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Nvilvanos 0sszefoglalo

1 Kérelem targya

A kérelem a jelenleg tarsadalombiztositasi tamogatas keretében elérheté Ovaleap 900 NE/1,5
ml oldatos injekcio 1x1,5 ml készitmény aremelésére iranyul.

A készitmény hatoanyaga a GO3GAO0S5 ATC kodu follitropin alfa, mely jelenleg taimogatott.

Az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio 1x1,5 ml készitmény jelenleg az alabbi
finanszirozasban részesiil:

Eiil00 71.: Az egészségiigyi szolgaltatisok Egészségbiztositasi Alapbdl torténo
finanszirozdasanak részletes szabalyairol szolo 43/1999. (I1l. 3.) Korm. rendelet szerinti
intézményi regisztracios listan szereplo, bizonyitottan meddo parok asszisztalt
reprodukcios kezeléséhez

Az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcié 1x1,5 ml készitmény alkalmazasi eléirasaban
szerepld terapias javallat a kdvetkezo:

,, Felnott néknél

* Klomifén-citrat kezelésre nem reagalé anovuldacio (beleértve polycystas ovarium
szindromat) kezelése.

» Egyszerre tobb tiiszo érésének stimuldlasa superovulation dtesé noknél asszisztalt
reprodukcios eljarasok (ART), mint pl. in vitro fertilizacio (IVF), gaméta méhkiirti
beiiltetése vagy zigota méhkiirti beiiltetése soran.

* Az Ovaleap és luteinizalo hormon (LH) kombinacio sulyos LH és FSH hianyban

szenvedo nok esetében a tiiszoérés serkentésére javasolt. A klinikai vizsgalatok soran
ezeket a betegeket 1,2 NE/I-nél alacsonyabb szérum-LH szintjiik alapjdn definialtik

Felnott ferfiaknal

* Az Ovaleap spermatogenezis serkentése céljabol velesziiletett vagy szerzett
hypogonadotrop hypogonadismusban szenvedo férfiak szamdra javallt human
koriongonadotropin (hCG) terapia egyidejii alkalmazasaval”
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Kérelemre vonatkozé alapadatok

A Kkészitmény neve: Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio 1x1,5 ml
A forgalomba hozatalra Theramex Ireland Limited, 3”" Floor, Kilmore House, Park Lane, Spencer
jogosult megnevezése: Dock, Dublin 1, DO1 YE64, Irorszag

Forgalomba hozatali engedély

. EU/1/13/871/003
szama:

Forgalomba hozatal datuma: | 2013.szept.27.

Forgalomba hozatali engedély | Centralisan engedélyezett: Similar biological application (Article 10(4) of
jogalapja, jellemz6i: Directive No 2001/83/EC)

A kérelem 2023.01.17.-én érkezett az OGYEI Technologia-értékeld
Foosztalyra  (tovabbiakban  TéF), 2023.03.08.-i véleményezési

Kérelem formai és tartalmi Y e
hatariddvel.

megfelelésége
A kérelem megfelel a formai és tartalmi kovetelményeknek.
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2 A kérelmezett indikacioban alkalmazhaté és elérheto
kezelési alternativak

2.1 A kérelmezett indikacidoban alkalmazhaté kezelések

A Kérelmezett indikacidban a rekombinans géntechnologiaval eldallitott, vagy vizeletbdl
kinyert folliculus stimulalé hormont (FSH), luteinizal6 hormont (LH) és a human chorialis
gonadotropin (hCG) hormont, valamint ezek kombinacioit hasznaljak fel.

2.2 A kérelmezett indikécioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Magyarorszagon forgalomban ¢és tamogatasban 1évo follitropin-alfa hatdanyagtartalmu
készitmények:

- Bemfola (75 NE; 225 NE; 300 NE; 450 NE)
- Gonal-F (75 NE; 300 NE; 450 NE)
- Ovaleap (300 NE; 450 NE; 900 NE)

Magyarorszagon forgalomban és tamogatasban 1évé FSH tartalmu készitmények a fentiek
mellett:

- Fostimon-HP (75NE)
- Puregon (300 NE)
- Rekovelle (12 pg, 36 pg, 72 ng)

Abban az esetben, amennyiben a termék kivonulna a piacrdl a beteg ellatdsra vonatkozo
aggalyok nem meriilhetnének fel, mivel hazankban tovabbra is rendelkezésre allnanak
follitropin-alfa hatéanyagtartalmu, valamint részben eltéré szerkezeti FSH tartalmu
gyogyszerkészitmények.
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3 A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak
bemutatasa €s értekelése

3.1 A készitmény rovid bemutatasa az alkalmazasi eléiras alapjan:
- Hatasmechanizmus: Elettani hormonok pétlasa

- Alkalmazas modja: Az alfa-follitropin injekcié kuraszerien, naponta adhato.
Menstrual6 néknél a kezelést a menstruacios ciklus elsé 7 napjaban kell elkezdeni.

- Dozirozas: Az egyik, gyakran alkalmazott terapids protokoll sordn naponta 75-150 NE
FSH adasaval kezdik a kezelést, majd 7 vagy inkabb 14 napos id6k6zonként lehetdség
szerint 37,5 vagy 75 NE-gel novelik a napi adagot, ha sziikséges, a megfeleld, de nem
talzott mértékli terdpids hatds elérése érdekében. A kezelést egyedileg, a beteg
valaszreakcioi alapjan kell meghatarozni, az ultrahangvizsgalattal meghatarozott
tiiszOméret és/vagy az Osztrogén-elvalasztas mértéke alapjan. Az FSH maximalis napi
adagja altalaban nem haladja meg a 225 NE-t. Abban az esetben, ha 4 hetes kezelés utan
sem mutatkozik eredmény, a folyamatban 1évé ciklus idejére fel kell fliggeszteni a
készitmény adasat, és a betegnek tovabbi vizsgalaton kell atesnie, amelyet kdvetden
lehetséges, hogy a sikertelen cikluséndl magasabb kezdddozissal kell Gjra kezdenie a
kezelést.

- Hatasossag és biztonsagossag: ART és ovulacidé indukcid soran az r-hFSH-t (alfa-
follitropin) és vizeletbdl kivont FSH-t 6sszehasonlito klinikai vizsgalatokban az alfa-
follitropin hatékonyabb volt a vizeletbdl kivont FSH-nal abban a tekintetben, hogy
kisebb volt a follikulus érését meginditd 0sszdozis és rovidebb az ehhez sziikséges
kezelési id6. A vizeletbdl szarmazd FSH-hoz képest ART soran az alfa-follitropin
kisebb 0sszddzisban és rovidebb kezelési id6 alatt tobb oocyta kinyerését eredményezte.

A leggyakrabban k6zolt mellékhatasok: fejfajas, petefészek cysta és lokalis reakciok az
injekcid beadasanak helyén (pl. fajdalom, borpir, véralafutas, duzzanat és/vagy irritacio
az injekci6 beadéasanak helyén). Enyhe vagy kdzepesen stlyos OHSS gyakran jeleztek,
¢s ezt a stimulacios eljaras természetébdl kovetkezd kockazatnak kell tekinteni. A sulyos
OHSS nem gyakori. A thromboembolia nagyon ritkén fordulhat eld.

3.2 Akérelmezett technologiara vonatkozo iranyelvi ajanlasok rovid bemutatasa

A hazai 2021-es érvényes iranyelv tobb helyen megemliti és részletezi az ovulacié indukcios
kezelési sémakat, azonban nem emel ki egyetlen FSH készitményt sem, nem tesz kozzé
informaciot a hormon készitmények kozott kiilonbségekrol.

Az UpToDate szakértdi hirportal egy ovulacié indukcidval foglalkozé attekintd kozleménye
sem kozol Iényegi kiilonbséget az FSH hormont tartalmazé készitményekrol.
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4 Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglaldsa

4.1  Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A Dbenytjtott aremelésre irdnyuld tamogatasi kérelem részeként kiilonalld egészség-
gazdasagtani elemzés nem késziilt, a Kérelmezo azzal indokolta, hogy a készitmény a
kérelmezett aron is a legolcsobb rFSH kezelést nyujtja az adott indikacidban.

A Technologia-értékelo Foosztaly felhivja a figyelmet, hogy tekintettel arra, hogy a kérelem
aremelésre iranyul, a kérelem tamogatisa esetén nem varhatd tobblet-egészégnyereség
realizdlasa a hazai egészségbiztositasi rendszerben. Ennek megfeleléen az aremelés
jovahagyasaval a gyogyszerkészitmény koltséghatékonysaga az egészségbiztositd szdmara
feltételszertien romlik.

4.2  Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzés bemenetei adatait a Kérelmezd publikus finanszirozéi nyilvantartdsokbol és a
vizsgalt készitmény alkalmazasi eldirasabol szdrmaztatta. A kérelem aremelésre iranyul, igy
ezzel Osszhangban az egészségi allapot valtozasara vonatkozd informacidt az elemzés nem
tartalmaz.

1. tablazat: Az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcié jelenlegi és kérelmezett termeldi

arai
Készitmén Termel6i ar Termel6i ar Aremelés mértéke a jelenlegi
y (jelenlegi) (kérelmezett) termel6i arhoz képest (Ft, %)
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft (XXX %)

Forras: Ovaleap tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TéF sajat szerkesztés

4.3  Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcid termeldi dranak XXX Ft-rol XXX Ft-
ra emelését kérelmezi. A kért XXX %-os aremelést kdvetden a készitmény bruttd fogyasztoi
ara XXX Ft-ro1 XXX Ft-ra emelkedik.

A Technologia-értékelé Foosztaly tajékoztatasképp megjegyzi, hogy az Ovaleap 900
NE/1,5 ml oldatos injekcié tamogatasba vétele (2017. augusztus) ota a készitmény ara
valtozatlan.

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbiralasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezd nem mutatta be az aremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértékét aldtdmasztd hattérszdmitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen
informaciok hidnyaban sem az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem allnak rendelkezésre az aremelés tdmogathatosagat
alatdmaszto informaciok.

2. tablazat: A follitropin-alfa hatéanyagu készitmények arinformacioi

Termeldi ar | Brutto fogyasztoéi ar | Tamogatasi sszeg | NTK™*
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Ovaleap 900 NE/1,5 ml ;)rldatos injekcio, jelenlegi XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 300 ne/0,5 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Gonal-f 900 NE/1,5 ml (66 mikrogramm/1,5 ml)
oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban XXX XXX XXXt XXX
Gonal-f 75 NE (5,5 mlkrggramm) por és olddszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekciohoz
Gonal-f 450 NE/0,75 ml (33 mikrogramm/0,75
ml) oldatos injekcid eldret6ltott injekcids tollban KAXFL KAXFL XXX KAXFL
Gonal-f 300 NE/0,5 ml (22 mikrogramm/0,5 ml) |y o XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban
Bemfola 75 NE/0,125 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekcios tollban
Bemfola 450 NE/0,75 ml oldatos injekeid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eldretoltott injekcids tollban0
Bemfolay}OQ.N}E/Q,S.O ml ’oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretdltott injekeiods tollban
Bemfola 225 NE/0,375 ml oldatos injekeid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekeids tollban
BemfolaVVISQ.N?/Q,Z.S ml ’oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eldretoltott injekeios tollban
Ovaleap 900 NE/I,S ml o}datos injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kérelmezett ara

*WHO altal ajanlott DDD alapjan

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

Az aremelés eredményeképp az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekci6 bruttd fogyasztoi dron

szamitott napi terapias koltsége XXX Ft-rol XXX Ft-ra emelkedne.

A Technologia-értékeld Foosztaly megjegyzi, hogy az Ovaleap készitményeknek egyéb
hataserdsségei is elérhetdk (450 NE, 300 NE), ugyanakkor a jelen kérelem ezeket nem érinti.
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5 Betegszam ¢€s koltségvetési hatas nagysaga

5.1  Becsiilt betegszam

A Kérelmez0 a betegszam eldre jelzésének becslését nem mutatta be, a beadvanyban az alabbi
megfogalmazas szerepel:

., Evente jelenleg 13 ezer lombikbébi ciklust végeznek Magyarorszdgon (ebb6l nagyjabol 3 ezer
a fagyasztott embrioval vegzett beiiltetés, tehat friss, stimuldcios ciklus hozzavetiolegesen 10
ezer koriil van). Minden ilyen stimulacios ciklushoz hasznalnak FSH tartalmu készitményeket
71,6%-dban rekombindans FSH-val végzik, ezek koziil a legolcsobb az Ovaleap.”

3. tablazat: A follitropin-alfa hatéanyagu készitmények forgalma, 2019-2022

2019 2020 2021 2022
Készitmények doboz F;Z‘;' doboz ﬁg;' doboz [;:;Z' dobhoz F;ZZI
(db) (%) (db) (%) (db) (%) (db) (%)

OVALEAP 900 NE/1,5 ML
OLDATOS INJEKCIO
OVALEAP 450 NE/0,75 ML
OLDATOS INJEKCIO
OVALEAP 300 NE/0,5 ML
OLDATOS INJEKCIO
GONAL-F 900 NE/1,5 ML (66
MIKROGRAMM/1,5 ML)

OLDATOS INJEKCIO 1565 2% 946 1% 931 1% 772 1%
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN
GONAL-F 75 NE (5,5
MIKROGRAMM) POR ES
OLDOSZER OLDATOS
INJEKCIOHOZ
GONAL-F 450 NE/0,75 ML (33
MIKROGRAMM/0,75 ML)

OLDATOS INJEKCIO 1625 2% 997 1% 824 1% 645 1%
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN
GONAL-F 300 NE/0,5 ML (22
MIKROGRAMM/0,5 ML)
OLDATOS INJEKCIO 1918 2% 1061 1% 727 1% 407 1%
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN
BEMFOLA 75 NE/0,125 ML
OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN
BEMFOLA 450 NE/0,75 ML
OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBANO
BEMFOLA 300 NE/0,50 ML
OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN

3511 4% 9121 13% 14 197 17% 15 065 19%

2536 3% 4651 6% 4224 5% 2848 4%

2313 3% 5971 8% 4350 5% 3321 4%

3690 5% 24 0,3% 3 0% 38 0%

16 653 20% 15368 21% 20 946 25% 22971 29%

2 146 3% 963 1% 1060 1% 2195 3%

5522 7% 6 966 10% 7071 9% 5 869 7%
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BEMFOLA 225 NE/0,375 ML
OLDATOS INJEKCIO

1 e - , 0, 0, 0, 0,
ELOama T ok et6s | 18389 | 23% | 13084 | 18% | 12507 | 15% | 11680 | 15%
TOLLBAN
BEMFOLA 150 NE/0,25 ML
OLDATOS INJEKCIO 21512 | 26% | 12768 | 18% | 15536 | 19% | 14514 | 18%

ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLLBAN

Forras: TéF sajat szerkesztés a NEAK Gyogyszerforgalmi adatai alapjan

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a follitropin-alfa hatéanyagi
készitmények piaca az utobbi években viszonylag stabil forgalmu volt, ugyanakkor az Ovaleap
900 NE/1,5 ml oldatos injekcié készitmények piaci részesedésének csaknem Otszoros
novekedés volt megfigyelhetd 2019 és 2022 kozott.

5.2

A készitmény (aremeléssel és aremelés nélkiili) terapias koltségeinek jellemzése napi terapias
koltségen tehetd meg. Az Osszevetésben kiegészitésképp szerepeltetjiik az dsszes follitropin-

Az 0sszehasonlitasra kertild terapiak koltsége

alfa hatéanyagu készitményt is.

4. tablazat: A follitropin-alfa hatéanyagu készitmények arinformaciéi (anovulacio)

NTK
Termel6i Brutto6 Tamogatas l\(ll':l'tl)( (Ft)
ar fogyasztoi ar Osszege (minimalis (m'a)?imélis
(Ft) (Ft) (Ft) dézis 75 NE) dof\ﬁg 225
)
Ovaleap 900 NE/1,5 ml 91datos injekcio, jelenlegi XXX Et XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
ar
Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 300 ne/0,5 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Gonal-f 900 NE/1,5 ml (66 mikrogramm/1,5 ml) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcid eléretdltdtt injekceids tollban
Gonal-f 75 NE (5,5 mikrogramm) por és olddszer XXX Et XXX Et XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcidhoz
Gonal-f 450 NE/0,75 ml (33 mikrogramm/0,75 ml)
oldatos injekci6 eldretdltstt injekeios tollban XXX Ft XXX Ft KRXFt XXX FL XXX F
Gonal-f 300 NE/0,5 ml (22 mikrogramm/0,5 ml) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcid eléretdltdtt injekceids tollban
Bemfola 75 NE/0,125 ml oldatos injekcio XXX Et XXX Et XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekciods tollban
Bemfola 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio
eléretoltdtt injekcits tollban0 XXX Ft XXX Ft KRXFt XXX FL KX F
Bemfola 300 NE/0,50 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekeios tollban
Bemfola 225 NE/0,375 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekciods tollban
Bemfola 150 NE/0,25 ml oldatos injekcio
eldretdlsit injekcibs tollban XXX XXX FE KAXF KAX KXt
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
kérelmezett ara

Forras: Ovaleap tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés
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5. tablazat: A follitropin-alfa hatéanyagi készitmények arinformacioi (asszisztalt

reprodukcios eljarasok, kiemelt 100% tamogatas mellett)

NTK
Termeldi Brutté Tamogatas ’\(l;-:; (Ft)
ar fogyasztoi ar Osszege (minimalis (maximalis
(Ft) (Ft) (Ft) dézis 75 NE) dof\ﬁg ;150
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio, jelenlegi XXX Et XXX Et XXX Et XXX Et XXX Et
ar
Ovaleap 450 NE/0,75 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 300 ne/0,5 ml oldatos injekcio XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Gonal-f 900 NE/1,5 ml (66 mikrogramm/1,5 ml) XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcié eldretdltott injekceids tollban
Gonal-f 75 NE (5,5 mikrogramm) por és olddszer XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcidhoz
Gonal-f 450 NE/0,75 ml (33 mikrogramm/0,75 ml) |y oy XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
Gonal-f 300 NE/0,5 ml (22 mikrogramm/0,5 ml)
oldatos injekci6 eldretdltott injekcios tollban XXX XXX KRXFL XXX FL KAXF
Bemfola 75 NE/0,125 ml oldatos injekcio
el8retdlst injekcibs tollban XXX Ft XXXt XXX XXX Ft KAXFE
Bemfola 450 NE/0,75 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretdltott injekeids tollban0
Bemfola 300 NE/0,50 ml oldatos injekcid
eldretdliott injekciss tollban XXX XXX KRXFL XXX FL KAXF
Bemfola 225 NE/0,375 ml oldatos injekcid
eldretdltstt injekcios tollban XXX Ft XXXt XXX XXX Ft KAXFE
Bemfola 150 NE/0,25 ml oldatos injekcid XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
eléretoltott injekeids tollban
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio, XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Et XXX Ft
kérelmezett ara

Forras: Ovaleap tarsadalombiztositasi tamogatési kérelem alapjan TEF sajat szerkesztés

A Technolégia-értékelé Foosztaly megjegyzi, hogy a készitmények normativ (55%), illetve
emelt, indikacidhoz kotott tdimogatési technikdja miatt az dremelés hatdsa — annak elfogadésa
esetén — a betegek altal fizetendd téritési dijakban is jelentkezni fog. Normativ (55%) tAmogatas
mellett az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcid esetén a betegterhek jelenlegi XXX Ft-rol
XXX Ft-ra emelkedne. Kiemelt jogcim esetén a beteg altal fizetend6 téritési dij 6sszege nem
valtozna.

5.3

A Kérelmez6 nem készitett becslést az aremelési kérelem tdmogatésa esetén varhatd tobblet-
tamogataskiaramlasrol. Ugyanakkor kiemelte, hogy a kérelem elutasitasa esetén ki kell
vezetnilik a készitményt a piacrol, ugyanis veszteségesen nem tudjak tovabb forgalmazni.
Ebben az esetben a jelenlegi piaci részesedésiiket atveszik a dragabb készitmények. A Gonal-f
900 NE/1,5 oldatos injekcid esetében a jelenlegi termeléi ara XXX Ft, amely XXX %-al
magasabb a kérelmezett artol.

Koltségvetési hatés

A Technologia-értékeld Foosztaly kiegészitd szamitasokat végzett, a jogcimek megoszlasanak
¢s a forgalom valtozatlansagat feltételezve, a szdmitasokat az alabbi tablazatok tartalmazzak.
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6. tablazat: Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio éves Kiemelt 100%-on Kkivaltott
dobozforgalma és tamogataskiaramlasa

Terdpia Termel6i P Brztt;’i Dobozforgalom Tamogatés- Téritési di
erap ar Ogyérs 0 EU100 kiaramlés eritest dy
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcid | XXXFt | XXX Ft 13882 db XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekei6, | yuen | xxx Ft véltozatlan XXX Ft véltozatlan
aremeléssel
Kiilonbség XXXFt | XXX Ft XXX Ft

Forras: T¢F sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

7. tablazat: Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcié éves normativ 55%-on Kkivaltott
dobozforgalma és tamogataskiaramlasa

Teraoi Termel6i f Bmtt;,i Dobozforgalom Tamogatés- Teritési dii
crapia ar BT Norm. 55% kidramlas critesi &3
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcio | XXX Ft XXX Ft 1183 XXX Ft XXX Ft
Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekeid, |y pv | wxx Ft | véltozatlan XXX Ft XXX Ft
aremeléssel
Kiilonbség XXX Ft | XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan

A Technolégia-értékel6 Féosztaly becslése alapjan az aremelés hatasara az Ovaleap 900 NE/1,5
ml oldatos injekcio tobblet-tamogataskidramlasa valtozatlan dobozforgalmat feltételezve
kiemelt jogcimen xxXx millié Ft, normativ jogcimen Xxx millié Ft.

A Technolégia-értékelé Féosztaly kiegészitésképpen megjegyzi, hogy a betegek altal
fizetendd téritési dijanak Osszege normativ (55%) tdmogatds mellett xxx Ft-rol xxx Ft-ra
emelkedne. Kiemelt jogcim esetén a beteg altal fizetend6 téritési dij 6sszege nem valtozna.
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6 A benyujtott elemzés limitacioi

6.1 Orvosszakmai limitacidok

Az Ovaleap készitményt érinté hidnyjelenség az OGYEI honlapjan elérhetd informacidk szerint
nem all fenn, kontingens engedély az elmult két évben nem keriilt kiadasra.

Abban az esetben, amennyiben a termék kivonulna a piacrdl a beteg ellatdsra vonatkozo
aggalyok nem meriilhetnének fel, mivel hazankban tovabbra is rendelkezésre allnanak
follitropin-alfa hatéanyagtartalmu, valamint részben eltéré szerkezetli FSH tartalmu
gyogyszerkészitmények.

6.2  Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az aremelési kérelem megalapozottsagat megkérddjelezi, illetve annak elbirdlasat jelentds
mértékben neheziti, hogy a Kérelmezé nem mutatta be az aremelés indokat, illetve a kért
aremelés mértékét aldtdmasztd hattérszdmitasokat, mely keriilendd gyakorlat. Ezen
informaciok hianyaban sem az aremelés okanak, sem pedig a mértékének megalapozottsaga
nem megitélhetd. A kérelem alapjan nem allnak rendelkezésre az dremelés tdmogathatosagat
alatdmaszto informaciok.
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7 Nemzetkozi kitekintés

A francia HAS 2015.12.17.-én kelt allasfoglalasa alapjan az Ovaleap (follitropin alfa)
gyogyszerkészitményt, mint biohasonld (biosimilar) gyogyszer nem nytjt hozzaadott eléonyt a
referencia készitményhez, a GONAL-F-hez (ASMR V) képest.

8 Konkluzio

A kérelem aremelésre irdnyul, a kérelmezett technologia nyujtotta klinikai elény az aremelés
bekovetkezésétol fiiggetlen, nem valtozik, igy a klinikai tdbbletelony, tobblet-
egészségnyereség definicidszerlien nem értelmezhetd.

A follitropin-alfa készitmények alkalmazasa széles korben elterjedt, felhasznalasukkal
évtizedes tapasztalat all rendelkezésre az anovulacio, ART, és IVF kezelése céljabol.

A hazai és nemzetkdzi ajanlasok és elérhetd irodalmi forrdsok alapjan a follitropin alfa
készitmények bizonyos esetekben helyettesithet6k mas gyogyszeres kezeléssekkel.

A benyujtott kérelem aremelésre iranyul. A Kérelmez6 az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos
injekcid készitmények xxx -0s (xxx Ft-0s) aremelését nem indokolta. A betegek altal fizetendd
téritési dijanak Osszege normativ (55%) tamogatas mellett xxx Ft-rol xxx Ft-ra emelkedne.
Kiemelt jogcim esetén a beteg altal fizetendd téritési dij 6sszege nem valtozna.

A valtozatlan mértékli egészségnyereség, valamint a kérelmezett magasabb arszint miatt a
kérelem tdmogatasa esetén az Ovaleap 900 NE/1,5 ml oldatos injekcid koltséghatékonysaga
kedvezbtlenebbé valna. A kérelem tdmogatasa egyértelmiien tdmogatas-kiaramlast jelent a
finanszirozo szamara.
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