SUKLO
European Medicines Agency (EMA) a

narodna liekova agentura — uloha a
poziadavky pri tvorbe registrov

Market Access Pacientske registre

Market Access - vyznam, tvorba a vyuZzitie pacientskych dat

Jan Mazag
24 November 2011



£
1'%

QNN
L ANNA
N

N

-
)
‘ :
}
/ v

_ i
AT sY) <
L8N 1 ’
Ry & fn ¥
ot A N
e F N

SUKLO

W
)

»




SUKLO
Uloha a poziadavky pri tvorbe registrov — pohlad
liekovej agentury

>REGISTRACIA LIEKOV V EU
(kto rozhoduje a aké su databazy /registre liekov
+ relevantnych informacii)

> POUZIVANIE LIEKOV

(ekonomicke parametre a pocCet pacientov)

>KLINICKE SKUSANIE LIEKOV
(registre klinickych skusok)

> BEZPECNOST LIEKOV, VIGILANCIA, VYHODNOCOVANIE SIGNALOV
( registre a databazy)

>PRIKLADY POVINNOSTI PREDKLADAT REGISTRE PACIENTOV PRI
REGISTRACII
(Preco, z akého dévodu, s akym ciefom)



SUKLO

Typy registracii a nasledne register —
databaza registrovanych liekov s udajmi

V sucasnosti sa na registraciu liekov v Europskej unii
(dalej len EU) vyuzivaju 4 registracne postupy:
 centralizovany,

» decentralizovany,

* VZajomneho uznavania,

* narodny postup.



SUKLO

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurépskou agenturou pre lieky (EMA)
so sidlom v Londyne.

Nezavislé posudky ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti su vypracované
“(cojraporteur-om” v urcenych dvoch liekovych narodnych agenturach v
dvoch Clenskych Statoch EU.

Komisia pre humanne lieky CHMP vypracuje zaverecné stanovisko k
registracii lieku a predlozi ho Europskej komisii sidliacej v Bruseli, ktora
vyda rozhodnutie.

Centralizovanou procedurou musia byt registrované lieky v zmysle
Nariadenia EK €. 726/2004, uvedené v prilohe 1.



SUKLO Postup registracie lieku narodnou
procedurou

Principom narodného postupu registracie lieku je —
podanie ziadosti o registraciu do narodnej agentury v
jedinom Clenskom state.

V pripade schvalenia registracie, agentura vystavi
narodne rozhodnutie o povoleni uvadzat' liek na trh. Toto
rozhodnutie je platneé iba v danom state.



SUKLO

Postup vzajomného uznavania

Ak je liek uz v niektorom z &lenskych Statov EU registrovany, pre
registraciu lieku v dalSich Statoch je povinny postup vzajomného
uznavania.

Agentura v Clenskom state, kde je liek uz zaregistrovany, aktualizuje
svoju hodnotiacu spravu a predlozi ju do cClenskych Statov, kde
drzitel podal ziadost o registraciu lieku.

Agentury dotknutych Clenskych Statov mézu navrh hodnotiace]
spravy komentovat' a vyziadat od ziadatela dopliiujuce informacie.
KonecCna hodnotiaca sprava je podkladom pre vydanie narodnych
rozhodnuti o registracii v jednotlivych dotknutych statoch.



SUKLO Definicie

* Nove liecCivo = lieCivo, ktoré nie je
sucastou registrovaneho lieku do 20

Novembra 2005
(NtA Vol 2A, Chapter 4, April 2006, page 3)



KL O
SUKL Povinne sa musi registrovat
centralizovanou procedurou - CP:

1. Biotechnologicke postupy

- technologia rekombinantne] DNA

- kontrolovana expresia genov

- metdda hybridomu a monoklonalnych protilatok
2. Nove liecCiva s indikaciou:

- ziskany syndrom imunitnej insuficiencie

- rakovina

- neurodegenerativne poruchy

- diabetes

- autoimunne choroby a iné imunitné zlyhania

- virusoveé choroby



SUKLO  smie sa registrovat' CP za
splnenia podmienok:

» Ak liek obsahuje nove lieCivo mimo povinnych
indikacii a ak ziadatel preukazal, ze novy liek
predstavuje vyznamnu terapeuticku, vedecku
alebo technicku inovaciu, alebo CP lieku je v
zaujme pacientov na urovni unie
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SUKLO Generika k centralne
registrovanym originalom

e Centralne v EMA alebo registrované narodnymi
autoritami podla smernice 2004/83/EC, ak su
splnene podmienky:

- legalny zaklad ziadosti je podla Clanku 10
- SPC je totozne s liekom CAP, okrem
Indikacii a liekovych foriem pod patentom
- genericky liek je registrovany pod tym
Istym menom vo vsetkych dotknutych
clenskych statoch, kde ziadost bola podana

1



SUKLO NtA, Vol 2A, Chapter 4

* Priklady nového biotechnologického procesu,
pre ktore je CP povinne:
- liek pre genovu terapiu
- vakciny z kmenov vyvinutych sposobom

rekombinantne] DNA technologie, vratane
delenia genov

- liek, kde monoklonalna protilatka je
pouzita v ktoromkolvek stadiu vyrobneho
procesu

- liek pre bunkovu terapiu vyrobeného
biotech procesom

12



SUKLO

Rozhodnutia o registracii v zavislosti o typu registracie vydané v
roku 2010

NAR
10,87%

DCP
69,13% EUOOrnhan
0,38%
EU
4.71%

1s



SUKLO

Rozhodnutia o registracii v zavislosti o typu registracie vydané v
roku 2011

NAR
6,35%

EUO
0,27%

DCP

Orphan
76,89% EU

7,57%
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n O Vyvoj poctu vydanych rozhodnuti medzi rokmi 2010 a 2011
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Vydané rozhodnutia 2011 podrla typu registracie, detailizacia EU
registracii podla ATC

MRP
8,96%

Narodné
6,38%

DCP
77,20%
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e
S = O Kod:
U K L Registracné Eislo:

Nazov lieku:
Doplnok:

Stav:

Typ registracnej procedury:

Drzitel, krajina:

Indika&na skupina:
ATC klasifikacia:
A

Al10

Al10B

A10BH

A10BHO02

Exspiracia:

Druh obalu:

Podanie:

Vydaj lieku:

Pravny zaklad ziadosti:
Registrované:

SPC:

PIL:

Konec¢na cena:
Uhrada ZP:
Doplatok pacienta:

45466
EU/1/07/414/006

Galvus
tbl 60x50 mg

E - EU registracia
Eurdpska

Novartis Europharm Ltd., Velka Britania

18 - ANTIDIABETICA (VRATANE INZULINU)

TRAVIACI TRAKT A METABOLIZMUS
ANTIDIABETIKA

ANTIDIABETIKA S VYNIMKOU INZULINOV

Inhibitory dipeptidyl 4 (DPP-4) peptidazy
Vildagliptin

24

blister PA/AI/PVC

peroralne pouzitie

Viazany na lekarsky predpis

Originalny pripravok

26.09.2007

Databaza Eurdpskej liekovej agentury

Databaza Eurdpskej liekovej agentury

46.12 EUR / 1389.41 Sk
42.92 EUR / 1293.01 Sk
3.20 EUR / 96.40 Sk
6.94 %

Uginna latka: Vildagliptin p.o. 50 mg (60 ks)
Preskripéné obmedzenia: DIA
Indikaéné obmedzenie: Ano
Suhlas revizneho lekara: Nie

Aktualizacia udajov: 20.11.2011


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/landing/document_library_search.jsp&murl=menus/document_library/document_library.jsp&mid=WC0b01ac058009a3dc&searchkwByEnter=false&keyword=Galvus&referenceNum=&docType=EPAR+-+Product+Information&inYear=All&committeeSelect=All&keywordSearch=Submit&reset=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/landing/document_library_search.jsp&murl=menus/document_library/document_library.jsp&mid=WC0b01ac058009a3dc&searchkwByEnter=false&keyword=Galvus&referenceNum=&docType=EPAR+-+Product+Information&inYear=All&committeeSelect=All&keywordSearch=Submit&reset=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/landing/document_library_search.jsp&murl=menus/document_library/document_library.jsp&mid=WC0b01ac058009a3dc&searchkwByEnter=false&keyword=Galvus&referenceNum=&docType=EPAR+-+Product+Information&inYear=All&committeeSelect=All&keywordSearch=Submit&reset=
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/document_library/landing/document_library_search.jsp&murl=menus/document_library/document_library.jsp&mid=WC0b01ac058009a3dc&searchkwByEnter=false&keyword=Galvus&referenceNum=&docType=EPAR+-+Product+Information&inYear=All&committeeSelect=All&keywordSearch=Submit&reset=
http://www.sukl.sk/buxus/generate_page.php?page_id=2342
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SUKLO

Vyvoj ceny vyrobcu pre Galvus tbl 60x50mg
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vam spotreby lieku Galvus tbl 60x50mg a uhrad zo systému verejného
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SUKLO

Vyvoj spotreby liekov pre ATC A10BHO2
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SU KL O Databazy klinického skugania pristupné na stranke SUKL

SUKLO

O HLAVNA STRANKA

0 ONAS

O REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOV

© LABORATORNA
KONTROLA

o INSPEKCIA

© DROGOVE
PREKURZORY

© BEZPECNOST LIEKOV
O KLINICKE SKUSANIE
LIEKOV
_ Aktuality
__ Prehlady
_ Databaza
klinického
skisania
_ Pokyny
_ Linky
__ Kontakt

© REKLAMA LIEKOV

O ZDRAVOTNICKE
POMOCKY

© MEDIA
O DATABAZY A SERVIS
O KONTAKTY

GE

O Linky © Mapastrdnok © FAQ © Podmienky pouzivania strénok © English version © o

DATABAZA KLINICKEHO SKUSANIA LTIEKOV V EUROPSKEJ UNIT
DATABAZA PEDIATRICKYCH KLINICKYCH STUDII V EUROPSKEJ UNII DO 26.12.2007
NARODNA DATABAZA UDAIOV

Pre vyvoj noveho lieku a poznanie jeho prinosov a rizik pri liecbe alebo prevencii ochoreni je délezité potvrdenie Udnnosti a relativnej
bezpednosti Klinickym vyskumom na chorych padentoch_alebo zdravych dobrovolnikoch, Zadavatel Klinického skiSania méZe zacat’
klinické skiSanie az po schvaleni plénu klinického skii$ania Statnym Ustavom pre kontrolu liediv a nezévislou etickou komisiou.

Statny ustav pre kontrolu liedy zverejfiuje na svojej stranke databazu intervenénych Klinickych skisani, ktoré boli schvalené v Slovenskej
republike od 1.5.2004. Tieto Udaje si sGcastou databdzy Eurdpskej Unie pod ndzvom EudraCT, kde je moZné najst’ informacie aj z
ostatnych Statov Eurdpskej Unie (EU) a Eurdpskej Ekonomickej Oblasti (EEA). Obsahuje tiez Klinické skiiSania vykonavané mimo EU/EEA v
rémd pediatrického plénu vyskumu (PIP). Nakolko v databanke prislo v ostatnom Case k roznym zmenadm, starSie Udaje sa priebezne
kontrolujd, dopliajl a aktualizujd,

V registri je mozné ziskat' zakladné informade o intervencnej stidii vratane datumu ukoncenia, zrusenia alebo predcasného ukoncenia,
dizajnu, cefov atd'.

Statny Ustav pre kontrolu liséiv pripravuje tieZ samostatnii databanku skiiajlidich, éo mu vyplyva z nového schvéleného zakona o liekoch
a zdravotnickych pomdckach, Databaza bude spristupnena po nadobudnut Gdnnost nového zakona.,

& vytadt stranku

KONTAKT

SUKL

Kvetna 11

825 08 Bratislava 26
Ustredna:
+421-2-50701 111

RAPID ALERT SYSTEM
Rychla vystraha
vyplyvajlca z nedostatkov
v kvalite liekov

email; alert@sukl.sk

FAX: +421 2 5556 0022

Generuje redzkény systém Buxus spoioénost'2|62.

http://www.sukl.sk/sk/klinicke-skusanie-liekov/databaza-klinickeho-skusania?page id=2788
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S U KL O Databaza klinického sktsania liekov v EU

Databaza klinického skiiania obsahuje vietky intervenéng Klinické skiiSania liekov, ktoré boli schvalené kompetentnymi organmi a etickymi
komisiami v §tatoch Eurdpskej inie (EU) a Eurdpskej Ekonomickej Oblasti (EEA). Obsahuje tiez klinické skisania vykondvané mimo EU/EEA
v rémci pediatrického planu vyskumu (PIP). Zahriuje jednotiivé Stidie od 1.5.2004.

https: /fwww.dinicaltrialsreaister.eu/ctr-search/

Na tvorbe databanky nazyvane]j EudraCT sa podielaji véetky denské staty EEA vratane Slovenska.

V registri je mozné ziskat' zakladné informécdie o intervendnej Stidii vratane datumu ukoncenia, zruSenia alebo predcasného ukondenia,
dizajnu, delov atd',

Vyhladavat je moiné na zaklade kodu Stidie, choroby, zadavatela, denského $tatu, pohlavia, vekovej skupiny, fazy kinického skigania
a obdobia schvalenia. Podrobnejsie informacdie sa ukdzu, ak sa vo vybere stlad vyznaceny densky stat, napr. SK

& vytladit' stranku

KONTAKT

Kvetnd 11

825 08 Bratislava 26
Ustredia:
+421-2-50701 111

RAPID ALERT SYSTEM
Rychla vystraha
vyplyvajlica z nedostatkov
v kvalite liekov

email: alert@sukl.sk

FAX: +421 2 5556 0022

Generuje radzkény systém Buxus spolocnosti uid2,

http://www.sukl.sk/sk/klinicke-skusanie-liekov/databaza-klinickeho-skusania/databaza-klinickeho-
skusania-liekov-v-europskei-unii?pase id=2789

21



f:' Clinical Trials Register - Microsoft Internet Explorer provided by SUKL AD i ] |

@._ y - I.é_;, https:,l',l'www.clinicaltrialsregister.eu,l'ctr—search,l’search;jsessionid=ac1DZ‘I—JZCI:IS1cbd?c513db1c4851b43;| % 4| K I':" Live Search -

File Edit View Faworites Tools Help

. Favarites T - 5 - ] p=n - Page - Safety - Tools - -Il:ﬂ:lj-v e s

EU-CTR Version: 1.1.1 Home | Search | About | Glossary | Data Quality | Joining a trial | Contacts | EudraPharm

EU Clinical Trials Register Clinicaltrialsregister.eu

Search for Clinical Trials

|diabetes Search | Reset Advanced Search

Examples: Cancer AND Drug Mame. Pneumonia AND Sponsor Name.
Click here for more information

Search Tips: Under advanced search you can use filters for Country, Age Group, Gender, Trial Phase, Trial Status, Date Range, Rare Diseases
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O Databaza klinického skusania na Slovensku

SUKL
SUKLO

Slovenska verzia > Klinické skasanie liekov > Databéza klinického skisania

O HLAVNA STRANKA - - —
¥ NARODNA DATABAZA UDAJOV
0 ONAS et abiotimvmivisoie

O REGISTRACIA g 5 ; ; s i . s
HUMANNYCH LIEKOV Tato databaza vyplyva z narodnej liekovej legislativy a zahfha schvalené klinickeé Stidie od 1.12.2011, Zahffia zoznam skiigajacich,

] pracovisk, finanéného ohodnotenia skisajlceho, skisanych liekov, datumu zacatia a skondenia klinického skiisania. Databaza sa doplia v
O LABORATORNA mesacnych intervaloch podla toho, ktoré informacie st k dispozici.
KONTROLA

Register sa pripravuje...

© INSPEKCIA B vytladt'strénku
© DROGOVE
PREKURZORY

O BEZPECNOST LIEKOV
O KLINICKE SKUSANIE

LIEKOV
3 V4 V4 . s
~ i priprava na Zakon o liekoch a zdravotnickych
_ Prehlady
N v . 7’ rd
- Databsza pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
skiusania
KONTAKT
362/2011 Z.z. — od 1.12.2011 o
: SUKL
— Linky :
Kvetna 11
— Kontakt 825 08 Bratislava 26
Ustredna:
© REKLAMA LIEKOV +421-2-50701 111
© ZDRAVOTNICKE RAPID ALERT SYSTEM
POMOCKY Rychla vystraha
vyplyvaijlica z nedostatkov
o MEDIA v kvalite liekov
= email: alert@sukl.sk
O DATABAZY A SERVIS FAX: +421 2 5556 0022
O KONTAKTY
o Linky © Mapastrdnok © FAQ © Podmienky pouZivania strdnok © English version © o Generuje redak<ny systém Buxus spolodnosti uid2.

http://www.sukl.sk/sk/klinicke-skusanie-liekov/databaza-klinickeho-skusania/narodna-databaza-
udajov?page id=2791



SUKLO

Databaza neziaducich ucinkov liekov v krajinach EU

EudraVigilance je systém monitorovania bezpecnosti liekov pouzivanych v krajinach EU
prostrednictvom ,Safety reportov® — hlaseni o neziaducich ucinkov liekov od zdravotnickych
pracovnikov.

V systéme sa zhromazduju, analyzuju, uskladniuju, vyhodnocuju informacie o neziaducich
ucinkov podavanych elektronicky.

EudraVigilance umoznuje:

 Elektronicku vymenu hlaseni suspektnych neziaducich u€inkov medzi EMA,
liekovymi agenturami Clenskych statov, drzitefmi registracii a sponzormi klinickych Studii.

* \/Casnu detekciu moznych bezpecnostnych signalov

» Kontinualne monitorovanie a vyhodnocovanie bezpecCnostnych signalov a vztah k
hlasenym neziaducim ucinkom

» Vykonanie a realizovanierozhodovacich procesov (az zruSenie registracie), zalozené na
poznatkoch o profile a podstate neziaducioch ucinkov liekov.


http://eudravigilance.ema.europa.eu/

||
I (LPI'I lad PoCet zaznamov Jan — 30 Jun 2010 (4)
Number of Reports and Cases Reported by NCAs and MAHs/ Number of Reports and Cases Reported by NCAs and Sponsors to
Sponsors to the EudraVigilance Post-Authorisation Module: the EudraVigilance Clinical Trials Module: 01/01/2010 - 30/06/2010
01/01/2010 - 30/06/2010
250000 40000
35000 ~
200000 ~
150000 - 25000 +
20000 +
100000 A
15000
10000
50000
5000 -
0+
Reports MAH/Sponsor Reports Sponsor
Cases NCA ONCA Cases NCA CINCA
O MAH/Sponsor O Sponsor
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SUKLO VYHODNOTENIE

Priklad vyhodnotenia rapourterom

From: -

Sent: 15 September 2010 08:41

To:»

Cc: - . -

Subject: Antws: New Signal : . — ) . o * b Mot IT 8 - v MDY e pes. B adviardse
Dear

Regarding the above mentioned new signal . we send you cur position on the significance of the signal:
and coronary vasospasm are well known side -effects while on treatment with s ¥ w and are also included in the corresponding EU -SmPC of
Although 5 -FU cardiotox icity is often reversible and can be managed by supportive therapy and discontinuation, more recent findings from spontaneous reporting,

literature and other sources implicates 5 -FU and the prodrug ¢sew “w « in association with direct myocardial toxicit y. The underlying mechanism is thought to
be via metabolites, which have been implicated in mediating cardiac damage, in particular, flugroacetate, which is known to be directly myvogcardiatoxic.

The cases and literature presented by the Signal detection group at EMA raises reasonable suspicion that » o may cause ventricular fibrillation, QT =
prolongation, Torsade de pointes and bradygardia while on treatment with The Rapparteur rec ommends that the MAH discusses these cases and is asked
to perform a cumulative review of all cases of serious cardiac arrhythmias as described by the signal detection group.

Furthermore, it is recommended that the MAH submits a variation to amend section 4.8 “Undesirable effects” of the EU -SmPC with this information and to include
a statement in section 4.4 “Warnings and precautions for use” that ECGs, including QT measurement, should be considered prior to administraticn of v and

during treatment.
Please, could you forward this position to the MAH and set a timeline for the response.
Thank you very much,

On behalf of

o2 2 b S s -
TR L

3
C

Kind regards
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SUKLO Cayston - aztreonam

« orphan - Cayston je indikovany na supresivnu liecbu chronickych infekcii pfuc
sposobenych baktériami Pseudomonas aeruginosa u pacientov s cystickou
fibrézou (CF) vo veku 18 rokov a starSich.

« registrovany podmienecne, po roku prediZzena registracia o dalsi rok

« RMP — obsahuje potencialne ohrozenia bezpecnosti a navrh rieSenie

 off label pouzitie u pacientov pod 18 r. — data z US CF registra

 limitované bezpecné pouzitie u dospelych a detskych pacientov — data z
US CF registra

 US CF Regqistry

 viac ako 40 rokov

 identifikacia novych trendov v zdravotnictve, najefektivnejSej liecby,
dizajnu Kklinickych studii pre potencialne nové terapie

» 26 000 pacientov — anonymni

« stav rezistencie, vysku, vahu, pohlavie, genotyp, vysledky funkéného
testu pluc, pouzitie pankreatickych enzymov, diZzka hospitalizacie,
domace iv pouzitie, komplikacie tykajuce sa CF

« ECFS - eu CF society

« vsSetci pacienti uz chori 1.1.2008 alebo diagnostikovani po tomto datume
* informacie — demografické, genotypove, terapia, diagnoza, sledovanie
pacienta, mikrobioldgia, komplikacie, transplantacie



SUKLO Diacomit-stiripentol

 indikovany na pouzitie spoloCne s klobazamom a valproatom
ako doplnkova terapia refraktérnych generalizovanych
tonicko—klonickych zachvatov u pacientov s tazkou detskou
myoklonickou epilepsiou (SMEI, Dravetov syndrom),
zachvaty ktorych nereaguju primerane na lieCbu klobazamom
a valproatom.

 follow-up measures — vykonanie post-marketingovej studie v
ramci celej EU, v ktorej sa budu zbierat’ data tykajlice sa
Specifickych otazok bezpec€nosti, ktore identifikoval CHMP
ako nutné pre monitorovanie (vyskyt neutropénie,
hepatotoxicky potencial, psychomotoricky vyvoj a spravanie)
— register pacientov uzivajucich liek, ktori su do studie
zaradeni 38



KL O
SUKL Fampyra — fampridine

* |Indikovana na zlepsenie chodze dospelych
pacientov postihnutych sklerozou multiplex
spojenou s neschopnostou samostatne] chodze.

* RMP — pri podmienecnej registracii chybali
Informacie o efekte lieku v Specialnych
skupinach pacientov — tehotne zeny, deti a
adolescenti — vznik registra tehotnych pacientiek
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K| O
SUKL Votrient — pazopanib

 Indikovany ako lieCba prvej linie pokrocCileho karcinomu z oblickovych
buniek (renal cell carcinoma, RCC) a pre pacientov s pokroCilym ochorenim
po predchadzajucej lieCbe cytokinmi

« RMP — moznost vzniku hepatalnej dysfunkcie — monitoring prostrednictvom
elektronickej epidemiologickej databazy lekarskych sprav Specifickej pre
onkoldgiu — monitorovanie frekvencie vyskytu abnormalit funkcie pecene u
pacientov lieCenych pazopanibom

« RMP — moznost vyskytu ischemie srdca a cerebrovaskularnych
ischemickych prihod, prediZzenia QT aZ Torsade de pointes —
monitorovanie pacientov prostrednictvom databaz poistovni (na
zaklade ziadosti o preplatenie lieCby neziaduceho ucinku)

40



KL O
SUKL Tysabri — natalizumab

» indikovany ako ochorenie modifikujuca monoterapia vysokoaktivnej relapsujucej
remitentnej sklerozy multiplex (MS) u nasledovnych skupin pacientov:

» Dospeli pacienti nad 18 rokov s vysokou aktivitou ochorenia napriek lieCbe beta-
interferonom.

» Dospeli pacienti nad 18 rokov s rychlo sa vyvijajucou zavaznou relapsujucou
remitentnou skler6zou multiplex, definovanou 2 alebo viacerymi nespésobilost
sposobujucimi relapsmi pocas jedného roku a s 1 alebo viacerymi gadoliniom sa
zvyraznujucimi léziami na MRI mozgu alebo signifikantnym narastom poctu T2 lézii
V porovnani s predchadzajucimi nedavnymi MRI.

 RMP - infekcie vratane progresivnej multifokalnej leukoencefalopatie —
podrobné monitorovanie pacientov (zvysene riziko po 2 rokoch lieCby —
pacient je informovany o riziku na zacCiatku a opat po 2 rokoch lieCby — vzdy
podpisuje formular)

* register pacientov nastavenych na Tysabri, vyhodnocovanie rizika vzniku4/2ML



SUKLO www.orpha.net

» referencny portal obsahujuci informacie o zriedkavych
ochoreniach a liekoch pre vsetky cielové skupiny. Jeho
cielom je zlepsit diagnozu, starostlivost a lieCbu pacientov
so zriedkavymi ochoreniami

» financovany z EK, francuzsky INSERM a MZ

e zoznam chorob, vyhladavanie podla klinickych priznakov,
podla génu,

« databazy — expertné centra, diagnosticke testy, vyskumné
projekty, zdravotnicki pracovnici, pacientské organizacie
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SUKLO

Vyvoj spotreby liekov pre ATC
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S U KL Spotreba liekov v SR podla Stvrtrokov od roku 2003 v €

Vvwo] spotreby liekov pre ATC

350 000 000 — :| ku=oy Spaluy Pacient Poiztovna 25 000 000
a00 000 aog - 30 000 oo
250 000 oo 1™ I - 25 000 oo0
200 000 Q00 - 4 - 20 000 000
5 _\\- be ressive mar ir+ *External referencei
g [ VAT (19% na 10%)]| g g
i 150 000 Q00 - -5 000 ooo0
Price cut SK vs € |
100 000 Q00 - =10 000 000
S0 000 000 H ___ 5000 oo
I:I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I
— LU I~ S e A | L S i | 0 o= = "M =r m =r L | = —
o oo oo o o o oD oD oD o oo o o oo o o) o (a3 o o O
Ly B Ly L I L B o = =t L L0 uw uw w O w D - | 2O o0 0l O O
o o o 9 9 9O 2 0 o O O 0O 0 O O 0 o Ol o Dol o O
[ B | [ T o S o B o | [ T o I o B | L TR o I o B o | [ B | o O O S [ S e R |
L I | Lt I et I B | Lt I et I i I | Lt I et B e B e | L B | Lo I T I (| B | Lot B o B |

2007

k=



LO1| 2010

)
ONTROLU i

LO1 | 2003

E _— ]
7034.51998 64156479.74928

(et E U S EB0 T




SUKL O Colorectal cancer value of products
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SUKL O Renal cell cancer value of products
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SU KLO Breast cancer value of products
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SUKLO

Capecitabin LO1XEQ1 LO1BCO0G6, Xeloda

Vyvo]j spotreby liekov pre ATC LO1BCO06
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SUKLO

Capecitabin LO1XEQ1 LO1BCO06, Xeloda

LO1BCOG

o o
88 8.3 8

aojusied }3s30d

LbL10Z
tboLoz
ebnLoz
zboLoz
LboLOZ
+bE00z
£bE00zZ
zbBo0z
LbE00Z
tbaooz
£bg0oz
zbg00z
Lb20oz
b 200z
£b200Z
zb 00z
Lb 200z
tbanoz
£bonoz
zbaooz
Lbaooz
+bgnoz
£bs00z
zbgo0Z
LbG00Z
tbt00z
£bt00Z
Zbt00Z
LbH00Z
tbenoz
£be00z
zbeooz
Lbe00oz

Obdobie

|

|mCR 1line mon0|

I

|mCR 1 mono in comb |

| mMCR 1 adj stage lll |

| BC comb and mono 2nd line |

5l



SUKLO

cetuximab , LO1XC06 ma, Erbitux

Vyvo] spotreby liekov pre ATC LO1XCO06
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cetuximab , LO1XC06 ma, Erbitux
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bevacizumab , LO1XC07 ma, Avastin

Vyvo]j spotreby liekov pre ATC LO1XCO07
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bevacizumab , LO1XCO07 ma, Avastin
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SUKLO

Authorised products in Renal cell carcinoma : overview of licensed products

and outcomes from clinical trials

Indication Basis_efficacy Efficacy long
Afinitor RCC 2nd line Ph3, RCT placebo- PFS 4.9 vs 1.9 months
(everolimus after TKI controlled (n=416) all HR 0.33 (0.25-0.43) P>0.001
LO1XE10) | (from August, 3, risks 0OS 148vs 144 m
PKi 2009) Cross-over 80%
Torisel RCC 1stline Ph3, RCT, 3arm vs IFN 0OS 10.9vs 7.3 m
(temsirolimus (from (and IFN/ Torisel) HR 0.66 (0.53-0.81) p= 0.008
LO1XEQ9) November, (n=626) PFS55vs. 3.1 m
PKi 19, 2007) Poor risk HR 0.63 ( 0.53 — 0.81) p<0.001
NO cross-over
Nexavar RCC 2nd line Ph3, RCT placebo-contr. PFS55vs 2.8 m
(sorafenib (from July, 19, (n=903) HR 0.44 (0.35-0.55) p<0.01
LO1XEQS) 2006) cross-over 48% OS (prior to cross-over) P=0.02
PKi OS (final) 17.8 vs 15.2 m HR 0,88 (0.74-1.04) p= 0.146
Sutent RCC 2nd line 2 Ph2 single arm ORR 25 %
(sunitib (conditional uncontrolled per independent review
LO1XEO4) approval)
PKi (from July 19,
2006)
Sutent RCC 1st line Ph3 RCT PFS11vs5m
(sunitinib (from January, vs IFN (n= 750) HR 0.42 (0.32-0.54) p<0.001
LO1XEO4) 10, 2007) Cross-over 33% 0S 26.4vs21.8m
PKi HR 0.82 (0.67-1.00)
P=0.051
Avastin RCC 1st line Ph3, RCT PFS 10.2vs 5.4 m
(bevacizumab (from Avastin/ IFN vs IFN HR 0.63 (0.52-0.75) p<0.001
LO1XCO7) December (n=649) OS NRvs 19.8 m 56
Monoclonal 2007) Cross-over: yes HR 0.79 (0.62-1.02) P= 0.067

antibody




SUKLO

Konecna hodnota spotreby za pouZité mnoZstvo lieku podl'a idajov zo spotreby
(v Euro - pouZity fixny kurz)
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