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“Patients W.A.L.T.” gOstergeleri bu yil 36 Ulkeyi kapsamaktadir ve
tum AB27 Ulkelerinin verilerini icermektedir.

Gostergeler erisilebilirlik, kisitl erisilebilirlik ve llkede onay tarihlerini icermektedir.

IQVIA proje ekibi 6nsdzu:

Avrupa Birligi'nde (AB) ruhsatlandiriimig ilaglara erigilebilirliginin artiriimasi,
Avrupa ila¢ ruhsatlandirma agi ve ilag endustrisi icin temel onceliktir. Bu yil ht
tekrarlanan Hastalar W.A.I.T. (Waiting to Access Innovative Therapies)
(Hastalar Yenilikci Tedavilere Erisimi Beklerken) Gdostergesi Raporu, 2004
yilindan bu yana gelistirilerek yayimlanan, yenilik¢i ilaglarin bulunabilirligi,
erisilebilirligi ve hastalarin ilaca erisim suresine iligkin en kapsamli Avrupa
arastirmasidir.

Rapor, pazarin farkl segmentlerine nasil dncelik verildigini ve pazara erigim
ortaminin nasil degistigini géstermek igin 5 ilag grubunda (tim ilaglar, onkoloji,
yetim ilaglar, onkoloji digi yetim ilaglar ve kombinasyon tedavileri) yenilikgi
ilaglara yonelik Avrupa erisim ortamina iligkin bir dizi Temel Performans
Gostergesini (KPI) gostermektedir.

Rapordaki gizelgelerde tum Avrupa’da ilaca erigilebilirlik konusundaki resmi
yansitan 36 Ulkeye (27 AB Ulkesi ve 9 AB disi ulke) iligkin veriler kullanilmigtir..
2019 ve 2022 yillar arasinda AB merkezi ruhsat sisteminden ruhsat almis 167
yenilik¢i ilaca iligkin bilgiler, Glkelerin bu ilaglari kamu geri 6deme listelerine
dahil etmelerine zaman tanimak i¢in bir yil geriden gelerek raporlanmaktadir;
diger bir deyisle, erisilebilirlik verisi 5 Ocak 2024 itibariyla gecerlidir. inceleme

donemi COVID-19 pandemisi donemini kapsamaktadir, ancak gostergede @ 3 6 1 6 7 4

belirgin bir etki goérilmemektedir. Gostergede dnemli bir etki kaydedilmemesine

Harig tutulan ulkeler:
Ukrayna
Belarus
Moldova
Rusya
Kazakistan
Arnavutluk

X X X X X X

ragmen, diger calismalar lansman Uzerindeki devam eden etkiyi gostermistir. 'A}_WUpa Ye_nl|lk(;l Incelenen
Kullanilan bilgiler Glkelerin ilag endiistrisi dernekleri tarafindan dogrudan Ulkesi llag Yillar
IQVIA ve EFPIA'ya saglanmigtir ve kullandiklari tanim ve yontemler, (‘1 9_’22)
calismaya tam seffaflik saglamak i¢in sondaki ekte yer almaktadir. Bl Verivar Veri yok/kullaniimadi
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2023 WAIT gostergesi:
5 ila¢ grubunda 7 KPI (Temel Performans Veri kapsami
G('jsterg eS I) 36 tilkeden 311 igin tim veri kapsam!.

Arastirma icerigi

2023 yilinda AB Yeni bir ilacin Avrupa pazarinda Kisith erisim
ortalama erigilebilirlik erisilebilir hale gelme suresi, ISITH ensl
duzeyi; bir 6nceki onceki calismaya gore ortalama Sfiletetilr gkt T O Sllbl S
. . imkani verilmigtir.
rapordaki ortalama 14 gun daha uzundur
erisim: %45

Erisim farklari

Erisim baglaminda en yiiksek ve en disuk E‘é‘rgf:rg;idi“g:\fg;ogt“mé‘ﬁ:%i
tlke arasindaki fark 4 yillik dénemde %84, :
| ‘ | |7 daha uzun déneme bakildiginda %80'dir

Kanser ilaglari

incelenen tiim alt gruplar arasinda, geri
ddemesi en uzun suren ilaglardir.

Kaynak: EFPIA Patients WAIT indicator (2022 and 2023) —= I Q v I /-\
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W.A.L.T. Hastalar Anketi 20. yilinda gelismeye devam ediyor.

Ankete ait gbstergeler, uzun zaman dilimini kapsar ve Avrupa’daki ilaclara erisim konusundaki en
zengin veri tabanlarindan birini olusturur.

EFPIA, IMS Health'ten Avrupa'da ilaglarin
pazara erisimindeki gecikmeleri analiz etmek

IGERLE

g P° . ; i fpi
= igin kullanilabilecek bir veri tabani =
== hazirlamasini talep etmistir. Bu veri tabani 6 ErP e
a aylik olarak yayinlanmakta ve ruhsat S e ."‘-"E Incicator 2021 Survey
onayindan sonra fiyatlandirma / geri 6deme The:Faais WAL ocieatec _- 1"?
E suregcleri icin gereken slrenin karsilastirmali . x i
«== bir analizini saglamaktadir.
.

< o © N~ (o) (o)) o — o\ ™ < Lo © N~ (o] (o)} o — N ™ <
W.A.L.T. Hastalar Anketi'nin I 8 9 5 X g 9 494 9 9 ¥ v 9 N @ 9 o 4 o o 3
a |||m|- o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o o
¢ . N N N N N N N QV N N N N N N N N N N N N N

Hastalar
Yenilikci
Tedavilere
Erisimi |
Beklerken ;'

nedenler raporu

Baslica kaynaklar: https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf; https://studylib.net/doc/7634123/patients--w.a.i.t.-indicator---report-201;
https://www .efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/; https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf;
https://www .efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia patient wait indicator final report.pdf —= I Qv I /_\



https://www.efpia.eu/media/412416/market-access-delays-2017-final-140318.pdf
https://studylib.net/doc/7634123/patients--w.a.i.t.-indicator---report-201
https://www.efpia.eu/publications/downloads/efpia/efpia-patients-wait-indicator-2019-survey/
https://www.efpia.eu/media/602652/efpia-patient-wait-indicator-final-250521.pdf
https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf

Bu calisma “erigilebilirlik” temel kavramina dayanilarak

olusturulmustur
Erigilebilirlik tanimi

Bu calismanin tum
kisimlarinda yer alan
‘erigilebilirlik’ terimi, 36
saglik sistemi genelinde
standartlastiriimig tek bir
Olcut kullanabilmek adina
kullaniimistir.

‘6 Bir Ulkede merkezi olarak

onaylanmis bir ilacin, kamu geri
odeme listesine dahil edilmesi 7%

Bazi durumlarda alternatif geri 6deme sozlesmeleri (managed entry
agreements), tedavi basamagi (line-of-therapy) veya listeleme
kisitlamalari (formulary restrictions) gibi yaklasimlar dikkate
alinmistir. Ancak, ilaglarin kullanimi / satin alimi ile bir iliskisi yoktur.

Ulkeden lilkeye degisen niianslari verilerde dogru yorumlamak
icin adi gegen ulkeye veya EFPIA’ya basvurulmasi onerilir.
Eklerdeki tanimlar incelenmelidir.



Calismanin kapsami

Ruhsat tarihine gore
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Not: Geri cekilen Urtinlerden dolayi bu yilki veriler gecen yilin verilerinden farkli olabilir..

Yetim

Onkoloji
digi yetim

Kombinasyon
ilaclar

B 2020
2019

Tanimlar:

EMA EPARs verilerinden saglanan
merkezi onayh Urunler (ilgili verilere, en
son Kasim 2023'te erisilmigtir).

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

IQVIA MIDAS Onkoloji pazari tanimina
uygun onkoloji ilaglan L1 & L2 & V3C &
Revlimid & Xgeva & Proleukin &
Pomalys

Kombinasyon urtnleri, sabit dozlarda
markali / jenerik kombinasyonlar da
dahil olmak Gzere birden fazla molekadil
iceren drunleri igerir.
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Calisma ozeti

Her bir tlkenin kullandigi metodoloji ve tanimlar sunum sonundaki eklerde yer almaktadir.

Temel Olcutler

W.A.L.T. Hastalar Anketi GOstergesi, 4
yillik bir donemde yeni ilaglar (yani
Avrupa'da daha 6énce bulunmayan bir
maddeyi iceren ilaglar) icin 2 ana olcut
kullanir:

1.) Erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde
hastalarin erisebildigi ila¢ sayisi ile dlgulr.
Codu ulke igin bu, Grinln geri 6deme
listesine eklenmesi ile saglanir. (bu,
mutlaka kullanim anlamina gelmez).

2.) Erisilebilirlige kadar gegen sire*,
Ruhsat tarihinden ruhsat sonrasi idari
sureclerin (firmalar veya yetkili
makamlarca) tamamlandigi gline kadar
gecen gunlerin sayildigi, ruhsat ile
erisebilirlik arasinda gegen ortalama stre

Erisilebilirlik tanimi

Ulusal geri 6deme sistemi iginde tam
geri 6deme

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

Onayl endikasyonlarda segilmis alt
hasta gruplarina kisitli geri 6deme

Recete edilen hastaya yénelik kisitli
geri 6deme (ismen belirtiimis hasta icin
kisitl 6deme)

Sistemin izin vermesi durumunda, -
karar alinincaya kadar gegcici kisith
O0demede olan ilaclar

Ozel bir program kapsaminda
erisilebilen ilaclar (alternatif geri 6deme
sOzlesmeleri)

Erigilebilir

Erisilebilir
(LA™ igaretli)

Hasta tarafindan 6denmesi durumunda
serbest pazardan temin edilebilir

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

Ozel olarak
odenirse

erisilebilir

Notlar ve Uyarilar

Bilgi kaynagi: EFPIA lye dernekleri, ya resmi
kaynaklardan edinilen bilgilere atifta bulunur, bilgileri
dogrudan Uye sirketlerden toplar ya da bazi durumlarda
IQVIA satis verilerini kullanir.

Yerel pazar istisnalari: Erisilebilirlik stresini hesaplamak
icin Ulke yerel ruhsatlandirma tarihlerinin kullanildigi
Ulkeler sunlardir: Bosna Hersek, ingiltere, Kuzey
Makedonya, iskogya, Sirbistan, isvicre ve Tiirkiye.

Tamhk: Bazi Ulke dernekleri tam veri setleri sunmadi.
Verileri dnemli élgtide sinirli olan tlkeler: Bosna (verilerin
%53'U tamamlandi), Hirvatistan (verilerin %63'U
tamamlandi), Kibris (verilerin %77'si tamamlandi) ve
Kuzey Makedonya (verilerin %66'sI tamamlandi). Bu,
slaytlarda bir yildiz isareti (*) ile belirtilmistir. Bir Glke
(Italya) %98 veri seti sundu, bu énemli dlgtide sinirli olarak
kabul edilmez.

Ortalama hesaplamalari: Belirtiien AB ortalamalari,
Avrupa Birligi'ndeki 27 Ulkenin ortalamalaridir. Bu, Kibris,
Malta ve Luksemburg'un ¢alismaya katildigi tgunca yildir.

*W.A.LT. Hastalar Anketi Gostergesi, "Seffaflik" Direktifinde (yonerge 89/105/EEC) tanimlanan gecikmelerin bir 6lgiimii degildir. "Seffaflik" Direktifine gére gecikmeler, ulusal yetkili makamlarin fiyat ve ilaglarin pozitif listeye dahil edilmesi
kararlarini vermek igin ihtiyag duydugu giin sayisini yansitir. Bu gecikmeler, ilgili ulusal diizenlemeler kapsaminda basvurularin hazirlanmasi igin gereken siireyi icermez; bu stireg iginde ek bilgi saglanmasi icin duraklamalar da olabilir. Ayrica,

"Seffaflik" Direktifine gore gecikmeler, yeni bir ilacin belirli bir Glkede erisilebilir hale gelmeden énce tamamlanmasi gereken diger formaliteler igin gerekli olan zamani da icermez. * LA = Sinirli Erisilebilirlik
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1. Genel bakig (tUm ilaclar)

GOstergeler:

1.1. Onay alma yilina gore tam erisilebilirlik

1.2. Erigilebilirlik orani

1.3. Tam erigilebilirlik orani

1.4. Erigilebilirlik dagihmi

1.5. Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen sure
1.6. Erisilebilirlige kadar gecen sure

1.7. Erisilebilirlige kadar gecen medyan sure




Tum urunler

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik (2019-2022)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, rinun Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore ayrildigi, 5 Ocak 2024
itibariyle Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin erisilebilir olan ilaclarin sayisidir (cogu Ulke i¢in bu, Granin geri
odeme listesine erigsim kazandigi noktadirt).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 72 iiriin mevcuttur (%43 tBazi hastane riinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri harig cogu iilkede erisilebilirlik, ilacin geri 8deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. Ulkelere 6zgii

nilanslar ekte listelenmistir. *Y1ldiz isaretli Gilkeler 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 Kararnamesine uygun
olarak daha dnce erisilebilir olan ilaglar icermemektedir..
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Erisilebilirlik orani (2019-2022)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin erisilebilir olan ilaglarin sayisiyla
Olcultr. Cogu ulke i¢in bu, Granun geri ddeme listesine erisim kazandigi noktadirt ve buna sinirl erigilebilirligi

olan urunler de dahildir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 72 iiriin mevcuttur (%43) tBazi hastane drinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ gogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri ddeme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizls
iilkeler tam bir veri seti tamamlamamustir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi tiriinleri — I Q v I /\

belirlememektedir.
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Tam erisilebilirlik orani (%, 2019-2022)

Tam erisilebilirlik orani Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2024 itibariyla, hasta populasyonuna herhangi bir kisitlama
olmaksizin hastalara erisilebilir ilaglarin (cogu ulke icin bu tarih, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi
noktadirt) ya da son yillarda 6nemli Oolgude artmis olan ve her zaman anket bagvurularinda yer almayan adi

belirtiimis hasta bazli programlar araciligiyla erisilebilir ilaglarin oranidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 72 iiriin mevcut (43%), Kisith Erigim (mevcut iiriinlerin %40’1) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamustir, bu da LA*nin bu (ilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane
Urtinlerinin genel gqri 6deme plani kapsamlnqa olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri harig cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil - -
edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, spanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Uriinleri belilememektedir. _—= I Q v I /—\



Erisilebilirlik dagilimi (%, 2019-2022)

Erisilebilirlik dagilimi 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin erigilebilir olan ilaglarin kategorik
dagilimidir (cogu ulke icin bu durum, Grdnun geri ddeme listesine erisim kazandigi noktadirt). Bu tablo, tim
ilaclarin ¢alisilan zaman araligindaki erisilebilirliginin tam bir resmini sunatr.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 72 iiriin mevcut (43%), Kisith Erigim (mevcut iiriinlerin %16’s1) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitiamalar hakkinda tam bilgi sunmamigtir, bu da LA*nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane

drtnlerinin genel geri deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE_UIkeIeri hari¢ gogu ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizl Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil — I v I /\
edici olmayabilir. . **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi drlinleri belilememektedir.. - = Q -



Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen sire (2019-2022)

Merkezi onaydan erisilebilirlige kadar gecen siire Avrupa ulkelerinde ruhsatlandirma ile hastalarin ilaca erisim
tarihi arasindaki gundur (¢ogu ulke igin bu, Grtnlerin geri 6deme listesinet eklendigi noktadir). Tum Ulkeler icin AB

merkezi ruhsat onay tarihi baslangic alinmistir.
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Erisilebilen ilaglar / 167 109|126 | 84 | 93 | 90 [ 91 | 71 | 89 | 129|117 | 60 | 104 | 47 | 106 | 61 | 40 70 | 76 | 52 | 29 | 79 | 31 | 50 | 31 | 103 | 83 72 | 29 | 69
Bildirilen tarihler / 167 109|126 | 84 | 93 | 90 | 91 | 69 | 75 |129| 80 | 55 |101| 47 | 79 | 61 | 36 70 | 76 29 | 54 | 30 | 46 | 31 | 103| 36 72 | 29 | 69
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile | Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 531 giin (ortalama %) (Not: Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) Bazi hastane Urlinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ gogu Ulkede erisilebilirlik,

ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tilkeler tam veri setini tamamlamadiklari icin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik stresi (527 glin, n=79 tarih gonderildi) Accés précoce sistemi altindaki trtinleri (n=18

tarih génderildi) igerir ve bu Uriinler igin fiyat miizakere stireci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki Grtinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik stiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik stiresi 424 gtindr. ***Birlesik Krallik'ta,

MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltrr. == I Q v I /_\



Erisilebilirlige kadar gecen sure (2019-2022)

Erisilebilirlige kadar gecen sure ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde ilaclarin hastalara sunulma tarihi
arasindaki gun sayisidir (bu durum cogunlukla, Granlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt) Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarinlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak uUzere, cogu ulkede merkezi AB

ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 tarihi itibariyla gecerlidir.
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Erisilebilen ilaglar / 167 109 126 | 117 | 84 | 93 90 | 91 | 71 | 89 |129| 60 |104| 47 |106| 61 | 40 | 70 | 76 52 |29 | 79 | 31 50 | 31 [103] 83 72 | 29 | 69
Bildirilen tarihler / 167 109 126 80 | 84 | 93 90 | 91 | 69 | 75 |129| 55 |101| 47 | 79 [ 61 | 36 | 70 | 76 29 | 54 | 30 46 | 31 | 103 | 36 72 | 29 | 69
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 531 giin (ortalama %) (Not: Malta, higbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir tBazi hastane tiriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri harig gogu iilkede erisilebilirlik,

ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tlkeler tam veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik stiresi (527 glin, n=79 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki trtinleri (n=18

tarih gonderildi) igerir ve bu Griinler igin fiyat miizakere stireci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki triinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik stiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik stiresi 424 gtindiir. ***Birlesik Krallik'ta,

MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 iiriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 tirinleri igin

EMA tarihleri kullaniimigtir. — I Q v I /_\



Erisilebilirlige kadar gegcen medyan (ortanca) sure (2019-2022)

Medyan erisilebilirlik suresi ruhsatlandirma tarihi ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi
arasindaki gun sayisidir (cogu urdn i¢in bu durum, trunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 itibariyla gecerlidir.
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B Erisime kadar gegen medyan siire @ Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 474 giin (ortalama %) (Not: Malta, hicbir tarih bildirilmedidi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) tBazi hastane Urlinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri harig gogu Ulkede erisilebilirlik,

ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tilkeler tam veri setini tamamlamadiklari icin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik siiresi (461 glin, n=79 tarih gonderildi) Accés précoce sistemi altindaki Urtinleri (n=18 tarih

gonderildi) igerir ve bu Urtinler igin fiyat miizakere sireci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki trlinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik stiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik siiresi 383 glindr. ***Birlesik Krallik'ta,

MHRA'nin Erken Erisim Ilaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 iiriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 iiriinleri igin e I Q \/ I /_\

EMA tarihleri kullaniimigtir.



Baslica gozlemler
YOnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tdm Grdnler Kanser ilaglari Yetim ilag Kanger_dlgl Komblnqsyon
yetim ilag tedavisi
Ortalama
N %643 %652 %35 %32 ¥ %54
orant (2022'de %45) (2022'de %50) (2022'de %39) (2022'de %39) (2022'de %50)
.. Olgiit anahtar::
Erisime kadar 531 559 t 542 ‘ 530 ‘ 433
gecen GlUn Giln Guln Giln Giln Metin rengi bu yilin (2023) AB
ortalama sire | (2022'de 517 giin) (2022'de 526 giin) (2022'de 625 giin) (2022'de 626 giin) (2022'de 426 giin) 3;‘5572?:1223;’,;3,;’:;;”;‘;’2;5“‘”"
anlamii olarak yiiksek | bu yilki AB

ortalamasindan anlamli olarak diigtik)

Onemli Bul gu lar Ok rengi bir nceki (2022) yila gére

. anlamli farki gosterir EU average (bir
. R . onceki yila gére anlamli iyilesmet ¥ |
Erisilebilirlik orani * Avrupa'da hastalarin yenilik¢i Urinlere erisimi Ulkeden ulkeye oldukca farklidir ve Kuzey/Bati bir énceki yila gére anlamii diistis 1Y)

Ulkeleri ile Gliney/Dogu Avrupa Ulkeleri arasinda %80'den fazla farkhlik vardir.
. ; ; AT . - R o Ortalama hesaplamalari:
Avrupa'nin ortalama ilaca erisilebilirlik orani gegen yila gére marjinal olarak dists gostermistir. S /ho5 51(280Igun) farkioidliglinda
anlamli kabul edilmis ve
. vurgulanmistir.

* Ruhsatlandirma ile hasta erisimi arasindaki ortalama gecikme, Avrupa'da 4 aydan 31 aya (~2,5 yil)

Erigsime kadar gegen sure kadar 7 kattan daha fazla degisebilmektedir. Malta, higbir tarih bildirilmedigilicin
S ) L o o . ) erisime gegen ortalama siresine
 Bir llke iginde bile hastalarin farkh Uriinlere erisim hizinda buyuk farkliliklar vardir. Genellikle bir iliskin AB27 ortalamasina dahil
Ulke icindeki farkhlik diizeyi, Ulkeler arasindaki farkhlik dizeyinden daha fazladir. edilmemistir.

* Veri sayisinin distk oldugu birgok tlke gostergede yiuksek gérinmektedir, ancak bu rakamin
temsil ettigi mevcut ila¢ sayisinin azhgini dikkate almak énemlidir.

=|QVIA =



=I|QVIA

2. Kanser ilaclari

GoOstergeler:

2.1. Onay tarihine gore tam erigilebilirlik

2.2. Erisilebilirlik orani

2.3. Tam erisilebilirlik orani

2.4. Erigilebilirlik dagilimi

2.5. Erigilebilirlige kadar gecen sure

2.6. Erigilebilirlige kadar gegcen medyan sure




Onay tarihine gore kanser ilaclarina erisilebilirlik (2019-2022)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Grinun Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore ayrildigi, 5 Ocak 2024
itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan ilaglarin sayisidir (gcogu ulke i¢in bu, Grinun geri
odeme listesine erigsim kazandigi noktadirt).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 25 iiriin mevcut (%52) tBaz! hastane drlnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ ogu Glkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli
Ulkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Grtinleri p—
belirlememektedir. - = I Q V I /-\



Kanser ilaclarinin erisilebilirlik orani (2019-2022)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin erisilebilir olan ilaglarin sayisiyla
Olcultr. Cogu tlke icin bu, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi noktadirt ve buna sinirh erisilebilirligi

olan Urunler de dahildir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 25 iiriin mevcut (%52) tBaz! hastane drlnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ ogu Glkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli
Ulkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Grtinleri p— I Q v I /\

belirlememektedir.
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Kanser ilaclarinin tam erisilebilirlik orani (%, 2019-2022)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2024 itibariyla, hasta populasyonuna herhangi bir kisitlama
olmaksizin hastalara erisilebilir ilaglarin (cogu ulke icin bu tarih, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi
noktadirt) ya da son yillarda onemli olgude artmis olan ve her zaman anket basvurularinda yer almayan adi

belirtiimis hasta bazli programlar araciligiyla erisilebilir ilaglarin oranidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 25 iiriin mevcut (%52), Kisith Erigim (mevcut iiriinlerin %40'1) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu tilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane
urlnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, S_E Ulkeleri harig cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil pr—
edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi trinleri belilememektedir. _—= I Q v I /—\
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Kanser ilaclarinin erisilebilirlik dagilimi (%, 2019-2022)

Erisilebilirlik dagilimi 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin erigilebilir olan ilaglarin kategorik
dagilimidir (cogu ulke icin bu durum, Grdnun geri ddeme listesine erisim kazandigi noktadirt). Bu tablo, tim

ilaclarin ¢alisilan zaman araligindaki erisilebilirliginin tam bir resmini sunatr.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 25 {iriin mevcut (%52), Kisith Erigim (tiim onkoloji iiriinlerinin %19’u) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu Ulkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane

urlnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, S!E Ulkeleri harig cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil pr—
edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi trinleri belilememektedir. _—= I Q v I /—\



Kanser ilaclarinin erisimine kadar gecen sure (2019-2022)

Erisilebilirlige kadar gecen sure ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde ilaclarin hastalara sunulma tarihi
arasindaki gun sayisidir (bu durum cogunlukla, Granlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt) Ruhsat tarihi,
yerel ruhsat tarinlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak uUzere, cogu ulkede merkezi AB

ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 tarihi itibariyla gecerlidir.
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Erigilebilen ilaclar / 48 36 | 27 | 41 21 7 | 26 | 27 | 24 | 40 | 30 | 36 | 24 32 |16 |21 | 34 |26 |14 |26 |21 | 6 |14 | 8 9 |29 | 26|35 |25| 9 | 10
Bildirilen tarihler / 48 36 | 27 | 41 21 | 31 26 | 27 | 24 | 40 | 23 | 36 | 24 20 |1 16 | 19 | 22 | 7 | 14 | 26 | 21 12 29 1 26| 15| 25| 9 | 10
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile | Maimurn / minir'dlum == Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 559 giin (ortalama) (Not: Malta, higbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) 1Bazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik,
ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam veri setini tamamlamadiklari icin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik siresi (548 giin, n=20 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki triinleri (n=15
tarih gonderildi) igerir ve bu triinler igin fiyat miizakere siireci genellikle daha uzundur. Acces précoce sistemi altindaki tiriinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik stiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik stiresi 438 giindiir. “**Birlesik Krallik'ta,

MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 tiriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 tiriinleri igin ——
EMA tarihleri kullaniimistir. ——= I Q v I /_\ 22



Kanser ilaclari

Kanser ilaclarinin erisimine kadar gecen medyan sure (2019-2022)

Medyan erisilebilirlik suresi ruhsatlandirma tarihi ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi
arasindaki gun sayisidir (cogu urdn i¢in bu durum, trunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 itibariyla gecerlidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 509 giin (medyan) tBazi hastane trnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE iilkeleri harig codu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tlkeler tam

veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik siiresi (523 gtin, n=20 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki Urinleri (n=5 tarih gonderildi) igerir ve bu drdnler igin fiyat miizakere siireci genellikle daha ——
uzundur. Acces précoce sistemi altindaki trtinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik siiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik stiresi 443 glindur. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden 6nce erisim - = I Q \/ I /-\

saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiiguk bir ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 Urtinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 rinleri igin EMA tarihleri kullaniimistir.



Baslica gozlemler
YOnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tdm Grdnler Kanser ilaglari Yetim ilag Kanser_dlgl Komblnqsyon
yetim ilag tedavisi
Ortalama
erisilebilirlik %43 %52 %35 %32 ¥ %54
orani (2022'de %45) (2022'de %50) (2022'de %39) (2022'de %39) (2022'de %50)
Erisime kadar 531 559 f 542 ‘ 530 ‘ 433
gecen Guln Gin Giln Gin Gin
ortalama sure (2022'de 517 giin) (2022'de 526 giin) (2022'de 625 giin) (2022'de 626 giin) (2022'de 426 giin)

Onemli Bulgular
@

Erisilebilirlik orani * AB'nin kanser ilaclarinin erigilebilirlik orani, 2023 yilinda tim drunlerin ortalama erisilebilirlik

oranindan %9 daha yuksekti.

+ Dért tilkenin (Almanya, Isvigre, Avusturya, italya), 2023 yilindaki kanser ilaglarinin erisilebilirlik
orani %80'in Uzerinde gergeklesmistir.

Erigime kadar gegen sure * 2023 WAIT anketine dahil edilen tiim tlkelerde, kanser Urlnleri igin ruhsatlandirmadan hasta

erisimine kadar gegen ortalama gecikme suresi 3 ila 31 ay (>2,5 yil) arasinda degismektedir.

» Kanser UrUnlerinin erisilebilirlik stresi, 2022 raporunda yayinlanan karsilastirilabilir verilere gore
ortalama 33 gun daha yavastir.

Ol¢iit anahtari:

Metin rengi bu yilin (2023) AB
ortalamasina gére durumunu gdsterir
(bu yilki AB ortalamasina gére
anlamii olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak diigtik)

Ok rengi bir énceki (2022) yila gére
anlamli farki gosterir EU average (bir
onceki yila gore anlamli iyilesmetd /
bir 6nceki yila gére anlamli diistis 1Y)

Ortalama hesaplamalari:

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

Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin
erisime gegen ortalama silresine
iliskin AB27 ortalamasina dahil
edilmemistir.
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3. Yetim ilaclar

GoOstergeler:

3.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik

3.2. Erisilebilirlik orani

3.3. Tam erisilebilirlik orani

3.4. Erigilebilirlik dagilimi

3.5. Erisilebilirlige kadar gegen slre

3.6. Erisilebilirlige kadar gegcen medyan sure




Yetim ilaclar

Onay tarihine gore yetim ilaclara erisilebilirlik (2019-2022)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, Grinun Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore ayrildigi, 5 Ocak 2024
itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan ilaglarin sayisidir (gcogu ulke i¢in bu, Grinun geri
odeme listesine erigsim kazandigi noktadirt).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 22 iiriin mevcut (%35) tBazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretl
{ilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **Ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Griinleri

belirlememektedir. é I QV I /-\



Yetim ilac erisilebilirlik orani (2019-2022)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin erisilebilir olan ilaglarin sayisiyla
Olcultr. Cogu tlke icin bu, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi noktadirt ve buna sinirh erisilebilirligi

olan Urunler de dahildir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 22 iiriin mevcut (%35) tBazi hastane Urtinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretl
{ilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi tirlinleri

belirlememektedir. é I Qv I /\



Yetim ilaclara tam erisilebilirlik (%, 2019-2022)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2024 itibariyla, hasta populasyonuna herhangi bir kisitlama
olmaksizin hastalara erisilebilir ilaglarin (cogu ulke icin bu tarih, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi
noktadirt) ya da son yillarda onemli olgude artmis olan ve her zaman anket basvurularinda yer almayan adi

belirtiimis hasta bazli programlar araciligiyla erisilebilir ilaglarin oranidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 22 iiriin mevcut (%35), Kisith Erigim (mevcut liriinlerin %42’si) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitiamalar hakkinda tam bilgi sunmamigtir, bu da LA*nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane
Urtinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE (ilkeleri harig ¢ogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri ddeme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli ilkeler tam bir veri seti tamamlamamustir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil

edici olmayabilir. **ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi iiriinleri belilememektedir. - - I Q v I /\
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Yetim ilaclarin erisilebilirlik dagilimi (%, 2019-2022)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar igin erisilebilir olan ilaclarin kategorik
dagilimidir (cogu ulke icin bu durum, Urunun geri deme listesine erisim kazandigi noktadirf). Bu tablo, tum

ilaclarin ¢alisilan zaman araligindaki erisilebilirliginin tam bir resmini sunar.
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B Tam erisilebilirlik Kisitl erigim Kisisel ddeme ile erisim [l Erisim yok Ulke dernegi bildirimi yok

Avrupa Birligi ortalamasi: 22 iiriin mevcut (%35), Kisith Erigim (tiim onkoloji iiriinlerinin %13’ii) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*'nin bu Ulkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane
urtinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE lkeleri hari¢ gogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tilkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil

edici olmayabilir. **ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaclarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi tirinleri belilememektedir. pr—
Y pany pany ¢ 9 Y/ ) $ — I Q\/ I /-\ 29



Yetim ilaclar icin erigilebilirlige kadar gegen sure (2019-2022)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, runhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde ilaclarin hastalara sunulma tarihi
arasindaki gun sayisidir (bu durum cogunlukla, Granlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 tarihi itibariyla dogrudur.
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Erisilebilen ilaglar / 63 |4 14 | 4 | 32 | 42 | 34 | 15 | 15| 28 | 25 45 | 4 25 | 15 | 26 | 24 | 12 | 23 | 43 9 12 | 22 | 36 7 9 7 | 32 | 27 | 12 | 20 | 32
Bildirilen tarihler / 63 4 32 |42 | 18 | 15 | 15 | 28 | 25 45 | 4 18 | 15 | 19 | 24 | 12 | 23 | 27 9 10 | 22 | 35 7 7 7 | 32 | 27 | 12 | 20 9
I Upper Quartile Leorwrer Cuartile Mazimurn / mininfum = Median Mean {mean days)

Avrupa Birligi ortalamasi: 542 giin (ortalama) (Not: Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) 1Bazi hastane Uriinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, Fl, LU, NO, SE {lkeleri haric cogu tlkede erisilebilirlik, ilacin geri

6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli lkeler tam veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik stiresi (597 giin, n=27 tarih gonderildi) Acces précoce sistemi altindaki drlinleri (n=11 tarih génderildi)

icerir ve bu Urtinler igin fiyat miizakere sureci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki trtinlerin dogrudan kullanilabilir oldudu (erisilebilirlik stresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik siresi 420 gtindir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erigim

ilaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 iiriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 iriinleri igin EMA tarihleri kullaniimistr. ] I Q \/ I /_\
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Yetim ilaclara erisilebilirligin medyan suresi (2019-2022)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma tarihi ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi
arasindaki gun sayisidir (cogu urdn i¢in bu durum, trunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 itibariyla dogrudur.
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Il Erisime kadar medyan siire ® Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 488 giin (medyan) Bazi hastane (riinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadi§i DK, Fl, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli ilkeler tam

veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. “*Fransa igin erisilebilirlik stresi (549 glin, n=27 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki Uriinleri (n=11 tarih génderildi) igerir ve bu Uriinler igin fiyat miizakere sireci genellikle daha

uzundur. Accés précoce sistemi altindaki iiriinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik stiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik siiresi 445 giindiir. **Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim ilaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim p—

saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiiguk bir ilac alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 Uriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 drGnleri igin EMA tarihleri kullaniimistir. = I Q \/ I /—\



Baslica gozlemler
YOnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tdm Grdnler Kanser ilaglari Yetim ilag Kanser_dlgl Komblnqsyon
yetim ilag tedavisi
Ortalama
erisilebilirlik %43 %52 %35 %32 ¥ %54
orani (2022'de %45) (2022'de %50) (2022'de %39) (2022'de %39) (2022'de %50)
Erisime kadar 531 559 f 542 ‘ 530 ‘ 433
gecen Guln Gin Giln Gin Gin
ortalama sure (2022'de 517 giin) (2022'de 526 giin) (2022'de 625 giin) (2022'de 626 giin) (2022'de 426 giin)

Onemli Bulgular

[
Erisilebilirlik orani * Yetim ilaglar igin ortalama erisilebilirlik orani, tim Grtnlerin ortalamasindan %8 daha disuktur.
* 2023 yilinda yetim ilaglar igin erigilebilirlik orani %35'tir, bu da gegen yilki ankete gore %4'lUk bir
disusu temsil etmektedir.
[

Erisime kadar gegen siire
3 gec * Yetim Urtnlere erisilebilirlik stresi, gegen yilki calismaya gére 6nemli 6lglide daha hizlidir. Bu

durum, Urin bilesimindeki bir degisikligi yansitmaktadir.

* Yetim ilaglar igin ruhsatlandirma ile hasta erisimi arasindaki ortalama gecikme siresi bazi tlkelerde
3 ay kadar kisa olabiliyorken, bazi tlkelerde ise 2,5 yil kadar uzun olabilir.

Ol¢iit anahtari:

Metin rengi bu yilin (2023) AB
ortalamasina gére durumunu gdsterir
(bu yilki AB ortalamasina gére
anlamii olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak diigtik)

Ok rengi bir énceki (2022) yila gére
anlamli farki gosterir EU average (bir
onceki yila gore anlamli iyilesmetd /
bir 6nceki yila gére anlamli diistis 1Y)

Ortalama hesaplamalari:

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

Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin
erisime gegen ortalama silresine
iliskin AB27 ortalamasina dahil
edilmemistir.
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4. Kanser disi yetim ilaclar

GoOstergeler:

4.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik

4.2. Erigilebilirlik orani

4.3. Tam erisilebilirlik orani

4.4, Erigilebilirlik dagilimi

4.5. Erisilebilirlige kadar gecgen sure

4.6. Erisilebilirlige kadar gecen medyan sure




Onay tarihine gore kanser disi yetim ilaclara erisilebilirlik (2019-2022)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, rinun Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore ayrildigi, 5 Ocak 2024
itibariyle Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan ilaclarin sayisidir (cogu ulke igin bu, Urunun geri
odeme listesine erigsim kazandigi noktadirt).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 iiriin mevcut (%32) tBazi hastane drinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretl
Ulkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Griinleri
belirlememektedir. — I Q v I /_\



Kanser digl yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilaclara erisilebilirlik orani (2019-2022)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar igin erisilebilir olan ilaglarin sayisiyla
olcultr. Cogu ulke i¢in bu, Granin geri ddeme listesine erisim kazandigi noktadirt ve buna sinirli erigilebilirligi

olan urunler de dahildir.

Uriin sayisi
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 iirlin mevcut (%32) tBazi hastane triinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri harig gogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli

{ilkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . *Ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi drdinleri

belirlememektedir.
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Kanser disi yetim ilaclara tam erisilebilirlik (%, 2019-2022)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2024 itibariyla, hasta populasyonuna herhangi bir kisitlama
olmaksizin hastalara erisilebilir ilaglarin (cogu ulke icin bu tarih, Grinun geri 6deme listesine erisim kazandigi
noktadirt) ya da son yillarda onemli olgude artmis olan ve her zaman anket basvurularinda yer almayan adi

belirtiimis hasta bazli programlar araciligiyla erisilebilir ilaglarin oranidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 iiriin mevcut (%32), Kisith Erigim (mevcut iiriinlerin %46’s1) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitiamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. Bazi hastane

urtnlerinin genel geri deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, S!E Ulkeleri harig cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil ——
edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Grlinleri belilememektedir. — I Q v I /_\



Kanser digi yetim ila¢ erigilebilirlik dagilimi (%, 2019-2022)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar igin erisilebilir olan ilaclarin kategorik
dagilimidir (cogu ulke icin bu durum, Urunun geri deme listesine erisim kazandigi noktadirf). Bu tablo, tum

ilaclarin ¢alisilan zaman araligindaki erisilebilirliginin tam bir resmini sunar.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 15 iiriin mevcut (%32), Kisith Erigim (tiim onkoloji lirtinlerinin %13’{i) Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu iilkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane

Uriinlerinin genel geri deme plani kapsaminda olmadigi DK FI, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ cogu tlkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizl tlkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil J—
edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi iiriinleri belilememektedir. - = I Q \/ I /-\



Kanser disi yetim ilaclara erisime kadar gecen sure (2019-2022)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, runhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde ilaclarin hastalara sunulma tarihi
arasindaki gun sayisidir (bu durum cogunlukla, Granlerin geri 6deme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler harig olmak uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 tarihi itibariyla dogrudur.
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Erisilebilen ilaglar / 47 3 9 |29 |23|19| 3 |19|10| 9 (10|22 |81 |17| 5| 9 |17 |20| 14|17 | 7 |32 | 4 | 7 |24|19|24| 9 (20| 5 | 14 3
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Avrupa Birligi ortalamasi: 530 giin (ortalama) (Not: Malta, higbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) YBazi hastane urtnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadi§i DK, FI, LU, NO, SE tlkeleri hari¢ cogu tlkede erisilebilirlik, ilacin geri ddeme listesine
eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizl tlkeler tam veri setini tamamlamadiklari iin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erigilebilirlik stresi (610 gtin, n=20 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki trlinleri (n=10 tarih génderildi) icerir ve bu trlnler igin fiyat mizakere
siireci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki iirtinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik siiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik stiresi 401 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim Ilaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim

saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiiglk bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 Grtinleri icin MHRA tarihleri ve 2019-2020 irlinleri icin EMA tarihleri kullanilmistir. - = I Q \/ I /\




Kanser digl yetim ilaclar

Kanser disi yetim ilaclara erisilebilirligin medyan suresi (2019-2022)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma tarihi ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi
arasindaki gun sayisidir (cogu urdn i¢in bu durum, trunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 itibariyla dogrudur.
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Il Erisime kadar medyan siire ® Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 487 giin (medyan) Bazi hastane (riinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadi§i DK, Fl, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ gogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tlkeler tam veri setini

tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik stresi (535 gtin, n=20 tarih génderildi) Accés précoce sistemi altindaki Uriinleri (n=10 tarih gonderildi) igerir ve bu Urtinler igin fiyat miizakere sireci genellikle daha uzundur. Accés précoce

sistemi altindaki irtinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik siiresi = 0) kabul edilirse, ortalama kullanilabilirlik siiresi 382 giindiir. **Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim Ilaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erigim saglar, ancak bu analizde yer o

almamistir ve bu, kiictik bir ilag alt kiimesi igin toplam glin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 trlnleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 Urinleri igin EMA tarihleri kullanilmigtir. E I Q \/ I /_\



Baslica gozlemler
YOnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tdm Grdnler Kanser ilaglari Yetim ilag Kanser_dlgl Komblnqsyon
yetim ilag tedavisi
Ortalama
erisilebilirlik %43 %52 %35 %32 ¥ %54
orani (2022'de %45) (2022'de %50) (2022'de %39) (2022'de %39) (2022'de %50)
Erisime kadar 531 559 f 542 ‘ 530 ‘ 433
gecen Guln Gin Giln Gin Gin
ortalama sure (2022'de 517 giin) (2022'de 526 giin) (2022'de 625 giin) (2022'de 626 giin) (2022'de 426 giin)

Onemli Bulgular
@

Erisilebilirlik orani

Erisime kadar gecgen siire .

Kanser disi yetim ilaglarin ortalama erisilebilirlik orani, tim Grinlerin ortalamasindan %11 daha
daguktar.

2023 yihinda kanser digi yetim ilaglar icin erisilebilirlik orani %32'dir, bu da gegen yilki ankete gore
%7'lik bir diislist temsil etmektedir.

Kanser disi yetim rlnlerin ortalama erisilebilirlik stiresi, tim Grlnlerin erisilebilirlik ortalamasi ile
uyumludur ve bu durum kanser disi yetim ilaglarin, en hizli erisilebilirlik stiresine sahip gruplardan
biri olmasini saglar.

Avrupa'da kanser disi yetim ilaglarin erisilebilirlik stresi, 3 aydan az ile 31 aydan fazla siren bir
aralikta degisebilmektedir.

Ol¢iit anahtari:

Metin rengi bu yilin (2023) AB
ortalamasina gére durumunu gdsterir
(bu yilki AB ortalamasina gére
anlamii olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak diigtik)

Ok rengi bir énceki (2022) yila gére
anlamli farki gosterir EU average (bir
onceki yila gore anlamli iyilesmetd /
bir 6nceki yila gére anlamli diistis 1Y)

Ortalama hesaplamalari:

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

Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin
erisime gegen ortalama silresine
iliskin AB27 ortalamasina dahil
edilmemistir.

=|QVIA @



=I|QVIA

5. Kombinasyon tedaviler!

GOstergeler:

5.1. Onay tarihine gore tam erisilebilirlik

5.2. Erisilebilirlik orani

5.3. Tam erisilebilirlik orani

5.4. Erigilebilirlik dagilimi

5.5. Erisilebilirlige kadar gegen sure

5.6. Erisilebilirlige kadar gegcen medyan sure




Onay tarihine gore kombinasyon tedavilerine erigilebilirlik (2019-2022)

Onay yilina gore toplam erisilebilirlik, rinun Avrupa’da ruhsat aldigi yillara gore ayrildigi, 5 Ocak 2024
itibariyle Avrupa ulkelerindeki hastalar icin mevcut olan sabit doz kombinasyon ilaglarinin sayisidir (cogu ulke
icin bu, Urunun geri 6deme listesine erisim kazandigi noktadirt).
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Avrupa Birligi ortalamasi: 7 tiriin mevcut (%54) Kombinasyon tirdnler, yenilikci markali/ienerik kombinasyonlari igerebilir. tBazi hastane drdinlerinin genel geri 5deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE tilkeleri harig gogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin
geri deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz igaretli Glkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi - = I Q v I /\

1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi Griinleri belilememektedir. 42



Kombinasyon tedavilerine erisilebilirlik orani (2019-2022)

Erisilebilirlik orani, 5 Ocak 2024 itibariyla Avrupa Ulkelerindeki hastalar icin erigilebilir olan sabit doz
kombinasyon ilacglarinin sayisi ile olgulur. Cogu ulke icin bu, drinun geri 6deme listesine erisim kazandigi

noktadirt ve buna sinirli erigilebilirligi olan Urunler de dahildir.

13
11 11 11
10 10 10 10 10
- 4
(%))
N
© 8 1
(%) 7 7 7 7
(- 6 6 6 6 6
E 85%]85%]85%
:D T71%|77%|77%|77%
4 69%]69%]69%]69%]69%]69%]69%
- 2%
54%|54%]54%)]54%|54%| 54% JLL%
46%]46%)46%]46%
38%]38% 2 2 2 2
2 - 31%]31%
1
15%]15%]15%]15%
0 8%
c = o O N = X
F 2 S 8825882282888 SY8es 8888558888558z 3 888
= 2 € § ¢ g 5 2 =2 € & 32 3 ¢ 5 c X ¢ ¢ Q@ ¢ &G 8 £ € & 4§ € & € % 5 C n € T «©
> > 8 2 8 £ ¢ £ » 8 0 § &€ § ®© 8 © £ & = £ 2 E 0 g« 2 2 6 o o £ 2 @8 X 5 o©o = s
& » £ » =T g 2 T o x & £ g E F¥ 2 5 T o5 @ & 2 £ 5 S 5 85 B ® oz 0 2L v S
c — £ S O = <C w_QZ‘D._-—LL(_DD_-—CU,EQ—QOOGSQ__ILH>':-‘:'-)<IG.)I—
(o] < > I = e * n % %) — O 1] 1%} < c Z om | © -
< (i * X~ > = o S <
g 8 3 (@] om o = > .,:F % =
X 1] 8 >
] < * ﬂ"’
O =
- .. A XY
Erisilebilirlik *
Avrupa Birligi ortalamasi: 7 iiriin mevcut (%54) Kombinasyon driinler, yeniliki markali/jenerik kombinasyonlar igerebilir. 1Bazi hastane driinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE tilkeleri hari¢ cogu tilkede erisilebilirlik, ilacin
geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildiz isaretli tlkeler tam bir veri setini tamamlamamistir ve bu nedenle kullanilabilirlik temsil edici olmayabilir. . **Ispanya‘da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi - = I Q v I /\

1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi drlinleri belirlememektedir.
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Kombinasyon tedavilerine tam erisilebilirlik (%, 2019-2022)

Tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde 5 Ocak 2024 itibariyla, hasta populasyonuna herhangi bir kisitlama
olmaksizin hastalara erisilebilir sabit doz kombinasyon ilaglarin (cogu ulke icin bu tarih, Grantn geri 6deme
listesine erisim kazandigi noktadirt). ya da son yillarda onemli 6lgude artmig olan ve her zaman anket
basvurularinda yer almayan adi belirtiimis hasta bazli programlar araciligiyla erigilebilir ilaglarin oranidir.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 7 iiriin mevcut (%54), Kisith Erigim (mevcut iiriinlerin %22’si) Kombinasyon Urtinler, yenilik¢i markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir. Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisittamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin
bu Ulkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane triinlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ cogu tlkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler —— IQVI/_\ a4

tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da, WAIT analizi, ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi drtinleri belirlememektedir.



Kombinasyon tedavilerinin erisilebilirlik dagilimi (%, 2019-2022)

Erisilebilirlik dagilimi, 5 Ocak 2024 itibariyle Avrupa Ulkelerindeki hastalar i¢in erisilebilir olan sabit doz
kombinasyon ilaglarin kategorik dagilimidir (cogu tlke i¢in bu durum, Granin geri ddeme listesine erisim
kazandigl noktadirt). Bu tablo, tum ilaglarin gcalisilan zaman araligindaki erigilebilirliginin tam bir resmini sunar.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 7 tiriin mevcut (%54), Kisith Erigim (tiim tiriinlerin %11°i) Kombinasyon drnler, yenilikgi markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir. Hollanda, mevcut ilaglara getirilen kisitlamalar hakkinda tam bilgi sunmamistir, bu da LA*nin bu

Ulkelerde kaydedilmedigi anlamina gelmektedir. tBazi hastane trtnlerinin genel ggri 6deme plani kapsamlnqa olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri harig cogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tilkeler tam — I v I /\ 45
bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda ilaglarla ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi iirtinleri belilememektedir. - = Q -



Kombinasyon tedavilere erisime kadar gecen sure (2019-2022)

Erisilebilirlige kadar gecen sure, ruhsatlandirma ile Avrupa Ulkelerinde sabit doz kombinasyon ilaclarin
hastalara sunulma tarihi arasindaki gun sayisidir (bu durum ¢ogunlukla, trtnlerin geri ddeme listesine eklendigi
noktadirt). Ruhsat tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere,
cogu Ulkede merkezi AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 tarihi itibariyla dogrudur.
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Avrupa Birligi ortalamasi: 433 giin (ortalama) (Not: Malta, higbir tarih bildirilmedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) Kombinasyon drinler, yenilikci markali/jenerik kombinasyonlari igerebilir. 1Bazi hastane Urtinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda
olmadigi DK, FI, LU, NO, SE iilkeleri hari¢ codu tlkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizl Glkeler tam veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. ** Fransa'da, Accés précoce sistemi araciligiyla

higbir kombinasyon tedavisi onaylanmamistir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'in Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden 8nce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, I \/ I /\
—= ( , A 46

2021-2022 urtinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020 Uriinleri icin EMA tarihleri kullaniimistir.



Kombinasyon tedavilere erisilebilirligin medyan suresi (2019-2022)

Medyan erisilebilirlik suresi, ruhsatlandirma tarihi ile Avrupa Ulkelerindeki hastalara erisilebilirlik tarihi
arasindaki gun sayisidir (cogu urdn i¢in bu durum, trunlerin geri ddeme listesine eklendigi noktadirt). Ruhsat
tarihi, yerel ruhsat tarihlerinin kullanildigi italik olarak gosterilen ulkeler hari¢ olmak Uzere, cogu Ulkede merkezi

AB ruhsat tarihidir. Veriler 5 Ocak 2024 itibariyla dogrudur.
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I Erisime kadar medyan siire ® Erisilebilen ilag sayisi

Avrupa Birligi ortalamasi: 375 giin (ortalama) (Not: Malta, hicbir tarih bildiriimedigi icin AB27 ortalamasina dahil edilmemistir) TBaz hastane Uriinlerinin genel geri ddeme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE Ulkeleri hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik,
ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli lkeler tam veri setini tamamlamadiklari icin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. ** Fransa'da, Acces précoce sistemi araciligiyla higbir kombinasyon tedavisi onaylanmamistir. ***Birlesik

Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ilag alt kiimesi igin toplam giin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 Giriinleri igin MHRA tarihleri ve 2019-2020
Griinleri igin EMA tarihleri kullaniimistr. ==| Q VIA 47



Baslica gozlemler
YOnetici 6zeti (AB27 ortalamalari)

Tdm Grdnler Kanser ilaglari Yetim ilag Kanser_dlgl Komblnqsyon
yetim ilag tedavisi
Ortalama
erisilebilirlik %43 %52 %35 %32 ¥ %54
orani (2022'de %45) (2022'de %50) (2022'de %39) (2022'de %39) (2022'de %50)
Erisime kadar 531 559 f 542 ‘ 530 ‘ 433
gecen Guln Gin Giln Gin Gin
ortalama sure (2022'de 517 giin) (2022'de 526 giin) (2022'de 625 giin) (2022'de 626 giin) (2022'de 426 giin)

Onemli Bulgular
@

. . T » Kombinasyon tedavileri igin ortalama erisilebilirlik orani, tim Grlnlerin ortalamasindan %11 daha
Erisilebilirlik orani

yiksektir.

* Bu yilki ankette merkezi onay sayisinin daha az olmasina ragmen, kombinasyon tedavilerinin
erisilebilirlik orani bir 6nceki ¢calismaya gére %4 daha yuksektir.

Erisime kadar gegen siire . .
$ gec *  Kombinasyon tedavilerinin erigilebilirlik suresi, tim gruplar arasinda en hizlisidir. Bu sure,

Avrupa'da ortalama ~14 ay iken, tim Urinler icin ise ~18 aydr.

*  Bu yilki WAIT anketine dahil edilen Ulkelerin yarisindan fazlasinda, kombinasyon tedavilerinin
erigilebilirlik stiresi 13 aydan daha azdir.

Ol¢iit anahtari:

Metin rengi bu yilin (2023) AB
ortalamasina gére durumunu gdsterir
(bu yilki AB ortalamasina gére
anlamii olarak yiiksek | bu yilki AB
ortalamasindan anlamli olarak diigtik)

Ok rengi bir énceki (2022) yila gére
anlamli farki gosterir EU average (bir
onceki yila gore anlamli iyilesmetd /
bir 6nceki yila gére anlamli diistis 1Y)

Ortalama hesaplamalari:

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

Malta, hicbir tarih bildirilmedigi icin
erisime gegen ortalama silresine
iliskin AB27 ortalamasina dahil
edilmemistir.
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6. Gecmis donemlerle
karsilastirmalar ve uzun
donem analizi

GoOstergeler:

6.1. Gegmis yillarla kargilastirmali erisilebilirlik (2021 — 2023)
6.2. Gegmis yillarla karsilastirmali erisilebilirlige kadar stre (2021 — 2023)
6.3. Onay yilina gére uzun donem tam erisilebilirlik (2014 — 2022)




Erigilebilirlik oranlari karsilastirmasi (2021 calismasi — 2023 calismasi)

Erisilebilirlik oraninin karsilastirilmasit, 5 Ocak 2024 itibariyla Avrupa ulkelerinde hastalara sunulan ilaglarin sayisi ile 6nceki
(karsilastirilabilir) calismalardaki erisilebilirlik orani ile kargilastiriilmasi ile olgulur. Rakamlar, gostergelerde yayinlanan tarihsel
istatistiklere dayanmaktadir ve buyuk degisiklikler genellikle raporlamanin iyilestiriimesinden kaynaklanmaktadir.

Erisilebilirlik % Delta degeri (2022 raporu ve 2023 raporu karsilastirmasi)
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*Kuzey Makedonya

B 2021 Erisilebilirlik calismasi (2017-2020) [l 2022 Erisilebilirlik calismasi (2018-2021) Il 2023 Erisilebilirlik calismasi (2019-2022)

%5'ten az artiglar istatistiksel olarak anlamli kabul edilmez ve bu nedenle gri renkte vurgulanmistir. Not: Hollanda, 2020 verilerini geriye dontik olarak diizeltmistir. Bazi hastane Urlnlerinin genel geri 6deme plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO,_SE Ulkeleri
hari¢ cogu Ulkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli Glkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Ispanya'da, WAIT analizi, Ispanya'nin Ozel Durumlarda llaglarla
ilgili Kraliyet Kararnamesi 1015/2009'a uygun olarak daha erken erisilebilen tibbi rtinleri belilememektedir. =~ = I Q v I /_\ 50



Erigilebilirlik suresinin karsilastiriimasi (2021 calismasi - 2023 calismasi)

Erisilebilirlik suresinin karsilastirilmasi (6nceden gecikme suresi olarak bilinen), ruhsatlandirma ile hastalara erisilebilir
olma tarihi arasindaki gunlerin, onceki karsilastirilabilir calismalarla karsilastiriimasidir. Rakamlar, gostergelerde
yayinlanan tarihsel istatistiklere dayanmaktadir ve buyuk degisiklikler genellikle raporlamanin iyilestiriimesinden

kaynaklanmaktadir.
Giin olarak Delta degeri (2022 ve 2023 raporlari karsilastirmasi)
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B 2021 calismasi (2017-2020) [l 2022 galismasi (2018-2021) [l 2023 calismasi (2019-2022)

*Kuzey Makedonya

30 glinden az degisiklikler istatistiksel olarak anlamli kabul edilmez ve bu nedenle gri renkte vurgulanmistir. *Yildizli Gilkeler tam veri setini tamamlamadiklari igin erisilebilirlik temsil edici olmayabilir. **Fransa igin erisilebilirlik siiresi (535 giin, n=20 tarih génderildi)

Acces précoce sistemi altindaki trtnleri (n=10 tarih génderildi) igerir ve bu Urinler igin fiyat miizakere sireci genellikle daha uzundur. Accés précoce sistemi altindaki drtinlerin dogrudan kullanilabilir oldugu (erisilebilirlik siresi = 0) kabul edilirse, ortalama
kullanilabilirlik siiresi 382 giindiir. ***Birlesik Krallik'ta, MHRA'nin Erken Erisim llaglari Programi ruhsatlandirma izninden énce erisim saglar, ancak bu analizde yer almamistir ve bu, kiigiik bir ila alt kiimesi igin toplam gtin sayisini azaltir. Bu analizde, 2021-2022 — I Q v I /\

Urdinleriicin MHRA tarihleri ve 2019-2020 (rtnleri icin EMA tarihleri kullanilmigtir.
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Onay tarihine gore uzun donem tam erisilebilirlik orani (2014-2022)

Onay tarihine gore uzun donem tam erisilebilirlik orani, Avrupa ulkelerinde hastalar icin erisilebilir ilaglarin
sayisini (cogu ulke icin bu, urinun geri 6deme listesine erisim sagladigi noktadirt) urinun ruhsat aldigi yillara
gore ayrilmasidir. Bu, standart 4 yillik hareketli doneme dahil edilmeyen, W.A.I.T. veri setinde mevcut olan ek

verileri gosterir.
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Gegmis onaylar (2014-2018) M Mevcut kohort onaylari (2019-2022) <

Avrupa Birligi ortalamasi: 207 iiriin mevcut (%56) Not: Ulusal Dernekler, gegmis tiriinler tizerinde en iyi caba esasina gore kontroller yapar, ancak durum degisikliklerinin siklikla meydana gelmedigi gézlemlenmistir. tBazi hastane Urtinlerinin genel geri 6deme
plani kapsaminda olmadigi DK, FI, LU, NO, SE (ilkeleri hari¢ ¢ogu tilkede erisilebilirlik, ilacin geri 6deme listesine eklenmesi anlamina gelmektedir. *Yildizli tilkeler tam bir veri seti tamamlamamistir ve bu nedenle erisilebilirlik temsil edici olmayabilir.
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Ekler ve detayli metodoloji
aciklamalari




Yon

Urlin secim sireci

1758> 489 )

A Not: WAIT gostergesine dahil edilen drlinler, EFPIA Access Hurdles Portali'na dahil edilen drtinlerle uyumludur (biyobenzer Urtinler harig, biyobenzer iiriinler Portala dahil edilmis ancak WAIT gostergesinde harig tutulmustur).

+ Baslangicindan Kasim 2023’e kadar

beseri ve veteriner ilaglar ruhsatlar listesi
(Avrupa Kamu Degerlendirme Raporlari

EPAR)
+ Yalnizca Beseri Uriinler calismaya
alinmigtir.

tem ve veri erisilebilirligi

2014, 2015, 2016, 2017, 2018, 2019,
2020, 2021, 2022 yillarinda ruhsat almis
aranler

Statu: Ruhsath

Asilar, jenerik Urlnler ve biyobenzer
Urtinler kapsama alinmamistir.
Kombinasyonlar kapsam igine alinmistir
(icerdigi her molekiil daha 6nceden
onaylanmis olabilir)

* ATC K ve T listelerden gikartiimigtir.*
Belirli ATC V urunleri listeden
cikarilmigtir.**

2014 6ncesi onayli etkin maddeler liste
disinda tutulmustur.

Yeni kombinasyon ilaglar: listede daha
once onaylanmis etkin maddelerin
kombinasyonlari da yer almaktadir.
Yeni formulasyonlar hari¢ tutulmustur.
Onceden onaylanmis bir etkin madde
yeni bir alanda da ruhsat almis ise, ve
eder bu onay bir yetim ilag onayi ise,
listeye dahil edilmigtir.

Ayni sirketin birden fazla markali
molekiillerinden yalniz bir tanesi
secilmistir.

“Calisma digi birakilan ATC siniflari: K = Hastane Gozeltiler; V = Cesitli, T = Teshis; Onkoloji tanimi genel olarak su sekilde kullaniimistir: L1&L2&V3C&Revlimid&Xgeva&Proleukin&Pomalyst
** Onceki yillarda, ATC-V sinifindaki tiim triinler WAIT gdstergesinden haric tutulmustur; Ancak kriter, alerjenler, tani ajanlari, genel besinler, kontrast maddeler, tanisal radyofarmasétikler, cerrahi pansumanlar ve diger tim tedavi edici olmayan

ATC-V Uriinlerini hari tutmak Uzere uyarlanmistir; ATC-V sinifinda siniflandirilan diger yeni yenilikgi tedavi tiriinleri dahil edilmek tizere degerlendiriimelidir.

167

EMA listesi Anket grubu (9 yil) Raporda yer alan grup (4 yil)

2019-2022 yillari 4 yillik dénem
icindeki ilaclar®

Calisma yapilmadan énce pazardan
cekilen ilaglar kapsam disinda
tutulmustur (3 ilag)

=IQVIA
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Calismada yer alan ilaglar: 2019-2022 onaylari (n=167)

Abecma Eladynos Kesimpta Opdualag Rukobia Tukysa
Adtralza Elzonris Kimmtrak Orgovyx Rybelsus Ultomiris
Enerzair Breezhaler / Zimbus
Ajovy Breezhaler Kinpeygo Orladeyo Rybrevant Uplizna
Amvuttra Enhertu Klisyri Oxbryta Ryeqgo Upstaza
Arikayce liposomal Enjaymo Koselugo Oxlumo Saphnelo Vabysmo
Artesunate Amivas Enspryng Leqvio Padcev Sarclisa Vazkepa
Aspaveli Epidyolex Libmeldy Palynziq Scemblix \Verquvo
Atectura Breezhaler / Bemrist
Breezhaler Erleada Libtayo Pemazyre Sibnayal Vitrakvi
Ayvakyt Evenity Livmarli Phesgo Skyrizi \Vizimpro
Bagsimi Evkeeza Livtencity Pigray Skytrofa \Vocabria
Beovu Evrenzo Lorvigua Pluvicto Sogroya \Voraxaze
Besremi Evrysdi Lumykras Polivy Spevigo \VOXZ0go
Bimzelx Fetcroja Lunsumio Ponvory Spravato \umerity
Blenrep Filsuvez Lupkynis Pyrukynd Sunlenca \Vydura
Breyanzi Fintepla Mayzent Qinlock Sunosi \yepti
Brukinsa Gavreto |Minjuvi Quofenix Tabrecta \Vyvgart
Byfavo Giapreza [Mounjaro Quvivig Talzenna \Waylivra
Bylvay Givlaari |Mu|p|eo Rayvow Tavlesse \Wegovy
Calquence Hepcludex Mycapssa Reblozyl Tavneos Xenleta
Carvykti Idefirix Nexpovio Recarbrio Tecartus Xenpozyme
Cibingo Imcivree Nexviadyme Rekambys Tecovirimat SIGA Xofluza
Copiktra Inrebic Ngenla Retsevmo Tecvayli Xospata
Daurismo Isturisa Nilemdo Rhokiinsa Tepmetko Yselty
Doptelet Jemperli Nubega Rinvoq Tezspire Zeposia
Dovato Jyseleca Nulibry Rizmoic Trecondi Zokinvy
Dovprela (previously
Pretomanid FGK) Kaftrio Nustendi Roclanda Trepulmix Zolgensma
Drovelis/Lydisilka Kapruvia Obiltoxaximab SFL Roctavian Trixeo Aerosphere Zynlonta
Ebvallo Kerendia Ontozry Rozlytrek Trodelvy

* Ayni aktif madde kombinasyonlari igin ayni tarihte birden ok ruhsat verildigi igin; Drovelis ve Lydisilka bu galismada tek Urin olarak kabul edilmistir.
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Calismada yer alan urunlerin alt gruplara gore dagilimi: 2019-2022

onaylari

Onkoloji trtnleri (n=48)

Zynlonta Pemazyre
Pluvicto Retsevmo
Opdualag Tukysa
Scemblix Enhertu
Tecvayli Elzonris
Tabrecta Phesgo
Lunsumio Tecartus
Carvykti Calquence
Orgovyx Ayvakyt
Padcev Blenrep
Breyanzi Rozlytrek
Kimmtrak Pigray
Tepmetko Daurismo
Lumykras Sarclisa
Rybrevant Nubega
Brukinsa Polivy
Trodelvy Xospata
Gavreto Vitrakvi
Qinlock Libtayo
Minjuvi Talzenna
Abecma Trecondi
Copiktra Lorvigua
Jemperli \VVizimpro
Nexpovio Erleada

Notlar: :Alt gruplar birbirini diglamamaktadir.; *Trelegy Ellipta ve Elebrato
Ellipta, ayni tarihte ayni etken madde kombinasyonlarina birden cok
ruhsat aldiklari icin; tek trlin olarak kabul edilmislerdir.

Yetim ilaglar (n=63)

Onkoloji digi yetim ilaglar (n=47)

Kombinasyon tedavileri (n=13)

Opdualag

Ryeqo

Drovelis/Lydisilka

Sibnayal

Roclanda

Phesgo

Trixeo Aerosphere

Kaftrio

Enerzair Breezhaler / Zimbus Breezhaler

Atectura Breezhaler / Bemrist Breezhaler

Nustendi

Recarbrio

Dovato

Ebvallo Enspryng Ebvallo Imcivree
Livmarli Koselugo Livmarli Enspryng
Mycapssa Sogroya Mycapssa Koselugo
Enjaymo Evrysdi Enjaymo Sogroya
Livtencity Pemazyre Livtencity Evrysdi
Pyrukynd Inrebic Pyrukynd Inrebic
Nulibry Elzonris Nulibry Fintepla
Amvuttra Fintepla Amvuttra Libmeldy
Scemblix Libmeldy Roctavian Oxlumo
Roctavian Tecartus \Vyvgart Obiltoxaximab SFL
\Vyvgart Oxlumo Zokinvy Arikayce liposomal
Zokinvy Obiltoxaximab SFL Upstaza Idefirix
Upstaza Arikayce liposomal Kinpeygo Kaftrio
Kinpeygo Ayvakyt Xenpozyme Dovprela
Xenpozyme Blenrep Filsuvez Hepcludex
Filsuvez Idefirix Oxbryta Reblozyl
Lunsumio Kaftrio Ngenla Zolgensma
Carvykti Dovprela Tavneos Trepulmix
Kimmtrak Hepcludex Skytrofa Givlaari
Oxbryta Daurismo Voraxaze Isturisa
Ngenla Reblozyl Aspaveli Epidyolex
Tavneos Zolgensma Artesunate Amivas [Palynziq
Skytrofa Trepulmix \/OXz0go Waylivra
\Voraxaze Givlaari Bylvay

Aspaveli Polivy

Artesunate Amivas [Isturisa

Qinlock Xospata

Minjuvi Epidyolex

\Voxzogo Trecondi

Abecma Palynzig

Bylvay Waylivra

Imcivree
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilen tirtiinler

Ulke Erisilebilirlik tanimi

Avusturya Bir ilac, geri 6deme sistemine (EKO) dahil edilmisse veya Avusturya eczaneleri listesinde mevcutsa erisilebilir kabul edilir.

Belcika Bir ilac, INAMI-RIZIV resmi web sitesinde kesin geri deme olarak veya Kontrolli Giris Anlasmasi kapsaminda gecici geri 6deme (kod T) olarak listelenmisse, erisilebilir kabul edilir.

Bosna Hersek Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Bulgaristan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

GKRY Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Cek Cumhuriyeti | Uriin piyasada mevcutsa (a) geri édemeli veya (b) geri 6demesiz ancak hasta tarafindan karsilanmis ya da sigorta fonlari tarafindan bireysel hasta onayi ile karsilanmis olmasi.

Danimarka Danimarka'da erisilebilir ve kamu geri 6demesi icin uygun olan Urtnler.

ingiltere Bir ilac, NICE tarafindan olumlu bir tavsiye verildiginde mevcut kabul edilir. Geri kalan ilaclar icin, rutin olarak mevcut olup olmadigini belirlemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.

Estonya Bir eczane uriunu, geri 6ddeme kapsamindaysa (eczane urlnleri) veya hastane hizmet listesine eklenmisse mevcut kabul edilir.

Finlandiya Bir_ eczane UrUnU: ulusal_ geri 6(}eme Iistesind_e yervallyors_a mevcuttu_r. _Hastane Urdnleri igin, COHERE (Finlandiya Saglik Hizmetlerinde Tercihler Konseyi) veya FInCCHTA (Finlandiya HTA Koordinasyon Merkezi) tarafindan koordine
edilen Ulusal Degerlendirme Agi tarafindan bir degerlendirme gereklidir.

Fransa Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Almanya Ruhsatlandirmayi takiben, receteli ilaclar otomatik olarak geri 6deme statlist kazanir.

Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Macaristan ilaclar, ya belirli endikasyona bagli geri ddeme sistemi araciligiyla ya da 6zel finans sistemi (iir(in bazl) ile veya hastane biitcesi tarafindan finanse edilerek kullanilabilir.

izlanda Kamu geri 6deme listesinde yer alma

irlanda Kamu geri 6deme listesinde, hastane ortaminda veya diger kamu programlari araciligiyla erisilebilirlik.

italya Bir Uriin, geri 6deme statlisi almissa erisilebilir kabul edilir.

Letonya Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Litvanya Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Liksemburg Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirlik (perakende ilaclar); veya riin D ve H ticari ilaclar (hastane ilaclari).

:\(/Il;i?:jonya Uriin, uygun hastalarin tamami igin ézel olarak ayrilmis biitge ile kullanilabilir.

Malta Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Hollanda Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Norvec ilaclar, NoMA (ayakta tedavi ilaclari) veya Karar Forumu (hastane iriinleri) tarafindan olumlu geri 5deme karari almistir.

Polonya Cogu durumda, bir ilac geri 6deme listesine erisim sagladiginda kullanilabilir kabul edilir; bazi ilaclar devlet bitcesi ile finanse edilir ve erisim tarihi, devlet 6deyicileri tarafindan ihale sonuclarinin yayinlandigi tarih olur.

Portekiz Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Romanya Geri 6deme kqp__samlndaki ilaglarin o/_of)S'inde, erisilebilirlik_, tedgvi pr_ot_oko_ll_erinin ygylnlandlgl tar_ihte kabul edilir (saglik hizmeti saglayicilari, tedavi protokolleri yayinlanmadan uriinii regete edemezler). Tedavi protokollerine ihtiyag
duymayan geri 6deme kapsamindaki ilaclarin kalan %2'sinde ise erisilebilirlik, geri 6deme listesinde yayinlandiktan sonra baslar.

iskocya ilaclar, SMC tarafindan olumlu bir HTA tavsiyesi verildiginde mevcut kabul edilir. Geri kalan ilaclar icin, rutin olarak mevcut olup olmadigini belilemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.

Sirbistan Kamu geri 6deme listesinde yer alma

Slovakya Ulusal Saglik Bilgi Merkezi'ne gore kullanilabilirlik. Geri kalan ilaclar icin IQVIA satis verileri kullanilir.

Slovenya Bir ilac, diizenli sistem araciliiyla geri ddeme kapsamindaysa veya otomatik olarak geri deme aliyorsa kullanilabilir kabul edilir.

ispanya ilaclar, SMC tarafindan olumlu bir tavsiye verildiginde mevcut kabul edilir. Geri kalan ilaclar icin, rutin olarak mevcut olup olmadigini belirlemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.
Birilag, 21 Aralik 2023 itibariyla isveg'te piyasaya siirlildiyse (FASS'ta tedarik edildi olarak listelenmisse) ve belirtilen kosullardan birini sagliyorsa kullanilabilir (ulusal geri 6demeli) kabul edilir: Bulasici hastalik programina dahil bir hastalik

isveg icin belirtiimisse, veya Olumlu bir TLV karari almigsa (regeteli ilaglar), veya Yeni Terapiler (NT) Konseyi'nden olumlu bir tavsiye almigsa (hastane ilaglari), veya NT tavsiyesi almamissa ve ulusal kontrollu girisin bir parcasi degilse (hastane
ilaclar).

isveg ilac, Swissmedic tarafindan ruhsatlandirma aldi. Gecikme, yerel pazar onayi tarihlerine gdre hesaplanmistir.

Tirkiye Bir ilac, geri 6deme statlsu almissa erisilebilir kabul edilir.

%
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore kisith erisilebilen triinler

Kisith erisilebilirlik tanimi

Avusturya Geri 6deme sistemi (EKO) disinda kalan, ancak bireysel 6n onayla geri 6demesi yapilan Uriinler (No Box).

Belcika Kisitli erisime sahip oldugu bildirilen triin yoktur.

Bosna Hersek Erisilebilirlik konusunda herhangi bir kisitlama yoktur, yani ilaclar onaylanan tim hasta populasyonlarinda geri 6denebilir.

Bulgaristan Geri 6deme, yalnizca onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlari icin, bireysel hastalar adina veya bir karar beklenirken sinirli geri 6deme ile verilir.

Hirvatistan Uriinler, belirli hasta gruplari icin mevcuttur (geri 6deme kilavuzlari, tedaviye uygun hastalari tanimlayan ézel kriterleri belirtir).

GKRY Geri 6deme, yalnizca bireysel hasta adina veya onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlari icin verilir.

Cek Cumhuriyeti | Geri 6deme yalnizca su durumlarda yapilir: (a) belirli bir uzmanlik alanindaki hekim tarafindan regete edilirse; (b) belirli bir ortamda (6rnegin, Milkkemmeliyet Merkezleri); (c) yalnizca hastane Urinu.

Danimarka Danimarka ilag Konseyi tarafindan kismi tavsiye alan veya tavsiye edilmeyen riinler ile Geri Odeme Komitesi tarafindan kosullu geri 6deme veya bireysel geri 6deme alan riinler.

ingiltere Lisapsll er?dikasyona gore S|r)|rI| bi.r hasta grl.Jbu igin .tavsiy.e edilgn, ya (g) opti.mize gdilmi§ bir N"ICE. karari (opt.imize .ed.illnjis CDF kararlari dahil) veya bireysel finansman talebi araciligiyla ya da (b) en az bir endikasyonun kullanimi igin
tavsiye edilen ancak baska bir endikasyon igin optimize edilmemis, tavsiye edilmemis veya heniz bir karar verilmemis urunler.

Estonya Yalnizca sinirh bir hasta grubu icin geri 6denir.

Finlandiya Geri 6deme, yalnizca onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlari icin, bireysel hastalar adina veya bir karar beklenirken sinirli geri 6deme ile verilir.

Fransa Rekabetgisi olmayan bazi yenilik¢i Grlinler, Erken Erisim programi kapsaminda pazarlama izninden énce kullanilabilir hale getirilebilir.

Almanya Erisilebilirlik konusunda herhangi bir kisitlama yoktur, yani ilaglar tim hasta populasyonlarinda geri 6denebilir.

Yunanistan Yalnizca sinirli hasta gruplari icin geri 6denir veya sorumlu komite kullanimini gerekli gérdigiinde vaka bazinda geri 6deme yapilr.

Macaristan ilag, Adi Gecen Hasta Programi (kullanim, bireysel kullanim icin yapilan bagvuruya baghdir) araciigiyla mevcuttur.

izlanda Uriinler, hastalara tam geri 6deme ile sunulmaktadir, ancak yalnizca bireysel geri 6deme yoluyla ve hastanin doktoru tarafindan bireysel olarak bagvurularak kullanilabilir.

irlanda Kontrolli Erisim Protokoliine tabidir.

italya Bir Urtin, geri ddeme statlist almadiysa (karar beklemedeyse) ancak genellikle belirli bir alt populasyon icin hastane aracilifiyla, tibbi tavsiye tzerine dagitiliyorsa, sinirli kullanilabilirlige sahiptir. Bu durumda masraf hastaya ait degildir.

Letonya Onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlari icin sinirli geri 6deme; bireysel geri 6deme (adi gecen hasta bazinda sinirli geri édeme).

Litvanya Yalnizca ruhsatlandirma sirasinda onaylanan endikasyonlara kiyasla sinirli endikasyonlar igin geri 6denir.

Luksemburg Erisilebilirlik konusunda herhangi bir kisitlama yoktur.

I\K/IL;T(?(Ijonya Uriin, sinirli sayida hasta igin dzel olarak ayrilmis biitge ile kullanilabilir.

Malta Sinirli kullanilabilirlik, belirli bir hasta adina veya benzeri bir sekilde ya da zaman zaman alt populasyonlar igin belirli bir hasta adina onaylandigi anlamina gelir.

Hollanda Yalnizca belirli terapdtik kosullar altinda geri 6denir (olumlu geri ddeme listesinde ek 2).

Norveg Dgrpek, or?ayle‘mr.n@ endikasyonun belirli alt populasyonu icin sinirli kullanilabilirlik hakkinda bilgilere sahiptir. Karar beklerken bireysel hastalar (adi gegen hasta bazinda) veya bir hasta grubu igin sinirli kullanilabilirlik hakkinda kamuya agik
bilgilere erisimimiz yoktur.

Polonya Yalnizca ruhsatlandirma sirasinda onaylanan endikasyonlara kiyasla sinirli endikasyonlar i¢in geri 6denir.

Portekiz Uriin, genellikle kamu finansmani karari beklerken (6rnegin, degerlendirme siirecinde), yalnizca hasta bazinda ve Olaganiistii Yetkilendirme verildikten sonra kullanilabilir.

Romanya Geri 6deme, yalnizca onaylanmis endikasyonlarin belirli alt populasyonlari i¢in, bireysel hastalar adina veya bir karar beklenirken sinirli geri 6deme ile verilir. Sinirli kullanilabilirlik, ayrica Kontrollt Giris Anlagmalarini (MEA) da kapsar.

iskogya SMC'nin HTA strecini (basvuru veya yeniden basvuru yoluyla) kullanarak lisansli endikasyona gore sinirli bir hasta grubu igin tavsiye edilmistir.

Sirbistan Uriinler, hasta sayisi (6rnegin, yeni nesil HepC ilaclari icin yilda yalnizca 60 hasta ile sinirlidir) veya endikasyon sayisi iizerinde énemli kisitlamalarla geri édenir.

Slovakya Geri 6deme listesine dahil edilen ilaclar bazi kisitlamalara sahiptir (recete kisitlamasi, endikasyon kisitlamasi ve sigorta sirketinin 6n onayina dayall kisittama) veya bireysel hastalar igin geri 6denir.

Slovenya Yalnizca sinirli bir hasta grubu igin geri 6denir.

ispanya SMC'nin HTA strecini (basvuru veya yeniden basvuru yoluyla) kullanarak lisansli endikasyona goére sinirli bir hasta grubu icin tavsiye edilmistir.

isveg Yalnizca sinirli bir hasta grubu igin geri 6denir.

isvicre Geri 6deme bekleyen urlinler icin hastalar sinirli geri 6deme erisimine sahiptir. Bu sinirli erisim, KVV yonetmeliginin Madde 71a-b ile diizenlenen 'bireysel geri 6demeyi' icerir.

Tarkiye Yalnizca “Adi Gegcen Hasta Programi” araciligiyla erisilebilen iiriinler. Bu ilaglar TITCK (Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) onayi gerektirmez, ancak geri ddenir..
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Ulkelerin kendi tanimlarina gore erisilebilirlik tarihi

Erisilebilirlik tarihi tanimi

Avusturya Kamu geri 6deme listesinde veya Avusturya Eczaneleri listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Belcika Kamu geri 6deme listesinde kullanilabilirligin ilk tarihi, INAMI-RIZIV'nin web sitesinde mevcuttur: (https://ondpanon.riziv.fgov.be/SSPWebApplicationPublic/fr/Public/ProductSearch)
Bosnha Hersek Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Bulgaristan Genel olarak, yeni yenilikci Urtinler, PDL'ye dahil edildikleri yili takip eden yilin 1 Ocak tarihinden itibaren geri 6deme almaya hak kazanir, ancak bazi nianslar ve istisnalar vardir.
Hirvatistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
GKRY Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Cek Cumhuriyeti Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Danimarka Uriinler, Danimarka ilac pazarinda piyasaya siiriildiiklerinde ve Medicinpriser.dk'da bir fiyat listelendiginde erisilebilir kabul edilir.
ingiltere Qlumlu NICE tavsiygsi alan ilaglar igin., erisilepilirliktari.hi NICE tarafllnr:ian hgzwle.m.an Nihai Taslak Kllavuzun yayinlanma tarihi (onkc.)loj.i ilaglgrl) veya yayinlanan kilavuzun tarihi + 90 glin (onkoloji disi ilaglar) olarak kabul edilir. Onkoloji
ilaclari, daha erken finansman avantajina sahiptir. Geri kalan ilaclar icin, rutin erisilebilirlik ayini belilemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.
Estonya Geri 6deme listesinin kullanilabilirlik tarihi ve saglik hizmeti listesine dahil edilme tarihi veya devlet projesi ihale karari zamani.
Finlandiya Geri 6demeli Griinlerin erisilebilirlik tarihi, ilac Fiyatlandirma Kurulu onay tarihidir. Hastane uriinleri icin erisilebilirlik tarihi, COHERE degerlendirme tarihi veya Ulusal Degerlendirme Agdi degerlendirme tarihidir.
Fransa Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Almanya LauerTaxe'de listelenen pazara giris tarihi
Yunanistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Macaristan Tedavinin ilk hasta icin mevcut oldugu tarih. Bu, tedavinin kamu geri 6deme listesinde mevcut oldugu en erken tarih veya Adi Gecen Hasta Programi'nda ilk hastanin tedaviyi aldigi tarihtir.
izlanda Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
irlanda Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
italya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Letonya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Litvanya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Liksemburg ilacin kamu geri ddeme listesine dahil edilme kararinin tarihi.
l}fﬂl;i?;onya Olumlu llag Listesi son 10 yildan fazla bir siiredir giincellenmemistir. Bu nedenle, erisilebilirlik tarihleri vaka bazinda saglanmaktadir.
Malta Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Hollanda Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi; veya hastane Urinleri icin Karar Forumu'nda verilen olumlu kararin tarihi.
Norvec Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi; HIV/hemofili ilaclari (devlet bitcesi ile finanse edilenler) icin ise erisilebilirlik tarihi, ihale sonuclarinin yayinlandigi tarih veya sirketlerden ilk siparisin alindig tarihtir.
Polonya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Portekiz Resmi Gazete'de hiikimet kararinin yayinlandidi tarih (tedavi protokollerinin hazirlanmasi veya giincellenmesi gerekmeyen ilaclar icin) veya tedavi protokollerinin yayinlandigi tarih (codu ilac icin).
Romanya Olumlu SMC tavsiyesi alan ilaglar icin erisilebilirlik tarihi, kilavuzun yayinlandidi tarihtir. Geri kalan ilaclar icin rutin kullanilabilirlik ayini belirlemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.
iskocya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Sirbistan Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi (aylik olarak yayinlanir).
Slovakya Kamu geri 6deme listesinde erisilebilirligin ilk tarihi
Slovenya Olumlu SMC tavsiyesi alan ilaglar icin erisilebilirlik tarihi, kilavuzun yayinlandidi tarihtir. Geri kalan ilaclar icin rutin erisilebilirlik ayini belilemek amaciyla IQVIA satis verileri analiz edilir.
i Bulasici hastalik programina dahil hastaliklar igin belirtilen ilaglar: isvec'te ruhsat tarihi (FASS'ta tedarik edilen); TLV karari olan ulusal geri 6demeli regeteli ilaglar igin: TLV karar tarihi; NT tavsiyesi olan ulusal geri 6demeli hastane
spanya . . N L ) . \ . . . .
ilaglari igin: NT tavsiye tarihi; NT tavsiyesi olmayan ve ulusal kontrolli girisin bir pargasi olmayan ulusal geri 6demeli hastane ilaglari igin: Isveg'te pazarlama tarihi (FASS'ta tedarik edilen).
i Bulasici hastalik programina dahil hastaliklar igin belirtilen ilaglar: isvec'te ruhsat tarihi (FASS'ta tedarik edilen); TLV karari olan ulusal geri 6demeli regeteli ilaglar igin: TLV karar tarihi; NT tavsiyesi olan ulusal geri 6demeli hastane
sveg . . N L ) . \ . . . .
ilaclari icin: NT tavsiye tarihi; NT tavsiyesi olmayan ve ulusal kontrolli girisin bir parcasi olmayan ulusal geri 6demeli hastane ilaclari icin: Isvec'te pazarlama tarihi (FASS'ta tedarik edilen).
isvicre Tam kullanilabilirlik tarihi, kamu geri 6deme listesinde kullanilabilirligin ilk tarihidir; sinirli kullanilabilirlik tarihi ise "Ad1 Gecen Hasta Programi" araciligiyla geri 6demesi yapilan Urtnler listesinde kullanilabilirligin ilk tarihidir.
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