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SOUHRN K 2.HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS169330/2023, datum: 26. 2. 2024

Hodnoceny pfipravek a pro jaké poutziti byl hodnocen

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

Pripravek LORVIQUA je uréen pro pacienty, ktefi jiz byli Ié¢eni alektinibem nebo ceritinibem podanym v prvni
linii cilené |écby, nebo pro pacienty po IéCbé krizotinibem a ndsledné jednim dalSim pfipravkem ze skupiny
inhibitord tyrozinkinaz ALK (alektinib nebo ceritinib).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LORVIQUA (dale jen ,pfipravek”) predstavuje pridanou hodnotu u pacient s nemalobunéénym
karcinomem plic s prestavbou genu ALK oproti dostupnym chemoterapeutickym rezimdm. Pfipravek ma
potencial prodlouzit dobu do progrese onemocnéni a délku preziti.

Pripravek spliuje odborna kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP), jelikoZ je urceny k 1éCbé vysoce zdvazného onemocnéni a prokazal prodlouzeni stfedni doby celkového
preZiti pacientl alespor o 30 % a nejméné o 3 mésice.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje pfipravku v pfedmétné indikaci Ghradu pfiznat.

Na zékladé jakych podkladi Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zaFazeni ptipravku LORVIQUA do systému Ghrad. Zohlednil odborné podklady a
farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predloZila farmaceuticka spolecnost uvadéjici pripravek
na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy k terapii nemalobunééného karcinomu plic,
vyjadreni Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti Ceské lékai'ské spole€nosti J. E. Purkyné a dalsi
shromazdéné dlkazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LORVIQUA bude v dalsi fazi spravniho fizeni pfizndna druhd docasna uhrada na 2 roky,
pokud Zadny z ucastnikl fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zdsadni novy
dlikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS169330/2023

R4

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: LO1EDOS

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

Posuzovana indikace

Terapie lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho nemalobunééného karcinomu plic s prestavbou genu ALK.

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 IéCeni jednim nebo dvéma pfipravky ze
skupiny inhibitoru tyrozinkindz ALK. Dale byl v nepfimém srovnani s akceptovatelnou mirou nejistoty prokazan
pfinos lorlatinibu oproti chemoterapii (pemetrexed) v prodlouzZeni doby do progrese onemocnéni, délky preziti
a stfedni doby preZiti (o 14,2 mésicl, respektive o0 241 %).

Hodnoceni nakladové efektivity neni dle ustanoveni § 39d odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
v pfipadé stanoveni druhé docasné Uhrady vysoce inovativniho |écivého pfipravku vyZadovano.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 24 az 29 nové |éCenych pacientld a ukazuje
vysledek ve vysi 15,8 az 29,1 milion K¢ v prvnich péti letech.

Ustavu nebyly predloZeny smlouvy uzaviené mezi driiteli rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci naklada.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana zadna srovnatelné ic¢inna a nakladové efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena je stanovena nasledovné:

) , Maximalni cena pro
L , L Stanovisko Ustavu: L
Kod SUKL Nazev LP Doplnék nazvu o . konecného
maximalni cena (K¢) Lo .
spotrebitele (K¢)

0238474 LORVIQUA 100MG TBL FLM 30 85 898,23 99 091,10

0238565 LORVIQUA 25MG TBL FLM 90 77 061,60 88 996,13

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)

100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho poji$téni

Uhrada z prostredk vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena doc¢asna na 2 roky nasledovné:

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny LP LORVIQUA 100MG TBL FLM 30 v EU zjisténé v Nizozemsku.
Kod Navrh Zadatele: S,tanovisko
SUKL Nazev Doplnék nazvu JUHR (K¢) Ustavu: JUHR | UHR v SCAU (K¢)
(KE)
0238474 | LORVIQUA 100MG TBL FLM 30 85 532,32 84 823,90 97 863,78
0238565 | LORVIQUA 25MG TBL FLM 90 82 703,32 82 703,32 95 200,99

Podminky Uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:
S

P: Lorlatinib je hrazen v monoterapii u dospélych pacientll s pokro¢ilym nemalobunéénym karcinomem plic
pozitivnim na anaplastickou lymfomovou kinazu (ALK), u nichZ doslo k progresi onemocnéni po:

-lécbé alektinibem nebo ceritinibem jako prvni |é¢bé inhibitorem tyrozinkindz (TKI) ALK;
nebo
-léCbé krizotinibem a nejméné jednim dalSim ALK TKI.

Pro obé indikace plati: U pacientl je validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana
pfitomnost pfestavby genu ALK. Pfipravek je hrazen u pacientl ve stavu vykonnosti 0-2 dle ECOG. Terapie je
hrazena do progrese onemocnéni.
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