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Forma patvirtinta
Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2021 m. lapkričio 12 d. įsakymu Nr. (1.72E)1A-1418
(Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos viršininko 2022 m.                         d. įsakymo Nr.                    redakcija)

REKOMENDACIJA DĖL VAISTINIO PREPARATO LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS VAISTINIŲ PREPARATŲ IR MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIŲ KOMPENSAVIMO KOMISIJAI

[bookmark: _Hlk175083986]Lorviqua 25 mg plėvele dengtos tabletės
Lorviqua 100 mg plėvele dengtos tabletės

Lorlatinibas
STV-181

1. BENDROJI DALIS

	1.1
	Pareiškėjas

	UAB „Pfizer Europe MA EEIG“

	1.2
	Registracijos data 

	2022 m. balandžio 4 d.

	1.3
	Paraiškos tipas 
(pagal vaistinio preparato registracijos tipą, įtvirtintą Direktyvos 2001/83/EB straipsiuose)
	☒8.3 str. (pilna byla, pagrįsta savais tyrimais) 
☐10 a str. (pripažintas medicininis vartojimas) 
☐10.1 str. (generinis)
☐10.3 str. (hibridinis)

	1.4
	Ar vaistinis preparatas įrašytas į Bendrijos retųjų vaistinių preparatų registrą? 
	☐ Taip
☒ Ne
Click here to enter a date.

	1.5
	STV paraiškos pobūdis
	☒ Pilna paraiška
☐ Supaprastinta paraiška

	1.6
	Pareiškėjo teikiama (-os) kompensuoti vaistinio preparato indikacija (-os)

Kodas pagal TLK-10 AM
	Lorviqua monoterapija skirta anksčiau ALK inhibitorių nevartojusių suaugusių pacientų, sergančių anaplastinės limfomos kinazės (ALK) atžvilgiu teigiamu išplitusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV, angl. non-small cell lung cancer [NSCLC]), gydymui.
TLK kodas C34

	1.6
	Pareiškėjo teikiamos skyrimo sąlygos 
	Nėra.

	1.7
	Pareiškėjo teikiamas palyginamasis gydymas.
	☒ Tinkamas
☐ Netinkama



1.8 Kitų valstybių atsakingų institucijų atlikto Sveikatos technologijų vertinimo (toliau – STV) išvados

	STV agentūros pavadinimas, šalis
	STV vertinimas atliktas
	Klinikinio vertinimo išvada
	Farmakoekonominio vertinimo išvada

	Nacionalinis sveikatos ir klinikinės kompetencijos institutas, Didžioji Britanija
(angl. National Institute for Health and Care Excellence, NICE)
	☒ Taip
☐ Ne
2023 m. liepos 12 d.
	Lorviqua nerekomenduojamas kompensuoti kaip monoterapija skirta anksčiau ALK inhibitorių nevartojusių suaugusių pacientų, sergančių ALK atžvilgiu teigiamu išplitusiu NSLPV, gydymui.

	Kanados sveikatos technologijų agentūra
(angl. Canadian health Technology Assessment agency, CADTH)
	☒ Taip
☐ Ne
2022 m. balandžio 04 d.
	Lorviqua monoterapija rekomenduojama anksčiau ALK inhibitorių nevartojusių suaugusių pacientų, sergančių ALK atžvilgiu teigiamu išplitusiu NSLPV, gydymui.

	Nacionalinis farmakoekonomikos centras, Airija
(angl. National Centre for Pharmacoeconomics, NCPE)
	☒ Taip
☐ Ne
2022 m. spalio mėn.
	NCPE rekomenduoja, kad Lorviqua būtų kompensuojamas po konfidencialių derybų dėl kainos.



2. KLINIKINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Plaučių vėžys (broncho ir plaučio piktybinis navikas, ligos kodas pagal TLK-10-AM C34 - tai plaučių piktybinis navikas. Molekulinės pažaidos tiesiogiai susijusios su plaučių kancerogeneze, jos gali daryti įtaką klinikinei ligos eigai, lemti gydymo veiksmingumą. Anaplazinės limfomos receptoriaus (angl. Anaplastic lymphoma receptor, ALK) tirozino kinazės geno translokacija susijusi su klinikiniu ALK tirozino kinazės inhibitoriaus veiksmingumu. Lietuvos vėžio registro duomenimis, 2017 m. buvo diagnozuoti 1557 nauji plaučių vėžio atvejai, mirė 1234 asmenys. Higienos instituto duomenimis 2022 m. Lietuvoje gyveno 4,5 tūkst. asmenų, kuriems diagnozuotas plaučių vėžys. Lietuvoje NSLPV diagnozuojamas ir gydomas atitinka 2023 m. Europos medicinos onkologų draugijos (angl. European Society of Medical Oncology; ESMO) ir 2024 m. Nacionalinio išplėstinio vėžio tinklo (angl. National Comprehensive Cancer Network, NCCN) rekomendacijomis.
Remiantis 2009 m. vasario 20 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymu „Dėl Plaučių vėžio ambulatorinio gydymo, kurio išlaidos kompensuojamos iš Privalomojo sveikatos draudimo fondo biudžeto, tvarkos aprašo patvirtinimo“ Nr. V-127 ir 2000 m. sausio 28 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro įsakymu Nr. 49 „Dėl kompensuojamųjų vaistų sąrašų patvirtinimo“ į kompensuojamųjų vaisų sąrašą taip pat įtrauktas ir brigatinibas, kuriam nustatytos skyrimo sąlygos: „Skiriamas kaip monoterapija teigiamu ALK atžvilgiu išplitusiu nesmulkiųjų ląstelių plaučių vėžiu sergantiems suaugusiems pacientams, kurie anksčiau nebuvo gydyti ALK inhibitoriumi.“ Lietuvoje išplitusio ALK+ NSLPV pirmos eilės gydymui rekomenduojami kompensuojami ALK TKI krizotinibas, ceritinibas, brigatinibas ir alektinibas. VLK duomenimis, didžiausia dalis pacientų gydomi alektinibu. 
		Pagal Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymo „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ Nr. V-159 116-119 punktus tinkamas palyginamasis gydymas – alektinibas. 

Tiesioginis palyginimas
		Lorlatinibo veiksmingumas gydant ALK teigiamu NSLPV sergančius pacientus, kuriems anksčiau netaikyta sisteminė metastazavusios ligos terapija, nustatytas atvirajame atsitiktinių imčių, veikliąja medžiaga kontroliuojamame daugiacentriame, III fazės tyrime CROWN. Palyginamasis gydymas yra krizotinibas, kuris laikomas vienas iš galimų gydymo alternatyvų Lietuvoje. 
		Tyrimo pacientų populiacija atitinka egzistuojančią Lietuvos pacientų populiaciją, kuriai gydymas gali būti skiriamas pagal numatomas lorlatinibo skyrimo indikacijas. Yra tinkamai pasirinkti įtraukimo ir nušalinimo kriterijai, taip pat ir priminės bei antrinės vertinamosios baigtys, kurios leidžia tyrimo rezultatus analizuoti ir pritaikyti įprastai klinikinei praktikai Lietuvoje.
		Tyrimo pagrindinė (pirminė) veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo IBLP – apibrėžtas kaip laikas nuo randomizacijos iki nustatyto ligos progreso ar mirties dėl bet kokios priežasties atvejo. Nustatytas atlikus NCPpKD pagal v1.1 RECIST kriterijus. Pradiniame duomenų analizės taške (2020 m. kovo 20 d.) IBLP mediana stebėjimo trukmė LORVIQUA grupėje buvo 18,3 mėnesio, o krizotinibo grupėje – 14,8 mėnesio. Tyrimas pasiekė pagrindinį tikslą, parodydamas statistiškai reikšmingą ir kliniškai reikšmingą NCPpKD vertinto IBLP pagerėjimą LORVIQUA grupėje, palyginti su krizotinibu. NCPpKD vertinta IBLP mediana LORVIQUA grupėje nebuvo pasiekta, o krizotinibo grupėje buvo 9,3 mėnesio (95 proc. pasikliautinis intervalas (PI) 7,6 iki 11,1 mėn.). IBLP rizikos santykis (RS) buvo 0,28 (95 proc. PI, 0,19 iki 0,41; p<0,001), nurodantis 72 proc. progresavimo ar mirties rizikos sumažėjimą LORVIQUA naudai. Lorlatinibo IBLP nauda buvo išlaikyta tarp iš anksto nustatytų pogrupių, taip palaikant pagrindinę analizę. Šie pogrupiai apėmė amžių, lytį, smegenų metastazių buvimą, rasę, pradinį ECOG būklės vertinimą.
		Atliekant papildomą analizę pacientams, kurie pradiniame etape turėjo smegenų metastazių, LORVIQUA pagerino NCPpKD vertintą IBLP, palyginti su krizotinibu. Iš viso 78 pacientai turėjo smegenų metastazių pradiniame etape: 38 LORVIQUA grupėje ir 40 krizotinibo grupėje. IBLP mediana nebuvo pasiekta LORVIQUA grupėje, o krizotinibo grupėje buvo 7,2 mėnesio; 12 mėnesių IBLP rodiklis LORVIQUA grupėje buvo 78 proc. (95 proc. PI, 60 proc. iki 88 proc.), o krizotinibo grupėje – 22 proc. (95 proc. PI, 9 proc. iki 39 proc.) (RS 0,20; 95 proc. PI, 0,10 iki 0,43; P < 0,0001).
		Svarbiausios antrinės vertinamosios baigtys buvo:
· Bendras išgyvenamumas – laikas nuo randomizacijos datos iki mirties dėl bet kokios priežasties. Pradiniame duomenų analizės taške (2020 m. kovo 20 d.) įvyko 51 (26 proc.) iš reikalingų 198 mirčių galutinei BI analizei (23 [15 proc.] LORVIQUA grupėje ir 28 [19 proc.] krizotinibo grupėje), ir dauguma pacientų abiejose gydymo grupėse dar buvo gyvi, todėl BI duomenys buvo nebrandūs. 
· Bendrasis atsakas. Pradiniame duomenų analizės taške pagal NCPpKD vertinimą objektyvią reakciją pasiekė 113 pacientų LORVIQUA grupėje, palyginti su 85 pacientais krizotinibo grupėje. Objektyvios reakcijos dažnis LORVIQUA grupėje buvo reikšmingai didesnis (76 proc.; 95 proc. PI, 68 proc. iki 83 proc.) nei krizotinibo grupėje (58 proc.; 95 proc. PI, 49 proc. iki 66 proc.) (ŠS 2,25; 95 proc. PI, 1,35 iki 3,89). 
		Ilgalaikio 37 mėnesių stebėjimo laikotarpiu CROWN tyrimas parodė, kad lorlatinibas toliau užtikrina pranašesnį IBLP, palyginti su krizotinibo gydymu. Antrinių baigčių rezultatai buvo tokie patys kaip pirminės analizės.

Netiesioginis palyginimas
Literatūros analizė buvo atlikta 2021 m. balandžio 22 d. Šiai apžvalgai buvo nustatyta 10 500 potencialiai svarbių pavadinimų arba santraukų.
Kadangi CROWN tyrimas buvo atsitiktinių imčių kontroliuojamas tyrimas (angl. randomised controlled trial, RCT), jo stipri tyrimo struktūra buvo panaudota siekiant sukurti įrodymų tinklą ir atlikti tinklo meta-analizes (angl. network meta-analysis, NMA), kurios pasitelkia bendrus lyginamuosius veiksnius netiesioginiams lyginamiesiems tyrimams sudaryti. Šiame dokumente pagrindinis dėmesys skiriamas 10 RCT tyrimų, įskaitant CROWN. Pirmiausia buvo svarstomi tik RCT tyrimų duomenys, kurie susijungia į tinklą. Buvo sudarytas jungiamasis visų dominančių gydymo būdų tinklas, naudojant RCT tyrimus (11 paveikslas).
Nors bendrosios charakteristikos tarp tyrimų šiek tiek skyrėsi, ryškių nukrypimų, išskyrus rasę, nepastebėta. CROWN tyrime pacientai buvo šiek tiek vyresni (lorlatinibo ir crizotinibo grupių pacientų vidutinis amžius buvo atitinkamai 61 ir 56 metai) nei kituose tyrimuose (vidutinės ribos nuo 48 iki 61 metų). CROWN tyrime taip pat buvo šiek tiek mažesnis vyrų skaičius (atitinkamai 44 proc. ir 38 proc. lorlatinibo ir crizotinibo grupėse), palyginti su kai kuriais kitais tyrimais (proporcijos ribos nuo 37 proc. iki 61 proc.). Manoma, kad šie skirtumai neturėtų reikšmingai paveikti santykinio gydymo poveikio. Niekada nerūkiusių pacientų proporcija svyruoja nuo 54 proc. iki 75 proc. Pacientų, kurių pradinis ECOG-PS balas yra 0 arba 1, proporcija visuose tyrimuose buvo panaši (proporcijos ribos nuo 93 proc. iki 98 proc.).
CROWN tyrime buvo šiek tiek mažiau pacientų su CNS metastazėmis (atitinkamai 26 proc. ir 27 proc. lorlatinibo ir crizotinibo grupėse) palyginti su kai kuriais kitais tyrimais (proporcijos svyruoja nuo 14 proc. iki 42 proc.). Nors šie skirtumai vargu ar turėjo įtakos santykiniam gydymo poveikiui, buvo atlikti pogrupių analizės smegenų metastazėms, kai rezultatai buvo prieinami, nes ši grupė buvo svarbi modeliui.
Lorlatinibo efektyvumo rezultatai palyginti su visomis gydymo galimybėmis. IBLP atveju, analizė visais palyginimais buvo palanki lorlatinibui. Visuose palyginimuose, išskyrus alektinibo (300 mg), PI neperžengia 1, rodančio, kad tarp lorlatinibo ir kitų gydymo galimybių yra reikšmingas skirtumas. Palyginimas, kuris labiausiai palankus lorlatinibui (mažiausias RS), buvo su chemoterapija (RS = 0.12, 95proc. PI = 0.08 iki 0.19), o palyginimas, kuris buvo mažiausiai palankus lorlatinibui (didžiausias RS), buvo su alektinibu (300 mg [RS = 0.76, 95proc. PI = 0.45 iki 1.27]).
Tyrėjo įvertinto IBLP naudojimas nepakeitė analizės išvadų. Daugeliu atveju, lorlatinibo RS reikšmės vertinant pagal tyrėjo nustatytą baigtį, santykinis efektyvumo įvertinimas šiek tiek pagėrėjo (RS skirtumas mažesnis nei 0.1). Palyginimui su alektinibu (300 mg), RS (95proc. PI) pasikeitė iš 0.76 (0.45 iki 1.27) į 0.62 (0.34 iki 1.13) tačiau rezultatas vis dar nebuvo reikšmingas. IBLP rezultatai pacientams, kuriems diagnozuotos smegenų metastazės, lorlatinibo atžvilgiu buvo mažiau palankūs, palyginti su visa populiacija; palyginus su alektinibu ir brigatinibu. Tačiau nė vienas iš šių rezultatų nebuvo statistiškai reikšmingas (p > 0.05).
Lorlatinibo BI rezultatai palyginti su visomis gydymo galimybėmis. Lorlatinibo  pranašumas laikytas, kai RS <1. BI analizė parodė, kad tarp visų palyginimųjų gydymų, lorlatinibas turėjo pranašumą. Išimtis buvo alektinibas (600 mg), tačiau šie rezultatai nebuvo statistiškai reikšmingi. Palyginimas, kuris labiausiai palankus lorlatinibui (mažiausias RS), buvo alektinibas (600 mg) [RS = 1,23, 95 proc. PI 0,65 iki 2,37]. Buvo atlikta pogrupių analizė pacientams, turintiems smegenų metastazes pradiniame etape, tačiau tinklas buvo labai mažas (trys studijos), todėl buvo sunku palyginti rezultatus. Tačiau rezultatai buvo panašūs.
Netiesioginis palyginimas buvo grįstas tinklinės metaanalizės rezultatais. Tinklinė meta-analizė įtraukė 10 RCT vertinimui. Rezultatai įrodė, kad:
· IBLP visuose palyginamuosiuose pogrupiuose buvo statistiškai reikšmingai geresnis lorlatinibo grupėje.
· Lorlatinibas neįrodė BI pranašumo prieš kitus ALK TKI, tačiau buvo įrodyta nesiskirianti nauda.
Remiantis šiais duomenimis, lorlatinibo palyginamasis efektyvumas yra įvertintas, kaip iš esmės nesiskiriantis, o klinikinis veiksmingumas yra įvertintas kaip pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika.

4. EKONOMINIO VERTINIMO APIBENDRINIMAS

Į ekonominę analizę įtraukti pacientai atitinka kompensacijai teikiamas terapines indikacijas. Analizės populiaciją sudaro sergantys anaplastinės limfomos kinazės (ALK) atžvilgiu teigiamu išplitusiu NSLPV, kurie nebuvo gydyti ALK TKI. Pacientų funkcinė būklė 0-2 balų pagal ECOG skalę, gali turėti CNS metastazes. Pacientų populiacija atitinka į klinikinį tyrimą CROWN įtrauktų pacientų populiaciją.
Lietuvoje išplitusio ALK+ NSLPV pirmos eilės gydymui yra kompensuojami ALK TKI krizotinibas, ceritinibas, brigatinibas ir alektinibas. Pareiškėjas įprastinę kaštų mažinimo atvejo analizę atlieka lorlatinibą lyginant su alektinibu ir brigatinibu. Su Lietuvoje plaučių piktybinio naviko (TLK-10-AM - C34) gydymui - kompensuojamais ceritinibu ir krizotinibu KMA įtraukiama scenarijų analizėje, kadangi ceritinibas ESMO rekomendacijose nėra rekomenduojamas kaip pirmas pasirinkimas, o krizotinibas kasdienėje klinikinėje praktikoje buvo pakeistas naujos kartos ALK TKI.
Tarnyba sutinka, kad pagrindiniai palyginamieji yra alektinibas ir brigatinibas, atsižvelgiant, jog pagal plaučių piktybinio naviko (TLK-10-AM - C34) gydymui skiriamų 2023 m. vaistinių preparatų pasiskirstymą (pacientų skaičių, VLK duomenys) – didžiausiomis apimtimis yra skiriamas alektinibas (92 proc.), 2023 m. sausio 31 d. priimtas sprendimas dėl brigatinibo įtraukimo į kompensuojamųjų VP sąrašus (2 proc.), tuo tarpu krizotinibo (4 proc.) ir ceritinibo (2 proc.). - pavieniai atvejai. Vertinama, kad ekonominėje analizėje pateiktas palyginamasis gydymas atitinka įprastą Lietuvos Respublikos klinikinę praktiką.
Vertinama, kad lorlatinibo ir palyginamųjų (brigatinibo, krizotinibo, ceritinibo ir alektinibo) palyginamasis efektyvumas ir klinikinis veiksmingumas yra iš esmės nesiskiriantis, todėl vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymu Nr. 159 „Dėl Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“ patvirtintų „Paraiškos įrašyti vaistinį preparatą į kompensavimo sąrašus rengimo taisyklių 127 punktu“, dėl iš esmės nesiskiriančio gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika, Tarnyba atlieka kaštų mažinimo analizę (toliau – KMA), kurioje lorlatinibo ir palyginamųjų terapijų kaštų lyginamoji analizė atliekama iš kaštų mažinimo perspektyvos (sveikatai sukuriama nauda nevertinama), todėl klinikiniai duomenys KMA neįtraukiami, modeliavimas nėra taikomas (ICER nevertinamas). 
KMA apima tik esminius skirtumus lemiančius kaštus: vaistinių preparatų įsigijimo kaštus. Remiantis klinikiniais duomenimis, taikoma prielaida kad gydymo kaštai nesiskirs, kadangi VP terapinė nauda panaši. Lorlatinibas ir palyginamieji VP yra vartojami per burną ir ambulatoriškai vartojamų vaistų (tablečių) kaštai ekonominėje analizėje papildomai neįtraukiami. Stebėsenos kaštai laikomi vienodais, kadangi priežiūra šiais VP pagal plaučių vėžio ambulatorinio gydymo tvarkos aprašą yra vykdoma tuo pačiu periodiškumu. Atitinkamai, saugumo charakteristikos pagal NMA rezultatus panašios (nereikalauja reikšmingai besiskiriančių papildomų kaštų).
Lorlatinibo vaistinių preparatų charakteristikų santraukoje nurodyta, kad gydymas tęsiamas iki ligos progresavimo arba nepriimtino toksiško poveikio pasireiškimo. Krizotinibo, alektinibo ir ceritinibo gydymo trukmė nustatyta SAM patvirtintoje plaučių vėžio gydymo tvarkoje. Brigatinibas šiuo metu nėra aprašytas SAM patvirtintoje metodikoje, o VPCS nurodyta, kad gydymas gali būti tęsiamas kol stebima klinikinė nauda. Pareiškėjas, atsižvelgiant jog lyginamų terapijų klinikinis efektyvumas vertinamas kaip nesiskiriantis, bei  Tarnybos ankstesne vertinimų praktika (brigatinibo paraiškos vertinimas, kuriame taikyta vienoda 24 mėn. gydymo trukmė), KMA taiko prielaidą, kad lorlatinibo ir palyginamųjų gydymo trukmė bus vienoda (24 mėn.). Tarnyba siekiant išlaikyti vertinimų nuoseklumą bei atsižvelgiant į klinikinius duomenis, sutinka, kad gydymo trukmė KMA būtų taikoma vienoda. Atsižvelgiant, kad medikamentinio gydymo brigatinibu kaštai skiriasi nuo sekančių metų dėl dozavimo ypatumų, dviejų metų vertinimo laikotarpis laikomas tinkamu.
	Įprastinė atvejo analizė atliekama lyginant lorlatinibą (VLK siūloma kaina, 100 mg, N30 – *** Eur) su alektinibu (2024 m. II pusm. kainynas) ir brigatinibu (konfidecialios brigatinibo kainos su PGS) dviejų metų laikotarpiu. Palyginamųjų kaštams paskaičiuoti taikomas proporcinis pasiskirstymas pagal 2023 m. C34 skirtų pakuočių duomenis (proc., VLK duomenys). 

Pagrindinis ekonominės analizės rezultatas ( laiko trukmė – 24 mėn.)
	Vaistas
	Gydymo kaina, Eur
	Suvartojimo dalis
	Visos gydymo išlaidos, Eur

	Lorlatinibas*
	
	***

	Lorlatinibas (VLK)**
	
	***

	Brigatinibas 30 mg
	***
	2.1 proc.
	***

	Brigatinibas 180 mg
	
	
	

	Alektinibas 150 mg
	110379.9
	97.9 proc.
	

	Skirtumas*
	-*** Eur.

	
	-*** proc.

	Skirtumas (VLK)**
	-*** Eur.

	
	-*** proc.


* Pareiškėjo teikiama kaina su PGS; ** VLK siūloma bazinė kaina, pagal ES valstybėse deklaruojamų trijų mažiausių kainų vidurkį 2025 m. I pusm.

Gautais KMA duomenimis, gydant išplitusio ALK+ NSLPV lorlatinibo kaštai dviejų metų laikotarpiu yra mažesni (-*** Eur., - *** proc.) nei palyginamųjų: brigatinibo ir alektinibo (taikant procentinį pasiskirstymą pagal ankstesniais metais skirtų VP proporcingumą) ir yra pasiekiamas kaštų mažinimas.

5. PACIENTŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS 
☐ Pacientų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☒ Pacientų organizacijos pozicija nepateikta.

6. GYDYTOJŲ ORGANIZACIJŲ PATEIKTI DUOMENYS
☐ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija pateikta. Žr. priedą.
☒ Gydytojų specialistų organizacijos pozicija nepateikta.

7. IŠVADA 

	Rekomenduojama kompensuoti
	Rekomenduojama nekompensuoti 

	Palyginamasis efektyvumas


	☐ 32.1. yra didesnis

☒ 32.1. iš esmės nesiskiria
	☐ 33.1. yra mažesnis

☐ 33.1. yra neįrodytas kaip toks pat

☐ 33.1 neįrodytas kaip didesnis

☐ 33.1. pateikti duomenys apie palyginamąjį efektyvumą yra netinkami vertinti


	Klinikinis veiksmingumas


	☐ 32.2. yra įvertintas kaip pagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika

☒ 32.2. įvertintas kaip pagrindžiantis nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimą, lyginant su įprasta klinikine praktika

	☐ 33.1. yra įvertintas kaip nepagrindžiantis papildomos naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su  įprasta klinikine praktika.

☐ 33.1. nesiskiriančios naudos pacientų sveikatai sukūrimo, lyginant su įprasta klinikine praktika.



	Kaštų naudingumas


	☐ 32.3. atitinka referencinę naudingumo vertę, taikant PGS

☒ 32.3. gydymo juo kaštai yra mažesni ar tokie patys esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS

	☐ 33.3. neatitinka referencinės naudingumo vertės Lietuvos Respublikoje;

☐ 33.3. gydymo juo kaštai yra didesni esant iš esmės nesiskiriančiam palyginamajam efektyvumui, taikant PGS

☐ 33.3. pateikti duomenys apie kaštų naudingumą yra netinkami vertinti




8. REKOMENDACIJA

Vadovaujantis Vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. balandžio 5 d. įsakymu Nr. V-159 „Dėl vaistinių preparatų ir medicinos pagalbos priemonių įrašymo į kompensavimo sąrašus ir jų keitimo tvarkos aprašo patvirtinimo“, 34.3 punktu 
 kompensuoti vaistinį preparatą pagal paraiškoje nurodytą indikaciją be skyrimo sąlygų, taikant pareiškėjo kainą su PGS, dėl iš esmės nesiskiriančio gydymo efektyvumo ir sukuriamos naudos pacientų sveikatai, lyginant su įprasta klinikine praktika, ir dėl mažesnių gydymo kaštų dydžio (kaštų mažinimas). 

9. SIŪLOMOS KOMPENSUOTI TERAPINĖS INDIKACIJOS IR SKYRIMO SĄLYGOS 

Terapinės indikacijos
☒ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją be pakeitimų.

Lorviqua monoterapija skirta anksčiau ALK inhibitorių nevartojusių suaugusių pacientų, sergančių anaplastinės limfomos kinazės (ALK) atžvilgiu teigiamu išplitusiu nesmulkialąsteliniu plaučių vėžiu (NSLPV, angl. non-small cell lung cancer [NSCLC]), gydymui.

☐ Siūloma kompensuoti Pareiškėjo teikiamą indikaciją su pakeitimais.

[bookmark: _Hlk182332213]Skyrimo sąlygos

Siūloma nustatyti tokias skyrimo sąlygas:
Skiriamas monoterapijai anksčiau ALK inhibitorių nevartojusiems suaugusiesiems, sergantiems teigiamu anaplazinės limfomos kinazės (ALK) atžvilgiu išplitusiu NSLPV.

