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Medicinradets anbefaling vedrorende
lorlatinib til behandling af

uhelbredelig ALK-positiv ikke-
smacellet lungekraeft

MEDICINRADET ANBEFALER
lorlatinib som andenlinjebehandling til patienter med uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft og Anaplastisk Lymfom
Kinase (ALK)-translokation (ogsa kaldet ALK-positive).

Pa baggrund af den nye pris vurderer Medicinradet, at omkostningerne ved behandlingen er rimelige, nar man
sammenligner med andre laegemidler, der bruges til patientgruppen.

Medicinradet ggr opmaerksom pa, at datagrundlaget for effekten af behandlingen med lorlatinib er sparsomt.
Medicinradet gnsker, at der bliver indsamlet mere viden om laegemidlet, og opfordrer klinikere til at indsamle data om
effekt og bivirkninger. Medicinradet vil efter 2 ar undersgge, om der er indsamlet data, og vil pa den baggrund tage
stilling til, om anbefalingen skal revurderes.

MEDICINRADET ANBEFALER

lorlatinib som tredjelinjebehandling til patienter med uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft, som er ALK-positive og har
faet behandling med crizotinib og en anden ALK-tyrosin kinase inhibitor. Medicinradet forventer, at det drejer sig om
meget fa patienter.
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Behandling med lorlatinib i anden linje:

Vardien for patienterne af lorlatinib til behandling af patienter med
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft og ALK-translokation, som tidligere er
behandlet med alectinib eller ceritinib, kan ikke kategoriseres, nar der
sammenlignes med den behandling, man bruger i dag. Det betyder, at data
ikke er gode nok til at Medicinrddet kan udtale sig sikkert om laegemidlet.
Radet finder det ikke sandsynliggjort, at lorlatinib er bedre end nuvaerende
standardbehandling, som er platinbaseret kemoterapi.

Det er fagudvalgets vurdering, at patienter som behandles med en ALK-
hammer som fx lorlatinib i anden linje, kan behandles med platinbaseret
kemoterapi i tredje linje. Derfor kan en anbefaling af lorlatinib potentielt give
patienterne en ekstra mulighed for behandling.

Behandling med lorlatinib i tredje linje:

Vardien for patienterne af lorlatnib til behandling af patienter med
uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft og ALK-translokation, som tidligere er
behandlet med crizotinib og en anden ALK-TKI, kan ikke kategoriseres, nar
der sammenlignes med den behandling man bruger i dag.

Kvaliteten af de data, der er for sammenligningerne af lorlatinib med det
legemiddel eller den behandling, man bruger i dag, er meget lav. Det
betyder, at nye studier med hgj sandsynlighed vil kunne a&ndre konklusionen.

Medicinrddet har vurderet, at det pd henholdsvis anden linje og tredje linje
vil koste ca. 214.000 kr. og 215.000 kr. mere at behandle én patient med
lorlatinib end med den behandling, man bruger i dag.

Medicinraddet har ogsa vurderet, at regionerne vil skulle bruge ca. 9,1 mio. kr.
og ca. 0,9 mio. kr. mere i det femte ar efter en evt. anbefaling pa henholdsvis
anden linje og tredje linje.

Belgbene er baseret pa de officielle listepriser for lsegemidlerne. Radets
beslutning er truffet pa baggrund af priser pa leegemidlerne, som Amgros har
forhandlet med laegemiddelfirmaerne.

I juni 2020 besluttede Medicinradet ikke at anbefale lorlatinib til
patientgruppen. Siden har firmaet tilbudt laegemidlet til en ny pris.
Medicinradet vurderer nu, at omkostningerne ved behandlingen i anden linje
er rimelige, nar man sammenligner med andre leegemidler, der bruges til
behandling af patienterne.

De forhandlede priser er fortrolige efter firmaernes gnske, og derfor ma
Medicinradet ikke offentligggre hverken de reelle priser eller omkostninger.

Sygdommens alvorlighed er altid medtaget i Medicinradets vurdering af et
leegemiddels vaerdi. Det sker i forbindelse med valget af effektmal og den
vaegt, Medicinradet tillaegger effektestimaterne, hvilket er forskelligt alt efter
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typen af effektmal. Derudover har Medicinradet formuleret et
alvorlighedsprincip, som Medicinradet kan inddrage i helt szerlige situationer.
Dette har ikke vaeret ngdvendigt i denne sag.

Anbefalingen betyder, at Medicinrddet rader regionerne til at bruge lorlatinib
i anden linje til patienter med uhelbredelig ikke-smacellet lungekraeft og
Anaplastisk Lymfom Kinase (ALK)-translokation, men ikke ngdvendigvis som
fgrstevalg til alle patienter.

Der er ikke en leegemiddelrekommandation for andenlinjebehandling af ikke-
smacellet lungekraeft.

En legemiddelrekommandation er Medicinradets anbefaling til regionerne
om, hvilke leegemidler der er mest hensigtsmaessige til behandling af
patienter. Der er i legemiddelrekommandationen taget hensyn til bade
legemidlets effekt og gkonomi.

Fagudvalgets sammensatning kan ses pa Medicinradets hjemmeside.

Versionslog

Version Dato Andring
2.0 24. marts 2021 Anbefaling revurderet pa baggrund af nye data for lorlatinib og en ny
pris.
1.0 22.juni 2020 Godkendt af Medicinradet.
Medicinradet Om Medicinradets anbefaling
Dampfaergevej 27-29, 3. th. Medicinradets anbefaling er et klinisk og skonomisk baseret rad til regionerne til brug for deres beslutning om at
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anvende et givet leegemiddel. Anbefalingen bygger pa en vurdering af, om omkostningerne vedrgrende brug af

lzegemidlet er rimelige, nar man sammenligner dem med laegemidlets vardi for patienterne. | vurderingen af
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veardien for patienterne indgar bade leegemidlets gavnlige effekter og bivirkninger. | nogle tilfzelde spiller
sygdommens alvorlighed en szerlig rolle i afvejningen af forholdet mellem omkostninger og vaerdi.
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