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SOUHRN K HODNOTICI ZPRAVE

sp. zn. SUKLS189735/2020, datum: 16. 9. 2020

Hodnoceny pfipravek a pro jaké pouziti byl hodnocen

Pripravek Blincyto (obsahujici Iécivou latku blinatumomab) je uréeny k 1éCbé pacientl s dospélych pacientd s
Philadelphia chromozom negativni relabovanou nebo refrakterni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou
leukemii (ALL).

Vyjadreni Ustavu k hodnocenému pfipravku v dané indikaci

Lécivy pripravek (dale jen ,pfipravek”) BLINCYTO predstavuje pridanou hodnotu u podskupiny pacientl s
Philadelphia chromozom negativni relabovanou nebo refrakterni B-prekurzorovou ALL (B-ALL), ktefi nejsou
vhodni k 1é¢bé inotuzumab ozogamicinem (LP BESPONSA) s vyhledem na provedeni alogenni transplantace, a
to oproti dostupné kombinacéni chemoterapii. U této podskupiny pacientll ma pripravek potencial prodlouzit
preziti. U pacientl, ktefi mohou byt [éCeni alternativni Ucinnou lé¢bou inotuzumab ozogamicinem, se Ucinnost
obou lécebnych modalit jevi jako srovnateln3, tj. statisticky ani klinicky vyznamny pfinos blinatumomabu oproti
inotuzumab ozogamicinu pro dospélé pacienty s Philadelphia chromozom negativni relabovanou nebo
refrakterni B-ALL nebyl prokazan.

Pripravek nesplfiuje odbornad kritéria navrzend Zadatelem pro oznaceni jako vysoce inovativni léCivy pFipravek
(VILP) pro obecné definovanou populaci, pro kterou je 74dana uhrada. Ustav proto navrhuje s odkazem na
ustanoveni § 51 odst. 3 spravniho fadu zZaddost zamitnout, jelikoZ Zadosti Zadatele (o stanoveni trvalé Ghrady LP
BLINCYTO s ptiznanim trvajiciho statutu vysoké inovativnosti, VILP) nelze vyhovét.

Na zakladé jakych podklad( Ustav uvedené stanovisko vydava

Ustav posoudil klinické aspekty zatazeni piipravku BLINCYTO do systému thrad. Zohlednil odborné podklady z
klinickych studii, které pFfedlozila farmaceutickd spoleénost uvadéjici p¥ipravek na €esky trh. Dale vzal Ustav v
potaz aktualni doporucené postupy k terapii akutni lymfoblastické leukémie. JelikoZ Zadosti drzitele rozhodnuti
o registraci nebylo mozné vyhovét s ohledem na skutecnost, Ze nebyla splnéna Zadna z podminek danych
ustanovenim § 40 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. (ve srovnani s hrazenou terapii inotuzumab ozogamicinem),
bylo hodnoceni piedlozenych farmakoekonomickych analyz pro tuto indikaci bezpfedmétné a Ustav se k nim
dale nevyjadroval.

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 prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi standardné hrazen.

Timto neni vylouc¢ena moznost aplikace ustanoveni § 16 zakona o verejném zdravotnim pojisténi.
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Spravni fizeni

Spisova znacka: SUKLS189735/2020

Lécivy pripravek/ potravina pro zvlastni Iékarské ucely a Zadatel
Zadatel: Amgen

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 ve srovnani s dfivéjsi standardni terapii (kombinacni chemoterapeutické rezimy) byl
dostatecné prokazan registracni studii TOWER. Ve srovnani sterapii inotuzumab ozogamicinem (trvale
hrazenou od ledna 2020) neni pfinos blinatumomabu prokazan, obé uvedené alternativy se podle nepfimych
srovnani jevi jako srovnatelné ucinné. S ohledem na srovnatelnou ucinnost blinatumomabu a inotuzumab
ozogamicinu pak nelze vyhovét Zadosti, dle které je pro blinatumomab i v trvalé thradé poZadovano pfiznani
statutu VILP.

Zatazeni do skupiny v zasadé terapeutickych LP nebo PZLU

Lécivy ptipravek byl posouzen jako nezaménitelny s Zadnou referencni skupinou.

K lé¢ivému pripravku byla identifikovana srovnatelné Ucinna terapie inotuzumab ozogamicinem, s ohledem na
dohody uzaviené mezi zdravotnimi pojistovnami a drZitelem registrace LP BESPONSA (s obsahem inotuzumab
ozogamicinu) se vSak nelze vyjadrit k tomu, zda je tato terapie nakladové efektivni.

Maximalni cena

Stanoveni maximalni ceny neni pfedmétem fizeni.

Obvykla denni terapeutickd davka (ODTD)
18,6667 mcg/den
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Uhrada ze zdravotniho pojisténi

Uhrada z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi neni stanovena.

Podminky uhrady

Uhrada nepfiznéna.
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