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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100757/2025, datum: 18. 7. 2025

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Blincyto (obsahuijici 1é¢ivou latku blinatumomab) je urcéeny k IéCbé pacientl s nové diagnostikovanou
Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni ALL z prekurzor( B bunék (B-ALL).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

LécCivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) BLINCYTO poufZity v ramci konsolida¢ni faze prvni linie [écby predstavuje
pridanou hodnotu u podskupiny pacient s Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-ALL), ktefi
dosahli kompletni remise béhem indukéni faze 1é€by, a to oproti samotné kombinaéni chemoterapii. U této
podskupiny pacientl ma pripravek potencidl zvysit nadéji pacientl na preZiti a na Zivot bez relapsu choroby.

PredloZend analyza obsahuje limitace, které neumoznuji nakladovou efektivitu pfipravku vyhodnotit. Proto
Ustav ptipravek nemohl posoudit jako ndakladové efektivni |é¢bu. Zafazeni pfipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazu finanéni dopad na prostredky verejného zdravotniho pojisténi v souladu
s vefejnym zajmem.

Ustav proto vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.

Na zékladé jakych podkladt Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni piipravku BLINCYTO do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici piipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v potaz aktudlni doporuéené postupy
k terapii akutni lymfoblastické leukémie.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

Lécivému pripravku BLINCYTO nebude v poZzadované indikaci v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana uhrada a
|éCivy pripravek nebude v této indikaci z prostredk(l vefejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud
Zadny z Ucastnikd fizeni (farmaceuticka spole¢nost nebo zdravotni pojistovny) nepredlozi zasadni novy dikaz,
ktery by odborné posouzeni zménil.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS100757/2025

Lécivy pripravek a Zadatel
Zadatel: Amgen Europe B.V

Zastupce: Amgen s.r.o.

Léciva latka a cesta podani: blinatumumab, parenteralni podani

ATC: LO1XC19

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

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

Posuzovana indikace

B-prekurzorova ALL patfi mezi vzacna onemocnéni. Podstatou ALL je proliferace ¢asnych prekurzord B-lymfoidni
fady v kostni dfeni. Pro tyto prekurzory je charakteristicka pfitomnost zejména téchto antigent/marker(: CD19,
CD22 a CD79a, z nichz pfitomnost dvou je dostatecnd pro diagndzu. Blinatumomab je protilatkou namifenou
proti antigenu CD-19.

Stanovisko k zadosti

Pfinos blinatumomabu pridaného ke konsolidaéni fazi kombinacniho reZzimu intenzivni chemoterapie (u
pacientl, ktefi dosahli kompletni remise béhem indukéni faze 1é¢by) byl dostateéné prokazan registracni studii
faze 3. Ve studii byl doloZen pfinos terapie pro celkové prezitii pfeziti bez relapsu onemocnéni u celkové skupiny
|éCenych pacient(.

V predloZené analyze nakladové efektivity byly zjiStény zavainé limitace, které neumoznuji jeji spolehlivé
vyhodnoceni. LéCivy pfipravek tak nelze povazovat za nakladové efektivni intervenci.

Analyza dopadu na rozpocet |écivého pripravku BLINCYTO v hodnocené indikaci odhaduje 28 az 32 lé¢enych
pacientl v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi 135,6 a7 155,0 miliond K¢. Vysledny dopad na rozpocet
Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZzovat za souladny s verejnym zajmem

Ustavu nebyly predlozeny smlouvy uzaviené mezi dritelem rozhodnuti o registraci a zdravotnimi pojistovnami

zajistujici limitaci nakladd.

Zafazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zadna srovnatelné ucinna terapie.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni predmétem fizeni.
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Obvykla denni terapeuticka davka (ODTD)
18,6667 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L e,
‘ . . v s Stavajici
, Nazev zadatele: Ustavu: konecného .,
Kéd e o .. X . ‘ vy maximdlni
. lécivého Doplinék nazvu jadrova jadrova spotrebitele .
SUKL 9 " " P thrada /
pfipravku uhrada / uhrada / / baleni (K¢) balent (K¢)
baleni (K¢) baleni (Kc)
38,5MCG INF PCS "
0187000 | BLINCYTO SOL 1+1X10ML 49 908,21 50118,11 57 976,10 57 076,64 K¢

Podminky uhrady

Nejsou zménény.
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