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Technolégia neve

Lorviqua 25 mg filmtabletta, 90x
Lorviqua 100 mg filmtabletta, 30x

Hatéanyag lorlatinib
A Lorviqua monoterapias kezelés formajaban anaplasztikus limfoma kindz (ALK-)
pozitiv, elérehaladott nem kissejtes tiidécarcinomaban (non-small cell lung carcinoma,
Alkalmazasi NSCLC) szenvedd felndtt betegek kezelésére javallott, akiknek a betegsége

eléirasban szereplo
terapias javallat

rosszabbodott:

- alectinib vagy ceritinib, mint els6 ALK-tirozinkinaz-gatl6 (tyrosine kinase inhibitor,
TKI) terapia utan; vagy

- krizotinib és legaldbb egy masik ALK TKI utan.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

uj hatdéanyagra

Kérelmezett

tamogatasi specialis timogatasi technika megjeldlésével, tételes elszamolas ala
kategdria

Kérelmezett L e

s et o, Uj indikacio

indikacio

Terapias sziikséglet

A lokalisan kiterjedt inoperabilis és attétes nem-kissejtes tiidorak (NSCLC)
diagnosztikdjanak és kezelésének finanszirozasi eljarasrendje az igazoltan ALK-
pozitiv betegek kezelésére elsé vonalban az alektinib, vagy krizotinib terapiakat irja
el6. Progressziot kovetden masodvonalban az ALK -pozitiv betegek szamara alektinib
(krizotinib utan), vagy krizotinib (kemoterapia utan) adhatdé. A finanszirozasi
eljarasrend alapjan az ALK-pozitiv betegek szamara masodvonalban alkalmazhatd
egyéb terapias alternativak a kovetkezOk: docetaxel, pemetrexed. Harmadvonalban
citotoxikus monoterapia és szupportiv kezelés all rendelkezésre ezen betegek szamara.
A nemzetkdzi iranyelvek (ESMO és NCCN) ALK-pozitiv betegek szamara ALK-
gatlokkal torténd szekvencialis kezelést ajanlanak.

Tudomanyos
bizonyitékok

Az indikacidban a készitmény hatasossagéra és biztonsagossagara vonatkozoan egy
jelenleg is folyamatban 1€v6, fazis I/I1-es klinikai vizsgalatbdl szarmazd eredmények
allnak rendelkezésre, mely egyben a pivotalis vizsgalat is volt az engedélyezés soran.
Solomon és munkatarsai 2018-ban publikaltak a vizsgalat masodik fazisanak
eredményeit.

Terapias hatas
jellege

A bevont 276 6, elérehaladott NSCLC-ben szenvedd, ALK- vagy ROS1-pozitiv,
ECOG 0-2 allapoti beteget korabbi kezeléseik és ALK/ROSI statuszuk alapjan 6
kiilonbdz6 expozicids csoportba osztottak be. A résztvevok napi egyszer 100 mg oralis
lorlatinib kezelésben részesiiltek, a terapiat 21 napos ciklusokban kaptik. Az
elsédleges végpont a teljes és intracranialis tumorvalasz volt, az értékelést az ALK
pozitiv betegek poolozott alcsoportjaiban végezték. A vizsgalatban a lorlatinib jelent6s
teljes és intracranialis aktivitast mutatott. Az objektiv valaszarany 69,5% volt a
krizotinib utan progredialt, 32,1% a nem krizotinib ALK gatl6 utan progredialt, illetve
38,7% a kettd vagy harom ALK gatld utan progredidlt betegek esetében. Az
intracranialis objektiv valaszarany ezekben a betegcsoportokban rendre 87,0%, 55,6%
és 53,1%-nak adodott. A vizsgalat soran a lorlatinib biztonsagossagi profilja
megfeleldnek bizonyult, a leggyakoribb kezeléshez kothetd nemkivanatos események
a hypercholesterinaemia (81%), hypertriglyceridaemia (60%), 6déma (43%) és a
periférids neuropatia (30%) voltak.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

A Kérelmez6 az indikacioban elérhetd alternativak koziil a pemetrexed monoterapiat
jelolte meg elsddleges komparatorként.

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

A kérelmezett indikacidban jelenleg nem allnak rendelkezésre randomizalt, kontrollalt
klinikai vizsgalatbol szarmazé eredmények.
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T¢éF konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kellGen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzio A lorlatinib koltség-hatékonysiaga nem megalapozott a pemetrexed monoterapiaval
Koltség- szemben. A tobblet-egészségnyereség mértéke és annak klinikai jelent6sége
hatékonysag bizonytalan.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 18 16 2. év: 22 16 3. év: 25 16

(aktiv kar)

T¢F konkluzio [ tobbletkiadast
Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

TéF konkluzid
HTA Osszességében

A rendelkezésre 4all6 evidencidk szintje alacsony, nem allnak rendelkezésre
randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatbol szarmaz6 eredmények. Az engedélyezés
alapjat képez6 hatasossagi és biztonsagossagi eredmények egy jelenleg is folyamatban
1év6, fazis 1/ll-es, egykaru vizsgalatbol szarmaznak. A nemzetkézi szakmai
iranyelvekben javasoljak a lorlatinib alkalmazasat a kérelmezett indikacioban,
ugyanakkor az ajanlasok szintje alacsony. A készitmény jelenleg feltételes forgalomba
hozatali engedéllyel rendelkezik, az EMEA tovabbi vizsgalati adatok benyujtasara
kotelezte a forgalomba hozatali engedély jogosultjat.

Az egészség-gazdasagtani elemzés a masodvonalas indikacidra vonatkozdan vizsgalja
a lorlatinib koltséghatékonysagat, a harmadvonalas indikacidora vonatkozd
koltséghatékonysag bizonytalan.

A Kérelmezd a Lorviqua 25 mg készitmény koltséghatékonysagat és koltségvetési
hatasat nem szamszerusitette, erre vonatkozo informacié nem all rendelkezésre a
beadott dokumentécio alapjan.

A Kérelmez6 elemzése alapjan a Lorviqua 100 mg a jelenleg érvényes egészség-
gazdasagtani irdnyelvben meghatarozott koltséghatékonysagi kiiszobértéket is
figyelembe véve hazai koriilmények kozott, a rendelkezésre allo informaciok alapjan
a pemetrexed monoterapia komparatorral szemben valdsziniileg koltséghatékony.
Ugyanakkor a nem szamszerisithetd6 bizonytalansagok miatt a készitmény hazai
koriilmények kozott vald alkalmazasa soran elérheté egészségnyereség elmaradhat
attol, mely a koltséghatékonysagot alatamasztja. A lorlatinib befogadasa esetén
koltségvetési kidramlas varhato.
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