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Bioekvivalenca

Bioekivalentni sta zdravili, ki vsebujeta
isto ucinkovino, Ce sta farmacevtsko
ekvivalentni ali sta farmacevtsko
alternativni in sta njuni bioloski
uporabnosti (hitrost in obseg) po
aplikaciji enakega molarnega odmerka v
sprejemljivih in vnaprej dolocCenih
mejah, ki zagotavljajo primerljive
lastnosti teh dveh zdravil v pogojih in
vivo, t.j. podobnost v smislu njune
varnosti in ucCinkovitosti.

[0 Bioekvivalenca je opredeljena v veljavnem besedilu navodila

Evropske agencije za zdravila »Guideline on the investigation

nf hinaAriiinvwalanca .



Farmacevtski ekvivalent N

Farmacevtsko ekvivalentni sta zdravili, Ce
imata enako kakovostno in kolicinsko
sestavo ucCinkovin v isti farmacevtski obliki
in ustrezata istim ali primerljivim
standardom.

Farmacevtska ekvivalenca ne pomeni
vedno, da sta zdravili tudi bioekvivalentni,
ker lahko razlike v pomoznih snoveh
oziroma postopku izdelave vodijo do
hitrejsega ali poCasnejsega raztapljanija
oziroma absorpcije.




Farmacevtska alternativa =

Farmacevtsko alternativna zdravila so
zdravila, ki vsebujejo razlicne solj,
estre, etre, izomere, zmesi izomeroyv,
komplekse ali derivate aktivnega dela
ucinkovine, ali se razlikujejo v
farmacevtski obliki ali jakosti.




GENERICS ALLOW SIMILAR TREATMENTS AT LOWER
PRICES

Generic Market Shares in Europe 2006

B % Share (wlue)] % Share (volume)

Source: European Generics Association
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Stirje pravilniki za uc¢inkovitejso rabo sredstev za zdravila

Na osnovi Stratefxega nalrts 2z podrod)e zaravil smo na ministrstvu v sodslovanju z ZZZ$ In JAZMP v lstoénjem istu priprava $tin
nove praviinis: Praviinik o ooloennju cen 20ravil za uporabo v humani medicini, Praviink o ogiadsvanu zoravil, Praviiniks ¢

inp zdravil ter Praviinik o razvré&anju zdravil na Bsto. V
JuBju smo praviiniks prmuvljlvnosu po pomu Javne razprave In dogovarjanja s pa bodo p v Bstu
R$ objavijeni do konca keta 2010.
Z objavo ter p 0 mad ZZZ$ in jaict na ]| )
12b0 Sra0stev 22 Zaravia ter v P bolj g3 okoljs mad jaici. Finan&ni véink uéinkovitost!

)|
praviin&ov s2 bodo prefivall v boljéo dostopnost do novih boiniéniénih zaraviL

Minlstredo 23 20r3e je o Jani raZprad 6 pradnkoy S pOdrodja Zravl ter prejemu pripam. nekstere Kijutne predisgaielje po/EDI K precstamM
oripom. Z namenom najiaie In nafransparentelte Impiementaclie pradinkov SO v PO 5 Srmacasskiml provajaiol Uspell posnotRl
nekziene G0i0%0e praviinioy

V primens ot Smacatskh proRajsion pa smo S2 Skuna) 2 ZZZS dogoworill, da nakatere G0i0%e prainka 0 canzn 273l prestaamo v
20g0w0r 0 02n3n 20raAl med ZZZS ter provajalc] 2aradi, 53] bom I 1o 20 Zagotoutl OpfiTInD CoSIPNGSt ZOrad N3 trgu. Tak N3t doloZanja
©2n 20734 namret Industril omogosa Vit feksilingst pri ni2anjy o2

Poznoienje preraluna 02N originainin Zaravil Drez pEtentos ter generkoy MO Prestavill v S3m Cogowor 0 C2nan Zaravil, & Simer je N2 cogovor presel
03l Mantnl ulinek omenjenega Mstrumenta. Poleg amenjen=ga SO S8 Z Idustrljo Uspell CogOOTRI 22 23 Cod0 3-00SIO Zt2anje cen
originainin zara4il kr 23 8353 00j3e praviinkoy v J3/ni razpravi ni Diko predvicen

Z oojavo pravinkoy ter podpisom Gogovoroy med ZZZS I farmacevtskimi prolzvajaiel 1anko pricaulemo predveem LSReiS0 7300 srecstey Z3
2aravila %er bol) konkuren&no okolje med armacavskimi proxvajaict, pri Cemer s DO0o Anantnl LEINKI LSINkoURost preilall v CosN0St G0 ROV
DohigniCnin 20ral. Kijuo temu, da se zaradl visje costopnost] 60 dragh bohisnitaln 20radl Zaradl novega praviinka o razwrsCanjy zaravii na liste
preccaajo visjl (zaaki Za t3 2draviia, p3 Do neto MnanCal Winek wedde novin praviinkoy Zarad! visie ulinkowmost! Znasal privlkno 20 miltjonoy ewroy
ketnega privvania

Praviinik 0 mﬂ]u ©an zdravil 22 uporabo v humani magicini

Praink o dololanju oen zdradl regulira Viskho oen 26radl Kl e fanchial 2 jami srecsiev. Na minisirshu M ugotodll anomatie pri
diskriminaome ooloZan)y oen Zaradl originstorjey 1 generioy ter pri oloZanj krheriiey Z2 podeitey izredne visle Gowljene cane. Cane orighalin
2aravl. Ki Jim Je patent 2 poteke) ter 50 N3 trgu IMSla generitne paraisle. S0 namrel Dl 22 VRO LDrAMGENE 0O PreTe N3 MOMEINOSL Kar
konoeguzin i prading.

Pradink bo poenotll coolanje o2 zoravil 5 pretelenim pEteniom ter N0V generitni paraiel, k3T $2 0 K3sn2je 00 nespremenenl Costopnost
oaraziio 2l v prinrankin 12 optimizaciie liko st r20e srecstey 22 Zaradia

Poleg omenjenzga smo poostrifl krierlje 22 cololiey izredne W) dooljenz o2ne (IVDC). 53] 50 2 v preteiiostl k-2 oktzle 1l 22 Z0radla Koo
nje m2 0l emeia okl worantena

Praytzko smo Zni2all Nk primerjaine cene 23 generiing Zaraviia, In sioer Z rami 82% na 78% v ety 2011 ozZiroma na 74% 00 Za%e%a 2012 calle S
tem 50 prigik23il retathan 0200 generitnln 2013l v primerja Z oniginatori N euTopsko primeriiio raen

Praviinix o ogtadevan)u zdravi

Z novim praviniiom © ogiasaeniy urefamo IZjemno prodiematitng n netransparentno podroSie ogiztevanja zdradil s siranl armacaviskin strokownin
soo=lavcay v ordinaclian zdrankoy v jnem seidorju v njinovem d2lonem E3su. Z novim pravilnikom S0 tourstal odiski pri 2drankin jani skl nv
orginacisiem S35y prepovenanl Prav 10 52 \ZPOSIIME ewenca Brmaceviskin Strokovin sodelaoay, K oDlskllel Zoravenen:s diace Ta
Dishenaga pamena pri spremijaniy S1viia touTshin oglataioay. Evidenca Jo Zat korak k transparentnostl sistems obiskoy %er transparentnostl
tzoorazoe, ki Jo ¥ soselaw] imaj

Praviini o J&in zahtsvan in zaravil

Prafink e podiaga z3 priprao liste 'neosaor\omml}w 2013l (MZ2) s stranl JAZVP.Ki Jo 3o ZZZS uporadl 23 pripra sezama MZZ Z
napEjo priznano wrednosto (NPV). Po starem pravinky 52 namret mrogo zcram [ m 2 120 UWTStiia N3 seznam, zaradl ZieTnin birokratskin Or
na njem nis0 Znatia. K 00prad YTt o napeljujelo tual izsieck! noustrie, kijo o Evropsia komisiia
£3] Yoursine ovire poviSujelo 2aa%e Za zaravila, pri Cemer pa ne oS30 Nfinoe ml Te 0dre poskuSamo 5 prasinkom ve3) 02ino oopravil

Praviinik o razvrééanju zdravil na Bste

Pradink o razwrsianjs zaradi ni3 st sprejema ZZZS & soQizsjem ministra. Z omenjenim praviiniom povSujemo GOS100N0S! preavsem oo aragl
oolnisnitnin Zaravil, 53] se poanctl sistem razvrStania tourstnin Zaravil Z ostalimi Zoravill. S tem se Ziota dlskriminatomost pri cocelievan)u teh zaradl
Dolhkom, £3) Je v sedanjemn sistemu obseg predpisanih dragh DoiSnitain zdradl omejen s Sieviiom bolnkov. Prasiink b0 k0 prinesel vis
©0380pN0St 0o Zdravil
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Pravilnik o dolo¢anju cen zdravil za uporabo v humani medicini

Pravilnik o dologanju cen zdravil regulira visino cen zdravil, ki se financirajo iz javnih sredstev. Na ministrstvu smo ugotovili anomalije pri
diskriminatornem doloéanju cen zdravil originatorjev in generikov ter pri dolo€anju kriterijev za podelitev izredne visje dovoljene cene.
Cene originalnih zdravil, ki jim je patent Ze potekel ter so na trgu imela generi¢ne paralele, so namreé bile $e vedno upraviéene do
premije na inovativnost, kar konceptualno ni pravilno.

Pravilnik bo poenctil dolo€anje cen zdravil s preteéenim patentom ter njihovih generi€nih paralel, kar se bo kasneje ob nespremenjeni
dostopnosti odrazilo tudi v prihrankih iz optimizacije u€inkovitosti rabe sredstev za zdravila.

Poleg omenjenega smo poostrili kriterije za dologitev izredne visje doveljene cene (IVDC), saj so se v preteklosti le-te delotale tudi za
zdravila, ki do nje ne bi smela biti upravi¢ena.

Prav tako smo znizali nivo primerjalne cene za generiéna zdravila, in sicer z ravni 82% na 78% v letu 2011 oziroma na 74% od zadetka
2012 dalje. S tem smo pribliZali relativho ceno generiénih zdravil v primerjavi z originatorji na evropsko primerljivo raven.

Pravilnik o oglagevanju zdravil

Z novim pravilnikom o oglaSevanju urejamo izjemnc problematiéno in netransparentno podroéje oglaSevanja zdravil s strani
farmacevtskih strokovnih sodelavcev v ordinacijah zdravnikov v javnem sektorju v njihovem delovnem €asu. Z novim pravilnikom so
tovrstni obiski pri zdravnikih v javni sluzbi in v ordinacijskem Casu prepovedani. Prav tako se vzpostavlja evidenca farmaceviskih
strokovnih sodelavcev, ki obiskujejo zdravstvene delavce. Ta je bistvenega pomena pri spremljanju Stevila tovrstnih oglasevalcev.
Evidenca je zato korak k transparentnosti sistema obiskov ter transparentnosti izobrazbe, ki jo ti sodelavci imajo.

Pravilnik o natan¢nejsih zahtevah in postopku za ugotavijanje medsebojne zamenljivosti zdravil

Pravilnik je podlaga za pripravo liste medsebojno zamenljivih zdravil (MZZ) s strani JAZMP, ki jo nate ZZZS uporabi za pripravo
seznama MZZ z najvisjo priznano vrednostjo (NPV). Po starem pravilniku se namre¢ mnogo zdravil, ki bi se lahko uvrstila na seznam,
zaradi izjemnih birokratskih ovir na njem niso znasla. K odpravi tovrstnih ovir napeljujejo tudi izsledki sektorskega nadzora farmacevtske
industrije, ki jo je opravila Evropska komisija, saj tovrstne ovire povisSujejo izdatke za zdravila, pri ¢emer pa ne poviSajo njihove
dostopnosti. Te ovire poskuSsamo s pravilnikom vsaj delno odpraviti.

Pravilnik o razvré¢anju zdravil na liste

Pravilnik o razvr§€anju zdravil na liste sprejema ZZZS$ s soglasjem ministra. Z omenjenim pravilnikom poviSujemo dostopnost predvsem
do dragih bolnigniénih zdravil, saj se poenoti sistem razvré€anja tovrstnih zdravil z ostalimi zdravili. S tem se izloéa diskriminatornost pri
dodeljevanju teh zdravil bolnikom, saj je v sedanjem sistemu obseg predpisanih dragih belnigni€nih zdravil omejen s stevilom bolnikov.
Pravilnik bo takeo prinesel visjo dostopnost do zdravil.




Medsebojna zamenljivost

[1 Medsebojno zamenljiva zdravila so tista
bioekivalentna, farmacevtsko ekvivalentna in
farmacevtsko alternativna zdravila za katera
Javna agencija za zdravila in medicinske
pripomocke izda odlocbo o medsebojni
zamenljivosti.




Medsebojna zamenljivost

O

JAZMP lahko izda odlocbo o medsebojni zamenljivosti
zdravil kadar:

— je verjetnost nastanka klinicho pomembnih razlik v
ucinkovitosti in varnosti zdravil, ki imajo enako
kakovostno in kolicinsko sestavo ucinkovin ter
primerljivo farmacevtsko obliko, ustrezno majhna
oziroma zanemarljiva;

— so predlozena dokazila o skupnih ali primerljivih
lastnostih teh zdravil v skladu s pogoji, ki jih doloCata
zakon in ta pravilnik;

— so pri obravnavi zdravil upostevana sodobna spoznanja
oziroma izsledki sodobne biomedicinske znanosti in
stroke;

— S0 upostevane dolocbe dovoljenja za promet in

— imajo zdravila ugoden primerljiv farmakovigilancni
profil oziroma razmerje med koristjo in tveganjem.




Zdravila, ki niso medsebojno
zamenljiva

O

Ne glede na dolocbo prejsnjega clena JAZMP odlocbe o
medsebojni zamenljivosti zdravil ne sme izdati za:

— zdravila z ozkim terapevtskim oknom, za specificno
terapevtsko podrocje ali drugo posebno tveganje, ki bi
nastalo zaradi medsebojnega zamenjevanja zdravil;

— zdravila v farmacevtskih oblikah z razlicnimi nacini
prirejenega sproscanja, med katerimi so ugotovljene
pomembne razlike v lastnostih sproscanja ucinkovine;
— zdravila, ki imajo razlicne pripomocke za odmerjanje
ali uporabo, zaradi katerih so ugotovljene pomembne
razlike, ki bi vplivale na izid zdravljenja, ali

— zdravila za parenteralno uporabo in zdravila, ki
delujejo ozko na mestu uporabe in se pomembno
razlikujejo v pomoznih snoveh (na primer: zdravila za
dermalno uporabo, zdravila za oko).




SFD simpozij 2010 (glej dokument)
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Bolniki se bojijo slabsih zdravil, industrija pa
nizjih dobi¢kov

Vlada napovedala, da bo zamejila cene zdravil: ohlapne namere in nejasnosti povzrocile
"preventivni” upor

Skovenija - ponedaljek, 14.05.2012 Eveetmiep vl a

. . 5
Takst Nina Knavs

LJUBLJANA - Najnovejsa tarta varevanja v zdravsivu so nerszumno draga zdravila. Kot kaZe, bo po
vzoru mnogih evropskin drZav tudi Slovenija zamejila ceno, ki jo je Se pripravijena placsati zanje. Viads je v
interventnih ukrapih napovedsala enega od moZnih pristopov: vanje je vikljudils uvedbo terspevtskin skupin
zdravil, pri katerih namerava posiaviti cenovni rob.

&3 Natisni s )|
&

Top 1z rubrike Zadnje objavijeno

Mianovi umiriia

(Foto: dokumentacija Dnavnika)

To moéno skrbi predstavnike bolnikov, pa tudi farmacevisko
industrijo. Bolniki s bojijo, da bodo z dologanjem cencvnega roba. do
katereqa je zdravstvena blagajna 32 pripravijena kriti podobna
zdravila iz posamezne skupine, dobili slabsz zdravila. Zdravstvena
politika nasprotno racuna, da bo s tem ukrepom zniZala prevet
napihnjens cene zdravil in da bodo t3, ¢& Zvzamamo prehodne
teZave, se vedno enako dostopna. Kljub svarilom, da spremembe
ogrozajo bolniks in prina3ajo mnoziéno doplaczvanje za zdravila, gre
v resnici za zdaj za zelo ohlapne namere. Kaj bodo pomenie 23
tolnika, v interventni zakonodaji: ni doregeno, in prav v tem tici jedro
teZav.
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Drustva bolnikov: =Primerljiva zdravila smrtno
hevarna=
5 W Urika Kukovid B.5.12 13:18
vsi clanki avtorja

BOLMIKI O5TRO PROTI UVEDE! PRIMERLIIVIH ZDRAVIL - ZAMEMJAVE PREDPISAMEGA
ZDRAVILA ZA CENEJSE IZ ISTE TERAPEVTSKE SKUPINE V LEKARNI

=lvedba primerljivih zdravil je nevarna za poslabsanje stanja bolnikow, celo smrtno
nevarma,* je na danainji tiskowni konferenci opozorila Milka Krapez, predsednica Dvugtva za
boj proti okuzbam s HPY in raku matsrnicnega wratu.

Ostro proti vladnim ukrepom

Pod apel poslancem, naj ne niZajo bolmiZkih nadomestil in naj ne wvajajo cbvezne zamenjave
predpizanih zdravil za primerljivo, se je podpisalo 12 vedjih dngtev bolmikov in Macionalri
forum humanitarnih organizacij. Ukrepi so del predloga zakona za urawvnoteZenje jawvnih
financ, o katerem poslanci 22 razpravljajo.

Prihramili bi deset milijonoy

Vlada Zeli z uvedbo primerljivin zdravil ali terapevt=kih shupin sicer pribraniti desst milijonoy
evrov. V lekami bi tako bolniku na strozke zdravstvenega zavarovanja izdali cenejie zdravilo
iz enake terapeviske skupine (a ne nujno z enako ufinkovino), za drugo zdravilo bi moral
doplacati.

=Emrino nevarna= primerljiva zdravila

=Zamenljiva zdravila 50 za nas wvelika nevammost. Sam sem hud srénd bolnik in po dweh
operacijan jemljem wel zdravil na dan. Me zmam zi predstavijati, kaj bi bile, &2 bi jik
zamenjali,= je dejal Vlado Petsk, predsednik Drustva na srcu operiranih bolnikov. Posebej
ogroZeni 5o srEni, sladkorni in psihiatri&ni bolniki, opozarjajo v druStovih. =Sladkorni bolnikd
imajo zaradi motenega metabolizma pridnZen 22 wvisok krni tlak in povisan holesterol.
Zdravniki z2 leta trudijo najti pravo kombinacijo zdravil, komplikacije zaradi bolszni pa so
lahko zelo hude; twedi kap ali infarkt,= ma posledice zamenjave zdravil v lekammi opozarja
Judita Erjavec, predsednica Drustva diabetikov Ljubljana.
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Predlog MZ spremembe ZZVZZ n

Taksna resitev bo v zakonu prinesla stevilne posledice, kot so ukinitev vmesne liste ter uvedba
terapeviskih paralel. Terapeviske paralele pomenijo zdravila, ki se uporabljajo za isto
indikacijsko podrocje, pri cemer se aktivhe ucinkovine med seboj po kemijski sestavi razlikujejo
- v primeru terapevtskih paralel ne gre za isto molekulo (u¢inkovino), kar pomeni, da se zdravila
razlikujejo na 5. ATC nivoju. Razli¢ne molekule, ki so vsebovane v terapevtskih paralelah, imajo
primerljiv terapevtski ucinek, npr. znizevanje povisanega holesterola v krvi. Primer terapevtskih
paralel so razlicni statini (simvastatin, atorvastatin, rosuvastatin, pravastatin,...), ki vsi znizujejo
nivo holesterola v krvi in predstavljajo terapeviske paralele (TRP). Zakon bo predvidel pladilo
tistega zdravila izmed terapevtskih paralel, ki prinaga najvegji uéinek na denarno enoto. Ce bo
drzavljan zelel uporabljati drugo zdravilo oz. drugo molekulo, bo zanj moral doplaéati. V kosarici
bodo namrec kriti vedno le stroski najbolj uéinkovitega zdravila med TRP.
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Adoped by the 42nd Word Medical Assembly Rancho Mirage, CA., US4, Oember 18560
and rescinded at the WAlA Ganaral Assamiy, Sanmago 2005

= WHEREZAS: Therapautic Subetiution |s ang fomn of dnug substiution. Therapeutc substiution oozurs when

a pharmacist substhuizs 3 chemically difierent drug for the drug Tat the physiclan achally prescribad. The
drug subsTiiad by tha phanmacks! balongs to e Eame phammacologic dass and or 1o the sama
merapeutic HMESE. HOWSYEr BINC2 NS WD Oruge hawe difisren chamical siructures, polemtialy aoversa
aulcomes for the patient can ooour.

= WHEREAE: Ganelic substfution ks antircdy differant from herapeutic subsiution. In generic subetiiulion, 2
ganenic drug IE BUbEtHUIES for @ brand name nug. Howeer, bofh dnugs have the same active chemical
Ingredent, same 0Eage Elrength, and E3me dosag0e i

« WHEREAS: The prascriplion of 3 dnug regresents Tha culmination of 3 carsful delibarstive process
betwean physldian and patient almed a1 the prevention, amelioration o cure of 3 dsease or problam. This
dalbaraiive procass requines that e physkian svaluate & varisty of sdentifc and peychoiogical data
Including coste and maks an individualized cholcs of herspy for he pallent

' WHEREAS: Physiclans have ihe responshbily for diagnosing the patisnt's condfion and for the
davalopment of 3 reafmant pian, inciudng e presoriting of approprats dnugs and medicalions.

EE IT RES0OLVED fnat the VWorld Medical Azsociation suppars:

1. Indhiduaiization of Therapy for patients. basad on 2 complete clinical datahass complizd from 3
comprehznetve hishary, cument physical indings, all releyant Bboratany data, and peychosodal factors.

2. Malntaining the prescrpSon autharty of the physiclan 5o that the patiant will receive orgarized, effective
(== 5

ad

. Requirng the phammackt 1o dispanss the =xact chamical, doss, and dosages fomm prescrbed by the
prysician,

BE IT FURTHER RESCOLVED tat the Womd Medical Association opposss:

1. The contagt of Merapautic subsiution becauss I resUils In prescibing Basad on Incampisie Informaton
and, thus may be hammiul to patient wedlars.

2. Ay govammental 3w or reguizBon that pamit herspeytic subsmson.
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NICE issue provisional recommendation on bortezomib and recommends a risk-
sharing agreement

Source: NICE, BEC Health News
Date published: 04/06/2007 00:00

Summary
by: David Erskine

MICE has issued an appraisal consultation document (ACD) on the role of bortezomib for the freatment of progressive multiple
myeloma and makes the following preliminary recommendations:

= Bortezomib monotherapy is recommended as an option for the treatment of progressive multiple myeloma in people who have
received at least one prior therapy and who have undergone, or are unsuitable for, bone marrow transplantation under both of the
following circumstances.

o The response to bortezomib is measured using serum M-protein after a maximum of four cycles of freatment, and treatment is
continued only in people who have a reduction in serum M-protein of 50% or more (that is, a complete or partial response).

o The manufacturer rebates the full cost of bortezomib for people who, after a maximum of four cycles of treatment, have less than a
50% reduction in serum M-protein (that is, less than a partial response).

= People currently receiving bortezomib monotherapy who do not meet the criteria described above should have the option to
continue therapy until they and their clinicians consider it appropriate to stop

To treat a patient with bortezomib costs about £13,000 per year and under this proposed scheme the manufacturer would refund the
MHS the full cost of the first four cycles of the drug in patients who did not mest the response criteria outlined above. Within the
terms of the existing license, patients who achieve a complete response should receive a further two cycles of treatment and
responding patients that do not achieve a complete remission should receive a total of 8 cycles of therapy. The full details of the
scheme have to be agreed between the manufacturer (Janssen Cilag) and the Department of Health. It is thought that pending the
outcome of these discussions, final guidance from NICE should become available in the autumn.

http://www.nelm.nhs.uk/en/NeLM-Area/News/490986/491002/491010/
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Table 1

Patient access by the DH for England and Wales

Drug Company

Walcada Johwnson &
{bortezomib] Johnson

Lucentis Nowarts
iranibizumakb)

Tarceva Roche
(ariatingh}

Stalora Lanszon.Cibyg
(ustekinumakb)

Erbsttus Merck
[oatuximak) Somono

Rewlimid Coigenag
analidomids]

Tywarh G3K
ilapatinih)

Surtent Pfizor
(sunltinibh

Sirfent Pfizor
(suniltinibh

Naxavar Bayar
(sorafenib)

Nexavar Bayor
(soraferib)

Swvastin Roche
bevadzumab)

Avastin Roche
{bevaczumab)

Cimzia UCH
icortolizumab
pegell

Yondalis Pharmahdar’
(trabactedin} Johnson

and Johnson

Imdication undar
consideration

Ilultiple mysloma

Maculer degeneration {age elited)

Mon small el lung cancer

Porizis

First e metastatic colonectal

Klubtiple mylenoma in peopla who
hawe received ona jprior therapy

Prowiously troated adwaniced or
matastatic breast cancer

Gastromtestinal stromal tumours

First Iine treatmant for pationts with
advanced andior metastatic renal
call cardnoma

Avanced hepatocdlular cardnoma

reral cell cardnoma

Usad to troat advanced or motasatic Mot moommended for use by BICE a5 cost offectivensess, with PAS, not establishod
Under proposed PAS company robate of cost of drug after 10 g given o a patient in

renial cell cardnoma

Mettatic colorectal canoor

Arvanced rheumatoid arthritis

Arvanced soft tissue cardnoma

Dartails of PAS and of NICE de-dsion induding the PAS

Restricied NICE recommendation on condition that company would refund oost of
3

Rastricted NICE recommandation on condition that company would agree to pay drug

oot for troating patients who required mors than 14 injections por eye (2 years
iroatmant. Cost effectivenes for trastmen beyond this penod not establidhoed

Rastricied NICE recommandation on condition that the overall costs of treatment would

b2 no more than docetasal for same indication.

Restricied NICE recommendation based on establshment of st offectveness by sotting

price for dose for patients who weigh mone than 100 kg 1o the lower dosa for
patients balow this weight {esentially provide two wials for the price of one)

Restricied NKCE recommendation based on establshemant of oost effoectiveness following
@ 16%: rabate of the amount of cetusimab used. The: scheme mequires that patients are

PPRS cotegoriz-a@on

Financialy-based schema:
shems
Financially-based schema:
oo siock

Financialy-based schema:
Smpla dscount

Financialy-hased schema:
Free sod

Finandaly-based schema:
Rebate:

troated according to the final MICE quidance and that data should be provided 1o tha

rmanudachurer to show that the NICE guidance has beon followed.

#pproved by MICE on condition that company agreed 1o pay dreg cost for patients whao

recpire more than 26 cycles of 28 days inomally 2 years of treatment)

Mot recommended for use by BICE as oot offectversess, induding PAS, ot established,
Termes of proposed scheme acquisition cost for all qualifying patients for up to 12

Financially-based schema:
Froe siock

Finandaly-based schema:
Respores schems:

woaks 10 be paid by manufacturor. Responding pationts continuing treatment o be

fully furdad by the NHS.

Restricied NICE recommandation on condition that company cover costs for first
treatmaent oyce

Restricied NKCE recommendation on condition that company cover costs for first
treatmaent oyde

Mot recommended by NICE 2 cost effoctivenoss not establshed. Uindor proposed PAS,
Eayer would provide: every fourth pack free of charge or rebate its cost to the KHS.
Used to troat adwanced or maotastatic Not ecommendod for use by MICE a5 cost offectiveness, with PAS, not extablished.

Ursder proposed PAS, company to supply first pack of soradenils free to NHS per
pationt.

12 month pariod and rebate of mst of IFN- when given with Auvasting

Mot recommendod for use by MICE as oot offactivensess, with PAS, not extablished.

Company offering to provide Svastin a1 a fsed cost, owen though quantity is

Financially-based schema:
Froe siock

Finandaly-based schema:
Froe siock

Financialy-hased schema:
Free siodk or ebate
Firandaly-hased schema:

Froa stode

Financially-based schema:
Rebate:

Firandaly-hased schema:
Rebate:

dependent upon pationt weight. Roche also proposed to provide cwaliplatin froe of
charga for pationts taking Avastin, or 1o mimburse the hospitals. Further offor 1o oovor

tha oost of trastrmient with Avastin for patients needing the dneg for mone than
months (approx. 12-15%. of patients go beyond 2 12 month coursal.

1z

Recommended jor mestriciad use by MICE contingant upon a PAS in which company must  Anandally-based schema:

omwar the oost of tha firt 3 months: of tharapy (10 syringesh.

Rocommended for mestriciad use by MICE if the company meats aoquistion cost if
iroatmant & nseded bayond feo opcles

Froo st

Financialy-based schema:
Froo siod

™

numiar
TA125

TA15E

TA162

TA18D

TAITE

TAITY

Serond FAD

TAITS

TA1ED

Th 129

TAITE

TAITE

TATE

TA18E

TA18E

Dwata of publication

of Th or RAD
October 2009

Hugust T8

Morvarmier 2008

Saptember 2005

Bugust TG

June 2008

Juna 2010

Sapterrber 2008

March 2008

May 2010

August 2009

Busgust 2009

lanuary 2007

Fabrsrny 2010

Fabnsry 2010

Sources: Sorip, MICE website and Department of Hoalth.
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Specifics of the small market
economy (Topra, LJ 2010)
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“Small market challanges”: more

widespread in the EU than initially

estimated. (Heads of Medicines Agencies 2007)
[0 Size of the market

[0 Language of the country, or some country-
specific requirement

0 Need for upgrading the dossiers in MS that
joined the EU in 2004 onward

Significant problems of medicine availibility
especially with products of low volume, low
price and specialised products intended to
treat severe and/or rare diseases.

Heads of medicines agencies (HMA). Availability of Human Medicinal Products. Madeira 2007
http://www.hma.eu/uploads/media/Availability medicines HMAMG TF Report.pdf
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