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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS247858/2023, datum: 7. 6. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LORVIQUA (obsahujici Iécivou latku lorlatinib) je uréeny k prvni linii cilené 1é¢by dospélych pacientl s
lokalné pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s prestavbou genu anaplastické
lymfomové kinazy (ALK), cozZ je geneticky ukazatel, ktery charakterizuje konkrétni podtyp karcinomu plic.

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LORVIQUA (dale jen ,pripravek”) byl zhodnocen jako terapeuticky zaménitelny (obdobné
ucinny, bezpecny a se stejnou pozici v [écbé) s dostupnou terapii pripravkem ALECENSA (obsahujici IéCivou latku
alektinib) a ALUNBRIG (obsahujici [é¢ivou latku brigatinib).

Vzhledem k tomu, Ze léCivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci vtomto spravnim tizeni vyzadovano.

Nebylo vSak prokdzano, Ze pripravek LORVIQUA je ve srovnani s terapeuticky zaménitelnymi léCivymi pfipravky
v predmétné indikaci také obdobné nakladny.

Ustav proto navrhuje Ghradu vindikaci prvni linie 1é&by dospélych pacienttl s lokdlné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunécénym karcinomem plic s pfestavbou ALK nepfiznat.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické a ekonomické aspekty zafazeni pfipravku LORVIQUA do systému Ghrad. Zohlednil
odborné podklady, které predloZila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici ptipravek na ¢esky trh. Dale vzal Ustav
v potaz aktualni doporucené postupy k terapii nemalobunécného karcinomu plic a dalsi shromazdéné dakazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LORVIQUA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Uhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnik( na snizeni nakladd na pripravek. Je nezbytné, aby ve spravnim fizeni byly predlozeny
smlouvy o limitaci naklad{ uzaviené mezi drzitelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami. Pokud
k tomuto nedojde, IéCivy ptipravek nebude z prostifedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS247858/2023

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékafské ucely a Zadatel
Zadatel: Pfizer Europe MA EEIG

Zastupce: Pfizer, spol. s r.o.
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Léciva latka a cesta podani: lorlatinib, perordini

ATC: LO1EDOS

Lécivy ptipravek: LORVIQUA 100MG TBL FLM 30, LORVIQUA 25MG TBL FLM 90
Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

Terapie prvni linie lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunécného karcinomu plic s pfestavbou
genu ALK.

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpecnost 1é¢ivé latky lorlatinib (LP LORVIQUA) byla prokazana v randomizované klinické studii u
dospélych pacientll s pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s pfestavbou genu
ALK. Lécba lorlatinibem vedla ve srovndni s terapii krizotinibem k vyznamnému prodlouzeni doby do progrese
onemocnéni.

Na zakladé neptimého srovnani Ustav vyhodnotil klinicky prinos lorlatinibu (LP LORVIQUA) u navrzené populace
jako obdobny s alektinibem (LP ALECENSA) a brigatinibem (LP ALUNBRIG).

Vzhledem ke zpUsobu stanoveni Uhrady neni hodnoceni nadkladové efektivity a dopadu na rozpocet vyZzadovano.
Ustavu je vdak z ufedni ¢&innosti zndmo, e naklady na terapeuticky zaménitelnou terapii alektinibem
a brigatinibem jsou ovlivnény uzavienym financnim ujednanim mezi drzZitelem rozhodnuti o registraci
a zdravotnimi pojistovnami. Nakladova efektivita posuzovaného lé¢ivého pripravku LORVIQUA v posuzované
indikaci nebyla prokazana a dopad na rozpocet rovnéz nelze povazovat za neutralni, jelikoz naklady na LP
LORVIQUA nejsou srovnatelné s realnymi naklady na lécbu pacientl |é¢enymi LP ALECENSA a LP ALUNBRIG.

Zadatel predlozil Ustavu jako obchodni tajemstvi navrh finanéniho ujednani pro posuzovany pfipravek
LORVIQUA.

Pti zohlednéni redlnych nakladd na terapii alektinibem by bylo mozno terapii lorlatinibem dle ndvrhu financniho
ujedndni povaZovat v predmétné indikaci za nakladové efektivni intervenci s neutradlnim dopadem na rozpocet.

Pti zohlednéni realnych nakladl na terapii brigatinibem by bylo moZno terapii lorlatinibem dle navrhu
financniho ujedndni povaZzovat v predmétné indikaci za nakladové efektivni intervenci s neutrdlnim dopadem
na rozpocet.

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami
zajistujici limitaci ndkladu.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny s LP s obsahem IécCivych latek lorlatinib (LO1EDOS5),
alektinib (LO1EDO3) a brigatinib (LO1EDO4) a zafazeny do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pripravk(
inhibitory anaplastické lymfomové kinazy pro Iéébu nemalobunééného karcinomu plic.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadnd srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni zménéna.

Strana 2 (celkem 3)



' @ . So KL Dokument uréeny pro Sirokou verejnost

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na limitaci ndkladl, mlze byt stanovena nasledovné:

Zdkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LORVIQUA 100MG TBL FLM 30 v EU zjisSténé v Nizozemsku.

Ndvrh Stanovisko
Kéd SUKL Ndzev Doplnék ndzvu Zadatele: JUHR | Ustavu: JUHR U’-{R v Scau
y v (K¢)
(KS) (KS)
0238474 LORVIQUA | 100MG TBL FLM 30 90 281,24 86 794,54 100 115,04
0238565 LORVIQUA | 25MG TBL FLM 90 83 018,19 84 624,71 95 560,70

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznana. Pokud viak bude dosazeno dohody t&astnikd na limitaci nakladd, mohou byt podminky
Uhrady stanoveny nasledovné:

S
P: Lorlatinib je hrazen u dospélych pacientu s lokdlné pokrocilym (stadium 111B) nebo metastazujicim (stadium

IV) nemalobunéénym karcinomem plic v prvni linii IéCby.

U pacienti je validovanym laboratornim testem v referencni laboratori prokdzdna pritomnost prestavby genu
anaplastické lymfomové kindzy (ALK). Pripravek je hrazen u pacienti v celkovém stavu (PS) 0-2 dle ECOG. Terapie
je hrazena do progrese onemocnént.
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