SNS d‘ Infarmed

SERVIGO NACIONAL Autoridade Nacional do Medicamento
DE SAUDE e Produtos de Sadde, LP.

REPUBLICA
PORTUGUESA
SAUDE

RELATORIO PUBLICO DE AVALIACAO

OVITRELLE (GONADOTROPINA CORIONICA)

Tratamento de:

e Mulheres adultas submetidas a uma superovulagcdo prévia a realizagdo de tecnologias de
reprodugdo assistida (TRA), tais como fertilizag¢do in vitro (FIV): Ovitrelle é administrado para
induzir a maturagdo folicular final e a luteinizagdo, apds a estimulacGo do desenvolvimento
folicular.

e Mulheres adultas anovulatdrias ou oligo-ovulatdrias: Ovitrelle é administrado para induzir a
ovulagdo e a luteinizagdo em mulheres anovulatodrias ou oligo-ovulatdrias, apds a estimula¢do
do desenvolvimento folicular.

Avaliacdo da comparticipacdo ao abrigo do Decreto-Lei n.2 97/2015, de 1 de junho, na sua redacdo
atual.
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Ovitrelle (Gonadotropina coridnica)

DATA DA DECISAO DE DEFERIMENTO: 07/05/2025

CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO:

DCI (denominagao comum internacional): Gonadotropina coridnica
Nome do medicamento: Ovitrelle

Apresentacdo: Caneta pré-cheia (1 unidade - 0,5 ml), solucéo injetdvel em caneta pré-cheia, 250
1g/0.5 ml, n? registo 5397013.

Titular da AIM: Merck Europe B.V.

SUMARIO DA AVALIACAO

INDICACAO TERAPEUTICA FINANCIADA: Tratamento de

e Mulheres adultas submetidas a uma superovulacéo prévia a realizacdo de tecnologias de
reproducdo assistida (TRA), tais como fertilizacdo in vitro (FIV): Ovitrelle é administrado para
induzir a maturagdo folicular final e a luteiniza¢Go, apds a estimula¢do do desenvolvimento
folicular.

o Mulheres adultas anovulatdrias ou oligo-ovulatdrias: Ovitrelle é administrado para induzir a
ovulagdo e a luteinizagdo em mulheres anovulatorias ou oligo-ovulatdrias, apds a estimulacéo
do desenvolvimento folicular.

RESUMO DA AVALIACAO FARMACOTERAPEUTICA:

O medicamento Ovitrelle (Gonadotropina coridnica) foi sujeito a avaliacdo de comparticipacdo para
tratamento de:

e Mulheres adultas submetidas a uma superovulacGo prévia a realizacdo de tecnologias de
reproducdo assistida (TRA), tais como fertilizagGo in vitro (FIV): Ovitrelle é administrado para
induzir a maturacdo folicular final e a luteinizagdo, apds a estimulagdo do desenvolvimento
folicular.

e Mulheres adultas anovulatdrias ou oligo-ovulatdrias: Ovitrelle é administrado para induzir a
ovulagéo e a luteinizagdo em mulheres anovulatdrias ou oligo-ovulatorias, apds a estimulagdo
do desenvolvimento folicular.

Concluiu-se que, embora ndo tenham sido submetidos dados comparativos na indicagdo em avaliacdo,
foi reconhecida a utilidade do farmaco, tendo sido proposta a comparticipacdo de Ovitrelle, de acordo
com a legislagcdo em vigor.
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Ovitrelle (Gonadotropina coridnica)

RESUMO DA AVALIACAO ECONOMICA:

Considerando que o medicamento constitui a Unica alternativa terapéutica para a indicacdo em
avaliacdo disponivel no mercado, e o que esta DCl se encontra incluida na Portaria n.2 300/2024/1,
de 25 de novembro, foi negociado um preco inferior ao resultante da Referenciacdo Internacional.

1. Valor terapéutico acrescentado

Foi analisado o pedido de avaliagcdo do valor terapéutico acrescentado de gonadotropina coridnica
(Ovitrelle) para o “Tratamento de mulheres adultas submetidas a uma superovulagdo prévia a realizacéo
de tecnologias de reproducdo assistida (TRA), tais como fertilizacGo in vitro (FIV): Ovitrelle é
administrado para induzir a maturagdo folicular final e a luteinizagdo, apds a estimulagdo do
desenvolvimento folicular; e para “Tratamento de mulheres adultas anovulatorias ou oligo-ovulatorias:
Ovitrelle é administrado para induzir a ovulagdo e a luteinizagdo em mulheres anovulatdrias ou oligo-
ovulatdrias, apds a estimulagdo do desenvolvimento folicular.”

Considerou-se a utilidade do farmaco nas indicacdes em avaliagdo, pelo que se recomenda a sua
comparticipacdo de acordo com a legislagdo em vigor.

Esta conclusdo baseia-se nos seguintes factos:

- Os estudos clinicos com r-hCG foram realizados com base na comparacdao com a gonadotropina
corionica humana urindria (u-hCG), na perspetiva de determinacdo de ndo inferioridade ou
superioridade da primeira vs. a segunda.

- Relativamente a Subpopulacdo 1 - mulheres adultas submetidas a uma superovulacdo prévia a
realizacdo de tecnologias de reproducdo assistida (TRA), tais como fertilizagdo in vitro (FIV), analisaram-
se os resultados de eficacia e seguranca dos trés ensaios clinicos principais: estudo GF 7927, estudo GF
7648 e estudo GF 9073. A medida de resultado primaria de eficacia nos trés estudos foi o nimero de
odcitos recolhidos. As medidas secundarias de eficacia consistiram na avaliagdo da maturidade e
qualidade dos odcitos, fertilizagdo, implantacdo e gravidez. Os resultados mostraram a ndo inferioridade
de r-hCG face a u-hCG tanto nas medidas de eficacia como nas medidas de seguranca avaliadas.

- Para a indicacdo na Subpopulacdo 2 - mulheres adultas anovulatodrias ou oligo-ovulatorias, procedeu-
se igualmente a uma avaliacdo descritiva do estudo principal que comparou os dados de eficacia e
seguranca de r-hCG com u-hCG, tendo-se verificado a ndo inferioridade relativamente a inducdo da
ovulagdo (medida de eficacia primaria), 95,3% com r-hCG e 88% com u-hCG. O perfil de seguranca foi
favoravel a r-hCG.
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Ovitrelle (Gonadotropina coridnica)

6. Avaliacao econdmica

Considerando que o medicamento constitui a Unica alternativa terapéutica para a indicacdo em
avaliacdo disponivel no mercado, e o que esta DCI se encontra incluida na Portaria n.2 300/2024/1,
de 25 de novembro, foi negociado um preco inferior ao resultante da Referenciacdo Internacional.

Adicionalmente, procedeu-se uma analise de impacto orcamental, tendo em conta as caracteristicas
especificas do medicamento em avaliacdo e da indicagdo em causa.

7. Conclusoes

Foi avaliado o beneficio adicional de gonadotropina coridnica, nas indica¢des tratamento de:

J Mulheres adultas submetidas a uma superovulagcdo prévia a realizacdo de tecnologias de
reproducdo assistida (TRA), tais como fertilizagcdo in vitro (FIV): Ovitrelle é administrado para induzir a
maturagdo folicular final e a luteinizagdo, apds a estimulagdo do desenvolvimento folicular; e

o Mulheres adultas anovulatdrias ou oligo-ovulatdrias: Ovitrelle é administrado para induzir a
ovulacdo e a luteinizacdo em mulheres anovulatérias ou oligo-ovulatérias, apds a estimulacdo do
desenvolvimento folicular.

De acordo com os resultados da avaliacdo farmacoterapéutica e da avaliagdo econdmica, e apds andlise
do impacto orcamental para o SNS, tendo em atencdo as caracteristicas especificas do medicamento e
da doenca em causa, admite-se a utilizacdo do medicamento em regime de ambulatério.
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