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Definicle
« Registracia liekov v Eurdpskych krajinach je potvrdenie o
ucinnosti lieku, ktora prevazuje nad potencialnymi rizikami na

zaklade zhodnotenia komplexnych udajov o kvalitativnych
parametroch, udajov Wnosti a dokladoyanejucinnosti.

* Proces registracie je v kompetencii prislusnej liekovej agentury
alebo EMA.

« Kazdy liek pred vstupom na trh musi prejst zhodnotenim
podkladov dokladujucich ucinnost a bezpecnost v zmysle
aktualnych poznatkov vedy. To je zakladny princip ochrany

verejneho zdravia. \ek
* Napriek tomu sa z roznych doévodov lieky pouzivajuv terapeutl ej

praxi aj egistrovanych indikacii ,tzv off label use” alebo
sa realizuje’pouzitie neregistrovanych liekov.
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KO
S Definicle

Definicia pre off-label pouzivanie lieku

« Off-label pouzitie znamena kazdé pouzitie registrovaného
lieku, ktoré nie je uvedené v SmPC charakteristike, vratane inej
indikacie, pouzitia u inej vekovej populacie pacientov,v inej davke,
inej liekovej forme a inym spésobom podania, ako je uvedené v

SmPC.
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IKLO
2y Definicle

Definicia poui@_pg;egistrovanémaﬁeku

*  Pouzitie neregistrovaného lieku znamena kazdé pouzitie
lieku, ktory nie je registrovany ako liek v krajine (alebo centralne
pre EU).
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KO
L Definicle

Definicie pre off-label pouzivanie a definicia
neregistrovaného lieku

- Liek pouzivany off_labelma pribalovu informéaeiu a
prisludné SmPC, ktoré obsahuje relevantné udaje s
registrovanym pouzivanim (registrované indikacie, davkovanie,
upozornenia,...) a off -label pouzitie s tymito udajmi
nekoreSponduje, o mbze byt priCinou nejasnosti,
neporozumenia, nespravnej interprentacie, nespravneho
vysvetlenia a aplikacie informacii zo strany pacienta — nasledne
obavy a strach pacienta, rodiCa alebo poskytovatela zdravotnej
starostlivosti.

&
y
&

L

Jan Mazag



KO
SUKL Zakladne fakty

- Vo vSeobecnosti sa off-label pouzitie liekov v onkologii

odhaduje na 50%. _—

- CastejSie sa vyskytuje off-label/neregistrované pouzitie
liekov u mladsich pacientov oproti starsim a CastejSie sa
vyskytuje v nemocnicnom sektore ako v ambulantnom.
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SUKLO Situacia v Europe

(prieskum iniciovany SUKLom v ramci PPRI)

Schvalovanie _,
» schvalovanie ,off-label” pouzitia liekov
regulacnymi organmi je nutné v Pol'sku,
Madarsku a na Slovensku

* pouzivanie liekov ,off-label” je v komp"" encu
HCP alebo nemocnic v Spanielsku, Dan
Holan@u Svédsku, Norsku a na Malte
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KO
S Situacia'v Europe

W

Legislativa

» Krajiny s existujucou legislativou upravujucou
pouzivanie ,off-label” su Slovensko, Polsko,
Norsko, Spanielsko a Holandsko

pouzivanie ,off-label” su Lotyssko, Malta,
Svedsko, Irsko a Island

L

 krajiny, ktorée nemaju legislativu upravujUC\
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Situacia'v Europe
Modely

potrebné povolenie ,offslabelliecby (SK, PL, HU)=

dovolené a neregulované pouzitie ,off-label” lieCby (EE, DK, SE, MT)
dovolené a regulované pouzitie ,off-label” lieCby (UK, DE, ES, IE, NL)
lekar musi zdévodnit’ pouzitie ,off-label” (SK, NL, NO)

lekar je zodpovedny.za lieCbu a musi informovat pacienta ov\kadéch a
rizikach takejto lieéby (SK, ES, UK, NO)

,off-label” lieCba je dokumentovana pre pripadné nasledné komplikacie a
moznosti ich riesenia (SK, NL, NO)
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St Situacia'v Europe

Kedy je mozne pouzit’ off label lieCbu

* nie je dostupna ziadna ina terapia (ES, DE)
lekar usudi, ze to najlepsia moznost pre pacienta (UK, NO, NL)
EBM existuje nie je vSak schvalena vedeckym orgéno\f\(\NL)
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SUKLO

Situacia'v Europe

Uhrada ,,off label“ lieéby

v ambulantnej sfére nie je hradena, v nemocniciach musia byt

vsetky naklady spojené s takouto lieCbou hradené z ich
budgetu (PL, NO, IR)

50 % uhrada, vyssSia je mozna, ale obmedzena (EE)

zalozena na pozitivnom nazore nezavislej expertnej skupiny
zohladniujucej medlcmsky prinos a ekonomicke dosledky (DE)

&

schvélenie!oist’ovﬁami a nasledna uhrada (SK)
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SU KLO Pravne predpisy pre dovoz
neregistrovanych liekov'v SR

» Neregistrované lieky moézu byt dovezené len na zaklade
povolenia Ministerstvazdravotnictva Slovenskej
republiky podla § 46 zakona C. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov a v zmysle Vyhlasky MZ SR C.
507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti

o povolovani terapeutickeho pouzitia hromadn
vyrabanych liekov, ktore nepodliehaju registréceix
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S U KL Neregistrovaneé lieky (ATC aindikacia) Lieiomyosarkém | maiigna
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SUKLO

Lieky ATC skupiny L a ich vysledné pouzitie
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SUKLO

TOP10 liekov pouzitych v neregistrovanej indikacii Q1.2011 (Levact)

Levact chronicka B-CLL
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SUKLO

TOP10 liekov pouzitych v neregistrovanej indikacii Q1.2011
(Avastin)

Herceptin Remicadd
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T A% I 4% Avastin I’<a.rcmorT
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1%
49
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1%
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faktor, redukcia edému 1%
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SUKLO

Stav vybavenosti ziadosti za obdobie April-
Oktéber 2012

Povolené

B Zamietnuté

473; 93% \
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SUKLO

Podiel ziadatelov (top20) za obdobie April-Oktéber 2012
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Podiel top10 ziadatelov pri ATC L01




SUKLO

Podiel ATC lieku pri ziadostiach
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