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Pri prilezitosti nasho vyrocia si pripominame
dlhoro¢né partnerstva, spoloc¢né hodnoty a Usilie,
ktoré nas spdjaju v hladani zmysluplnych rieseni
pre pacientov a pre lepsie fungovanie slovenského
zdravotnictva. Toto vyrocie je pre nas aj prilezitos-
tou obzriet sa spat za tym, ¢o sme spolu dokazali

a s novou energiou sa pozriet vpred - k cielom,
ktoré nas spdjaju a motivuju pokracovat.

V Asociacii pre generické a biosimilarne lieky GENAS

sa uz 25 rokov usilujeme o to, aby mal kazdy pacient na
Slovensku pristup k Uuc¢innej, bezpecnej a kvalitnej lieCbe.
Ako spolahlivy partner zdravotnickeho systému sa podie-
lame na formovani prostredia, ktoré podporuje zmyslupiné
vyuzivanie generickych a biosimilarnych liekov v prospech
pacientov a celého zdravotného systému.

Nasu ¢innost sme sustredili najma na oblast legislativy,
navrhujeme legislativhe ramce a iniciujeme zmeny, ktoré
pomahaju nastavit predvidatelné a funkéné podmienky
pre lepSie vyuzivanie generickych a biosimilarnych liekov
na slovenskom trhu. Systematicky sa venujeme zvySova-
niu povedomia o hodnote generickych a biosimilarnych
liekov, komunikujeme s odbornou aj laickou verejnostou,
organizujeme odborné podujatia, publikujeme nase sta-
noviska.
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Generické lieky predstavuju takmer 67 % predpisanych
liekov v Eurépe, pricom vsak tvoria menej ako 29 % vydav-
kov na lieky (1). Ich spolo¢enska hodnota nad rdmec Uspory
nakladov je vsak len zriedkavo predmetom verejného zauj-
mu. Ak ma nas sektor nadalej prindsat potrebné systémové
zmeny, liekova politika na Slovensku sa musi posunut za
hranicu uvazovania vyhradne cez Uspory nakladov.

Generické lieky zohravaju klucovu ulohu pri rozsirovani pri-
stupu k liec¢be a zlepsovani zdravotnych vysledkov pacien-
tov v celej Eurépe, navyse 9 z 10 kritickych liekov v EU s
generické lieky (2). Na Slovensku je ich vyuzivanie dlho-
dobo pod eurdpskym priemerom. Podla najnovsej analyzy
IQVIA (2025, Long-term Gx and biosimilars market develo-
pment in Slovakia), ktorej vysledky v tejto brozure prezen-
tujeme, penetracia generickych liekov na slovenskom
trhu podla vyjadrenia finanénej hodnoty kontinualne
klesa, pricom po roku 2022 doslo k vyraznému poklesu tak
v hodnotovom ako aj objemovom vyjadreni (poctu baleni).
Zvysovanie ich penetracie je strategickym predpokla-
dom pre lepsiu dostupnost liecby, vyssiu stabilitu trhu

a dlhodobu udrzatelnost verejnych vydavkov. Aj preto

v tom vidime jednu z naSich najddlezitejsich uloh.

Za posledné roky sme dosiahli viacero doélezitych milnikov.
V oblasti generickych liekov sa nam podarilo systematicky
komunikovat hodnotu generik, edukovat verejnost a ziska-



vat déveru pacientov aj zdravotnickych pracovnikov v ich
ucinnost, bezpecnost a kvalitu. Generika sa stali pevnou
sUcastou kazdodennej liecby a ich prinos je dnes siroko
akceptovany. Vyznamnym medznikom bolo aj zrusenie
trojprahového vstupu generickych a biosimilarnych liekov,
ktory bol zavedeny v roku 2018 a zruSeny novelou zakona
363/2011s Ucinnostou od 1. augusta 2022. Tato regulacia
vyrazne obmedzovala motivaciu vyrobcov vstupovat na trh

a znizovala tak dostupnost liekov pre slovenskych pacientov.

Prvy biosimilarny liek bol na Slovensku uvedeny v roku
2009 a od vtedy sa pocet molekul aj terapeutickych ob-
lasti, v ktorych sa tieto lieky vyuzivajd, neustale rozsSiruje.
Od roku 2006, ked Eurdpska liekova agentura EMA schva-
lila prvy biosimilarny liek v EU, priniesli tieto lieky takmer
7 miliard biosimilarmi odlieCenych dni (3). DoterajSia
bohata klinicka prax navyse ukazuje, Ze biosimilarne lieky
nielenze vyznamne zlepsuju pristup pacienta k vysoko
kvalitnej biologickej liecbe, ale skracuje sa aj cakacia doba
na lieCbu. Najviac skdsenosti s biosimilarnymi liekmi maju
na Slovensku pacienti s onkologickymi a onkohematolo-
gickymi ochoreniami, s diabetom, zapalovymi ochorenia-
mi traviaceho traktu a reumatickou artritidou. Pouzivanie
biologicky podobnych monoklonalnych protilatok sa na
Slovensku traduje uz od roku 2013. V roku 2022 Eurépska
liekova agentura vydala stanovisko, v ktorom definuje, ze
biosimilarne lieky schvalené v EU si zamenitelné s re-
ferenénymi biologickymi liekmi a naopak. Predmetné
stanovisko spristupnil na svojej stranke aj SUKL (4).

Zdroje:

1. https://www.medicinesforeurope.com/generic-medicines/our-5-pillars/

Napriek viacerym legislativnym zmenam je liekova politika
na Slovensku stale vyrazne preregulovana. Slovensko patri
medzi krajiny s najprisnejSou cenovou regulaciou gene-

cien v celej EU, ktory na rozdiel od mnohych inych statov ne-
dovoluje vyznamné navysenie ceny, ani v pripade, ak priemer
troch najnizsich cien v EU je vy3si, ako v SR. Efekt nizsej atrak-
tivity ndsho relativne malého trhu pre dodavatelov liekov
este umocnuje aj fakt, Ze Slovensko je velmi asto referenc-

nou krajinou pre uréovanie cien v ostatnych krajinach EU.

Nase vyrocie nie je len prilezitostou na bilanciu, ale aj
motivaciou na dalSiu pracu v najblizsich rokoch. Verime,
ze odborny dialdg, spolupraca a dévera medzi vSetkymi
aktérmi systému su kldcom k pozitivnym zmenam. Sme
pripraveni pokracovat v tejto ceste a byt aj nadalej spolah-
livym partnerom pre vSetkych, ktorym zalezi na lepsom

a kvalitnejSom zdravotnictve na Slovensku.

/
ey

MUDr. Terézia Szadocka, MPH
prezidentka GENAS

2. https://www.ema.europa.eu/en/news/first-version-union-list-critical-medicines-agreed-help-avoid-potential-shortages-eu

3. https://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2025/02/Facts-and-figures-BIOS-2023-14-2-2025_Creen-1.pdf

4. https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-humannych-liekov/aktuality-v-registracii-humannych-liekov/vyhlasenie-ema-a-hma-

odborne-dovody-podporujuce-zamenitelnost-biosimilarnych-liekov-v-eu?page_id=6438.

5. https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0222_EN.pdf
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DLHODOBY VYVOJ

TRHU GENERIK

A BIOSIMILAROV
NA SLOVENSKU
IQVIA 2025

IQVIA, 25. aprila 2025, Martin Cerny | Associate Principal, CZ&SK Consulting, Zuzana Marini¢ova | Konzultant, CZ&SK Consulting
(Pripravené pre GENAS | DOVERNE - Tento dokument nesmie byt poskytnuty Ziadnej tretej strane bez predchadzajiceho pisomného sihlasu IQVIA)

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)



21 Udaje, klasifikacia
a Mmetodika

GENAS v spolupréci so spolo¢nostou IQVIA pripravili dlhodobu analyzu trhu SK Rx na zadklade revidovanej klasifikacie
originalnych, generickych a biosimilarnych liekov.

Projekt vyuzival viaceré zdroje udajov; klucovym
siuborom pouzitym na analyzu vyvoja trhu Gx/Bx
boli Gdaje IQVIA Sell-in
UDAJE, KLASIFIKACIA A METODIKA

UDAJE

Subor udajov Detail Obdobie Analyzy

IQVIA Sell-in Slovensko 99 % pokrytie trhu 2011 -2024 Vyvoj trhu SK Cx & Bx
Predaj, ktory podla uvadzanych udajov
velkoobchodnici dodavaju nemocniciam

IQVIA Sell-out transakcie Slovensko 38 % pokrytie trhu 2020 -2024  Vyvojceny a spolulcasti pre
Predaj nahlaseny na vydaj zakaznikom konecného spotrebitela
(pacientom), panelovymi lekarfiami

NCZI data 100 % pokrytie trhu 2024 Penetracia Gx a biologicky
Spotreba vo verejnych lekarfach podobnych liekov podla indikacii
a v nemocniciach, vratane spotreby, ktora
nie je hradena

MIDAS data Globalna predajna databaza IQVIA 2024 Penetracia Gx a biologicky
podobnych liekov v zapadnej
a strednej Eurdpe

Verejne dostupné zdroje dat Svetova banka, EMA, Statisticky Grad SR, Rézne R6zne
Ministerstvo zdravotnictva SR, SUKL

Sekundarny vyskum a existujuce Progndza trhu IQVIA
studie Hodnotenie klasifikacie Gx

Zakladny dataset- ~10k unikatnych SKU

Vsetky lieky Rx s predajom na slovenskom trhu v rokoch
2011-2024 (vratane hradenych aj nehradenych liekov)

Priradené podla

Priradené na zaklade Pridelené na zaklade L ) inych SKU toho
L . . Ur¢ené podla L ,
kategoriza¢ného pravneho zakladu Klasifikacie IQVIA istého vyrobku
zoznamu MZ SR registraciel alebo sekundarneho
vyskumu

Zdroj: IQVIA
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Klasifikacia Ox/Gx bola validovana na zaklade viacerych zdrojov, vratane élenov GENAS -
analyzy boli postavené na novej klasifikacii

KLASIFIKACIA A METODIKA

Kategéria Popis

Originaly (Ox) Nové lieky, ktoré:

+ maju priaznivé ucinky na
ochorenia preukazané
v klinickych studiach

- mbzu mat platnu patentovd
ochranu

- nemali na trhu Ziadny podobny
produkt

Detail klasifikacie
[EX-MNF, 2024]

Generické lieky (Gx) - Lieky, ktoré obsahuju rovnaku
Ucinnu latku a maju rovnaky
ucinok ako liek Ox, vstupujuce
na trh po vyprsani patentovej
ochrany Ox lieku

Biosimilarne lieky (Bx)

Biologicky liek — velmi podobny
inému uz schvalenému
biologickému lieku (referencny
liek), ktory vstupuje na trh po
vyprsani patentovej ochrany
referencného lieku

Gx/Bx penetracia

Hodnotovy alebo objemovy
podiel generik/ biosimilarov
na trhu

IQVIA Nova klasifikacia

Validovany dataset
Konec¢ny zoznam liekov skontrolovany, overeny a opraveny ¢lenmi GENAS

SANDOZ

G
zentva  teva@ ©vwrs  glenmak IS #canoe

A new way For 2 mew warld MEDOCHEMIE

STADA gsls (T4 KRKN ) FResemius DES?TIN V|ph0rm
Poznamka:

1) Ak pravny zaklad registracie jednoznacne zodpoveda generikam alebo pévodnej klasifikacii: ,Odkazovana Ziadost - liek rovnocenny s referen¢nym liekom
(genericka)" ako Cx; ,Originalny liek ,Samostatna uplna - nové liecivo" a ,Samostatna uplna - znadme liecivo" ako Ox; ,Odkazovana ziadost - liek podobny
s biologickym referenénym liekom (biosimilar)” ako Bx, Ostatné - neklasifikované lieky podla databazového systému IQVIA (napr. vakciny)

Zdroj: IQVIA sell-in Ex-MNF

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025) mn



2.2 Postavenie generik
a plosimilarnych liekov
na trhu v SR

Trendy na slovenskom trhu ATC 1 odrazaju SirSie vzory hodnotenia miery rastu (growth rates). Urovne penetra-
CEE; rast zostava pomalsi a trh mensi ako v ostatnych kra-  cie Gx a Bx na Slovensku zostavaju nizsie ako v zapadnej
jinach CEE. Napriek celkovej expanzii v dosledku rastdce- Eurdpe a v niekolkych dalSich krajinach CEE, o odraza ich
ho tlaku na trh, rast farmaceutického trhu v regiéne CEE obmedzené prijatie trhom.

sa spomaluje, ¢o v rdmci historickych a prognostickych
dat umiestnuje Slovensko na spodnom konci rebri¢cku

Slovensko je jednym z mensich trhov strednej
a vychodnej Eurépy, s pomalsim rastom

za posledné dva roky nez ostatné krajiny
PREHLAD REGIONU STREDNEJ A VYCHODNEJ EUROPY

- 100 - 200 EUR hodnota Rx na obyvatela

- 200 - 300 EUR hodnota Rx na obyvatela

@ - 300 + EUR hodnota Rx na obyvatela

Moo

Zdroj: IQVIA, Svetova banka
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STREDNA A VYCHODNA EUROPA

CAGR
[ %, 2022 - 2024]

Hodnota Rx na obyvatela
[EUR, 2024]

Krajina Hodnota Rx trhu 2024
[m, EUR]

POLSKO I 0,570

RUMUNSKO N - 57

CESKO I 435

MADARSKO Il 2703

BULHARSKO M 2326

SLOVENSKO M 1839

CHORVATSKO B 1464

SRBSKO B 26

SLOVINSKO B o

LITVA B sa

LOTYSSKO I 308

BOSNA | 387

ESTONSKO! | 302

Poznamka:

1) Esténsko bez predaja nemocnic

Zdroj: IQVIA, Svetova banka
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Slovensky trh liekov na predpis stabilne rastie
napriek cenovym vyzvam, penetracii Gx/BX,
legislativnym zmenam, trendom a inflacii

ZHRNUTIE

Slovensky trh s liekmi Rx zaznamenal v rokoch 2011 az
2024 vyznamné legislativne zmeny, ktoré ovplyvnili
dynamiku trhu. Napriek tymto vyzvam trh zaznamenal
v roku 2022 zrychleny rast s 5 % CAGR od roku 2011 a rata
s podobnymi progndézami rastu aj do budulcnosti
Penetracia generickych a biologicky podobnych liekov
je vdak v porovnani's EU a zdpadnou Eurépou stale niz-
ka.Je pozoruhodné, ze podiel Gx klesa celkovo aj v ramci
konkrétnych ATC klasifikacii. Najvacsia penetracia Gx

je pozorovana v kardiovaskularnych a neurologickych
liekoch, zatial' Co v rdmci penetracie Bx su na ¢ele onko-
logikd, zd6raznujuce klucové molekuly, znacky a spoloc-
nosti

Medzi Gx molekulami vynika rivaroxaban a atorvastatin,
Gx brandy su zastUpené veducou Xanirvou (Zentiva)

a Enelbinom (Stada), zatial ¢o v tomto segmente medzi
vyrobcami dominuje Zentiva a Krka

« V kategorii Bx medzi klucové molekuly patri epoetin alfa
a bevacizumab, medzi vyznamné brandy patri Binocrit

Zdroj: IQVIA

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)

(Sandoz) a Remsima (Celltrion). Sandoz a Biocon su hlav-
nymi spolo¢nostami, ktoré su tahurnmi tohto trhu

« Celkovo je penetracia Gx vyraznejsia v segmente verej-
nych lekarni v porovnani s nemocnicami, zatial ¢o pe-
netracia Bx ma opacny trend, a tu nemocnice dominuju
na trhu. V rdmci nemocni¢ného segmentu pri pohlade
na konkrétne ATC skupiny vynika penetracia kardio
Gx, v ramci Bx penetracie skupina LO taktiez vyjadruje

vyrazné zastlUpenie

« Zatial ¢o ceny novych liekov rastu, ceny zavedenych
liekov stagnuju. Napriek narastu cien sa ceny liekov na
Slovensku zvysili menej ako ceny inych poloziek kazdo-

dennej spotreby



Slovensko prechadzalo turbulentnymi
legislativnymi zmenami, ktoré ovplyvnili trh

s liekmi v rokoch 2011 - 2024
HNACIE SILY VYVOIJA SLOVENSKEHO FARMACEUTICKEHO TRHU

Najdodlezitejsie historické udaje
(2014 - 2024)

2014 - 2016 - zrychlenie predaja v désledku vysokého

paralelného obchodu

» 2017 - prisne pravne predpisy o paralelnom obchode
sposobili pokles predaja, v roku 2018 sa predaj opat zvysil
(v dbsledku vstupu novych inovativnych drahych liekov
po zmene prahovych hodndét nakladovej efektivnosti)

e 2020 - spomalenie v désledku COVID-19 a obmedzené-
ho pristupu k neodkladnej starostlivosti

» 2021 - vydavky na lieky predstavovali 29 % celkovych
nakladov na zdravotnu starostlivost (EU priemer 19 %),
mix produktov sa posunul smerom k spotrebe liekov
pouzivanych na liecbu COVID-19

e 2022 - velmi silna sezéna chripky a respiracnych infekcii
veduca k narastu respiracnych ochoreni

e 2022 - lepsi pristup k inovativnej medicine, ktory vedie k sil-
nému rastu v oblasti vysoko nakladnych originalnych liekov

e 2023 - 2024 - Uhrada inovativnych liekov — napr. Hemlib-
ra spoloc¢nosti Roche, Kimmtrak spolo¢nosti Immuno-
core a Rybelsus spolo¢nosti Novo Nordisk, CAR T-bun-
kové terapie (Yescarta a Kymriah na liecbu lymfémov
a leukémie) odpordcané na Uhradu

e 2024 - Obraty z Enbrelu a Humiry klesli o ~ 70 % v d6-

sledku konkurencie biologicky podobnych liekov

Ondrej Sukel,
prezident Slovenskej lekarnickej komory,
Férum expertov 2023

14 GENAS Kluc¢ k dostupnej liecbe

Klaéové faktory ovplyvnujuce slovensky
farmaceuticky trh (2024)

« Podmienky na trhu su nadalej nevhodné pre dlhodo-
by rast biologicky podobnych liekov (nizsia penetracia
biologicky podobnych liekov v strednej a vychodnej
Eurépe v porovnani s ostatnymi krajinami EU)

» Slovensko ¢eli vyzvam pri zavadzani biologicky podob-

nych liekov kvoli:

* Konzervativnemu spravaniu pri predpisovani liekov

* Nedostatku politik podporujudcich biologicky podob-
né lieky

* Agresivnej cenovej konkurencii zo strany originatorov

Spolo¢nosti vyrabajuce generické lieky ¢elia tlaku na

marze, ¢o vedie k posunu smerom k trhu s volne predaj-

nymi liekmi (bez regulacnych kontrol cien).

Velkosti generickych baleni sa menia, co umozniuje

vyrobcom upravit jednotkové ceny

Skdmaju sa stratégie obnovy portfdlia s cielom posilnit

marze

Znizenie DPH na lieky z10 % na 5 % od janudra 2025

Zdroj: IQVIA Progndza trhu

Vdaka cenovym restrikcidm a preregulovanosti trhu s liekmi mame
jedny z najlacnejsich liekov v Eurépe, sic¢asna inflacia sa na cenach
liekov nijako neprejavila. To samozrejme ldka na vyvoz do krajin

s vys$Simi cenami liekov a spdsobuje praktickl nedostupnost.



Hodnotova penetracia Gx na Slovensku sa neustale
znizuje, pricom po roku 2022 doslo k poklesu

v hodnote, ako aj v objeme

PENETRACIA Gx - SLOVENSKO - HISTORICKY PREHLAD

Penetracia Gx
[podla hodnoty Ex-MNF, %, 2011 — 2024]

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Penetracia Gx
[podla objemu, %, 2011 — 2024]

- Hodnota
- Objem

20 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Komentare
* Penetracia Gx na trhu SK Rx zostala stabilna alebo klesla o 5 percentualnych bodov medzi rokmi 2011 a 2024

Je viditelna negativna zmena v penetracii Gx podla hodnoty o0 22 %, napriek miernemu 2 % rastu objemu Gx medzi
rokmi 2011 a 2024

o Od roku 2022 penetracia klesa tak podla hodnoty, ako aj objemu. Pravdepodobne je to désledkom legislativnych
zmien v roku 2022, ktoré zlepsili vstup inovativnych Ox liekov na SK trh, ale priniesli len obmedzené vyhody pre Gx,
okrem zlepSenych limitov na Uhradu

e Za posledny rok bolo zaznamenané zniZzenie penetracie podla hodnoty o 1,2 percentualneho bodu

» Naopak, viaceré vyznamné molekuly na Slovensku su uz dostupné vyluéne vo svojej generickej verzii.

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)
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Hodnota penetracie biosimilarnych liekov na Slovensku
od roku 2021 klesa napriek neustalemu rastu v objeme
PENETRACIA Bx — SLOVENSKO — HISTORICKY PREHLAD

Penetracia Bx
[podla hodnoty Ex-MNF, %, 2011 — 2024]

0.9 %
1.0 %
11%
12 %
15%
20%
29%
27 %
27 %
2,5%

N X
[} [
o [©]

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Penetracia Bx
[podlva objemu, %, 2011 — 2024]

- Hodnota
- Objem

X X
— ~—
o o

0,2 %
0,2 %
0,2 %
02%
0,3%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Komentare

« Celkovo penetracia biosimilarov vyrazne vzrastla tak podla hodnoty, ako aj objemu medzi rokmi 2011 a 2024

» Napriek obrovskému rastu objemu medzi rokmi 2020-2024 (63 %), hodnota predaja biosimilarov rastla pomalsim
tempom (23 %)

« Od roku 2021 vSak penetracia podla hodnoty klesa, napriek legislativnym zlepseniam v Uhradovych limitoch

e Objem trhu rastol najma v triedach L, BO3, GO4 a HO3 Bx medzi rokmi 2011 a 2024

Hoci penetracia veducich biosimilarnych molekul v poslednom obdobi stabilne rastie, zatial'iba v rdmci
onkohematoldégie dosiahla maximalnu penetraciu a nahradila origindlnu znacku.

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF
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2.5 Porovnanie slovenskeho
farmaceutického trhu s EU

CEE region v nasledujucich 3 rokoch oc¢akava 7,2 %
rast farmaceutického trhu, pricom Slovensko bude
rast stvrtym najpomalsim tempom

PROGNOZA TRHU STREDNEJ A VYCHODNEJ EUROPY [Rx + regOTC]

Prognéza celkového farmaceutického trhu krajin CEE
[mld. EUR, 2025 — 2028]

CAGR 2025 - 2028

59.5 CEE

Polsko 9.4 %
Rumunsko (REEERZ
Ceska rep. 53%
Adriatika?? 7.1%

Madarsko 55%

Bulharsko®

Slovensko 55%

Pobaltie™* 58 %

Slovinsko® 48 %

2025 2026 2027 2028

Poznamka:

1) Pobaltie zahfna Litvu, LotySsko a Estonsko

2) Jadran zahffia Chorvatsko, Srbsko a Bosnu a Hercegovinu

3) Najaktudlnejsia prognoza trhu, ktora este nebola zverejnend (Udaje zodpovedajlce progndze trhu na roky 2024 - 2028)

Zdroj: IQVIA Market Prognosis Global 2024-2028 - aktualizacia prognodzy pre jednotlivé krajiny (september 2024)

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)
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Farmaceuticky trh v désledku narastajucich tlakov
v CEE sa spomaluje, pricom Slovensko zaznamenava
najnizsie tempo rastu

RAST HLAVNYCH SEGMENTOV TRHU [Rx + regOTC]

Stredna, vychodna a zapadna Eurépa
16 %

15% ° .. . . CEE Historické
Ocakava sa zrychlenie CAGR: 122 %

14 %
13%
12 %
%

prognézyrastu \JE®E ]

Croatia

LEE | 5rognoza pre strednd | ‘ Lithuania
- - avychodnd EUrépu k- - oo oo oo ‘
! :9.2% ! Estonia
8% 1N ‘ Serbia Latvi
7% Slovenia atvia
Coech o e". (] Romania

6 %
5%
4%
3%
2%
1%

0% T
0% 1%

Hungary Bulgaria

YY) 1 miliarda (EUR)

Buduci CAGR 2025 -2028

Ocakava sa spomalenie
prognézy rastu

7% 8% 9% 10% N% 12% 13% 14% 15% 16%

3% 4% 5% 6%
Historicky CAGR 2021 - 2024

2%

Poznamka:
Velkost bubliny oznacuje predaj v roku 2024, rast vypocitany s pouzitim stalych vymennych kurzov; zlavy a rabaty sa nezohladniuju; obsahuje auditované
+ neauditované udaje

Zdroj: Progndza globalneho trhu Sep 2024
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2.4 Dynamika vyvoja
vybranych ATC skupin
a trhov na Slovensku

2.4.1 Generické lieky

Medzi rokmi 2020 a 2024 penetracia Gx v top ATC
triedach mierne klesla, zatial ¢o pri neurologickych
liekoch zostala stabilna

SK PENETRACIA GENERICKYCH LIEKOV V TRIEDACH ATCT

Penetracia generickych liekov [podla hodnoty Ex-MNF, %, 2020-2024]

45% 7 CAGR LY
\ 2020 - 24 Growth
s -
0 % (78
35%
1% -9 %
30% -4 % -27 %
25% A
\

20% A / \

5% A

10% A

== CO kardiovaskularny systém
\ e= NO centrdlny nervovy systém
5% 7 == AQ traviaci trakt a metabolizmus
== ]O systémové antiinfektiva
0% T T T | == | 0 antineoplastika
2020 2021 2022 2023 2024 aimunomodulatory
Komentare

o ATC skupiny s najvacsim trhovym podielom v penetracii Gx zaznamenali za poslednych 5 rokov mierny pokles,
iba neurolégia si dokazala udrzat svoj podiel

* V obdobi 2020 az 2024 onkologické generika stratili ¥4 penetracie v prospech origindlnych znaciek

» Lenalidomid, ako najziskovejsi liek Gx v LO, dosiahol 80 % zisku Zytigy, najuspesnejsieho originalneho brandu
v tejto oblasti v rokoch 2020 - 2024

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF
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Dynamika prijimania generik

TREPROSTINIL A FDC DUTASTERIDU S TAMSULOZINOM DOSIAHLI RYCHLU
A VYSOKU ABSORPCIU, ZATIAL CO RIVAROXABAN ZAZNAMENAL KOLISANIE

Podiel origindlnych a generickych liekov na trhu SK podla hodnoty
[%, relativne ¢asové obdobie od spustenia prvého Gx|

2024 predaj

100%

90%

80%

70%
8

< 60%
(@)
=

O 50%
@

£ 40%
o
a

30%

20%

10%

0%

Obdobie pritomnosti Gx na trhu [# mesiacov]
Top 10 molekil Gx'
Original Hlavny Gx brand API Original Hlavny Gx brand
Lenalidomid Revlimid (BMS) L(%Tg,!:%oarn(')d Fibrinogén? Hemok(%rgﬁletan P Riastap (CSL)
Pregabalin Lyrica (UpJohn) Pregabalin (Viatris) Dabigatran Pradaxa (BI) Dabigatran
9 3 P 9 etexilat (Gedeon Richter)
Poznamka:

1) Generické molekuly s originalnou znackou uvedené na trh na Slovensku v obdobi 2011 - 2024
2) Pévodna znacka bola Uplne nahradena generikami

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF
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Dynamika Gx penetracie podla distribu¢ného
segmentu pre 10 najvacsich molekul Gx

TOP GX MOLEKULY DOMINUJU VO VEREINYCH LEKARNACH, VYNIMKOU
JE EPLERENON, KTORY JE USPESNY AJ V NEMOCNICIACH

Penetracia hodnoty Gx v nemocniciach [%)] Penetracia hodnoty Gx vo verejnych lekarnach [%]
100% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 70%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 0%
2020 2024 2020 2021 2022 2023 2024

Top 10 molekul GxX'

. : : . A Abiraterén
Lenalidomid Rivaroxaban Pregabalin Treprostinil? acetat

. . . . i Dabigatran
Eplerenén Levetiracetam Fibrinogén ?aur;assjgz'?ﬁ ete£>’<ila't

Poznamka:

1) Najdolezitejsie generické molekuly podla predaja v roku 2024, ktoré maju originalnu znacku uvedenu na slovensky trh v obdobi 2011- 2024 (viac na str. 20)
2) Zladny predaj vo verejnych lekarfiach po¢as obdobia 2020 - 2024

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)
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2.4.2 Biosimilarne lieky

Penetracia Bx onkologickych liekov sa v roku 2021
zvysila na 9 %, zatial Co ostatné triedy Bx zostali
pod 4 %

SK PENETRACIA BIOSIMILAROV V TRIEDACH ATCI1

Penetracia biologicky podobnych liekov [podla hodnoty Ex-MNF, %, 2020-2024]

9% 7
8% A
7%
6% A

5% A

4% A

3% 1

2% A /\\

N /
R et
0%

|

2020 2021 2022 2023 2024
CAGR LY
2020-24 Growth
= LO ANTINEOPLASTIKA A IMUNOMODULATORY
55 = BO KRV A KRVOTVORNE ORGANY
— AO TRAVIACI TRAKT A METABOLIZMUS
= GO GENITOURINARNY SYSTEM
A POHLAVNE HORMONY

HO SYSTEMOVE HORMONALNE )
(OKREM POHLAVNYCH HORMONOV A INZULINU)

] — MO MUSKULOSKELETALNY SYSTEM*

- = SO ZMYSLOVE ORGANY*
-

Komentare

» Onkoldgia ma najvyssiu penetraciu ako hybna sila skupiny Bx, a napriek tomu sa od roku 2021 znizila napriek
legislativnym zlepSeniam v limitoch uhrad

e SO - Bx vstupili na trh v roku 2023 a zaznamenali rychly rast, trieda MO sa pripojila v roku 2024

» Bx lieky na traviaci trakt podobne ako Cx, zazivaju neustaly pokles penetracie na trhu v dosledku straty veducej
kategodrie A10 (Antidiabetika), zatial co Ox kazdoro¢ne Coraz viac preberaju trh

» Neexistuje Ziadny predaj Bx liekov v inych ATC skupinach

Poznamka:
1) Pri O % penetracii Bx bol v obdobi 2020 — 2024 zaznamenany predaj Ox a Gx
Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF
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Dynamika prijimania biosimilarov po vyprsani
patentovej ochrany

BEVACIZUMAB, PEGFILGRASTIM A RITUXIMAB DOMINUJU V RYCHLOSTI A VO VYSKE
PENETRACIE, ZATIAL CO OSTATNE BIOSIMILARY ZAOSTAVAIU

Podiel origindlnych liekov a biosimildrov na trhu SK podla hodnoty
[%, relativne ¢asové obdobie od spustenia prvého Gx|

2024 predaj

100%
90%
80%
70%
S
< B0% e R T T T T T T T T T T T T T T T T T
m
8 som
7,
5 O T
E 40% frmmmmmmmmmmmmm oo e T RN AN
o
a \ -
30% T e e QT T T T T T T T T T T T T T o oo mmsommoo—eo oo oo SR W S
20% T e e T T T T T T T T T T T T T oo o——ooo—oo-ooo
TO = mm T T e e e e e e e e e e e e~ T T T T T TS ————————-o—
0% T T T T T T T T T T T T T T T e
] 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 n 12 13 14 15 16 17 18
Obdobie pritomnosti Bx na trhu [# mesiacov]
Top 10 molekul Bx’
Original Hlavny Gx brand API Original Hlavny Gx brand
Adalimumab Humira (AbbVie) Hulio (Viatris) Pegfilgrastim Neulasta (Amgen) | Grasustek (Juta Ph.)
Remicade (J&3J) Etanercept Enbrel (Pfizer) Erelzi (Sandoz)
Inzulin glargin Toujeo (Sanofi) Abasaglar (Lilly) Ranibizumab Lucentis (Novartis) Ranivisio (Midas Ph.)
Poznamka:

1) Biosimilarne molekuly s origindlnou znackou uvedené na trh na Slovensku v obdobi 2011-2024i

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF

Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)
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Dynamika Bx penetracie podla distribu¢ného
segmentu pre 10 najvacsich molekul Bx

PEGFILGRASTIM A BEVACIZUMAB DOSAHUJU NAJVYSSIU PENETRACIU BX
V OBOCH SEGMENTOCH; ETANERCEPT JE USPESNY V NEMOCNICIACH

Penetracia hodnoty Bx v nemochiciach [%] Penetracia hodnoty Bx vo verejnych lekarnach [%]

100% 100%

90% T 90%

80% 80%

70% 70%

60% 60%

50% 50%

40% 40%

30% 30%

20% 20%

10% 10%

0% 0%

2020 2021 2022 2023 2024 2020 2021 2022 2023 2024

Top 10 molekil Bx!

Adalimumab Etanercept Ranibizumab
Infliximab Inzulin glargin Pedfilgrastim Folitropin alfa?

Poznamka:
1) Top biosimilarne molekuly podla predaja v roku 2024, ktoré maju originalnu znacku uvedenu na slovensky trh v obdobi 2011 - 2024
2) Ziadny predaj v nemocni¢nom segmente pocas obdobia 2020 — 2024

Zdroj: IQVIA Sell-in Ex-MNF
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2.5 Trendy hodnoty generickych
lekov v kontexte
spotrebitelskych cien

Cena generickych liekov zostala v poslednych rokoch rov-
naka v désledku systému referencovania cien, ktory zabra-
nil vyraznym zvyseniam. Potvrdzuje to dlhodoba analyza
cien zavedenych Gx liekov, ktoré su na trhu od roku 2020

- cena za DOT, ako aj za balenie zostala prakticky rovnaka.
Priemerna cena antibiotik v minulom roku vzrastla, ale
bolo to len v désledku toho, Ze vyrobcovia museli prejst
zloZitym postupom individudlnej cenovej regulacie (,0Oso-
bitna cenova regulacia (OCR)“). Tento krok si vyziadala in-
flacia a rastlce ekonomické tlaky, ktoré znemoznili udrzat
dostupnost tychto délezitych liekov pri pévodnych cenach.

V kardioldgii, dalsej zakladnej Siroko pouzivanej skupi-
ne liekov, sa cena monoterapie ani fixnych kombinacii
od roku 2020 nezmenila, pricom od roku 2022 doslo len
k malému narastu cien. Okrem toho vsetky priemer-

né ceny Gx liekoy, (vratane kritickych liekov, ako aj cien
liekov stanovenych od roku 2020) rastli pomalsie ako
index spotrebitelskych cien, ako aj vSetky ostatné pri-
klady tovarov kazdodennej spotreby (napr. vajcia, chlieb
alebo ponozky), pricom priemerna cena CGx DOT bola len
o nieco vySsia ako cena krajca chleba (19 oproti 11 centom
v roku 2023).

Rast doplatkov a konecnej ceny liekov v poslednych
rokoch bol pomalsi ako rast indexu spotrebitelskych cien
POROVNANIE CIEN VYBRANYCH TOVAROV [2020 - 2023]

Cenovy index vybranych tovarov [cenovy index, priemerna?cena 2020 =100, 2020 — 2023]

200

190

180

170

160

150

Vajcia (10 ks)

140

130

120

10

Maslo (125g)

Mydlo (100g)

Ponozky (1 par)
Consumer price index
Gx kritické lieky (1 DoT)

Gx lieky (1 DoT)

'IOQ.S

Gx zavedené lieky (1 DoT)

2021 2022

Priemerna? cena vybranych tovarov [EUR, 2023]

@ ﬁzélr:ec?\//é cena, 1 DoT) O.-l 9
B encosceraivon 0.28 O 1vece
0.17

Gx zavedeny liek®
Ga (koncova cena, 1 DoT)

Poznamka:

% Par ponoziek 3 O 6

0.30

1) Koneéna cena pre konec¢ného spotrebitela = Uhrada + spoluticast (vratane marze velkoobchodnikov a lekarni a DPH). 2) Priemer je vazeny objemom, ktory

predstavuje najpredavanejsie lieky 3) Zavedené maloobchodné balenia Cx - balenia, ktoré zaznamenali predaj v kazdom roku 2020-2024

Zdroj: IQVIA Sell-out
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25



puy
| y o
Ry
(1
=
4
(a1
A s S
o 2 - & p L
H BRI P L = i .
. g N
3 o .u\\m ¥
3 -
ABT



KLUCOVE ZISTENIA
Z REPORTU IQVIA:
CO UKAZUJU DATA?

IQVIA, 25. aprila 2025, Martin Cerny | Associate Principal, CZ&SK Consulting, Zuzana Marini¢ova | Konzultant, CZ&SK Consulting
(Pripravené pre GENAS | DOVERNE - Tento dokument nesmie byt poskytnuty Ziadnej tretej strane bez predchadzajiceho pisomného sihlasu IQVIA)
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« Penetracia generickych a biologicky podobnych liekov je v porovnani s EU a zdpadnou
Eurépou stale nizka.

« Rast doplatkov a konecnej ceny liekov v poslednych rokoch bol pomalsi ako rast indexu
spotrebitelskych cien.

« Porovnanie s vybranymi krajinami EU ukazuje, Ze slovensky trh zaostava nielen v penetracii,
ale aj v schopnosti reagovat na zmeny cien v referenénych krajinach a to v pripadoch, ked priemer

troch najnizsich cien v krajinach EU stupol.

Treba sa zacat pozerat na to, ¢i momentalne, najma pri niektorych najlacnejsich liekoch,
generikach, neprinasa aktualny prisny regulacny ramec na Slovensku presne opacny ako
pdvodne zamyslany efekt: namiesto posilnenia sutaze viacerych znaciek na trhu, znizovania cien
a nakladov na lieky a zvySovania dostupnosti liekov pre pacientov, odchod niektorych liekov

z trhu, resp. ich nedostatok, znizovanie sutaze a v dlhodobom horizonte koncentraciu silnejsich
znaciek a v konecnom désledku potom aj vyssie ceny a naklady pre spolo¢nost. Skisme
zanalyzovat a porozmyslat, ¢i by nebolo win-win rieSenim urobit nas rigidny systém regulacie viac
flexibilnym a umoznit v prvom kroku najlacnejsim generickym liekom v ramci medzinarodného
referencovania cien aj zvysenie ceny, ak sa v priemere zvysila v ostatnych referenc¢nych krajinach.
Momentdalne to u nas pri referencovani nie je mozné.

Dusan Zachar,
riaditel INEKO,
Forum expertov 2024

Ako ukazuje aj analyza IQVIA 2025, bez systémovych zmien hrozi dalSie prehlbovanie tychto
trendov s priamymi dopadmi na dalsi pokles dostupnosti Gx a Bx liekov a udrzatelnost systému.

Tieto zistenia potvrdzujua potrebu:
» Prehodnotit systém externého referencovania cien liekov s cielom umoznit ich navysenie

o Zaviest Ucinné nastroje na podporu vyssej penetracie generickych a biosimilarnych liekov,

» Revidovat emergentny systém
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POHLAD

DO BUDUCNOSTI

Slovensky systém zdravotnictva Celi Coraz
vacsim vyzvam. Starnutie populacie, rastuce
naroky na dostupnost modernej liecby a tlak
na udrzatelnost verejnych vydavkov si vyzaduju
mudre rozhodnutia uz dnes. V Case, ked kazdy
z nas tuzi zit dihsie a kvalitnejsie, musime
spoloc¢ne vytvarat podmienky, ktoré umoznia
pacientom pristup k uc¢innej, bezpecénej

a kvalitnej liecbe.

Nase vyrocie nie je len prilezitostou na bilanciu,
ale aj zavazkom do buducnosti. Chceme

aj nadalej spajat odbornikov a pacientoy,
podporovat konstruktivny dialdg a prinasat
rieSenia, ktoré posilnia slovenské zdravotnictvo.
Verime, ze odborny dialég, spolupraca a dbévera
medzi vSetkymi aktérmi systému su kluc¢om

k pozitivnym zmenam.

IQVIA, 25. aprila 2025, Martin Cerny | Associate Principal, CZ&SK Consulting, Zuzana Marini¢ova | Konzultant, CZ&SK Consulting

(Pripravené pre GENAS | DOVERNE - Tento dokument nesmie byt poskytnuty Ziadnej tretej strane bez predchadzajiceho pisomného sihlasu IQVIA)

Pohlad do budicnosti






PODAKOVANIE

Pri prilezitosti 25. vyrocia Asociacie vyrobcov
generickych a biosimilarnych liekov GENAS
dakujeme Vam vsetkym, ktori ste neoddelitelnou
sucastou nasho pribehu.

Dakujeme Vam, nasim ¢lenom, partnerom

a podporovatelom za dlhoro¢nu odbornu i ludsku
podporu, za energiu a neochvejné Usilie, ktorym
prispievate k naplfhaniu nasej spolo¢nej vizie —
dostupnosti kvalitnych, dc¢innych a bezpecnych
generickych a biosimilarnych liekov pre
slovenskych pacientov.

S Uctou a vdakou,
Asociacia GENAS

Podakovanie
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SKRATKY A DEFINICIE

Skratka Vyznam Skratka Vyznam

ATB Antibiotika Rast v minulom roku

LY growth
. S L e 9 (2024 oproti 2023)
ATC Anatomicko-terapeutickd chemicka klasifikacia
podla EPHMRA MA Povolenie uvedenia lieku na trh (registracia lieku)
bn Miliardy Pohyblivy ro¢ny sucet
MAT . . .
o (12 mesiacov od daného mesiaca)
Bx Biosimilars
e m Miliony
CAGR Zlozena ro€na miera rastu
Mzv Ministerstvo zdravotnictva
cD Crohnova choroba
. ) B | MoT Mesiace liecby
CEE Stredna a vychodna Eurdpa
B . . L OoTC Volnopredajné lieky
. . Zlozenie liekov, molekdul alebo fixnych kombinacii
Zlozenie ., L . .
(zoznam molekul IQVIA - WHO ATCS5) ox Origindlne produkty Rx chranené patentom
S alebo s vyprsanym patentom
DoT(s) Dni liecby
B . B . RA Reumatoidna artritida
EMA Eurdpska liekova agentura
. Rx Lieky na predpis
EU Eurdépska Unia Y napredp
) SK Slovensko
Ex-MNF Cena vyrobca
L B B SKU Skladova jednotka
FDC Kombinacia pevnych davok
o SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Gx Generické produkty Rx
. , . ) . DPH Dan z pridanej hodnoty
LoE Strata exkluzivity (vztahuje sa na obdobie, ked'liek
strati patentovu ochranu) WE Zapadna Eurdpa
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Disclaimer:
Tento material pripravila Asociacia pre generické a biosimilarne lieky GENAS.
Analyticka cast je spracovana podla ,Dlhodoby vyvoj trhu generik a biosimilarov na Slovensku (IQVIA 2025)*.
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