tzere, Urunin geri deme listesindeT yer aldigi

noktaya isaret eder.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 19 tiriin erisilebilir (%41) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane rlinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tilkeler tim verileri bildirmemiglerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Yetim ila¢ erisilebilirlik orani (%, 2016 — 2019)

Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke icin bu, trintn geri 6deme
listesine erigtigi noktadirt). Bu, incelenen ila¢ kohortunun erigilebilirliginin tam bir resmini saglamak icin tim

ilac durumlarini igerir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 19 tiriin erisilebilir (%41) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) AB ortalamalani: Galisma kohortundaki ilaglarin %12'si kisitli erisilebilirlige sahiptir, Mevcut trinlerin
%37’si tiim AB tilkelerinde kisith erisilebilirlige sahiptir. iranda ve Norveg, erisilebilir ilaclarla ilgili kisitlamalar hakkinda bilgi sunmadi, yani kisitli erigim (LA*) bu tilkelerde saptanmadi. irlanda, AB ortalama hesaplamalarina dahil edildiginden, sinirli

erisilebilirlie sahip AB ortalama tiriin sayisi oldugundan az gdsterilebilir. tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, Isveg harig; bazi hastane iiriinleri genel geri ddeme
sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tiim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. < = l Q \/ I /_\



Yetim ilaclarda erigilebilirlige kadar gecen sure (2016 — 2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), Avrupa Ulkelerinde
ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim tarihi arasindaki giindur (cogu ulke icin bu, Grinlerin geri ddeme

listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 653 giin (ortalama) (Galismaya dahil ediimeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini icermemektedir.) t Ulkelerin gogunda erisilebilirlik geri sdeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,

Norveg, isveg harig; bazi hastane iriinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Gilkeler tiim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa'da, Gegici izinler sistemi
kapsaminda pazar izni éncesinde rakipsiz bazi yenilikgi Griinler sunulabilir. Bunlar analizde dikkate alinmadig igin ortalama daha diisiik olacaktir. **Birlesik Krallik'ta, MHRAMin ilaglara Erken Erigim Program, ruhsat alinmasindan énce erigim

saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kugk bir ilag alt kiimesi igin toplam gtinleri azaltir.
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Temel Gozlemler
Yetim ilaclar

Okuma anahtari

Tim urunler igin . Onkoloji digi Kombinasyon Oklar, Avrupa ortalamasindan tiim
AB ortalamasi Onkoloji yetim tedavileri triinler icin sapmayi gésterir.
Erisilebilirlik Yiiksek Diistik
orani %49 %38 t %41 ‘ %34 ‘ %64 t erisilebilirlik erigilebilirlik
Erisilebilirlige 504 561 4 653 4 667 4 a1 ¥ § Dpana 4 Dana
kadar gegen . - - - . kisa uzun
ortalama siire gun gun gun gln giin

* Yetimler igin AB ortalama erigilebilirligi, onaylanan tum trtnlere gore %8 daha dusuktur ve ortalama erisilebilirlik sturesi 5 ay daha gegtir.

+ 2019'da merkezi olarak onaylanmig gelmekte olan yenilik¢i yetimler grubu onceki yillara gore ¢ok daha kuguktur (giden grupta [2015] 12'ye veya 2018'deki 21 ilaca
karg! bu donem 5 ilag).

+ Incelenen (lkelerin yarisindan fazlasi, 2019'da onaylanmis higbir yetimi kullanima sunmadi.
» Yetim ilaclar igin ruhsatlandirma ve hasta erisebilirligi arasindaki ortalama gecikme, bazi ulkelerde 3,5 ay kadar kisa veya 3,6 yil kadar uzun olabilir.

+ Tum Ulkelerde, kullanima sunulmasi 2 yildan fazla suren bir yetim arun vardir (6rneklem buyuklagu 2 oldugu ve yerel onay tarihlerini kullandigi igin aykiri olan
Rusya harig).

+ Ulkelerin ~ %80'inde, 2016-2019 yillari arasinda onaylanan tim Uriinlere kiyasla yetim ilaglarin erigilebilirlik orani daha diisuktur.

* Yalnizca Yunanistan, Fransa, Almanya, Romanya ve Portekiz'de yetim erisilebilirlik orani 2016 - 2019 onayl tUm drtnlerden daha yuksektir.
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Onkolojik olmayan yetim ilaclar

Onaylanma yilina gére » Erigilebilirlik orani 3 Erigilebilirlik kanallari 3 Erisilebilirlige kadar
erisilebilirlik gecen sire
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Onay yilina gore onkolojik olmayan yetim ilaclara erisilebilirlik
(2016 - 2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin sayisidir (cogu ulke
icin bu, Urinun geri 6deme listesineT erisim kazandigi noktadir), Grindn Avrupa Birligi'nde ruhsat aldidi yila
gore gosterilmektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 12 tiriin erisilebilir (%34) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Onkolojik olmayan yetim ilaclara erisilebilirlik orani (2016 - 2019)

Erisilebilirlik orani, 2020 yili itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigebildigi ilaglarin sayisini gosterir.
Pek cok ulke icin bu, kisith ulasilabilen Granler de dahil olmak tzere, Urunin geri deme listesindeT yer aldigi

noktaya isaret eder.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 12 tiriin erisilebilir (%34) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Onkolojik olmayan yetim ilaclara erisilebilirlik orani (%, 2016 — 2019)

Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke icin bu, trintn geri 6deme
listesine erigtigi noktadirt). Bu, incelenen ila¢ kohortunun erigilebilirliginin tam bir resmini saglamak i¢in tim

ilac durumlarini icerir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 12 liriin erigilebilir (%34) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) AB ortalamalari: Calisma kohortundaki ilaglarin %10'u kisith erisilebililige sahiptir; Mevcut drinlerin %30'u

tiim AB iilkelerinde kisitl erisilebilirlige sahiptir. Idanda ve Norveg, erisilebilir ilaclarla ilgili kisitlamalar hakkinda bilgi sunmadi, yani kisitli erisim (LA*) bu tilkelerde saptanmadi. irlanda, AB ortalama hesaplamalarina dahil edildiginden, sinirli
erisilebilirlige sahip AB ortalama iir(in sayisi oldugundan az gésterilebilir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, isveg harig; bazi hastane iriinleri genel geri 5deme — l Q v I /\

sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.



Onkolojik olmayan yetim ilaclarda erigilebilirlige kadar gecen sure
(2016 — 2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), Avrupa Ulkelerinde
ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim tarihi arasindaki giindur (cogu ulke icin bu, Grinlerin geri ddeme

listesinet erisim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 667 giin (ortalama) (Calismaya dahil edimeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini icermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg, Isveg harig; bazi hastane trlnleri genel geri deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. “*Fransa'da, Gegici Izinler sistemi
kapsaminda pazar izni éncesinde rakipsiz bazi yenilikgi Griinler sunulabilir. Bunlar analizde dikkate alinmadig igin ortalama daha diisiik olacaktir. **Birlesik Krallik'ta, MHRAMin ilaglara Erken Erigim Program, ruhsat alinmasindan énce erigim

saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kugk bir ilag alt kiimesi igin toplam gtinleri azaltir.
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Temel Gozlemler
Onkolojik olmayan yetim ilacglar

Okuma anahtari

Slciit Tum uriunler igin Onkoloii Kombinasyon Oklar, Avrupa ortalamasindan tiim
¢ AB ortalamasi J tedavileri iiriinler igin sapmayi gésterir.

Erisilebilirlik Yiiksek Diistik

orani %49 %58 t %41 ‘ %34 ‘ %64 t erigilebilirlik erisilebilirlik
Erisilebilirlige 504 561 4 653 A 667 1 am § § paa 4 Dana
kadar gegen . - - - . kisa uzun
ortalama sure gun gun gun gun gun

» Onkolojik olmayan yetimler, genellikle yeterince anlagilmayan durumlari temsil eder (6rn. metabolik bozukluklar).

» AB ortalama erisilebilirligi onkolojik olmayan yetimler igin tim yetim Urunlere gore %7 daha dusuktur ve incelenen segmentlerin en yavas ortalama erigilebilirlik
suresine sahiptir (nominal olarak yetim segmentten daha yavas).

+ Ulkelerin %90'Indan fazlasinda, onkolojik olmayan yetim ilaglarin erigilebilirlik orani, 2016-2019 yillari arasinda onaylanan tiim yetim tibbi riinlerden daha
daguktar.

+ Onkolojik olmayan yetimlere kiyasla yetimlerin artan erisilebilirligi bazi Glkelerde (Finlandiya, Macaristan, Bulgaristan, Fransa) %10'dan fazladir, ancak digerlerinde
azdir (6rnegin Almanya ve Avusturya'da %2).

+ incelenen lilkelerin dortte Gigiinde, 2019'da onaylanan onkolojik olmayan yetim ilaglara erigim yok.

+ Incelenen (lkelerin %30'unda, 2016 ile 2019 arasinda onaylanan onkolojik olmayan yetim ilaglarin %10'undan daha azina erisilebilr.
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Kombinasyon tedavileri

Onaylanma yilina gére » Erigilebilirlik orani 3 Erigilebilirlik kanallari 3 Erisilebilirlige kadar
erisilebilirlik gecen sire

© 2020. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



Onay yilina gore kombinasyon tedavileri erigilebilirligi (2016 - 2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin sayisidir (cogu ulke

icin bu, Urtnun geri 6deme listesineT erisim kazandigi noktadir), Grindn Avrupa Birligi'nde ruhsat aldidi yila
gore gosterilmektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 triin erisilebilir (%64) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane urlinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. == I Q \/ I /_\



Kombinasyon tedavileri erisilebilirlik orani (2016 - 2019)

Erisilebilirlik orani, 2020 yili itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigebildigi ilaglarin sayisini gosterir.
Pek cok ulke icin bu, kisith ulasilabilen Granler de dahil olmak tzere, Urunin geri deme listesindeT yer aldigi

noktaya isaret eder.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 triin erisilebilir (%64) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini igermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg ve Isveg harig; bazi hastane urlinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tlkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir.
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Kombinasyon tedavileri erisilebilirlik orani (%, 2016 — 2019)

Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke icin bu, trintn geri 6deme
listesine erigtigi noktadirt). Bu, incelenen ila¢ kohortunun erigilebilirliginin tam bir resmini saglamak icin tim

ilac durumlarini igerir.

24
(o) _
100% %4
90% %13 %13
o -
%4 oo b e %29 %29
0, 0, [v) 0,
80% - . %13 T e 1 W |
%25 %25 °
0,
70% %63 o2
%t X
%8
60% ’
%4
%4
%13
) L e K %54 %28

%38

50%
40% -
30%
20%

%8

%42

kel %13

Erigilebilirlik dagilimi (%)

0
10% - %17

OO/O %4 %4 %4
s © © ¢ © © & © © © ¢ ©®§ ®© ® ® ® ® ® N £ £ ® £ ® ® ® ® ® £ © ©® X © £ ®©
X > = > > ho] (0] = > (0] X > > > > 2] © ~ © © > © > ho] > > > [} > > [0} > © >
o} = = Q c ol C > O - O X On c C c c T4 - c e C C C C x - C 7)) ] - - C
€ 8§ 3 = § 8 § s 5 T 2 © % 8§ § 6 & § & 2 » § »2 § § & 6 ® 2 § 5 €2 ¥ @ §
o E o O - = 2 = o O () X a > o2 T £ = = 2 =2 8 =2 =1 S =z ) = 5 3

= S 3 = O Z m » L X 6 © ®& o » N €& © = T = 2
== o o » o 0 £ T & g ® N £ O & © = 3 2 = 0
< S > = < T c ~ 5 > c = ¢ 4 I O X
s 8 < i n s £ 5 o » o F © ¥ ©
11 m > * 8 =

m
*

B Tim halka acik erigim Kisith erigim Yalniz cepten 6deme H Erisilemeyen Ulke derneginden bilgi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 15 tiriin erigilebilir (%64) (Calismaya dahil ediimeyen Kibris, Malta, ve Liiksemburg verilerini igermemektedir.) AB ortalamalari: Galisma kohortundaki ilaglarin %11'i kisitl erisilebilirlige sahiptir, Mevcut drdinlerin %20'si
tim AB (ilkelerinde kisith erisilebilirflige sahiptir. Ilanda ve Norveg, erisilebilir ilaglarla ilgili kisitlamalar hakkinda bilgi sunmadi, yani kisitli erisim (LA*) bu Ulkelerde saptanmadi. Irlanda, AB ortalama hesaplamalarina dahil edildiginden, sinirli

erisilebilirlie sahip AB ortalama iriin sayisi oldugundan az gosterilebilir. t{Ulkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, Isveg harig; bazi hastane iiriinleri genel geri 6deme —
sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. -~ = I Q \/ I /_\



Kombinasyon tedavilerinde erigilebilirlige kadar gecen sure

(2016 — 2019)

Erisilebilirlige kadar gecen sure (dnceden gecikme suresi olarak biliniyordu), Avrupa Ulkelerinde
ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim tarihi arasindaki giindur (cogu ulke icin bu, Grinlerin geri ddeme

listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 411 giin (ortalama) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme nistesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya,
Norveg, isveg harig; bazi hastane iiriinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Gilkeler tiim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa'da, Gegici izinler sistemi
kapsaminda pazar izni dncesinde rakipsiz bazi yenilikgi iiriinler sunulabilir. Bunlar analizde dikkate alinmadig icin ortalama daha diisiik olacaktir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'in ilaglara Erken Erigim Programi, ruhsat alinmasindan énce erisim

saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kugtik bir ilag alt kiimesi igin toplam gtinleri azaltir.
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Temel Gozlemler
Kombinasyon tedavileri

Okuma anahtari

T Tum uriunler igin . Onkoloji digl Oklar, Avrupa ortalamasindan tiim

(0] (1] AB ortalamasi Onkoloji yetim iiriinler icin sapmayi gésterir.
Erisilebilirlik Yiiksek Diistik

orani %49 %58 t %41 ‘ %34 ‘ %64 t erigilebilirlik erisilebilirlik
Erisilebilirlige 504 561 4 653 A 667 1 am § § paa 4 Dana
kadar gegen . - - - . kisa uzun
ortalama sure gun gun gun gun gun

+ AB ortalama erisilebilirligi, kombinasyon tedavileri i¢in tum Urtanlere gore %15 daha yuksektir.

+ Kombinasyon tedavileri, ortalama erisilebilirlik siresinin tum trunler igin ortalama erigilebilirlik stiresinden daha hizl oldugu tek segmenttir (3 ay daha hizl).

» Sadece bir yenilikgi kombinasyon tedavisi 2019'da merkezi olarak onaylandi ve giden kohorttaki [2015] 10 Urtine kiyasla gelen kohorta [2019] bir Grtin eklendi.
+ Ulkelerin %80'inden fazlasinda, 2016-2019 yillari arasinda onaylanan tim driinlere kiyasla kombinasyon Uriinleri igin erisilebilirlik orani daha yiiksektir.

+ Ulkelerin %85'i, 2016-2019 onayl tim Urtinlere kiyasla kombinasyon ilaglari igin daha kisa bir ortalama gecikmeye sahiptir.
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Ekler, detayli metodoloji aciklamasi

Onceki calismalarla karsilastirma P  Genisletilmis veri » Arastirma » Ulkelerde kullanilan tanimlar
doénemi kohortu

© 2020. All rights reserved. IQVIA® is a registered trademark of IQVIA Inc. in the United States, the European Union, and various other countries.



Erisilebilirlik kargilastirmasi (2019 ile 2020 calismalan)

Erisilebilirlik oranit, 2020 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilaglarin sayisini verir, bu
veriler 2019 calismasiyla karsilastiriilmaktadir.

% erigilebilirlik Delta degeri* (2019 / 2020)
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Not: *Grafik ve delta arasindaki farkliliklar yuvarlamadan kaynaklanmaktadir; tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri édeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, Norveg, isveg haric; bazi hastane Griinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda
degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. == I Q \/ I /_\



Erisilebilirlige kadar gecen sure karsilagtirmasi
(2019 ile 2020 calismalan)

Erisilebilirlilige kadar gecen sure (daha once gecikme suresi olarak isimlendirilmistir) ruhsatlandirma tarihi ile
hastalarin erisebilmesine kadar gecgen sureyi, 2019 W.A.IL.T. calismasiyla karsilastirmaktadir.

Giin sayisi Delta degeri* (2019 / 2020)
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2019 calismasi (2015 —2018) I 2020 calismasi (2016 - 2019)

Not: Grafik ve delta arasindaki farkliliklar yuvarlamadan kaynaklanmaktadir; *Yildiz ile isaretli Glkeler ttim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa'da, Gegici izinler sistemi kapsaminda pazar izni 6ncesinde
rakipsiz bazi yenilikgi trlinler sunulabilir. Bunlar analizde dikkate alinmadigi igin Fransa ortalamasi daha disik olmustur. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi, ruhsat alinmasindan énce erisim saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kigiik I \/ I /\

bir ilag alt kiimesi icin toplam giinleri azaltir.



Onay tarihine gore toplam erisilebilirlik (2014-2019)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ila¢ sayisidir (cogu ulke igin bu,

urinun geri 6deme listesinet erisim kazandigi noktadir), trinun Avrupa Birligi’'nde ruhsat aldidi yila gore
gOsterilmigtir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 132 iiriin erisilebilir (%55) (Galismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka,
Finlandiya, Norveg ve Isveg harig; bazi hastane (riinleri genel geri édeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli Glkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. — I Q \/ I /\



Erisilebilirlik orani (2014-2019)

2020 itibariyla Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ilag sayisi ile olgulen erisilebilirlik orani. Cogu ulke igin
bu, kisith erisilebilirlige sahip Urtnler de dahil olmak Gzere urtinun geri deme listesindeT yer aldigi zamandir.
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B Erisilebilirlik

Avrupa Birligi ortalamasi: 132 iiriin erisilebilir (%55) (Calismaya dahil edilmeyen Kibris, Malta, ve Liksemburg verilerini icermemektedir.) f Ulkelerin ogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka,
Finlandiya, Norveg ve Isveg harig; bazi hastane Urlinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile isaretli tilkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. I v I /\



Metot ve veri secimi

Urtin secimi siireci

1478 ) 337 )

M Kapsamdaki Uriinler izlenen grup (6 yillik) Raporlanan grup (4 yillik)

+ 22 Ekim 2020 tarihinde erigilen insan ve
veteriner ilaglari icin gegcmise donuk tim
ruhsatlarin listesi (Avrupa Kamu
Degerlendirme Raporlari- EPAR)

* Yalnizca Beseri Uriinleri kapsar

2014, 2015, 2016, 2017, 2018 , 2019
yillarinda ruhsat almig Urtinler
Statli:Ruhsatli, Geri ¢cekilmis, Askiya
alinmig

Jenerik olmayan; Biyobenzer olmayan;
asllar yer almamaktadir.
Kombinasyonlar yer almaktadir (icerdigi
her molekil daha 6nceden onaylanmig
olabilir)

ATC K, V ve T listelerden gikartilmigtir.*

2014 6ncesi onayli etkin maddeler liste

diginda tutuldu.

Yeni kombinasyon ilaglar: énceden
onayl etkin madde kombinasyonlari
listeye alindi.

Yeni formilasyonlar liste disi tutuldu.
Onceden onaylanmis bir etkin madde
yeni bir alanda da ruhsat almis ise, ve
eger bu bir yetim ilag onayi ise, listeye
dahil edildi.

Ayni sirketin birden fazla isimli
molekullerinden yalnizca bir tanesi
secildi.

*Cikartilan ATC siniflari:: K = Hastane Sivilari; V = Diger, T = Diyagnostik; Tum raporda kullanilan onkoloji tanimi = * L1&L2&V3C&Revlimid&Xgeva&Proleukin&Pomalyst

152

Dort yillik dénen gruptaki ilaglar 2016 -
2019
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Arastirma Icerigi
Ruhsat verilme yilina gore

152 41

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
Tdm Urunler  Onkoloji

Uriin geri gekmelerinden dolayi sayilar bir dnceki yildan farkli olabilir;

47

Yetim

34

Onkoloji
disi yetim

017

Kombinasyon
tedavileri

Tanimlar:

Ruhsat verilmis, EMA EPARs listesinde
yer alan urtnler (listeye en son Aralik
2020’de erisilmigtir)

Yetim ilaglar; EMA yetim tibbi laglar
(orphan medical products - OMP) tanimi

Onkoloji trtnleri, IQVIA MIDAS Onkoloji
pazari tanimi kulanilarak saptanmistir:
L1 & L2 & V3C & Revlimid & Xgeva &
Proleukin & Pomalyst

Kombinasyon urunleri, birden fazla

molekul iceren tum urdnler,
markali/jenerik kombinasyonlar dahil

=IQVIA
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Calismaya dahil edilen urunler : 2016-2019 yillarinda onaylananlar

(n=152)

Adynovi Darzalex Jorveza Olumiant Spectrila Vemlidy
Afstyla Delstrigo Juluca Oncaspar Spherox Venclyxto
Aimovig Descovy Kevzara Ongentys Spinraza Verkazia
Ajovy Doptelet Kigabeq Onivyde pegylated liposomal Spravato Verzenios
Alecensa Dovato Kisqali Onpattro Steglatro Veyvondi
Alofisel Dupixent Kymriah Oxervate Steglujan Vitrakvi
Alpivab Emgality Kyntheum Ozempic Strimvelis Vizimpro
Alprolix Empliciti Lamzede Palynziqg Suliqua Vosevi
Alunbrig Epclusa Ledaga Parsabiv Symkevi Vyxeos liposomal
Amglidia Epidyolex Libtayo Pifeltro Symtuza Wakix
Bagsimi Episalvan Lonsurf Portrazza Tagrisso Waylivra
Bavencio Erleada Lorviqua Poteligeo Takhzyro Xeljanz
Besponsa Evenity Luxturna Prevymis Taltz Xerava
Besremi Fasenra Maviret Qtern Talzenna Xermelo
Bevespi Aerosphere Feraccru Mektovi Quofenix Tecentriqg Xospata
Biktarvy Fotivda Mepsevii Reagila Tegsedi Yescarta
Braftovi Galafold Mulpleo Refixia Tookad Zavicefta
Brineura Giapreza Myalepta Rekovelle Trecondi Zejula
Briviact Glyxambi Mylotarg Rhokiinsa *Trelegy Ellipta Zepatier
Cablivi Hemlibra Namuscla Rinvoq Tremfya Zinplava
Chenodeoxycholic acid Leadiant | lbrance Natpar Rizmoic Trimbow Zynquista
Cinqgaero Idelvion Nerlynx Rubraca Trogarzo Zynteglo
Coagadex llumetri Ninlaro Rxulti Truberzi

Crysvita Imfinzi Ocaliva Rydapt Ultomiris

Cuprior Intrarosa Ocrevus Segluromet Uptravi

Cystadrops Jivi Odefsey Skyrizi Vaborem

*Trelegy Ellipta ve Elebrato Ellipta tek Uriin olarak kabul edilmistir: ayni tarihte ayni sirket icin ayni etkin madde ile ok sayida ruhsat alinmistir.
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Alt gruplara gore calismaya dahil edilen urunler : 2016-2019
yillarinda onaylananlar

Onkoloji ilaglari (n=41)

Yetim ilaglar (n=47)

Onkolojik olmayan yetim ilaglar

Kombinasyon tedavileri (n=24)

Bevespi Aerosphere

Biktarvy

Delstrigo

Descovy

Dovato

Epclusa

Glyxambi

Juluca

Lonsurf

Maviret

Odefsey

Qtern

Segluromet

Steglujan

Suliqua

Symkevi

Symtuza

*Trelegy Ellipta

Trimbow

Vaborem

Vosevi

Vyxeos liposomal

Alecensa Poteligeo
Alunbrig Rubraca
Bavencio Rydapt
Besponsa Spectrila
Braftovi Tagrisso
Darzalex Talzenna
Empliciti Tecentrig
Erleada Tookad
Fotivda Trecondi
Ibrance Venclyxto
Imfinzi Verzenios
Kisgali Vitrakvi
Kymriah Vizimpro
Ledaga Vyxeos liposomal
Libtayo Xospata
Lonsurf Yescarta
Lorviqua Zejula
Mektovi

Mylotarg

Nerlynx

Ninlaro

Oncaspar

Onivyde pegylated

liposomal

Portrazza

Zavicefta

(n=34)

Alofisel Ninlaro Alofisel Spinraza
Alprolix Ocaliva Alprolix Strimvelis

Onivyde pegylated Amglidia Symkevi
Amglidia liposomal Brineura Takhzyro
Besponsa Onpattro Cablivi Tegsedi
Brineura Oxervate .
Cablivi Palynzig Chenodeoxycholic .

- acid Leadiant Verkazia
Chenodeoxycholic ,
acid Leadiant Poteligeo Coaquex Wakl?(

- Crysvita Waylivra
Coagadex Prevymis
Crysvita Rydapt Cystadrops Xermelo
Cystadrops Spinraza Epidyolex Zynteglo
Darzalex Strimvelis Galafold
Epidyolex Symkevi Idelvion
Galafold Takhzyro Jorveza
Idelvion Tegsedi Lamzede
Jorveza Verkazia Luxturna
Kymriah Vyxeos liposomal Mepsevii
Lamzede Wakix Myalepta
Ledaga Waylivra Namuscla
Luxturna Xermelo Natpar
Mepsevii Xospata Ocaliva
Myalepta Yescarta Onpattro
Mylotarg Zejula Oxervate
Namuscla Zynteglo Palynziq
Natpar Prevymis

Notlar: Bir trtin farkli alt gruplarda yer alabilir; *Trelegy Ellipta ve Elebrato Ellipta tek irlin olarak kabul edilmistir: ayni tarihte ayni sirket icin ayni etkin madde ile ¢ok sayida ruhsat alinmistir.

Zepatier
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44



Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilen lirtinler

Erigilebilirlik tanimi

Austria A medicine is available if it is included in the reimbursement system (EKO) or available through the Austrian pharmacies list

Belgium Medicine is available if it is listed on the official website of INAMI-RIZIV as a definitive reimbursement or as a temporary reimbursement (code T) under a Managed Entry Agreement

Bosnia Accessibility on the public reimbursement list

Bulgaria Accessibility on the public reimbursement list

Croatia Accessibility on the public reimbursement list

Czech A medicine is available if it is on the reimbursement list, or funded through the hospital

Denmark Accessibility on the public reimbursement list

England Medicines are deemed available if NICE has issued a positive recommendation. For the remaining medicines, IQVIA sales data are analysed to determine if routinely available.

Estonia A pharmacy product is available if it is reimbursed (pharmacy products) or added to the hospital service list.

Finland A pharmacy product is available if it is reimbursed (pharmacy products). Hospital products might need an appraisal from COHERE (Council of Choices in Healthcare in Finland) before hospital uptake.

France Accessibility on the public reimbursement list

Germany Following marketing authorisation, prescription drugs automatically receive reimbursed status

Greece Accessibility on the public reimbursement list

Hungary Medicines are either reimbursed through the reimbursement system, are available through a Name Patient Program or are financed by the hospital budget.

Iceland Accessibility on the public reimbursement list

Ireland Accessibility on the public reimbursement list

Italy A product is available if it has received reimbursement status

Latvia Accessibility on the public reimbursement list

Lithuania Accessibility on the public reimbursement list

Macedonia Product is available via specially allocated budget for all eligible patients

Netherlands Accessibility on the public reimbursement list

Norway The medicine has received a positive reimbursement decision by NoMA (out-patient drugs), or the Decision Forum for New Technologies has recommended the introduction of the new drug into hospitals.

Poland In most cases a m_edicine is available if it gains access to the reimbursement list, however, some medicines are financed via an alternative financial source (state budget) and the date of accessibility would be the date of
tender results published by governmental payers.

Portugal Accessibility on the public reimbursement list

Romania qu 98% of reimpqrsed medicines, accessibility [s considered to be gt.t.herapeutic pro.toc;(.)l pL_Jincation (as the HCP .cannot prescribe the product until the therapeutic protocols are published). For the remaining 2% of
reimbursed medicines that don't need therapeutic protocols, accessibility is after publication in the reimbursement list.

Russia Inclusion on the Essential Drug List

Scotland Medicines are deemed available if SMC has issued a positive HTA recommendation. For the remaining medicines, IQVIA sales data are analysed to determine if routinely available.

Serbia Accessibility on the public reimbursement list

Slovakia Availability according to the National Health Information Center. For remaining medicines, IQVIA sales data is used.

Slovenia A medicine is available if it is reimbursed through the regular system, or automatically reimbursed

Spain Accessibility on the public reimbursement list
A medicine is classified as available if it was marketed in Sweden as of December 22nd 2020 (listed as supplied in FASS) and: is indicated for a disease included in the communicable disease program, or had received a

Sweden positive TLV decision (prescribed drugs), or had received a positive recommendation from the New Therapies (NT) Council (hospital drugs), or had not received an NT recommendation but had a non-negligible level of
sales (estimated to be recurrent and representative of more than single patients) during the first ten months of 2020.

Switzerland The medicine gained market approval by Swissmedic. Delay calculated using local market authorisation dates.

Tiirkiye Bir Urlin kamu geri ddeme listesine girmis ise, erisilebilir kabul edilir. (A medicine is available if it gains access to the reimbursement list.)
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore kisith erisilebilirlik

Ulke Sinirh erisilebilirlik tanimi

Austria Products only reimbursed on an individual basis

Bulgaria No products are reported to have limited availability

Belgium There are no restrictions on availability

Bosnia Reimbursement is only granted for specific subpopulations of the approved indications, for individual patients on a named patient basis or there is limited reimbursement while a decision is pending.

Croatia Products are available for specific patient cohorts (reimbursement guidelines outline specific criteria describing patient eligibility for treatment).

Czech Product is only reimbursed for limited indications (compared to what was approved at market authorisation)

Denmark Products which don’'t automatically receive public reimbursement, however, the patient can obtain an individual reimbursement if the doctors apply on their behalf.

England Recommended for a restricted patient cohort relative to licenced indication, either through an optimised NICE decision (including optimised CDF decisions) or an individual funding request.

Estonia Only reimbursed for restricted patient cohort.

Finland Reimbursement is only granted for specific subpopulations of the approved indications, for individual patients on a named patient basis or there is limited reimbursement while a decision is pending.

France Some innovative products without competitors can be made available prior to market authorisation under the system of Temporary Use Authorisations

Germany There are no restrictions on availability meaning drugs are reimbursable in all patient populations.

Greece Only reimbursed for restricted patient cohorts, or case by case reimbursement if the responsible committee judges its use necessary.

Hungary Medicine is pending reimbursement decision or has not been reimbursed, but is available through a Name Patient Program.

Iceland Products are available to the patients with full reimbursement, but only through individual reimbursement, which can be applied for on individual basis by the patient’s doctor.

Ireland Association was unable to report on limitations to availability

Italy A product has limited availability if it has not received the reimbursement status (decision is pending) but it is dispensed, generally, via hospital for a specific subpopulation, subject to medical advice

Latvia Only available through individual reimbursement

Lithuania Only reimbursed for limited indications (compared to what was approved at market authorisation)

Macedonia Product is available via specially allocated budget for limited number of patients

Netherlands Only reimbursed under certain therapeutic conditions (annex 2 on the positive reimbursement list).

Norway Association was unable to report on limitations to availability

Poland Only reimbursed for limited indications (compared to what was approved at market authorisation)

Portugal Product is only available on a patient by patient basis and after an Exceptional Authorisation has been granted

Romania Reimbursement is only granted for specific subpopulations of the approved indications, for individual patients on a named patient basis or there is limited reimbursement while a decision is pending.

Russia Medicines included in regional reimbursement channels

Scotland Recommended for a restricted patient cohort relative to licenced indication by SMC using their HTA process (through submission or resubmission)

Serbia Products are reimbursed with significant restrictions on the number of patients (e.g. for new generation HepC medicines, there is a cap on only 60 patients per year) or number of indications

Slovakia Drugs included in the reimbursement list have some limitation (prescription limitation, indication limitation and limitation based on prior insurance company approval), or are reimbursed for individual patients

Slovenia Only reimbursed for restricted patient cohort

Spain Only reimbursed for restricted patient cohort

Sweden Only reimbursed for restricted patient cohort

Switzerland For products pending reimbursement, patients have restricted reimbursement access. Such restricted access includes ‘individual reimbursement’ regulated by Art. 71a-d of KVV ordinance.

Tiirkiye Urlnler yalnizca yurt Q|§| ilac kullanimi I_istesi Uzerindeq ‘o hast_aya Ozel” sadlanir. Bu Urlnlerin _TITCK tarafindan onay| gerekmez fakat geri deme listesinde yer alirlar. (Products only available through a “Named Patient
Scheme”. These medicines do not require TITCK (Turkish Medical Agency) approval but are reimbursed.)
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilirlik tarihi

Erisilebilirlik tarihi tanimi

Austria The first date of availability on the public reimbursement list

Belgium The first date of availability on the public reimbursement list available on the website of the payer INAMI-RIZIV : https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch

Bosnia The first date of availability on the public reimbursement list

Bulgaria In general, new innovative products are eligible for reimbursement as of 1st January following the year they have been included in PDL, however there are nuances and exceptions.

Croatia The first date of availability on the public reimbursement list

Czech The first date of availability on the public reimbursement list

Denmark The medicine gained market approval by the Danish Medicines Agency and a price noted in medicinpriser.dk.

England For medicines with a pqsitive N!QE recommendation, the acpessibility date is the Qate of published.guidan.ce (c;ancer medicines) or date of published guidance + 90 days (non-cancer medicines). Cancer medicines benefit from earlier
funding. For the remaining medicines, the IQVIA sales data is analysed to determine month of routine availability.

Estonia Availability date of reimbursement list and date of inclusion to the health service list or state project tender decision time.

Finland Availability fqr re.ir.nbursed' produgts is the date of Pharmaceutical Pricing Board approval. For most hospital products, the date of availability is the marketing authorization date, however, some products undergo evaluation in which
case the availability date is considered to be the appraisal date.

France The first date of availability on the public reimbursement list

Germany Date of market entry listed in the LauerTaxe

Greece The first date of availability on the public reimbursement list

Hungary The date when the therapy is available for the first patient. This is the earliest date that the therapy is available on the public reimbursement list or the date the first patient received the therapy in Named Patient Program.

Iceland The first date of availability on the public reimbursement list

Ireland The first date of availability on the public reimbursement list

Italy The first date of availability on the public reimbursement list

Latvia The first date of availability on the public reimbursement list

Lithuania The date of the decision to include the medicine into the public reimbursement list

Macedonia The Positive Drug List has not been revised for more than 10 years. Therefore, availability dates are provided on a case by case basis.

Netherlands The first date of availability on the public reimbursement list

Norway Almost all availability dates are found on public lists, with a few exceptions for some of the oldest medicines in the survey which became available on an individual basis without a formal decision.

Poland The first date of availability on the public reimbursement list, except for HIV / haemophilia drugs (financed by state budget) where availability date is date of publication of tender results or date of first order received from companies.

Portugal The first date of availability on the public reimbursement list

Romania For 98% of reimbursed medicines, qccessibility is considgrgd .to be at therapgutig protocc?l publication (gs the HCP cannot prescribe the product until the therapeutic protocols are published). For the remaining 2% of reimbursed
medicines that don't need therapeutic protocols, accessibility is after publication in the reimbursement list.

Russia The date of availability is considered to be the first date of availability on the public reimbursement list or the first month of sales of reimbursement /hospital channel according to IQVIA’s sales database.

Scotland For medicines with a positive SMC recommendation, the accessibility date is the date of published guidance + 90 days. For remaining medicines, IQVIA sales data is analysed to determine month of routine availability.

Serbia The first date of availability on the public reimbursement list

Slovakia The first date of availability on the public reimbursement list (published on monthly basis)

Slovenia The first date of availability on the public reimbursement list

Spain The first date of availability on the public reimbursement list
The first date of a positive TLV decision or NT recommendation for available reimbursement or hospital drugs, or YY-MM-15 for hospital drugs where no NT recommendation had been made but the medicine was assessed to have

Sweden relevant IQVIA sales; or whichever occurred first of YY-MM-15 or the first date of a positive TLV decision/NT recommendation for medicines indicated for treatment of communicable diseases according to The Communicable
Diseases Act (2004:168).

Switzerland The first date of inclusion in the specialties list

Tiirkiye Tum halka agik erisim tarihi kamu geri 6deme listesine giris tarihi; kisith erisim tarihi ise yurt disi ilag listesine (EK-4/C) giris tarihidir. (The date of full availability is the first date of availability on the public reimbursement list; the date of

limited availability is the first date of availability on the list of products reimbursed through “Named Patient Scheme”)
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