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Onsoz

Gostergeler erisilebilirligi, erigilebilirlik kisitlamalarini ve erisime kadar gecen sireyi 6lgcmektedir

Patients W.A.L.T. (Waiting to Access Innovative Therapies) (Hastalar Yenilikgi
Tedavilere Erisim Beklerken) Gostergesi 2004 yilindan bu yana degisen
formatlarda yayinlanmakta olup 2018 yilindan bu yana 30'dan fazla llkede kamu
geri 6demelerine iligkin kapsamli bir genel bakis sunmaktadir.

Ancak, yenilik¢i bir molekulin kamu geri ddeme listelerinde yer alip almamasinin
Onemi, hastalarin bu molekdillere erisiminin alternatif kanallardan ve/veya
kisitlamalarla artmasiyla birlikte yillar icinde azalmistir.

Raporun bu yilki tekrarinda temel erigilebilirlik dlgttleri korunurken, raporun daha
genis erisim ortami icinde konumlandiriimasina iliskin ek baglam ve hasta
erisimine yonelik kisitlamalarin diizeyine iligkin daha fazla ayrinti (yani yalnizca
bireysel hasta) eklenmistir. Bu glincellemeler, raporun yeni erigsim ortaminda
gegerliligini korumasini saglamayi ve W.A.I.T. raporunun dogru kullanimini
desteklemeyi amaglamaktadir.

2020-2023 yillari arasinda merkezi ruhsati bulunan 173 yenilik¢i ilacin
erisilebilirligine iliskin bilgiler raporda yer almaktadir. Ulkelerin bu ilaglari kamu
geri ddeme listelerine dahil etmesine izin verilmesi 1 yillik bir gecikme ile
muUmkuin olmustur, bu da erisilebilirlik verilerinin 5 Ocak 2025 tarihi itibariyle
dogru oldugu anlamina gelmektedir.

Yerel ila¢ endustrisi dernekleri bilgileri dogrudan IQVIA ve EFPIA'ya vermektedir
ve tam seffaflik saglamak icin tanimlari ekte yer almaktadir.
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Uzun soluklu

Patients W.A.I.T. Gosterge calismasi
2004 yilhindan bu yana degisen
formatlarda yuritilimektedir

Genis kapsama alani

Patients W.A.L.T. veri seti 26 Ulkeyi ve 4
yillik yeni ilag onaylarini kapsamakta
olup, 10 yillik verileri kapsayan bir
gecmis veri seti bulunmaktadir

Yaygin referanslar

Patients W.A.I.T. raporu tum paydaslar
tarafindan hasta erisimi konusunda
bdlgesel ve ulusal tartismalari
desteklemek icin kullanilir
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Patients W.A.L.T. Gostergesi 2024
Arastirmasi: Genel bakis ve
guncellemeler

risiminin mukayese edilmesine olanak saglamak amaciyla olusturulmus bir

W.A.LT. benzer sistemleri ve erigim yollarini kategorize ederek Avrupa
calismadir
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Avrupa yenilikgi incelenen yillar
ulkesi ilag ('20-'23)
I Veri Erigilebilir Veri Erigilebilir degil / dahil degil

2024'teki Guncellemeler

W.A.L.T. raporunun bu yilki tekrarinda temel
erigilebilirlik dlgutleri korunurken, rapor ayni
zamanda mevcut erisim ortamiyla ilgili kalmaya
devam edecek sekilde gelismektedir. Asagidaki
guncellemeler, sunulan verilerin gegerliliginin ve
kullaniminin devam ettigini desteklemektedir.

icerik eklemesi

é{e Avrupa'daki erigsim ortamina iligkin veri ve
icgoru saglamada W.A.1.T. Gostergesi
raporunun kapsamini netlestirmek

Okuma kilavuzu

Paydaslarin her bir KPI'in degerini,
sinirlamalarini ve kullanim durumlarini
anlamasina destek olmak

Yeni gostergeler

Bireysel hasta programlarinin ne zaman tek
erisim yolu oldugu konusunda ayrinti vermek
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Calisma "Erisilebilirlik™ temel kavramina dayanmaktadir
Erigilebilirligin tanimi

i Bir ulkede merkezi olarak
onaylanmis bir ilacin kamu geri
6deme listesine dahil edilmesi 73

Uygun durumlarda, yonetilen girig anlagmalari, tedavi hatti veya
formuler kisitlamalari gibi hususlari dikkate alir. Ancak, ilaclarin
kullanimi / alimi ile bir korelasyonu yoktur.

Bu calismada, 36 saglik sistemi
genelinde standart dlgume izin
vermek icin "erisilebilirlik"
terimi kullaniimistir




Avrupa'daki erisim ortami gelismeye devam ediyor
Gecmise bakildiginda tam erisilebilirlik ana erisim yoluydu; simdi ise kisitlamalar yaygin

Gecgmis ortam (2019)

Erisilebilir degil
w Hastalar 2019 yilinda yenilikgi
ilaglarin neredeyse yarisina

erisememistir

™ o HHE H”

M erl HITIK
5 2019 yilinda, yenilikei ilaglara
erisimin birincil yolu tam
erisilebilirlik (kamu geri 6deme

e |

listesine dahil olma) olmustur

I Tam erisilebilirlik

%5
%6

Kisith Erisilebilirlik

%5

%17

Kisisel 6deme ile Erisim

Mevcut ortam (2024)

Erisilebilir degil

Erigsilemezlik durumunda 2024 yilinda
hafif bir artis olmustur ve hastalar,
yenilik¢i ilaglarin neredeyse yarisina
erisememistir

Urdinlerin dnemli bir kismi 2024 yilinda
yalnizca kisith olarak erisilebilmigtir.

Tam erisilebilirlik

Kamu geri 6deme listelerinde tamamen
erigilebilir olan Urdnlerin orani 2024 yilinda
%29'a dusmustar

- Erisilebilir degil Veri Erigilebilir degil

Notlar: Tam/sinirli eriilebilirlige iliskin AB ortalamalari, ylizde belilenmeden 6nce mutlak rakamlar kullanilarak hesaplanmistir. Bu yaklasim, her bir AB iilkesinde erisilebilir ilaglarin dedisen sayisini hesaba katarak daha dogru bir temsil saglar ve

bdylece tek tek llke yiizdelerinin ortalamasinin alinmasindan kaynaklanabilecek olasi ¢arpikliklari dnler
Kaynak: Gegmis ortam, 2019 W.A.I.T. alismasinin verilerini gdstermektedir (24 ilke icin AB erisilebilirlik ortalamasi: AB27 - Kibris, Liksemburg ve Malta harig); Mevcut ortam 2024 W.A.1.T. galismasinin verilerini gostermektedir (AB27 (ilkelerinden

AB ortalamas)

i
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Patients W.A.L.T. Gosterge calismasi, yenilik¢i ilaclara erisimin
temel bilesenlerine iliskin kapsamli bir bakis acisi sunmaktadir

Resmin unsurlari diger raporlarda ve ¢calismalarda yer alirken, digerleri bilinmemektedir

ilaglara erigim
Ruhsatlandirma onayi m Bulunabilirlik

Uriin AB'de P&R igin Kayitli satislar var mi?  Molekile erisim daha Molekill iilkelerde satis verilerine
= dosyalandi mi ve bu Bunlar ilk ne zaman kiiglik bir hasta gore mi kullaniliyor?
9 ne kadar siirdii? kaydedildi? popiilasyonuyla mi
q:) sinirh?
c Uriin Avrupa'da merkezi Uriin kamu geri 6deme -- _ 5 -
= olarak onaylandi mi ve listesinde mi ve bu listeye aﬂaorl,ilfralrzgik;eri Diger ulkelerle karsilastiriidiginda molekdltin
m bu onay ne kadar sird(i? alinmasi ne kadar sirdi? édeniyor mu? goreceli kullanimi nedir?

| T |

GIOENONOENOIONIONONS N OIONONONONED

L= R
- Sirket AB'de U .
) ruhsatlandirma onayi icin H Dlger_ u_Ik?IerIe_ k_|yasland|g|“n(_j_a
c basvuruda bulundu mu, Molekile geri 6demesiz erken erisim tahdml,;“ nifus icinde molekdlin almi
g bu ne kadar strdu? programlari Gzerinden erisilebiliyor ) ) near:
o mu (fonlama mekanizmasina gore ~ ) Hekimlerin recete yazmak I
= bélinmus olarak)? D|gelr kan_qllar_dah stemes) durulmu_n(lja pu i < ;
c erisilebilirligin molekiile erisim igin sistem ilag yoklugu nedeniyle
— kapsami nedir? kisitlamalari var mi? hastalarin ilaci almasinda
r— herhangi bir kisittama var
0 mi?

WALT. WALT. X "Kék Nedenler" ekine
raporunun bir raporunda kismi— ||| gani eqiimistir

parcasi kapsama
* Kamu geri 6deme listelerinin glincel tutulmadigi durumlarda, molekiliiniin/molekillerinin belirtilen "kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik" tanimlari kapsaminda bir tilkede mevcut olup olmadigini belirlemek igin sirketlerle dogrudan iletisime gegilmektedir s = I Q V I A
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Patients W.A.L.T. Gostergesi

2024 Arastirmasi: Yonetici ozeti

%29
%17
578..
%87

AB ortalama tam erisilebilirlik orani
gecen ylla benzer bir seviyede
kalmistir (2023 calismasinda %27)

AB ortalama sinirh erisilebilirlik
orani tum drunler arasinda onemli
bir oran olmaya devam etmektedir

AB'de erigsime kadar gecen ortalama
sure bir onceki galismaya gore 1 aydan
fazladir (2023 ¢alismasinda 531 gun)

Bir¢ok calismada en yuksek ve en
dusuk Avrupa ulkesi arasindaki erisim
esitsizligi >%80 olarak kalmistir

Kaynak: EFPIA Patients WAIT gostergesi (2023 ve 2024)

Dikkate alinmasi gereken notlar

incelenen Dénem Kompozisyonu: Yetim ilaca erisime
kadar gegen sure "2022 calismasi" seviyelerine
yukselmis olsa da, gecen yila kiyasla degisen incelenen
dénem kompozisyonu énemli bir faktérdir ve dikkate
alinmalidir ("2019 EMA onay!" incelenen dénemin
boyutu belirgin sekilde daha kuguktl ve énceki
sonuglari garpitiyordu)

Zaman iginde erisilebilirlik: Ortalama erisilebilirlik
nominal olarak iyilesmis olsa da, uzun vadeli bakis
erisim durumunun énemli lglide degismedigini ve

esitsizligin devam ettigini géstermektedir

Kisith erisilebilirlik: Kisith erisilebilirlik, 2019 tarihli
calismadan bu yana genel urln erigilebilirliginin giderek
daha 6nemli bir orani haline gelmistir ve bu raporun
daha fazla odaklandigi bir konudur

W.A.LT gostergesi kapsami: Calisma , kamuya agik
olarak listelenen erigilebilirligi ve erisim kisitlamalarini
gOstermektedir ve Avrupa erisiminin karsilastirilmasina
olanak saglamak igin olusturulmustur; tim utlkelerdeki
hasta erisiminin tUm ntanslarini yakalamamaktadir,
ancak referans verilen diger calismalarla
desteklenmektedir




Patients W.A.L.T. Gostergeleri: Okuma kilavuzu

Patients W.A.L.T. Gostergeleri

Gostergenin amaci

Sinirh Yonler

Onay yilina gore
toplam erigilebilirlik

Erisilebilirlik orani

Erisilebilirligin
dagilimi

Erigilebilirlik orani

Toplam erisilebilirligin
dagilimi

Merkezi onaydan
erigsime kadar gecen
siire

Erigime kadar gegen
siire
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Erisime kadar gegen
medyan siire

Gegmis donemlerle
karsilagtirmalar ve
uzun dénem

Diger

Molekdillerin 4 yillik incelenen dénem (2020-2023 onaylar) igindeki erisilebilirligini
gbstermek igin

Hastalarin yeni ilaglara erisim potansiyeline genel bir bakis saglamak
"Erisilebilirlik dagilimi" KPI'si ile birlikte kullaniimak Uzere

Hasta erisimine yonelik kisitlamalarin diizeyini gostererek (6r. tam/sinirli erisilebilirlik, -
bireysel hasta bazinda) kamusal erisilebilirligin en dogru resmini sunmak

Yeni ilaglarin kamusal erisim, 6zel erisim ve erisilemez olmasi hakkinda ayrintili bilgi
vermek
llag erigilebilirligine iligkin verilerin mevcut olmadidi yerleri géstermek

Standart bir zaman noktasindan (Avrupa Komisyonu'nun onay tarihi) erisime kadar
gecen sureye iligkin tutarli bir resim saglamak

Aykiri degerleri ve en hizli ilaca erisim suresini ve diger istatistiksel dlgtimleri
gostermek

Yerel Ulke ruhsat tarihlerinden erisime kadar gegen sireye iligkin tutarli bir resim
saglamak

Ek yerel ruhsat prosedurlerinin erisime kadar gegen stre lizerindeki etkisini gostermek
Aykiri degerleri ve en hizli ilaca erisim suresini ve diger istatistiksel dlgtimleri
gostermek

Yerel ruhsatlandirma proseddirlerinin etkisini kargilastirmak icin "Merkezi onaydan
erigsime kadar gegen siire" KPI'si ile birlikte kullanilacaktir

Uluslararasi karsilagtirma icin basit bir erisime kadar gecen sure él¢itu saglamak

W.A.LT. gostergesinin iki ana metrigindeki (erisilebilirlik orani ve erisime kadar gegen -
sure) iyilesmeleri veya dususleri vurgulamak igin

Hasta popdtilasyonlarinin yeni ilaglara ne élgtde erisebildigini gdstermez

Hasta popdtilasyonlarinin yeni ilaglara ne élgtde erisebildigini gdstermez

Diger sinirli erigilebilirlik tarlerinin bir dagihimini géstermez (6rnegin; alt
nufusla sinirh, karar beklenirken vb.)

Diger sinirli erigilebilirlik tirlerinin bir dagihmini géstermez (6rnegdin; alt
nufusla sinirli, karar beklenirken vb.)

Gosterge AB27 liyesi olmayan Ulkeler icin daha az temsilidir
Bir kutu ve biyik grafigi, mevcut tim veri noktalarinin okunmasi igin
karmasik olabilir

Bir kutu ve biyik grafigi, mevcut tim veri noktalarinin okunmasi igin
karmasik olabilir

Ulkelerin nadir durumlarda hizli erisim saglama kabiliyetini veya énemli
gecikmeleri gostermez

Aykiri degerler medyani garpitarak gostergenin temsil giicuna
etkileyebilir

Gostergeler sadece 3 yillik karsilastirmayi gostermektedir (ancak
kamuya aclk alanda ilave veriler mevcuttur ve karsilastirilabilir)
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1. Genel Bakig (tum urunler)

Gostergeler:

1.1. Onay yilina goére toplam erisilebilirlik

1.2. Erigilebilirlik orani

1.3. Erigilebilirligin dagihmi

1.4. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tiim erisilebilirlige gore siralanmistir)
1.5. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tam erisilebilirlige gore siralanmistir)
1.6. Merkezi onaydan erigsime kadar gecgen sure

1.7. Erisime kadar gecgen sure

1.8. Erisime kadar gegcen medyan sure

1.9. Baslica gozlemler




Onay yilina gore toplam erisilebilirlik (2020-2023)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, 5 Ocak 2025 itibariyle (cogu ulke i¢in bu durum, Granun geri 6deme
listesine eklendigi noktadir T) Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisidir ve triinlin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolUunmustur.
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Avrupa Birlig.i ortalamasi: 80 iiriin erisilebilirdir (%46) TUlkelere 6zel tanimlar ekte 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 Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi Grlinleri tanimlamamaktadir —_— I Q V l A




Erisilebilirlik orani (2020-2023)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilaclarin sayisi ile
Olctlmektedir. Cogu Ulke igin bu durum, erisilebilirligi sinirli olan Urlnler de dahil olmak Uzere, Grunun geri

odeme listesine eklendigi noktadir 7.
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Avrupa Birligi ortalamast: 80 iiriin erisilebilirdir (%46) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 8nce erisilebilir olan tibbi Grtinleri tanimlamamaktadir.
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Erisilebilirligin dagilimi (2020-2023)

Erigilebilirligin dagihmi, 5 Ocak 2025 itibariyle (Cogu Ulke icin bu durum, Grinun geri 6deme listesine eklendigi
noktadir ) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin tam erisilebilirlik, bireysel hasta programlari veya diger

kisitlamalarla erisilebilir olan ilaglarin oranini gostermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 80 iiriin erisilebilirdir (%46); Sinirli Erigilebilirlik (toplam) (erisilebilir iiriinlerin %37'si); “Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitiamalaria ilgili tam bilgi sunmamigtir, bu da LA*nin bu iilkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli tilkeler 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 6nce erisilebilir olan tibbi Grlinleri tanimlamamaktadir.
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Toplam er|§|leb|I|rI|§j|n daglhml (%, 2020-2023) (iilkeler «tiim erigilebilirlige» gére

siralannustir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri 6deme listesine eklendigdi noktadir T). Bu, tim
ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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Kisith erigilebilirlik (TUm diger)

- Tam

Avrupa Birligi ortalamasi: 80 iiriin erisilebilirdir (%46); Sinirli Erigilebilirlik (toplam triinlerin %17'si); "Hollanda erigilebilr ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamigtir, bu da LA*nin bu Gilkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. Ulkelere ozel
tanimlar ekte listelenmistir. *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 énce

erisilebilir olan tibbi tiriinleri tanimlamamaktadir

-K|S|t|| erisilebilirlik (Bireysel hasta bazinda)
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Veriler dernek tarafindan génderilmemistir
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TOplam eri§i|ebi|ir|igin daglllml (%, 2020'2023) (tilkeler «tam erigilebilirlige» gére

siralannustir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri 6deme listesine eklendigdi noktadir T). Bu, tim

ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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Kisith erigilebilirlik (TUm diger)

- Tam

Avrupa Birligi ortalamasi: 80 iiriin erisilebilirdir (%46); Sinirli Erisilebilirlik (toplam triinlerin %17'si); "Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkelerde yakalanmadigr anlamina gelmektedir. Ulkelere 6zel
tanimlar ekte listelenmistir. *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 énce

erisilebilir olan tibbi tiriinleri tanimlamamaktadir
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Kisisel 6deme ile Erisim

I =risilebilir degil
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Veriler dernek tarafindan génderilmemistir
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Merkezi onaydan erisime kadar gecen sure (2020-2023)

Merkezi onaydan erisime kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu i¢in bu durum, Grlinlerin geri 6deme listesinet girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, AB genelinde merkezi ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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Bildirilen tarihler / 173 141 79 | 86 [ 98 [113 85 | 89 | 81 [100] 62 88 | 32 | 59 102 80 [ 85 [123] 47 [ 28 [ 53 [ 55 [ 41 | 65 | o0 | 47 26 | 33 | 50

Bl Ust Ceyrek Alt Ceyrek Maksimum { minindum == Medyan Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 578 giin (ortalama %) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle

erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa icin erisime kadar gegen stire (597 gtin, n=80 tarih gonderildi), fiyat pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki trtinleri (n=4 tarih gonderildi) icermektedir. Accés précoce

sistemi kapsamindaki Grtinlerin dogrudan erisilebilir oldugu diistiniiliirse (erisime kadar gegen siire = 0), erisime kadar gegen ortalama siire 570 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'In ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir —

ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigik bir ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltacaktir. s = | Q V I /\
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Erisime kadar gecen sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasindaki gtin sayisidir (cogu igin bu durum, trlnlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadir 7). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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Bildirilen tarihler / 173 81 141 | 79 [ 98 86 | 113|143 85 | 89 [100[ 62 88 | 32 59 | 102 80 | 85 [123] 47 [ 28 | 53 [ 55 | 41 [ 65 | 90 [ 47 | 26 | 33 | 50
B Ust Ceyrek Alt Ceyrek | Maksimumi minin‘ium == Medyan Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 578 giin (ortalama %) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle
erisilebilirlik temsil edici olmayabilir **Fransa icin erisime kadar gegen ortalama siire (597 giin, n=80 tarih génderildi), fiyat pazarli§i stirecinin genellikle daha uzun oldugu Acces précoce sistemi kapsamindaki riinleri (n=4 tarih gonderildi) icermektedir. Accés
précoce sistemi kapsamindaki tiriinlerin dogrudan erisilebilir oldugu diistinlirse (erisime kadar gegen siire = 0), erisime kadar gegen ortalama stire 570 giindir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'in Ilaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma éncesinde erigim
saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kimesi icin toplam giin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 riinleri icin MHRA tarihleri, 2020 driinleri icin ise EMA tarihleri kullaniimigtir
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Erisime kadar gecen medyan sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasinda gecen suredir (cogu icin bu durum, Grlnlerin geri 6deme listesine eklendidi noktadir 7). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.

W, @ 859 160
1 775 795
800 °® () o5 710 737 L 140 m
689 :
= 700 1 ® () s05 846 - 120 %
S 600 A ® ® PS % 550 567 567 578 o
> ) (] ® 476 500 503 513 514 100 =
500 () ) N
) 80 :
S 400 - 305 33 371 383 385 391 402 E
N 303 @ 310 60 S
300 - 264 265
204 219 232 40 %
200 -
=
100 1@ 52 20 2
0- © ® 9 T X0 O (0] © 2] (O] ® ] ®© < © [e)] ] On © 3] C o ® © ) @®© © ® c c ® c [ ® N ® O
R IR EE R EEE RS R NN
S © 5 23882 8 3 g £ 8 5 3 2 8 28 ¢ g ¢ § & § 0 & ¥ 6 & &6 2 2 T 2 5 & £ @
E 2 8x3%° E 3 2 s 5 @ 8 E R 2 °OXNT L 3 R =2 § 5 3 8 9O E S 2
< s L c = ¥ £ T @ 3 S ¥ » - W' s so2% g -
< © [0 z ¥ ic ~ = wn © S N S 4
= o x 3 I = > m

[80 |85 [123] 6 [ 28| 53 [ 41 [ 47 [55[ 47 [ 906533 ]50]26]

w
N

o [ 88 ] 62 [102] 59

o]

sildirlen tarivler B8] o1 86 | 79| 98 | 15 [113] 85 [100] 7 ] 13 | 143]

- Erisime kadar gegen medyan sire ‘ Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 518 giin (medyan) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle eriilebilirlik temsil
edici olmayabilir ** Fransa icin erisime kadar gecen medyan sire (523 giin, n=80 tarih gonderildi), fiyat pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki trlinleri (n=4 tarih génderildi) igermektedir. Accés précoce sistemi kapsamindaki
{iriinlerin dogrudan erisilebilir oldugu diistiniiliirse (erisime kadar gegen siire = 0), erisime kadar gegen medyan siire 499 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'nn llaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma éncesinde erigim saglamaktadir ancak bu analize dahil
edilmemistir ve kiigtik bir ilag alt kimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 Urinleri igin MHRA tarihleri, 2020 Urinleri igin ise EMA tarihleri kullaniimigtir
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Baslica gozlemler
Yénetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Olgiit Tiim dirlinler Kanser ilaglari Ka.nse_r dist Komblna.syon
yetim ilaclar tedavisi
Ortalama | I
isilebilirlik | %46 I %50 %42 t %39 t %55
erigilebilirlik : I : : : :
orant : (2023'te %43) , (2023t %52) (2023'te %35) (2023'te %32) (2023'te %54)
I 1
. |
Erisime kadar |~ 578 ¢ | 586§ 611 4 607 4 553 4
gecen Gun I Gln Gun Gun Gun
ortalama siire |  (2023te 531 giin) ! (2023'te 553 giin) (2023'te 542 giin) (2023'te 530 giin) (2023'te 433 giin)
I- L B B B B B N B _§ ]

Onemli iggoriiler
[

Erisilebilirlik orani

Erisime kadar gegen
siire

Avrupa'nin ortalama erigilebilirlik orani gecen yilki kohortla karsilastinildiginda %3 artmistir, ancak
bu artis bu yilki kohortta yetim Urlinlerin payinin daha az olmasini yansitiyor olabilir

Yetim ilaglarin Avrupa'da geri 6deme alma olasiligi, yetim olmayan ilaglara kiyasla hala daha
dusuktur

Ruhsatlandirma ile geri 6deme arasindaki ortalama gecikme Avrupa'da 4 aydan 28 aya (~2,5 yil)
kadar, 7 kattan fazla degisebilmektedir

Veri erigilebilirligi dusuk olan birgcok Ulke gostergede yuksek gorinmektedir, ancak rakamin temsil
ettigi erisilebilir ilag sayisinin azligini dikkate almak énemlidir

Olgiit anahtart:

Metin rengi, mevcut (2024) AB
ortalamasina kiyasla goreli konumu
gosterir (mevcut AB ortalamasindan
énemli 6lglide daha kéti / mevcut AB
ortalamasindan 6nemli élgtide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2023) AB
ortalamasina gore 6nemli
degisiklikleri gosterir (bir dnceki yila
gére 6nemli iyilesme g / bir 6nceki yila
gére 6nemli kotilesmety)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 glnliik) bir fark
o6nemli bir degisiklik olarak kabul edilir
ve bu nedenle vurgulanir

Malta, toplamda sadece 1 tarih
bildirildigi icin AB27 erisilebilirlik stiresi
ortalamasina dahil edilmemistir
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2. Kanser ilaclari

Gostergeler:

2.1. Onay yilina gore toplam erisilebilirlik

2.2. Erigilebilirlik orani

2.3. Erigilebilirligin dagihmi

2.4. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tiim erisilebilirlige gore siralanmistir)
2.5. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tam erisilebilirlige gore siralanmistir)
2.6. Erisime kadar gecen sure

2.7. Erisime kadar gegcen medyan sure

2.8. Baslica gozlemler




Ranser ilaclari

Onay yilina gore kanser ilaclarina erisilebilirlik (2020-2023)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, 5 Ocak 2025 itibariyle (cogu ulke i¢in bu durum, Granun geri 6deme
listesine eklendigi noktadir T) Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisidir ve trinlin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolUunmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erisilebilirdir (%50) fUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretii 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 énce erisilebilir olan tibbi Griinleri tanimlamamaktadir ] I Q V l A

21




Ranser ilaclari

Kanser ilaclarinin erisilebilirlik orani (2020-2023)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erigebildidi ilaclarin sayisi ile
Olctlmektedir. Cogu Ulke igin bu durum, erisilebilirligi sinirli olan Urlnler de dahil olmak Uzere, Grunun geri

odeme listesine eklendigi noktadir 7.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erisilebilirdir (%50) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 Griinleri tanimlamamaktadir
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Ranser ilaclari

Kanser ilacglarina erisgilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

Erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle (Cogu ulke i¢in bu durum, Grinun geri ddeme listesine

eklendigi noktadir T) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin tam erigilebilirlik, bireysel hasta programlari
kisitlamalarla erisilebilir olan ilaglarin oranini gostermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%50); Sinirl erisilebilirlik (toplam) (erisilebilir iiriinlerin %40"); *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitiamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Ulkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli iilkeler 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 dnce erisilebilir olan tibbi Griinleri tanimlamamaktadir.
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Ranser ilaclari

Kanser ilaclarina toplam erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

(iilkeler «tiim erisilebilirlige» gére siralanmistir)
Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri 6deme listesine eklendigdi noktadir T). Bu, tim
ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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-Tam Kisith erisilebilirlik (Tum diger) -K|S|tl|erisilebilirlik(BireyseI hasta bazinda) Kisisel 6deme ile Erigsim -Erisilebilirdegil Veriler dernek tarafindan génderilmemistir

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%50)"; Sinirli Erigilebilirlik (tim kanser driinlerinin %19'u); "Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Glkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. Ulkelere ozel
tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli iilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki laglara iligkin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce
erisilebilir olan tibbi drdinleri tanimlamamaktadir. Ortalama kullanilabilirlik orani %50'dir; bunun grafikte gdsterimemesinin (segmentlerin toplami %49'dur) sebebi yuvarlamadir. — I Q V I /-\
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Ranser ilaclari

Kanser ilaclarina toplam erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

(iilkeler «tam erigilebilirlige» gére siralanmistir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaglarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Grinlin geri ddeme listesine eklendigi noktadir T). Bu, tim ilaglarin

durumunu kapsayarak erigilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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Kigisel 6deme ile Erigim - Erisilebilir degil Veriler dernek tarafindan génderilmemistir

Kisiti erisilebilirlik (Ttim diger) [l Kisii erisilebilirlik (Bireysel hasta bazinda)

- Tam

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%50)"; Sinirli Erigilebilirlik (tim kanser driinlerinin %19'u); "Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Glkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. Ulkelere ozel
tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli iilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki laglara iligkin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce
erisilebilir olan tibbi drdinleri tanimlamamaktadir. Ortalama kullanilabilirlik orani %50'dir; bunun grafikte gdsterimemesinin (segmentlerin toplami %49'dur) sebebi yuvarlamadir. — I Q V I /-\
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ranser llaclari

Kanser ilaclarina erisime kadar gecen sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasindaki gtin sayisidir (cogu igin bu durum, trlnlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadir 7). Ruhsat tarihi,

yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede m
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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I Ust Ceyrek Alt Ceyrek Maksimum / minin'ium === Medyan Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 586 giin (ortalama) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) Ulkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli tilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik
temsil edici olmayabilir*Fransa icin erisime kadar gegen ortalama siire (776 giin, n=22 tarih gonderildi), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki diriinleri (n=1 tarih gdnderildi) icermektedir. Accés précoce sistemi
kapsamindaki iiriinlerin dogrudan erisilebilir oldugu dtisiiniiliirse (erisime kadar gecen siire = 0), erisime kadar gegen ortalama siire 754 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'nIn ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak
bu analize dahil edilmemistir ve kiigik bir ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 urinleri igin MHRA tarihleri, 2020 drinleri iin ise EMA tarihleri kullaniimigtir
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Ranser llaclari

Kanser ilaclarina erisime kadar gecen medyan sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin erigsimine sunulma tarihi
arasinda gecen suredir (cogu icin bu durum, Grinlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadir T). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak tzere, cogu tlkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogruduir.
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- Erisime kadar gecen medyan slre ‘ Erisilebilen ilac sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 540 giin (medyan) (Mot: Malia, toplamda sadece 1 {arih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemigtir) TUlkelere ozel tanimlar ekte lislelenmigtic “ildi isaretli ulkeler tam veri sefini tamamlamamighir ve bu nedenle erigilebilirik

temzil edici almayabilir **Fransa icin erisime kadar gecen ortalama stre (704 gun, n=22 tarih gondenldi), fiyat pazarhigi strecinin genellikle daha uzun oldugu Accés precoce sistemi kapsamindaki Uranlert (n=1 tarih gondenldi) igermekiedir. Acces précoce sistemi
kapsarmindaki Granlerin dodrudan erigilebilir oldugu doganclarse ferigime kadar gegen stre = 0, engime kadar gegen medyan stre 704 gan olarak kalir. ™" Birlesik Krallik'ta MHRA'nin llaglara Erken Erigim Programi ruhsatlandirma ncesinde erigim sadlamaktadie = :E | Q V | A

ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiguk bir ilag alt kimesi icin toplam gun sayisini azaltecaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 trunleri igin MHRA tarihleri, 2020 Grunlen igin ise EMA tarihlen kullanilmigtir




Baslica gozlemler
Yénetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tiim dirlinler Kanser ilaglari Yetim ilaglar Ka.nse_r dist Komblna.syon
yetim ilaglar tedavisi
Ortalama [ I
isilebilirl %46 1 %50 L %42 4 %39 4 %55
erisilebilirlik : : I , , ,
orant (2023'te %43) : (2023'te %52) , (20231e %35) (2023'te %32) (2023'te %54)
i |
. . |
Erisime kadar JCH NEEEC:CE SR § 607 4 553 4
gegen Gun I Gun 1 Gun Gun Gun
ortalama sire (2023'te 531 giin) | (2023'te 553 giin) ! (2023'te 542 giin) (2023'te 530 giin) (2023'te 433 giin)
L]

Onemli iggoriiler
[

Erisilebilirlik orani

Erisime kadar gegen
siire

Kanser urunlerinin erisilebilirlik orani gegen yilki inceleme donemi ile karsilastirildiginda biraz
kotulesmistir; bu drtinlerin ortalama %50'sina Avrupa'da erisilebildigi gorilmektedir; bu oran
%52'den dismustur.

Gegen yilki inceleme donemiyle uyumlu olarak, dort Glke igin (DE, CH, AT, IT) erisilebilirlik orani
%80'in Uzerindedir ve analizde dikkate alinan diger llkelerin 6nemli dl¢lide Gzerindedir

Kanser Urunleri igin ortalama erisilebilirlik stiresi artmaya devam etmektedir: gegen yilin raporundan
33 glin ve 2022 kohortundan 66 giin daha uzun

Kanser Urunleri icin ruhsatlandirma ile geri 6deme arasindaki ortalama gecikme, analizde dikkate
alinan en hizl tGlkeden en yavas Ulkeye kadar 4 ila 34 ay (>2,5 yil) arasinda degismektedir

Olgiit anahtart:

Metin rengi, mevcut (2024) AB
ortalamasina kiyasla goreli konumu
gosterir (mevcut AB ortalamasindan
énemli 6lglide daha kéti / mevcut AB
ortalamasindan 6nemli élgtide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2023) AB
ortalamasina gore 6nemli
degisiklikleri gosterir (bir dnceki yila
gére 6nemli iyilesme g / bir 6nceki yila
gére 6nemli kotilesmety)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 glnliik) bir fark
o6nemli bir degisiklik olarak kabul edilir
ve bu nedenle vurgulanir

Malta, toplamda sadece 1 tarih
bildirildigi icin AB27 erisilebilirlik stiresi
ortalamasina dahil edilmemistir
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3. Yetim ilaclar

Gostergeler:

3.1. Onay yilina gore toplam erisilebilirlik

3.2. Erigilebilirlik orani

3.3. Erigilebilirligin dagihmi

3.4. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tiim erisilebilirlige gore siralanmistir)
3.5. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tam erisilebilirlige gore siralanmistir)
3.6. Erisime kadar gecgen sure

3.7. Erisime kadar gegcen medyan sure

3.8. Baslica gozlemler




Yetim ilaclar

Onay yilina gore yetim ilacglara erisilebilirlik (2020-2023)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, 5 Ocak 2025 itibariyle (cogu ulke i¢in bu durum, Granun geri 6deme
listesine eklendigi noktadirt) Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisidir ve triinin

Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolUunmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%42) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 Griinleri tanimlamamaktadir
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Yetim ilaclar

Yetim ilaclarin erisilebilirlik orani (2020-2023)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erigebildidi ilaclarin sayisi ile
Olctlmektedir. Cogu Ulke igin bu durum, erisilebilirligi sinirli olan Urlnler de dahil olmak Uzere, Grunun geri

odeme listesine eklendigi noktadir 7.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%42) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 Griinleri tanimlamamaktadir
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Yetim ilaclar

Yetim ilacglarin Erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

Erigilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle (Cogu Ulke icin bu durum, Grinun geri 6deme listesine eklendigi
noktadirt) Avrupa ulkelerindeki hastalar i¢in tam erisilebilirlik, bireysel hasta programlari veya diger

kisitlamalarla erisilebilir olan ilaglarin oranini gostermektedir.
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I Tam kamusal erisilebilirlik Kisitl erigilebilirlik (Tam diger) I Kisith erisilebililik (Bireysel hasta bazinda)

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%42); Sinirl erisilebilirlik (toplam) (erisilebilir iiriinlerin %38'); *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitiamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Ulkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. {Ulkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli iilkeler 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 dnce erisilebilir olan tibbi Griinleri tanimlamamaktadir.
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Yetim ilaclara toplam erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

Yetim 1laclar

(iilkeler «tiim
erigilebilirlige»
gore
siralanmigtir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri 6deme listesine eklendigdi noktadir T). Bu, tim
ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%42); Sinirh Erigilebilirlik (tiim yetim iirlinlerin %16's1); *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitiamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tilkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. TUlkelere ¢zel
tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli 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 6nce

erisilebilir olan tibbi Urlinleri tanimlamamaktadir
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Yetim 1laclar

(iilkeler «tam
Yetim ilaglarin toplam Erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023) 7> <>
siralannustir)
Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaglarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Grinlin geri ddeme listesine eklendigi noktadir T). Bu, tim ilaglarin

durumunu kapsayarak erigilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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M tam Kisith erisilebilirlik (Tim diger) [lll Kisith erisilebilirlik (Bireysel hasta bazinda) Kisisel 6deme ile Erigim I crisilebilir degil Veriler dernek tarafindan gnderilmemistir

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin erigilebilirdir (%42); Sinirh Erigilebilirlik (tiim yetim iirlinlerin %16's1); *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitiamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tilkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. TUlkelere ¢zel
tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli 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 6nce - - | Q V I /\ 34
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Yetim 1laclar

Yetim ilaca erisime kadar gecen sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa tlkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasindaki glin sayisidir (cogu icin bu durum, Grdnlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadir ). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gésterilen tlkeler hari¢ olmak tzere, cogu ulkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 611 giin {ortalama) (Mol Malta, loplamda hihir tanh bildinimedidi igin ABZ7 ortalamasina dahil edilmemistir) TUlkelere czel tanimlar ekie listelenmighir. ™ ldiz igaretl dlkeler tam ven sefin temamlamarmigtr ve bu nedenle erigilebilirik

temsil edic olmayabilir ; *"Fransa igin erigime kadar gecen ortalama sure (656 gun, n=32 tanh gonderildi), fivat pazarlig) strecinin genellikle daha uzun oldugu Acceés précoce sistemi kapsamindaki arunlen (n=2 tanh gonderildi) igermektedir. Acces précoce sistemi

kapsamindaki Gronlenn dodrudan erigilebilir oldudu disunoltrse (erigime kadar gegen stre =0), erisime kadar gegen ortalama stre 637 gundar, "™ Birlesik Krallik'ta MHRA'MIN llaglara Erken Ergim Programi ruhsatlandirma éncesinde erigim sadlamakiadir ancak

bu enalize dahil edilmemigtir ve kiguk bir ilag alt kimesi igin toplam gan sayisin ezaltacakiir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 dronleri igin MHRA tanhleri, 2020 aranlerr igin 1se EMA tarihlen kullanilmigtir L:"; | O V | A
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Yetim 1laclar

Yetim ilaca erisime kadar gecen medyan sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasinda gecen suredir (cogu icin bu durum, Grlnlerin geri 6deme listesine eklendidi noktadir 7). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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- Erisime kadar gecen medyan sture @ Erisilebilen ilag sayisl

Avrupa Birligi ortalamasi: 555 giin (medyan) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir.*Yildiz isaretli iilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil
edici olmayabilir **Fransa i¢in erisime kadar gegen ortalama stire (573 gtin, n=32 tarih gonderildi), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki trtinleri (n=2 tarih génderildi) icermektedir. Accés précoce sistemi kapsamindaki
{iriinlerin dogrudan erisilebilir oldugu diistiniiliirse (erisime kadar gegen siire = 0), erisime kadar gegen ortalama siire 563 giindiir ***Birlesik Krallik'ta MHRA'nin ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil
edilmemistir ve kigtik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 (riinleri igin MHRA tarihleri, 2020 UrGinleri igin ise EMA tarihleri kullaniimistir
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Baslica gozlemler
Yénetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

L . Kanser disi Kombinasyon
Tuam urunler Kanser ilaglari .. ol
yetim ilaglar tedavisi
Ortalama i I
erisilebilirlik %46 %50 | %42 t : %39 t %55
orani (2023'te %43) (2023'te %52) : (2023'te %35) I (2023'te %32) (2023'te %54)
I 1
Erisime kadar 578 4 sce g ! et g | 607 g 553 4
gecen Gun Gun I Gun I Gun Gun
ortalama sire (2023'te 531 giin) (2023'te 553 giin) I (2023'te 542 giin) ! (2023'te 530 giin) (2023'te 433 giin)
i- N I N B S S .
Onemli Iggoruler
@
. » Bu yilki incelenen dénemde yetim ilaclara erisilebilirlik orani %42'dir ve bu oran gecen yilki ankete
Erigilebilirlik oran gbre %7'lik bir iyilesmeyi temsil etmektedir
* Bununla birlikte, yetim ilaclara ortalama erigilebilirlik orani, tim Grlnlerin ve yetim disi diger
segmentlerin ortalamasindan daha disik olmaya devam etmektedir
@
Erisime kadar gegen » Yetim ilaglara erisime kadar gecen sure bu yil dnemli él¢tide artmistir ve su anda 2022 WAIT
siire anketinde gorulen seviyelere benzerdir, ancak bu buyuk dlgide degisen incelenen dénem

kompozisyonundan kaynaklanmaktadir

Yetim ilaglarin ruhsatlandiriimasi ile hastalarin erisimine sunulmasi arasindaki ortalama gecikme
bazi Ulkelerde 3 ay kadar kisa, bazilarinda ise 32 ay (~2,5 yil) kadar uzun olabilmektedir

Olgiit anahtart:

Metin rengi, mevcut (2024) AB
ortalamasina kiyasla goreli konumu
gosterir (mevcut AB ortalamasindan
énemli 6lglide daha kéti / mevcut AB
ortalamasindan 6nemli élgtide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2023) AB
ortalamasina gore 6nemli
degisiklikleri gosterir (bir dnceki yila
gére 6nemli iyilesme g / bir 6nceki yila
gére 6nemli kotilesmety)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 glnliik) bir fark
o6nemli bir degisiklik olarak kabul edilir
ve bu nedenle vurgulanir

Malta, toplamda sadece 1 tarih
bildirildigi icin AB27 erisilebilirlik stiresi
ortalamasina dahil edilmemistir
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4. Kanser digi yetim ilaclar

Gostergeler:

4.1. Onay yilina goére toplam erisilebilirlik

4.2. Erigilebilirlik orani

4.3. Erisilebilirligin dagilimi

4.4. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tiim erisilebilirlige gore siralanmistir)
4.5. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tam erisilebilirlige gore siralanmistir)
4.6. Erisime kadar gecen sure

4.7. Erisime kadar gecen medyan sure

4.8. Baslica gozlemler




KRanser disi yetim ilaclar

Onay yilina gore kanser digi yetim ilaclara erisilebilirlik (2020-

2023)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, 5 Ocak 2025 itibariyle (cogu ulke i¢in bu durum, Granun geri 6deme
listesine eklendigi noktadirt) Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisidir ve trinlin

Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolUunmustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 18 iiriin erisilebilirdir (%39) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 driinleri tanimlamamaktadir
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KRanser disi yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilaclarin erisilebilirlik orani (2020-2023)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erisebildigi ilaclarin sayisi ile
Olctlmektedir. Cogu Ulke igin bu durum, erisilebilirligi sinirli olan Urlnler de dahil olmak Uzere, Grunun geri

odeme listesine eklendigi noktadir 7.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 18 iiriin erisilebilirdir (%39) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 Griinleri tanimlamamaktadir
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KRanser disi yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilaclarin Erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

Erigilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle (Cogu Ulke icin bu durum, Grinun geri 6deme listesine eklendigi
noktadirt) Avrupa ulkelerindeki hastalar i¢in tam erisilebilirlik, bireysel hasta programlari veya diger
kisitlamalarla erisilebilir olan ilaglarin oranini gostermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 18 iiriin erigilebilirdir (%39); Sinirli erisilebilirlik (toplam) (erigilebilir iiriinlerin %38'i); *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*'nin bu lilkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli iilkeler 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 — I O V I A

Kararnamesi uyarinca daha dnce erisilebilir olan tibbi triinleri tanimlamamaktadir




Kanser disi yetim ilaclara toplam erisilebilirligin
daglllml (% y 2020'2023) (iilkeler «tiim erisilebilirlige» gore siralanmistir)
Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan

ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri ddeme listesine eklendigi noktadir T). Bu, tim
ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 18 iiriin erisilebilirdir (%39); Sinirl Erisilebilirlik (tiim kanser digi yetim iiriinlerin %15'i); "Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tlkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iligkin 1015/2009 sayili Kraliyet —— | V I /\
Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi Grtinleri tanimlamamaktadir —_— Q -




Kanser disi yetim ilaglara toplam erisilebilirligin
daglllml (%, 2020'2023) (iilkeler «tam erigilebilirlige» gére siralanmigtir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erigsimine sq_nulan

ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri 6deme listesine eklendigdi noktadir T). Bu, tim
ilaglarin durumunu kapsayarak erisilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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- Tam Kisitli erisilebilirlik (Tam diger) - Kisitli erigilebilirlik (Bireysel hasta bazinda) Kisisel 6deme ile Erigim - Erisilebilir degil Veriler dernek tarafindan génderilmemistir
Avrupa Birligi ortalamasi: 18 iiriin erisilebilirdir (%39); Sinirl Erisilebilirlik (tiim kanser digi yetim iiriinlerin %15'i); "Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tlkelerde yakalanmadigi anlamina
gelmektedir. TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli tilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iligkin 1015/2009 sayili Kraliyet —— | Q V I /\
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Kranser disi yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilacglara erisime kadar gecen sure (2020-2023)

Erisime kadar gecen sure , ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasindaki gtin sayisidir (cogu icin bu durum, Grtnlerin geri ddeme listesinet girdigi noktadir). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gésterilen tlkeler hari¢ olmak tGzere, cogu ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 607 giin {ortalama) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildig isin AB27 ortalamasina dahil edilmemistin) Tlkelers ozel tanimlar ekte listelenmigtic. “Yildiz isaretli tlkeler tam veri setini tamamlamamigtir ve bu nedenle engilebilirlik
te msil edici olmayahilir. *"Fransa igin erigime kadar gegen orlelama stre (623 gan, n=23 tanh gandenld), fivat pazarlidi sdrecinin genellikle daha uzun oldudu Acces précoce sistemi kapsamindaki Granlen (n=2 fanih gonderild) igermekledir. Accés précoce sistem
kapsamindaki tranlerin dogrudan erigilebilir oldugu dogtnalirse (erigime kadar gegen sare =0, erisime kadar gegen orlalama stre 583 gundir. ***Birlegik Krallk'ta MHR A'min llaglara Erken Erigim Programi ruhsatlendirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak
bu analize dahil edilmemistir ve kiguk bir ilag alt kumesi icin toplam gun sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 trunleri icin MHRA tarihleri, 2020 tranleri icin ise EMA tarihleri kullanimistir
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Kanser disi yetim ilaglara erisime kadar gecen medyan sure
(2020-2023)

Erisime kadar gecen medyan sure , ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi

arasinda gecgen suredir (cogu igin bu durum, Uriinlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadir 7). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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- Erisime kadar gecen medyan sure @ cErisilebilen ilag sayisl

Avrupa Birligi ortalamasi: 557 giin (medyan) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi iin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir.“Y1ldiz isaretli tilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil
edici olmayabilir . **Fransaigin erisime kadar gegen ortalama stire (540 gtin, n=23 tarih gonderildi), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki trtinleri (n=2 tarih gonderildi) icermektedir. Accés précoce sistemi kapsamindaki
{iriinlerin dogrudan erisilebilir oldugu disiiniliirse (erisime kadar gegen siire = 0), erisime kadar gegen medyan siire 527 giindir. ***Birlesik Krallik'ta MHRAIn ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma ncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil
edilmemistir ve kiigik bir ilag alt kimesi igin toplam glin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 (iriinleri igin MHRA tarihleri, 2020 Urtinleri igin ise EMA tarihleri kullanilmigtir
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Baslica gozlemler
Yénetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tim Gritnler

Kanser disi Kombinasyon
yetim ilaglar tedavisi

Kanser ilaglari Yetim ilaglar

Ortalama i |
erisilebilirlik %46 %50 %42 t | %39 t : %55
orani (2023'te %43) (2023'te %52) (2023'te %35) : (2023'te %32) I (2023'te %54)
i |
Erisime kadar 578 4 586 4 611 g | eorfg | 553
gecen Gun Gun Gun I Gin I Gun
ortalama sire (2023'te 531 giin) (2023'te 553 giin) (2023'te 542 giin) | (2023'te 530 giin) ! (2023'te 433 giin)
i- L B B 8 B _§ B N _§ |}
Onemli Iggoruler
@
Erisilebilirlik * Bu yilki incelenen dénemde kanser disi yetim ilaglara erigilebilirlik orani %39'dur; bu oran gecen
rigtiebilirlik orani yilki ankete gére %7'lik bir iyilesmeyi temsil etmektedir ve 2022 seviyeleri ile uyumludur
* Bununla birlikte, kanser digi yetim ilaglara ortalama erisilebilirlik orani, tim Urtnlerin ve yetim digi
diger segmentlerin ortalamasindan daha dislk olmaya devam etmektedir
@
Erisime kadar gegen » Kanser digi yetim ilaclara erisime kadar gegen sire bu yil énemli élgciide artmistir ve su anda 2022
siire WAIT anketinde gorulen seviyelere benzerdir, ancak bu bulytk élcide degisen incelenen donem

kompozisyonundan kaynaklanmaktadir

Yetim ilaglarin ruhsatlandiriimasi ile hastalarin erisimine sunulmasi arasindaki ortalama gecikme
bazi Ulkelerde 3 ay kadar kisa, bazilarinda ise 32 ay (~2,5 yil) kadar uzun olabilmektedir

Olgiit anahtart:

Metin rengi, mevcut (2024) AB
ortalamasina kiyasla goreli konumu
gosterir (mevcut AB ortalamasindan
énemli élglide daha kétii / mevcut AB
ortalamasindan 6nemli élgtide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2023) AB
ortalamasina gore 6nemli
degisiklikleri gosterir (bir dnceki yila
gére 6nemli iyilesme g / bir 6nceki yila
gére 6nemli kotilesmety)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 glnliik) bir fark
o6nemli bir degisiklik olarak kabul edilir
ve bu nedenle vurgulanir

Malta, toplamda sadece 1 tarih
bildirildigi icin AB27 erisilebilirlik stiresi
ortalamasina dahil edilmemistir
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5. Kombinasyon tedavileri

Gostergeler:

5.1. Onay yilina gore toplam erisilebilirlik

5.2. Erigilebilirlik orani

5.3. Erigilebilirligin dagihmi

5.4. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tiim erisilebilirlige gore siralanmistir)
5.5. TOplam er@lleblllrllgln daglllml (Ulkeler tam erisilebilirlige gore siralanmistir)
5.6. Erisime kadar gecen sure

5.7. Erisime kadar gegcen medyan sure

5.8. Baslica gozlemler
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Onay yilina gore kombinasyon tedavilerine erisilebilirlik (2020-
2023)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, 5 Ocak 2025 itibariyle (cogu ulke i¢in bu durum, Granun geri 6deme
listesine eklendigi noktadir T) Avrupa Ulkelerinde hastalarin erisimine sunulan sabit doz kombinasyonu ilaglarin
sayisidir ve uranin Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmustar.
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Avrupa Birligi ortalamas: 8 iiriin erisilebilirdir (%55) Kombinasyon Urinleri yeniliki markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir. 1Ulkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli iilkeler 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 erisilebilir olan tibbi iiriinleri tanimlamamaktadir — I Q V I /-\
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Kombinasyon tedavilerinin erisilebilirlik orani (2020-2023)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalarin erisebildigi sabit doz kombinasyonu
ilaclarin sayisi ile 6l¢gulmektedir. Cogu Ulke igin bu durum, erisilebilirligi sinirli olan Urunler de dahil olmak
Uzere, Urinlin geri ddeme listesine eklendigi noktadir 1.
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temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi iiriinleri tanimlamamaktadir — Q b




Kombinasyon tedavilerinin Erisilebilirligin dagilimi (%, 2020-2023)

Erigilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle (Cogu Ulke icin bu durum, Grinun geri 6deme listesine eklendigi
noktadirt) Avrupa ulkelerindeki hastalar icin tam erisilebilirlik, bireysel hasta programlari veya diger
kisitlamalarla erisilebilir olan ilaglarin oranini gostermektedir.
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sunmamistir, bu da LA*nin bu tlkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli Gilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da WAIT analizi, === I QV[ /_\ 50

ispanya'nin Ozel Durumlardaki ilaglara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha énce erisilebilir olan tibbi iiriinleri tanimlamamaktadir




Kombinasyon tedavilerine toplam erisilebilirligin
daélllml (%, 2020'2023) (iilkeler «tiim erisilebilirlige» gore siralanmistir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi, 5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan
ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Bu, tim ilaglarin

durumunu kapsayarak erigilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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- Erisilebilir degil Veriler dernek tarafindan génderilimemistir

Avrupa Birligi ortalamasi: 8 iiriin erisilebilirdir (%55); Sinirli Erisilebilirlik (tlim kombinasyon tedavilerinin %12'si); Kombinasyon Grlinleri yenilikci markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi

sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli Gilkeler 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 driinleri tanimlamamaktadir
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Kombinasyon tedavilerine toplam erisilebilirligin
daélllml (%, 2020'2023) (iilkeler «tam erigilebilirlige» gére siralanmigtir)

Toplam erisilebilirligin dagilimi,5 Ocak 2025 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan

ilaclarin bilesimidir (cogu Ulke igin bu durum, Griniin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Bu, tim ilaglarin
durumunu kapsayarak erigilebilirligin tam bir resmini sunmaktadir.
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- Tam Kisitl erigilebilirlik (TGm diger) - Kisitl erigilebilirlik (Bireysel hasta bazinda) Kisisel 6deme ile Erisim - Erigilebilir degil Veriler dernek tarafindan génderilmemistir

Avrupa Birligi ortalamast: 8 iiriin erisilebilirdir (%55); Sinirl Erigilebilirlik (tiim kombinasyon tedavilerinin %12'si); Kombinasyon driinleri yenilik¢i markali/jenerik kombinasyonlart igerebilir; *Hollanda erisilebilir ilaglara getirilen kisitlamalarla ilgili tam bilgi
sunmamistir, bu da LA*nin bu [}Ikelerde yakalanmadigi anlamina gelmektedir. tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *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 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi Grlinleri tanimlamamaktadir s = I Q V I /\ 52




Kombinasyon tedavilerine erigsime kadar gecen sure (2020-2023)

Erisime kadar gecgen sure , sabit doz kombinasyonu ilaglarin ruhsatlandiriima ile Avrupa ulkelerindeki
hastalarin erisimine sunulma tarihi arasindaki gun sayisidir (cogu i¢in bu durum, Grtnlerin geri 6deme listesine
eklendigi noktadir T). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen tlkeler harig olmak
uzere, cogu ulkede merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 553 giin (ortalama) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi iin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) Kombinasyon rtinleri yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir; fUlkelere ¢zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz

isaretli tlkeler tam veri setini tamamlamamustir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransaigin erisime kadar gegen ortalama siire (464 giin, n=7 tarih gonderildi), fiyat pazarligi siirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi

kapsamindaki iirtinleri (n=2 tarih génderildi) igermektedir. Higbir kombinasyon tedavisi Accés précoce sistemi kapsamina girmemektedir. **Birlesik Krallik'ta MHRA'nin llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erigim saglamaktadir ancak bu analize ——

dahil edilmemistir ve kiigtik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 Griinleri igin MHRA tarihleri, 2020 driinleri icin ise EMA tarihleri kullaniimigtir -':::: | Q V I /_\ 53




Kombinasyon tedavilerine erisime kadar gegcen medyan sure
(2020-2023)

Erisime kadar gecen medyan sure , ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulma tarihi
arasinda gecen suredir (cogu icin bu durum, Grlnlerin geri 6deme listesine eklendidi noktadir 7). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere, ¢cogu ulkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2025 tarihine kadar dogrudur.

12 - o o o - 1.400
11 A o o o [ ) o 1.212 200

10 4 () ) ) () - m
9 - o o o 864 ML 1000 v
= 8 1 o o o o o)
S 7 ® ® ® 635684 704 792 - 800 <
D 6 ) ) S
= 594 594 613 623 S
o 51 ] 503 - 600 <
S 4 371 377382388397414461 <
S 353 356 357 400 :
- S
» 3 256 260 264 266 268 289 308 316 319 ”
21@ 150 151 158 L 200 Q
1 - 65 <
O- © ) © (0] On © < © ] (o) ®© [ O © c T XN T © © [o)] n © 4] © ] N c c C m-o (2

AR R EEEEEEEEEEEEEEE I IR EE R R E R EEEE,

s £ ¢ S » 2 5§ 2 5 0 =2 & & O 2 2 8 53562 T &8 2 © 6 8 8§ 6 L 5 2 2 @2 g

S EE 2~ 5§35 8= 323 2% L2 2 8 F T NXTR 3 EXOGT @ E B 6 O &8 & § 2

= € c & - 2 £ 2k v 2 3 5 —~* oM O o J 2 5 W a a o o 8 F

< T T “ ®» 3§ ¢ z = 3 o 2 @ S & S
a) oo I s 3 o = >
Bildirilen tarihler
ler foJlo 2] 7 [s s [wo[m[2[os[tofo[7[a[11][s2[s[[s[2]s]7[0]2[t]4[]s]7]6[6[10]c]7][4]

- Erisime kadar gecen medyan sure @ Erisilebilen ilag sayisl

Avrupa Birligi ortalamasi: 471 giin (medyan) (Not: Malta, toplamda sadece 1 tarih bildirildigi igin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir.*Y1ldiz isaretli tilkeler tam veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik

temsil edici olmayabilir **Fransa icin erisime kadar gegen ortalama siire (464 giin, n=7 tarih gonderildi), fiyat pazarligi stirecinin genellikle daha uzun oldugu Accés précoce sistemi kapsamindaki Grtinleri (n=2 tarih gonderildi) igermektedir. Higbir kombinasyon

tedavisi Accés précoce sistemi kapsamina girmemektedir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'nIn ilaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kimesi igin toplam giin sayisini —

azaltacaktir. Bu analizlerde 2021, 2022 ve 2023 iirtinleri igin MHRA tarihleri, 2020 {irinleri icin ise EMA tarihleri kullaniimistir <% | Q V | /_\ 54




Baslica gozlemler
Yénetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

I

. |

Tiim dirlinler Kanser ilaglari Ka.nse_r dist Komblna.syon 1

yetim ilaglar tedavisi 1

I

Ortalama 1 |

isilebilirli %46 %50 %42 4 %39 41 %55 |

erisilebilirlik : : ; ; 5 |

orant (2023'te %43) (2023'te %52) (2023'te %35) (2023'te %32) : (2023'te %54) I

i |

Erisime kadar 578 4 586 4 611 4 607 4 | 553 4]

gecen Gln Gln Guln Gln I Gln 1

ortalama sire (2023'te 531 giin) (2023'te 553 giin) (2023'te 542 giin) (2023'te 530 giin) | (2023'te 433 giin) !
]

Onemli iggoriiler
[

T » Kombinasyon tedavilerine ortalama erisilebilirlik orani tum urinler igin ortalamadan %9 daha
Erisilebilirlik orani

ylksektir, ancak bu ankete dahil edilen trtinlerin yaklasik %80'i 2022'den 6nce ruhsatlandiriimigtir

* Bu yilki ankette benzer sayida merkezi onay olmasina ragmen, kombinasyon tedavilerine
erisilebilirlik orani bir dnceki ¢calismaya gore %1 daha yiksektir

. »  Kombinasyon tedavilerine erisime kadar gecen sire tim segmentler arasinda en hizlisi olmaya
E{ilfelme kadar gegen devam etmektedir, ancak tiim Uriinlerle aradaki fark gegen yila kiyasla artik daha dardir (1 aya

kiyasla 4 ay)

*  Bu yilki WAIT anketine dahil edilen llkelerin yarisindan fazlasinda kombinasyon tedavilerine
erisime kadar gecen silire 13 aydan kisadir

Olgiit anahtart:

Metin rengi, mevcut (2024) AB
ortalamasina kiyasla goreli konumu
gosterir (mevcut AB ortalamasindan
énemli 6lglide daha kéti / mevcut AB
ortalamasindan 6nemli élgtide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2023) AB
ortalamasina gore 6nemli
degisiklikleri gosterir (bir dnceki yila
gére 6nemli iyilesme g / bir 6nceki yila
gére 6nemli kotilesmety)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 glnliik) bir fark
o6nemli bir degisiklik olarak kabul edilir
ve bu nedenle vurgulanir

Malta, toplamda sadece 1 tarih
bildirildigi icin AB27 erisilebilirlik stiresi
ortalamasina dahil edilmemistir
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6. Gecmis donemlerle
karsilastirmalar ve uzun donem

Gostergeler:

6. 1. Erisilebilirligin dnceki caligsmalarla karsilastiriimasi (2022 - 2024)
6.2. Erisime kadar gecgen surenin dnceki galigmalarla kargilastiriimasi
(2022 - 2024)

6.3. Uzatilmig toplam erisilebilirlik stresi (2014 - 2023)




Erisilebilirlik oraninin karsilastiriimasi (2022 calismasi - 2024
calismasi)

Avrupa Ulkelerinde 5 Ocak 2025 itibariyle hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisi ile olc¢ulen erisilebilirlik
oraninin onceki (karsilastirilabilir) calismalardaki erisilebilirlik orani ile karsilastiriimasi t. Rakamlar,
goOstergelerde yayinlanan gecmis istatistiklere dayanmaktadir.

Erisilebilirlik yliizdesinde delta (2023 x 2024)
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Avusturya
**[spanya
Danimarka
Bulgaristan
Yunanistan
Kuzey Makedonya

[ 2022 incelenen Doénem Erisilebilirligi (2018-2021) [l 2023 incelenen Dénem Erisilebilirligi (2019-2022 2024 incelenen Dénem Erigilebilirligi (2020-2023)

<=%5'lik artislar istatistiksel olarak anlamli kabul qdilmemektedir ve bu nedgnle gri renkle vurgulanmistir. Npt: Hollanda 2020 verilerini geriye déniik olarak diizeltmistir; tUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *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 sayil Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi Grlinleri tanimlamamaktadir. Yillar arasindaki erisilebilirlik
oranlarindaki farkliliklar yuvarlama nedeniyle %0 olarak gorinebilir. Bu yuvarlama etkisi, 6nemli degisiklikleri yansitmayan kiigtik tutarsizliklara neden olabilir. s = I Q V I A
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Erisime kadar gecen surenin karsilastiriimasi (2022 calismasi -

2024 calismasi)

Erisime kadar gecen surenin karsilastiriimasi , 6nceki kargilastirilabilir calismalara kiyasla ruhsatlandirma
ile hastalarin erigsimine sunulma tarihi arasindaki gun sayisidir. Rakamlar, gostergelerde yayinlanan ge¢mis

istatistiklere dayanmaktadir.

Giin cinsinden delta (2023 x 2024)

[2 [ 35 | 22 | -28 | 26 |70 -18 [2264] 62 | 30 | 15 | 28 | 55 | 30 | -16 | 6 | 15 | 17 | 84 | 70 | 47 | -45 | 14 | -15 [WA9) 67 |l26] -61 | 40 [1248]] o6 | 51 |is0)|
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<=30 guinlik degisimler istatistiksel olarak anlamli kabul edilmemektedir ve bu nedenle gri renkle vurgulanmistir. Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olaqu gosterilen Ulkeler harig, cogu tlkede merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir; *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri
setini tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin, Accés précoce driinlerinin durumu dogrulanacaktir. ***Birlesik Krallik'ta MHRA'In llaglara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma dncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil

edilmemistir ve kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltacaktir. Bu analizlerde 2021-2023 rlinleri igin MHRA tarihleri, 2020 Grlinleri igin ise EMA tarihleri kullaniimistir Yillar arasindaki erisilebilirlik oranlarindaki farkliliklar yuvarlama nedeniyle %0 olarak goriinebilir.
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Bu yuvarlama etkisi, onemli degisiklikleri yansitmayan kugiik tutarsizliklara neden olabilir.

Portekiz
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Genisletilmis toplam erisilebilirlik suresi (2014-2023)

Uzatilmis toplam erisilebilirlik stiresi , Avrupa Ulkelerindeki hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisidir
(cogu Ulke icin bu durum, Grtintin geri 6deme listesine eklendigi noktadir T) ve Grlndn ruhsat aldidi yila
bolunmustur. Patients W.A.L.T. veri setinde bulunan ve standart 4 yillik yuvarlanan incelenen donemde yer

almayan ilave verileri gostermektedir.
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Gecmis onaylar (2014-2019) [l Mevcut donem onaylari (2020- 2023)

Avrupa Birligi ortalamasi: 232 iiriin erigilebilirdir (%58) TUlkelere 6zel tanimlar ekte listelenmistir. *Yildiz isaretii 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 sayil Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha 6nce erisilebilir olan tibbi trlinleri tanimlamamaktadir
Not: Ulusal Dernekler, durum degisikliklerinin siklikla meydana gelmedigi belirtilmis olmasina ragmen, gegmis triinler (izerinde en iyi gaba temelinde kontroller gerceklestirmektedir.
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Icindekiler

+ Temel bilgiler

+ Patients W.A.I.T. gOstergeleri

1.

® oA w N

Genel Bakig (tum urunler)
Kanser ilaclari

Yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilaglar
Kombinasyon tedavileri

Gecmis donemlerle karsilastirmalar ve uzun dénem

+ Metodoloji ve tanimlar
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Calisma olcutleri, tanimlar ve notlar
Ulkelere gére tam metodoloji ve tanimlar mevcuttur

Temel olgltler

Hasta W.A.L.T. Gosterge, 4 yillik bir
kohort icinde yenilik¢i ilaglar igin 2
ana olgiitii gostermektedir:

1.) Erisilebilirlik orani, Avrupa
Ulkelerinde hastalarin erigebildigi
ilaglarin sayisi ile dlgulur. Cogu ulke
icin bu durum, Griintn geri 6deme
listesine erisim kazandigi noktadir (bu
mutlaka alim / kullanim anlamina
gelmez).

2.) Erisime kadar gegen siire*,
ruhsatlandirma tarihinden
ruhsatlandirma sonrasi idari sureglerin
tamamlandigi glne kadar gecen gunler
kullanilarak ruhsatlandirma ve
piyasaya surulme arasindaki ortalama
surenin olgllmesi (ister sirketlere ister
yetkili makamlara atfedilsin).

* Patients W.A.L.T. Gostergesi, "Seffaflik" Direktifinde (89/105/EEC sayili direktif) tanimlandigi gibi gecik

Erigilebilirligin tanimi

Ulusal bir geri 6deme sistemi Gzerinden
tam geri 6deme

Hastane butgesinden tam otomatik geri
6deme (6rnegin Nordik sistem)

Onaylanmis endikasyonun belirli alt
populasyonlarina sinirli geri 6deme

I AA
Karar beklenirken sinirli geri 6deme LT
. S o olarak
(sistemin izin verdigi durumlarda) . o
isaretlenmistir)

Ozel bir program vasitasiyla mevcut (or.
yonetilen giris anlagmalari)

Adlandirniimig hasta bazinda sinirh geri
o6deme (bireysel hasta)

Yalnizca 6zel

Sadece 0zel piyasada, masraflari hastaya

ait olacak sekilde mevcut 9':‘"3'? .
erisilebilir

Geri 6deme yapilmadi veya karar Erisilebilir

beklenirken geri 6deme yapilmadi degil

Notlar ve uyarilar

Bilgi kaynagi: EFPIA Uye dernekleri, resmi kaynaklardan elde
edilen bilgilere bagvurmakta, bilgileri dogrudan tye sirketlerden
almakta veya bazi durumlarda IQVIA satis verilerini
kullanmaktadir.

Yerel ruhsat istisnalari: Erisilebilirlik suresini hesaplamak icin
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildidi tlkeler sunlardir: Bosna
Hersek, ingiltere, Kuzey Makedonya, Iskogya, Sirbistan, isvicre
ve Turkiye.

Biituinliik: Bazi Ulke dernekleri tam veri setlerini
goéndermemistir. Veri setleri blylk dlgtide sinirli olan tlkeler
sunlardir: Bosna (%64 tamamlandi), Hirvatistan (%72
tamamlandi) ve Kuzey Makedonya (%53 tamamlandi). Bu
durum slaytlarda yildiz isareti (*) ile belirtilmistir.

Ortalama hesaplamalari: Bastan sona belirtilen AB
ortalamalari, Avrupa Birligi'ndeki 27 Ulke igindir (Malta,
toplamda sadece 1 tarih bildirildigi icin erisilebilirlik stresi
acisindan AB27 ortalamasina dahil edilmemistir). Tam/sinirli
erigilebilirlige iliskin AB ortalamalari, yuzde belirlenmeden 6nce
mutlak rakamlar kullanilarak hesaplanmistir. Bu yaklagim, her
bir AB ulkesinde erigilebilir ilaglarin degisen sayisini hesaba
katarak daha dogru bir temsil saglar ve bdylece tek tek tlke
yuzdelerinin ortalamasinin alinmasindan kaynaklanabilecek
olasi carpikliklari dnler

lerin bir 6l¢limii degildir. "Seffaflik" Direktifi kapsamindaki gecikmeler, ulusal yetkili makamlarin fiyat ve ilaglarin pozitif listeye

dahil edilmesine iliskin kararlarini vermesi icin gereken glin sayisini yansitmaktadir. Bu gecikmeler, ilgili ulusal yonetmelikler kapsaminda basvurularin hazirlanmasi igin gereken sireyi igermez; bu stire, slire sirasinda ek bilgi temini igin zaman

durdurmalarini da igerebilir; "Seffaflik" Direktifi gecikmeleri de yeni bir ilacin belirli bir tilkede kullanima sunulmasindan dnce diger formalitelerin tamamlanmasi igin gereken siireyi igermez. * LA = Sinirli Erisilebilirlik
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Yontem ve veri kullanilabilirligi

Uriin segimi siireci

2934 ) 583 ) 402 )

« Kasim 2024'te erisilen beseri ve veteriner * Ruhsat yili 2014, 2015, 2016, 2017, 2018, + 2014'ten 6nce onaylanmis etkin madde * 2020 - 2023 yillarini kapsayan 4 yillik
ilaglari igin tim ge¢mis Ruhsatlarin listesi 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 olan uriinler iceren Urlinler kaldiriimistir dénemdeki ilaglar®
(Avrupa Kamu Degerlendirme Raporlari) e Durum: Ruhsatl * Yeni kombinasyon Urinleri (halihazirda * Analizden 6nce geri gekilen Urinler
« Sadece beseri ilaglar « Jenerik olmayan; Biyobenzer olmayan; asl onaylanmis etkin maddeler igerenler hari¢ tutulur
yok dahildir)
« Kombinasyonlar dahil edilir (her iki Griin de « Yeni formilasyonlar hari¢ tutulmustur
daha 6nce onaylanmis olabilir) * Halihazirda onaylanmis etkin
« ATC K & T* kaldirihr maddelerin, sadece yetim bir ilag igin
» Belirli ATC V Urinleri** harig tutulur ayri bir ruhsat verilmesine yol agan

yeni endikasyonlari dahil edilmistir

« Ayni sirkete ait birden fazla isme sahip
molekiller igin sadece bir molekul dahil
edilir

* ATC sinif istisnalarinin kaldiriimasi: K = Hastane Goztimleri; V = Cesitli, T = Teshis; Bastan sona kullanilan kanser tanimi = L1 & L2 & L3B1 & V3C & Proleukin

** Onceki yillarda, ATC-V sinifindaki tiim iiriinler WAIT géstergesinin disinda tutulmustur; ancak kriterler, alerjen olan ATC-V (iriinlerini, teshis ajanlarini, genel besin maddelerini, kontrast maddeleri, teshis radyofarmasétiklerini, cerrahi sargilari ve
diger tiim tedavi edici olmayan rtinleri haric tutacak sekilde uyarlanmistir; ATC-V iginde siniflandirilan diger yeni yenilikci tedavi yontemleri dahil edilmek tizere dikkate alinmalidir.

A Not: WAIT gostergesinde yer alan Urlinler EFPIA Erigim Engelleri Portalinda yer alan Grlinlerle uyumludur




Calisma kompozisyonu ve kategori tanimlari

Ruhsat yilina goére

Tanimlar:

EMA EPAR'larindan elde edilen merkezi
ruhsatli Grlnler (son erigim tarihi Kasim
2024)

Yetim tibbi Grinler (OMP) statlsu
hakkinda EMA'dan yetim statlsu

I 2021

2020 IQVIA MIDAS Kanser pazar tanimi

kullanilarak isaretlenen kanser trUnleri:
L1 & L2 & L3B1 & V3C & Proleukin

Kombinasyon Urunleri arasinda, sabit
dozlardaki markali/jenerik
kombinasyonlar da dahil olmak Uzere,
birden fazla molekul igeren her Grtn yer

alir.

%100 17°

%90 35

%80

%70

%60

%50

%40

%30 7

%20

13
%10 41 10 17
%0
Tum Uranler  Kanser Yetim Kanser  Kombinasyon
ilaclari ilaclar ilaci tedavileri
olmayan
yetim

Not: Rakamlar, tiriin geri gekilmeleri nedeniyle 6nceki yila gore degisebilir
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Calismaya dahil edilen uriinler

2020-2023 onaylari (n=173)

Abecma Eladynos Kaftrio Nustendi Rukobia Tukysa
Adtralza Elfabrio Kapruvia Omvoh Rybelsus Uplizna
Agamree Elrexfio Kerendia Ontozry Rybrevant Upstaza
Akeega Elzonris Kesimpta Opdualag Ryeqo Vabysmo
Enerzair Breezhaler / Zimbus
Amvuttra Breezhaler Kimmtrak Opfolda Saphnelo Vafseo
Aquipta Enhertu Kinpeygo Orgovyx Sarclisa Vanflyta
Arikayce lipozomal Enjaymo Klisyri Orladeyo Scemblix Vazkepa
Artesunate Amivas Enspryng Koselugo Orserdu Sibnayal Veoza
Aspaveli Evkeeza Leqvio Oxlumo Skytrofa Verquvo
Atectura Breezhaler Evrenzo Libmeldy Padcev Sogroya Vocabria
Ayvakyt Evrysdi Litfulo Pemazyre Sotyktu Voraxaze
Beovu Fetcroja Livmarli Phesgo Spevigo Voxzogo
Bimzelx Filsuvez Livtencity Pigray Sunlenca Vumerity
Breyanzi Finlee Loargys Pluvicto Sunosi Vydura
Briumvi Fintepla Lumykras Polivy Tabrecta Vyepti
Brukinsa Gavreto Lunsumio Pombiliti Talvey Vyvgart
Byfavo Givlaari Lupkynis Ponvory Tavlesse Wegovy
Bylvay Hemgenix Lyfnua Pyrukynd Tavneos Xenleta
Calquence Hepcludex Lytgobi Qinlock Tecartus Xenpozyme
Camzyos Hyftor Mayzent Quvivigq Tecovirimat SIGA Xofluza
Carvykti Idefirix Minjuvi Rayvow Tecvayli Yorvipath
Cibinqo Imcivree Mounjaro Reblozyl Tepkinly Yselty
Columvi Imjudo Mycapssa Recarbrio Tepmetko Zeposia
Copiktra Inaqovi Nexpovio Rekambys Tevimbra Zilbrysq
Daurismo Inrebic Nexviadyme Retsevmo Tezspire Zokinvy
Dovprela Isturisa Ngenla Rezzayo Tibsovo Zolgensma
Drovelis/Lydisilka* Jaypirca Nilemdo Roclanda Trepulmix Ztalmy
Ebglyss Jemperli Nubeqa Roctavian Trixeo Aerosphere Zynlonta
Ebvallo Jyseleca Nulibry Rozlytrek Trodelvy

* Drovelis ve Lydisilka, ayni tarihte ayni etkin madde kombinasyonu icin birden fazla ruhsat oldugundan, bu analizin amaci dogrultusunda tek bir tiriin olarak ele alinmistir
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Calismaya dahil edilen urunler:

Kanser ilaglari (n=56)

Yetim ilaglar (n=66)

Abecma Nubega
Akeega Opdualag
Ayvakyt Orgovyx
Breyanzi Orserdu
Brukinsa Padcev
Calquence Pemazyre
Carvykti Phesgo
Columvi Pigray
Copiktra Pluvicto
Daurismo Polivy
Ebvallo Qinlock
Elrexfio Retsevmo
Elzonris Rozlytrek
Enhertu Rybrevant
Finlee Sarclisa
Gavreto Scemblix
Imjudo Tabrecta
Inaqovi Talvey
Inrebic Tecartus
Jaypirca Tecvayli
Jemperli Tepkinly
Kimmtrak Tepmetko
Koselugo Tevimbra
Lumykras Tibsovo
Lunsumio Trodelvy
Lytgobi Tukysa
Minjuvi Vanflyta
Nexpovio Zynlonta

Abecma Livmarli
Agamree Livtencity
Amvuttra Loargys
Arikayce lipozomal Lunsumio
Artesunate Amivas Minjuvi
Aspaveli Mycapssa
Ayvakyt Ngenla
Bylvay Nulibry
Carvykti Oxlumo
Columvi Pemazyre
Daurismo Polivy
Dovprela Pyrukynd
Ebvallo Qinlock
Elzonris Reblozyl
Enjaymo Rezzayo
Enspryng Roctavian
Evrysdi Scemblix
Filsuvez Skytrofa
Finlee Sogroya
Fintepla Talvey
Givlaari Tavneos
Hemgenix Tecartus
Hepcludex Tibsovo
Hyftor Trepulmix
Idefirix Upstaza
Imcivree Voraxaze
Inrebic Voxzogo
Isturisa Vyvgart
Kaftrio Xenpozyme
Kimmtrak Yorvipath
Kinpeygo Zokinvy
Koselugo Zolgensma
Libmeldy Ztalmy

Agamree Livtencity
Amvuttra Loargys
Arikayce lipozomal =~ Mycapssa
Artesunate Amivas  Ngenla
Aspaveli Nulibry
Bylvay Oxlumo
Dovprela Pyrukynd
Enjaymo Reblozyl
Enspryng Rezzayo
Evrysdi Roctavian
Filsuvez Skytrofa
Fintepla Sogroya
Givlaari Tavneos
Hemgenix Trepulmix
Hepcludex Upstaza
Hyftor Voraxaze
Idefirix Voxzogo
Imcivree Vyvgart
Isturisa Xenpozyme
Kaftrio Yorvipath
Kinpeygo Zokinvy
Libmeldy Zolgensma
Livmarli Ztalmy

2020-2023 onaylari (n=173)

Kanser digi yetim ilaglar (n=46)

Kombinasyon tedavileri (n=14)

Akeega
Atectura Breezhaler
Drovelis/Lydisilka*

Enerzair Breezhaler /

Zimbus Breezhaler
Inaqovi

Kaftrio

Nustendi

Opdualag
Phesgo
Recarbrio

Roclanda

Ryeqo

Sibnayal

Trixeo Aerosphere

Notlar: Segmentler birbirini dislamamaktadir; * Drovelis ve Lydisilka, ayni tarihte ayni etkin madde kombinasyonu igin birden fazla ruhsat oldugundan, bu analizin amaci dogrultusunda tek bir dirlin olarak ele alinmistir

1
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Erisilebilir olan urunlerin ulkelere ozel tanimlari

Ulke Erisilebilirligin tanimi

Avusturya Bir ilac, geri 6deme sistemine (EKO) dahilse veya Avusturya eczaneleri listesinden temin edilebiliyorsa erisilebilirdir

Belcika llac, INAMI-RIZIV'in resmi web sitesinde kesin geri 6deme veya Yénetilen Giris Anlasmasi kapsaminda gegcici geri édeme (kod T) olarak listeleniyorsa erisilebilirdir

Bosna Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Bulgaristan Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Kibris Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Cekya *DUZELTILDI* Piyasada bulunan iiriin (a) geri 6demelidir veya (b) geri ddemeli degildir ancak hasta tarafindan ya da sigorta fonlari tarafindan bireysel hasta onayi ile karsilanmaktadir

Danimarka *DUZELTILDI* Bir {iriin, Danimarka ilac Kurumu tarafindan geri édeme icin onaylandiginda veya Danimarka ilac Konseyi'nden tavsiye/kismi tavsiye aldi§inda Danimarka pazarinda erisilebilir kabul edilir.

ingiltere *DUZELT L.D *lilaglgr-, NIA(.:E glumlg bir tavs@lye yaymlalmlssla veya NHS Ingiltere yiiksek maliyetli ilaglar devreye alma listesinde bildirildigi gibi bir devreye alma politikasiyla iligkilendiriimisse erigilebilir kabul edilir. Kalan ilaglar icin IQVIA
satis verileri rutin erisilebilirligi tespit etmek (izere analiz edilmistir.

Estonya Bir eczane irlini, geri édemesi yapiliyorsa (eczane Uriinleri) veya hastane hizmet listesine eklenmisse erisilebilirdir.

Finlandiya *DQZEL?I’iLDi* ilaglelar! HII_lA, COHFRE veya FINQCHTA tarafindan olumlu bir karar veriimesi halinde erigilebilir kabul edilir. Kalan ilaglar icin hastane formiler kararlari ve satis verileri, Grliniin hastane bitgesinden rutin olarak temin
edilip edilemeyecegini belirlemek icin analiz edilmistir.

Fransa Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Almanya Receteli ilaclar, ruhsatlandirma sonrasinda otomatik olarak geri 6deme statlisii kazanir

Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Macaristan llaclar ya endikasyona bagdl geri édeme sistemi iizerinden geri 8denir ya da ézel finans sistemi (kalem bazl) ile temin edilebilir veya hastane biitcesinden finanse edilir

izlanda Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Irlanda Kamu geri 6deme listesinde, bir hastane ortaminda veya baska bir kamu programi araciligiyla erisilebilirlik

Italya Bir rlin geri 6deme statlisi almissa kullanilabilir

Letonya Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Litvanya Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Liksemburg | Kamu geri ddeme listesinde erisilebilirlik (perakende ilaglar); veya D ve H uriind ticarilestiriimis ilaglar (hastane ilaglari)

Malta Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Hollanda Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

I’\</|uzey Uriin, uygun durumdaki bitiin hastalar igin 6zel olarak tahsis edilen biitge tizerinden temin edilir

akedonya

Norvec *DUZELTILDI* llaclar NoMA (ayakta tedavi ilaglari) veya Karar Forumu (hastane iiriinleri) tarafindan olumlu bir geri édeme karari almistir

Polonya Codu durumda bir ilac geri 6deme listesine girdiginde erisilebilirdir; bazi ilaclar devlet biitcesi ile finanse edilir ve erisilebilirlik tarihi, devlet mikellefleri tarafindan yayinlanan ihale sonuclarinin tarihi olacaktir.

Portekiz Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Romanya Eieri 'cidgrnesi yapﬂap ilaglarin %QlSji igiq grisilllet?ilirligin‘ Eedavi p!’otok‘olu yayinlandiginda miimkiin oldugu kabul edilir (SMM, tedavi protokolleri yayinlanana kadar uriinii recete edemez). Tedavi protokollerine ihtiyag duymayan geri
odemeliilaglarin geri kalan %2'si icin erisilebilirlik, geri ddeme listesinde yayinlandiktan sonradir.

iskocya SMC olumlu bir HTA tavsivesi yayinlamissa ilaclar erisilebilir kabul edilir. Kalan ilaglar icin IQVIA satis verileri rutin erisilebilirli§i tespit etmek lizere analiz edilmistir.

Sirbistan Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik

Slovakya *DUZELTILDI* Erisilebilirlik_kosullari: 1) 1 Ocak 2025 tarihinden itibaren gegerli olan geri ddeme listesi veya 2) Sadece hastane iriinleri icin hastanede vatis sirasinda kullanilan ilaglar icin DRG listesi.

Slovenya Bir ilag normal sistem lizerinden geri 6deniyorsa veya otomatik olarak geri 6deniyorsa erisilebilirdir

ispanya Kamu geri 6deme listesinde bulunabilirlik
*DUZELTILDI* Bir ilag 20 Aralik 2024 itibariyle Isveg'te pazarlaniyorsa (FASS'ta tedarik edilmis olarak listeleniyorsa) ve asagidaki durumlarda erisilebilir (ulusal geri demeli) olarak siniflandirilir; Bulasici hastalik programina dahil bir

Isveg hastalikta endikedir veya Olumlu bir TLV karari almistir (regeteli ilaglar) veya - Yeni Tedaviler (NT) Konseyi'nden olumlu bir tavsiye almistir (hastane ilaglari) veya - NT tavsiyesi almamistir ve ulusal yonetilen tanitimin bir pargasi degildir
(hastane ilaclari)

Isvicre *DUZELTILDI* ilac Swissmedic tarafindan pazar onayi almistir. Gecikme, yerel ruhsat ve uzmanlik listesine kabul tarihleri kullanilarak hesaplanmistir.

Turkiye *DUZELTILDI* Bir ilag geri 6deme listesine (SGK SUT Ek 4/A) girerse erisilebilirdir.
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Erisgilebilirligi sinirli olan urunlerin ulkelere 6zel tanimlari

Sinirh erigilebilirligin tanimi

Avusturya Geri 6deme sistemi (EKO) disinda kalan, ancak bireysel 6n onayla geri ddenen Uriinler (Kutusuz)

Belgika *DUZELTILDI* Erisilebilirliginin_sinirli oldugu bildirilen triin yoktur

Bosna Erisilebilirlik konusunda herhangi bir kisitlama yoktur

Bulgaristan Geri 6deme yalnizca onaylanmis endikasyonlarin belirli alt popilasyonlari icin, hasta bazinda bireysel hastalar icin yapilir veya bir karar beklenirken sinirli geri 6deme yapilir.

Hirvatistan Uriinler belirli hasta gruplari icin erisilebilirdir (geri 5deme kilavuzlari, hastalarin tedaviye uygunlugunu tanimlayan belirli kriterleri ana hatlariyla belirtir).

Kibris Geri 6deme yalnizca hasta bazinda veya onaylanmis endikasyonlarin belirli alt popdilasyonlari igin yapilir.

Cekya *DUZELTILDI* Geri 6deme yalnizca su durumlarda yapilir: (a) ilag belirli bir uzman hekim tarafindan recete edildiginde; (b) belirli bir ortamda (6r. Milkkemmeliyet merkezleri) (c) sadece hastane iiriinii oldugunda

Danimarka *Ili)[)ZI?L_'_I'i:_Di* Danimarka Ilag Konseyi tarafindan kismi tavsiye almis veya Bélgelerarasi Forum'un bireysel erisime sunulan Uriinler listesinde yer alan triinler ile Danimarka llag Ajansi tarafindan sarth geri édeme veya tekli geri édeme
almis drdnler.

ingiltere Lisansli endikqsyong gobre k|ls|‘tI| bir ha‘sta ko‘hclwrt.u _i_gin c::‘merilgqler: (a) optilrlnize edilmis bir NIQE karari (optimize edilmis CDF kararlari dahil) veya bireysel bir finansman talebi yoluyla. (b) en az bir endikasyonun kullanim igin 6nerildigi
ancak baska bir endikasyon icin optimize edildigi, énerilmedidi ya da bugiline kadar herhangi bir karar alinmadigi durumlarda.

Estonya Sadece kisitl hasta kohortu icin geri 6deme yapilir.

Finlandiya *DUZELTILDI* Urun lisansh endikasyon(lar)a gore kisitl bir kullanim icin 6n§riliyprsa, ya a) Hll!_A geri.édemeyi kisitl olarak kabul etmisse; b) COHERE veya FINCCHTA'nin 6nerisi belirli alt popUlasyonlar / endikasyonlar / adlandiriimis
hasta kullanimi icin kisitlanmissa; ya da hastane satin alma karari kisitlama iceriyorsa veya bélgesel ise.

Fransa Rakibi olmayan bazi yenilikci trinler, Erken Erisim programi kapsaminda ruhsat almadan énce kullanima sunulabilir.

Almanya Erisilebilirlik_konusunda herhangi bir kisitlama yoktur, yani ilaclar tim hasta populasyonlarinda geri 6denebilir.

Yunanistan Sadece kisitli hasta kohortlari icin geri 6deme yaplilir veya sorumlu komite kullaniminin gerekli olduguna karar verirse vaka bazinda geri édeme yapilir.

Macaristan ilaglar Hasta Adi Programi (izerinden temin edilebilir (erisim bireysel kullanim icin bagvuruya baghdir)

zlanda Uriinler hastalara tamamen geri édemeli olarak, ancak hastanin doktoru tarafindan bireysel olarak bagvurulabilen bireysel geri 6deme yoluyla sunulmaktadir.

| Irlanda Yoénetilen Erigsim Protokoltine tabidir
| ltalya Bir iriin geri 6deme statiisii almamigsa (karar beklemede ise) ancak tibbi tavsiyeye tabi olarak genellikle belirli bir alt popiilasyon icin hastane lizerinden dagitiliyorsa erisilebilirligi sinirlidir. Masraflar hastaya ait degildir

Letonya Onaylanmis endikasyonlarin belirli alt popilasyonlarina sinirli geri ddeme; bireysel geri 6deme (adi gegcen hasta bazinda sinirli geri 6deme)

Litvanya Sadece sinirli endikasyonlar icin geri 6deme (ruhsatlandirmada onaylananlara kiyasla)

Liksemburg ’_‘_DUZELTiLDi* Bir-ilag, sltandart tedavilere kontrendikasyonlar, tibbi énlemlgr veya kisisel tercihler gibi aql@a tanimlanmis kriterleri karsilayan belirli bir hasta popiilasyonu igin endikedir. ilaca erisim, hastanin tibbi kayitlarinda geri
o6deme veya tedavi talebi sirasinda uygun oldugunu dogrulayan belgelenmis kanitlar bulunmasini gerektirir.

Malta Sinirli_erisilebilirlik, adlandiriimis hasta bazinda veya benzer sekilde ya da alt popilasyonlar icin adlandiriimis hasta bazinda onaylanan zamanlarda anlamina gelir.

Hollanda Sadece belirli tedavi kosullari altinda geri ddenir (pozitif geri édeme listesinde ek 2).

Kuzey Uriin, sinirl sayidaki hasta igin 6zel olarak tahsis edilen butge tizerinden temin edilir

Makedonya

Norveg Derne}(, .yalmzcla-or‘wa)-lll endikasyonun belirli alt popllasyonu icin sinirl erisilebilirlik hakkinda bilgi sahibidir. Karar beklenirken bireysel hastalara (adlandiriimis hasta bazinda) veya bir grup hastaya sinirl erigilebilirlik konusunda kamuya
acik bilgilere erisimimiz yoktur

Polonya Sadece sinirli endikasyonlar icin geri 6deme (ruhsatlandirmada onaylananlara kiyasla)

Portekiz Uriin yalnizca hasta bazinda ve istisnai Ruhsat verildikten sonra, genellikle kamu finansmani karari beklenirken (yani degerlendirme siirecinde) erisilebilirdir

Romanya Geri 6deme yalnizca onaylanmis endikasyonlarin belirli alt popllasyonlari i¢in, hasta bazinda bireysel hastalar icin yapilir veya bir karar beklenirken sinirli geri édeme yapilir. Sinirli erigilebilirlik MEA icin de gecerlidir.

iskocya SMC tarafindan HTA sireci kullanilarak lisansl endikasyona gore kisitl bir hasta kohortu icin énerilir (basvuru veya yeniden basvuru yoluyla)

Sirbistan Uriinler, hasta sayisi (érnegin yeni nesil Hepatit C ilaclari icin yilda sadece 60 hasta siniri vardir) veya endikasyon sayisi konusunda belli basli kisitlamalarla geri édenmektedir

Slovakya *DUZELTILDI* Geri 6deme listesine dahil edilen ilaclarin bazi sinirlamalari (ilaci recete edebilecek uzmani tanimlayan recete sinirlamasi) veya endikasyon sinirlamasi (geri édemesi yapilan alt popiilasyonun belirtimesi) vardir.

Slovenya Sadece kisitl hasta kohortu icin geri 6deme yapilir.

ispanya Sadece kisith hasta kohortu icin geri 6deme yapilir.

Isvec Sadece kisith hasta kohortu icin geri 6deme yapilir.

isvicre Geri 6deme bekleyen (riinler icin hastalarin geri édeme erisimi kisitlidir. Bu tir kisith erisim, KVV yénetmeliginin 71a-b maddesinde diizenlenen "bireysel geri 6demeyi" icerir.

Tirkiye *DUZELTILDI* Uriinlere yalnizca «Hasta Bazli Liste» {izerinden erisilebilir. Bu ilaclar TITCK (Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) onayi gerektirmez ancak geri 6denir (SGK SUT Ek 4/C).
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Erisilebilirlik tarihinin ulkelere ozgu tanimlari

Erigilebilirlik tarihinin tanim

Avusturya Kamu geri 6deme listesinde veya Avusturya Eczaneleri listesinde ilk erisilebilirlik tarihi
Belcika *DUZELTILDI* Odeyici INAMI-RIZIV'in web sitesinde (https://webappsa.riziv-inami.fgov.be/ssp/ProductSearch) bulunan kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi.
Bosna Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Bulgaristan Genel olarak, yeni inovatif Griinler PDL'ye dahil edildikleri yili takip eden 1 Ocak itibariyle geri 8deme icin uygundur, ancak niianslar ve istisnalar vardir.
Hirvatistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Kibris Uriiniin kamu geri 6deme listesinde yer aldi§i siire
Cekya *DUZELTILDI* Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi. Geri 6deme yapiimadiysa, piyasaya ilk sunulma tarihi.
Danimarka *DUZELTILDI* Erisime kadar gecen siire, merkezi ruhsatlandirma ile Danimarka ilag Ajansi veya Danimarka ilagc Konseyi tarafindan verilen ilk karar tarihi arasindaki giin sayisi olarak olciilir.
*DUZELTILDI* Olumlu bir NICE tavsiyesi olan ilaglar icin erisilebilirlik tarihi, NICE tarafindan olusturulan Nihai Taslak Kilavuzun yayinlanma tarihi (kanser ilaglari) veya yayinlanan kilavuzun tarihi + 90 giindiir (kanser disi ilaglar). Kanser
ingiltere ingIan dahg erkleln finansmandan fayd'alanmaktad!r. Kfalan ilaglgr, erisimin NHS ingthere uzman gérevlendirme_yolllan araC|I|g|yIa" saglamp sag]anmaQ|Q|n| belirIe:me.k icin deg@erlendirilir. Bu Yakalar icin eri§i|§abilirlik .té'l'l'ihi, NHS ingi]tgre
Yuksek Maliyetli ilaglar devreye alma listesine dahil edilme tarihi olacaktir. NICE degerlendirmesine veya NHS Ingiltere uzman gérevlendirmesine tabi olmayan tiim ilaglar IQVIA satis verileri kullanilarak degerlendirilir ve erigilebilirlik
bildirilen_satislara gore belirlenir.
Estonya Geri 6deme listesinin erisilebilirlik tarihi ve saglik hizmeti listesine dahil edilme tarihi veya devlet projesi ihale karar zamani.
Finlandiya *DUZEIl_'I'.iVL'Di* Erisilebilirlik tarihi, HILA'nin olumlu kararindan sonra geri édemenin ilk giinii veya COHERE veya FINCCHTA'nin tavsiyesinden sonra ulusal s6zlesmenin gegerli hale geldigi ya da kalan ilaglar igin diizenli satiglarin
kaydedildigi zamandir.
Fransa Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Almanya LauerTaxe'de listelenen pazara giris tarihi
Yunanistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Macaristan Tedavinin ilk hasta icin erisilebilir oldudu tarih. Bu, tedavinin kamu geri 6deme listesinde yer aldigi en erken tarih veya Adlandirilmis Hasta Programinda ilk hastanin tedaviyi aldidi tarihtir.
_izlanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
_irlanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
_italya Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Letonya Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Litvanya llacin kamu geri édeme listesine alinmasina iligkin kararin tarihi
Liksemburg | Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Malta Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Hollanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
llal;iee{ionya Pozitif llag Listesi 10 yildan uzun bir siiredir revize ediimemistir. Bu nedenle erisilebilirlik tarihleri duruma gére verilmektedir.
Norvec *DUZELTILDI* Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi; veya hastane driinleri igin Karar Forumu'ndaki olumlu kararin tarihi
Polonya :Eri'sr:!ebilirlik tarihinin ihale sonuglarinin yayinlandigi tarih veya firmalardan alinan ilk siparis tarihi oldugu HIV / hemofili ilaclari (devlet bitcesi tarafindan finanse edilen) harig olmak tizere, kamu geri 6deme listesindeki ilk erigilebilirlik
arihi.
Portekiz Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Romanya Hukimet kararinin (tedavi protokollerinin detaylandiriimasi veya giincellenmesi gerekmeyen ilaclar icin) veya tedavi protokollerinin (ilaglarin ¢odu icin) Resmi Gazete'de yayinlanma tarihi.
iskocya Olumlu SMC tavsiyesi olan ilaclar icin erisilebilirlik tarihi yayinlanan kilavuzun tarihidir. Kalan ilaclar icin IQVIA satis verileri rutin erisilebilirlik ayini belirlemek lizere analiz edilmektedir.
Sirbistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
Slovakya *DUZELTILDI* Geri 6deme listesinde (aylik olarak yayinlanir) veya sadece hastane ilaclari icin DRG listesinde (Ocak ayindan itibaren yillik olarak yayinlanir ve ilgili yilin geri kalani icin gecerlidir) ilk erisilebilirlik tarihi. |
Slovenya Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
ispanya Kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik tarihi
i *DUZELTILDI* Bulasici hastalik programina dahil hastaliklarda endike olan ilaglar icin: isveg'te pazarlama tarihi (FASS'ta tedarik edilmis); TLV karariyla ulusal olarak geri 6denen regeteli ilaglar igin: TLV karar tarihi; NT tavsiyesiyle
sveg ) o . o o L : ) LT ) o~ . . e
ulusal olarak geri ddenen hastane ilaclari icin: NT tavsiye tarihi; NT tavsiyesi olmayan ve ulusal yénetilen tanitimin bir parcasi olmayan ulusal olarak geri ddenen hastane ilaclari icin: Isvec'te pazarlama tarihi (FASS'ta tedarik edilmis)
isvigre *DUZELTILDI* Tam erisilebilirlik tarihi, kamu geri 6deme listesindeki (uzmanlik listesi) ilk erisilebilirlik tarihidir. Erisime kadar gegen siire, Swissmedic Ruhsatindan uzmanlik listesine kabule kadar gegen siiredir.
Tirkiye Tam erisilebilirlik tarihi, kamu geri 6deme listesindeki ilk erisilebilirlik_tarihidir; sinirli erisilebilirlik tarihi, «Hasta Bazli Liste (SGK SUT EK 4/C» (zerinden geri 6denen Urlnler listesindeki ilk erisilebilirlik tarihidir

68




lletisim bilgileri
Genel sorular:

Francois Bouvy, EFPIA

Ek analiz:
Max Newton, IQVIA

Ulkeye 6zgli icgoriiler:
Yerel ilag endUstrisi dernekleri




