. 7 Dokument uréeny Sirok fejnost
® y pro Sirokou vefejnos
) SUKL

SOUHRN KE 2. HODNOTICi ZPRAVE

sp. zn. SUKLS100757/2025, datum: 30. 6. 2026

Hodnoceny pripravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek BLINCYTO (obsahujici lécivou latku blinatumomab) je urceny k |éCbé pacientd s nové
diagnostikovanou Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) z
prekurzord B bunék (B-ALL). ALL je krevni onkologické onemocnéni se zdvaznou prognozou.

Vyjadieni Ustavu k hodnocenému ptipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,LP“) BLINCYTO poutzity v ramci konsolidacni faze prvni linie 1écCby predstavuje
pfidanou hodnotu u podskupiny pacientl s Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-ALL, kteri
dosahli kompletni remise béhem indukcni fdze léCby, a to oproti standardni léébé, samotné chemoterapii. U této
podskupiny pacientl ma pripravek potencidl zvysit nadéji pacientl na preZiti a na Zivot bez relapsu choroby.

LP BLINCYTO je vyznamné ndkladnéjsi nez dostupna hrazend standardni Ié¢ba (chemoterapie). Predlozena
analyza prokazala, ze vyssi ndklady jsou v akceptovatelné mirfe vyvdzeny vysSimi pfinosy pro pacienty. Proto
Ustav pfipravek posoudil jako nakladové efektivni Ié¢bu. Finanéni dopad na prostfedky vefejného zdravotniho
pojisténi je dle shromazdénych dikazl v souladu s vefejnym zdjmem.

Ustav proto vydava pozitivni zhodnoceni a navrhuje Ghradu pFiznat.

Na zakladé jakych podklad(i Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zafazeni LP BLINCYTO do systému uhrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na rozpocet, které predlozila
farmaceuticka spole¢nost uvadéjici pripravek na ¢esky trh. Déle vzal Ustav v potaz aktudlni doporucené postupy
Ceské hematologické spole¢nosti CLS JEP i zahraniéni doporucené postupy NCCN k terapii ALL.

Co to znamena pro pacienty a lékare?

LP BLINCYTO bude v poZzadované indikaci v dalsi fazi spravniho fizeni pfiznana Ghrada a léCivy pfipravek nebude
v této indikaci z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen, pokud Zadny z G¢astnikd fizeni
(farmaceutickd spolecnost 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

LécCivy 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

Lécba B-prekurzorové akutni lymfocytarni leukémie s negativnim Philadelphia chromozomem.

Stanovisko k zadosti

Pfinos blinatumomabu pfidaného ke konsolidacni fazi kombinacniho reZimu intenzivni chemoterapie (u
pacientd, ktefi dosahli kompletni remise béhem induk¢cni faze 1éCby) byl dostatecné prokazan registracni studii
faze 3. Ve studii byl doloZen pfinos terapie pro celkové preziti i preziti bez relapsu onemocnéni u celkové skupiny
IéCenych pacientd.

PfedloZzend analyza nakladové efektivity LP BLINCYTO ve srovnani s komparatorem standardni lécba
(chemoterapie) ukazuje ICER (pomér naklad(l a pfinosd) ve vysi 927 395 KE/QALY. Lécivy pripravek tak lze
povaZovat za nakladové efektivni intervenci, a to i pfi zohlednéni navrhu finan¢niho ujednani na LP BESPONSA
v nasledné 1écbé, nebot pomér nakladd a pfinosd je srovnatelny s jinymi hrazenymi terapeutickymi
intervencemi.

Analyza dopadu na rozpocet LP BLINCYTO v hodnocené indikaci odhaduje 28 aZ 32 nové lécenych (28 aZz 154
celkem Iécenych) pacientl roéné v prvnich péti letech a ukazuje vysledek ve vysi 123 az 109 milion0 K¢. Tento
vysledek z dlvod( existence finanénich ujednani na LP BESPONZA v nasledné |écbé nelze povaZovat za
relevantni. Nicméné vysledny dopad na rozpocet Ize s ohledem na shromazdéné dlikazy povaZovat za souladny
s verejnym zajmem

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

zajistujici limitaci naklada.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K l1é¢ivému pfipravku nebyla identifikovdna Zadna srovnatelné ucinna terapie.
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Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem tohoto spravniho fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
18,6667 mcg/den

Uhrada ze zdravotniho pojisténi

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

evyvs

Navrh Stanovisko Uhrada pro L
. . . . s Stavajici
, Nazev Zadatele: Ustavu: konecného L,
Kéd Ly 2 i 2 iy . ‘. . v 1 maximadlni
. lécivého Doplnék nazvu jadrova jadrova spotiebitele | ,
SUKL . . " ... | Uhrada /
pripravku thrada / uhrada / / baleni (K¢) baleni (K&)
baleni (K¢) baleni (K¢)
38,5MCG INF PCS Y
0187000 | BLINCYTO SOL 1+1X10ML 49 120,87 48 113,47 55 925,79 57 076,64 K¢

Podminky uhrady

Jsou zménény.

S

P: Blinatumomab je hrazen u dospélych pacientll s Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-
prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukémii (ALL), a to

a) v ramci konsolidacni IéCby nové diagnostikovanych dospélych pacientl o stavu vykonnosti 0-2 dle ECOG, ktefi
dosahli kompletni remise po indukéni fazi chemoterapie. Terapie je hrazena do provedeni nasledné alogenni
transplantace, nepfijatelné toxicity nebo vyCerpani nejvyse Ctyr cykld 1éCby (maximalné do poctu 112 lahvicek
blinatumomabu), dle toho, co nastane drive.

b) v monoterapii je hrazen v [é¢bé dospélych pacientl o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG v prvni kompletni remisi
po podani nejméné 3 blokl intenzivni chemoterapie s pretrvavajici pozitivitou minimalni rezidualni nemoci
(MRN) nejméné 0,1 %. Terapie je hrazena do provedeni ndsledné alogenni transplantace, nepfijatelné toxicity
nebo vycerpani nejvyse dvou cykll [éCby (maximalniho poctu 56 lahvicek blinatumomabu), dle toho, co nastane
drive.
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