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Gonasi Set far generelt tilskud

Afgorelse

Gonasi Set, oplasning, pulver og solvens til injektionsvaeske, med indhold af chori-
ongonadotropin i styrken 5000 IE far generelt tilskud med virkning fra markedsfe-
ringstidspunktet.

Sagsfremstilling

| har den 8. marts 2022 ansggt om generelt tilskud til Gonasi Set, oplgsning, pulver
og solvens til injektionsvaeske, med indhold af choriongonadotropin i styrken 5000
IE (herefter Gonasi Set).

Godkendt indikation
Gonasi Set er godkendt:
o Til fremkaldelse af aglgsning og induktion af luteinisering efter stimulering
af follikelvaekst hos anovulatoriske eller oligoovulatoriske kvinder.
o Til assisteret reproduktionsteknologi (ART) sasom in vitro-befrugtning: frem-
kaldelse af afsluttende follikulzer modning og luteinisering efter stimulering
af follikelvaekst."

Markedsfgringstilladelse og udleveringsgruppe

Gonasi Set fik markedsfgringstilladelse den 22. december 2021 og forventes mar-
kedsfert i Danmark fra 1. juni 2022. Gonasi Set er placeret i udleveringsgruppe NBS
(gyn./obs.)'.

Anbefalet dosis
Behandlingen bgr kun indledes af en laege med erfaring i behandling af infertilitet.

e Anovulatoriske eller oligoovulatoriske kvinder: Et heetteglas (5.000 IE) eller
to haetteglas (10.000 IE) af Gonasi Set administreres 24 til 48 timer efter
optimal stimulering af follikuleer vaekst er opnaet.

e Ved assisteret reproduktionsteknologi sdsom in vitro-fertilisering (IVF): Et
haetteglas (5.000 IE) eller to heetteglas (10.000 IE) af Gonasi Set administre-
res 24 til 48 timer efter den sidste administration af et FSH- eller hMG-pree-
parat efter optimal stimulering af follikuleer veekst er opnaet."

Anbefalet behandling

Dansk Fertilitetsselskab

Det fremgar i den kliniske guideline fra Dansk Fertilitetsselskab (DFS) ovulationsin-
duktion? (2015), at gonadotropin anvendes for at inducere ovulationen. | den klini-
ske guideline kontrolleret ovariel stimulation hos IVF/ICSl-patienter? (2017) fra DFS
fremgar, at ovulationen trigges med gonadotropin.




Studier af Gonasi Set
Bellavia et al*!

Et randomiseret kontrolleret forsgg, der undersggte effekten af Gonasi Set og Ovit-
relle hos patienter i IVF behandling (samlet patientgruppe = 147). Studiet viste, at
antallet af aspirerede oocytter var non-inferigr sammenlignet med Ovitrelle. For
embryoimplantation, graviditet, fedselsrate og sikkerhedsparametre, sas ingen sig-
nifikant forskel mellem Gonasi Set og Ovitrelle.

Morelli et al®2?

Et randomiseret retrospektivt studie, der undersegte effekten af Gonasi Set og
Ovitrelle hos patienter i IVF behandling (samlet patientgruppe = 70). Studiets resul-
tater baseres pa subgrupper af patienter med infertilitet. Studiet viser, at Gonasi
Set var non-inferigr sammenlignet med Ovitrelle, til trods for, at to af de tre inklude-
rede subgrupper indikerede, at Gonasi Set var associeret med statistisk signifikant
bedre effekt pa antallet af aspirerede oocytter og Mll oocytter sammenlignet med
Ovitrelle.

Priser og behandlingsalternativ
Behandlingsprisen for Gonasi Set er ||| I «- for henholdsvis 5000 IE
og 10.000 IE.

Behandlingsprisen for Ovitrelle, oplgsning, injektionsvaeske i pen med indhold af
choriongonadotropin alfa, er 330,85 kr. for 250 ug, svarende til cirka 6500 IE.&c

Sagsforlgb
| har den 8. marts 2022 ansagt om generelt tilskud til Gonasi Set.

| jeres ansggning anfarer |, at Gonasi Set er det farste humant choriongonadotro-
pin opnaet fra urin af gravide kvinder. | anfarer videre, at kliniske studier viser, at
Gonasi Set er et alternativ til det nuvaerende markedsfgrte rekombinant gonadotro-
pin (Ovitrelle), og at studierne har vist, at der ingen statistisk signikant forskel er
mellem Gonasi Set og Ovitrelle pa relevante endepunkter.

Begrundelse

Det fremgar af medicintilskudsbekendtggrelsensd § 1, stk. 2, at Leegemiddelstyrel-
sen ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, laegger
veegt pa, 1) om laegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en vel-
afgreenset indikation, og 2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmeaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Der fremgar af § 1, stk. 3, at med mindre ganske seerlige forhold gar sig gaeldende,
ydes der ikke generelt tilskud til et leegemiddel, hvis

1) ivaerksaettelse af behandling med laegemidlet kraever saerlig undersggelse og di-
agnosticering,

2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den god-
kendte indikation,

a Clinical Assessment Report. IBSA.

b Application for general reimbursement of Gonasi (Highly-Purified Human Chorionic Gonad-

otrophin (HP-hCG). IBSA.

¢ Tilskudspris i takstperioden 16. maj til 29. maj 2022. Behandlingsprisen er beregnet ud fra

dosering ifglge produktresumé.

4 Bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
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3) leegemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke
med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Lee-
gemiddelstyrelsens vurdering ikke bar veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lsegemidlet skal anvendes som ferstevalg,

7) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet geres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) leegemidlet pa grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten
selv.

Vi finder, at Gonasi Set har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velaf-
greenset indikation og dermed opfylder kriterierne for generelt tilskud i medicintil-
skudsbekendtgarelsens § 1, stk. 2, nr. 1.

| vores vurdering leegger vi vaegt pa, at behandling med Gonasi Set, er godkendt til
fremkaldelse af aeglgsning og induktion af luteinisering efter stimulering af follikel-
veaekst hos anovulatoriske eller oligoovulatoriske kvinder og til assisteret reprodukti-
onsteknologi (ART) sasom in vitro-befrugtning: fremkaldelse af afsluttende folliku-
laer modning og luteinisering efter stimulering af follikelvaekst'. Vi laegger endvidere
veegt pa, at det fremgar af de kliniske guidelines fra DFS23, at gonadotropiner her-
under choriongonadotropin anvendes til behandling af anovulatoriske eller olig-
oovulatoriske kvinder og ved assisteret reproduktionsteknologi.

Vi vurderer, at prisen for Gonasi Set star i et rimeligt forhold til dets behandlings-
maessige veerdi, og dermed opfylder kriteriet for generelt tilskud i medicintilskuds-
bekendtggrelsens § 1, stk. 2, nr. 2.

Vi leegger ved denne vurdering veegt pa, at Gonasi Set har vist non-inferiori-
tet45ab j forhold til Ovitrelle med indhold af choriongonadotropin, der i dag har ge-
nerelt tilskud til en hgjere behandlingspris end for Gonasi Set.

Pa ovenstaende grundlag vurderer vi, at Gonasi Set opfylder kriterierne for gene-
relt tilskud.

Vi finder, at der ikke foreligger omsteendigheder, der ifalge medicintilskudsbekendt-
garelsens § 1, stk. 3, medfarer, at der ikke kan ydes generelt tilskud til Gonasi Set.

Vi fglger udviklingen i savel priser som forbrug af leegemidler, der meddeles gene-
relt tilskud.

Retsregler
Afgerelsen er truffet med hjemmel i § 1, stk. 2, nr. 1 og 2, i medicintilskudsbekendt-
gerelsene.

* % %

Revurdering
Afgerelsen er truffet pa baggrund af oplysninger til radighed pa afgarelsestidspunk-
tet. Hvis disse senere aendrer sig, kan vi revurdere afggrelsen.

¢ Bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud. Tilgaengelig fra:
https://www.retsinformation.dk/
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Tilskudsstatus for Gonasi Set bliver revurderet i forbindelse med den regelmaes-
sige revurdering af laeagemidlers tilskudsstatus.

Med venlig hilsen

Ulla Kirkegaard Madsen
Sektionsleder
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