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SOUHRN K 3. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS262168/2019, datum: 6. 1. 2021

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BLINCYTO (obsahujici lé¢ivou latku blinatumomab) je uréeny k l|éébé pacientd s akutni
lymfoblastickou leukémii (rychle postupujicim nadorovym onemocnénim krve), u kterych bylo po podani 3
blokii kombinacni IéCby dosaZeno remise (Ustupu) onemocnéni, ale u kterych byla zjisténa pretrvavajici
pfitomnost minimalni zbytkové nemoci (pfitomnost nddorovych bunék v koncentraci > 1/1 000 lymfocytd).

Vyjadfeni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek BLINCYTO predstavuje pridanou hodnotu u definované skupiny pacientl s Philadelphia
chromozom negativni CD19 pozitivni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii (ALL) v prvni
kompletni remisi s minimalni rezidualni nemoci (MRN) vyssi nebo rovnou 0,1 %. Pfipravek ma potencial
oddalit relaps (ndvrat) onemocnéni a zlepsit nadéji pacientll na prefziti. Pripravek je vyznamné nakladnéjsi nez
soucasna standardni lécba. Vyssi naklady jsou v akceptovatelné mife vyvazeny vyssimi pfinosy pro pacienty, a
proto Ustav pfipravek mohl posoudit jako nakladové efektivni |é¢bu. Zatazeni piipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a pro pacienty v prvni kompletni remisi a MRN vy33i nebo rovnou

0,1 % navrhuje thradu pfiznat.

Pro pacienty s minimalni rezidudlni nemoci (MRN) v rozmezi 0,01 % - 0,1 % a pro pacienty ve druhé kompletni
remisi (bez ohledu na hodnotu MRN), Ustav z dGivodu nedostateénosti podkladd o klinickém pfinosu (pro
ucely stanoveni thrady), Uhradu neptiznava.

Na zakladé jakych podkladd Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pripravku BLINCYTO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy ndkladové efektivity a dopadu na rozpocet,
které predlozila farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni
doporucené postupy k terapii akutni lymfoblastické leukémie.

Co to znamena pro pacienty a |ékare?

Lécivému pripravku BLINCYTO bude v dalsi fazi spravniho fizeni ptiznana Uhrada, bude v dalsi fazi spravniho
fizeni priznana trvald Uhrada, pokud Zadny z ucastnik( Fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni
pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz, ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS262168/2019

Lécivy pripravek a Zadatel

Zadatel: Amgen Europe B.V.
Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: blinatumomab, parenteralni podani pro kontinudlni nitrozilni infuzi

ATC: LO1XC19

Lécivy pripravek: BLINCYTO 38,5MCG INF PCS SOL 1+1X10ML

Drzitel rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., 20080576, Minervum 7061, 4817ZK Breda, Nizozemské
kralovstvi

Posuzovana indikace

Akutni lymfoblasticka leukémie (ALL) patii mezi vzdcnd onemocnéni. Pro ALL z prekurzorl B-lymfocytld je
charakteristickd pfitomnost antigenu CD19 na povrchu bunék. Proti tomuto antigenu je namifena protilatka
blinatumomab.

V tomto spravnim fizeni je hodnoceno podani blinatumomabu po zalééeni pacientll tfemi bloky chemoterapie
(2 bloky indukéni 1é¢by a 1 blok konsolidac¢ni 1éCby) v pfipadé, Ze je u pacientl dosazeno kompletni odpovédi
onemocnéni, ale pretrvava u nich detekce velmi malych koncentraci nddorovych bunék (tj. v ptipadé pozitivity
minimalni zbytkové nemoci v koncentraci nejméné 0,01 % mérené ve 2 nezavislych cilech, nebo nejméné 0,1 %
v 1 cili).

Stanovisko k zadosti

Klinicka data o pfinosu blinatumomabu (v prvni kompletni remisi s minimalni rezidualni nemoci (MRN) vyssi
nebo rovnou 0,1 %) ve srovnani se standardnim postupem (pokracovani v chemoterapii svyhledem na
transplantaci nebo bez transplantace) pfinasi tzv. , propensity score” srovnani s historickou kohortou. Jedna se

evyvs

je mozné tento dlikaz akceptovat.

Analyza nakladové efektivity se zohlednénim limitace hrazenych cykld 1écby i Zadatelem navrhované vyse
Uhrady ukazuje v Ustavem preferovanych scénafich analyzy nakladové efektivni vysledky.

Predpokladany dopad na rozpocet je ve vysi 13 az 20 mil. K¢ v prvych 5 letech. Dle shromazdénych dikazl se
jedna o akceptovatelny dopad na rozpocet.

Ustavu nebyla predloZena informace, 7e U&astnici fizeni uzavreli ujednani o limitaci nakladd.

Pro pacienty s minimalni rezidudlni nemoci (MRN) v rozmezi 0,01 %-0,1 %, Ustav z diivodu nedostate¢nosti
podkladl o klinickém pfinosu (pro ucely stanoveni Uhrady), dhradu neptiznava.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pripravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucéinna a nakladoveé efektivni terapie.
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Maximalni cena

Maximalni cena pfipravku se v tomto fizeni neméni.

Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)

18,6667 mcg / den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prosttedk( vefejného zdravotniho pojisténi je stanovena trvald nasledovné:

evvys

Navrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
J Nazev lécCivého . jadrova Ghrada | Ustavu: jadrova konecného
Kéd SUKL pfipravku Doplnék nazvu / baleni (K¢) uhrada / baleni | spotfebitele /
(Kc) baleni (Kc)
018700 BLINCYTO 38,5MCG INF PCS
SOL 1+1X10ML 54 834,58 55 645,35 62 468,20
Podminky uhrady

Jsou stanoveny nasledovné:

S

P: Blinatumomab v monoterapii je hrazen v |é¢bé dospélych pacientd o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s
Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) v
prvni kompletni remisi po podani nejméné 3 blokl intenzivni chemoterapie s pfetrvavajici pozitivitou minimalni

rezidudlni nemoci (MRN) nejméné 0,1 %. Terapie je hrazena do provedeni nasledné alogenni transplantace,
nepfijatelné toxicity nebo vycerpani nejvyse dvou cykll Iécby (maximalniho poctu 56 lahvicek blinatumomabu),
dle toho, co nastane drive.

F-CAU-003-34R/14.05.2020

Strana 3 (celkem 3)



