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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekcié eloretoltott
fecskenddében készitmény tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék kiemelt, indikaciohoz kotott ¢és tamogatas érték nélkiili
(normativ 0%) tamogatasat kéri a kdvetkezd meglévd ponton: EU100 71.

Az egeszségiigyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbol torténd finanszirozdasdanak
részletes szabalyairol szolo 43/1999. (I11. 3.) Korm. rendelet szerinti intézményi regisztracios
listan szerepld, bizonyitottan meddo parok asszisztalt reprodukcios kezeléséhez.”

A készitmény hatoanyaga, az HO1CCO1 ATC-koda ganirelix, mely jelenleg nem tamogatott.

A Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekcio eldéretoltott fecskendében
alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo:

A Ganirelix Gedeon Richter az ido elotti luteinizalo hormon (LH) kiaramlas megelozésére
javallott asszisztdlt reprodukcios technikak (ART) keretében kontrollalt ovaridlis
hiperstimulacio (COH) alatt allo néknél.

Klinikai vizsgalatokban a ganirelixet rekombinans humdn folliculus stimuldlo hormonnal
(FSH) vagy a tartos hatasu folliculus stimulalo corifollitropin alfaval egyiitt alkalmaztak.”

A kérelem PICO strukturajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kontrollalt Ganirelix Gedeon | Cetrotide 0,25 mg por és A Kérelmez6 a hatdoanyagok azonos
ovarialis Richter 0,25 oldodszer oldatos felhasznalasi teriilete, illetve a klinikai
hiperstimulacié | mg/0,5 ml oldatos injekciohoz; vizsgalatok hasonlé metodikéja és
(COH) alatt allo injekcid Ceziboe 0,25 mg oldatos elemszama alapjan a készitmények
nék eloretoltott injekcid hatasossagat és biztonsagossagat
fecskendében hasonlonak tekintette.

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

Az in vitro fertilizacio (IVF) soran alkalmazott petefészek stimulacio GnRH agonista és
antagonista protokollok szerint torténhet. Utobbi esetében a GnRH antagonista cetrorelix vagy
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ganirelix alkalmazhat6. Az egyes iranyelvek a GnRH antagonista protokollra vonatkozdan
pozitiv javaslatokat fogalmaznak meg, azonban hatéanyagok szerint nem differencialnak.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheté kezelések

GnRH antagonista készitmények koziil hazankban jelenleg a cetrorelix hatdanyagu Cetrotide
¢s Ceziboe készitmények tdmogatottak. Tamogatas nélkiil elérhetd a ganirelix hatdéanyagu
Orgalutran készitmény (a kérelmezett technoldgia referencia készitménye).

A kérelmezett EU 100. 71. indikacios ponton jelenleg cetrorelix, progeszteron, follitropin-
alfa, -béta, -delta, chorion-gonadotropin, triptorelin, urofollitropin, lutropin alfa, human
menopausal gonadotropin, noretiszteron, choriogonadotropin alfa, medroxiprogeszteron,
dienogest ¢és buserelin terapidk tdmogatottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltségminimalizacios elemzésében a Cetrotide 0,25 mg por és oldészer oldatos
injekcidhoz, illetve a Ceziboe 0,25 mg oldatos injekcid a komparator terapia. A Kérelmezd
komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai gyakorlat
figyelembevételével megfeleld.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A Ganirelix Gedeon Richter 0,25 mg/0,5 ml oldatos injekcié generikus jogalapon
engedélyezett készitmény, melyet az engedélyezési eljaras soran a referencia készitménnyel
(Orgalutran) egyenértékiinek mindsitették..

A klinikai vizsgélatok a ganirelixxel végzett GnRH antagonista protokoll hatdsossagat és
biztonsagossagat a buserelin, triptorelin és leuprolid hatéanyagokkal végzett GnRH agonista
hossztu protokollokkal vetették Ossze. A vizsgédlatokban a ganirelix non-inferioritdsa
igazolodott az agonista komparatorokkal szemben a korai LH emelkedés, a hCG adasanak
napjan a 11 mm atmér6t elérd folliculusok szdma, a leszivott oocytdk atlagos szdma, a
fertilizacios rata, az implantacids rata, a terhességi rata és az ovarium hiperstimulacios
szindroma (OHSS) incidencidja tekintetében.

4.2. Relativ hatasossag

A ganirelix és cetrorelix hatbanyagokat (azonos dozisban) kozvetleniil 6sszehasonlito klinikai
vizsgéalat nem késziilt, 0sszehasonlité vizsgalatok hidnyadban a relativ hatasossag nem
megitélhetd, a non-inferioritas klinikai bizonyitékokkal nem aldtdmasztott. A Kérelmezd a
beadvanyban nem mutatott be, illetve a TEF célzott irodalomkeresése sem azonositott olyan
indirekt 6sszehasonlitast, mely a ganirelixet a cetrolerelixxel hasonlitana dssze.
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4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A Kérelmez6 a hatdéanyagok azonos felhaszndldsi teriilete, illetve a klinikai vizsgélatok
hasonld metodikaja és elemszadma alapjan a készitmények hatdsossagat és biztonsagossagat
hasonlonak tekintette, igy koltségminimalizacios elemzést készitett.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A cetrorelix gyégyszerkészitményeinek koltségei

Terapia Termel6i ar Brutt(’). , Ta.r.nogatam NTK
fogyasztoi ar Osszeg

Ganirelix 0,25 mg oldatos injekcio elbretoltott XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

fecskenddben

Ceziboe 0,25 mg oldatos injekcio eloretoltott XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

fecskenddben

Cetrotide 0,25 mg por és oldoszer oldatos XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

injekcidhoz

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemben a Kérelmezd egy koltségminimalizacids
elemzés keretében a Ganirelix napi terapias koltségeit a Cetrotide és a Ceziboe készitmény
koltségeivel vetette Ossze.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok koltségei hazai, finanszirozéi adatforrasokbol szarmaznak.
Az adagolédsra vonatkozo informaciokat a Kérelmezd a gyodgykészitmények alkalmazasi
eldrirasaibdl szarmaztatta, azonban megegyeznek a WHO-DDD 4ltal javasolt 0,25 mg/nap
adagolasnak.

A Kérelmez0 az 6sszehasonlitas sordn tisztan gyogyszerkoltségekkel szdmol, egyéb eréforras-
felhasznalasra nem tett utalast.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

"or

A Kérelmezo altal készitett elemzés alapjan a Ganirelix napi terapias koltsége €s egy mg-ra
es6 koltsége XXX%-al alacsonyabb, mint a Ceziboe és XXX%-al kevesebb, mint a Cetrotide
készitmény koltségei.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezo6 2022-2024. kozotti idoszakra 688 -1 982 -2 660 f6 kezelését varja, amely a teljes
cetrorelix piac (8 960 6) 8%, 22%, 30%-a lenne a befogadast kdvetd 3 évben.
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6.2. Az osszehasonlitasra Keriil6 terapiak koltsége

A Ganirelix listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttd fogyasztoi ara XXX Ft, mig a Ceziboe
XXX Ft ¢és a Cetrotide készitményé XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezd a Ganirelix készitmény 2021-es publikus gyogyszerforgalmi adatai alapjan a
bruttd koltségvetési hatasa a befogadast kdvetd 3 évben rendre XXX, XXX, XXX forint lenne.
Ceziboe készitménnyel szemben a nettd koltségvetési hatds a befogadast kovetd 3 évben
XXX, XXX, XXX forint, mig a Cetrotidehoz képest pedig XXX, XXX, XXX forint lenne.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

Direkt Osszehasonlito vizsgalat vagy indirekt Osszehasonlitds hianyaban a cetrorelix és
ganirelix relativ hatasossaga nem megitélhetd, a non-inferioritas klinikai bizonyitékokkal nem
alatamasztott.

A Kérelmez6é a hatdéanyagok azonos felhasznalasi teriilete, illetve a klinikai vizsgalatok
Osszemérhetd metodikdja ¢és elemszdma alapjan feltételezte a hatéanyagok terapids
hasonlosagat, a két terapia altal nyuajtott egészség-nyereséget kozel azonosnak véleményezte,
a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok alapjan a ganirelix és cetrorelix hatéanyagtartalmu
készitmények kezelés eredményessége tekintetében lényeges kiilonbséget nem allapitott meg.
Ugyanakkor a ganirelix vizsgalati eredményei alacsonyabb terhességi rata felé mutato
tendenciara utalnak a GnRH agonistakhoz viszonyitva (Orgalutran EPAR), amit az EMA
klinikailag elfogadhatonak véleményezett. Az OHSS incidencidja hasonld volt a vizsgalati
csoportokban. Ezzel szemben a cetrorelix klinikai vizsgéalataiban a terhességi rata hasonlonak
bizonyult, mig az OHSS incidencidja csokkent az agonista protokollokhoz képest.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az elemzés legfébb limitacioja, hogy a direkt vagy indirekt Osszehasonlitdo vizsgalat
hianyaban a cetrorelix €és ganirelix relativ hatdsossaga nem megitélhetd, a non-inferioritas
klinikai bizonyitékokkal nem aldtdmasztott , ebbdl kdvetkezden a Kérelmez6 altal valasztott
koltségminimalizacios Osszehasonlitas megfeleldsége nem megalapozott.

Az elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kasszahatas elemzésben a Kérelmez6 a koltségvetési
hatast a befogadast kovetd €vtdl kezdve harom évre becsiilte meg négy helyett, amely egy

crer

8. Nemzetkozi kitekintés

A TEé€F altak kovetett nemzetkozi technoldgia-értékeld irodak honlapjan a ganirelixr6l értékelés
nem volt azonosithato.
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9. Konklazio

A rendelkezésre allo klinikai vizsgalati eredmények alapjan a ganirelix hatasosan
alkalmazhat6 az id6 el6tti ovulacid megeldzése céljabol ellendrzott petefészek-stimulacio, azt
kovetd petesejtnyerés €s asszisztalt reprodukciods eljarasok soran.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny TéEF altal javasolt besoroldsa szerint a
ganirelix terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem megéallapithato a certrorelix
komparatorhoz viszonyitva, megfeleld mindségi klinikai evidencidk hianyaban. A Kérelmezd
a készitmények hatdsossagat és biztonsagossagat hasonlonak tekintette, azonban a non-
inferioritast igazol6 klinikai vizsgalat vagy indirekt dsszehasonlitas eredményei nem allnak
rendelkezésre.

A kérelmezett készitmény javitja az ellatds biztonsagat: a GnRH antagonista készitmények
koziil a cetrolelix hatdanyagli Cetrotide és Ceziboe készitmények tamogatottak, elobbi
gyartastechnologiai okok miatt gyakran hianycikk, utobbi jelenleg még nem elérhetd.

A Ganirelix készitmény alacsonyabb terapias koltséggel bir, mint a komparator Ceziboe ¢és
Cetrotide készitmény, a kérelem tdmogatdsa esetén minimalis megtakaritds varhato.

A non-inferioritast igazol6 klinikai vizsgalatok/indirekt dsszehasonlitas hidnyaban a valasztott
egészség-gazdasagtani elemzéstipus megfeleldsége nem megitélhetd.
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