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Bu yil Hastalar W.A.L.T. gostergeleri 39 ulkeyi kapsamakta, tum

AB27 ulkelerini icermektedir

Kisitlama oranlari ve Ulke ruhsatlama tarihlerini de iceren yeni gostergeler eklenmistir

Avrupa Birligi'nde (AB) ruhsatlandiriimig ilaglarin erisilebilirliginin iyilestiriimesi,
Avrupa ilag ruhsatlandirma agi ve ilag endustrisi i¢in temel onceliktir. Bu yil
tekrarlanan Hastalar W.A.l.T. (Waiting to Access Innovative Therapies)
(Hastalar Yenilik¢i Tedavilere Erisimi Beklerken) Gostergesi Raporu, 2004
yihindan bu yana geligtirilerek yayimlanan, yenilikci ilaglarin bulunabilirligi,
erigilebilirligi ve hastalarin ilaca erigim suresine iliskin en kapsamli Avrupa
arastirmasidir.

Asagidaki rapordaki gizelgeler, dnceki yillara gore daha genis bir Ulke grubunu
kapsamaktadir. Yayinda, tum Avrupa’da ilaca erisilebilirlik konusundaki resmi
yansitan 39 ulkeye (27 AB ulkesi ve 10 AB disi Ulke) iligkin veriler kullaniimistir.

2017 ve 2020 yillar arasinda AB merkezi ruhsat sisteminden ruhsat almis 160
yenilik¢i ilaca iligkin bilgiler, Glkelerin bu ilaglari kamu geri 6deme listelerine
dahil etmelerine zaman tanimak igin bir yillik bir erteleme ile ilerideki sayfalarda
yer almaktadir, diger bir deyigle erigilebilirlik 1 Ocak 2022 itibariyla dogrudur.
inceleme dénemi COVID-19 pandemisi dénemini kapsamaktadir, ancak
gOstergede henuz belirgin bir etki gorulmemektedir. (Baska c¢alismalarda etki
goruldugu rapor edilmigtir.)

Ulkelerin ilag endustrisi dernekleri, bilgileri dogrudan IQVIA ve EFPIA'ya

saglamiglardir ve kullandiklari tanim ve yontemler, ¢calismaya tam seffaflik
saglamak igin sondaki ekte yer almaktadir.

EFPIA ve IQVIA Ekibi

Yeni eklenen lilkeler: Dikkat ¢eken eksiklikler:
v Kibris RY (AB27) x Ukrayna

v Luksemburg (AB27) x Bellarus

v Malta (AB27) x Moldova

v Kazakistan

@39 22160 4
Avrupa Yenilikgi yillik takip
ulkesi ilac (“17-°20)
Il Veriolan Ulkeler Veri yok/ kullaniimadi
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Hastalar W.A.L.T. Arastirmasi gelismeye devam ediyor.

Arastirma ve gostergeler uzun zaman dilimini kapsar ve Avrupa’daki ilaglara erisim konusundaki en
zengin veritabanlarindan birini olusturur.

EFPIA IMS Health’ten Avrupa’da ilaca erigimi

LLIGENCE
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Referanslar: https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf; https://studylib.net/doc/7634123/patients--w.a.i.t.-indicator---report-201;
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
*CRA: Charles Rivers Associates —_—= I Q v I /_\



https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf
https://studylib.net/doc/7634123/patients--w.a.i.t.-indicator---report-201
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

Bu calisma “erisilebilirlik” temel kavrami etrafinda

olusturulmustur.
Erisilebilirligin tanimi

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

£¢

Merkezi olarak onaylanmis bir
ilacin bir ulkede kamu geri
odeme sisteminde yer almasi y,

Bazi durumlarda alternatif geri 6deme sozlesmeleri (managed entry
agreements), basamakli tedavi uygulamasi (line-of-therapy) veya
listeleme kisitlamalari (formulary restrictions) gibi yaklasimlar
dikkate alinmustir. ilaclarin kullanimi / satin alimi ile bir iligkisi yoktur.
Ulkeden iilkeye degisen niianslari verilerde dogru yorumlamak
icin adi gegen ulkeye veya EFPIA’ya bagvurulmasi onerilir.
Eklerdeki tanimlar incelenmelidir.
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Calisma ozeti

Her bir llke igin kullaniimis metodoloji ve tanimlar sunum sonundaki eklerde yer almaktadir.

Temel olgutler

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

1.) Erisilebilirlik orani: Avrupa Ulkelerinde
hastalarin erisebildigi ila¢ sayisi ile olguldr.
Cogu ulke igin bu, Grinun geri 6deme
listesine eklenmesi ile saglanir. (bu,
mutlaka satis ya da kullanim oldugunu
gostermez).

2.) Erigilebilirlige kadar gegen sure*.
Ruhsat tarihinden ruhsat sonrasi idari
sureclerin (firmalar veya yetkili
makamlarca) tamamlandigi gune kadar
gecgen gunlerin sayildidi, ruhsat ile temin, /
erigebilirlik arasinda gegen ortalama sure

* Hastalar W.A.L.T. Gostergesi, “Seffaflik” Direktifinde (89/105/EEC sayili Direktif) tanimlanan gecikmelerin 6l¢iimii degildir. “Seffaflik Direktifi” kapsamindaki gecikmeler, yetkili ulusal makamlarin fiyat ve ilaglarin uygun bulundugunda pozitif
listeye dahil edilmesine iligkin kararlarini vermesi igin gereken glin sayisini yansitir. Bu gecikmeler, siire¢ sirasinda ek bilgi temini igin saatin durdurulmasini da igerebilen, ilgili ulusal diizenlemeler uyarinca sunumlari hazirlamak igin gereken sureyi

Erisilebilirlik tanimi

Tanimlama

Ulusal geri 6deme sistemi icinde tam
geri 6deme

Hastane butcesi kapsaminda tam
otomatik geri 6deme ( Nordik sistem
ornegi)

Onayli endikasyonlarda secilmis alt
hasta gruplarina kisith geri 6deme
Regcete edilen hastaya yonelik kisith
geri 6deme (ismen belirtilmis hasta icin|  Kkisith olarak
kisitl 6deme) erisilebilir
Karar alinincaya kadar - sistemin izin (LA* olarak
vermesi durumunda- gegici kisitli isaretlidir)
odeme
Ozel bir program kapsaminda
ulasilabilirlik (alternatif geri 6deme
sdzlesmeleri)
Ancak ozel
Hasta tarafindan 6édenmesi durumunda olarak
serbest pazardan temin edilebilir odenirse
erisilebilir

Geri 6demede olmayan, veya karara
kadar geri 6denmeyen

Erisim

mumkiin degil

icermez; “Seffaflik Direktifi” gecikmeleri, belirli bir Glkede yeni bir ilacin kullanima sunulmasindan 6nce diger formalitelerin tamamlanmasi igin gereken stireyi de kapsamaz.

Notlar ve Uyarilar

Bilgi kaynagi: EFPIA Uye dernekleri resmi kaynaklardan
saglanan bilgileri gonderdikleri gibi, bilgileri dogrudan tye
sirketlerden de toplamakta veya bazi durumlarda IQVIA
satig verilerini kullanmaktadir.

Yerel pazar istisnalari: Erisilebilirlik siresini hesaplamak
icin ulke yerel ruhsatlandirma tarihlerinin kullanildigi
ulkeler sunlardir: Bosna-Hersek, Kazakistan, Makedonya,
Rusya, Sirbistan, isvigre ve Tirkiye.

Eksiksiz bilgi: Bazi ulke dernekleri tim veri setlerini
gondermemistir. Buyuk olgude sinirli veri kimeleri
paylasmis ulkeler sunlardir: Arnavutluk (%5’ten az), Bosna
(%59 tam bilgi), Hirvatistan (%34 tam bilgi), Kibris RY
(%44 tam bilgi), Makedonya (%79 tam bilgi) ve Malta. Bu
durum, sayfalarda yildiz igaretiyle (*) belirtiimigtir.

Ortalama hesaplamalari: Belirtilen AB ortalamalari,
Avrupa Birligi Uyesi 27 ulkenin ortalamalaridir. Kibris RY,
Malta ve Luksemburg ilk kez bu yil calismaya
katilmiglardir, bu nedenle ortalama hesaplarinda 2020 yili
calismasindan farkli veri tabanlari kullaniimistir.
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Calismanin kapsami

Ruhsat tarihine gbre
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Bazi ilaglar piyasadan gekildiginde bir 6nceki yila gére rakamlar farkli olabilir.

Yetim

Onkoloji
disi yetim

Kombinasyon
tedavileri

W 2018
2017

Tanimlar:

EMA EPARSs verilerinden saglanan
Merkezi onayl Grtnler (en son Kasim
2021’de ulasiimistir)

Yetim ilag tanimi EMA OMP (orphan
medical products) listesindendir

Onkoloiji ilaglar IQVIA MIDAS Onkoloji
Pazari tanimina goéredir: L1 & L2 & V3C
& Revlimid & Xgeva & Proleukin &
Pomalyst

Kombinasyon urunleri birden fazla

molekull sabit miktarda iceren, markali
veya jenerik tum Urtnlerden olusur.
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1. Genel bakis (tum ilaclar)

Gostergeler:

1.1. Onay tarihine gore tam erigilebilirlik
1.2. Erisilebilirlik orani

1.3. Tam erisilebilirlik oran*

1.4. Erisilebilirlik dagilimi

1.5. Erigilebilirlige kadar gecen sure
1.6. Merkezi onaydan erigilebilirlige gecen sure* —

* 2022 yilinda yayimlanan yeni géstergeleri igerir.

© 2022. 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 toplam erisilebilirlik (2017-2020)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa Ulkelerindeki hastalara 1 Ocak 2022 tarihi (cogu ulke igin bu,
urinun geri 6deme listesinet eklendigi noktadir) itibariyle sunulan ilaclarin, Avrupa’da ruhsat aldigi yila gore

ayrilmig sayisidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 74 ilag (%46). tUlkelerin gogunda geri 6deme listesine kabul edilme ile erisilebilirlik ayni anlama gelirse de Nordik tilkelerde ( DK (Danimarka), Fl (Finlandiya), NO (Norveg), SE (Isveg)) bazi hastane iriinleri genel geri
6deme sistemi kapsaminda degildir.. *Isimleri yaninda “yildiz (*)” olan ulkeler tlim verileri yollamamiglardir, bu nedenle erisilebilirlik gercek tabloyu yansitmayabilir...



Erisilebilirlik orani (2017-2020)

Erigilebilirlik orani, her bir Avrupa ulkesinde hastalarin, kisitli erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
1 Ocak 2022 itibari ile merkezi onaylanmis ilaglara oranini gosterir. Ulkelerin cogu icin erisilebilirlik geri 6deme

listesine eklenme ile ayni anlama gelir.T

160 160
147
140 - 129 127 127
119
120 A 112
—
2 100 A 99 92
C>B~ 88 87 87 g5 g4 82
b2 80 - 79 78 76 74
% 92% 67 65
: 81%|799%|799
= 60 i 079679A74%70°/ .
) p8%l166% %0,
58%155%|54%|54% 539
40 - B al52%]51% 49%|49% 450,
46%
42%141%
31%|350, 5.0 W
20 - 287827%126%]26% | 24% 5394152041 22%
052_‘3&&9%988‘2&32&8-55295 § & o S &
= — X
S 5§58 5522538585885 3¢c5 08338 % €
8 ¢ E B~ » = o 4+~ 5§ O ¢ x a o k5 <€ > E § T L = > 5
c £ = 3 — o & 0 m » o Z D? C O © =—= - S & &5 o
o < § 2 £ = = ) g2 9 g S %, S o 2
Q o b = = 6 = @ ¢ T
< - m *
<

B Erisilebilirlik

Avrupa Birligi ortalamas: 74 ilag (%46). f Ulkelerin gogunda geri 6deme listesine kabul edilme ile erisilebilirlik ayni anlama gelirse de Nordik tilkelerde ( DK, Fl, NO, SE) bazi hastane Griinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir..
*|simleri yaninda “yildiz (*) olan Ulkeler tim verileri yollamamislardir, bu nedenle erisilebilirlik gercek tabloyu yansitmayabilir..
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Tam erisilebilirlik orani (%, 2017-2020)

Tam erisilebilirlik orani yeni eklenen bir gostergedir. 1 Ocak 2022 tarihi (Ulkelerin pek ¢ogu icin bu durum
ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortusur.T) itibariyle Avrupa Ulkelerinde hastalarin ulasabildigi ilaclarin
oranini gosterir. Bu tabloda hasta gruplarina bagl kisitlamalara veya kisith erisime veya “Recete Bazinda Yurt
Disindan lla¢c Temini Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tim ilaclar yer almaktadir.
NPP uygulamalari son yillarda buyuk ol¢ctide artmistir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her zaman

belirtiimemektedir.

160_160
140 { B
—
o 120 - 13%
N
. 42% 39%
© 100 - 15%
39%
< i
S 80 43% 30% 19% . v
:S 60 47% 41% 26% e 14% 0%
40 | . 77% 57%
. 9 85%]86% 100% 42% . 39% 379, 37% 40%
20 - 100%[%: 178 i
58% 33%
43% 58% %|639 ATy 96%
23% 9% oy CE 94% 839, 1559 73Ty
0 - 2% 0 4% 6% 7% 1427012 /o gy 100%
= ) @© ) © [O) @© () (49} On © ®© © ®© ®© O N [ © oD ®© [ c > ® © ) ®© ®© c ® [ [ [11] c () © @© C X
St cz5s2 s sz l3igeesesgurszeeezsseezzfsges g3
s EEE2f 28582 L3832 8522 gE8LE 0888 c8T 2o XS Q82 LS
c E £ 3 - 35 2 S m® o Z P &35 g = 8§ 85N Q0 a E 5 O e =2 ¢ = ¥ 5 * © @
°<m§: r - L% - S o @ T S5 ¥ [IUJ; —':EU) 5 N E
2 a} o~ S > @ I = ¥ <

B Tam erisilebilen ilaglar B Kisith Erisilebilir ilaglar

Avrupa Birligi ortalamasi: 74 ilag (%46). Kisith Erisilebilirlik (erigilebilen ilaglarin %38’i). irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu tlkelerde Kisitli Erisim bilgisi
yoktur.  tUlkelerin cogunda geri 6deme listesine kabul edilme ile erisilebilirlik ayni anlama gelirse de Nordik ilkelerde ( DK, FI, NO, SE) bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir.. *Isimleri yaninda “yildiz (*) olan ulkeler

tim verileri yollamamislardir, bu nedenle erisilebilirlik gercek tabloyu yansitmayabilir. —— I Q \/ I /\



Erigilebilirlik dagilhimi (%, 2017-2020)

Erisilebilirlik dagilimi 1 Ocak 2022 itibariyle Ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin pek ¢ogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle értasurt). Bu tablo her statudeki

ilaci icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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B Tam erigilebilirlik Kisitl erisim Cepten 6deme ile erisim I Erisim yok Dernek veri saglamadi

Avrupa Birligi ortalamasi: 74 ilag (%46). Ianda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu Ulkelerde Kisith Erigim bilgisi yoktur. tUlkelerin gogunda geri ddeme listesine
kabul edilme ile erisilebilirlik ayni anlama gelirse de Nordik ilkelerde ( DK, FI, NO, SE) bazi hastane Urinleri genel geri ddeme sistemi kapsaminda degildir.. *Isimleri yaninda “yildiz (*) olan ulkeler tiim verileri yollamamiglardir, bu nedenle

erisilebilirlik gergek tabloyu yansitmayabilir.. J— l Q\/ I /\



Erisilebirlige kadar gecen sure (2017-2020)

Erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erigsim tarihi arasindaki
gundur (¢cogu ulke icin bu, Urunlerin geri ddeme listesineT erisim kazandigi noktadir). Ruhsat tarihi cogu ulke
icin AB Merkezi ruhsat onay tarihidir, Ulke ruhsat tarihi kullanilan Ulkeler italikle gosterilmistir. Veriler 1 Ocak

2022 itibariyle gecerlidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 511 giin (% ortalama) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; (Danimarka, Finlandiya, Norveg, isveg'te bazi hastane diriinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile
isaretli Ulkeler tlim verileri bildirmemislerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa igin, erisilebilirlik siiresi (497 guin, n = 105 tarih verisi olanlar), fiyat pazarlik strecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi (n=44 tarih
verisi olanlar) kapsamindaki drlnleri igerir. ATU sistemi kapsamindaki Urtinlerin dogrudan temin edilebilir oldugu distnilirse (bulunmaya kadar gecen stre = 0), ortalama erisilebilirlige kadar gegen ortalama siire 240 glindur. ATU sisteminden yararlanmayan
iiriinler igin (n = 48 tarih verisi olanlar) ortalama gecikme 488 giindiir. **Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin ilalara Erken Erigim Plani, ruhsat alinmasindan énce erisim saglar ancak bu analize dahil edilmez ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam glinleri azaltir.
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Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen sure (2017-2020)

Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim
tarihi arasindaki gundur (cogu ulke icin bu, Urtnlerin geri deme listesinet erisim kazandigi noktadir). Tum ulkeler

icin bu AB Merkezi ruhsat onay tarihidir.
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B Ust Ceyrek Alt Ceyrek Maksimum/Minimum === Ortanca Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 511 giin (% ortalama) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir (Danimarka, Finlandiya, rvuivey, 1svey nany, uazi hastane Griinleri genel geri 6deme sistemi kapsaminda degildir). *Yildiz ile
isaretli tlkeler tim verileri bildirmemiglerdir, bu nedenle erisilebilirlik bilgisi durumu tamamen yansitmayabilir. **Fransa icin, erisilebilirlik stiresi (497 giin, n = 105 tarih verisi olanlar), fiyat pazarlik sirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi (n=44 tarih
verisi olanlar) kapsamindaki tirtnleri igerir. ATU sistemi kapsamindaki Uriinlerin dogrudan temin edilebilir oldugu dasiindlirse (bulunmaya kadar gegen siire = 0), ortalama erigilebilirlige kadar gegen ortalama stire 240 glindtir. ATU sisteminden yararlanmayan
urtinler icin (n = 48 tarih verisi olanlar) ortalama gecikme 488 gundir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Plani, ruhsat alinmasindan 6nce erisim sadlar ancak bu analize dahil edilmez ve kiiglk bir ilag alt kiimesi igin toplam gunleri azaltir.
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Temel gozlemler
Yénetici 6zeti

. Onkoloji digl Kombinasyon
Onkoloji yetim tedavisi
Erigilebilirlik 46% 55% 37% 32% 53%
orani (2020’de %49) (2020°de %58) (2020°de %41) (2020°de %34) (2020°de %64)
Erisilebilirlige 511 545 636 587 407
kadar gegen Giin Gun Gun Gun Gun
ortalama siire | (5050 de 504 giin) (2020'de 561 giin) (2020'de 653 giin) (2020'de 667 giin) (2020'de 411 giin)

Ozet:

Hastalarin ilaclara erisimi Avrupa’da buyuk farklar gostermektedir, Kuzey ve Bati Avrupa Ulkeleriyle Glney ve Dogu Avrupa
Ulkeleri arasinda %90 fark (varyans) vardir.

AB erisilebilme ortalamasi bir dnceki yil analizine gére anlamli olmayan (%5’ten az) disis gostermistir, zira erisilebilmenin
disuk oldugu Ulkeler ilk kez W.A.LT. analizine eklenmistir.

Erisilebilirlik Gzerindeki kisittamalar artmaktadir ve bu kisitlamalar Ulkelerin listedeki yerlerini 6nemli élgtide
degistirebilmektedir.

Avrupa Ulkeleri arasinda ruhsat ile hastalarin ilaca erisebilmesi stresindeki gecikme farki 7 kat olabilmektedir; bu gecikme
suresi 4 ay kadar kisa veya 29 ay kadar (2.5 yil) uzun olabilmektedir.

Ayni Ulke iginde dahi hastalarin ilaca erisim hizlari arasinda farklar vardir. Bazen Ulke i¢indeki erisim suresi farki Ulkeler
arasindaki farktan buyuk olmaktadir.

Az sayida veriye sahip Ulkelerde gosterge yiksek diizeyde olabilir; gdstergeyi degerlendirirken tlkede az sayida ilaca
ulasilabildigi dikkate alinmalidir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2021) AB
ortalamasina goére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
gore anlamli olarak yliksek / bu yilki
AB ortlamasinadan anlamli olarak
diistik)

Ok rengi bir 6nceki (2020) yila gére
anlaml farki gésterir ( bir 6nceki yila
g6re anlamli iyilesme #8 / bir 6nceki
yila gére anlamli diistis 1§ )

Ortalama hesaplamalari:

+/- % 5 (~30 gun) fark oldugunda
anlamli kabul edilmis ve
vurgulanmistir.

Tum tablolarda ilk kez yer alan yer

alan AB ortalamalar1 27 AB Uyesi
ulkenin ortalamasidir.
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2. Onkoloji ilaclan

Gostergeler:

2.1. Onay yilina gore tam erisilebilirlik
2.2. Erigilebilirlik orani

2.3. Tam erisilebilirlik oran*

2.4. Erigilebilirlik dagilimi

2.5. Erigilebilirlige kadar gegen sure

* 2022 yilinda yayimlanan yeni gbstergeleri igerir. —

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



Onkoloji ilaclari onay yilina gore erisilebilirlik (2017-2020)

Onay yilina gore tam erisilebilirlik 1 Ocak 2022 tarihi itibari ile Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilac
sayisini gosterir, uriunun Avrupa Birliginde onay aldigi yila gore gosterilmislerdir. (Cogu ulke icin bu, Grunlerin
geri 6deme listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 23 tiriine erisilebilir (%55%) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir.
*Isimleri yaninda yildiz * olan ulkeler tlim verileri paylasmamiglardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. = = I Q \/ I /_\



Onkoloji ilaclar erisilebilirlik orani (2017-2020)

Erigilebilirlik orani, her bir Avrupa ulkesinde hastalarin, kisitli erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
1 Ocak 2022 itibari ile merkezi onaylanmis ilaglara oranini gosterir. Ulkelerin cogu icin erisilebilirlik geri 6deme
listesine eklenme ile ayni anlama gelir.T
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Avrupa Birligi ortalamasi: 23 tiriine erisilebilir (%55) 1Ulkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isveg'te bazi hastane triinleri genel geri édeme kapsaminda degildir.
*|simleri yaninda yildiz * olan Ulkeler tim verileri paylasmamiglardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir.. == I Q \/ I /_\
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Onkoloji tam erisilebilirlik orani (%, 2017-2020)

Tam erisilebilirlik orani yeni eklenen bir gostergedir. 1 Ocak 2022 tarihi itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin
ulasabildigi ilaclarin sayisini ve oranini gosterir. (Ulkelerin pek ¢ogu igin bu durum ilaclarin geri 8deme listesine
eklendigi tarihle ortlsurT) Bu tabloda hasta gruplarina bagli kisitlamalara veya kisitli erisime veya “Recete
Bazinda Yurt Disindan ilag Temini Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tiim ilaglar yer
almaktadir. NPP uygulamalari son yillarda buyuk ol¢tde artmistir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her

zaman belirtiimemektedir.
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B Tam erisilebilirlik Kisith erigim

Avrupa Birligi ortalamas: 23 iiriine erigilebilir (%55) Kisith erigim (erisilebilen ilaglarin %37%’si). irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu ilkelerde Kisitls
Erisim bilgisi yoktur. tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isvec'te bazi hastane Urtinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan Ulkeler
tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. = = I Q v I /_\



Onkoloji erisilebilirlik dagilimi (%, 2017-2020)

Erisilebilirlik dagihimi 1 Ocak 2022 itibariyle Ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin pek ¢cogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortlisart). Bu tablo her statideki

ilaci icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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Dernek veri saglamadi

Avrupa Birligi ortalamasi: 23 iiriine erisilebilir (%55) irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitiamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu dlkelerde Kisitli Erisim bilgisi verilmemistir. tUlkelerin gogunda
erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane drlnleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan ulkeler tlim verileri paylasmamiglardir bu nedenle

erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir.
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Onkoloji erisime kadar gecen sure (2017-2020)

Erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erigsim tarihi arasindaki
gundur (¢cogu ulke icin bu, Urunlerin geri ddeme listesineT erisim kazandigi noktadir). Ruhsat tarihi cogu ulke
icin AB Merkezi ruhsat onay tarihidir, Ulke ruhsat tarihi kullanilan Ulkeler italikle gosterilmistir. Veriler 1 Ocak

2022 itibariyle gecerlidir.
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B Ust Ceyrek Alt Ceyrek Maksimum/Minimum === Ortanca Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 545 giin (ortalama) tUlkelerin ¢ogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iiriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *isimleri
yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. **Fransa’da rakibi olmayan bazi yenilikgi ilaglar Gegici Onay sistemine dahil edilerek erisilebilir olabilmektedir Bu ilaglar

analizde dikkate alinmadigindan, ortalama daha diisiik olabilir. ***Birlesik Krallik (UK)'ta, MHRA ilaglara Erken Erigim Sistemei (Early Access to Medicines Scheme) ruhsat alinmadan dnce ilaca erisime olanak sa§lamaktadir, fakat bu durum analizde I \/ I /\
—_—= Q A 20

dikkate alinmadigindan az sayidaki ilaca erisim stresini daha kisaltiyor olabilir.



Temel gozlemler

Yonetici 6zeti

Tum urunler

icin AB Onkolc?jl disi Komblna_syon
yetim tedavisi
ortalamasi
Erigilebilirlik 46% 955% 37% 32% 53%
orani (2020'de %49) (2020'de %58) (2020'de %41) (2020'de %34) (2020'de %64)

Erisilebilirlige 511 545 636 587 407

kadar gegen Gun GuUn Gun GUn Gun
ortalama siire | (500046 504 giin) | (2020°de 561 giin) (2020°de 653 giin) (2020°de 667 giin) (2020°de 411 giin)

Ozet:

*  Onkoloji ilaglarinda AB ortalama erisilebilirlik stresi tim ilaglara erigilebilirlikten %9 daha yuksektir.,
2020 yili ile karsilastirildiginda onkoloji ilaglarinda erisime kadar gegen slre bir ay kadar kisalarak
iyilesmigtir.

* Ruhsat ile hastalarin onkoloji ilaglarina erigsimi arasindaki ortalama gecikme 3 ay ile 31 ay (2.5 yildan
fazla) arasinda farklilik gostermektedir.

«  Biryil 6nce (2020 yilinda) ruhsat almis onkoloji ilaglarina hastalar Aimanya’da ulasabilirken 5 Ulkede
(Avusturya, Danimarka, Almanya, Isvicre, Ingiltere) hastalar 2019 yilinda ruhsat almis ilaclara
erisilebilmektedir, diger ulkelerde bu imkan yoktur.

*  Pek cok Ulkede 2019 yilinda ruhsat almig onkoloji ilaglarina hastalarin ulagimi 2019 yilinda ruhsat almig
tim ilaglardan %30 daha yuksektir.

+  W.ALLT. géstergeleri iginde en ylksek Kisitl Erigsim bu grupta goriilmektedir, Ulkeler arasindaki
kisittama kurallari birbirinden farkhdir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2021) AB
ortalamasina goére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
gore anlamli olarak yliksek / bu yilki
AB ortlamasinadan anlamli olarak
diistik)

Ok rengi bir 6nceki (2020) yila gére
anlaml farki gésterir ( bir 6nceki yila
g6re anlamli iyilesme #8 / bir 6nceki
yila gére anlamii diisiis T8 )

Ortalama hesaplamalari:

+/- % 5 (~30 gun) fark oldugunda
anlamli kabul edilmis ve
vurgulanmistir.

Tum tablolarda ilk kez yer alan yer

alan AB ortalamalar1 27 AB Uyesi
ulkenin ortalamasidir.
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3. Yetim ilaclar

Gostergeler:

3.1. Onay yilina gore tam erigilebilirlik
3.2. Erigilebilirlik orani

3.3. Tam erisilebilirlik oran*

3.4. Erisilebilirlik dagihmi

3.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

* 2022 yilinda yayimlanan yeni géstergeleri igerir. —

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



Yetim ilaclar onay yillarina gore erisilebilirlik (2017-2020)

Onay yilina gore tam erisilebilirlik 1 Ocak 2022 tarihi itibari ile Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilac
sayisini gosterir, uriunun Avrupa Birliginde onay aldigi yila gore gosterilmislerdir. (Cogu ulke icin bu, Grunlerin
geri 6deme listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamast: 21 iiriin (%37) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 8deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isveg'te bazi hastane Griinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri
yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir.. = = I Q \/ I /_\
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Yetim ilaclar erigilebilirlik orani (2017-2020)

Erigilebilirlik orani, her bir Avrupa ulkesinde hastalarin, kisitli erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
1 Ocak 2022 itibari ile merkezi onaylanmis ilaglara oranini gosterir. Ulkelerin cogu icin erisilebilirlik geri 6deme

listesine eklenme ile ayni anlama gelir.T
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Avrupa Birligi ortalamast: 21 iiriin (%37) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 8deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isveg'te bazi hastane Griinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri
yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. == I Q \/ I /_\
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Yetim ilaclar tam erisilebilirlik orani (%, 2017-2020)

Tam erisilebilirlik orani yeni eklenen bir gostergedir. 1 Ocak 2022 tarihi itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin
ulasabildigi ilaclarin sayisini ve oranini gosterir. (Ulkelerin pek ¢ogu igin bu durum ilaclarin geri 8deme listesine
eklendigi tarihle ortlsurt) Bu tabloda hasta gruplarina bagli kisitlamalara veya kisitli erisime veya “Recete
Bazinda Yurt Disindan ilag Temini Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tiim ilaglar yer
almaktadir. NPP uygulamalari son yillarda buyuk ol¢tude artmistir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her

zaman belirtiimemektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 21 iiriin (%37), kisith erigim (erigilebilen ilaglarin %45'i) irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamig olduklarindan bu ilkelerde Kisitli Erigim bilgisi yoktur.
tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norvec ve Isveg'te bazi hastane (riinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri
paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. = = I Q v I /_\



Yetim ilaclar erisgilebilirlik dagilimi (%, 2017-2020)

Erisilebilirlik dagihimi 1 Ocak 2022 itibariyle Ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin pek ¢cogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortlisart). Bu tablo her statideki

ilaci icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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Dernek veri saglamadi

Avrupa Birligi ortalamasi : 21 iriine erisilebilir (%37) irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilalara uygulanan kisitiamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu ilkelerde Kisitli Erisim bilgisi verilmemistir.. tUlkelerin cogunda

erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iirtinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan (ilkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle

erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir.
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Yetim ilaclar erigilebilirlige kadar gecen sure (2017-2020)

Erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erigsim tarihi arasindaki
gundur (¢cogu ulke icin bu, Urunlerin geri ddeme listesineT erisim kazandigi noktadir). Ruhsat tarihi cogu ulke
icin AB Merkezi ruhsat onay tarihidir, tlke ruhsat tarihi kullanilan Ulkeler italikle gosterilmistir. Veriler 1 Ocak

2022 itibariyle gecerlidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi : 636 giin (ortalama) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iiriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *isimleri
yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. **Fransa’da rakibi olmayan bazi yenilikgi ilaglar Gegici Onay sistemine dahil edilerek erisilebilir olabilmektedir. Bu ilaglar

analizde dikkate alinmadigindan, ortalama daha diisiik olabilir. ***Birlesik Krallik (UK)'ta, MHRA ilaglara Erken Erigim Sistemei (Early Access to Medicines Scheme) ruhsat alinmadan 6nce ilaca erisime olanak sa§lamaktadr, fakat bu durum l \/ I /\

analizde dikkate alinmadigindan az sayidaki ilaca erisim suresini daha kisaltiyor olabilir. 27



Temel gozlemler
Yénetici 6zeti

Tum urunler
icin AB
ortalamasi

Onkoloji

Onkoloji digi

yetim

Kombinasyon
tedavisi

Erigilebilirlik 46% 955% 37% 32% 53%
orani (2020°'de %49) (2020°de %58) (2020°de %41) (2020°de %34) (2020°'de %64)
Erisilebilirlige 511 545 636 587 407
kadar gegen Gun GuUn Gun GUn Gun
ortalama siire | (50004 504 giin) | (2020'de 561 giin) (2020°de 653 giin) (2020°de 667 giin) (2020°de 411 giin)

Ozet:

*  Batun ruhsat alan ilaglarla karsilastiriidiginda yetim ilaglara ortalama erisim %9 daha dusuktir erisim siresi 4 ay daha uzundur.
Dlzelme gorulmus olsa dahi bu duzelme anlamli degildir.

« 2019 yihnda onaylanmig olan yenilikgi yetim ilaglar sayisi gecmis yillardan daha yUksektir.
*  Pek cok tlke 2019 ve 2020°de yetim ilaglara erisimi agmamistir bu da kimi Ulkelerde 2 yillik bir gecikmeye neden olmustur.
*  Ruhsat tarihi ile erisime agilma suresi yetim ilaclarda 3.5 ay kadar kisa olabildigi gibi kimi Ulkelerde 3.5 yil kadar uzun

olabilmektedir. Pek gok yetim ilacin hangi onay evresinde oldugu bilinmemektedir.
*  Ulkelerin asadi yukari %80’inde yetim ilaglara erigsim orani 2017-20 yillar arasinda onaylanmis tim ilaglara gére daha disuktdr.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2021) AB
ortalamasina goére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
gore anlamli olarak yliksek / bu yilki
AB ortlamasinadan anlamli olarak
diistik)

Ok rengi bir 6nceki (2020) yila gére
anlaml farki gésterir ( bir 6nceki yila
g6re anlamli iyilesme #8 / bir 6nceki
yila gére anlamli diisiis 1% )

Ortalama hesaplamalari:

+/- % 5 (~30 gun) fark oldugunda
anlamli kabul edilmis ve
vurgulanmistir.

Tum tablolarda ilk kez yer alan yer

alan AB ortalamalar1 27 AB Uyesi
ulkenin ortalamasidir.
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4. Onkolojik olmayan yetim ilaclar

Gostergeler:

4.1. Onay yilina gore tam erisilebilirlik
4.2. Erigilebilirlik orani

4.3. Tam erigilebilirlik orani*

4.4. Erigilebilirlik dagilimi

4.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

* 2022 yilinda yayimlanan yeni géstergeleri igerir. —

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



Onkolojik olmayan yetim ilaclar onay yilina gore erisilebilirlik

(2017-2020)

Onay yilina gore tam erisilebilirlik 1 Ocak 2022 tarihi itibari ile Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilac
sayisini gosterir, uriunun Avrupa Birliginde onay aldigi yila gore gosterilmislerdir. (Cogu ulke icin bu, Grunlerin
geri 6deme listesinet erigsim kazandigi noktadir).

45
40
35
30
25
20
15
10

Uriin sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi : 13 iiriine erisilebilir (%32) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isvec'te bazi hastane iriinleri genel geri 8deme kapsaminda degildir.
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*Isimleri yaninda yildiz * olan iilkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir.
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Onkolojik olmayan yetim ilaclar erisilebilirlik orani (2017-2020)

Erigilebilirlik orani, her bir Avrupa ulkesinde hastalarin, kisitli erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
1 Ocak 2022 itibari ile merkezi onaylanmis ilaglara oranini gosterir. Ulkelerin cogu icin erisilebilirlik geri 6deme

listesine eklenme ile ayni anlama gelir.T
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Avrupa Birligi ortalamas : 13 iiriine erigilebilir (%32) tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. I Q \/ I /\

*Isimleri yaninda yildiz * olan iilkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir.
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Onkolojik olmayan yetim ilaclar tam erisilebilirlik orani (%, 2017-
2020)

Tam erisilebilirlik orani yeni eklenen bir gostergedir. 1 Ocak 2022 tarihi itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin
ulasabildigi ilaclarin sayisini ve oranini gosterir. (Ulkelerin pek ¢ogu igin bu durum ilaclarin geri 8deme listesine
eklendigi tarihle ortlsurT) Bu tabloda hasta gruplarina bagli kisitlamalara veya kisitli erisime veya “Recete
Bazinda Yurt Disindan ilag Temini Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tim ilaglar yer
almaktadir. NPP uygulamalari son yillarda buyuk ol¢tde artmigtir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her

zaman belirtiimemektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi : 13 tiriine erigilebilir (%32) kisith erigim (erigilebilen ilaglarin 40%) irlanda, Norveg ve Hollanda erigilebilen ilaclara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu tilkelerde Kisitli Erisim
bilgisi yoktur. tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isvec'te bazi hastane Uriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan lkeler tim I \/ I /\

verileri paylasmamuslardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. 32



Onkolojik olmayan yetim ilaclar tam erisilebilirlik dagilimi
(%,2017-2020)

Erisilebilirlik dagihimi 1 Ocak 2022 itibariyle Ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin pek ¢cogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortlisart). Bu tablo her statideki

ilaci icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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Avrupa Birligi ortalamasi : 13 iiriine erisilebilir (%32) irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitiamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu tlkelerde Kisitli Erisim bilgisi verimemistir. tUlkelerin gogunda
erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane drlnleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan ulkeler tlim verileri paylasmamiglardir bu nedenle
erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. == | Q \/ | /\
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Onkoloji disi yetim ilaclar erigilebilirlige kadar gecen sure (2017-2020)

Erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erigsim tarihi arasindaki
gundur (¢cogu ulke icin bu, Urunlerin geri ddeme listesineT erisim kazandigi noktadir). Ruhsat tarihi cogu ulke
icin AB Merkezi ruhsat onay tarihidir, tlke ruhsat tarihi kullanilan Ulkeler italikle gosterilmistir. Veriler 1 Ocak

2022 itibariyle gecerlidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi : 587 giin (ortalama) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane iiriinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *isimleri
yaninda yildiz * olan tlkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. **Fransa’da rakibi olmayan bazi yenilikgi ilaglar Gegici Onay sistemine dahil edilerek erisilebilir olabilmektedir. Bu ilaglar

analizde dikkate alinmadigindan, ortalama daha diisiik olabilir. ***Birlesik Krallik (UK)'ta, MHRA ilaglara Erken Erigim Sistemei (Early Access to Medicines Scheme) ruhsat alinmadan 6nce ilaca erisime olanak sa§lamaktadr, fakat bu durum
analizde dikkate alinmadigindan az sayidaki ilaca erisim suresini daha kisaltiyor olabilir. < = l Q \/ I /_\



Temel gozlemler

Yonetici 6zeti

Tum urunler
icin AB

ortalamasi

Onkoloji

Kombinasyon

tedavisi

Erigilebilirlik 46% 955% 37% 32% 53%
orani (2020°'de %49) (2020°de %58) (2020°de %41) (2020°de %34) (2020°'de %64)
Erisilebilirlige 511 545 636 587 407
kadar gegen Gun GuUn Gun GUn Gun
ortalama siire | (50004 504 giin) | (2020°de 561 giin) (2020°de 653 giin) (2020°de 667 giin) (2020°de 411 giin)

Ozet:

Onkoloji digi yetim ilaglar genellikle az anlasilan (6rnegin, metabolik bozukluklar) durumlara hitap eder.

*  AB Ulkeleri icinde ortalama erisim, tim yetim ilaglara gore, onkoloji disi yetim ilaclarda %14 daha azdir.

. Bu gruptaki ilaglara erigim igin gecen sure tim ila¢ gruplari arasinda en yavas olanidir; bir dnceki incelememize goére farkedilir bir gelisme

gOstermistir ve tim yetim ilaglara ortalama erisim siresine gore daha hizlanmgtir.
«  Ulkelerin %90’ Inda onayli tim yetim ilaglara kiyasla onkoloji disi yetim ilaglara erigim orani daha dguktdr.
«  Incelemeye konu Uilkelerin %25'inde 2020 yilinda onaylanan hig bir onkoloji dist yetim ilaca erigim yoktur.
* Incelemeye konu olan Ulkelerin %30’unda 2017-2020 arasi ruhsat alan onkoloji digi yetim ilaclara erisilebilme %10’un altindadir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2021) AB
ortalamasina goére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
gore anlamli olarak yliksek / bu yilki
AB ortlamasinadan anlamli olarak
diistik)

Ok rengi bir 6nceki (2020) yila gére
anlaml farki gésterir ( bir 6nceki yila
g6re anlamli iyilesme #8 / bir 6nceki
yila gére anlamli diigtis 1§ )

Ortalama hesaplamalari:

+/- % 5 (~30 gun) fark oldugunda
anlamli kabul edilmis ve
vurgulanmistir.

Tum tablolarda ilk kez yer alan yer

alan AB ortalamalar1 27 AB Uyesi
ulkenin ortalamasidir.
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5. Kombinasyon tedavileri

Gostergeler:

5.1. Onay yilina gore tam erigilebilirlik
5.2. Erigilebilirlik orani

5.3. Tam erisilebilirlik oran*

5.4. Erisilebilirlik dagilimi

5.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

* 2022 yilinda yayimlanan yeni géstergeleri igerir. —

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



Onay tarihine gore kombinasyon tedavilerine erisilebilirlik (2017-2020)

Onay yilina gore tam erisilebilirlik 1 Ocak 2022 tarihi itibari ile Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilac
sayisini gosterir, uriunun Avrupa Birliginde onay aldigi yila gore gosterilmislerdir. (Cogu ulke icin bu, Grunlerin
geri 6deme listesinet erigsim kazandigi noktadir).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 13 iiriine erisilebilir (%53); Kombinasyon ilaglar markali veya jenerik kombinasyonlari kapsayabilir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve

isveg'te bazi hastane iiriinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan {ilkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. = = I Q \/ I /_\ 37



Kombinasyon tedavileri erigilebilirlik orani (2017-2020)

Erigilebilirlik orani, her bir Avrupa ulkesinde hastalarin, kisitli erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
1 Ocak 2022 itibari ile merkezi onaylanmis ilaglara oranini gosterir. Ulkelerin cogu icin erisilebilirlik geri 6deme

listesine eklenme ile ayni anlama gelir.T
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B Erisilebilirlik

Avrupa Birligi ortalamasi: 13 tiriine erisilebilir (%53) Kombinasyon ilaclar markali veya jenerik kombinasyonlari kapsayabilir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve
Isve¢'te bazi hastane Urlinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan Ulkeler tim verileri paylasmamiglardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. == I Q \/ I /_\
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Kombinasyon tedavileri tam erisilebilirlik orani (%, 2017-2020)

Tam erigilebilirlik orani yeni eklenen bir gostergedir. 1 Ocak 2022 tarihi itibariyle Avrupa Ulkelerinde hastalarin
ulasabildigi ilaglarin sayisini ve oranini gosterir. (Ulkelerin pek ¢ogu i¢in bu durum ilaclarin geri 6deme listesine
eklendigi tarihle ortlsurT) Bu tabloda hasta gruplarina bagli kisitlamalara veya kisitli erisime veya “Recete

Bazinda Yurt Disindan ila¢ Temini Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tim ilaglar yer
almaktadir. NPP uygulamalari son yillarda buyuk ol¢tde artmistir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her

zamange_ligilmemektedir.
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Avrupa Birligi ortalamas: 13 iiriine erisilebilir (%53); kisith erisim: (erigilebilen ilaglarin %30°u). Kombinasyon ilaglar markali veya jenerik kombinasyonlari kapsayabilir. ilanda, Norveg ve Hollanda eriilebilen ilaglara uygulanan kisitiamalar

hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan bu tilkelerde Kisitli Erisim bilgisi yoktur. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 8deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isveg'te bazi hastane iriinleri genel geri
ddeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan iilkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir... = = I Q \/ I /_\ 39



Kombinasyon tedavileri tam erisilebilirlik dagilimi (%, 2017-2020)

Erisilebilirlik dagihimi 1 Ocak 2022 itibariyle Ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin pek ¢cogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortlisart). Bu tablo her statideki

ilaci icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 13 iiriine erigilebilir (%53) Kombinasyon ilaglar markali veya jenerik kombinasyonlari kapsayabilir. irlanda, Norveg ve Hollanda erisilebilen ilaglara uygulanan kisitlamalar hakkinda tam bilgi paylasmamis olduklarindan
bu ilkelerde Kisith Erigim bilgisi verilmemistir. tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri ddeme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane (riinleri genel geri édeme kapsaminda degildir. *Isimleri
yaninda yildiz * olan (ilkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. = = I Q v I /_\
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Kombinasyon tedavileri erisime kadar gecen sure (2017-2020)

Erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erigsim tarihi arasindaki
gundur (¢cogu ulke icin bu, Urunlerin geri ddeme listesineT erisim kazandigi noktadir). Ruhsat tarihi cogu ulke
icin AB Merkezi ruhsat onay tarihidir, Ulke ruhsat tarihi kullanilan Ulkeler italikle gosterilmistir. Veriler 1 Ocak

2022 itibariyle gecerlidir.

2.000
-~
c
% 1.500
N—
2 Co { I ‘ -
'S 1.000 830863
7 | ] A
q:_) { { . 1 488 493 501 503 567 620
437 441 448 1 460 TR 1
O 500 Ll a);a5-300-364- 30 B0 TR T L py g WM o o M, B :
264 [ 449 457 D .
ST S T IS LL T LRl Ead
68 g0 9t 99 "7 fgg [¥ = LT l ] | ] l 1 l )
§ 28 288882 LgTT eSS T Ts W NEE ST s e g RSy XS
On [0 = = = - o = - -— -~ - > © =1 -
2 8 S 8§ § § &§ 2 § 5 =23 5§ 68 °o85T 5o seS §Le o2 §c o g e, s
E 0 © ¢ = [ @ < oD x S X a QO S =2 O 9§ 5 £ 2 6 ® € B 2 5 € 1 g € E & £ = <=
‘= o £ o N 35 = Z £ L v o Mm L o o © | = © ) [ ® o 5 ®©® ©
X I T S - x = — c = 4 O D> O O c c %) o %) > O a — c N
@ © e H * i @ T = = 5 s x© £ X £ 8
(m} ; *® = L = m S ¥ X
Erisilebilen ilaglar / 24 7 191518 |16 | 5 |17 |16 |12 |17 |19 13116111112 4 | 7 |10 4 7|1 8|6 3 (10| 8 |16 | 4
Tarih verisi olan / 24 7 l19/15]18|16[ 5 |16 [16[12] 1719 131611 (12| 4 9|47 6 10| 7
B UstCeyrek 0 Alt Geyrek | Maksimum/Minimum === Ortanca Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi : 407 giin (ortalama) Kombinasyon ilaglar markali veya jenerik kombinasyonlari kapsayabilir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve isvec'te
bazi hastane (riinleri genel geri édeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan tlkeler tiim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gercek durumdan farkli olabilir. **Fransa’da rakibi olmayan bazi yenilikgi ilaglar Gegici

Onay sistemine dahil edilerek erisilebilir olabilmektedir. Bu ilaglar analizde dikkate alinmadigindan, ortlama daha diistik olabilir. ***Birlesik Krallik (UK)'ta, MHRA llaglara Erken Erisim Sistemei (Early Access to Medicines Scheme) ruhsat alinmadan
once ilaca erisime olanak saglamaktadir, fakat bu durum analizde dikkate alinmadigindan az sayidaki ilaca erigim siresini daha kisaltiyor olabilir. < = l Q \/ I /_\
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Temel gozlemler
Yénetici 6zeti

Tum urunler

Onkoloji digi

icin AB Onkoloji yetim
ortalamasi
Erigilebilirlik 46% 95% 37% 32% 93%
orani (2020'de %49) (2020°de %58) (2020°de %41) (2020°de %34) (2020’de %64)
Erisilebilirlige 511 545 636 587 407
kadar gecen Giin Gun Gun Gun Gun
ortalama sure | (5020de 504 giin) | (2020'de 561 giin) (2020°de 653 giin) (2020'de 667 giin) (2020°'de 411 giin)

Ozet:
Kombinasyon tedavilerinde AB ortalama erigimi tm ilaclara goére %7 daha yUksektir.
Kombinasyon tedavilerine halkin erisimi gecen yillardaki analizlere kiyasla biytk bir azalma géstermistir, bunun nedeni
2019 yilinda 1 kombinasyon drint Merkezi Onay almigken 2020 yilinda 8 kombinasyon Grindnin onay almis olmasi

olabilir.

Kombinasyon tedavileri tim driinlere kiyasla erisime kadar gecen suresi en kisa olan gruptur (3 ay daha hizl erigim).
Ulkelerin %80’inde, 2016-2019 yillari arasinda onaylanan tim ilaglar arasinda en hizla erisime agilan ilaglar kombinaston

ilaglardir.

2016-2019 yillari arasinda onaylanan tim ilaglara kiyasla Ulkelerin %85’inde kombinasyon ilaglara erisim daha hizhdir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2021) AB
ortalamasina gére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
gore anlamli olarak yliksek / bu yilki
AB ortlamasinadan anlamli olarak
diistik)

Ok rengi bir 6nceki (2020) yila gére
anlamli farki gosterir ( bir dnceki yila
go6re anlamli iyilesme #8 / bir énceki
yila gére anlamli diisiis 4 )

Ortalama hesaplamalari:

+/- % 5 (~30 gun) fark oldugunda
anlaml kabul edilmis ve
vurgulanmistir.

Tum tablolarda ilk kez yer alan yer

alan AB ortalamalar1 27 AB Uyesi
Ulkenin ortalamasidir.
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6. Gecmise donuk karsilastirmalar ve
uzun donem analizi

Gostergeler:

6.1.Gegmis yillara gore erisilebilirlik (2019 - 2021)

6.2 Gegmis yillara gore erisilebilirlige kadar gecen sure (2019 - 2021)
6.3 Onay yilina gore uzun donem tam erisilebilirlik* (2014 — 2020)
6.4 Uzun donem tam erisilebilirlik orani* (2014 — 2020)

* 2022 yilinda yayimlanan yeni géstergeler

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



Erigilebilirlik orani karsilastirmasi

Erisilebirlik orani karsilastirmasit, 1 Ocak 2022 itibari le Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisebildidi ilac sayisini
onceki yillara kiyaslayarak goOsterir. Sayilar eski arastirmalardaki istatistiklere dayanmaktadir, buyuk degisiklikler

daha kaliteli raporlamadan kaynaklanmaktadir.

% Erigilebilirlik Delta degeri* (2020 vs. 2021)
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B 2019 calismasi /2015-2018) [l 2020 calismasi (2016-2019) [l 2021 galismasi (2017-2020)

%5'ten biiyuk artiglar anlamli bulunmus ve gri renkle gosterilmistir. Notlar: *Grafiklerle delta arasindaki fark yuvarlamalardan kaynaklanmaktadir. Hollanda 2021 yilinda 2020 verisinde geriye donik dtizeltme yapmistir. tUlkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine
giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isvec'te bazi hastane Urtinleri genel geri ddeme kapsaminda degildir. *Isimleri yaninda yildiz * olan Ulkeler tim verileri paylasmamislardir bu nedenle erisilebilirlik tablosu gergek durumdan farkli olabilir. === I Q \/ I /_\
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Erisilebilirlige kadar gecen sure karsilagstirmasi

Erisilebilirlige kadar gecen sure (daha once gecikme suresi olarak gosteriliyordu) ruhsat ile hastalarin ilaca
erismesi arasinda gecen gun sayisinin onceki yillardaki arastirma sonuclariyla karsilastiriilmasidir. Sayilar eski
arastirmalardaki istatistiklere dayanmaktadir, buyuk degisiklikler daha kaliteli raporlamadan kaynaklanmaktadir.
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B 2019 galismasi (2015-2018) Il 2020 calismasi (2016-2019) B 2021 calismasi (2017-2020)

%5 ve altindaki artiglar istatistik olarak anlamli kabul edilmemis ve gri renkle gésterilmistir. Yuvarlamalardan dolayi grafik ile delta degerleri farkli olabilr.: isimleri yaninda * (yildiz) olan tilkeler tim verileri paylasmamiglardir ve erisilebilirlik gercek
durumu yansitmayabilir. ** Fransa'da, rakibi olmayan bazi yenilikgi ilaglara ruhsat éncesi “Gegici Onay” sistemi altinda ulagilabilir. Bu drlinler hesaplamaya katiimadigindan Fransa igin ortalamalar diistk olabilir. *** Birlesik Krallik (UK)'ta MHRA “llaglara I \/ I /\

Erken Ulasim Sistemi (Early Access to Medicines Scheme) ruhsat dncesi ilaca erisime imkan tanimaktadir, bu ilaclar analize dahil edilmediginden kiiglk bir grup ilag icin ortalama dustk gdsterilmis olabilir. 45



Onay yilina gore uzun donem tam erisilebilirlik karsilastirmasi

(2014-2020)

Onay yilina gore uzun donem tam erisilebilirlik karsilagtirmasi, hastalarin Avrupa ulkelerinde
ulasabildikleri ilag sayisini gosterir. (Bu pek cok ulke igin geri ddeme listesine eklendikleri tarihtedirt),; liste
urdnun ruhsat onayi aldigi yila gore duzenlenmigtir. Standard 4 yillik W.A.L.T. raporunda yer almayan ek

bilgiler burada sunulmaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamast: 150 iiriin (%63) tUlkelerin cogunda erisilebilirlik geri 5deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isvec'te bazi hastane iriinleri genel geri 5deme kapsaminda degildir.* Isimleri
yaninda * (yildiz) olan Ulkeler tiim verileri paylasmamislardir ve erisilebilirlik gergek durumu yansitmayabilir.
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Uzun donem tam erisilebilirlik orani (2014-2020)

Uzun donem tam erisilebilirlik orani karsilastirmasi, hastalarin 2020 yilinda Avrupa ulkelerinde
ulasabildikleri ila¢ sayisini gosterir. (Bu pek cok ulke icin geri 6deme listesine eklendikleri tarihtedirt), kisith
erisilen ilaclar da bu tabloda yer almaktadir. Standard 4 yillik W.A.l.T. raporunda yer almayan ek bilgiler

burada sunulmaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 150 irtine erisilebilir (%54) Ulkelerin gogunda erisilebilirlik geri 6deme listesine giris olarak tanimlanmaktadir; Danimarka, Finlandiya, Norveg ve Isveg'te bazi hastane triinleri genel geri 6deme kapsaminda degildir..
*|simleri yaninda * (yildiz) olan (ilkeler tiim verileri paylasmamislardir ve erisilebilirlik gergek durumu yansitmayabilir == I Q \/ I /_\ 47



=I|QVIA

Ekler, detayli metodoloji aciklamasi

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



Metot ve erisilen veriler

Urtin secimi siireci

1575> 384 ) 254

m Kapsamdaki tirtinler izlenen grup (7 yillik) Raporlanan grup (4 yillik)

+ Baslangicindan Kasim 2021’e kadar
beseri ve veteriner ilaglar ruhsatlar listesi
(Avrupa Kamu Degerlendirme Raporlari-
EPAR)

+ Yalnizca Beseri Uriinleri kapsar

2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020

yillarinda ruhsat almig Urtinler
Statii: Ruhsatli

Asilar, jenerik Urtnler ve biyobenzer
drdnler kapsama alinmamistir.

Kombinasyonlar kapsam igine alinmistir

(icerdigi her molekiil daha 6nceden
onaylanmis olabilir)

ATC K, V ve T listelerden ¢ikartiimistir.*

2014 6ncesi onayli etkin maddeler
liste disinda tutuldu.

Yeni kombinasyon ilaglar: listede
daha énce onaylanmis etkin
maddelerin kombinasyonlari yer
almaktadir

Yeni formilasyonlar liste disidir.
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 markali
molekullerinden yalniz bir tanesi
secildi.

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

160

2017-2020 yillari 4 yillik dénem
icindeki ilaglar

Calisma yapilmadan énce pazardan
cekilen ilaglar kapsam disinda
tutulmustur (5 ilag)
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Calismaya dahil edilen urunler : 2017-2020 yillarinda onaylananlar

(n=152)

Adakveo Cystadrops Juluca Obiltoxaximab SFL Rydapt Ultomiris
Adynovi Daurismo Jyseleca Ocrevus Sarclisa Vaborem
Afstyla Delstrigo Kaftrio Olumiant Segluromet Vemlidy
Aimovig Doptelet Kevzara Onpattro Skyrizi Verkazia
Ajovy Dovato Kisqali Oxervate Spherox Verzenios
Alecensa Dovprela Kymriah Oxlumo Spinraza Veyvondi
Alofisel Dupixent Kyntheum Ozempic Spravato Vitrakvi
Alunbrig Emaqality Lamzede Palynziq Steglatro Vizimpro
Enerzair Breezhaler /
Amglidia Zimbus Breezhaler Ledaga Phesgo Steglujan Vocabria
Arikayce liposomal Epidyolex Leqvio Pifeltro Suliqua Vosevi
Atectura Breezhaler / Bemrist
Breezhaler Erleada Libmeldy Pigray Sunosi Vyxeos liposomal
Ayvakyt Evenity Libtayo Polivy Symkevi Waylivra
Bagsimi Fasenra Lorviqua Poteligeo Symtuza Xeljanz
Bavencio Fetcroja Luxturna Prevymis Takhzyro Xenleta
Beovu Fintepla Maviret Quofenix Talzenna Xerava
Besponsa Fotivda Mayzent Reagila Tavlesse Xermelo
Besremi Giapreza Mektovi Reblozyl Tecartus Xospata
Bevespi Aerosphere Givlaari Mepsevii Recarbrio Tecentriqg Yescarta
Biktarvy Hemlibra Tegsedi Zejula
Blenrep Hepcludex Myalepta Rekambys Tookad Zeposia
Braftovi Idefirix Mylotarg Rhokiinsa Trecondi Zinplava
Brineura llumetri Namuscla Rinvog *Trelegy Ellipta Zolgensma
Cablivi Imfinzi Natpar Rizmoic Tremfya Zynquista
Calquence Intrarosa Nerlynx Rozlytrek Trepulmix Zynrelef
Chenodeoxycholic acid Leadiant | Isturisa Nilemdo Rubraca Trimbow Zynteglo
Crysvita Jivi Nubeqga Rxulti Trixeo Aerosphere
Cuprior Jorveza Nustendi Rybelsus Trogarzo

*Trelegy Ellipta ve Elebrato Ellipta tek Uriin olarak kabul edilmistir: ayni tarihte ayni sirket i¢in ayni etkin madde ile gok sayida ruhsat alinmistir.
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Alt gruplara gore calismaya dahil edilen urunler : 2017-2020
yillarinda onaylananlar

Onkoloji ilaglari (n=41)

Yetim ilaglar (n=57)

Onkolojik olmayan yetim ilaglar

Alecensa Poteligeo
Alunbrig Rozlytrek
Ayvakyt Rubraca
Bavencio Rydapt
Besponsa Sarclisa
Blenrep Talzenna
Braftovi Tecartus
Calquence Tecentriq
Daurismo Tookad
Erleada Trecondi
Fotivda Verzenios
Imfinzi Vitrakvi
Kisqgali Vizimpro
Kymriah Vyxeos liposomal
Ledaga Xospata
Libtayo Yescarta
Lorviqua Zejula
Mektovi

Mylotarg

Nerlynx

Nubega

Phesgo

Pigray

Polivy

(n=42)
Adakveo Mylotarg Adakveo Natpar
Alofisel Namuscla Alofisel Obiltoxaximab SFL
Amqlidia - Nanar - Amglidia Onpattro
Arikayce liposomal | Obiltoxaximab SFL Arikayce liposomal | Oxervate
Ayvakyt Onpattro ;
Besponsa Oxervate Brineura Oxlumo
Blenrep Oxlumo Cablivi Palynziq
Brineura Palynziq Chenodeoxycholic
Cablivi Polivy acid Leadiant Prevymis
Chenodeoxycholic Crysvita Reblozyl
acid Leadiant Poteliqep Cystadrops Spinraza
Crysvita Prevymis Dovprela Symkevi
Cystgdrops Reblozyl Epidyolex Takhzyro
Daurismo Rydapt X -
Dovprela Spinraza Fintepla Tegsedi
Epidyolex Symkevi Givlaari Trepulmix
Fintepla Takhzyro Hepcludex Verkazia
Givlaari Tecartus Idefirix Waylivra
Hepcludex Tegsedi Isturisa Xermelo
Idefirix Trepulmix Jorveza Zolgensma
Isturisa Verkazia. Kaftrio Zynteglo
Jorvgza Vyxe_os liposomal Lamzede
Kaftrlf) Waylivra Libmeldy
Kymriah Xermelo
Lamzede Xospata Luxturnz.a.
Ledaga Yescarta Mepsevii
Libmeldy Zejula Myalepta
Luxturna Zolgensma Namuscla
Mepsevii Zynteglo
Myalepta

Aciklamalar:: Bir triin farkli alt gruplarda yer alabilir; *Trelegy Ellipta ve Elebrato Ellipta tek Griin olarak kabul edilmistir: ayni tarihte ayni sirket icin ayni etkin madde ile ok sayida ruhsat alinmistir

Kombinasyon tedavileri (n=24)

Atectura Breezhaler / Bemrist Breezhaler
Bevespi Aerosphere

Biktarvy

Delstrigo

Dovato

Enerzair Breezhaler / Zimbus Breezhaler
Juluca

Maviret

Nustendi

Phesgo

Recarbrio
Segluromet
Steglujan

Suliqua

Symkevi

Symtuza

*Trelegy Ellipta
Trimbow

Trixeo Aerosphere
Vaborem
Vocabria

\Vosevi

Vyxeos liposomal
Zynrelef
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilen lirtinler

Ulke adi

Erisilebilirlik tanimi

Arnavutluk Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Avusturya Bir ilag, eger geri 6deme sistemine (EKO) eklenmis ise veya Avusturya Eczacilar listesinde yer aliyorsa, erisilebilir kabul edilir.

Belcika Bir ilac eger INAMI-RIZIV resmi sitesinde tam geri 6deme veya gecici geri 6deme (code T) listesinde Kontrolli Giris S6zlesmesi (Managed Entry Agreement) ver aliyorsa, erisilebilir Griin kabul edilir.

Bosna Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Bulgaristan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Hirvatistan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Kibris RY Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Cekya ilac ruhsatlandigi endkasyonlar icinde herhangi bir hekim tarafindan recete edilebilir.

Danimarka Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

ngiltere NICE tarafindan olumlu tavsiye karari verilmis ise, erisilebilir olarak kabul edildi. Diger Urtnler icin IQVIA satis raporlari sirekli olarak temin edilip edilmedigine bakildi.

Estonya Eczaneden satilan bir ilac (eczane ilaclari) tablosuna eklenmis ise veya ilac hastane listesine eklenmis ise, eriilebilir kabul edildi.

Finlandiya Eczaneden satilan bir ilac (eczane ilaclari) tablosuna eklenmis ise erisilebilir sayildi. Hastane Grlinlerini hastanelerin satin almasi icin COHERE (Council of Choices in Healthcare in Finland) dederlendirmesi gerekebilir.

Fransa Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Almanya Ruhsat aldiktan sonra receteli ilaclar otomatik olarak geri ddeme listesine eklenirler.

Yunanistan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Macaristan ilaclar endikasyonlara bagli geri édeme sistemine gére geri 8denebilecedi gibi, Uriin bazinda ézel finansman sistemi tarafindan veya hastane biitcesinden édenir.

zlanda Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

rlanda Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

italya Geri 6deme tablosunda yer alan ilaclar erisilebilir kabul edilir.

Kazakistan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Letonya Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Litvanya Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Liksemburg Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Makedonya ihtiyac duyan tiim hastalara ayrilmis 6zel bir biitce ile geri édeme yapilir.

Malta Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Hollanda Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Norvec Avyaktan tedavi géren hastalar icin NoMA tarafindan olumlu geri 6deme karari verilmis ilaclar; veya Karar Forumu (Yeni Metotlar Sistemi) hastane Urindni onaylamis ise.

Polonya Genel olarak bir Grtin geri 6deme listesinde yer almissa erisilebilir kabul edilmistir; bazi ilaclar devlet bltcesinden karsilanir ve geri 6deme tarihi devlet ihalesi sonuclarinin devlet 6deme sisteminde yayimlandigi tarihtir.

Portekiz Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Romanya Geri 6denen .ilz?(;larln %98'i icin erigilebilirlik, tedavi protokoliinde yayimlanmasi olarak kabul edilmistir.( Hekimler bir ilaci tedavi protokoliinde yayimlanmadan recete edememktedir.).Geri kalan %2 igin geri 6deme listesinde yayimlanmig
olmasi yeterlidir.

Rusya llacin Temel llaclar Listesinde yer almasi

skocya Bir ilag SMC (Scottish Medicines Consortium) tarafindan olumlu bir HTA degerlendirmesi yayimlanmissa erisilebilir kabul edilmistir. Diger Grinler icin IQVIA satis raporlari surekli olarak temin edilip edilmedigine bakild!.

Sirbistan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Slovakya Milli Saglik Bilgi Paylasim Merkezi tarafindan saglanan bilgi. Diger ilaclar icin IQVIA satis bilgileri kullaniimistir.

Slovenya Bir ilac genel sistem icinde geri 6deniyorsa veya otomatik olarak geri 6deniyorsa erisilebilir kabul edilmistir.

ispanya Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

isveg llag isveg’.te 21 Argllk 2021 tar_i_hi_nde pazarda bqunuyorl'sa (FA$S Iistesinq bakllm_|_§t_!r)__ve bulasici h.a.st'allklar listesinde yer alan bir hgstahktg gndike ise, veya receteli ilaglar icin pozitif TLV karari varsa veya Yeni Tedaviler Konseyinden
(hastane ilaglari icin) olumlu gérts alinmissa veya, Yeni Tedaviler Konseyi (NT) gérisi yoksa ve milli listede yer almiyorsa (hastane ilaglari icin)

isvicre jlacin Swissmedic tarafindan ruhsatlanmis olmasi. Gecikme siiresi, Swissmedic ruhsat onay tarihinden itibaren hesaplanmistir.

Tiirkiye Geri 6deme listesinde yer alan her ilac erisilebilir kabul edilmistir.
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore sinirl erisilebilirlik

Ulke adi Sinirh erigilebilirlik tanimi

Arnavutluk Geri 6deme belirlenmis alt gruplarda onayh endikasyonlarda yapilir.

Avusturya Geri 6deme sistemi (EKO) icinde yer almayan, fakat kisisel olarak 6n onay ile 6édenen (No-Box ilaglari) ilaclar

Bulgaristan Hicbir ilac icin kisitli erisim olmadi@ bildirilmistir.

Belcika llaca erisim konusunda hicbir kisitlama yoktur.

Bosna Onaylanmis endikasyonlarda belirlenmis hasta alt gruplarina, hastaya 6zel geri 6deme yapilir; veya ruhsat karar asamasinda ise kisitli geri 6deme yapilhr.

Hirvatistan Belirli hasta gruplari igin ilaclar erisilebilrdir (geri 6deme kilavuzlarinda hastalarin tedaviye uygun olam kriterleri belirtimektedir.)

Kibris RY Geri 6deme yalnizca her bir hasta adina yapilir.

Cekya Geri 6deme yalnizca her bir hasta adina yapilir; veya ruhsat karar asamasinda ise kisitli geri édeme yapilr.

Danimarka Otomatik olarak geri 6deme listesinde yer almayan ilaglar; fakat hekimi hastasi adina basvuru yaparsa, kisisel olarak geri édeme yapilabilir.

Ingiltere Ruhsatl bir endikasyonda belirlenmis bir hasta grubu icin geri 6deme karari; ya kisisel basvuru sonucu kisiye geri 6deme veya optimize edilmis NICE ve CDF karari sonucu geri 6deme. (CDF: Cancer Drugs Fund- Kanser Ilaglari Odeme Fonu)
Estonya Kisitl bir hasta grubu icin geri 6deme yapilir.

Finlandiya Onaylanmis endikasyonlarda belirlenmis hasta alt gruplarina, hastaya 6zel geri 6deme yapilir; veya ruhsat karar asamasinda ise kisitli geri 6deme yapilr.

Fransa Rakibi olmayan bazi yenilikci ilaglar Erken Ulasim Sistemi altinda ruhsat 6ncesi hasta erisimine acilabilir.

Almanya ilaca erisim konusunda higbir kisitlama yoktur., tiim hasta gruplarinda geri 6deme yapilir.

Yunanistan Belirlenmis kisitli hasta gruplarinda geri 6deme; veya sorumlu komite incelenen her bir vaka icin ilaca erisimin gerekli oldugu kanaatine varirsa.

Macaristan Hastaya Ozel Ilag temini programi (Named Patient Program) altinda ilaca erisim mimkiindir; (erisim hastanin kisisel kullanim icin bagvurusuna gére mimkiin olabilir)

izlanda llaclar hastalara tamamen geri 6denir; fakat kisisel recetelemeye 6deme, eger hastanin hekimi basvuru yapmis ise miimkiind(ir..

Irlanda ilgili dernek kisith erisim konusunda bilgi paylasmamistir.

Italya Karar agsamasinda olan bir ilag geri 6deme listesine eklenmemisse, kisith erisilebilir olarak kabul edilmistir. Fakat, tibbi gereklilik varsa, hastane tarafindan ila¢ saglanabilir.

Letonya Yalnizca kisisel olarak 6édeme yapilan ilaclar bu kategoridedir.

Litvanya Kisitl sayida endikasyonda geri 6denen ilaglar (Ruhsattta onaylanan endikasyonlara kiyasla)

Liksemburg Erisilebilirlik konusunda hicbir kisitlama yoktur.

Kazakistan Kisitli erisim olarak siniflandiriimis ila¢ yoktur.

Makedonya Ozel olarak ayrilmis bir biitceden édenen, kisitli sayida hasta icin édeme yapilan ilag

Malta Kisitl erisim, hastaya 6zel regetelenen ilaglara yapilan 6deme veya alt hasta gruplarindaki hastalarin erisebildigi ilaclar olarak kabul edilir.

Hollanda Ancak bazi 6zel tedavi alanlarinda geri 6denen ilaglar (pozitif geri 6deme listesi 2 numarali eki).

Norvec Onayli endikasyonlarda belirlenmis hasta alt gruplarinda geri 6deme yapilir. Not: Dernek, tim ilaglar igin erisilebilirlik bilgisi saglayamamistir.

Polonya Kisitl sayida endikasyonda geri 6denen ilaglar (Ruhsattta onaylanan endikasyonlara kiyasla)

Portekiz llac her bir hasta icin 6zel olarak ve istisna Onay alindiktan sonra saglanir ve geri denir.

Romanya Onayli endikasyonlarda ancak belirlenmis hasta alt gruplarinda, tek tek hastalar igin hasta icin 6zel geri 6deme yapilir. Bazi durumlarda ruhsat onayi beklenirken kismi 6deme yapilir.
Rusya Bolgesel geri 6deme tablolarinda yer alan ilaglar ve 2020 yilindan itibaren Krug dobra Fonu tarafindan édenen ilaglar

Iskocya SMC tarafindan HTA sirecini takiben belirli bir hasta grubu icin onayl endikasyona gére geri 6denen ilaclar (bunun icin basvuru veya tekrar basvuru yapilmasi gerekir)

Sirbistan Cok sayida hastada bazi ilaglar buylk kisitlamalarla geri 6denmektedir ( 6rnegin, yeni HepC ilaglari, yilda en fazla 60 hastaya 6deme yapiimaktadir) veya onaylanan endikasyon sayilari disurilebilir.
Slovakya Geri 6deme listesindeki ilaglara bazi kisitlamalar uygulanmaktadir. (receteleme kisitlamasi, endikasyon kisitlamasi, ve sigorta sirketinden izin alindiktan sonra geri édeme gibi), veya her bir hasta icin ayri ayri karar verilerek geri 6deme
Slovenya Kisitl bir hasta grubu igin geri 6deme yapilir.

Ispanya Kisith bir hasta grubu icin geri 6deme yapilir.

Isveg Kisith bir hasta grubu icin geri 6deme yapilir.

Isvigre Ruhsat onay! olmayan ilaclarda hastalara geri édeme kisitlanmaktadir. Bu kiistlamalara érnek olarak, kisisel olarak geri 6deme;’(KVV yasasi (ordinance) Art. 71a-d maddesi uyarinca).
Tirkiye Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu iginde yer alan ilaglar. Bu ilaglar her bir hasta icin 6zel olarak geri édenir. Bu ilaglar TITCK’dan ruhsat almamiglardir fakat geri 6deme yapilir.
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilirlik tarihi

Ulke adi Erisilebilirlik tarihi tanimi

Arnavutluk Kamu geri 6deme listesinde ilk yer aldigi tarih

Avusturya Avusturya Eczacilart Kamu geri 6deme listesinde ilk yer aldigi tarih

Belcika Odeme yapan Kurumun (INAMI-RIZIV) web sitesindeki geri ddeme listesinde ilk defa yer aldid! tarih: https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch

Bosna Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Bulgaristan Genel olarak, yeni yenilikci ilaclar PDL’de (Positive Drug List) yer aldiklari yildan sonraki 1 Ocak tarihi itibariyle geri 6denmeye uygundur, fakat ntians ve istisnalar vardir.

Hirvatistan Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Cekya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Danimarka ilac Danimarka ilac Kurumu tarafindan ruhsatlandidi ve fiyati medicinpriser.dk sitesinde yer aldiktan itibaren erisilebilir kabul edilir.

ingiltere Qlumlu NICE tavsiyesiwolar) ilaglar i'(;in erisilebilirlik tarihi, kgnser ilaglarl ig_;_in ya.ymjlanan kilavuzun tarihidir; kzjnser digi tedavi ilaglarinda ilgili kilavuzun yayimlanmasindan 90 giin sonra ilag erigilebilir sayilir. Kanser ilaglari daha énce geri
6denmeye baslanir. Diger ilaglar igin IQVIA satis raporlari incelendi ve diizenli piyasada bulunup bulunmadigina bakildi.

Estonya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih ve saglik hizmet sistemi listesine eklendigi tarih veya devlet ihale kararinin alindigi tarih.

Finlandiya ilag Fiyatlama Kurulunun ilacin geri 6deme listesine eklenmesini onayladig tarih. Hastane ilaglarinin cogu icin ruhsat tarihi erisilebilirlik tarihidir. fakat bazi ilaglar degerlendirme siirecine alinir, bu durumda erisilebilirlik tarihi karar tarihidir.

Fransa Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Almanya LauerTaxe listesinde ilk kez yer aldidi tarih

Yunanistan Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Macaristan ilacin ilk hastaya uygulandigi tarih. Bu tarih kamu geri ddeme listesinde ilk kez yer aldigi tarih veya hastaya 6zel tedavi programi icinde ilk uygulama tarihi olabilir.

Izlanda Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldidi tarih

Irlanda Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Italya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Letonya (Latvia)] Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Litvanya ilacin geri ddeme listesine alinmasi kararinin alindigi tarih

Makedonya Pozitif ilac Listesi 10 yildan bu yana yenilenmemistir. Bu nedenle erisilebilrilik her bir ilac icin ayri ayri belirtilmistir.

Hollanda Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Norvec Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih; hastane ilaclari icin Karar Forumun olumlu gorisu tarihi

Polonya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih, istisna olarak devlet blitcesinden karsilanan HIV ve hemofili ilaclari; bu ilaclar icin ilk erisilebilirlik tarihi ihale tarihi veya firmalardan ilk siparisin saglanmasi olarak kabul edilmistir.

Portekiz Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Romanya Tedavi protokolu gerekmeyen veya protokolun giincellenmesi gerekmeyen ilaclar icin hilkiimet kararinin yayin tarihi; veya ilaclarin cogu icin Resmi Gazete’de tedavi protokollerinin yayimlama tarihi.

Rusya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih veya IQVIA satis veri tabanina gore eczaneden veya hastaneler tarafindan geri 6denerek satildigdi ilk tarih

iskocya Birilac icin SMC (Scottish Medicines Consortium) tarafindan olumlu goéras verildigi bildirilen kilavuzun yayin tarihinden +90 gtin sonraki tarih. Diger Grtinler icin surekli olarak temin edilip edilmedigi IQVIA satis raporlarinda incelendi..

Sirbistan Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

Slovakya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih (liste her ay yayimlanmaktadir.)

Slovenya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

ispanya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldigi tarih

isveg TLV ke)rgrl olan ggri bdpnen__ilaglar igi‘n: TLV karari .talrivhi (h.ttps://www.tlv.se/in-enqIish/medicines.html); NT (Yeni nggviler Kon§eyi) qlqn hqstam’a ilaglari igin: NT}gvsiye tarihi; NT tavsiyesi olamayn veya saglik sistemi icinde yer almayan
ilaglar icin FASS listesine gore Isveg'te pazara verildigi tarih . Bulasici hastaliklarda kullanilan pazarda olan ilaglar icin ,, FASS’ta belirtilen Isveg’'te pazara verildigi tarih

isvicre ilac Listesinde (www.spezialititenliste.ch) ilk kez yer aldigi tarih

Tiirkiye “Tum halka acik erisim tarihi” kamu geri 6deme listesine ilk giris tarihidir; “kisitli erisim tarihi” ise yurt disi ilac listesine (EK-4/C) ilk giris tarihidir (hasta adina saglanan ilaclar listesi).

Not: Lilksemburg, Malta, Kibris RY ve Kazakistan veri olmadigindan erisilebilirlik analizine dahil edilememistir.
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