Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2023 z dnia 23 stycznia 2023 roku
w sprawie oceny leku Lorviqua (lorlatinibum) w ramach programu
lekowego ,,Leczenie pierwszej linii niedrobnokomorkowego raka
ptuca lorlatynibem(ICD-10 C34)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e lorviqua (lorlatinibum), tabletki powlekane, 25 mg, 90 tabl., kod
GTIN: 05415062348147;

e Lorviqua (lorlatinibum), tabletki powlekane, 100 mg, 30, tabl., kod
GTIN: 05415062343531,

w ramach programu lekowego , Leczenie pierwszej linii niedrobnokomorkowego

raka ptuca lorlatynibem (ICD-10C34)”, w ramach nowej grupy limitowej

inhibitorow ALK i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka:

e w celu ograniczenia kosztow wprowadzenia we wnioskowanym wskazaniu
refundacji leku Lorviqua (lorlatynib) konieczne wydaje sie dodatkowe
obnizenie ceny leku do poziomu kosztow najtanszego z aktualnie
finansowanych inhibitorow ALK,

e zasadne jest wigczenie wszystkich inhibitorow ALK do jednej grupy limitowej
z limitem w grupie ustalonym na poziomie najtanszego inhibitora ALK.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analiza dotyczy objecia refundacjqg produktu leczniczego Lorviqua (Lorlatinibum)
w ramach programu lekowego , Leczenie pierwszej linii niedrobnokomodrkowego
raka ptuca lorlatynibem (ICD-10 C34)” u dorostych pacjentow z miejscowo
zaawansowanym (stopien Il — z wyjgtkiem sytuacji, w ktérych mozliwe jest
zastosowanie radiochemioterapii, radioterapii lub chirurgicznego leczenia) lub
uogolnionym (stopiern 1V) niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca z obecnoscig
rearanzacji genu kinazy chtoniaka anaplastycznego (ALK, z ang. anaplastic
lymphoma kinase).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 12/2023 z dnia 23.01.2023 .

W chwili obecnej, w ramach tego programu lekowego finansowaniem
ze srodkow publicznych w I linii leczenia u chorych wczesniej niepoddawanych
systemowemu objete sq leki krytozynib (u chorych z rearanzacjg w genie ALK lub
ROS1) oraz alektynib, brygatynib, cerytynib (u chorych z rearanzacjg w genie
ALK). Problem decyzyjny dotyczy rozszerzenia refundacji Lorviqua o leczenie
pierwszej linii pacjentow z ALK+ NDRP, w ramach istniejgcego programu
lekowego B.6 ,Leczenie chorych na raka ptuca (ICD-10: C34) oraz
miedzybtoniaka optucnej (ICD-10: C45)”.

Dowody naukowe

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Ocene skutecznosci lorlatynibu w stosunku do refundowanych komparatoréw
oparto o metaanalize sieciowq. Skutecznosc lorlatynibu wzgledem kryzotynibu
przyjeto na podstawie badania CROWN. Do metaanalizy sieciowej wigczono
dodatkowo 7 badan RCT; w tym 3 badania (ASCEND-4, PROFILE 1014, PROFILE
1029) ktore nie oceniaty komparatorow (innych niz kryzotynib) i zostaty
uwzglednione celem stworzenia sieci.

W porownaniu z inhibitorami | i Il generacji refundowanymi w polskich
warunkach, lorlatynib istotnie statystycznie zmniejszat ryzyko progresji lub zgonu
w porownaniu z kazdym z komparatorow. W Zzadnym z porownan nie
stwierdzono jednak istotnych statystycznie rdznic w zakresie przezycia
catkowitego.

Stwierdzono istotne wiekszq szanse wystgpienia obiektywnej odpowiedzi oraz
obiektywnej odpowiedzi wewngqtrzczaszkowej w populacji stosujqgcej lorlatynib
w pordéwnaniu z kryzotynibem.

Analiza bezpieczenstwa

Stwierdzono istotne wiekszq szanse wystgpienia zdarzen niepozgdanych 3 lub
4 stopnia w populacji stosujgcej lorlatynib w porownaniu z kryzotynibem oraz
alektynibem. Nie odnotowano istotnych réznic w poréwnaniu z brygatynibem.
Nie stwierdzono istotnych roznic miedzy lorlatynibem a komparatorami
w zakresie wystqpienia ciezkich zdarzen niepozgdanych.

Nie stwierdzono istotnych rdznic miedzy lorlatynibem a komparatorami
w zakresie wystgpienia zdarzen niepoZzqdanych prowadzqcych do zakoriczenia
leczenia.

Problem ekonomiczny

Uzyskane wartosci ICUR w wariancie z RSS wskazujg, Ze wnioskowana
technologia jest optacalna kosztowo w poréwnaniu z kryzotynibem,
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brygatynibem i cerytynibem. Tylko w przypadku porownania do alektynibu
oszacowana wartos¢ ICUR z RSS znajduje sie powyzej aktualnego progu
optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji. Przy braku uwzglednienia
RSS oszacowane wskazZniki ICUR sq wyzZsze od progu optacalnosci bez wzgledu
na rozpatrywany komparator.

Wptyw na bud:zet ptatnika publicznego

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjq produktu Lorviqua
we wskazaniu pierwszej linii leczenia systemowego zaawansowanego NDRP
z obecnosciqg rearanzacji genu ALK w ramach wnioskowanego programu
lekowego, prognozowane wydatki ptfatnika publicznego wzrosnqg w stosunku
do scenariusza istniejgcego, kolejno o 0,9 min zt oraz 2,7 min zt w pierwszych
dwdch latach po wprowadzeniu finansowania wnioskowanej technologii. Mozna
sie spodziewac oszczednosci po wprowadzeniu wspdlnej grupy limitowej
dla wszystkich inhibitorow ALK.

Rekomendacje refundacyjne dotyczqce ocenianej technologii medycznej
Odnaleziono 3 rekomendacje pozytywnych (w tym 2 pozytywne warunkowo)
i 2 rekomendacje negatywne. Rekomendacje pozytywng (PBAC 2021) wydano
w zakresie catego wskazania, bez okreslania linii leczenia w oparciu o wyniki
minimalizacji kosztow. Rekomendacje pozytywne warunkowo (CADTH 2022 oraz
SMC 2022) wydano pod warunkiem wynegocjowania ceny lorlatynibu nizszej
lub rownej obecnie stosowanych komparatorow. W rekomendacjach
negatywnych stwierdzono brak dodatkowych korzysci wynikajgcych
ze stosowania lorlatynibu (IQWiG 2022) lub zbyt wysokq cene produktu
(NCPE 2022).

Gltowne argumenty decyzji

e wysoka skutecznosc kliniczna leku Lorviqua (lorlatynib),

e uzytecznosc¢ kosztowa w wariancie jedynie w wariancie uwzgledniajgcym
instrument dzielenia ryzyka (RSS).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555, z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561, z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.65.2022 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Lorviqua (lorlatynib) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie pierwszej linii niedrobnokomdrkowego raka ptuca lorlatynibem (ICD-10 C34)«”; data ukoriczenia
12.01.2023 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Pfizer Polska Sp. z 0.0.).
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Pfizer Polska Sp. z 0.0.) o zakresie tajemnicy

przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o

zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).
Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Pfizer Polska Sp. z 0.0.



