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“Patients W.A.L.T.” gostergeleri bu yil 37 ulkeyi kapsamaktadir ve
tum EU27 ulkelerinin verilerini icermektedir.

Gostergeler erisilebilirlik, kisitl erisilebilirlik ve llkede onay tarihlerini icermektedir.
IQVIA proje ekibi 6nsozii:

Avrupa Birligi'nde (AB) ruhsatlandiriimis ilaglara erisilebilirliginin artiriimasi, h »
Avrupa ilag ruhsatlandirma agi ve ila¢ endustrisi icin temel Onceliktir. Bu yil ‘
tekrarlanan Hastalar W.A.I.T. (Waiting to Access Innovative Therapies)
(Hastalar Yenilik¢i Tedavilere Erisimi Beklerken) Gostergesi Raporu, 2004
yilindan bu yana gelistirilerek yayimlanan, yenilik¢i ilaglarin bulunabilirligi,
erisilebilirligi ve hastalarin ilaca erigim suresine iligkin en kapsamli Avrupa
arastirmasidir.

Rapor, pazarin farkli segmentlerine nasil éncelik verildigini ve pazara erisim
ortaminin nasil degistigini gdstermek icin 5 ila¢ grubunda (tim ilaglar, onkoloji,
yetim ilaglar, onkoloji disi yetim ilaglar ve kombinasyon tedavileri) yenilikgi
ilaglara yonelik Avrupa erisim ortamina iligkin bir dizi Temel Performans
Gostergesini (KPI) gostermektedir.

Rapordaki gizelgelerde tim Avrupa’da ilaca erisilebilirlik konusundaki resmi
yansitan 37 ulkeye (27 AB ulkesi ve 10 AB disi Ulke) iliskin veriler
kullaniimistir.. 2018 ve 2021 yillari arasinda AB merkezi ruhsat sisteminden

-
ruhsat almis 168 yenilik¢i ilaca iligkin bilgiler, Glkelerin bu ilaglari kamu geri
odeme listelerine dahil etmelerine zaman tanimak igin bir yil geriden gelerek @ 3 6 8
raporlanm_aktadlr; diger bir deyisle, erisilebilirlik 5 Ocak 2023 itibariyla 7 1 E‘ 4
dogrudur. Inceleme dt_)ngmi_COV_ID_—j? pandemisi.dénemini kapsamaktadir, _ Avrupa Yenilikc;i ince|enen
ancak gostergede belirgin bir etki gérilmemektedir. (Baska ¢alismalarda etki Ulkesi i Yill
goruldigu rapor edilmistir.) esl ac (‘“; gr”
Kullanilan bilgiler tlkelerin ilag endustrisi dernekleri tarafindan dogrudan Bl Verivar Veri yok/kullaniimadi

IQVIA ve EFPIA'ya saglanmigtir ve kullandiklari tanim ve yontemler,
calismaya tam seffaflik saglamak igin sondaki ekte yer almaktadir. = |QV | /\



2022 WAIT gostergesi:
5 ilac grubunda 7 KPI (Temel Performans ReSRVYIR'CT T 111

GOSte rg eSi) 37 iilkeden 31’inin tiim verileri kapsanmistir.
Bu yil calismada ilaca erisimde ortanca stire (median time) -

yer a/[n’l_c’idadlf- Arastirma icerigi
Yetim ilacl e]ple] ilaclar bi
& ~%45 017 gin o smer el

2022 yilinda AB ortalama
erisilebilirlik dlzeyi; bir
onceki rapordaki
ortalama erisim: %47

Avrupa pazarinda yeni bir ilaca Kisitl eri§im
UIa§|m bir onceki doneme gore Her 3 ilagtan biri kisith erigim listelerinde

6 gun daha uzun surmektedir. yer almaktadir.

Erisim farklari
Kuzey/Bati ve Guney/Dogdu Avrupa

I | ;‘: < %O ] 3 ulkeleri arasinda devam etmektedir.

Ulkeler arasinda en hizli
| ‘ | ve en yavas ilaca erisim
113 farki 4 yillik dénemde

4 yildan uzun sure

83%, daha uzun sonunda geri 6demeye Joos Yetim ilaglar
déneme bakildiginda alinan yeni ilaglar biitiin alt gruplarda geri 6demeye en geg

eklenen ilaglardir.
80% olmustur.

Source: EFPIA Pafients WAIT indicator (2022 and 2023) = |QVIA
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Hastalar W.A.l.T. arastirmasi 19. yilinda gelismeye devam ediyor.

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

EFPIA, IMS Health'ten Avrupa'da ilaglarin

IGERCE

< pazara erisimindeki gecikmeleri analiz etmek efpia
Eé igin kullanilabilecek bir veri tabani
Z= hazirlamasini talep etmisti. Bu veri tabani 6 A e e
WA aylik olarak yayinlanmakta ve ruhsat TUE VAR oF BiNoVATION CIEERY o
E onayindan sonra fiyatlandirma / geri 6deme ' .;1 P
" surecleri icin gereken slrenin karsilagtirmali
bir analizini saglamaktaydi.
| I
. <t Lo (o] N~ [ce] (o)) o : [Q\] ) <t Lo © N~ (e0] (o)) o — N (9]
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Hastalar
Yenilikci
Tedavilere
Erisimi
Beklerken _

EFPIA/ CRA* temel

Baslica kaynaklar:: https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf; https://www.efpia.eu/media/4 12747/efpia-patient-wait-indicator-study-2018-results-
nedenler raporu

030419.pdf https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/; https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www .efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator update-july-2022 final.pdf I Q\/ I /\



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

Bu calisma “erisilebilirlik” temel kavrami etrafinda
olusturulmustur

Erisilebilirlik tanimi

p
: Merkezi olarak onaylanmis bir

ilacin bir ulkede kamu geri
odeme sisteminde yer almasi 7%

Bazi durumlarda alternatif geri 6deme sozlesmeleri (managed entry
agreements), basamakli tedavi uygulamasi (line-of-therapy) veya
listeleme kisitlamalari (formulary restrictions) gibi yaklagimlar
dikkate alinmistir. llaclarin kullanimi / satin alimi ile bir iliskisi yoktur.
Ulkeden iilkeye degisen niianslari verilerde dogru yorumlamak
icin adi1 gegen ulkeye veya EFPIA’ya basvurulmasi onerilir.
Eklerdeki tanimlar incelenmelidir.

37 saglik sistemi genelinde
standartlastiriimis tek bir
Olcut kullanabilmek igin bu
calismada her yerde,
‘erigilebilirlik’ terimi
kullaniimistir.

=IQVIA



Calismanin kapsami
Ruhsat tarihine gére

168 46
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16

0%
Tum ilaglar  Onkoloji Yetim

Not: Geri cekilen Urtinlerden dolayi bu yilki veriler gegen yilin verilerinden farkli olabilir..

Onkoloji
disi yetim

Kombinasyon
ilaclar

2018

Tanimlar

Tim ilaglar

Yetim ilaglar

Onkoloji

Kombinasyon
ilaglar

EMA EPARs verilerinden saglanan

merkezi onayl artnler
(en son Kasim 2022’de ulasiimistir)

EMA yetim tibbi ilaglar listesinde
(orphan medical products (OMP)
yer alan ilaglar

IQVIA MIDAS Onkoloji pazari
tanimina uygun onkoloji ilaglari

L1 & L2 & V3C & Revlimid & Xgeva
& Proleukin & Pomalyst

Kombinasyon ilaglar birden fazla
molekiil igeren tum ilaglar
kapsar. Sabit miktarda molekdal
iceren markall veya jenerik urtnler
kapsamdadir. Serbest dozda
kombinasyonlar ¢calismada yer
almamaktadir..

=IQVIA



Calisma ozeti

Her bir dlkenin kulllandigi metodoloji ve tanimlar sunum sonundaki eklerde yer almaktadir.

Temel olcutler

Hastalar W.A.L.T. Gostergesi, 4 yillik bir
kohort i¢inde yeni ilaglar (yani, daha
once Avrupa‘'da mevcut olmayan bir
maddeyi i¢eren ilaglar) i¢in 2 ana olg¢lit
kullanir:

1.) Erisilebilirlik orani: Avrupa Ulkelerinde
hastalarin erigebildigi ila¢ sayisi ile olgulur.
Codu ulke igin bu, Grinin geri 6deme
listesine eklenmesi ile saglanir. (bu,
mutlaka satis ya da kullanim oldugunu
gOstermez).

2.) Erisilebilirlige kadar gegen siire*.
Ruhsat tarihinden ruhsat sonrasi idari
sureclerin (firmalar veya yetkili
makamlarca) tamamlandi§i gline kadar
gecgen gunlerin sayildigi, ruhsat ile temin /
erisebilirlik arasinda gegen ortalama sure

Erisilebilirlik tanimi

Ulusal geri 6deme sistemi icinde tam
geri 6deme

Hastane bltgesi kapsaminda tam
otomatik geri 6deme (Nordik sistem
ornegdi)

Onayl endikasyonlarda secilmis alt
hasta gruplarina kisitli geri 6deme

Recete edilen hastaya yonelik kisith
geri 6deme (ismen belirtilmis hasta igin
kisitl 6deme)

Sistemin izin vermesi durumunda, -
karar alinincaya kadar gegcici kisith
0deme

Ozel bir program kapsaminda
ulagilabilirlik (alternatif geri 6deme
sOzlesmeleri)

Erisilebilir

Kisith olarak
erisilebilir
(LA? isaretli)

Hasta tarafindan 6denmesi durumunda
serbest pazardan temin edilebilir

Geri 6demede olmayan, veya karara
kadar geri 6denmeyen ilaglar

Ozel olarak
odenirse
erisilebilir

Erisim

mumkiin degil

Notlar ve Uyarilar

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

Yerel pazar istisnalari: Erisilebilirlik stresini hesaplamak
icin Ulke yerel ruhsatlandirma tarihlerinin kullanildigi
Ulkeler sunlardir: Bosna-Hersek, Makedonya, Sirbistan,
isvigre ve Turkiye.

Eksiksiz bilgi: Bazi Glke dernekleri tim veri setlerini
gondermemigtir. Buyuk olgude sinirli veri kimeleri
paylasmis ulkeler sunlardir: Arnavutluk (%33’ten az),
Bosna (%49 tam bilgi), Hirvatistan (%45 tam bilgi), Kibris
RY (%59 tam bilgi), Makedonya (%56 tam bilgi). Bu
durum, sayfalarda yildiz isaretiyle (*) belirtilmistir.

Ortalama hesaplamalari: Belirtilen AB ortalamalari,
Avrupa Birligi tyesi 27 ulkenin ortalamalaridir. Kibris RY,
Malta ve Luksemburg bu yil ikinci kez ¢alismaya
katilmiglardir.

* Hastalar W.A.L.T. Gostergesi, "Seffaflik" Direktifinde (89/105/EEC sayili direktif) tanimlanan gecikmelerin él¢iimii degildir. "Seffaflik" Direktifi kapsamindaki gecikmeler, ulusal yetkili makamlarin fiyat ve ilaglarin pozitif listeye dahil edilmesi ile ilgili

kararlarini vermek icin ihtiyag duyduklari giin sayisini yansitir. Bu gecikmeler, ilgili ulusal yonetmelikler uyarinca basvurularin hazirlanmasi igin gereken sireyi icermez; bu sire, sure¢ sirasinda ek bilgi temini iin saat durdurmalarini da igerebilir; "Seffaflik" Direktifi
gecikmeleri, yeni bir ilacin belirli bir tilkede kullanima sunulmasindan 6nce diger formalitelerin tamamlanmasi igin gereken sireyi de icermez. # LA = Sinirli Erisilebilirlik
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1. Genel bakis (tum ilaclar)

Gostergeler:

1.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik
1.2. Erisilebilirlik orani

1.3. Tam erisilebilirlik orani

1.4. Erigilebilirlik dagilimi

1.5. Merkezi onaydan erisilebilirlige gecen sure
1.7. Erisilebilirlige kadar gegcen medyan sure

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



Tum urunler

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik (2018-2021)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore, Avrupa ulkelerinde hastalarin 5
Ocak 2023 tarihi itibariyla ulasabildigi ilaglarin sayisidir (cogu Ulke igin bu, Grinin geri 6deme listesinet
eklendigi noktadir).
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Avupa Birligi ortalamasi: 76 iiriin mevcuttur (%45) + Cogu llkede, bazi hastane iriinlerinin genel geri édeme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE harig, geri 8deme listesine erisim izni verilmesi anlamina gelmektedir. Ulkelere 6zgii niianslar ekte

2018 I 2019 M 2020 M 2021

listelenmistir. *Y1ldiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Karamnamesine uygun olarak daha énce

erisilebilir olan ilaglari icermemektedir..



Erigilebilirlik orani (2018-2021)

Erisilebilirlik orani, her bir Avrupa Ulkesinde hastalarin, kisitl erigilebilen ilaglar dahil, erigebildigi ilaglarin
5 Ocak 2023 itibari ile merkezi onaylanmis ilaclara oranini gosterir. Ulkelerin ¢ogu icin erisilebilirlik, kisith

ulasilan ilaglar dahil, geri 6deme listesine eklenme ile ayni anlama gelir.t
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Avupa Birligi ortalamast: 76 {iriin mevcuttur (%45) t GCogu lilkede, bazi hastane iiriinlerinin genel geri édeme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE harig, geri ddeme listesine erisim izni verilmesi anlamina gelmektedir. Ulkelere 6zgii niianslar ekte
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listelenmistir. *Y1ldiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. “*ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesine uygun olarak daha énce

erisilebilir olan ilaglari icermemektedir..
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Tam erigilebilirlik orani (%, 2018-2021)

Tam erisilebilirlik orani 5 Ocak 2023 tarihi itibariyla Avrupa ulkelerinde hastalarin ulasabildigi ilaglarin sayisini
ve oranini gosterir. (Ulkelerin gogu icin bu durum ilaclarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortugar.T) Bu
tabloda hasta gruplarina bagl kisitlamalara veya kisitli erisime veya “Recete Bazinda Yurt Disindan llag Temini
Programlarina (NPP - named patient program)” bakilmaksizin tim ilaclar yer almaktadir. NPP uygulamalari son
yillarda buyuk olgude artmistir ve bu durum arastirmaya verilen yanitlarda her zaman belirtimemektedir.
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B Herkesin erisebildigi ilaclar (Tam erisilebilirlik) Erisimi Kisitli ilaglar (Kisitl erigim)

Avrupa Birligi ortalamasi: 76 tiriin mevcut (%45), Sinirh Erisilebilir ilaglar (mevcut tiriinlerin %37'si) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*'nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. T Cogu

llkede erisilebilirlik, bazi hastane trinlerinin genel gerl 6deme planl kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE harig olmak tizere, geri 6deme listesine yer verilmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler eksiksiz veri paylasmamistir ve bu nedenle e
erisilebilirik sahadaki durumu yansitmiyor olabilir. **ispanya'da , ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Karamamesine uygun olarak daha énce erisilebilir olan ilaglar WAIT analizinde tespit edilememistir. —_—= I Q V I /-\ 11



Erisilebilirlik dagilimi (%, 2018-2021)

Erisilebilirlik dagilimi 5 Ocak 2023 itibariyla ulkelerde hastalarin ulasabildigi ilaglarin dagilimini gosterir.
(Ulkelerin ¢ogu icin bu durum ilaglarin geri 6deme listesine eklendigi tarihle ortlistr®). Bu tablo her stattideki ilaci

icerdiginden tam bir degerlendirme imkani saglar.
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B Tam erisilebilirlik Kisith erigim Kisisel 6deme ile erisim [l Erisim yok Ulke dernegi bildirimi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 76 tiriin mevcut (%45), Sinirh Erigilebilir ilaglar (tiim iiriinlerin %14'ii). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitiamalar hakkinda tam bilgi sunmamigtir, bu da LA*nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. T Cogu
ilkede erisilebilirlik, bazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE harig olmak lizere, ilaca geri 6deme listesinde yer veriimesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler eksiksiz veri seti paylasmamistir, bu nedenle — I V I /\ 12
erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da , Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesine uygun olarak daha dnce erisilebilir olan ilaglar WAIT analizinde tespit edilememistir. - = Q -



Merkezi onaydan erigilebilirlige kadar gegen sure (2018-2021)

Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen sure Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim
tarihi arasindaki giindur (cogu Ulke icin bu, trtinlerin geri 6deme listesine™ eklendigi noktadir). Tum Ulkeler icin AB

Merkezi ruhsat onay tarihi baglangi¢ alinmigtir.
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Erisilebilen ilaglar/ 168 127132 100 | 103 [ 111 | 90 [105] 49 79 |122| 95 | 46 | 99 |112] 31 85 | 57 | 21| 72 (65|32 52| 26 98 | 90 | 74 | 56
Bildirilen tarihler / 168 127|132 100 | 103 [ 111 | 88 [ 105 73| 91| 76 | 39 [ 96 | 93 | 30 85 |56 | 20| 72 [ 63| 31|52 26 98 | 56 | 56 | 56
I Upper Quartile Lowrer Cuartile | Maximurn / minimum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 517 giin (ortalama %) (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldugu igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) T Codu tlkede erisilebilirlik, bazi hastane Uriinlerinin genel geri édeme plani kapsaminda olmadi§i DK, FI, NO, SE
harig olmak Uizere, geri 6deme listesinde erisim izni verilmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa icin erisilebilirlik stiresi (508 giin, n=93 tarih gnderilmistir),

fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri igermemektedir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim sagjlamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik
birilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. = = I Q \/ I /_\
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Erisilebilirlige kadar gecen sure (2018-2021)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulma tarihi arasindaki
gun sayisidir ( cogunlukla bu, Uranlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat

tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 tarihi itibariyla dogrudur.
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Erisilebilen ilaglar/ 168 127 | 122 132 | 100 | 103 | 111 90 | 105 | 49 79 | 95 | 46 | 99 [112| 31 85 | 57 |21 | 72| 65|32 |52 )| 26|98 )| 90 | 74| 56 |59 | 51
Bildirilen tarihler / 168 127 | 91 132 | 100 | 103 | 111 88 | 105 73 | 76 | 39 | 96 | 93 | 30 85 | 56 | 20 | 72 | 63 | 31 | 52 | 26 | 98 | 56 | 56 | 56 | 58 | 50
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 517 giin (ortalama %) (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldugu igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) T Cogu tlkede erisilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE
harig olmak Uizere, geri 6deme listesinde erisim izni veriimesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli ilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa icin erisilebilirlik stiresi (508 gtin, n=93 tarih génderilmistir),
fiyat pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki drinleri icermemektedir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma dncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik

bir ilag alt kiimesi icin toplam giin sayisini azaltacaktir.
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Erisilebilirlige kadar gegcen medyan (ortanca) sure (2018-2021)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi arasindaki
gunlerdir (cogu icin bu, urunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadir 1). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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B Erisime kadar medyan siire @ Erisilebilen ilaglarin sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 442 giin (medyan) (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldugu icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) + Cogu ulkede erisilebilirlik, bazi hastane trtnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE hari¢

olmak Uizere, geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa igin, medyan erisilebilirlik stiresi (443 giin, n=93 tarih génderilmistir), fiyat

pazarli§i stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tirtinleri igermemektedir. **Birlesik Krallik'ta, MHRA'in llaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve ilaglarin I

klguk bir alt kiimesi icin toplam giin sayisini azaltacaktir. -’_§ I Q V I /_\



Temel gozlemler
Ybnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tum urunler

Ortalama
erisilebilirlik
orani
Erisime kadar

gegen
ortalama siire

(2021 : %47)

(2021 : 511 giin)

Onkoloji Yetim ilag Onkoloji disi Kombinasyon
yetim tedavisi
%50 ‘ %39 %39 %50
(2021 : %59) (2021 : %37) (2021 : %35) (2021 : %54)
526 625 626 426
GuUn GuUn GuUn GuUn

(2021 : 545 giin) (2021 :636 giin) (2021: 587 giin) (2021 : 407 giin)

Kilit Gozlemler
@

Erigilebilirlik orani

Erisime kadar gecgen siire

Avrupa'da hastalarin yenilikgi Urtinlere erigimi Ulkeden Ulkeye oldukga farkhdir ve Kuzey/Bati
Ulkeleri ile Gliney/Dogu Avrupa Ulkeleri arasinda %80'den fazla farkhlik vardir.

Avrupa'nin ortalama ilaca erisilebilirlik orani gegen yila gére marjinal olarak disus gostermistir.

Ruhsatlandirma ile hasta erisimi arasindaki ortalama gecikme, Avrupa'da 4 aydan 28 aya (~2,5 yil)
kadar 7 kattan daha fazla degisebilmektedir.

Bir Ulke icinde bile hastalarin farkli Grinlere erisim hizinda buyuk farkhlklar vardir. Genellikle bir
Ulke icindeki farkhlik diizeyi, Ulkeler arasindaki farkhlik dizeyinden daha fazladir.

Veri sayisinin disuk oldugu birgok Ulke gostergede yiiksek gériinmektedir, ancak bu rakamin
temsil ettigi mevcut ila¢ sayisinin azhgini dikkate almak énemlidir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2022) AB
ortalamasina gére pozisyonunu
gOsterir (bu yilki AB ortalamasina
g6re anlamli olarak yliksek | bu yilki
AB ortalamasindan anlamli olarak
digdk)

Ok rengi bir énceki (2021) yila gére
anlamli farki gosterir ( bir dnceki yila
gbre anlamli iyilesme #8 / bir 6nceki
yila gére anlamli diistis 13)

Ortalama hesaplamalari:

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

Yalniz 2 tarih verisi girildiginden,
erisime kadar gecen ortalama sture
AB27 ortalamasinda Malta yer
almamaktadir.

=IQVIA
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2. Onkoloji ilaclan

Gostergeler:

2.1. Onay tarihine gore tam erigilebilirlik
2.2. Erigilebilirlik orani

2.3. Tam erisilebilirlik oranr*

2.4. Erisilebilirlik dagilimi

2.5. Erigilebilirlige kadar gegen sure
2.6.Erisilebilirlige kadar gecen medyan sure

© 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 onkoloji erisilebilirlik (2018-2021)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik tablosu, 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke igin bu, Urinun geri 6deme
listesine eklendigi tarihtir 1) Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisinin, trunun
Avrupa'da ruhsat aldigi yila gore dagitilmasiyla olusturulmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 23 iiriin mevcut (%50) tCogu tlkede, bazi hastane trinlerinin genel geri Gdeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE hari¢, mevcut olmasi geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretii Glkeler tam
bir veri setini tamamlamamustir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha once erisilebilir olan tibbi Uriinleri hesaba f—
katmamaktadir. - = I Q V I /-\



Onkoloiji erisilebilirlik orani (2018-2021)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisi
ile Olculur. Cogu ulke icin bu, sinirli erigilebilirlige sahip Urtnler de dahil olmak uzere, urlnun geri 6deme

listesine 1 eklendigi noktadir.
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B Erisilebilirlik

Avrupa Birligi ortalamasi: 23 iiriin mevcut (%50) tCogu llkede, erisilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig, ilacin geri deme listesinde yer almasi ile mimkindir. *Yildiz isaretii Glkeler tam bir
veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. *Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri hesaba

katmamaktadir.
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Onkoloji tam erisilebilirlik orani (%, 2018-2021)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa Ulkelerinde 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke icin bu, UrGnun geri 6deme
listesine erisim kazandigi noktadir 1) hasta populasyonunda herhangi bir kisitlama olmaksizin veya son yillarda
onemli 6lgude artan ve anket bagvurularinda her zaman yer almayan hasta bazli programlar araciligiyla

hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin oranini gostermektedir.
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erisim

Avrupa Birligi ortalamasi: 23 iiriin mevcut (%50), Sinirl erigilebilirlik (mevcut iiriinlerin %36's1). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamustir, bu da LA*nin bu iilkede saptanamadigi anlamina gelmektedir. T Cogu tilkede

erisilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadig DK, F, LU,.NO, SE harig olmak lizere, geri ddeme listesinde ilacin yer almasi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli iilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle f—
erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya‘da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri hesaba katmamaktadir. = I Q V I /—\
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Onkoloji erisilebilirlik dagilimi (%, 2018-2021)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin erisiminin
toplamidir. (cogu Ulke i¢in bu, Grunin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Bu tabloda ¢alisma kohortunda
yer alan butun ilacglar, statulerinden bagimsiz tam bir resim saglamak icin yer almaktadir.
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erigim Kisisel 6deme ile erisim [l Erisim yok Ulke dernegi bildirimi yok.
Avrupa Birligi ortalamasi: 23 iiriin mevcut (%50), Sinirl bulunabilirlik (tiim onkoloji tiriinlerinin %16's1). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkede saptanamadigi anlamina gelmektedir. T Gogu
lilkede erisilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadi§i DK, Fl, LU, NO, SE hari¢ olmak tizere, geri 6deme listesinde ilacin yer almasi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu — I Q V I /\

nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri hesaba katmamaktadir.
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Onkoloji erisime kadar gecen sure (2018-2021)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulma tarihi arasindaki
gun sayisidir. (Cogu ulke icin bu, Urtnlerin geri ddeme listesine eristigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 tarihi itibariyla dogrudur.
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I Upper Quartile Leorwrer Cuartile | Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 526 giin (ortalama) tBazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, NO, SE haric, codu iilkede erisilebilirlik, geri 6deme listesinde ilacin yer almasi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir
veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa icin, erisilebilirlik siresi (485 gtin, n=23 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri icermemektedir. —
**Birlesik Krallik'ta, MHRA'nIn llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. - = I Q V I /-\



Onkoloji erisime kadar gecen medyan sure (2018-2021)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulma tarihi arasindaki gun
sayisidir. (Cogu ulke icin bu, Urtnlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirf). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 tarihi itibariyla dogrudur.
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[ ] Erisime kadar medyan siire @ Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 469 giin (medyan) tBazi hastane rlnlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE hari¢, cogu tilkede erisilebilirlik, geri 6deme listesinde yer alma anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler tam bir veri setini
tamamlamamigtir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir *“Fransa i¢in, medyan erisilebilirlik stiresi (476 gtin, n=23 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki Uriinleri icermemektedir. ***Birlegik —
Krallik'ta, MHRA'MIn ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. - = I Q V I /-\



Temel gozlemler
Ybnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tum urunler

Ortalama
erigilebilirlik %405
orani (2021 : %47)
Erisime kadar 517
gegen Gun
ortalama siire (2021 : 511 giin)

Onkoloji Yetim ilag Onkolqjl disi Kombmgsyon
yetim tedavisi
%50 ‘ %39 %39 50%
(2021 : %59) (2021 :9%37) (2021 : %35) (2021 : %54)
526 625 626 426
Gun Gun Gun Gun
(2021 : 545 giin) (2021 : 636 giin) (2021 : 587 giin) (2021 : 407 giin)

Kilit Gozlemler

@
Erigilebilirlik orani .
@
Erisime kadar gecgen siire *

AB'nin onkoloji ilaglart i¢in erisilebilirlik orani 2022'de tim drtnler i¢in ortalama erigilebilirlik
oranindan %5 daha yuksekti, ancak 2021'e kiyasla dismustur.

Almanya, Ust Uste ikinci yil, tim onkoloji trlinlerinin tam olarak erisilebildigi tek Ulke olmustur.

Onkoloiji Urtnleri igin ruhsatlandirma ile hasta erisimi arasindaki ortalama gecikme 3 ila 30 ay
arasinda degismektedir. (>2,5 yil)

Onkoloji Grtinlerine ortalama erisilebilirlik 2021 yilina gére 19 glin daha hizlanmistir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2022) AB
ortalamasina gore pozisyonunu gosterir
(bu yilki AB ortalamasina gére anlamli
olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak dlis(ik)

Ok rengi bir 6nceki (2021) yila gore
anlamli farki gosterir ( bir dnceki yila
gore anlamli iyilesme * 8 / bir 6nceki
yila gére anlamli diisiist3¥ )

Ortalama hesaplamalari:
+/- % 5 (~30 giin) fark oldugunda anlamh
kabul edilmis ve vurgulanmistir.

Yalniz 2 tarih verisi girildiginden, erisime

kadar gecen ortalama stire AB27
ortalamasinda Malta yer almamaktadir.

=IQVIA
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3. Yetim ilaclar

Gostergeler:

3.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik
3.2. Erigilebilirlik orani

3.3. Tam erisilebilirlik oran*

3.4. Erisilebilirlik dagilimi

3.5. Erisilebilirlige kadar gegen slre
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Onay tarihine gore yetim ila¢ toplam erisilebilirlik (2018-2021)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik tablosu, 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke i¢in bu, Grinun geri 6deme
listesine eklendigi tarihtir 1) Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisinin, tranun
Avrupa'da ruhsat aldigi yila gore dagitilmasiyla olusturulmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 24 iiriin mevcut (%39) tBazi hastane trinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadig DK FI, LU, NO, SE harig, gogu Ulkede erisilebilirlik, geri ddeme listesinde ilacin yer almasi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler
tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce eriilebilir olan tibbi triinleri hesaba - =
katmamaktadir. - = I Q V I /_\ 26



Yetim ilac erisilebilirlik orani (2018-2021)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisi
ile Olgulur. Cogu ulke icin bu, sinirli erigilebilirlige sahip Urtnler de dahil olmak uzere, Urlnun geri 6deme

listesinet eklendigi noktadir.
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B Erisilebilirlik
Avrupa Birligi ortalamasi: 24 tiriin mevcut (%39) tBazi hastane Urtinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE haric, cogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler
tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. *“Ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilalara iligkin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararamesi uyarinca daha énce erigilebilir olan tibbi Griinleri — I Q \/ l /\

kapsamamaktadir.
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Yetim ilaclar

Yetim ilaclar tam erisilebilirlik (%, 2018-2021)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke icin bu, Grinun geri ddeme
listesine eklendigi noktadirt) hasta populasyonunda herhangi bir kisitlama olmaksizin veya son yillarda onemli
olgude artan ve anket bagvurularinda her zaman yer almayan hasta bazli programlar araciligiyla hastalarin

kullanimina sunulan ilaglarin oranini gostermektedir.

Uriin sayisi
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B tam erigilebilirlik Kisitli erisim

Avrupa Birligi ortalamasi: 24 iiriin mevcut (%39), sinirl erigilebilirlik (mevcut iiriinlerin %39'u). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitiamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. T Cogu ilkede

erigilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig olmak tizere, geri 6deme listesinde yer almak anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamigtir ve bu nedenle - =
erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri kapsamamaktadir. e I Q V I /-\
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Yetim ila¢ erisilebilirlik dagilimi (%, 2018-2021)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan ilaglarin bilesimidir

(cogu ulke icin bu, urunun geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Bu, incelenen kohortun erisilebilirliginin tam
bir resmini saglamak i¢in tum ilaclarin durumunu igerir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 24 iiriin mevcut (%39), Sinirh erigilebilirlik (tim yetim iriinlerin %12'si). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tilkelerde saptanamadigi anlamina gelmektedir. T Cogu

Ulkede erisilebilirlik, bazi hastane iern.Ierinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE hari¢ olmak tizere, geri ddeme listesinde yer almak anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle - =
erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya‘da WAIT analizi, spanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha once erisilebilir olan tibbi trinleri kapsamamaktadir. —_—= I Q V I /-\ 29



Yetim ilaclar erisilebilirlige kadar gecen sure (2018-2021)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulma tarihi arasindaki
gunlerdir (cogu icin bu, Urtnlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin
kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir. Veriler 5

Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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Erigilebilen ilaglar / 61 47 42 21 | 36 | 37 | 28 33 14 | 34 | 29 | 25 | 13 | 29 | 21 | 22 | 48 | 10 | 12 | 22 | 31 7 |11 | 16 28 | 21 | 20
Bildirilen tarihler / 61 47 42 21 | 36| 19 | 28 33 23 |21 | 25|13 |28 | 19| 22|36 | 7 |12 22|31 7 |11 | 15 17 | 20 | 20
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 625 giin (ortalama) (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldugu igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) T Cogu Ulkede erisilebilirlik, bazi hastane Urtinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE harig
olmak tizere, geri 6deme listesinde yer verilmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir; **Fransa icin erisilebilirlik stiresi (653 gtin, n=36 tarih génderilmistir), fiyat
pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki drlinleri icermemektedir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nIn llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma dncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir

ilag alt kiimesi iin toplam gtin sayisini azaltacakir. — I Q V I /_\ 30



Yetim ilaclar erisilebilirlige kadar medyan sure (2018-2021)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulma tarihi arasindaki
gunlerdir ( cogunlukla bu, Grunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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[ ] Erisime kadar medyan stire @ Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 548 giin (medyan) tBazi hastane Uriinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, NO, SE haric, cogu tilkede erisilebilirlik, geri 6deme listesine eklenme anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri setini
tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa icin, medyan erisilebilirlik siresi (589 glin, n=36 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri igermemektedir. ***Birlesik f—
Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kugik bir ilag alt kiimesi icin toplam giin sayisini azaltacaktir. = I Q \/ I /-\



Temel gozlemler
Ybnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tum urunler

Ortalama
erigilebilirlik %45
(2021 : %47)
orani
Erisime kadar 517
geeen Gin
ortalama sitre (2021 - 511 giin)

Onkoloji Yetim ilag RIS AERAEE M
yetim tedavisi
%50 ‘ %39 %39 %50
(2021 : %59) (2021 : %37) (2021 : %35) (2021 : %54)
526 625 626 426
Gun Gun Gun Gun
(2021 : 545 gin) (2021 : 636 giin) (2021 : 587 giin) (2021 : 407 giin)

Kilit Gozlemler
@

Erigilebilirlik orani .

Erisime kadar gecgen siire

Yetim ilaclarin ortalama erigilebilirlik orani tim Urinlerin ortalamasindan %6 daha disuktir.

Orta ve Dogu Avrupa tlkelerinde yetim ilaglarin erisilebilirlik orani %11'dir; bu oran gecen yilki
ankete gore %10, 2018'e gore ise %20'lik bir disise isaret etmektedir.

Yetim Grtnler i¢in ortalama erigilebilirlik stresi, tim Grlnlerin ortalamasindan yaklasik 4 ay daha
yavastir.

Yetim ilaglarin ruhsatlandirilmasi ile hastalarin kullanimina sunulmasi arasindaki ortalama gecikme
bazi Ulkelerde 3 ay kadar kisa, bazilarinda ise 2,5 yil kadar uzun olabilmektedir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2022) AB
ortalamasina gore pozisyonunu gosterir
(bu yilki AB ortalamasina g6re anlamli
olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak distik)

Ok rengi bir 6nceki (2021) yila gére
anlamli farki gosterir ( bir dnceki yila gore
anlamli iyilesme %8 / bir 6nceki yila gére
anlamli disist¥ )

Ortalama hesaplamalari:
+/- % 5 (~30 guin) fark oldugunda anlaml
kabul edilmis ve vurgulanmistir.

Yalniz 2 tarih verisi girildiginden, erisime

kadar gecen ortalama stire AB27
ortalamasinda Malta yer almamaktadir.
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4. Onkoloji digi yetim ilaclar

Gostergeler:

4.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik
4.2. Erisilebilirlik orani

4.3. Tam erigilebilirlik orani*

4.4. Erigilebilirlik dagilimi

4.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

© 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 onkoloji disi yetim ila¢ erigilebilirlik (2018-2021)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik tablosu, 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke i¢in bu, Grinun geri 6deme
listesine eklendigi tarihtir 1) Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisinin, tranun
Avrupa'da ruhsat aldigi yila gore dagitilmasiyla olusturulmustur.
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Avrupa Birligi ortalamast: 17 iiriin mevcuttur (%39) tCogu tilkede, bazi hastane trdnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE hari, erisilebilirlik, geri 6deme listesine eklenme anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretii tlkeler tam bir _=I \/I/\
veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi tiriinleri kapsamamaktadir. - = Q -



Onkoloji disi yetim ilaclar erisilebilirlik orani (2018-2021)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisi
ile Olgulur. Cogu ulke icin bu, sinirli erigilebilirlige sahip Urtnler de dahil olmak uzere, Urlnun geri 6deme

listesinet eklendigi noktadir.
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B Erisilebilirlik

Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcuttur (%39) tCogu Ulkede, bazi hastane trinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig, erisilebilirlik geri 5deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli dilkeler
tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki laglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri

kapsamamaktadir.
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Onkoloji digi yetim ilaclar

Onkoloji disi yetim ilag tam erisilebilirlik orani (%, 2018-2021)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa Ulkelerinde 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke icin bu, UrGnun geri 6deme

listesine eklendigi noktadirt) hasta populasyonunda herhangi bir kisitlama olmaksizin veya son yillarda onemli

olgude artan ve anket basvurularinda her zaman yer almayan hasta bazli programlar araciligiyla hastalarin

kullanimina sunulan ilaglarin oranini gostermektedir.

Letonya

Turkiye
*Bosna
Litvanya

*Makedonya
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erigim

Avrupa Birligi ortalamasi: 17 liriin mevcut (%39), sinirh erigilebilirlik (mevcut triinlerin %40") Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Ulkelerde saptanamadigi anlamina gelmektedir. T Cogu ilkede
erigilebilirlik, bazi hastane triinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig, ilacin geri ddeme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil
edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilalara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri kapsamamaktadir.
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Onkoloji disi yetim ilacg erisilebilirlik dagihimi (%, 2018-2021)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan ilaglarin bilesimidir
(cogu ulke icin bu, urunun geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Bu, incelenen kohortun erisilebilirliginin tam

bir resmini saglamak i¢in tum ilaclarin durumunu igerir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcut (%39), Sinirh erisilebilirlik (tiim onkolojik olmayan yetim iiriinlerin %12'si). Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu (lkelerde saptanamadigi anlamina
gelmektedir. T Cogu tilkede erisilebilirlik, bazi hastane tiriinlerinin genel geri édeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig, ilacin geri deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu = I Q \/ I /_\

nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi tiriinleri kapsamamaktadir.



Onkoloji disi yetim ila¢ erisime kadar gecen sure (2018-2021)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulma tarihi arasindaki
gunlerdir (cogu icin bu, Urtnlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin
kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir. Veriler 5

Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 626 giin (ortalama) (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldugu i¢in AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) T Cogu Ulkede erisilebilirlik, bazi hastane trtinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE harig
olmak Uzere, geri 6deme listesine ilacin eklenmesii anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir, **Fransa icin erisilebilirlik siiresi (695 giin, n=26 tarih génderilmistir), fiyat
pazarli§i stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri icermemektedir. *** Birlesik Krallik'ta MHRA'nin ilaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigik bir

ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltacaktr.
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Onkoloji disi yetim ila¢ erisime kadar medyan sure (2018-2021)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulma tarihi arasindaki
gunlerdir ( cogunlukla bu, GrUnlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 itibariyla dogrudur.

1.777
1.800 - r 40
® X
L6001 o [ ° L35 S
1.400 - o - 30 %
~—~ =
S 1.200 - Q
S : o L5 D
S 100 ® e o ggp 935 908 gl <
p P 856 858 Lo X
S 800 ® 57 ® 620 667 692 713 735 737 L 15 S
%) 600 ® 369 420 438 501 524 §:
395 398 -
400 - o 304 368 @ 388393 10 %
45 104 ° &
0 - U
© © X < > © © () C 9 © < c © [ ®© O © © On © © [ © © © N c © © © © fg © © () 0
2 22 § 25 g e g s iz g geecees g e
c 2 > 2 o c > 2 = g 2 2 o 2 & v 3 Q2 56 8 &8 ©«8 ¢ 0 8 ¢ £ 0 9 & 2 = 9 © ¥ O
E 3 3 € £ E g2 % 23 E S ¥ F® m ©z oL N 3 9 E S 8 3 © =0 @B 3 2
I 3 ¢ @ 2 ¢ c SR =  c ¥ 2 ¥ - 5 T e o o 5 - w * 2 = 34
< S (%) = X I o X * n n
Z = e © i T ~ S5 % = ad > @
_)<<( X o) Sk 3 p _:kE m >
x
Dates submitted 4 31 | 12 | 13 | 10 | 26 | 20 | 15 | 15 | 24 4 - 17 | 14 | 17 | 13 | 26 8 23 | 15 | 13 | 14 | 12 7 6 - 10 4 _

/44

Il Erisime kadar medyan siire ® Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 571 giin (medyan) tBazi hastane Uriinlerinin genel geri deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE harig, ¢ogu tilkede erisilebilirlik, geri deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri

setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa igin, medyan erisilebilirlik stiresi (667 giin, n=26 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri icermemektedir.
**Birlesik Krallik'ta MHRA'in llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma 6ncesinde erisim sagjlamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve ilaglarin kiigik bir alt kiimesi igin toplam gtin sayisini azaltacaktr. <~ = I Q \/ I /_\



Temel gozlemler
Ybnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Onkoloji digi

Kombinasyon

2l tedavisi

Tum uUrunler Onkoloji Yetim ilag

yetim

Ortalama

erisilebilirlik %45 %50 %39 %39 %50
orani (2021 : %47) (2021 : %59) (2021 : %37) (2021 : %35) (2021 : %54)
Erisi
kadar ;:zen ol7 526 625 426
ortalama Gun Gun Gun GuUn
siire (2021 : 511 glin) (2021 : 545 glin) (2021 : 536 glin) (2021 : 587 glin) (2021 : 407 glin)

Kilit Gozlemler
@

Erisilebilirlik orani Onkoloji disi yetim ilaglarin ortalama erisilebilirlik orani tim Griinlerin ortalamasindan %6 daha

dusuktar.

+ Incelenen llkelerin yaklasik dértte biri, 2021'de merkezi onay alan onkoloji digi tim yetim Griinlerin
%10'undan daha azina erisime sahipti.

Erigime kadar gegen siire * Onkoloji disi yetim Urlnler icin ortalama erisilebilirlik siresi, tim Grtnlerin ortalamasindan yaklasik

4 ay daha uzundur ve bu da onu en geg erisilebilirlik slresine sahip segment haline getirmektedir.

* Avrupa'da onkoloji disi yetim ilaglarin erisilebilirlik siiresi 3 aydan az ile 31 aydan fazla arasinda
degisebilmektedir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2022) AB
ortalamasina gore pozisyonunu gosterir
(bu yilki AB ortalamasina gére anlamli
olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak d(is(ik)

Ok rengi bir 6nceki (2021) yila gore
anlamli farki gosterir ( bir 6nceki yila gore
anlamli iyilesme 48 / bir énceki yila gére
anlamli diisiis 1 %)

Ortalama hesaplamalari:
+/- % 5 (~30 guin) fark oldugunda anlamh
kabul edilmis ve vurgulanmistir.

Yalniz 2 tarih verisi girildiginden, erigsime

kadar gecen ortalama stire AB27
ortalamasinda Malta yer almamaktadir.
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5. Kombinasyon tedavileri

Gostergeler:

5.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik
5.2. Erigilebilirlik orani

5.3. Tam erisilebilirlik oranr*

5.4. Erisilebilirlik dagilimi

5.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

© 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 Kombinasyon tedavileri erisilebilirlik (2018-2021)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik tablosu, 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke i¢in bu, Grinun geri 6deme
listesine eklendigi tarihtir 1) Avrupa Ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin sayisinin, tranun
Avrupa'da ruhsat aldigi yila gore dagitilmasiyla olusturulmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 11 tiriin mevcuttur (%50). r Kombinasyon drdinleri yenilikci markali/jenerik kombinasyonlari icerebilir. + Cogu tilkede eriilebilirlik, bazi hastane Griinlerinin genel geri Gdeme plani kapsaminda olmadig DK, F], LU, NO, SE harig olmak
iizere, geri 6deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Gilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 e I Q V I /\

sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha once erisilebilir olan tibbi drlinleri kapsamamaktadi 42



Kombinasyon tedavileri erisilebilirlik orani (2018-2021)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa ulkelerinde hastalarin kullanimina sunulan sabit dozlu
kombinasyon ilacglarin sayisi ile olguldr. Cogu ulke i¢in bu, sinirl erisilebilirlige sahip Grunler de dahil olmak

Uzere, urunun geri 6deme listesinet eklendigi noktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 11 iiriin mevcuttur (%50) Kombinasyon Urdinleri yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; Bazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE hari¢ olmak tizere, ¢cogu Ulkede
erisilebilirlik geri 6deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli dlkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. “*Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin = = IQ\/' /\ 43

1015/2009 sayil Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha once erisilebilir olan tibbi triinleri kapsamamaktadir.



Kombinasyon tedavileri tam erisilebilirlik orani (%, 2018-2021)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa Ulkelerinde 5 Ocak 2023 itibariyla (cogu ulke icin bu, UrGnun geri 6deme
listesine eklendigi noktadirt) hasta populasyonunda sabit dozlu kombinasyonlarin herhangi bir kisitlama
olmaksizin veya son yillarda onemli Olgude artan ve anket basvurularinda her zaman yer almayan hasta bazli

programlar araciligiyla hastalarin kullanimina sunulan ilaglarin oranini gostermektedir.
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erigim

Avrupa Birligi ortalamasi: 11 iiriin mevcut (%50), sinirh erigilebilirlik (mevcut tiriinlerin %27'si). Kombinasyon triinleri yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da
LA*nin bu tilkelerde saptanamadigi anlamina gelmektedir.t Cogu tlkede eriilebilirlik, bazi hastane driinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE harig olmak tizere, geri 6deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir.
*Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri setini tamamlamamustir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya‘da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi

Uriinleri kapsamamaktadir.
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Kombinasyon tedavileri erisilebilirlik dagilimi (%, 2018-2021)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2023 itibariyla Avrupa ulkelerindeki hastalar igcin mevcut olan sabit doz
kombinasyon ilaglarinin hangilerinin erisilebilir oldugunu gosterir. (cogu ulke icin bu, Urunun geri 6deme listesine
eklendigi noktadirt). Bu, incelenen kohortun erigilebilirliginin tam bir resmini saglamak igin tum kategorilerdeki

ilaclari igerizrz.
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erigim Kisisel 6deme ile erisim [l Erisim yok Ulke dernegi bildirimi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 11 Giriin mevcut (%50) , Sinirli erisilebilirlik (tim Grtinlerin %9'u). Kombinasyon Grinleri yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin
bu tilkelerde saptanamadigi anlamina gelmektedir.t Cogu tlkede eriilebilirlik, bazi hastane trlnlerinin genel geri Gdeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE hari¢ olmak tizere, geri 6deme listesine ilacin eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz
isaretli Ulkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. “*Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha once erisilebilir olan tibbi tiriinleri — I Q V I /\ 45

kapsamamaktadir.



Kombinasyon tedavileri erisime kadar gecen sure (2018-2021)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile sabit doz kombinasyon ilaglarinin Avrupa ulkelerinde
hastalara sunuldugu tarih arasindaki gunlerdir (cogu icin bu, uranlerin geri 6deme listesine girdigi noktadirt).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢, gcogu ulkede merkezi AB

ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 426 giin (ortalama). (Not: Malta, toplamda sadece 2 tarih sunuldudu igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) Kombinasyon drinleri yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; T Cogu tlkede erisilebilirlik, bazi hastane
Urtinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE harig olmak lizere, ilacin geri ddeme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir.
**Fransa icin, erisilebilirlik stiresi (357 giin, n=13 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki Urtinleri icermemektedir. **Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma 6ncesinde I \/ I /\
— ( , A 46

erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiictik bir ilag alt kimesi igin toplam gin sayisini azaltacaktir



Kombinasyon tedavileri erisime kadar medyan sure (2018-2021)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara sunulma tarihi arasindaki
gunlerdir ( cogunlukla bu, Grunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat
tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir.

Veriler 5 Ocak 2023 itibariyla dogrudur.
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[ ] Erisime kadar medyan stire @ Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 370 giin (medyan) tBazi hastane rtnlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, NO, SE harig, cogu tilkede erisilebilirlik, geri 6deme listesine erisim izni verilmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli Glkeler tam bir
veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa igin, medyan erisilebilirlik stiresi (294 guin, n=13 tarih sunulmustur), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu ATU sistemi kapsamindaki tiriinleri igermemektedir.
**Birlesik Krallik'ta MHRA'nin Ilaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktrr. = I Q \/ I /_\ 47



Temel gozlemler
Ybnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Olgiit

Ortalama
erisilebilirlik
orani

Erigsime
kadar gecgen
ortalama
sure

Tuam uriunler

%45

(2021 : %47)

517
Gun

(2021 : 511 giin)

Onkoloji digi

Kombinasyon

Onkoloji tedavisi

Yetim ilag yetim

%50

(2021 : %59)

%39

(2021 : %37)

%39

(2021 : %35)

%50

(2021 : %54)

526
Gun

(2021 : 545 gun)

625
Gun

(2021 : 636 gun)

426
Gun

(2021 : 587 giin) (2021 : 407 giin)

Kilit Gozlemler
@

Erisilebilirlik orani

Erisime kadar gegen

slre :

Kombinasyon tedavileri igin ortalama erigilebilirlik orani, tim Urdnler igin ortalamadan %5 daha
yuksektir.

Kombinasyon tedavilerinin erisilebilirlik orani, merkezi onay sayisindaki distse ragmen (%50
dusls) bir dnceki calismayla blylk dlgtide tutarli kalmistir.

Kombinasyon tedavilerinin erisilebilirlik siiresi, tim drunler i¢in ortalama ~14 ay ve ~17 ay ile tim
segmentler arasinda en hizlisidir.

Tdm Ulkelerin yaklasik %80'i icin kombinasyon tedavilerinin erisilebilir olma suresi 16 aydan azdir.

Okuma anahtari:

Metin rengi bu yilin (2022) AB
ortalamasina gore pozisyonunu gosterir
(bu yilki AB ortalamasina gére anlamli
olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak d(isik)

Ok rengi bir 6nceki (2021) yila gére
anlamli farki gosterir ( bir dnceki yila
gore anlamli iyilesme T4/ bir 6nceki
yila gére anlamli diistis 43 )

Ortalama hesaplamalari:
+/- % 5 (~30 guin) fark oldugunda anlamh
kabul edilmis ve vurgulanmigtir.

Yalniz 2 tarih verisi girildiginden, erisime

kadar gecen ortalama slre AB27
ortalamasinda Malta yer almamaktadir.
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6. Gecmis donemlerle karsilastirmalar
ve uzun donem analizi

Gostergeler:

6.1.Gecmis yillarla karsilastirmali erisilebilirlik (2020 - 2022)

6.2 Gecmis yillarla karsilastirmali erisilebilirlige kadar sure (2020 - 2022)
6.3 Onay yilina gére uzun donem tam erisilebilirlik (2014 — 2021)

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



Erisilebilirlik oranlari karsilastirmasi (2020 raporu — 2022 raporu)

Erisilebilirlik oranlari karsilastirmasi, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2023 itibariyla hastalarin kullanimina sunulan
ilaclarin sayisi ile olgulen erisilebilirlik oraninin T 6nceki (karsilastirilabilir) calismalardaki erisilebilirlik orani ile
karsilastirilmasidir. Veriler, gostergelerde yayinlanan tarihi istatistiklere dayanmaktadir ve buyuk degisiklikler

genellikle duzeltilmis raporlamadan kaynaklanmaktadir.
Erisilebilirlik % Delta degeri (2021 vs. 2022)
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Il 2020 Erisilebilirlik galismasi (2016-2019) Il 2021 Erisilebilirlik calismasi (2017-2020) Il 2022 Erisilebilirlik calismasi (2018-2021)

<=%5'lik artiglar istatistiksel olarak anlamli kabul edilmemistir ve bu nedenle gri renkle vurgulanmistir. Not: Hollanda 2020 verilerini geriye donuk olarak diizeltmistir; tGogu tlkede erisilebilirlik, geri o0deme listesinde yer verilmesi anlamina gelmektedir, ancak DK,
FI, LU, NO, SE'de bazi hastane Urtinleri genel geri ddeme plani kapsaminda degildir. “Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki llaglara
iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi trlinleri ayirt etmemektedir. = = I Q \/ I /_\ 50



Erisime kadar gecen sure karsilastirmasi (2020 ve 2022 calismalari)

Erisilebilirlik suresinin karsilastirilmasi (daha dnce gecikme uzunlugu olarak tanimlaniyordu), onceki
karsilastirilabilir calismalara kiyasla ruhsatlandirma ile hastalara sunulma tarihi arasindaki gunlerdir. Rakamlar
gostergelerde yayinlanan ge¢gmis istatistiklere dayanmaktadir ve buyuk degisiklikler genellikle duzeltiimis

raporlamadan kaynaklanmaktadir.
Giin oIarak Delta degeri (2021 vs. 2022)
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<=30 giinlik degdisimler istatistiksel olarak anlamli kabul edilmemektedir ve bu nedenle gri renkle vurgulanmistir. *Yildiz isaretli Glkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa‘(_ia, rakipleri olmayan bazi
yenilikgi Uriinler, Gegici Ruhsatlandirma sistemi kapsaminda piyasa ruhsatindan énce kullanima sunulabilmektedir. Bunlar analizde dikkate alinmadigindan, Fransa igin ortalama daha dustik olacaktir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi
ruhsatlandirma dncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiiguk bir ilag alt kimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. = = I Q \/ I /_\



Onay tarihine gore uzun donem tam erisilebilirlik orani (2014-2021)

Onay yilina gore genisletilmis donem toplam erisilebilirlik, Avrupa ulkelerinde hastalarin kullanimina
sunulan ilaclarin sayisidir (cogu ulke i¢in bu, Grintn geri 6deme listesine erisim kazandigi noktadirt) ve
urunun ruhsat aldigi yila gore dagitilmistir. Hastalar W.A.L.T. veri setinde bulunan ve standart 4 yillik
yayinlanan kohortta yer almayan ek verileri gostermektedir.
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Gecmis onaylar (2014-2017) [ incelenen kohort onaylari (2018-2021)
Avrupa Birligi ortalamasi: 179 iiriin mevcut (%56) tCogu tilkede ilacin erisilebilir oimasi, geri 6deme listesinde yer almasi anlamina gelmektedir, ancak DK, FI, LU, NO, SE hari¢ bazi hastane urinleri genel geri 6deme programi kapsaminda degildir. *Yildiz
isaretli Ulkeler tam bir veri setini tamamlamamustir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. Not: Bilgi saglayan ulusal endlstri dernekleri, titizlikle tarihi verileri gézden gegirmektedir; statui degisikliklerinin siklikla meydana gelmedigi belirtilmistir. = = I Q \/ I /\
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Ekler, metodoloji aciklamalari
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Metot ve kullanilan veri

Urtin segim siireci

1683 ) 399 > 231 168

EMA listesi izlenen grup (8 yil) Raporda yer alan grup (4 yil)

+ Baslangicindan Kasim 2022’e kadar beseri 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019, 2020, 2014 6ncesi onayli etkin maddeler e 2018-2021 yillar1 4 yillik donem igindeki
ve veteriner ilaclar ruhsatlar listesi 2021 yillarinda ruhsat almis trinler liste disinda tutuldu. ilaclar
(Avrupa Kamu Degerlendirme Raporlari- » Stati: Ruhsatl * Yeni kombinasyon ilaglar: listede * Calisma yapilmadan 6nce pazardan
EPAR) * Asilar, jenerik Urtinler ve biyobenzer urinler daha 6nce onaylanmis etkin cekilen ilaglar kapsam disinda
* Yalnizca Beseri Uriinler galismaya kapsama alinmamistir. maddelerin kombinasyonlari da yer tutulmustur (2 ilag)
alinmigtir. » Kombinasyonlar kapsam igine alinmistir almaktadir.
(icerdigi her molekiil daha 6énceden * Yeni formilasyonlar liste disidir.
onaylanmis olabilir) + Onceden onaylanmis bir etkin
« ATCK, V ve T listelerden gikartiimigtir.* madde yeni bir alanda da ruhsat

almis ise, ve eger bu onay bir yetim
ilag onayi ise, listeye dahil edildi.

» Ayni sirketin birden fazla markali
molekullerinden yalniz bir tanesi
segildi.

*Calisma disl birakilan ATC siniflari: K = Hastane sicilari; V = Diger, T = Tani (Diagnostik); Calismada kullanilan Onkoloji tanimi = * L1&L2&V3C&Revlimid&Xgeva&Proleukin&Pomalyst e I Q\/ I /_\



Calismada yer alan ilaclar:

2018-2021 onaylar (n=168)

Abecma Copiktra llumetri |Myalepta Rekambys Trecondi
Adakveo Crysvita Imcivree Mylotarg Retsevmo Trepulmix
Adtralza Daurismo Imfinzi Namuscla Rhokiinsa Trixeo Aerosphere
Adynovi Delstrigo Inrebic Nerlynx Rinvog Trodelvy
Aimovig Doptelet Intrarosa Nexpovio Rizmoic Trogarzo
Ajovy Dovato Isturisa Nilemdo Roclanda Tukysa
Alofisel Dovprela Jemperli Nubega Rozlytrek Ultomiris
Alunbrig Drovelis/Lydisilka Jivi Nustendi Rubraca Vaborem
Amglidia Elzonris Jorveza Obiltoxaximab SFL Rukobia Vazkepa
Arikayce liposomal Emgality Juluca Ocrevus Rxulti Verkazia
Enerzair Breezhaler /
Artesunate Amivas Zimbus Breezhaler Jyseleca Onpattro Rybelsus \Verquvo
Aspaveli Enhertu Kaftrio Ontozry Rybrevant \/erzenios
Atectura Breezhaler / Bemrist
Breezhaler Enspryng Kesimpta Orladeyo Ryeqgo Veyvondi
Ayvakyt Epidyolex Kigabeq Oxlumo Sarclisa Vitrakvi
Bagsimi Erleada Klisyri Ozempic Segluromet \Vizimpro
Beovu Evenity Koselugo Palynziq Sibnayal Vocabria
Besremi Evkeeza Kymriah Pemazyre Skyrizi \VOXZ0go
Bevespi Aerosphere Evrenzo Lamzede Phesgo Sogroya Vumerity
Biktarvy Evrysdi Leqvio Pifeltro Spravato Vyxeos liposomal
Bimzelx Fasenra Libmeldy Pigray Steglatro Waylivra
Blenrep Fetcroja Libtayo Polivy Steglujan Xenleta
Braftovi Fintepla Lorviqua Ponvory Sunosi Xerava
Brukinsa Gavreto Luxturna Poteligeo Symkevi Xofluza
Byfavo Giapreza Mayzent Prevymis Takhzyro Xospata
Bylvay Givlaari [Mektovi Qinlock Talzenna Yescarta
Cablivi Hemlibra |Mepsevii Quofenix Tavlesse Zeposia
Calguence Hepcludex |Minjuvi Reblozyl Tecartus Zolgensma
Cibingo Idefirix |Mu|p|eo Recarbrio Tegsedi Zynrelef

* Drovelis ve Lydisilka bu galismada tek iirtin olarak Kabul edildi; ayni aktif madde kombinasyonlari icin ayni tarihte birden gok ruhsat (marketing Authorization) verilmistir.
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Calismada yer alan urunlerin alt gruplara gore dagilimi: 2018-2021

onaylari

Onkoloji urunleri (n=46)

Yetim ilaglar (n=61)

Onkoloji digi yetim (n=44)

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

Abecma [Luxturna Adakveo Libmeldy
Adakveo Mepsevii Alofisel Luxturna
Alofisel Minjuvi Amglidia Mepsevii
Amglidia Myalepta Arikayce liposomal _[Myalepta
Arikayce liposomal _|Mylotarg Artesunate Amivas _[Namuscla
Artesunate Amivas  |[Namuscla Aspaveli Obiltoxaximab SFL
Aspaveli Obiltoxaximab SFL Bylvay Onpattro
Ayvakyt Onpatiro Cablivi Oxlumo
Blenrep OXlum9 Crysvita Palynziqg
BV'V"?‘V_ Palynziq Dovprela (eski adi:
Cablivi Pemazyre . .

- - Pretomanid FGK) Prevymis
Crysvita Polivy
Daurismo Poteligeo En.sprynq Reblozyl
Dovprela Prevymis Epldyo!ex Soqroyg
Elzonris Qinlock Eyrysdl Symkevi
Enspryng Reblozyl Fl.nteplg Takhzyr'o
Epidyolex Sogroya Givlaari Tegsedi
Evrysdi Symkevi Hepcludex Trepulmix
Fintepla Takhzyro Idefirix Verkazia
Givlaari Tecartus Imcivree Voxzogo
Hepcludex Tegsedi Inrebic Waylivra
Idefirix Trecondi Isturisa Zolgensma
Imcivree Trepulmix Jorveza
Inrebic Verkazia Kaftrio
Isturisa \/0OXxZ0go Koselugo
Jorveza \Vyxeos liposomal Lamzede
Kaftrio \Waylivra
Koselugo Xospata
Kymriah Yescarta
Lamzede Zolgensma
Libmeldy

Aciklamalar: :Alt gruplar birbirini dislamamaktadir.; *Trelegy Ellipta ve Elebrato Ellipta, ayni tarihte ayni etken madde kombinasyonlari birden gok ruhsat aldiklari igin tek Griin olarak kabul edilmislerdir.

Kombinasyon tedavileri (n=22)

Atectura Breezhaler / Bemrist Breezhaler
Bevespi Aerosphere
Biktarvy

Delstrigo

Dovato
Drovelis/Lydisilka
Enerzair Breezhaler / Zimbus Breezhaler
Juluca

Kaftrio

Nustendi

Phesgo

Recarbrio

Roclanda

Ryeqo

Segluromet
Sibnayal

Steglujan

Symkevi

Trixeo Aerosphere
Vaborem

Vyxeos liposomal
Zynrelef

=|QVIA

56



Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilen tirtiinler

Ulke Erigilebilirlik tanimi

Arnavutluk Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Avusturya Bir ilac eger geri 6deme sistemine (EKO) eklenmisse veya Avusturya eczacilik listesinde yer aliyorsa, erisilebilir kabul edilir.

Belcika Bir ilac eger INAMI-RIZIV resmi sitesinde tam geri 6deme veya gegcici geri ddeme (code T) listesinde Kontrollii Giris S6zlesmesi (Managed Entry Agreement) ver aliyorsa, erisilebilir {iriin kabul edilir.

Bosna Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Bulgaristan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Kibris RY Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Cekya Hic bir kisitlama olmadan geri 6denir, her hekim recete edebilir.

Danimarka Danimarka’da pazarda bulunan ve kamu geri 6deme listesinde yer alan Urlinler

ingiltere NICE tarafindan olumlu tavsiye karari verilmis ise, erisilebilir olarak kabul edildi. Diger Grinler icin IQVIA satis raporlari strekli olarak temin edilip ediimedigine bakildi.

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

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

Fransa Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Almanya Ruhsat aldiktan sonra receteli ilaclar otomatik olarak geri 6deme listesine eklenirler.

Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Macaristan ilaclar ya endikasyonlara bagli geri 5deme sistemine gére geri édenir veya (iriin bazinda ézel finansman sistemi tarafindan veya hastane biitcesinden ddenir.

zlanda Kamu geri 6deme listesinde yer alma

rlanda Kamuya ait bir 6deme listesinde yer alma, hastane listesinde veya baska bir kamu 6deme listesinde yer alma.

italya Bir Urtin geri 6deme listesinde yer aliyorsa, erisilebilir kabul edilir.

Letonya (Latvia)] Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Litvanya Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Liksemburg Kamu geri 6deme listesinde yer alma (eczaneden satilan ilaclar); veya D ve H kategorisinde satilan ilaclar (hastane ilaclari)

Makedonya Kapsamdaki tim hastalar icin 6zel bltce ile satin alinan ilaclar

Malta Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Hollanda Kamu geri 6deme listesinde yer alma

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

Polonya Genel olarak bir drtin geri 6deme listesinde yer almissa erisilebilir kabul edilmistir; bazi ilaclar devlet butcesinden karsilanir ve geri 6deme tarihi devlet ihalesi sonuclarinin deviet 6deme sisteminde yayinlandigi tarihtir.

Portekiz Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Romanya Gleri 6dentenllitljgglar|n %98'i icin erisilebilirlik, tedavi protokoliinde yayinlanmasi olarak kabul edilmistir.( Hekimler bir ilaci tedavi protokollinde yayinlanmadan regete edememektedir.).Geri kalan %2 igin geri 6deme listesinde yayinlanmig
olmasi yeterlidir.

iskogya Bir ilac SMC (Scottish Medicines Consortium) tarafindan olumlu bir HTA dederlendirmesi yayinlanmissa erisilebilir kabul edilmistir. Diger drlnler icin IQVIA satis raporlari stirekli olarak temin edilip edilmedigine bakildi.

Sirbistan Genel geri 6deme listesinde erisilebilir olmak

Slovakya Milli Saghk 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 ddeniyorsa erisilebilir kabul edilmistir.

ispanya Olumlu SMC tavsiyesi olan ilaclar erisilebilir kabul edilir. Diger ilaclar icin IQVIA satis raporlari incelendi ve piyasaya diizenli verilip verilmedigine gore karar verildi.

Isveg ilag isvegite 21 Argllk 2021 tar_i_h_i_nde pazarda bulunuyor_sa (FA_SS Iistesine_ bakllm!_st_!r)"ve bulasici h_a_st_allklar listesinde yer alan bir hgstallktg _endike ise, veya regeteli ilaglar icin pozitif TLV karari varsa veya Yeni Tedaviler Konseyinden
(hastane ilaclari icin) olumlu goériis alinmissa veya, Yeni Tedaviler Konseyi (NT) goriisii yoksa ve milli listede yer almiyorsa (hastane ilaclari icin)

Isvicre ilacin Swissmedic tarafindan ruhsatlanmis olmasi. Gecikme siiresi, Swissmedic ruhsat onay tarihinden itibaren hesaplanmistir.

Tiirkiye Geri 6deme listesinde yer alan ilaclar erisilebilir kabul edilmistir
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Ulkelerin kendi tanimlarina goére kisith erisilebilirlik

Ulke Kisith erisilebilirlik tanimi

Arnavutluk Geri 6deme belirlenmis alt gruplarda onayli endikasyonlarda yapilr.
Avusturya Geri 6deme sistemi (EKO) icinde yer almayan, fakat kisisel olarak 6n onay ile 6denen (No-Box ilaclari) ilaclar
Bulgaristan Hicbir ilag icin kisitli erisim olmadig bildirilmistir.
Belcika Erisimde hicbir kisitlama yoktur; onayl tim hasta gruplarinda ilaglar geri 6denir.
Bosha Onaylanmis endikasyonlarda belirlenmis hasta alt gruplarina, hastaya 6zel geri 6deme yapilir; veya ruhsat karar asamasinda ise kisith geri 6deme yapilir.
Hirvatistan ilaglar belirlenmis hasta gruplari icin erisilebilir statiidedir (geri ddeme kilavuzlarinda hastalarin tedaviye uygunluk kriterleri belirtimektedir.)
Kibris RY Geri 6deme yalnizca kayda alinan hasta adina (named patient basis) veya onayli bir endikasyonda bir hasta alt grubu igin yapilr.
Cekya Geri 6deme su kosullarda mumkinddr: (a) belirtiimis uzmanliga sahip hekim tarafindan recete edilmisse; (b) 6zel ortamlarda (6rn. Mikemmeliyet merkezleri) (c) yalniz hastanede kullanilan ilaglar
Danimarka Danimarka ilag Konseyi tarafindan kismi tavsiye alan veya tavsiye edilmeyen (riinlerin yani sira Geri Odeme Komitesi tarafindan sartli geri ddeme veya bireysel geri ddeme alan riinler
— Ruhsatl endikasyona gére kisitli bir hasta kohortu i¢in dnerilenler: (a) optimize edilmis bir NICE karari (optimize edilmis CDF kararlari dahil) veya bireysel bir finansman talebi yoluyla. (b) en az bir endikasyonun kullanim icin énerildigi
Ingiltere : ) g . P o . S ~
ancak baska bir endikasyon i¢in tercih edildigi, nerilmedigi veya bugiine kadar herhangi bir karara variimadigi durumlarda.
Estonya Sadece kisith hasta grubu icin geri 6denir..
Finlandiya Geri 6deme yalnizca onayh endikasyonlarin belirli alt popilasyonlari igin, hasta bazinda bireysel hastalar icin verilir veya bir karar beklenirken sinirli geri 6deme yapilir.
Fransa Rakipleri olmayan bazi yenilikgi Grtinler, Erken Erisim programi kapsaminda piyasa izninden 6nce kullanima sunulabilir.
Almanya Erisilebilirlik konusunda herhangi bir kisitliama yoktur, yani ilaclar tim hasta populasyonlarinda geri 6denebilir
Yunanistan Sadece kisith hasta kohortlari icin geri 6deme veya sorumlu komite kullaniminin gerekli olduguna karar verirse vaka bazinda geri 6deme.
Macaristan Hastaya Ozel ilag temini programi (Named Patient Program) altinda ilaca erisim miimkiindiir; (erisim hastanin kisisel kullanim icin basvurusuna gére miimkiin olabilir)
izlanda ilaclar hastalara tamamen geri 6denir; fakat kisisel recetelemeye 6deme, eger hastanin hekimi basvuru yapmis ise mimkiindiir.
irlanda Kontrollu erisim protokoll uyarinca geri 6deme yapillir.
italya Karar asamasinda olan bir ilag geri 6deme listesine eklenmemisse, kisitli erisilebilir olarak kabul edilmistir. Fakat, tibbi gereklilik varsa, belirli bir alt grup icin hastane tarafindan ilac saglanabilir. Odeme hasta tarafindan (stlenilmez.
Letonya (Latvia)] Yalnizca kisisel olarak deme yapilan ilaclar bu kategoridedir.
Litvanya Kisith sayida endikasyonda geri 6denen ilaclar (Ruhsatta onaylanan endikasyonlara kiyasla)
Liksemburg Erisimde hicbir kisitlama yoktur.
Makedonya Ozel olarak ayrilmis bir biitceden dédenen, kisitli sayida hasta icin 6deme yapilan ilag
Malta Kisith erisim, hastaya 6zel recetelenen ilaglara yapilan 6deme veya alt hasta gruplarindaki hastalarin erisebildigi ilaglar olarak kabul edilir.
Hollanda Ancak bazi 6zel tedavi alanlarinda geri 6denen ilaclar (pozitif geri 6deme listesi 2 numarali eki).
Norveg Onayli endikasyonlarda belirlenmis hasta alt gruplarinda geri 6deme yapilir. Not: Dernek, tim ilaclar icin erisilebilirlik bilgisi saglayamamistir.
Polonya Kisith sayida endikasyonda geri 6denen ilaclar (Ruhsatta onaylanan endikasyonlara kiyasla)
Portekiz ilag her bir hasta igin 6zel olarak ve Istisna Onay alindiktan sonra saglanir ve geri édenir
Romanya Onayh endikasyonlarda ancak belirlenmis hasta alt gruplarinda, tek tek hastalar icin hasta icin 6zel geri 6deme yapilir. Bazi durumlarda ruhsat onayi beklenirken kismi 6deme yapilir. MEA da kisith erisim olarak kabul edilir.
iskocya SMC tarafindan HTA surecini takiben belirli bir hasta grubu icin onayli endikasyona gére geri ddenen ilaglar (bunun icin bagvuru veya tekrar bagvuru yapilmasi gerekir)
Sirbistan Cok sayida hastada bazi ilaclar biiyik kisitlamalarla geri 6denmektedir ( 6rnegin, yeni HepC ilaclari, yilda en fazla 60 hastaya 6deme yapilmaktadir) veya onaylanan endikasyon sayilari diisurdlebilir.
Slovakya Geri 6deme listesindeki ilaglara bazi kisitlamalar uygulanmaktadir. (receteleme kisitlamasi, endikasyon kisitlamasi, ve sigorta sirketinden izin alindiktan sonra geri 6deme gibi), veya her bir hasta icin ayri ayri karar verilerek geri 6deme
Slovenya Kisitl bir hasta grubu icin geri 6deme yapilir.
ispanya SMC tarafindan HTA surecini takiben belirli bir hasta grubu icin onayli endikasyona gore geri 6denen ilaglar (bunun icin basvuru veya tekrar basvuru yapilmasi gerekir)
isveg Kisith bir hasta grubu icin geri 6deme yapilir.
isvigre Ruhsat onayi olmayan ilaglarda hastalara geri édeme kisitlanmaktadir. Bu kisitlamalara érnek olarak, kisisel olarak geri 6deme; (KVV yasasi (ordinance) Art. 71a-b maddesi uyarinca).
Turkiye Yurt Digindan ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu iginde yer alan ilaglar. Bu ilaglar her bir hasta igin ézel olarak geri 6denir. Bu ilaglar TITCK’dan ruhsat almamislardir fakat geri 6deme yapilir.
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilirlik tarihi

Ulke adi

Erisilebilirlik tarihi tanimi

Arnavutluk Kamu geri 6deme listesinde yer aldig ilk tarih

Avusturya Avusturya Eczacilik Listesinde veya Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

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

Bosha Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

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

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Cekya Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Kibris RY Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Danimarka ilag Danimarka ilagc Kurumu tarafindan ruhsatlandigi ve fiyati medicinpriser.dk sitesinde yer aldiktan itibaren erisilebilir kabul edilir.

- & Olumlu NICE tavsiyesi olan ilaglar icin erisilebilirlik tarihi, kanser ilaglari i¢in NICE tarafindan hazirlanan Final Draft Guidance kilavuz yayin tarihidir; kanser digi tedavi ilaglarinda ilgili kilavuzun yaymlanmasindan 90 gun sonra ilag

Ingiltere s : .. LT S . . . - L, - -
erisilebilir sayilir. Kanser ilaclar daha énce geri 6denmeye baslanir. Diger ilaglar icin IQVIA satis raporlari incelendi ve piyasaya duizenli verildigi tarih erisim tarihi kabul edildi.

Estonya Geri 6deme listesinde ilk defa yer aldidi tarih ve sagdlik hizmet sistemi listesine eklendigi tarih veya devlet ihale kararinin alindig tarih.

Finlandiya G_er_i 6d_e_n_en ila_gl_ar igjn, ilag _Fiyatlama Kurulunu_n_ilf'acm geri 6deme listesine eklenmesini onayladigi tarih. Hastane ilaglarinin ¢ogu icin ruhsat tarihi erisilebilirlik tarihidir. fakat bazi ilaglar degerlendirme surecine alinir, bu durumda
erisilebilirlik tarihi degerlendirme (appraisal) tarihidir.

Fransa Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Almanya LauerTaxe listesinde pazara giris tarihi olarak belirtilen tarih

Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Macaristan Ilk hastanin tedaviye eristigi tarih. Bu tarih kamu geri deme listesinde ilk kez yer aldig tarih veya hastaya ézel tedavi programi icinde ilk uygulama tarihi olabilir.

izlanda Kamu geri 6deme listesinde yer aldig ilk tarih

irlanda Kamu geri 6deme listesinde ilk yer aldidi tarih

italya Kamu geri 6deme listesinde ilk yer aldidi tarih

Malta Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

Letonya (Latvia)] Kamu geri 6deme listesinde yer aldigi ilk tarih

Litvanya ilacin kamu geri 6deme listesine alinmasina karar verildigi tarih

Liksemburg Her ay g[jncelvlenen ve_U_Iusg_I Saghl_( I_=o_nu_ (_Cl\_lS_— Caisse Nationale de Santé) tarafindan paylasilan kamu geri 6deme listesinde (liste positive) ilk yer aldigi tarih. llag Hastane ilaglarinda ve pozitif listede yer almadiginda, tyeler
tarafindan saglanan erisilebilirlik tarihi bildirilmistir.

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

Hollanda Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

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

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

Portekiz Kamu geri 6deme listesinde yer aldig ilk tarih

Romanya Tedavi protokoll gerekmeyen veya protokoliin guincellenmesi gerekmeyen ilaclar icin htkimet kararinin yayin tarihi; veya ilaclarin cogu icin Resmi Gazete’de tedavi protokollerinin yayinlama tarihi.

iskocya* Olumlu SMC tavsiyesi olan ilaglar icin, erisim tarihi ilgili kilavuzun yayinlanma tarihidir. Diger ilaclar icin IQVIA satis raporlari incelendi ve piyasaya duzenli verildigi tarih erisim tarihi kabul edildi.

Sirbistan Kamu geri 6deme listesinde yer aldig ilk tarih

Slovakya Kamu geri 6deme listesinde yer aldigi ilk tarih (aylik olarak yayimlanir)

Slovenya Kamu geri 6deme listesinde yer aldidi ilk tarih

ispanya Olumlu SMC tavsiyesi olan ilaglar icin, erisim tarihi ilgili kilavuzun yayinlanma tarihidir. Diger ilaclar icin IQVIA satis raporlari incelendi ve piyasaya duzenli verildigi tarih erisim tarihi kabul edildi.

isveg Bulasici _hastahl_(larda kuIIar_1|Ian ilaglar p!'_ogramlndaki _i_IagIar igin, FASS_’ta beli_rti_len isveg’t(? pazara verildigi t_arih_; TLV karari olan ti}m Ul_kede _ge_ri odenen ilaglar igin: TL\_/ _kararl tarir_li (ht_tps://}_/vwv_v.tlv.se/in—enqlish/n_ﬁe_dvigine_s.html);
NT (Yeni Tedaviler Konseyi) onayi olan ilke capinda 6édenen hastane ilaglari icin: NT tavsiye tarihi; NT tavsiyesi olmayan veya saglik sistemi iginde yer almayan ilaglar igcin FASS listesine gore Isveg'te pazara verildigi tarih .

isvicre llag Listesinde (www.spezialitdtenliste.ch) ilk kez yer aldigi tarih

Turkiye “Tam halka agik erisim tarihi” kamu geri 6deme listesine ilk giris tarihidir; “kisitli erigsim tarihi” ise yurt disi ilag listesine (EK-4/C) ilk giris tarihidir (hasta adina saglanan ilaglar listesi).

\_L A

FOVIA

*Bir dnceki yila gore dnemli tanim degisikligi

59


https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch
https://www.tlv.se/in-english/medicines.html
http://www.spezialitätenliste.ch/

=1 [OAVA WA\
lletisim Bilgileri

Genel sorular:
Francois Bouvy, EFPIA

Ek analizler:
Max Newton, IQVIA

Belli bir ulkeye yonelik bilgiler igin:
Ulkelerdeki ilag endistrisi dernekleri
(Turkiye: AIFD)

iInfo@aifd.org.tr

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


mailto:francois.bouvy@efpia.eu
mailto:maximilian.newton@iqvia.com

	Default Section
	Slide 0: EFPIA 2022 W.A.I.T. Araştırması: Hastaların Yenilikçi Tedavilere Erişim Süresi Göstergeleri (EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator 2022 Survey)
	Slide 1: “Patients W.A.I.T.” göstergeleri bu yıl 37 ülkeyi kapsamaktadır ve tüm EU27 ülkelerinin verilerini içermektedir.
	Slide 2
	Slide 3: İçindekiler
	Slide 4: Hastalar W.A.I.T. araştırması 19. yılında gelişmeye devam ediyor.
	Slide 5: Bu çalışma “erişilebilirlik” temel kavramı etrafında oluşturulmuştur
	Slide 6: Çalışmanın kapsamı
	Slide 7: Çalışma özeti

	Tüm ilaçlar
	Slide 8: 1. Genel bakış (tüm ilaçlar)
	Slide 9: Onay yılına göre toplam erişilebilirlik (2018-2021)
	Slide 10: Erişilebilirlik oranı (2018-2021)
	Slide 11: Tam erişilebilirlik oranı  (%, 2018-2021)
	Slide 12: Erişilebilirlik dağılımı (%, 2018-2021)
	Slide 13: Merkezî onaydan erişilebilirliğe kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 14: Erişilebilirliğe kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 15: Erişilebilirliğe kadar geçen medyan (ortanca) süre (2018-2021)
	Slide 16: Temel gözlemler

	Onkoloji
	Slide 17: 2. Onkoloji ilaçları
	Slide 18: Onay tarihine göre onkoloji erişilebilirlik (2018-2021) 
	Slide 19: Onkoloji erişilebilirlik oranı  (2018-2021) 
	Slide 20: Onkoloji tam erişilebilirlik oranı (%, 2018-2021)
	Slide 21: Onkoloji erişilebilirlik dağılımı (%, 2018-2021)
	Slide 22: Onkoloji erişime kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 23: Onkoloji erişime kadar geçen medyan süre (2018-2021)
	Slide 24: Temel gözlemler

	Yetim ilaçlar
	Slide 25: 3. Yetim ilaçlar
	Slide 26: Onay tarihine göre yetim ilaç toplam erişilebilirlik (2018-2021) 
	Slide 27: Yetim ilaç erişilebilirlik oranı (2018-2021) 
	Slide 28: Yetim ilaçlar tam erişilebilirlik (%, 2018-2021)
	Slide 29: Yetim ilaç erişilebilirlik dağılımı (%, 2018-2021)
	Slide 30: Yetim ilaçlar erişilebilirliğe kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 31: Yetim ilaçlar erişilebilirliğe kadar medyan süre (2018-2021)
	Slide 32: Temel gözlemler

	Onkoloji dışı yetim ilaçlar
	Slide 33: 4. Onkoloji dışı yetim ilaçlar
	Slide 34: Onay tarihine göre onkoloji dışı yetim ilaç erişilebilirlik (2018-2021)
	Slide 35: Onkoloji dışı yetim ilaçlar erişilebilirlik oranı (2018-2021) 
	Slide 36: Onkoloji dışı yetim ilaç tam erişilebilirlik oranı  (%, 2018-2021)
	Slide 37: Onkoloji dışı yetim ilaç erişilebilirlik dağılımı  (%, 2018-2021)
	Slide 38: Onkoloji dışı yetim ilaç erişime kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 39: Onkoloji dışı yetim ilaç erişime kadar medyan süre (2018-2021)
	Slide 40: Temel gözlemler

	Kombinasyon tedavileri
	Slide 41: 5. Kombinasyon tedavileri
	Slide 42: Onay yılına göre Kombinasyon tedavileri erişilebilirlik (2018-2021) 
	Slide 43: Kombinasyon tedavileri erişilebilirlik oranı (2018-2021) 
	Slide 44: Kombinasyon tedavileri tam erişilebilirlik oranı (%, 2018-2021)
	Slide 45: Kombinasyon tedavileri erişilebilirlik dağılımı  (%, 2018-2021)
	Slide 46: Kombinasyon tedavileri erişime kadar geçen süre (2018-2021)
	Slide 47: Kombinasyon tedavileri erişime kadar medyan süre  (2018-2021)
	Slide 48: Temel gözlemler

	Ekler
	Slide 49: 6. Geçmiş dönemlerle karşılaştırmalar ve uzun dönem analizi
	Slide 50: Erişilebilirlik oranları karşılaştırması (2020 raporu – 2022 raporu)
	Slide 51: Erişime kadar geçen süre karşılaştırması (2020 ve 2022 çalışmaları)
	Slide 52: Onay tarihine göre uzun dönem tam erişilebilirlik oranı (2014-2021)
	Slide 53: Ekler, metodoloji açıklamaları 
	Slide 54: Metot ve kullanılan veri
	Slide 55: Çalışmada yer alan ilaçlar: 2018-2021 onayları (n=168)
	Slide 56: Çalışmada yer alan ürünlerin alt gruplara göre dağılımı: 2018-2021 onayları 
	Slide 57: Ülkelerin kendi tanımlarına göre erişilebilen ürünler
	Slide 58: Ülkelerin kendi tanımlarına göre kısıtlı erişilebilirlik
	Slide 59: Ülkelerin kendi tanımlarına göre erişilebilirlik tarihi
	Slide 60


