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SOUHRN K 2. HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS262168/2019, datum: 10. 11. 2020

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 [écba. Vyssi naklady nejsou v akceptovatelné mite vyvazeny vyssimi prinosy pro pacienty,
a proto Ustav pFipravek nemohl posoudit jako nakladové efektivni lé¢bu. Zafazeni piipravku do systému Ghrad
predstavuje dle shromazdénych dikazl akceptovatelny financni dopad na prostiedky verejného zdravotniho
pojisténi.

Ustav z dGvodu neprokazané nakladové efektivity vydava negativni zhodnoceni a navrhuje Ghradu nepfiznat.
Pro pacienty s minimalni rezidualni nemoci (MRN) v rozmezi 0,01 % - 0,1 %, Ustav z dGivodu nedostateénosti
podkladu o klinickém pFinosu, Uhradu nepriznava.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

SUKL posoudil klinické i ekonomické aspekty zafazeni pfipravku BLINCYTO do systému uhrad. Zohlednil
odborné podklady z klinickych studii a farmakoekonomické analyzy nakladové efektivity a dopadu na
rozpocet, které predloZila farmaceutickd spole¢nost uvadéjici pfipravek na €esky trh. Dale vzal SUKL 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 pfiznana uUhrada, pokud ve spravnim fizeni
dojde k dohodé ucastnikll o snizeni naklad( na ptipravek. Je zapotiebi, aby souhlas s Uhradou ve spravnim
fizeni vyslovily viechny zdravotni pojistovny. Pokud k tomuto nedojde, 1éCivy pfipravek nebude z prostredk
verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.
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Spravni fizeni
Spisova znacka: SUKLS262168/2019

Lécivy pfipravek a zadatel

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

Léciva latka a cesta podani: blinatumomab, parenteralni podani pro kontinualni 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 lymfoblastickd leukémie (ALL) patfi mezi vzacna onemocnéni. Pro ALL z prekurzorl B-lymfocytl je
charakteristickd pritomnost 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 konsolidacni |é¢by) v pfipadé, Ze je u pacientll dosazeno kompletni odpovédi
onemocnéni, ale pretrvava u nich detekce velmi malych koncentraci nadorovych bunék (tj. v pfipadé 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 ptinosu blinatumomabu (v prvni kompletni remisi s minimalni rezidualni nemoci (MRN) vyssi
nebo rovnou 0,1 %) ve srovndni se standardnim postupem (pokracovani v chemoterapii svyhledem na
transplantaci nebo bez transplantace) pfindsi tzv. ,propensity score” srovnani s historickou kohortou. Jedna se

evvys

je mozné tento dlikaz akceptovat.

Analyza nakladové efektivity poukazuje na znacnou nejistotu miry pfinosu blinatumomabu predevsim
v parametru celkového preziti. Rizné zpUsoby extrapolace a nastaveni ,propensity score” vedou k velmi
odlisSnym vysledk({im, od hodnot v blizkosti hranice nadkladové efektivity az po hodnoty mnohonasobné vyssi.
Ustav predpoklada, Ze vysledny priibéh celkového preziti se bude pohybovat mezi 2 7adatelem predstavenymi
scéndri. Primér vysledkl téchto 2 scénarl lezi v blizkosti hranice ochoty platit ve vysi 1,2 mil. KE. V pfipadé
Zadatelem navrhovaného ujednani o limitaci nakladt by vysledky obou scénari leZely pod touto hodnotou.

Predpokladany dopad na rozpocet ve vysi 14 a7 21 mil. K& v prvych 5 letech Ustav povaZuje za akceptovatelny.
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
podkladi o klinickém pfinosu, Ghradu neptiznava.
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Zarazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy pripravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zddnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku nebyla identifikovana Zddnd srovnatelné Gc¢innd a nakladové efektivni terapie.

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 prostfedk(i vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena. Pokud viak bude dosaieno dohody
Gcastnikd na snizeni naklad(, mliZe byt stanovena nasledovné:

Zadkladni uhrada se odviji od nejnizsi ceny v EU zjisténé ve Slovinsku.

Ndvrh Zadatele: Stanovisko Uhrada pro
et Ndzev lécivého vy s jddrovd uhrada | Ustavu: jadrovd konecného
Kod SUKL pfipravku Doplnék ndzvu / baleni (K¢) thrada / baleni | spotrebitele /

(K¢) baleni (K¢)
0187000 | BLINCYTO 38,5MCG INF PCS 58 555,52 55 645,35 63 377,88
SOL 1+1X10ML
Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.

Pokud vsak bude dosaZeno dohody ucastniki na sniZeni ndkladi, mohou byt podminky uhrady stanoveny
ndsledovné:

S

P: Blinatumomab v monoterapii je hrazen v Iécbé dospélych pacienti o stavu vykonnosti 0-1 dle ECOG s
Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukémii (ALL) v
prvni kompletni remisi po poddni nejméné 3 blok intenzivni chemoterapie s pretrvdvajici pozitivitou minimdini
rezidudlIni nemoci (MRN) nejméné 0,1 %. Terapie je hrazena do provedeni ndsledné alogenni transplantace,
nepfijatelné toxicity nebo vycerpdni maximdlniho poctu 56 lahvi¢ek blinatumomabu, dle toho, co nastane
drive.
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