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Onso6z

Gostergeler bulunurlugu, bulunurluk kisittamalarini ve bulunurluga kadar gecen stireyi 6lcmektedir

EFPIA Patients W.A.LT. (Yenilik¢i Tedavilere Erisim Bekleyen Hastalar)
Gostergesi, 2004 yilindan bu yana degisen formatlarda yayinlanmakta olup
2018 yilindan beri 30'dan fazla ulkede kamu geri 6demelerine iliskin
kapsamli bir genel bakis sunmaktadir.

Ancak, yenilikci bir molekulin kamu geri 6deme listelerinde yer alip
almamasinin dnemi, hastalarin alternatif kanallardan bu molekullere
erisiminin artmasiyla ve/veya kisitlamalarla birlikte yillar icinde azalmistir.

Raporun bu yilki tekrarinda temel bulunurluk élcutleri korunurken, raporun
daha genis erisim ortami icinde konumlandirilmasina iliskin ek baglam ve
hasta erisimine yonelik kisitlamalarin dizeyine iliskin daha fazla ayrinti
(yani yalnizca bireysel hasta) eklenmistir. Bu glncellemeler, raporun yeni
erisim ortaminda gecerliligini korumasini saglamay ve W.A.IT. raporunun
dogru kullanimini desteklemeyi amaclamaktadir.

2021-2024 yillar1 arasinda merkezi ruhsati bulunan 168 yenilik¢i ilacin
bulunurlugunailiskin bilgiler raporda yer almaktadir. Ulkelerin bu ilaclar
kamu geri 6deme listelerine dahil etmesine izin verilmesi 1 yillik bir
gecikme ile mimkUn olmustur, bu da bulunurluk verilerinin 5 Ocak 2026
tarihi itibariyle dogru oldugu anlamina gelmektedir.

Yerel ila¢ sektdru dernekleri bilgileri dogrudan IQVIA ve EFPIA'ya
saglamakta olup tam seffaflik saglamak adina tanimlari ekte yer

almaktadir.
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Uzun soluklu

Patients W.A.L.T. Gostergesi
calismasi, 2004 yilindan bu yana
degisen formatlarda
yayinlanmaktadir

Genis kapsam

Patients W.A.LT. veri seti 36 Ulkeyi ve
4 yilhik yeni ila¢ onaylarini kapsamakta
olup 11 yillik verileri iceren bir ge¢cmis
veri seti bulunmaktadir

Yaygin olarak referans gosterilen

Patients W.A.L.T. raporu tum paydaslar
tarafindan hasta erisimi konusunda
bolgesel ve ulusal tartigmalari
desteklemek icin kullaniimaktadir
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Calisma "bulunurluk” temel kavramina dayanmaktadir
Bulunurluk tanimi

de

Merkezi olarak onaylanmis bir

ilacin bir GUlkedeki kamu geri ’
édeme listesine dahil edilmesi ‘¢

Uygun durumlarda, yonetilen pazara giris anlasmalari, tedavi
basamadi veya kodeks kisitlamalari gibi hususlari dikkate alir.
Ancak, ilaglarin kullanimi / alimi ile bir korelasyonu yoktur.

Bu calismada "bulunurluk™
terimi, 36 saglik sistemi
genelinde standartlastiriimis bir
Olcime olanak saglamak
amaciyla kullaniimistir
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Avrupa'daki erisim ortami gelismeye devam etmektedir

Ge¢mise bakildiginda, tam bulunurluk ana erisim yolu olmustur; simdi ise kisitlamalar yaygin olarak
mevcuttur
Gecmis ortam (2019) Mevcut ortam (2025)

Mevcut degil

Mevcut olmama durumu 2019'dan bu

yana hafif bir artis géstermis olup [ZF@
yenilikci ilaglarin yarisina yakini hala

hastalar icin mevcut dedgildir.

Mevcut degil
[ZF@ 2019 yilinda, tum yenilikci
ilaclarin neredeyse yarisi

hastalar icin mevcut degildir.

)
%5

%6
2025 yilinda, urunlerin neredeyse beste

%17
° biri kisith kosullar altinda mevcuttur.

Tam bulunurluk

2019 yilinda tam bulunurluk,
2025 yilina gelindiginde, kamu geri 6deme 53!'?(

hastalarin Avrupa genelinde
yenilikci ilaglara eristigi birincil
yol olmustur.

listelerinde tam olarak bulunur durumdaki
ilaclarin pay1 6nemli 6lcide dusmustur

Notlar: Tam/sinirli bulunurluga iliskin AB ortalamalari, ytizde belirlenmeden énce mutlak rakamlar kullanilarak hesaplanmistir. Bu yaklasim, her bir AB ulkesinde mevcut ilag sayisindaki

farkhhklari dikkate alarak daha dogru bir tablo ortaya koyar ve bdylece tek tek ulkelerin ytizdelerinin ortalamasinin alinmasindan kaynaklanabilecek olasi carpikliklari énler. Yuvarlama

nedeniyle toplam %99'a ulasmaktadir. Kaynak: Gegmis ortam, 2019 W.A.LT. calismasinin verilerini gdstermektedir (24 Glke i¢in AB bulunurluk ortalamasi: AB27 - Kibris, Liksemburg ve Malta

harig); Mevcut ortam 2025 W.A.LT. calismasinin verilerini géstermektedir (AB27 tlkelerinden AB ortalamasi) == I Qv | /_\



Patients W.A.L.T. Gosterge calismasi, yenilikci ilaclara erisimin
temel bilesenlerine iliskin kapsamli bir bakis acisi sunar

Tablonun unsurlari diger raporlarda ve ¢alismalarda yer alirken, digerleri bilinmemektedir

Ilaclara erisim
Ruhsat onays Bulunurluk >  Erisilebiliik 4

UrGin AB'de P&R igin Kayitl satislar var mi?

; Molekule erisim daha Molekl, satis verilerine gore

Bunlar ilk ne zaman lolekule ers , satls g9
dh) Sgggflsgﬂu@ ve bune kaydedildi? klglk bir hasta Ulkelerde kullantliyor mu?
E ) poptlasyonu ile mi kisith?
q:) Uriin kamu geri 6deme
o— Uriin Avrupa‘da merkezi listesinde mi ve bu listeye Molekul diger iSer i 4 ali
— olarak onayli mi? | kadar siirdii? kanallar araciligiyla Diger Ulkelerle karsilastirildiginda molekdlin
m alinmasine kadar surdus geri 6deniyor mu? goreceli kullanimi nedir?

T |
-0-0-@-01@-QIQIQ-GX@IQIGIG-

L _____________________
Q 5'1@'[ IAB ge N l Diger (lkelerle klyasland|g|nda tahmini
c ruhsatlandirma onay igin ) ) opulasyon icinde molekulin alimi
Q basvuruda bulundu mu, bu Molekul geri 6demesiz Eegir? yon i
>N ne kadar surdi? erken erisim programlari
Q Uzerinden bulunur Hekimlerin recete yazmak I
E durumda mi (fonlama Diger kanallardaki istemesi durumunda bu
- mekanizmasina gore bulunurluk molekdle erigime iligkin sistem flag kit & nedeniyle hastalarin
o— bélinmus olarak)? durumunun kisitlamalari var mi? ilaca erisiminde herhangi bir
E kapsami nedir? sinirlama var mi?
WAIT.raporunun WAIT.raporunda "Kok Nedenler"
birbdiumi kisrrikapsama I“ ekine dahil edilmistir

* Kamu geri 6deme listelerinin guncel tutulmadigi durumlarda, molekilintn/molekillerinin belirtilen "kamu geri 6deme listesinde bulunurlugu" tanimlarn kapsaminda bir Gilkede mevcut
olup olmadigini belirlemek icin sirketlerle dogrudan iletisime gecilmektedir ~ = I QV | /_\
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Patients W.A.L.T. Gostergesi 2025
Anketi: YOonetici O0zeti

Dikkate alinacak notlar

——> 1, Zaman icinde bulunurluk: Bulunurluk
|||||||||||||| ortami, 6nceki anketle buyuk dlctde

AB ortalama tam bulunurluk orani
%28 gecen yila benzer bir seviyede

%17
597..
%388

kalmistir (2024 calismasinda %29)

AB ortalama sinirhi bulunurluk
orani tum urunler arasinda onemli
bir oran olmaya devam
etmektedir

AB'de bulunurluga kadar gecen
ortalama stre bir 6nceki calismaya
gore 19 gliinden fazladir (2024
calismasinda 578 giin)

Bircok calismada en yuksek ve en
dusuk Avrupa ulkesi arasindaki
erisim esitsizligi >%80 olarak
kalmigtir

Kaynak: EFPIA Patients WAIT gostergesi (2024 ve 2025)

benzerlik gostermekte olup, erisim yollarinin
enel profili genel olarak degismemistir
tam bulunurluk 2024 'te %29'a kars! %28;
sinirl bulunurluk %17 ile Gnemli bir pay
olusturmaya devam etmektedir)

Bulunurluga kadar gec¢en sire: Hasta
erisimindeki gecikmeler 2019 anketinden bu
yana artmis olup, ortalama hasta erisim
suresi 504 gunden 597 gune yukselmistir

. WAIT gostergesi kapsami: Calisma,

kamuya acik olarak listelenen bulunurlugu
ve erisim kisitlamalarini géstermekte olup
Avrupa erisiminin karsilastirilmasina olanak
saglayacak sekilde olusturulmustur; tim
ulkelerdeki hasta erisiminin tim ndanslarini
yansitmamakta, ancak referans verilen diger
calismalarla desteklenmektedir.




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

Patients W.A.L.T. Gostergeleri

Bulunurluk orani
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Gostergenin amaci

Sinirlamalar

Onay yilina gore toplam
bulunurluk

Bulunurluk orani

Bulunurluk dagilimi

Toplam bulunurluk dagilimi
(%)

Merkezi onaydan
bulunurluga kadar gecen
sure

Bulunurluga kadar gecen
siire

Bulunurluga kadar gecen
medyan siire

Gecmis donemlerle
karsilastirmalar ve uzatma

Molekdllerin 4 yillik kohort (2021-2024 onaylari) igindeki bulunurlugunu
gostermek

Hastalarin yeniilaclara erisim potansiyeline genel bir bakis saglamak
"Bulunurluk dagilini" KPI'si ile birlikte kullanilacaktir

Hasta erisimine yonelik kisitlamalarin diizeyini gostererek (6r. tam/sinirli
bulunurluk, bireysel hasta bazinda) kamu kullanimina sunumun en dogru
tablosunu sunmak

Yeniilaglarin kamusal olusu, 6zel olusu ve bulunur durumda olmayisi
hakkinda ayrintili bilgi vermek
Ila¢ bulunurluguna iliskin verilerin mevcut olmadigi yerleri géstermek

Standart bir zaman noktasindan (Avrupa Komisyonu'nun onay tarihi)
bulunurluga kadar gecen sireye iliskin tutarli bir tablo sunmak
Aykiri degerlerive en hizli ilag erisim suresini ve diger istatistiksel
Olcimleri gdstermek

Yerel tlke ruhsat tarihlerinden bulunurluga kadar gecen sireye iliskin
tutarli bir tablo sunmak

Ek yerel ruhsat prosedurlerinin bulunurluga kadar gecen sure Uzerindeki
etkisini gostermek

Aykiri degerleri ve en hizliilag erisim suresini ve diger istatistiksel
Olcimleri gostermek

Yerel ruhsatlandirma prosedurlerinin etkisini karsilastirmak icin " Merkezi
onaydan bulunurluga kadar gegen siire" KPI'si ile birlikte kullanilacaktir

Uluslararasi karsilastirma icin basit bir bulunurluga kadar gecen sure
olcutu saglamak

W.A.LT. gostergesinin iki ana ol¢ttiindeki (bulunurluk orani ve
bulunurluga kadar gegen sure) iyilesmeleri veya dusUsleri vurgulamak

Hasta populasyonlarinin yeniilaglara ne él¢ude erisebildigini
gostermez

Hasta populasyonlarinin yeniilaglara ne élcude erisebildigini
gobstermez

Diger sinirl bulunurluk turlerinin bir dagihmini géstermez (6rnegin;
alt populasyonla sinirli, karar beklenirken vb.)

Diger sinirl bulunurluk tdrlerinin bir dagihimini gostermez (6rnegin;
alt populasyonla sinirli, karar beklenirken vb.)

Gostergenin temsil niteligi AB27 tyesi olmayan Ulkeler icin daha
azdir

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

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

Ulkelerin nadir durumlarda hizli erisim saglama kabiliyetini veya
6nemli gecikmeleri géstermez

Aykiri degerler medyani carpitarak géstergenin temsil kabiliyetini
etkileyebilir

Gostergeler sadece 3 yillik karsilastirmayi gostermektedir (ancak
kamuya acik alanda ilave veriler mevcuttur ve karsilastirilabilir)
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1. Genel Bakis (tiim tiriinler)

Gostergeler:

1.1. Onay yilina gore toplam bulunurluk

1.2. Bulunurluk orani

1.3. Bulunurluk dagilimi

1.4. TOplam bulunurluk daglllml (ulkeler tim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
1.5. Toplam bulunurluk daglllml (Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
1.6. Merkezi onaydan bulunurluga kadar gecen sure

1.7. Bulunurluga kadar gecen sure

1.8. Bulunurluga kadar gecen medyan stre

1.9. Temel g6zlemler
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umdranier

Onay yilina gore toplam bulunurluk (2021-2024)

Onay yilina gore toplam bulunurluk, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu tlke icin bu durum, GrtGndn geri
o6deme listesine’ girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ilaclarin sayisidir ve Grinin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmaustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 76 iiriin mevcut (%45) 'Ulkeye 6zgli tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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Bulunurluk orani (2021-2024)

Bulunurluk orani, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalara sunulanilaclarin sayisi ile
Olculmektedir. Cogu ulke icin bu durum, bulunurlugu sinirli olan trtnler de dahil olmak tzere, Grinun

geri 6deme listesine’ girdigi noktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 76 iiriin mevcut (%45) 'Ulkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh olabilir.
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umdranier

Bulunurluk dagilimi (2021-2024)

Bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu Ulke icin bu durum, trlntn geri 6deme listesine’
girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin bireysel hasta programlari araciligiyla tam olarak
veya diger kisitlamalarla sunulan ilaglarin oranini géstermektedir.

168
160 o 1
143
140 - 133
% 120 -
> 100 102 190
8 B 91 g9 g9 g
%4 84 g 32
< 80 - 6 77 77 76 94
S %21
g %47 %44
:D 60 1 %52 %25
40 | w67 %100 %87 § %66
%55 %78 %79 E
20 - %50] 9451 %53 %56 %62
0 %13
- © o © () o (@) (] o (L] © N © o o O L] © [ E ()
S 22252590 2x2x 22 8L 2odes
> ©t 2 & > 8 8 £ s % g ¢ © 9o 0o n© = o v €
o) + — n o — E — X > (@) [ < c
E — & E oI £ T o v 3 m O & S ©
: - ] o ()] C f o o o . o o © —
m —; a 5 w L
< 2 o

B «amu icin tam bulunurluk
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Avrupa Birligi ortalamasi: 76 {iriin mevcut (%45), Sinirl Bulunurluk (toplam) (tiim mevcut iiriinlerin %38'i); TUlkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72.

slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirl1 olabilir.
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Toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tiim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa tlkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Urtndn geri 6deme listesine’ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir
bulunurluk tablosu sunacak sekilde tum ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 76 iriin mevcut (%45) ; Sinirh Bulunurluk (tiim Griinlerin %17'si); tUlkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. .,=|Qv|/\ 14

*Yildiz isaretli Ulkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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Toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmigtir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa tlkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Urtndn geri 6deme listesine’ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir
bulunurluk tablosu sunacak sekilde tum ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Merkezi onaydan bulunurluga kadar gecen siire (2021-2024)

Merkezi onaydan bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Grlinlerin geri ddeme listesine girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, AB genelinde merkezi ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Bulunurluga kadar gecen siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin kullanimina sunulma tarihi
arasindaki guin sayisidir (cogu icin bu durum, Grinlerin geri ddeme listesine girdigi noktadir). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler haric olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Bulunurluga kadar gecen medyan siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Urtinlerin geri 6deme listesine ' girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede
merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Temel gozlemler
Yonetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Ol¢iit Tiim drianler Onkoloji Yetim ilag SHLOEIETE ACTULNEETL
yetim ilag tedavisi
Ortalama ! I
ama 1 %45 1 %51 %43 %39 %48
orani " (2024'te %46) I (2024'te %50) (2024'te %42) (2024'te %39) (2024'te %55)
i I
i I
Bulunuriuga | 597 LS ) 614 595 553
kadar gecen GUn I GUn GUn GUn GUn
ortalama sure ! (2024'te 578 giin) | (2024'te 586 guin) (2024'te 611 glin) (2024'te 607 giin) (2024'te 553 giin)

Temel I¢cgériiler
[

Bulunurluk orani * Bulunurluk orani dnceki anketle benzer kalarak, AB dlzeyinde genel erisimde ¢ok az degisiklik

oldugunu gostermektedir.

+  Onceki ankette oldugu gibi, tim Grunler icin bulunurluk, onkoloji ilaclarina gére daha dustik
kalmaya devam etmekte ve Urun gruplari arasindaki kalici farkhliklari vurgulamaktadir.

Bulunurluga kadar
gegen slire

« Bulunurluga kadar gegen stre bir 6nceki yila gore hafif bir artis gostererek, hasta erisimindeki
ortalama gecikmeyi uzatmistir.

« Ulke diizeyinde bulunurluga kadar gecen siire oldukca degisken kalmakta olup pazarlar arasinda iki
yildan fazla farklar bulunmaktadir.

Notlar: AB27 bulunurluga kadar gecen ortalama sure icin, glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, Gg¢ten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
Sonug olarak, Malta tim Urunler, onkoloji, yetim ilaglar ve onkoloji disi yetim ilaglar hesaplamalarindan ¢ikariimis; Hirvatistan, Kibris, Yunanistan, Letonya, Litvanya, Malta ve Romanya
ise kombinasyon tedavisi hesaplamasindan ¢ikarnimistir.

Olciit anahtari:

Metin rengi, mevcut (2025) AB
ortalamasina kiyasla goreceli
konumu gosterir (mevcut AB
ortalamasindan énemli 6/¢lide daha
kétii / mevcut AB ortalamasindan
6nemli 6lciide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2024) AB
ortalamasina gore yapilan 6nemli
degisiklikleri gosterir (bjr onceki yila
gore 6nemli iyilesme / bir dnceki o
gére 6nemli kétilesme)

Ortalama hesaplamalari:

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

Ugten az tarih bildirilen Glkeler,

bulunurluga kadar gegen sure AB27
ortalamasinin disinda tutulmustur.
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2. Onkoloji ilaglari

Gostergeler:

2.1. Onay yilina goére toplam bulunurluk

2.2. Bulunurluk orani

2.3. Bulunurluk dagihmi

2.4. TOplam bulunurluk da(jlllml (Ulkeler tim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
2.5. Toplam bulunurluk daglllml (Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
2.6. Bulunurluga kadar gecen sure

2.7. Bulunurluga kadar gecen medyan sure
2.8. Temel gbzlemler
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OnNKOoIO]JI

Onay yilina goére onkoloji bulunurluk durumu (2021-2024)

Onay yilina gore toplam bulunurluk, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu tlke icin bu durum, GrtGndn geri
o6deme listesine’ girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ilaclarin sayisidir ve Grinin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmaustur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%51) tUlkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iligkin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini —_— I QV | /\ 1

tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.



OnNKOoIO]JI

Onkoloji bulunurluk orani (2021-2024)

Bulunurluk orani, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalara sunulanilaclarin sayisi ile
Olculmektedir. Cogu ulke icin bu durum, bulunurlugu sinirli olan trtnler de dahil olmak tzere, Grinun

geri 6deme listesine’ girdigi noktadir.
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tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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OnNKOoIO]JI

Onkolojide bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

Bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu Ulke icin bu durum, trlntn geri 6deme listesine’
girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin bireysel hasta programlari araciligiyla tam olarak

veya diger kisitlamalarla sunulan ilaglarin oranini géstermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%51), Sinirli bulunurluk (toplam) (tiim mevcut iriinlerin %36's1).1Ulkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iligkin ayrintilar 72. [— I QV | /\

slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamustir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirl olabilir.
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OnNKOoIO]JI

Onkolojide toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tiim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri 6deme listesine™ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk
tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %51 ve sinirl bulunurluk %19'dur; bunun grafikte __IQVl/\ ”

gosterilmemesinin (segmentlerin toplami sirasiyla %50 ve %18'dir) sebebi yuvarlamadir.



OnNKOoIO]JI

Onkolojide toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmigtir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri 6deme listesine™ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk
tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %51 ve sinirl bulunurluk %19'dur; bunun grafikte
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%51); Sinirli Bulunurluk (tiim onkoloji Giriinlerinin %19'u) ; fUlkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta

gosterilmemesinin (segmentlerin toplami sirasiyla %50 ve %18'dir) sebebi yuvarlamadir.
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OnNKOoIO]JI

Onkolojide bulunurluga kadar gecen siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin kullanimina sunulma tarihi
arasindaki guin sayisidir (cogu icin bu durum, Grinlerin geri ddeme listesine girdigi noktadir). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler haric olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 655 giin (ortalama) fUlkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini 6nlemek amaciyla, Ugten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
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OnNKOoIO]JI

Onkolojide bulunurluga kadar gecen medyan siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Urtinlerin geri 6deme listesine ' girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede
merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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medyan sure
Avrupa Birligi ortalamasi: 598 giin (medyan) "Ulkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini == I QV | /_\

tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini énlemek amaciyla, Gcten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
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Temel gozlemler
Yonetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Ol¢iit Tiim drianler Onkoloji Yetim ilag SHLOEIETE ACTULNEETL
yetim ilag tedavisi
Ortalama I [
Lo ame %45 1 %51 1 %43 %39 %48 ¥
orani (2024'te %46) | (2024'te %50) I (2024'te %42) (2024'te %39) (2024'te %55)
I I
I I
Bulunurluga 597 | 655 4 | 614 595 553
kadar gegen GUn I GUn I GUn GUn GUn
ortalama sire  (2024'te 578 giin) I (2024'te 586 giin) I (2024'te 611 giin) (2024'te 607 giin) (2024'te 553 giin)

Temel I¢cgériiler
[

Bulunurluk orani « Onkolojiilaglari, tim Urunlerle karsilastirildiginda yaklasik 5 puanlik bir farkla, bulunurluk

acisindan genel ortalamanin tzerinde kalmaktadir.
« Onkolojinin diger segmentlere kiyasla goreceli konumu, bir 6nceki anketten bu yana énemli
Olcude degismemistir.

Bulunurluga kadar
gegen slire

+ Onkolojiilaglar,, ana Grun gruplari arasinda en uzun erisim surelerini gérmeye devam etmektedir.

+ Ortalama olarak, bulunurluga kadar gegen sure tim urunlerinkinden yaklasik iki ay daha uzundur;
bu da bulunurluk ile erisim hizi arasindaki kopuklugu pekistirmektedir.

Notlar: AB27 bulunurluga kadar gecen ortalama sure icin, glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, Gg¢ten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
Sonug olarak, Malta tim Urunler, onkoloji, yetim ilaglar ve onkoloji disi yetim ilaglar hesaplamalarindan ¢ikariimis; Hirvatistan, Kibris, Yunanistan, Letonya, Litvanya, Malta ve Romanya
ise kombinasyon tedavisi hesaplamasindan ¢ikarnimistir.

Ol¢iit anahtar:

Metin rengi, mevcut (2025) AB
ortalamasina kiyasla goreceli
konumu gosterir (mevcut AB
ortalamasindan énemli 6l¢iide daha
koti/ mevcut AB ortalaomasindan
6nemli 6l¢tide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2024) AB
ortalamasina gore yapilan dnemli
degisiklikleri gosterirkbir 6nceki yila
gore énemli iyilesme / bir 6nceki§8la
g6re 6nemli kétilesme)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 guin) bir fark
6nemli bir degisiklik olarak kabul
edilir ve bu nedenle vurgulanir

Ucten az tarih bildirilen Glkeler,

bulunurluga kadar gegen stire AB27
ortalamasinin disinda tutulmustur.

=IQVIA
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3. Yetim ilaglar

Gostergeler:

3.1. Onay yilina goére toplam bulunurluk

3.2. Bulunurluk orani

3.3. Bulunurluk dagilimi

3.4. Toplam bulunurluk da(jlllml (Ulkeler tim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
3.5. Toplam bulunurluk dag|||m| (Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
3.6. Bulunurluga kadar gegen sure

3.7. Bulunurluga kadar ge¢en medyan sure

3.8. Temel gozlemler
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yetimilfaclar

Onay yilina gore yetim ila¢ bulunurluk durumu (2021-2024)

Onay yilina gore toplam bulunurluk, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu tlke icin bu durum, GrtGndn geri
o6deme listesine’ girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ilaclarin sayisidir ve Grinin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmaustur.

Uriin sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%43) 'Ulkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
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tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh olabilir.
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Yyetimifaclar

Yetim ila¢ bulunurluk orani (2021-2024)

Bulunurluk orani, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalara sunulanilaclarin sayisi ile
Olculmektedir. Cogu ulke icin bu durum, bulunurlugu sinirli olan trtnler de dahil olmak tzere, Grinun

geri 6deme listesine’ girdigi noktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%43) 'Ulkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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Yyetimifaclar

Yetim ilaclarda bulunurluk dagilhimi (%, 2021-2024)

Bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu Ulke icin bu durum, trlntn geri 6deme listesine’
girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin bireysel hasta programlari araciligiyla tam olarak
veya diger kisitlamalarla sunulan ilaglarin oranini géstermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%43), Sinirli bulunurluk (toplam) (tiim mevcut iriinlerin %38'i).'Ulkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72.
slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirl olabilir. T Ortalama sinirli bulunurluk orani %38'dir; bunun grafikte — I QV | /\

gosterilmemesinin (segmentlerin toplami %39'dur) sebebi yuvarlamadir.
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yetimilfaclar

Yetim ilaclarda toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tiim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griiniin geri ddeme listesine™ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk

tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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bulunur
Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%43); Sinirhi Bulunurluk (tiim yetim iiriinlerin %16's1) 1; TUlkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta

sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %43 ve sinirli bulunurluk %16'dir; bunun grafikte -

gosterilmemesinin (segmentlerin toplami sirasiyla %44 ve %17'dir) sebebi yuvarlamadir. = I Qv | /—\ 33



yetimilfaclar

Yetim ilaclarda toplam bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

(Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmigtir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin

bilesimidir (cogu ulke icin bu durum, Griiniin geri ddeme listesine girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk

tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Bl vevcut degil

Avrupa Birligi ortalamasi: 28 iiriin mevcut (%43) 1; Sinirh Bulunurluk (tiim yetim diriinlerin %17'si); Ulkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta
sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %43 ve sinirli bulunurluk %16'dir; bunun grafikte
gosterilmemesinin (segmentlerin toplami sirasiyla %44 ve %17'dir) sebebi yuvarlamadir.
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B Tam

Litvanya
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yetimilacliar

Yetim ilaclarda bulunurluga kadar gecen siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin kullanimina sunulma tarihi
arasindaki guin sayisidir (cogu icin bu durum, Grinlerin geri ddeme listesine girdigi noktadir). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen Ulkeler haric olmak Uzere, cogu ulkede merkezi AB
ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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B (st Ceyrek Alt Ceyrek Maksimum / l‘ﬂil'liﬁi'-ll'ﬂ == Medyan Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 614 giin (ortalama) fUlkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini énlemek amaciyla, tcten az tarih bildirilen Glkeler analiz disi birakilmistir.



yetim ifaclar

Yetim ilaclarda bulunurluga kadar gecen medyan siire (2021-
2024)

Bulunurluga kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Urtinlerin geri 6deme listesine ' girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede
merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Il Bulunurluga kadar gecen medyan siire @ Bulunur durumdaki ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 525 giin (medyan) 'Ulkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tlkeler, veri setlerini e I QV | /_\
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini 6nlemek amaciyla, tgten az tarih bildirilen Glkeler analiz disi birakilmistir.
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Temel gozlemler
Yonetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Ol¢iit Tiim drianler Onkoloji Yetim ilag SHLOEIETE ACTULNEETL
yetim ilag tedavisi
Ortalama . I
Lo ame %45 %51 1 %43 1 %39 %48
orani (2024'te %46) (2024'te %50) [ (2024'te %42) I (2024'te %39) (2024'te %55)
I I
I I
Bulunurluga 597 655 4 ! 614 : 595 553
kadar gecen GUn GUn I GUn I GUn GUn
ortalama sire  (2024'te 578 giin) (2024'te 586 giin) ! (2024'te 611 giin) | (2024'te 607 giin) (2024'te 553 giin)

Temel I¢cgériiler
[

« AB duzeyinde, yetim ilaclarin bulunurluk durumu onkoloji ilaclarinin altindadir, ancak genel
Bulunurluk orani y Y ¢ ji ilag g

ortalamayla blyuk 6lciide uyumludur.

« Buortalamanin altinda, sonuclar oldukca dengesiz sergilemekte olup, gozlemlenen daha ytksek
yetimila¢ bulunurlugunun buyuk bir kismi az sayida tlkeden kaynaklanmaktadir.

Bulunurluga kadar
gegen slire

* Yetimilaglaricin bulunurluga kadar gecen sure, tim urtnlerinkinden daha uzun, ancak onkoloji
Urtnlerininkinden daha kisadir.

« Ulke dizeyinde, zaman ¢izelgeleri birbirinden blytik 6lctide farklilik géstermekte olup erisimin daha
hizl oldugu pazarlarla daha yavas oldugu pazarlar arasinda iki yildan fazla bir fark bulunmaktadir.

Notlar: AB27 bulunurluga kadar gecen ortalama sure icin, glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, Gg¢ten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
Sonug olarak, Malta tim Urunler, onkoloji, yetim ilaglar ve onkoloji disi yetim ilaglar hesaplamalarindan ¢ikariimis; Hirvatistan, Kibris, Yunanistan, Letonya, Litvanya, Malta ve Romanya
ise kombinasyon tedavisi hesaplamasindan ¢ikarnimistir.

Ol¢iit anahtar:

Metin rengi, mevcut (2025) AB
ortalamasina kiyasla goreceli
konumu gosterir (mevcut AB
ortalamasindan énemli 6l¢iide daha
koti/ mevcut AB ortalaomasindan
6nemli 6l¢tide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2024) AB
ortalamasina gore yapilan dnemli
degisiklikleri gosterirkbir 6nceki yila
gore énemli iyilesme / bir 6nceki§8la
g6re 6nemli kétilesme)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 guin) bir fark
6nemli bir degisiklik olarak kabul
edilir ve bu nedenle vurgulanir

Ucten az tarih bildirilen Glkeler,

bulunurluga kadar gegen stire AB27
ortalamasinin disinda tutulmustur.
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4. Onkoloji disi yetim ilaglar

Gostergeler:

4.1. Onay yilina goére toplam bulunurluk

4.2. Bulunurluk orani

4.3. Bulunurluk dagihmi

4.4, Toplam bulunurluk daglllml (Ulkeler tim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
4.5, Toplam bulunurluk daglllml (ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
4.6. Bulunurluga kadar gecen sure

4.7. Bulunurluga kadar gecen medyan sure

4.8. Temel gozlemler
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onKolojrdisryetim-ilaciar

Onay yilina gore onkoloji disi yetim ila¢ bulunurluk durumu
(2021-2024)

Onay yilina gore toplam bulunurluk, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu tlke icin bu durum, GrtGndn geri
o6deme listesine’ girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ilaclarin sayisidir ve Grinin
Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmaustur.

45

45 @ 43
40 18
35 K] 35
A 30 - 11 28 5
-~ 7
> 6
S 25 A 6 23 ,,
3 9 21 21
c 20 - E] 3 B 20 20 49
‘S ol 4 17 16 16
~ 2.2 4
. 1716 7 2 14
= 15 - 4 2 3 13 13
= 12 E 6 1
o0 4 A E 10 10 10
10 - 8 2 B K D E 8 8
9 8 8 9 6 4 E EH & ] 7 &
5 5 6 5 .B:N. % 5 24 5 5 5 4,
8 8 8 . . 2 B B : IR EE : 2 ol ° 513 2 2
0 4 o N B a | B 4 13 4 3 4 |3 3 [3 3 5 2 3 2 il ki
T © © ©®© © T ©® O £ © N O ©®© © O © © © w < © ©®© Y © C © © OO O © Y © < C © U ©
> = > P X X > (3] v >
f 55535888258 csvsdsiisEE8cE€s5¢csdises
+— — — —_— — o— 2 4] R4 —
TEST " gET 2 EF s e " E8TEEET FEEER 827 5Ly EE
v =
N4
*
2021 [ 2022 BN 2023 I 2024
Avrupa Birligi ortalamasi: 17 Giriin mevcut (%39) "Ulkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iligkin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli ilkeler, veri setlerini _=I V|/\
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. - = Q -
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onKolojrdisryetim-ilaciar

Onkoloji disi yetim ila¢ bulunurluk orani (2021-2024)

Bulunurluk orani, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalara sunulanilaclarin sayisi ile
Olculmektedir. Cogu ulke icin bu durum, bulunurlugu sinirli olan trtnler de dahil olmak tzere, Grinun

geri 6deme listesine’ girdigi noktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcut (%39) 'Ulkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tilkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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onKolojrdisryetim-ilaciar

Onkoloji disi yetim ilaclarda bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

Bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu Ulke icin bu durum, trlntn geri 6deme listesine’
girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin bireysel hasta programlari araciligiyla tam olarak
veya diger kisitlamalarla sunulan ilaglarin oranini géstermektedir.
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B Kamu icin tam bulunurluk =2 Sinirl bulunurluk (Diger timii) I Sinirl bulunurluk (Bireysel hasta bazinda)

Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcut (%39), Sinirh bulunurluk (toplam) (mevcut iiriinlerin %39'u) tUlkeye 6zgii tanimlar ve erken erisim programlari ekte listelenmistir. *Yildiz isaretli Gilkeler,
veri setlerini tamamlamamistir bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. 1 Sinirl bulunurluk orani ortalamasi %39'dur; bunun grafikte (segmentlerin toplaminin %40 oldugu durumda) —— I QV | /\
gosterilmemesinin nedeni yuvarlamadir. —= -



2021-2024)

(tilkeler tiim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)

Onkoloji disi yetim ilaclarda toplam bulunurluk dagilimi (%,

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri 6deme listesine™ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk

tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcut (%39); Sinirli Bulunurluk (tiim onkoloji digi yetim iiriinlerin %15'i) 1; fUlkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72.
slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %39'dur; bunun grafikte gésterilmemesinin

(segmentlerin toplami %38'dir) sebebi yuvarlamadir.
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Onkoloji disi yetim ilaclarda toplam bulunurluk dagilimi (%,

2021-2024)

(iilkeler tam bulunurluk durumuna goére siralanmigtir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaclarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri 6deme listesine™ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk

tablosu sunacak sekilde tim ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 17 iiriin mevcut (%39); Sinirli Bulunurluk (tiim onkoloji digi yetim iiriinlerin %15'i) 1 ; tUlkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72.
slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. ' Ortalama bulunurluk orani %39'dur; bunun grafikte gésterilmemesinin — I v | /\ 43
(segmentlerin toplami %38'dir) sebebi yuvarlamadir. - = Q -



onKolojrdisryetim-ilaciar

Onkoloji disi yetim ilaclarda bulunurluga kadar gecen sire
(2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa ulkelerindeki hastalarin kullanimina sunulma tarihi
arasindaki guin sayisidir (cogu icin bu durum, Grinlerin geri ddeme listesine girdigi noktadir). Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler haric olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi AB

ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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B st Geyrek Alt Ceyrek Maksimum { minimum == Medyan Ortalama (ortalama giin)

Avrupa Birligi ortalamasi: 595 giin (ortalama) fUlkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isareli Glkeler, veri setlerini
tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini 6nlemek amaciyla, Ugten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
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OnkKolojraisryetimiaciar

Onkoloji disi yetim ilaclarda bulunurluga kadar gecen medyan
siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Urtinlerin geri 6deme listesine ' girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede
merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 521 giin (medyan) tUlkeye 6zgUl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini tamamlamam@tw,_f I QV | /_\ 45

bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Guvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ilkmasini énlemek amaciyla, Gcten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.



Temel gozlemler
Yonetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Ol¢iit Tiim drianler Onkoloji Yetim ilag SHLOEIETE ACTULNEETL
yetim ilag tedavisi
Ortalama U I
Lo ame %45 %51 %43 | %39 1 %43 &
orani (2024'te %46) (2024'te %50) (2024'te %42) © (2024'te %39) I (2024'te %55)
[ I
U I
Bulunurluga 597 655 4 614 ! 595 : 553
kadar gecen Gln Gln Gln | Gln i GUn
ortalama sire  (2024'te 578 giin) (2024'te 586 giin) (2024'te 611 giin) ! (2024'te 607 giin) 1 (2024'te 553 giin)

Temel I¢cgériiler
[

« AB duzeyinde, onkoloji disi yetim ilaclar, tim Urin segmentleri arasinda en dusuk bulunurlugu
Bulunurluk orani y J1 disty ¢ g s g

kaydetmekte olup bu oran tum utrunlerinkinden énemli dlctide dUsuktir.

« Diger segmentlerin aksine, onkoloji disi yetimilaglar icin daha yuksek bulunurluk sonuglari ¢cok az
sayida Ulkeyle sinirli kalmakta ve cogu pazar daha dusuk seviyelerde kiimelenmektedir.

Bulunurluga kadar
gegen slire

« Bulunurluga kadar gecen stire, 6nceki ankete kiyasla hafif bir disusle genel olarak istikrarl
seyretmektedir.

« Bulunurluk oraninin aksine, onkoloji disi yetim ilaclar icin bulunurluga kadar gecen sure genel
ortalamayla bUyuk 6lciide uyumludur.

Notlar: AB27 bulunurluga kadar gecen ortalama sure icin, glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, Gg¢ten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
Sonug olarak, Malta tim Urunler, onkoloji, yetim ilaglar ve onkoloji disi yetim ilaglar hesaplamalarindan ¢ikariimis; Hirvatistan, Kibris, Yunanistan, Letonya, Litvanya, Malta ve Romanya
ise kombinasyon tedavisi hesaplamasindan ¢ikarnimistir.

Ol¢iit anahtari:

Metin rengi, mevcut (2025) AB
ortalamasina kiyasla géreceli
konumu gosterir (mevcut AB
ortalamasindan 6nemli él¢tide daha
kéti / mevcut AB ortalamasindan
énemli élciide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2024) AB
ortalamasina gore yapilan 6nemli
degisiklikleri gosterir {bir énceki yila
gore énemli iyilesme / bir 6ncekiydla
g6re 6nemli kétiilesme)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 gtin) bir fark
6nemli bir degisiklik olarak kabul
edilir ve bu nedenle vurgulanir

Ucten az tarih bildirilen Glkeler,

bulunurluga kadar gecen stire AB27
ortalamasinin disinda tutulmustur.
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5. Kombinasyon tedavileri

Gostergeler:

5.1. Onay yilina goére toplam bulunurluk

5.2. Bulunurluk orani

5.3. Bulunurluk dagilimi

5.4. Toplam bulunurluk da(jlllml (Ulkeler tim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
5.5. Toplam bulunurluk datjlllml (Ulkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmistir)
5.6. Bulunurluga kadar gecen sure

5.7. Bulunurluga kadar gecen medyan sure

5.8. Temel gézlemler
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KOMmMprnasyon

Onay yilina gore kombinasyon tedavileri bulunurluk durumu
(2021-2024)

Onay yilina gore toplam bulunurluk, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu tlke icin bu durum, GrtGndn geri
o6deme listesine'’ girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan sabit doz kombinasyon ilaclarinin
sayisidir ve Grunun Avrupa'da ruhsat aldigi yila bolunmustar.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 5 Giriin mevcut (%48) Kombinasyon riinleri, yenilikci markali / jenerik kombinasyonlariicerebilir. TUlkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iligkin
ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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KOMDINasyon

Kombinasyon tedavileri bulunurluk orani (2021-2024)

Bulunurluk orani, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan sabit dozlu kombinasyon
ilaclarin sayisi ile 6lculmektedir. Cogu ulke icin bu durum, bulunurlugu sinirli olan Granler de dahil
olmak Gzere, GrinUn geri 6deme listesine’ girdigi noktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 5 iiriin mevcut (%48) Kombinasyon Griinleri yenilikci markali / jenerik kombinasyonlari icerebilir; fUlkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin — I QV | /\ 49

ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Ulkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirl olabilir.



KOMDINasyon

Kombinasyon tedavilerinde bulunurluk dagilimi (%, 2021-2024)

Bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle (cogu Ulke icin bu durum, trlntn geri 6deme listesine’
girdigi noktadir) Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin bireysel hasta programlari araciligiyla tam olarak
veya diger kisitlamalarla sunulan ilaglarin oranini géstermektedir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 5 {iriin mevcut (%48), sinirli bulunurluk (toplam) (mevcut driinlerin %30'u). Kombinasyon driinleri, yenilikci markali/jenerik kombinasyonlari icerebilir; tUlkeye 6zgii == IQV' /_\ 50

tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.



Kombinasyon tedavilerinde toplam bulunurluk dagilimi (%,

2021-2024)

(tilkeler tiim bulunurluk durumuna gére siralanmistir)

Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin
bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri ddeme listesine’ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk

tablosu sunacak sekilde tum ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 5 iiriin mevcut (%48); Sinirli Bulunurluk (tiim kombinasyon tedavilerinin %14'i) 1; Kombinasyon rtinleri yenilikci markali / jenerik kombinasyonlari icerebilir; TUlkeye

6zgu tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glk eler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh
olabilir. " Ortalama bulunurluk orani %48'dir; bunun grafikte gésterilmemesinin (segmentlerin toplami %47'dir) sebebi yuvarlamadir. — I Qv | /_\ 51



KOMmMprnasyon

Kombinasyon tedavilerinde toplam bulunurluk dagilimi (%,
2021-2024)

(tilkeler tam bulunurluk durumuna gére siralanmigtir)
Toplam bulunurluk dagilimi, 5 Ocak 2026 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalara sunulan ilaglarin

bilesimidir (cogu Ulke icin bu durum, Griinin geri ddeme listesine’ girdigi noktadir). Bu, eksiksiz bir bulunurluk
tablosu sunacak sekilde tum ilaclarin durumunu kapsamaktadir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 5 iiriin mevcut (%48); Sinirli Bulunurluk (tiim kombinasyon tedavilerinin %14'i) 1; Kombinasyon rtinleri yenilikci markali / jenerik kombinasyonlari icerebilir; TUlkeye

6zgu tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glk eler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh
olabilir. " Ortalama bulunurluk orani %48'dir; bunun grafikte gésterilmemesinin (segmentlerin toplami %47'dir) sebebi yuvarlamadir. — I Qv | /_\ 52



KOMDINasyon

Kombinasyon tedavilerinde bulunuriuga kadar gecen sire
(2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile sabit dozlu kombinasyon ilaclarin Avrupa ulkelerindeki
hastalarin kullanimina sunulma tarihi arasindaki gun sayisidir (cogu icin bu durum, trtnlerin geri 6deme

listesine™ girdigi noktadir). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildidi italik olarak gosterilen Glkeler harig

olmak uzere, gogu ulkede merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 553 giin (ortalama) Kombinasyon driinleri yenilikci markali / jenerik kombinasyonlari icerebilir; TUlkeye 6zgi tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin

ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tlkeler, verisetlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini 6nlemek

amaciyla, Ggten az tarih bildirilen Ulkeler analiz disi birakilmistir.
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KOMDINasyon

Kombinasyon tedavilerinde bulunuriuga kadar gecen medyan
siire (2021-2024)

Bulunurluga kadar gecen medyan sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerindeki hastalarin kullanimina
sunulma tarihi arasindaki giin sayisidir (cogu icin bu durum, Urtinlerin geri 6deme listesine ' girdigi noktadir).
Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak Uzere, ¢ogu Ulkede
merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir. Veriler 5 Ocak 2026 tarihine kadar dogrudur.

9 - ® 865 887_ 900
8 - o o o 758 - 800 P:O
—
7 o o o - 700 S
—~ 6 1 0 531 536 364 565 568 - 600 =
S ° 480 497 503 N
: 5 - - 500
S 380 S
o ] 308350 @ [ 40 S <
S5 341 000 0o L 300 g 3
n 198 Q
27 139 142 - 200 )
1 109 100 )
S:
0 c:
S

‘e o
cC w ¢ © ©® @©® © © O ® © 9 © T © © @©oO v Vv © Y o © » N £ © ® @©® ® & @©®@ ®© ©
‘:ms_ru>~>\:>\>\G.E~>x2\t,q'o>\>x>a—*<¥®§x®2xZnL_\<m>s'o§\>\m_*<-om
€ 2 2 8 5 5 3§ 5§83 5355 538§ 5528 5¢ 25T 3U¢YB S S e 5635 &
Q@ 5 ¥ ¢ & % = < £ 8 S £ 52 =2 % 3 S @5~ o8 = c gttt 2 f 32 < g 2 F
* © s o = ) S = g 5 <2 ©o »n m & z o) o © nw X5 o 9 © = N L
c i < 2 & = 5 S c 0 4o o W = a o ¢
2 c S & < Z = n E L E 7 s g
L
T > s =] m = 0
N -
*

l?'"‘]“""e"ta"“;':’(:-2-1|1|2_8-3|6|3|5|7|4|4|5|5|7|3|7|7|3|6|4|4|3|3|3|4|3|5|

I Bulunurluga kadar gecen medyan siire @ Bulunur durumdaki ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 504 giin (medyan) "Ulkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isarli Glkeler, veri setlerini I QV | /\

tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh olabilir. Not: Glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini énlemek amaciyla, Gcten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir. 54



Temel gozlemler
Yonetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

I

" .o . I
Olcgut Tam arunler Onkoloji Yetim ilag Onk(.)|0j.l CIHL Komblna.syon I
yetim ilag tedavisi i

I

Ortalama i I
bulinae %45 %51 %43 %39 1 %48 @ |
orani (2024'te %46) (2024'te %50) (2024'te %42) (2024'te %39) 1 (2024'te %55) I

I I

I I

Bulunurluga 597 655 4 614 595 I 553 :
kadar gecen GUn GUn GUn GUn i GUn I
ortalama sire  (2024'te 578 giin) (2024'te 586 giin) (2024'te 611 glin) (2024'te 607 giin) I (2024'te 553 giin) |
t I

Temel I¢cgériiler
[

Bulunurluk orani + AB duzeyinde, kombinasyon tedavileri, bulunurluk acisindan genel ortalamanin biraz Uzerindedir.

+ Busegment ¢ok az sayida urun icerdiginden ve sonuclari bireysel gézlemlere karsi hassas
kildigindan, dikkatli bir yorumlanmasi énerilir.

Bulunurluga kadar
gegen slire

+ Kombinasyon tedavileriicin bulunurluga kadar gecen stre, 6nceki yila gore buyuk dl¢iide benzer
devam etmekte ve genel ortalamadan 6énemli 6lctide daha kisa surmektedir.

+ Bulunurlukta oldugu gibi, bulgular bu segmentte yer alan sinirli sayidaki Grtnu yansittigindan
dikkatle yorumlanmalidir.

Notlar: AB27 bulunurluga kadar gecen ortalama sure icin, glvenilir olmayan tahminlerin ortaya ¢ikmasini dnlemek amaciyla, Gg¢ten az tarih bildirilen tlkeler analiz disi birakilmistir.
Sonug olarak, Malta tim Urunler, onkoloji, yetim ilaglar ve onkoloji disi yetim ilaglar hesaplamalarindan ¢ikariimis; Hirvatistan, Kibris, Yunanistan, Letonya, Litvanya, Malta ve Romanya
ise kombinasyon tedavisi hesaplamasindan ¢ikarnimistir.

Ol¢iit anahtar:

Metin rengi, mevcut (2025) AB
ortalamasina kiyasla goreceli
konumu gosterir (mevcut AB
ortalamasindan énemli 6l¢iide daha
koti/ mevcut AB ortalaomasindan
6nemli 6l¢tide daha iyi)

Ok rengi bir 6nceki (2024) AB
ortalamasina gore yapilan dnemli
degisiklikleri gosterirkbir 6nceki yila
gore énemli iyilesme / bir 6nceki§8la
g6re 6nemli kétilesme)

Ortalama hesaplamalari:

Yalnizca +/- %5'lik (~30 guin) bir fark
6nemli bir degisiklik olarak kabul
edilir ve bu nedenle vurgulanir

Ucten az tarih bildirilen Glkeler,

bulunurluga kadar gegen stire AB27
ortalamasinin disinda tutulmustur.

=IQVIA
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6. Ge¢cmis donemlerle
karsilastirmalar ve uzatma

Gostergeler:
6.1. Onceki calismalarla (2023 - 2025) bulunurluk karsilastirmasi
6.2. Toplam bulunurluk icin uzatilan dénem (2014 - 2024)

=|0QVIA




Bulunurluk orani karsilastirmasi (2023 calismasi - 2025
calismasi)

Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2026 itibariyle hastalarin erisimine sunulan ilaglarin sayisi ile él¢tlen
bulunurluk oraninin™ 6nceki (benzer) calismalardaki bulunurluk orani ile karsilastirilmasi. Rakamiar,
goOstergelerde yayinlanan gecmis istatistiklere dayanmaktadir.

Bulunurluk %'si cinsinden fark (2024 ve 2025 karsilastirmasi)
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I 2023 Bulunurluk kohortu (2019-2022) I 2024 Bulunurluk kohortu (2020-2023) M 2025 Bulunurluk kohortu (2021-2024)

<=%5'lik artiglar istatistiksel olarak anlamli kabul edilmemekte ve bu nedenle gri renkle vurgulanmaktadir. italya, ingiltere ve Hirvatistan %5'ten kiicik farklara (delta) sahiptir, ancak yuvarlama nedeniyle

burada %5 olarak listelenmistir. Not: Hollanda 2020 verilerini geriye dénuk olarak dizeltmistir; tUlkeye 6zgl tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir.

*Yildiz isaretli Ulkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu nedenle verilerin temsil ediciligi sinirh olabilir. Yillar aras indaki bulunurluk orani farkliliklar, yuvarlama nedeniyle %0 olarak gorunebilir. Bu yuvarlama

etkisi, 6nemli degisiklikleri yansitmayan kiiciik tutarsizliklara neden olabilir. == I Qv | /_\
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Bulunurluga kadar gecen siirenin karsilastiriimasi (2023
calismasi - 2025 calismasi)

Bulunurluga kadar gecen surenin karsilastirilmasi, dnceki benzer ¢calismalara kiyasla ruhsatlandirma
ile hastalarin kullanimina sunulma tarihi arasindaki gun sayisidir. Rakamlar, goéstergelerde yayinlanan

gecmis istatistiklere dayanmaktadir.
Giin cinsinden fark (2023 ve 2024 karsilastirmasi)
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2023 calismasi (2019-2022) Il 2024 calismasi (2020-2023) [l 2025 calismasi (2021-2024)

<=30 gunluk degisiklikler istatistiksel olarak anlamIi kabul edilmemekte ve bu nedenle gri renkle vurgulanmaktadir. Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildig italik olarak gosterilen Ulkeler hari¢ olmak Uzere,
cogu tlkede merkezi AB ruhsatlandirma tarihidir; t Ulkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli Glkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bLi QV | /\

nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir.
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Toplam bulunurluk icin uzatilan donem (2014-2024)

Toplam bulunurluk icin uzatilmis donem, Avrupa Ulkelerinde hastalara sunulan ilaclarin sayisidir (cogu
tlke icin bu durum, GrinUn geri 6deme listesine girdigi noktadir) ve GrtGndn ruhsat aldigi yila
bolinmustur. Patients W.A.LT. veri setinde bulunan ve standart 4 yillik yuvarlanan kohortta yer almayan
ilave verileri gostermektedir.
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Gecmis onaylar [l Mevcut kohort onaylar

Avrupa Birligi ortalamasi: 256 {iriin mevcut (%59) fUlkeye 6zgii tanimlar ekte listelenmistir. Erken erisim planlarina iliskin ayrintilar 72. slaytta sunulmaktadir. *Yildiz isaretli tlkeler, veri setlerini tamamlamamistir, bu

nedenle verilerin temsil ediciligi sinirli olabilir. I Qv | /\




Icindekiler

« Genel Bilgiler

 Patients W.A.LT. gOstergeleri

Genel bakis (tim Grdnler)

Onkoloji
Yetim ilaclar

Onkoloji disi yetim ilaclar

Kombinasyon tedavileri

o vk W~

Gecmis donemlerle karsilastirmalar ve uzatilan dénem

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

Temel odl¢utler

Patients W.A.I.T. G6stergesi, 4
yillik bir yuvarlanan kohort icinde
yenilikgi ilaglar icin 2 ana olgutu
gostermektedir:

1.) Bulunurluk orani, Avrupa
Ulkelerinde hastalara sunulan
ilaclarin sayisiile 6lculmektedir.
Gogu ulke icin bu durum, Grtnun
geri 6deme listesine girdigi noktadir
(bu mutlaka alim / kullanim
anlamina gelmez).

2.) Bulunurluga kadar gegen
sure*, ruhsatlandirma tarihinden
ruhsatlandirma sonrasi idari
sureclerin tamamlandigi (ister
sirketlere ister yetkili makamlara
atfedilsin) gline kadar gecen gun
sayisi kullanilarak ruhsatlandirma ve
piyasaya surulme arasindaki
ortalama surenin oél¢ulmesidir.

Bulunurluk tanimi

Aciklama

Ulusal bir geri 6deme sistemi araciligiyla
tam geri 6deme

Hastane butcesi tarafindan tam otomatik
geri 6deme (6r. Iskandinav sistemi)

Onayl endikasyonun belirli alt
populasyonlari icin sinirli geri 6deme

Karar beklenirken sinirli geri 6deme
(sistemin izin verdigi durumlarda)

Ozel bir program aracihgiyla bulunurluk
(6r. yonetilen giris anlasmalari)

Hasta ismi (bireysel hasta) bazinda sinirli
geri 6deme

Sadece 6zel piyasada, masraflari hastaya
ait olacak sekilde mevcut

Geri 6deme yapilmaz veya karar
beklenirken geri 6deme yapilmaz

Mevcut (LAA
olarak
isaretlenmistir)

Yalnizca o6zel
olarak bulunur

Mevcut degil

Notlar ve uyarilar

Bilgi kaynagi: EFPIA Uyesi dernekler, resmi kaynaklardan
elde edilen bilgilere basvurmakta, bilgileri dogrudan tye
sirketlerden almakta veya bazi durumlarda IQVIA satis
verilerini kullanmaktadir.

Yerel ruhsat istisnalari: Bulunurluga kadar gecgen sureyi
hesaplamak icin yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi tlkeler
sunlardir: Bosna Hersek, Ingiltere, Kuzey Makedonya,
Iskocya, Sirbistan, Isvicre ve Turkiye.

Eksiksizlik: Bazi Glke dernekleri veri setlerini eksiksiz olarak
géndermemistir. Veri setleri buyuk olctude sinirli olan Ulkeler
sunlardir: Bosna (%42 tamamlandi) ve Kuzey Makedonya
(%51 tamamlandi). Bu durum slaytlarda bir yildiz (*) ile
belirtilmistir.

Ortalama hesaplamalari: Metin boyunca belirtilen AB
ortalamalari, Avrupa Birligi'ndeki 27 tlke igindir. Tam/sinirli
bulunurluga iliskin AB ortalamalari, yuzde belirlenmeden
once mutlak rakamlar kullanilarak hesaplanmistir. Bu
yaklasim, her bir AB Ulkesinde mevcut ilag sayisindaki
farkhhklar dikkate alarak daha dogru bir tablo ortaya koyar
ve boylece tek tek Ulkelerin yUzdelerinin ortalamasinin
allnmasindan kaynaklanabilecek olasi ¢carpikliklari dnler.

* Patients W.A.LT. Géstergesi, "Seffaflik" Direktifinde (89/105/EEC sayili direktif) tanimlandi§i gibi gecikmelerin bir 6lcimudedildir. "Seffaflk" Direktifi kapsamindaki gecikmeler,
ulusal yetkili makamlarin fiyat ve ilaclarin pozitif listeye dahil edilmesine iliskin kararlarini vermesi icin gereken giin sayisini yansitmaktadir. Bu gecikmeler, ilgili ulusal yonetmelikler

kapsaminda basvurularin hazirlanmasi icin gereken sureyi icermez; bu sure, siire¢ esnasinda ek bilgilerin saglanmasi nedeniyle zamanin durdurulmasini da icerebilir; "Seffaflik" Direktifi
gecikmeleri de yeni bir ilacin belirli bir Glkede kullanima sunulmasindan énce diger formalitelerin tamamlanmasi i¢in gereken sireyi icermez. A LA = Sinirli Bulunurluk

=IQVIA
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Yontem ve veri kullanilabilirligi

Uriin sec¢imi siireci

2625 | 553

m Kapsam dahilindeki trtinler

+ Kasim 2025'te erisilen begeri ve
veteriner ilaglar icin tim ge¢mis
Ruhsatlarin listesi (Avrupa Kamu
Degerlendirme Raporlari)

» Sadece beseri ilaglar

Ruhsat yili 2014, 2015, 2016, 2017, 2018,
2019, 2020, 2021, 2022, 2023, 2024 olan
ardnler

Durum: Ruhsatli

Jenerik olmayan; Biyobenzer olmayan;
asl yok

Kombinasyonlar dahil edilir (her iki Grin
de daha 6nce onaylanmis olabilir)

ATC K & T* kaldirilir

Belirli ATC V Urlnleri harig tutulur**

435 168

Rapor kohortu (4 yillik)

2014'ten 6nce onaylanmis etkin » 2021 -2024 yillarini kapsayan 4 yillik
madde iceren Urunler kaldinlmistir yuvarlanan kohorttaki ilaglar®

Yeni kombinasyon urunleri » Analizden dnce geri ¢ekilen Grtnler
(halihazirda onaylanmis etkin harig¢ tutulur

maddeleri icerenler dahildir)

Yeni formulasyonlar harig

tutulmustur

Halihazirda onaylanmis etkin

maddelerin, sadece yetim bir ilag icin

ayri bir ruhsat verilmesine yol acan

yeni endikasyonlari dahil edilmistir

Ayni sirketten birden fazla ismi olan

molekuller icin sadece bir molekil

dahil edilmistir.

* ATC sinif istisnalarinin kaldirilmasi: K = Hastane Cozumleri; V = Cesitli, T = Teghis; Kullanilan onkoloji tanmi = L1 & L2 & L3B1 & V3C & Proleukin
** Onceki yillarda, ATC-V sinifindaki tim Grtunler WAIT gostergesinin disinda tutulmustur. Ancak, kriterler; alerjen olan ATCGV Urinlerini, teshis ajanlarini, genel besin maddelerini, kontrast
maddeleri, diagnostik radyofarmasotikleri, cerrahi sargilar ve diger tim tedavi edici olmayan urunleri harig tutacak sekilde uyarlanmistir. ATC-V icinde siniflandirilan diger yeni yenilikci tedavi

yontemleri dahil ediimek tzere dikkate alinmahdir.
A Not: WAIT g6stergesinde yer alan Grinler EFPIA Erisim Engelleri Portali'nda (EFPIA Access Hurdles Portal) yer alan Grinlerle uyumludur

IQVIA
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Calisma kompozisyonu ve kategori tanimlari

Pazarlama ruhsati yilina gore

168 56 66 45

TUum drdnler  Onko Yetimilag  Onkoloji Komb.
disiyetim  tedavileri

Not: Rakamlar, Urtin gericekilmeleri nedeniyle énceki yila gére degisiklik gosterebilir.

2021

Tanimlar:

EMA EPAR'larindan elde edilen
merkezi ruhsath Grdnler (son erisim
tarihi Kasim 2025)

Yetim tibbi Grtunler (OMP) statUsu
hakkinda EMA'dan yetim statusu

IQVIA MIDAS Onkoloji pazari tanimi
kullanilarak isaretlenen onkoloji
aranleri: L1 & L2 & L3B1 & V3C &
Proleukin

Kombinasyon urunleri, sabit dozlarda
markali/jenerik kombinasyonlar dahil
olmak Uzere birden fazla molekul
iceren her turlU Grund kapsar.

=IQVIA
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Calismaya dahil edilen iiriinler: 2021-2024 onaylari (n=168)

Abecma Drovelis/Lydisilka Iqirvo Nulibry Ryeqo Vabysmo
Adtralza Ebglyss Jaypirca Obgemsa Rystiggo Vafseo
Adzynma Ebvallo Jemperli Omijjara Ryzneuta Vanflyta
Agamree Eladynos Jeraygo Omvoh Saphnelo Vazkepa
Akantior Elahere Kapruvia Ontozry Scemblix Velsipity
Akeega Elfabrio Kerendia Opdualag Sibnayal Veoza
Alhemo Elrexfio Kesimpta Opfolda Skyclarys Verquvo
Altuvoct Elzonris Kimmtrak Ordspono Skytrofa Voraxaze
Amvuttra Emblaveo Kinpeygo Orgovyx Sogroya Voxzogo
Anzupgo Enhertu Klisyri Orladeyo Sotyktu Voydeya
Aquipta Enjaymo Koselugo Orserdu Spevigo Vumerity
Artesunate Amivas Enspryng Krazati Padcev Spexotras Vydura
Aspavel Evkeeza Litfulo Pemazyre Sunlenca Vyepti
Awigli Evrenzo Livmarli Piasky Tabrecta Vyloy
Balversa Evrysdi Livtencity Pluvicto Talvey Vyvgart
Bimzelx Exblifep Loargys Pombiliti Tavneos Wegovy
Breyanzi Fabhalta Loqtorzi Ponvory Tecovirimat SIGA Winrevair
Briumvi Filspari Lumykras Pyrukynd Tecvayli Xenpozyme
Brukinsa Filsuvez Lunsumio Qalsody Tepkinly Xofluza
Byfavo Finlee Lupkynis Qinlock Tepmetko Yorvipath
Bylvay Fruzagla Lyfnua Quuviviq Tevimbra Yselty
Camzyos Hemgenix Lytenava Rayvow Tezspire Yuvandi
Carvykti Hyftor Lytgobi Retsevmo Tibsovo Zegalogue
Casgevy Hympavzi Minjuvi Rezzayo Trodelvy Zilbrysq
Cejemly Imcivree Mounjaro Roclanda Trugap Zokinvy
Cibingo Imjudo Nexpovio Roctavian Tukysa Ztalmy
Columvi Inaqovi Nexviadyme Rukobia Uplizna Zynlonta
Copiktra Inrebic Ngenla Rybrevant Upstaza Zynyz
Abecma *Drovelis/Lydisilka Igirvo Nulibry Ryeqo Vabysmo

* Aynitarihte ayni etkin madde kombinasyonu icin birden fazla ruhsat oldugundan, Drovelis ve Lydisilka bu analizin amaci dogrultusunda tek bir Grin olarak ele alinmistir
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Calismaya dahil edilen iiriinler: 2021-2024 onaylari (n=168)

Onkolojik ilaclar (n=56)

Abecma Minjuvi
Akeega Nexpovio
Balversa Omijjara
Breyanzi Opdualag
Brukinsa Orgovyx
Carvykti Orserdu
Cejemly Padcev
Columvi Pemazyre
Copiktra Pluvicto
Ebvallo Qinlock
Elahere Retsevmo
Elrexfio Rybrevant
Elzonris Scemblix
Enhertu Spexotras
Finlee Tabrecta
Fruzagla Talvey
Imjudo Tecvayli
Inaqovi Tepkinly
Inrebic Tepmetko
Jaypirca Tevimbra
Jemperli Tibsovo
Kimmtrak Trodelvy
Koselugo Trugap
Krazati Tukysa
Loqgtorzi Vanflyta
Lumykras Vyloy
Lunsumio Zynlonta
Lytgobi Zynyz

Yetim ilaglar (n=66)

Onkoloji disi yetim ilaclar (n=45)

Kombinasyon tedavileri

Abecma Lunsumio
Adzynma Minjuvi
Agamree Ngenla
Akantior Nulibry
Altuvoct Omijjara
Amvuttra Ordspono
Artesunate Amivas Pemazyre
Aspaveli Pyrukynd
Bylvay Qalsody
Carvykti Qinlock
Casgevy Rezzayo
Columvi Roctavian
Ebvallo Rystiggo
Elahere Scemblix
Elzonris Skyclarys
Enjaymo Skytrofa
Enspryng Sogroya
Evrysdi Spexotras
Fabhalta Talvey
Filspari Tavneos
Filsuvez Tepkinly
Finlee Tibsovo
Hemgenix Upstaza
Hyftor Voraxaze
Imcivree Voxzogo
Inrebic Voydeya
Iqgirvo Vyloy
Kimmtrak Vyvgart
Kinpeygo Winrevair
Koselugo Xenpozyme
Livmarli Yorvipath
Livtencity Zokinvy
Loargys Ztalmy

Adzynma Ngenla
Agamree Nulibry
Akantior Ordspono
Altuvoct Pyrukynd
Amvuttra Qalsody
Artesunate Amivas Rezzayo
Aspavel Roctavian
Bylvay Rystiggo
Casgevy Skyclarys
Enjaymo Skytrofa
Enspryng Sogroya
Evrysdi Tavneos
Fabhalta Upstaza
Filspari Voraxaze
Filsuvez Voxzogo
Hemgenix Voydeya
Hyftor Vyvgart
Imcivree Winrevair
Igirvo Xenpozyme
Kinpeygo Yorvipath
Livmarli Zokinvy
Livtencity Ztalmy
Loargys

Akeega Opdualag
Drovelis/Lydisilkka Roclanda
Emblaveo Ryeqo
Exblifep Sibnayal
Inaqovi Yuvandi

Notlar: Segmentler birbirini dislamamaktadir; * Aynitarihte ayni etkin madde kombinasyonu igin birden fazla ruhsat oldugundan, Drovelis ve Lydisilka bu analizin amaci dogrultusunda tek
bir Grun olarak ele alinmistir
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Bulunur durumdaki urunlerin ulkelere 6zgu tanimlari

Ulke Bulunurluk tanimi

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

Belcika Bir ilac, INAMI-RIZIV'in resmi web sitesinde kesin geri 6deme veya Yonetilen Giris Anlasmasi kapsaminda gecici geri édeme (kod T) olarak listelenmisse bulunur durumdadir

Bosna Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Bulgaristan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Kibris Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Cekya Piyasada bulunan urin (a) geri ddemelidir veya (b) geri ddemeli degildir ancak hasta tarafindan ya da sigorta fonlari tarafindan bireysel hasta onayi ile karsilanmaktadir

Danimarka *DUZELTILMIS* Bir (irtin, Danimarka ilac Kurumu tarafindan geri 6deme icin onaylandiginda veya Danimarka Ilac Konseyi'nden tavsiye aldiginda Danimarka pazarinda mevcut kabul edilir.

ingiltere _ilggla r, NICE qumIl_J bi_r tav_siye yaylnlanj|§sa veya NHS ipgiltere qusek maliyetli ilaclar gorevlendirme listesinde bildirildigi gibi bir gérevlendirme politikasiyla iliskilendirilmisse bulunur olarak kabul edilir. Kalan ilaglar
icin IQVIA satis verileri, rutin bulunurlugu tespit etmek Uzere analiz edilir.

Estonya Bir eczane Gruini, geri 6demesi yapiliyorsa (eczane Uriinleri) veya hastane hizmet listesine eklenmisse bulunur durumdadir.

Finlandiya *DUZELTILMIS* flaclar, HILA taraflndgn olum!u l:?.ir”karar' alinmissa veya CQHERE ya da FINCCHTA taraﬂqdan p]umlg bir t‘av\(si'ye vgrilmi§se ya da COHERE'nin sarth olumlu tavsiyesinin .ard.lndar'\ bir t'edarik kgrarl
alinmissa, bulunur kabul edilir. Kalanilaclar icin, Grlinlerin hastane bltcesi kapsaminda rutin olarak temin edilip edilmedigini belilemek amaciyla hastane kodeks kararlari ve satis verileri analiz edilmektedir.

Fransa Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Almanya Receteliilaclar, ruhsatlandirma sonrasinda otomatik olarak geri 6deme stattist kazanir

Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Macaristan Ilaclar ya endikasyona bagh geri 6deme sistemi aracihgiyla geri 6denmekte ya da ézel finansman sistemi (kalem bazli) ile temin edilmekte veya hastane biitcesinden finanse ediimektedir

Izlanda Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

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

Italya Bir Uriin geri ddeme statiisU almissa bulunur durumdadir

Letonya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Litvanya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Liksemburg *DUZELTILMIS* Kamu geri ddeme listesinde erisilebilirlik (perakende ilaclar + D Uriinleri) veya H Uriinleri (hastane ilaclari) icin ticari liste

Malta Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Hollanda Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

,\K/luzey Uriin, tim uygun hastalar icin 6zel olarak tahsis edilen bitge tGizerinden temin edilir.

akedonya

Norvec *DUZELTILMIS* ilaclar, NoMA (ayakta tedaviilaclari) veya Karar Forumu (hastane uriinleri) tarafindan olumlu bir geri 6deme karar almis ve hastalarin kullanimina sunulmustur.

Polonya Codu durumda birilac geri 6deme listesine girdiginde bulunur durumda olur; bazi ilaclar devlet bitcesi ile finanse edilir ve erisilebilirlik tarihi, devlet kurumlari tarafindan yayinlananihale sonuclarinin tarihi olacaktir.

Portekiz Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Romanya Geri 6(;iemesi ya pll_ap ilaglar!n %98'i igi_rj eri§ilet?ili_rligin tedayi .pr.otoko_lq ya_y!nl_andlg!q_da mumk[]n_oldugu kabul edilir (SMM, tedavi prgtokolleri yayinlanana kadar Griinu regete edemez). Tedavi protokoli
gerektirmeyen geri 6demesi yapilan diger %2'likilac grubu icin ise erisilebilirlik, geri 6deme listesinde yayinlandiktan sonra gerceklesir.

Iskocya SMC olumlu bir HTA tavsiyesi yayinlamissa ilaclar mevcut kabul edilir. Kalanilaclar icin IQVIA satis verileri, rutin bulunurlugu tespit etmek Uzere analiz edilir.

Sirbistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik

Slovakya *Dl'.JZ.ELTiLMiS* Bulunur!uk ;unla ra gore belirlenir: 1) 1 Ocak 2026 tarihinden itibaren gegerli olan geri 6deme listesi veya 2) hastanede yatis sirasinda kullanilan ilaglar (yalnizca hastanede kullanilan trtnler) igin 2026
yiliicin gecerli olan DRG listesi.

Slovenya Bir ilac normal sistem Uzerinden geri ddeniyorsa veya otomatik olarak geri édeniyorsa bulunur durumdadir

ispanvya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik
*DUZELTILMIS* Bir ilag 12 Aralik 2025 itibariyle Isvec'te pazarlaniyorsa (FASS'ta tedarik edilmis olarak listeleniyorsa) ve asagidaki durumlarda bulunur durumda (ulusal geri 6demeli) olarak siniflandirilir: Bulasici

Isveg hastalik programina dahil bir hastalikta endikedir veya olumlu bir TLV karari almistir (receteli ilaglar) veya - Yeni Tedaviler (NT) Konseyi'nden olumlu bir tavsiye almistir (hastane ilaglar) veya - NT tavsiyesi almamistir
ve ulusal yonetilen pivasaya sirisin bir parcasi degildir (hastane ilaclari)

isvicre Ilag, Swissmedic tarafindan pazar onayi almistir. Gecikme, yerel ruhsat ve uzmanlik listesine kabul tarihleri kullanilarak hesaplanmistir.

Turkiye

Bir ilac geri 6deme listesine (SGK Saglk Uyqulama Tebligi Ek 4/A) girerse bulunur durumdadir.
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Sinirh bulunurlugu olan Grinlerin Gilkeye 6zgi tanimlari (1/2)

Ulke Sinirhi bulunurluk tanimi

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

Belcika Hicbir Griintn sinirh bulunurluga sahip oldugu bildirimemistir

Bosna Bulunurluk konusunda herhangi bir kisitlama yoktur

Bulgaristan Geri 6deme, onaylanmis endikasyonlarin belirli alt gruplar icin, belirli hastalar icin bireysel olarak ya da karar verilene kadar sinirli bir sekilde yapilmaktadir.

Hirvatistan Urunler belirli hasta kohortlari icin mevcuttur (geri 6deme kilavuzlar, hastalarin tedaviye uygunlugunu tanimlayan belirli kriterleri ana hatlariyla belirtir).

Kibris Geri 6deme yalnizca hasta bazinda veya onaylanmis endikasyonlarin belirli alt poptlasyonlariicin yapilr.

Cekya Geri 6deme yalnizca; (a) ilag belirli bir uzman hekim tarafindan recete edildiginde, (b) belirli bir ortamda (6r. Mikemmellik merkezleri), (c) sadece hastane trinu oldugunda yapilr.

Danimarka fDUZELTILMI§*. Danbirparka Tlag Kops_gyi tarafindan kismi tavsiye almis veya Bolgelerarasi Forum'un bireysel erisime sunulan Urlnler listesinde yer alan drtnler ile Danimarka Ila¢ Kurumu tarafindan sarth geri
6deme veya tekli geri 6deme almis trtnler.

ingiltere Lisapsll endikasyona gt’)rg k|§|tI| t')ir'fjgsta kohortu igip su ypllarla ta!v'siye efjil'mi§tir:' (a}lpgtimi;e ed!lfni§ bir NIC_E karar (optimize edilmi§ CDF kararlar[dahil) veya bireysel finansman talebi yoluyla, (b) en az bir
endikasyonun kullanim icin 6nerildigi ancak baska bir endikasyon icin optimize edildidi, 6nerilmedigi veya bugiine kadar herhangi bir karar alinmadigi durumlarda.

Estonya Sadece kisitl hasta kohortuicin geri 6deme yaplilir.

Finlandiya *DUZELTILMIS* Ilaclar, a) HILA t‘_araflndan kisitli ola raI_( ggri o6deme hakki taninmissa; b)_COHERE veya FINCgHTA'rjln tavsiyes_i _belirli alt poptilasyonlar / endikasyonlar /ismen belirtilen hasta kullanimi icin
kisitlanmissa; veya hastane tedarik karari sinilamalar iceriyorsa ya da yalnizca bélgesel ise sinirli bulunurluga sahip kabul edilir.

Fransa Rakibi olmayan bazi yenilik¢i Grinler, Erken Erisim programi kapsaminda ruhsat almadan 6nce kullanima sunulabilir.

Almanya Bulunurluk konusunda herhangi bir kisitlama yoktur, yani ilaclar tim hasta poptlasyonlarinda geri édenebilir.

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

Macaristan Ilaclar, Adi Belirtilen Hasta Programi Gzerinden bulunur durumdadir (erisim bireysel kullanim icin basvuruya baghdir)

Izlanda Uriinler hastalara tamamen geri 6demeli olarak, ancak hastanin doktoru tarafindan bireysel olarak basvurulabilen bireysel geri 6deme yoluyla sunulmaktadir.

Irlanda Yonetilen Erisim Protokoliine tabidir

italya Sirvqlzj(%n geri 6deme statlist almamissa (karar bekleniyor ise) ancak tibbi tavsiyeye tabi olarak genellikle belirli bir alt pop tlasyon icin hastane tUzerinden dagitiliyorsa bulunurlugu sinirlidir. Masraflar hastaya ait

egildir

Letonya Onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlarina sinirli geri 6deme; bireysel geri 6deme (hasta ismi bazinda sinirli geri 6deme)

Litvanya Sadece sinirli endikasyonlaricin geri édeme (ruhsatlandirmada onaylananlara kiyasla)

Liksemburg Bir ?If?g, standart tedavi]ere k(?ntrendikasyonlar, tlbbj énlemlfzr veya kisisel tercih.ler gibi acikca ta n|m|anm|§‘kriter|eri karsilayan belirli bir hasta populasyonuigin endikedir. Ilaca erisim icin hastanin tibbi kayitlarinda
geri 6deme veya tedavi talebi sirasinda uygun oldugunu dogrulayan belgelenmis kanitlar bulunmasi gerekir.

Malta Sinirl bulunurluk, hasta ismi bazinda veya benzer sekilde ya da alt poptlasyonlaricin hasta ismi bazinda onaylanan zamanlarda anlamina gelir.

Hollanda Sadece belirli tedavi kosullari altinda geri 6denir (pozitif geri 6deme listesinde ek 2).

Kuzey Makedonya | Urin, sinirl sayidaki hasta icin 6zel olarak tahsis edilen blitce (izerinden temin edilir.

Norveg Dernek, yalnizca onayl endikasyongq bc.elir.Ii alt populasyonu igin sinirli bulunurluk durumu hakkinda bilgi sahibidir. Karar b eklenirken bireysel hastalara (hasta ismi bazinda) veya bir grup hastaya sinirli erisilebilirlik
konusunda kamuya acik bilgilere erisimimiz yoktur.

Polonya Sadece sinirh endikasyonlaricin geri 6deme (ruhsatlandirmada onaylananlara kiyasla)

Portekiz Uriin yalnizca hasta bazinda ve Istisnai Ruhsat verildikten sonra, genellikle kamu finansmani karari beklenirken (yani degerle ndirme siirecinde) bulunur durumdadir

Romanya Geri 6deme, onaylanmis endikasyonlarin belirli alt gruplari icin, belirli hastalar icin bireysel olarak ya da karar verilene kadar sinirli bir sekilde yapilmaktadir. Sinirli bulunurluk MEA icin de gecerlidir.

Iskocya SMC tarafindan HTA sureci kullanilarak lisanslanmis endikasyona gore kisitli bir hasta kohortu icin énerilir (basvuru veya ye niden basvuru yoluyla)
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Sinirh bulunurlugu olan Grinlerin Gilkeye 6zgl tanimlari (2/2)

Ulke Sinirli bulunurluk tanimi

*#*DUZELTILMIS* Urinler, hasta sayisi tizerinde 6nemli kisitlhmalarla geri 6denmektedir. Iki tir sinirli bulunurluk mevcuttur: 1) ilacin geri 6deme listesinde yer aldigiancak gergekte tim hastalarin buna erisemedigi
) durumlar; ¢inki Saglk Fonu yilda sinirli sayida paket satin almaktadir ve bu nedenle tedaviyi onaylamakla gorevli 6zel Komiteler bulunmaktadir; 2) ilacin kamuya agik geri 6deme listesinde yer almadigi ancak yine de

Sirbistan - . : N " . . o I ; 7 2 . o - A .
Saglk Fonu'ndan isme ¢zel olarak Ucretsiz temin edilebildigi durumlar (6rnegin, hastanelerin geri 6deme listesinde baska tedavi se¢enedi bulunmayan hastalar icin geri 6deme kapsaminda olmayan ilaglari satin
almasina izin veren Yonetmeligin 9. Maddesi)

Slovakya *Fgﬁ'ELTILMIS* Geri 6deme listesine dahil edilen ilaglarin kisitlamalari (ilaci recete edebilecek uzmani tanimlayan recete kisitlamalar) veya endikasyon kisitlamalari (geri 6denen alt populasyonun belirtiimesi)
olabilir.

Slovenya Sadece kisitl hasta kohortuicin geri édeme yapilr

ispanya Sadece kisith hasta kohortuicin geri édeme yapilir

svec Sadece kisith hasta kohortuicin geri 6deme yapilir

svicre Geri 6deme bekleyen Urlnler icin hastalarin geri 6deme erisimi kisithidir. Bu tir kisitl erisim, KW ydnetmeliginin 71a-b maddesinde diizenlenen "bireysel geri 6demeyi" icerir.

Turkiye Uriinler yalnizca "Adlandirilmis Hasta Programi” Gizerinden mevcuttur. Bu ilaclar TITCK (Tirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu) onayi gerektirmez ancak geri 6denmektedir (SGK SUT Ek 4/C).

IQVIA

68



Ulkeye 6zgii bulunurluk tarihi tanimlari (1/2)

Ulke Bulunurluk tarihinin tanimi

Avusturya Kamu geri 6deme listesinde veya Avusturya Eczanelerilistesinde ilk bulunurluk tarihi

Belcika Odeyici INAMI-RIZIV'in web sitesinde (https://webappsa.riziv-inamifgov.be/ssp/ProductSearch) bulunan kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi.

Bosna Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Bulgaristan Genel olarak, yeni yenilikci Grtnler, PDL'ye dahil edildikleri yili takip edent Ocak itibariyla geri 6deme icin uygundur, ancak nianslar ve istisnalar mevcuttur.

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Kibris Uriiniin kamu geri 6deme listesinde yer aldigi siire

Cekya Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi. Geri 6deme yapilmadiysa, piyasaya ilk sunulma tarihi.

Danimarka Bulunurluga kadar gecen siire, merkezi ruhsatlandirma ile Danimarka Ilac Kurumu veya Danimarka Ilac Konseyi tarafindan verilenilk karar tarihi arasindaki giin sayisi olarak élciilir.
Olumlu bir NICE tavsiyesi olan ilaglar icin erisilebilirlik tarihi, NICE tarafindan olusturulan Nihai Taslak Kilavuzun yayinknma tarihi (onkoloji ilaglari) veya yayinlanan kilavuzun tarihi + 90 glindir (onkoloji disi ilaglar).

ingiltere Onkoloji ilaclart daha erken finansmandan faydalanmaktadir. Kalan ilaclar, erisimin NHS Ingiltere uzman gorevlendirme yollanaraciligiyla saglanip saglanmadigini belirlemek icin degerlendirilir. Bu vakalar icin
erisilebilirlik tarihi, NHS Ingiltere Yuksek Maliyetli ilagclar goreviendirme listesine dahil edilme tarihi olacaktir. NICE dejerlendirmesine veya NHS Ingiltere uzman gorevlendirmesine tabi olmayan tim ilaclar IQVIA satis
verileri kullanilarak degerlendirilir ve erisilebilirlik bildirilen satislara gore belirlenir.

Estonya Geri 6deme listesinin bulunurluk tarihi ve saglik hizmeti listesine dahil edilme tarihi veya devlet projesi ihale karar zaman.

Finlandiya .*DUZE.L'.I'iLMi$’." Bulqnurluk tarihi, HILA~'n|n olumlu !(a.r:'a.rml Fakiben geri 6demenin basladigi ilk giin veya COHERE ya da FINCCHTA'nin tavsiyesini takiben tedarik s6zlesmesinin gegerli hale geldigi tarihtir. Geriye kalan
ilaclaricin bu, duzenli satislarin basladiginin kaydedildigi tarihtir.

Fransa Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Almanya LauerTaxe'de belirtilen pazara giris tarihi

Yunanistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Macaristan Tedavinin ilk hasta icin mevcut oldugu tarih. Bu, tedavinin kamu geri 6deme listesinde yer aldigi en erken tarih veya Adi Belrtilen Hasta Programinda ilk hastanin tedaviyi aldid tarihtir.

Izlanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Irlanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Italya Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Letonya Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Litvanya Ilacin kamu geri deme listesine alinmasina iliskin kararin tarihi

Liksemburg *DUZELTILMIS* ilacin kamu geri 6deme listesine (perakende ilaclar + D Uriinleri) veya H Uriinleri (hastane ilaclan) icin ticari listeye dahil edilmesine iliskin karar tarihi

Malta Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Hollanda Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

I\K/IL;Zkegdonya Pozitif la¢ Listesi 10 yildan uzun bir siiredir revize edilmemistir. Bu nedenle bulunurluk tarihleri vaka bazli olarak verilmektedir.

Norvec Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi; veya hastane tUrunleri icin Karar Forumu'ndaki olumlu kararin tarihi

Polonya Bulunurluk ta rihipip ihale sonuglarinin yayinlandigi tarih veya firmalardan alinan ilk siparis tarihi oldugu HIV / hemofili laglari (devlet butgesi tarafindan finanse edilen) hari¢ olmak tizere, kamu geri 6deme listesindeki
ilk bulunurluk tarihi.

Portekiz Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Romanya Hukimet kararinin (tedavi protokollerinin detaylandirilmasi veya giincellenmesi gerekmeyen ilaclar icin) veya tedavi protokolerinin (ilaclarin codu icin) Resmi Gazete'de yayinlanma tarihi.

Iskocya Olumlu SMC tavsiyesiolan ilaclar icin erisilebilirlik tarihi yayinlanan kilavuzun tarihidir. Kalan ilaclar icin IQVIA satisverileri rutin bulunurluk ayini belirlemek Uzere analiz edilmektedir.
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Ulkeye 6zgii bulunurluk tarihi tanimlari (2/2)

Sirbistan Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Slovakya *DUZELTILMIS* Geri 6deme listesindeki (aylik olarak yayimlanir) veya sadece hastane ilaclari icin DRG listesindeki (1 Ocak'tan itibaren yillik olarak yayimlanir ve ilgili yilin gerikalaninda gecerlidir) ilk bulunurluk tarihi.
Slovenya Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

ispanya Kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihi

Bulasic hastaliklar programina dahil hastaliklar icin endike ilaclar icin: Isve¢'te pazara sunulma tarihi (FASS'ta tedarik eilir); TLV karari olan ulusal diizeyde geri 6demeli receteli ilaclar icin: TLV karar tarihi; NT tavsiyesi

Isvec olan ulusal diizeyde geri 6demeli hastane ilaglari icin: NT tavsiye tarihi; NT tavsiyesi olmayan ve ulusal kontrollii piyasayagirisin bir parcasi olmayan ulusal diizeyde geri édemeli hastane ilaclar icin: isve¢'te pazara
sunulma tarihi (FASS'ta tedarik edilir)

Isvicre Tam bulunurluk tarihi, kamu geri 6deme listesindeki (uzmanlik listesi) ilk bulunurluk tarihidir. Bulunurluga kadar gegen siire Swissmedic Ruhsatindan uzmanlik listesine kabule kadar gecen suredir.

Tlrkive Tam bulunurluk tarihi, kamu geri 6deme listesindeki ilk bulunurluk tarihidir; sinirlh bulunurluk tarihi, "Adlandirilmis HastaProgrami" araciligiyla geri 6denen Urinler listesindeki ilk bulunurluk tarihidir.
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Ulkeye 6zgii erken erisim programlari

Bazi ulkeler, standart geri deme rotasinin disinda hasta erigsimini saglayabilen erken erisim yollari
yurutmektedir. Bu yollar, bulunurluga kadar gecen sure temel gostergesine dahil edilmemistir. Yerel sektor
derneklerinin erken erisim yollarina iligkin bir agiklama sagladigi durumlarda, bu asagida ozetlenmistir; erken
erisim tarihlerinin sunuldugu durumlarda, bulunurluga kadar gecen surenin alternatif bir dlcimu (erken erisim
dahil) de gosterilmistir. Bu, Avrupa genelindeki erken erisim programlarinin kapsamli bir listesi degildir.

Ulke Program ozeti

Fransa, daha uzun fiyat muizakere streci olan trlinlere uygulanabilen Acces précoce (erken erisim) programini yritmektedir; bu nedenle, bu program
kapsamindaki trinlerin muzakere suresi daha uzun olabilir. Bu calismada, Acces précoce tarihleri dahil edildiginde (n = bildirilen Accés précoce tarihlerinin sayisi),

Fransa tim Uranler igcin bulunurluga kadar gecen ortalama siire 486,7 gin (n=16), onkoloji i¢in 542,5 glin (n=9), yetim ilaglar icin 431,4 giin (n=10), onkoloji disi yetim
ilaclar icin 432,7 guin (n=5) ve kombinasyon tedavileri icin 854,8 gundur (n=1).
fspanya Ispanya'da WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlardaki Ilaclara iliskin 1015/2009 sayili Kraliyet Kararnamesi uyarinca daha erken erisilebilir olan tibbi Griinleri

tanimlamamaktadir

Ingiltere ve Iskogya

Birlesik Krallik'ta MHRA'nin Ilaclara Erken Erisim Programi ruhsatlandirma éncesinde erisim saglamaktadir ancak bu analize dahil edilmemistir ve kicuk bir ilag
alt kimesi icin toplam gun sayisini azaltacaktir.

Portekiz

Portekiz, Programa de Acesso Precoce (PAP) programini yaritmektedir. Bu calismada, PAP kapsamindaki Grinler “Karar beklenirken sinirl geri 6deme”
bulunurluk durumu ile kaydedilmistir; PAP, HTA ve geri 6deme kararlari kesinlesene kadar (genellikle énemli bir karsilanmamis ihtiya¢ oldugunda ve
uygulanabilir terapétik alternatifler bulunmadiginda) gegici erisim sagladigindan, bu durum altinda kaydedilen bulunurluk tarihleri resmi geri 6deme tarihinden

once olabilir. Sonuc olarak, PAP bulunurluk tarihlerinin dahil edilmesi, bir ilac alt kimesi icin bulunurluga kadar gecen stire 6lcitunu etkileyebilir.
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