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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS244639/2019, datum: 11. 11. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LORVIQUA (obsahujici l1éCivou latku lorlatinib) je uréeny k 1é¢bé pacientl s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunécnym karcinomem plic s pfestavbou genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK), coz
je geneticky ukazatel, ktery charakterizuje konkrétniho podtyp karcinomu plic.

Ptipravek LORVIQUA je urcen pro pacienty, ktefi jiz byli 1éCeni alektinibem podanym v prvni linii cilené 1éCby,
nebo pro pacienty po Ié¢bé crizotinibem a nasledné jednim dalsSim pfipravkem ze skupiny inhibitor( tyrozinkinaz
ALK (coz mUGze byt alektinib nebo ceritinib).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek Lorviqua (ddle jen , pfipravek”) pfedstavuje pfidanou hodnotu u omezené a definované skupiny
pacientl s nemalobunécnym karcinomem plic s prestavbou genu ALK oproti dostupnym chemoterapeutickym
rezimam. Pripravek ma potencial snizit Umrtnost pacientu a zlepsit kvalitu Zivota.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzena zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP). Zdkonem stanovenou podminkou pro priznani docasné uhrady je predloZeni zavazkl uzavienych mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami. Tyto zavazky vSak nebyly pfedloZeny.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni pripravku LORVIQUA do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predloZila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na éesky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii nemalobunécného karcinomu plic s prestavbou ALK, dostupnd vyjadieni ceskych odbornych
spole¢nosti (Ceskd onkologickd spole¢nost, Ceska pneumologicko-ftizeologickd spole¢nost CLS JEP) a dalsi
shromazdéné dlikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LORVIQUA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana docasna uhrada, pouze pokud Zadatel
doloZi zavazky uzaviené se vsemi zdravotnimi pojistovnami a pokud Zadny z Ucastnik( Fizeni (farmaceuticka
spoleénost nebo zdravotni pojistovny) nepredloZi zdsadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS244639/2019

7 s v

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel

Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG
Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.

Léciva latka a cesta podani: lorlatinib, peroralni

ATC: LO1XE44

Lécivy pripravek: LORVIQUA 100MG TBL FLM 30, LORVIQUA 25MG TBL FLM 120
Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Terapie lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunécéného karcinomu plic s pfestavbou genu ALK.
Lécivy pripravek LORVIQUA je urcen pro pacienty s progresi po |écbé alektinibem, podanym v prvni linii 1éCby,
nebo po |éCbé krizotinibem a nasledné alektinibem nebo ceritinibem.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpec&nost lorlatinibu byla prokdzéna v jednoramenné studii faze 1/Il u pacientd s metastazujicim
nemalobunécénym karcinomem plic s pfestavbou genu ALK, ktefi jiz byli [é¢eni jednim nebo dvéma pfipravky ze
skupiny inhibitord tyrozinkindz ALK. Dale byl s akceptovatelnou mirou nejistoty prokazan klinicky pfinos
lorlatinibu ve srovnani s chemoterapii (pemetrexed a docetaxel). S ohledem na pfinos terapie ve smyslu snizeni
umrtnosti o vice nez 20 % je splnéno zdkonné kritérium vysoké inovativnosti.

Zadatelem predlozend analyza nakladové efektivity nesplfiuje minimalni pozadavky na kvalitu, nebot Ustavu
dosud nebyly predloZeny relevantni metodicky sprdvné scénare a nakladovou efektivitu tak nelze s
akceptovatelnou mirou nejistoty vyhodnotit. LéCivy pfipravek tak nelze povaZovat za nakladové efektivni
intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet v indikaci pokrocily ALK+ NSCLC ve 2. a 3. linii Iécby u populace pacientt po selhani
ALK TKI odhaduje 24 azZ 29 Ié¢enych pacientl a ukazuje vysledek ve vysi 18,2 aZz 33,0 milionl K¢ v prvnich péti
letech. Vysledny dopad na rozpocet vzhledem k tomu, Ze pfedmétem spravniho fizeni je stanoveni docasné
Uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku, Ustav neposuzuje.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U¢astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.
Ustav doplfiuje, 7e pro pfiznani doc¢asné Uhrady neni prikaz nakladové efektivity nezbytny, pficemz
akceptovatelny dopad na rozpocet, a dalsi naleZitosti dané zdkona o verejném zdravotnim pojisténi, musi byt

zajistény smluvnim ujednanim (zavazkem pro vysoce inovativni |éCivy pripravek) mezi farmaceutickou
spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, ktery nebyl pfedlozen.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pfipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referenéni skupinou.
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K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximdlni cena neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu predlozeny zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy
pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spolecnosti a zdravotnimi pojistovnami, mize byt stanovena
nasledovné:

Cena pro konecného

Kod SUKL Ndzev LP Maximdlini cena L
spotrebitele
LORVIQUA v .
0238474 100MG TBL FLM 30 100 843,37 K¢ 114 090,06 K¢
0238565 LORVIQUA 95 283,76 K¢ 107 852,18 K¢

25MG TBL FLM 90

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji§téni

Uhrada z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak budou Ustavu predlozeny
zavazky pro vysoce inovativni léCivy pripravek uzaviené mezi farmaceutickou spole¢nosti a zdravotnimi
pojistovnami, mizZe byt stanovena nasledovné:

evyvs

Slovinsku.

Dopinék Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL | Ndzev ndfvu Zadatele: | Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
JUHR (K¢&) | (K&)
100MG  TBL
0238474 | LORVIQUA FLM 30 132280,90 | 97503 48 110 006,10
25MG  TBL
0238565 | LORVIQUA FLM 90 128 974 87079,06 98 646,51

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana.

Pokud viak budou Ustavu predloZeny zavazky pro vysoce inovativni lé¢ivy pfipravek uzaviené mezi
farmaceutickou spoleénosti a zdravotnimi pojistovnami, mohou byt podminky Uhrady stanoveny nasledovné:

S
P: Lorlatinib je hrazen u dospélych pacient( s pokrocilym nemalobunécnym karcinomem plic pozitivnim na
anaplastickou lymfomovou kindzu (ALK), u nichZ doslo k progresi onemocnéni po:
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e |écbé alektinibem nebo ceritinibem jako prvni I6Cbé inhibitorem tyrozinkindz (TKI) ALK;
nebo

e |éCbé crizotinibem a nejméné jednim dalsim ALK TKI.

Pro obé indikace plati: U pacientt je validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokdzdna
pfitomnost prestavby genu ALK. Pripravek je hrazen u pacienti v celkovém stavu 0-2 dle ECOG. Terapie je
hrazena do progrese onemocnéni.
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