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Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek LORVIQUA (obsahujici 1éCivou latku lorlatinib) je uréeny k Iécbé pacientl s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s pfestavbou genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK), coz
je geneticky ukazatel, ktery charakterizuje konkrétni podtyp karcinomu plic.

Zadatel pozaduje zachovani stavajicich podminek thrady v prvni linii lé¢by pacientt s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s prestavbou ALK (NSCLC ALK+) a rozsiteni podminek Ghrady
pro pacienty, ktefi jiz byli 1é¢eni alektinibem nebo ceritinibem podanym v prvni linii cilené Iécby, nebo pro
pacienty po lécbé krizotinibem a nasledné jednim dalS$im pripravkem ze skupiny inhibitord tyrozinkinaz ALK
(alektinib nebo ceritinib).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek LORVIQUA (ddle jen ,pfipravek”) byl v indikaci prvni linie |écby dospélych pacientl s lokalné
pokrocilym nebo metastazujicim nemalobunéénym karcinomem plic s prestavbou ALK zhodnocen jako
terapeuticky zaménitelny (obdobné ucinny, bezpecny a se stejnym postavenim v klinické praxi) s dostupnou
terapii pripravkem ALECENSA (obsahujici lécivou latku alektinib) a ALUNBRIG (obsahujici lécivou latku
brigatinib).

Vzhledem k tomu, Ze 1écivé pripravky byly hodnoceny spolecné (jako v zasadé terapeuticky zaménitelné), neni
hodnoceni nakladové efektivity a dopadu na rozpocet pro danou populaci vtomto spravnim tizeni vyzadovano.
Ustav proto navrhuje Ghradu vindikaci prvni linie 1é&by dospélych pacientl s lokalné pokrocilym nebo
metastazujicim NSCLC ALK+ zachovat.

Pripravek déle predstavuje pridanou hodnotu u pacient s NSCLC ALK+ v dalsich liniich IéCby oproti dostupnym
chemoterapeutickym rezimdm. Pfipravek ma potencial prodlouZit dobu do progrese onemocnéni a délku
preziti.

Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez dostupna hrazena standardni lécba pemetrexed a docetaxel. Predlozené
analyzy prokazaly, Ze vyssi ndklady jsou po uzavreni financ¢nich ujedndni v akceptovatelné mire vyvazeny vyssimi
pfinosy pro pacienty. Proto Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni lé¢bu. Zafazeni pfipravku do
systému uhrad predstavuje finan¢ni dopad na prostiedky verejného zdravotniho pojisténi souladny s verejnym
zajmem.

Ustav proto s ohledem na prokazani nakladové efektivity vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje piipravku
v predmétné indikaci dalsi linie l1é¢by pokrocilého nebo metastatického nemalobunécného karcinomu plic
s prestavbou ALK Uhradu ptiznat.
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Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni p¥ipravku LORVIQUA do systému thrad. Zohlednil odborné podklady a
farmakoekonomické analyzy dopadu na rozpocet, které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pfipravek
na ¢esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy k terapii nemalobunééného karcinomu plic,
vyjadieni Ceské pneumologické a ftizeologické spolecnosti Ceské lékaiské spole¢nosti J. E. Purkyné a dalsi
shromazdéné dikazy.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku LORVIQUA bude v dalsi fazi spravniho tizeni pfiznana trvald dhrada v prvni i dalsich liniich
IéCby pokrocilého nebo metastazujiciho NSCLC ALK+, pokud Zadny z ucastnik( fizeni (farmaceuticka spolecnost
nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.

Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS307381/2025

YA

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni lékarské 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 pfestavbou genu ALK.

Stanovisko k zadosti

Dalsi linie |écby pokrocilého nebo metastazujiciho NSCLC ALK+

Ucinnost a bezpeénost lorlatinibu byla prokazana v jednoramenné studii faze I/Il u pacientd s metastazujicim

T

skupiny inhibitort tyrozinkinaz ALK. Dale byl v nepfimém srovnani s akceptovatelnou mirou nejistoty prokazan
pfinos lorlatinibu oproti chemoterapii (pemetrexed) v prodlouZeni doby do progrese onemocnéni, délky preziti
a stfedni doby preziti (o 14,2 mésicd, respektive o 241 %).
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Analyza ndkladové efektivity pfipravku ve srovnani se standardni terapii pemetrexed a docetaxel ukazuje ICER
ve vysi 1,6 milion( KE/QALY, resp. 1,8 miliont K&/QALY. Hodnoceny |éCivy pFipravek tak nelze povaZovat za
nakladové efektivni intervenci. Avsak pfi zohlednéni uzavieného finanéniho ujednani je mozné hodnocenou
intervenci povaZovat za nakladové efektivni.

Analyza dopadu na rozpocet v posuzované indikaci odhaduje 30 Iécenych pacientd kazdoro¢né a ukazuje po
prepoctu Ustavu vysledek ve vysi 17,9 a# 32,8 milion K& v prvnich péti letech. Pfi zohlednéni uzavfeného
finan¢niho ujednani je dopad na rozpocet pfiznivéjsi. S ohledem na shromazdéné dilkazy povazuje Ustav dopad
na rozpocet za souladny s vefejnym zajmem.

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

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Pfipravek LORVIQUA byl posouzen jako terapeuticky zaménitelny se skupinou v zdsadé terapeuticky
zaménitelnych 1écivych pripravkd inhibitory anaplastické lymfomové kinazy pro léébu nemalobunécéného
karcinomu plic, do které nalezi pfipravky s obsahem lécivych latek lorlatinib (LO1EDOS), alektinib (LO1EDO3) a
brigatinib (LO1EDOA4).

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

Maximalni cena

Neni pfedmétem sprdvniho fizeni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

100 mg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi
Zakladni dhrada z prostredk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena nasledovné.

Zakladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny pripravku ALUNBRIG 180MG TBL FLM 28 zjisténé v Rumunsku.

Navrh . Soucasna
. Stanovisko . ,
Nazev Zadatele: Ustavu: Uhrada pro Ghrada ve
Kéd v _ jadrova . . koneéného SCAU (Kg)
p lécivého Doplnék nazvu . jadrova .y
SUKL v uhrada / . spotiebitele /
pfipravku . uhrada / .
baleni baleni (K&) baleni (K¢)
(Ké)

0238474 | LORVIQUA | 100MG TBL FLM 30 84 823,90 79 113,15 91 408,46 100 115,04
0238565 | LORVIQUA | 25MG TBL FLM 90 82 703,32 77 135,34 88 891,61 95 560,70
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Podminky Uhrady
Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Lorlatinib je hrazen

1) u dospélych pacientll s lokadlné pokrocilym (stadium 1lIB) nebo metastazujicim (stadium 1V)
nemalobunéénym karcinomem plic v prvni linii 1éCby.

2) v monoterapii u dospélych pacientl s pokrocilym nemalobunéénym karcinomem plic, u nichz doslo k
progresi onemocnéni po:

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

Pro vSechny indikace plati: U pacient( je validovanym laboratornim testem v referencni laboratofi prokazana
pritomnost prestavby genu anaplastické lymfomové kinazy (ALK). Pfipravek je hrazen u pacientl v celkovém
stavu (PS) 0-2 dle ECOG. Terapie je hrazena do progrese onemocnéni.
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