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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS169330/2023, datum: 13. 11. 2023

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

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

Ptipravek LORVIQUA je urcen pro pacienty, ktefi jiz byli Ié€eni alektinibem podanym v prvni linii cilené 1écby,
nebo pro pacienty po lé¢bé krizotinibem a nasledné jednim dalSim pfipravkem ze skupiny inhibitor( tyrozinkinaz
ALK (alektinib nebo ceritinib).

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LORVIQUA (dale jen , pfipravek”) predstavuje pfidanou hodnotu u pacient(i s nemalobunéénym
karcinomem plic s prestavbou genu ALK oproti dostupnym chemoterapeutickym rezim{m. Ptipravek ma
potencial prodlouZzit dobu do progrese onemocnéni.

Pripravek nespliiuje odbornad kritéria navrzena Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pfipravek
(VILP).

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje do€asnou Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku LORVIQUA do systému thrad. Zohlednil odborné podklady,
které predloZila farmaceuticka spoleénost uvadéjici pFipravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporudené postupy k terapii nemalobuné&ného karcinomu plic, vyjadreni Ceské pneumologické a ftizeologické
spolegnosti Ceské |ékaFské spoleénosti J. E. Purkyné a dal3i shromaidéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku LORVIQUA nebude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana thrada a |éCivy pfipravek nebude z
prostiedk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni (farmaceuticka
spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi novy zasadni diikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS169330/2023

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 90
Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MA EEIG

Posuzovana indikace

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

Stanovisko k zadosti

Ucinnost a bezpeé&nost lorlatinibu byla prokdzéna v jednoramenné studii faze I/Il u pacientd s metastazujicim

T

skupiny inhibitorG tyrozinkinaz ALK. Dale byl v nepfimém srovnani s akceptovatelnou mirou nejistoty prokazan
komparativni pfinos lorlatinibu s chemoterapii (pemetrexed nebo docetaxel) v parametru prodlouzeni doby do
progrese onemocnéni.

Ustav dosel k zavéru, Ze nebyl dostate¢nym zplsobem dolozen pfinos LP LORVIQUA pro stanoveni druhé
docasné uhrady z prostifedk( verejného zdravotniho pojisténi, tj. prodlouzZeni stfedni doby preziti alespon o 30
% oproti hrazené 1écbé, nejméné viak o 3 mésice (prfedloZeno naivni srovnani nezohlednujici heterogenitu
studii).

S ohledem na skute¢nost, 7e Ustav nevyhodnotil dostupna data jako dostateénd pro pfiznani statutu vysoké
inovativnosti, nehodnotil ani predlozené farmakoekonomické analyzy.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zzadna srovnatelné uc¢inna a nakladové efektivni terapie.

Maximalni cena

Maximalni cena neni zménéna.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
100 mg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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