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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Lorviqua 25 mg filmtabletta, 90x és a Lorviqua 25 mg filmtabletta, 90x
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezd meglévd indikacios
ponton:

. 8/a8:

Anaplasticus lymphoma-kindz (ALK)-pozitiv, elérehaladott, nem kissejtes tiidécarcinoma
(NSCLC) kezelésére, a finanszirozasi eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben
meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alapjan.”

A készitmény hatdéanyaga, az LO1XE44 ATC-kodu lorlatinib hatéanyag, mely jelenleg nem
tamogatott.

A Lorviqua alkalmazasi elGirasaban szerepl6 terapias javallat a kovetkezo:

A Lorviqua monoterdpias kezelés formdjaban anaplasztikus limfomakindz- (ALK) pozitiv,
elorehaladott nem kissejtes tiidécarcinomdaban (non-small cell lung carcinoma, NSCLC)
szenvedo felndtt betegek kezelésére javallott, akiket korabban még nem kezeltek ALK-
inhibitorral.

A Lorviqua monoterdpidas kezelés formdjiban ALK-pozitiv, elérehaladott NSCLC-ben
szenvedd felnott betegek kezelésére javallott, akiknek a betegsége rosszabbodott:

o alektinib vagy ceritinib, mint elsé ALK-tirozinkindz-gadtlo (tyrosine kinase inhibitor,
TK]) terdpia utan; vagy
o krizotinib és legalabb egy masik ALK TKI utdn.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacio PICO struktiaraja

Populacio Beavatkozas | Komparator | Végpont
ALK-pozitiv, elérehaladott NSCLC-ben szenvedé felndtt betegek lorlatinib pemetrexed 0s,
kezelésére javallott, akiknek a betegsége rosszabbodott alektinib PFS

vagy ceritinib, mint elsé ALK-tirozinkindz-gatld (tyrosine kinase

inhibitor, TKI) terapia utan; vagy krizotinib és legalabb egy masik
ALK TKI utan

Forras: TéF sajat 0sszeallitas a benyujtott elemzés alapjan
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A nemzetkdzi iranyelvek (ESMO és NCCN) ALK-pozitiv betegek szdmara ALK-gatlokkal
torténd szekvencialis kezelést ajanlanak:

- els6 vonalban krizotinibbel kezelt, progresszi6 vagy intolerancia miatt masodvonalas
kezelésre szoruld betegek szamara alektinib vagy ceritinib javasolt

- krizotinib rezisztencia esetén tovabbi lehetdségek a brigatinib vagy lorlatinib

- krizotinib kezelés melletti CNS progresszio esetén kovetkezé generacios ALK
inhibitor alkalmazasa javasolt

- masodik generacios ALK inhibitor melletti progresszid esetén a lorlatinib ajanlott
alternativa, amennyiben elérhetd

Osszességében az ESMO a lorlatinibet méasodvonalban abban az esetben javasolja, ha
elsdvonalban masodik generaciés ALK inhibitorral torténik a kezelés. Harmadvonalban az
ajanlasok kozott emlitést tesz a lorlatinibrél, ugyanakkor a hatéanyag nem jelenik meg a
javasolt terapids szekvenciaban. Harmadvonalban platina alapu kemoteréapiat javasolnak, III-
as szintli ajanlassal (karboplatin/paklitaxel/bevacizumab/atezolizumab). A pemeterexed
monoterdpiat nem emliti az iranyelv ebben az indikacidban.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A lokalisan kiterjedt inoperabilis és attétes nem-kissejtes tiidérak (NSCLC) diagnosztikdjanak
¢s kezelésének finanszirozasi eljarasrendje az igazoltan ALK-pozitiv betegek kezelésére elsd
vonalban az alektinib, vagy krizotinib terdpidkat irja eld. Progressziot kovetden
masodvonalban az ALK-pozitiv betegek szamara alektinib (krizotinib utan), vagy krizotinib
(kemoterapia utan) adhatd. A finanszirozasi eljarasrend alapjan az ALK-pozitiv betegek
szamara masodvonalban alkalmazhato egyéb terapias alternativak a kovetkezok: docetaxel,
pemetrexed. Harmadvonalban citotoxikus monoterdpia és szupportiv  kezelés all
rendelkezésre ezen betegek szdmara.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 az indikacidban elérhetd alternativak koziil a pemetrexed monoterapiat jeldlte
meg elsddleges komparatorként.

TéF megjegyzés:

A komparatorvélasztas megfeleld.
Hazai viszonylatban tovabbi lehetséges komparatorok a docetaxel és docetaxel+nintedanib
terapiak.
4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
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4.1. Hatasossag
A lorlatinib az ALK és ROS1 tirozin kindzok szelektiv inhibitora. A terdpia nem kurativ.

Az indikécioban a készitmény hatdsossagara €s biztonsagossagara vonatkozoan egy jelenleg
is folyamatban 1évd, fazis I/II-es klinikai vizsgalatbol szarmazé eredmények allnak
rendelkezésre, mely egyben a pivotalis vizsgélat is volt az engedélyezés soran. A bevont 276
6, eldrehaladott NSCLC-ben szenvedd, ALK- vagy ROS1-pozitiv, ECOG 0-2 allapotu
beteget korabbi kezeléseik és ALK/ROS1 statuszuk alapjan 6 kiilonb6z6 expozicids csoportba
osztottak be. A résztvevok napi egyszer 100 mg oralis lorlatinib kezelésben részesiiltek, a
terapiat 21 napos ciklusokban kaptdk. Az elsddleges végpont a teljes és intracranialis
tumorvalasz volt, az értékelést az ALK pozitiv betegek poolozott alcsoportjaiban végezték. A
vizsgalatban a lorlatinib jelentds teljes és intracranialis aktivitdst mutatott. Az objektiv
vélaszarany 69,5% volt a krizotinib utan progredialt, 32,1% a nem krizotinib ALK gatlé utan
progredialt, illetve 38,7% a kettd vagy harom ALK gétld utan progredialt betegek esetében.
Az intracranialis objektiv valaszardny ezekben a betegcsoportokban rendre 87,0%, 55,6% és
53,1%-nak adodott. A vizsgalat soran a lorlatinib biztonsadgossagi profilja megfelelének
bizonyult, a leggyakoribb kezeléshez kothetd nemkivénatos események a
hypercholesterinaemia (81%), hypertriglyceridaemia (60%), 6déma (43%) és a periférids
neuropatia (30%) voltak.

Frissitett eredmények:

A vizsgalat kozelmultban megjelent post-hoc elemzése alapjan a kérelem szempontjabol
relevans EXP-3B - EXP-5 alcsoportban a teljes, illetve intra- és extracranialis valaszaranyok
a kovetkezdk voltak:

e ORR: 39,6% (95% CI 31,4-48,2)
e intracranialis ORR: 56,1% (95% ClI 42,4-69,3)
e extracranialis ORR: 36,7% (95% CI 28,7-45. 3)

A viélasz median id6tartama (DOR) 9,6 honap volt [95% CI 5,6-16,7; intracranialis DOR, 12,4
(95% CI 6,0-37,1), extracranialis DOR, 9,7 (95% CI 6,1-33,3)]. A median progressziomentes
talélés 6,6 (95% ClI 5,4-7,4) honap, a teljes tilélés medianja pedig 20,7 honap (95% CI 16,1-
30,3) volt.

Tovabba az EXP-3B — EXP-5 alcsoportban 12 honapnal a nem-CNS progresszi6é kumulativ
eléfordulési aranya (CIR) magasabb volt, mint a CNS progresszioé a kiindulaskor agyi
metasztazissal rendelkezé (5% vs. 23%; n=94) és nem rendelkez6 (55% vs. 12%; n=45)
betegeknél.

4.2. Relativ hatasossag

A komparator pemetrexeddel valod 0sszehasonlitast a kérelmez6 egy nem publikalt matching-
adjusted indirekt Osszehasonlitas (MAIC) alapjan végezte el. Az eredmények alapjan a
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lorlatinib mind az OS, mind a PFS tekintetében szignifikansan jobbnak bizonyult, mint a
pemetrexed:

- EXP 2-3a (1L krizotinibbel kezelt, masod és tobbedvonal): OS HR 0,159 (0,052,
0,356); PFS HR 0,224 (0,154, 0,312)

- EXP 3b-5 (1L nem krizotinib, masod és tobbedvonal): OS HR 0,425 (0,274, 0,601);
PFS HR 0,362 (0,297, 0,440)

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzés alapjat képezé modell input adatai a 4.2 fejezetben
ismertetett indirekt 6sszevetésbdl szarmaznak.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat: A lorlatinib gyégyszerkészitményeinek koltségei

Bruttd Havi terapias Alkalmazasi

Terapia Termel6i ar | nagykereskedelmi Ft/mg | erap .

ar koltség arany
Lorvigua 25 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft 10%
filmtabletta
Lorvigua 100 mg XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft 90%
filmtabletta
Stulyozott havi terapias koltség XXX Ft
Sulyozott éves terapias koltség XXX Ft

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a lorlatinibet a kemoterapia (pemetrexed monoterapia)
komparatorral hasonlitja Ossze a Kérelmezd. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
particionalt tulélési modell hazai koriilményekre adaptalt véltozata. Az elemzés 30 napos
ciklusokban 15 éves iddtavval szdmol. A Kérelmezd alapesetben félciklus korrekciot
alkalmaz minden olyan koltségre és kimenetre, amely nem az els6 vonalas
gyogyszerkoltségek kozeé tartozik.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a lorlatinib klinikali
vizsgalatabol, egy nem randomizalt, tobbcentrumos, nyilt, egykaru, fazis II vizsgalatbol
szarmaznak, melyen a megfigyelési idon tali kimenetek extrapolacidja is alapul. A
komparator hatasossagi adatait kozvetlen Osszehasonlitd vizsgalat hidnyaban matching-
adjusted indirekt 6sszehasonlitds (MAIC) elvégzésével, illetve a mellékhatasok és kezelés
id6tartama esetén irodalmi adatok felhasznéldsaval hatdroztadk meg. Az éltalanos populacid
tulélési statisztikai, illetve a hasznossagi adatok a lorlatinib vizsgéalatbol és szekunder
adatforrasbol szarmaznak. Az egységkoltségeket hazai, finanszirozoi adatforrasokbol
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becsiilték, mig az erdforras-felhasznalds meghatarozasa hazai, finanszirozasi eljarasrend
alapjan, valamint szekunder adatforrdsokon és szakértdi becslésen alapult.

A Lorviqua korabban (2020-ban) beadasra keriilt 2L indikacioban. A korabbi beadashoz
képest mind az egészség-gazdasagtani elemzés, mind pedig a koltségvetési hatas valtozott. A
kovetkezd pontok valtoztak a korabbi beadas ota:

e A modell beallitdsaban a lorlatinib kezelés csak progresszidig adhat6d, progresszio
utdn mar nem

e A modell kevesebb mellékhatast vesz figyelembe

e A pemetrexed komparator OS HR értékei nem csak a PFS HR-rel megegyezdk
lehetnek, hanem lehetdség van egy tanulmanybol (Ou et al.) nyert OS HR adatok
kivélasztasara

e A kezelések miatti hasznossagcsokkenést beépitették a modellbe

¢ Alorlatinib esetében a terdpias idétartam és a median terdpian toltott idé megvaltozott
az el6z6 beadvanyhoz képest (232 helyett 307 nap)

e A modellbe beépitették a lorlatinib déziscsokkentésére vonatkozd betegaranyokat

e A Kérelmezo alacsonyabb aron kérte befogadasra a Lorviqua készitményt, mig a
pemetrexed kdzbeszerzési ara novekedett

e A kasszahatds - elemzésben frissitette az epidemioldgia adatokat, valamint a
betegszamokat

A véltoztatdsokat bovebben az értékelés kiilonb6z6 pontjaiban részleteztiik.
5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a lorlatinib esetében tobblet-
egeészségnyereseéget (1,48 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft) szamszer(sit a
pemetrexed monoterapiaval szemben 15 éves id6tavon. Ennek megfelelden a lorlatinib terapia
alapesetben szamitott ICER-e (XXX Ft /QALY) alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény
esetén relevans, az egy fore jut6 GDP haromszorosdban meghatarozott kiiszobértéke
(14 854 038 Ft). A kdzbeszerzéssel eldallt arszintek figyelembevételével a hazai koriilmények
kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz sziikséges, listadr aranyaban szamitott arcsokkentés
mértéke 6%.

A lorlatinib altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa a progressziomentes allapotban
eltoltott idd; a varhato tobbletkoltségek forrasa pedig dontéen a gydgyszeres kezelés koltsége.
A Kérelmez6 tovabbi lehetséges komparatorok esetén (docetaxel monoterapia, docetaxel-
nintedanib) a lorlatinib koltséghatékonysagat nem szamszerisitette.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal timogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan az elsé vonalas terapiat kvetden a betegek 74%,
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84%, 86% ¢és 93%-nal alkalmazhatnak méasodvonalas terapidt, amelynek varhatéan 80%-at a
lorlatinib teszi ki. Ez alapjan a teljes kezelt betegszam a lorlatinib terapia esetében az 1., 2.,
3., és 4. év végére 53, 61, 61 és 67 fore tehetd. A Kérelmezd tovabba indokoltnak vélte az
elemzés kiegészitését a Lorviqua varhato egyedi timogataskiaramléasaval.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A Kérelmez0 altal készitett koltségvetési hatas elemzésében a lorlatinib kezelés havi koltsége
XXX Ft, az elsédleges komparator pemetrexed monoterapia koltsége 21 napos kezelési
ciklusra vetitve XXX Ft. Tovabbi lehetséges komparatorok a docetaxel monoterapia €s a
docetaxel-nintedanib kemoterapiak, melyek koltsége kezelési ciklusonként rendre XXX Ft és
XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, listaaron szamitott, a lorlatinib terapia 6sszegzett brutto koltségvetési
hatasa XXX Ft a befogaddi dontést kovetd 1., 2., 3., 4. évben. A pemetrexed monoterapia
koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatas XXX Ft (6sszesen XXX Ft). Az éves
terapias koltségeket 10,09 honapos terapias hosszal szamitja a kasszahatas modell.

Ha az egyedi tAmogatas forgalma alapjan hatarozzuk meg a lorlatinib kiszerelések megoszlési
aranyait, akkor a lorlatinib sulyozott cikluskoltsége XXX Ft -ra moddosul és a nettd
koltségvetési hatds a befogadast kdvetd négy évre dsszesen XXX Ft -ra csokken.

Ha figyelembe vesszilk a pemetrexed kozbeszerzéssel eldallt 0 arszintjét is, a nettd
koltségvetési hatds a befogadast kdvetd négy évre dsszesen XXX Ft -ra novekszik.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1. Orvosszakmai limitaciok

A rendelkezésre allo evidencidk szintje alacsony, nem allnak rendelkezésre randomizalt,
kontrollalt klinikai vizsgalatbdl szarmazd eredmények. Az engedélyezés alapjat képezd
hatasossagi €és biztonsagossagi eredmények egy jelenleg is folyamatban 1évd, fazis I/ll-es,
egykarua vizsgalatbol szarmaznak.

A kérelmezett indikacio (és az alkalmazasi alapjan) definialt betegkornek a klinikai vizsgalat
EXP-3B-5 csoportjai feleltethetok meg, igy csak ezek az eredmények tekinthetdk relevansnak.
Az EXP-1 csoport 1L-ra vonatkozik, tovabba az EXP-2 a krizotinib utani masodvonalra, az
EXP-3A a krizotinib+kemoterapia utdni masodvonalra, mely utobbi alkalmazasokat mar az
alkalmazasi eldiras is kizar.

MAIC:

Osszességében a MAIC &sszehasonlitds szdmos limitacidoval rendelkezik. A lorlatinib
pivotalis vizsgalataban a kérelmezett indikéacid szempontjabol relevansnak tekinthetd EXP-
3B-5 betegcsoport eldzetesen eltérd szisztémds kezelésben részesiilt, mint a komparator
terapiak esetén figyelembe vett vizsgalatokba bevont betegek. Ez mind a PFS (komparator
vizsgalatok: ASCEND-5 és ALUR), mind az OS (komparator vizsgalat: Ou et al 2014)
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értékelése esetén fenn all. A MAIC soran korrekciot alkalmaztak a fontosnak itélt, a kezelés
hatasat feltehetéen befolyasold tényezdk tekintetében (fontosabb demografiai valtozok és
egészségi/betegség allapotot leird valtozok), ugyanakkor az eltérd korabbi szisztémas kezelés
hatasanak figyelembe vételére nem volt lehetdség. Ennek megfeleléen a Smith et al 2022
tanulmany szerzo6i kiemelik, hogy a PFS és OS eredmények kizarolag a lorlatinib pivotalis
vizsgalatanak EXP-2-3 A alcsoportjara vonatkozoan tekinthetok robosztusnak, a jelen kérelem
szempontjabol relevans EXP-3B-5 alcsoportra vonatkozo6 szamitasokat szcenarid elemzésként
végeztek el.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limiticidja, hogy a Kérelmezd 4ltal
benyujtott egészség-gazdasagtani elemzésben alapesetnek tekintett populdcio ugyan megfelel
a kérelmezett indikacionak, azonban a modell a komparator karon a tulélési ¢és
progressziomentes talélési gorbéket nem a kérelmezett indikécionak megfeleld
alpopulécioban vizsgalja (EXP 3B-5). A megfeleld bedllitdssal a koltséghatékonysagi
konkluzio valtozik, a kezelés nem koltséghatékony.

Az egészség-gazdasdgtani elemzés tovabbi limitacidja annak id6tavja, mely alapesetben 15
¢v. Tekintettel a betegkor egészségi allapotara, révidebb id6tavon vald vizsgalddas indokolt,
mellyel 6sszhangban a kérelem elsé TEB targyalasa soran a Bizottsag 10 éves idStavot
tekintett relevansnak. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idétav egy jol
szamszerisithetd, az inkrementdlis koltségeket, és az egészségnyereséget befolydsolo
bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.

A kozbeszerzéssel eldallo arszinteket nem vette figyelembe a Kérelmezd sem a terdpias
koltségek (pemetrexed) szamitasakor sem a koltségvetési hatas szamitasakor, igy az egészség-
gazdasagtani elemzés eredményei bizonytalansdggal terheltek. Az azonositott limitacio jol
szémszerlsithetd (lasd 4.3.2 fejezet).

Az elemzés tovabbi limitacidja, hogy a lorlatinib hatdsossagi paramétereire vonatkoz6an nem
allnak rendelkezésre kozvetlen Gsszehasonlitas alapjan eldallt tudomanyos evidencidk, az
elemzésben alkalmazott értékek matching-adjusted indirekt 6sszehasonlitasbol szarmaznak.
A lorlatinib progressziomentes és teljes tulélésre gyakorolt hatasa hosszu tavon nem ismert, a
rendelkezésre allo klinikai evidencidk hosszl tavl extrapolacidja tovabbi bizonytalansagot
rejt magaban a terapia hatdsossagara, koltséghatékonysagara vonatkozdan.

Tovéabbi meghataroz6 limitacioként meriil fel, hogy a lorlatinib teljes talélési gorbéje esetén,
a KM gorbére nem legjobban illeszkedd eloszlas valasztasa nem volt indokolt, a legrealisabb
képet az exponencidlis eloszlas mutatja.

A kérelmez6i alapesetnél konzervativabb, a Technologia-értékelé Féosztaly altal kialakitott
alternativ alapeset alapjan a relevans koltséghatékonysagi kiiszobérték eléréséhez az
egeészség-gazdasagtani modellben szerepld listadr legalabb XXX%-os csokkentése lehet
sziikséges a Lorviqua esetén.
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A koltségvetési hatas szamitdsa soran a Kérelmezd alapesetében a dobozforgalom alapjan
becsiilt megoszlasi aranyt valasztotta a dozis alkalmazasi aranyanak becslésére (90-10%). Az
egészség-gazdasagtani elemzés, ezzel szemben a klinikai vizsgalatbol szarmazé betegek kozt
alkalmazott d6zismegoszlassal szamol, igy az eredmények nem konzisztensek. A kasszahatas
modell lehetdséget kinal a klinikai vizsgalatbol szarmazo adatok kivalasztasara.

A modellben a relevans klinikai vizsgalatokban résztvevok legaldbb 5%-at érintd, Grade 3+
fokozatu mellékhatasok szerepeltek, ami nem veszi figyelembe az alacsonyabb besorolasu
nemkivanatos események hatdsat. A korabbi beadvanyban tobb mellékhatast is figyelembe
vett a modell. igy a nemkivanatos eseményeknek az ICER-re gyakorolt hatasa bizonytalan,
de a koltséghatékonysagi konkluziora nézve valdszinlileg nem jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE javasolja a gyogyszerkészitmény tdmogatasat simple discount patient access scheme
keretében a forgalomba hozatali engedélye alapjan meghatarozott indikacidban.

Az SMC a ,Patient Access Scheme” feltételeivel javasolja a tdmogatasat, az alkalmazasi
eldirés szerinti indikacidjaban.

Az IQWIiG 2019-ben értékelte a készitményt: a komparatorhoz (monokemoterapia és BSC)
képest hozzaadott eldny nem bizonyitott a megfeleld vizsgalati adatok hianya miatt.

A HAS allaspontja alapjén a lorlatinib egy olyan terapias lehetdség, amit ALK inhibitorral
vald kezelés utan lehet felajanlani (rezisztencia esetén), ugyanakkor dsszehasonlitdo adatok
hianyaban a terapias stratégiaban elfoglalt pontos helye még meghatarozasra var. Ennek
fényében nem allapitottak meg hozzaadott terapias elényt (ASMR V).

A CADTH nem javasolja a készitmény tamogatdsat a kérelem szempontjabol relevéans
indikéacioban. Ennek oka, hogy a rendelkezésre 4116 evidenciak limitacioira valo tekintettel az
elérhetd terapids alternativakkal szemben nem talaltadk meghatarozhatonak a lorlatinib klinikai
elényét a dontéshozas szempontjabdl relevansnak itélt teljes talélés, progresszidomentes tulélés
és életmindség végpontokon.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TEF 4ltal javasolt besoroldsa
szerint a lorlatinib terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény megléte nem megallapithato a
pemetrexed terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant
relevansnak tekinthetd OS és PFS végponton. Ezt alacsony evidencia szintli, indirekt
osszehasonlitasbol szarmazo6 orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A Kérelmez6 altal benyujtott elemzésbdl alapesetben kaphat6 konklizio alapjan a Lorviqua
jelentds tobbletkoltségek mellett a tobblet-egészségnyereséget biztosit a komparatornak
valasztott Pemetrexed terapidhoz képest. A Kérelmezd altal benytjtott alapeseti elemzés
eredményeképp kapott inkrementalis koltséghatékonysagi hanyados 15 éves iddtavon, az
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elemzés feltételezései mentén relevans kiiszobérték alatt van, azonban a kérelemnek
megfeleld populacio kivalasztasa esetén meghaladja a relevans kiiszobértéket.

A Kérelem tdmogatésa esetén jelentds tobblet-tdmogataskiaramlas varhato.
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