Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2026 z dnia 16 lutego 2026 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
blinatumomab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq lekéw zawierajgcych
substancje czynnq blinatumomab we wskazaniu: leczenie blinatumomabem
w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow pediatrycznych
z nowozdiagnozowanq ostrq biataczkg limfoblastyczng z grupy wysokiego
ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65 , Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastycznq (ILD-10; C91.0)” o zapisy dotyczgce zastosowania
substancji czynnej blinatumomab we wskazaniu pozarejestracyjnym: w fazie
konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow pediatrycznych z nowo
zdiagnozowanq ostrq biataczkq limfoblastyczng z grupy wysokiego ryzyka.
Zgodnie z aktualnym programem lekowym B.65 ,Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10; C91.0)” brak jest refundowanych terapii
stosowanych w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentow
pediatrycznych z nowo zdiagnozowangq ostrq biataczkq limfoblastyczng z grupy
wysokiego ryzyka.

Dotychczas w analizowanej populacji opcje terapeutyczne finansowane
W powyzszym programie obejmujq:

e blinatumomab w 2. lub kolejnej linii leczenia pacjentow bez obecnosci

chromosomu Filadelfia;

e notuzumab ozogamycyny w 2. lub kolejnej linii leczenia bez wzgledu
na obecnos¢ chromosomu Filadelfia.

Proponowana zmiana ma polegac¢ na rozszerzeniu programu o wprowadzenie
leku blinatumomab w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia dzieci z ostrg
biataczkq limfoblastyczngq.
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Populacje docelowa stanowigq:

pacjenci pediatryczni (do ukoriczenia 18 roku zycia),

Z nowo rozpoznanqg ostrq biataczkq limfoblastyczng 2 komorek
prekursorowych limfocytow B (BCP-ALL),

z catkowitq remisjq po leczeniu indukujgcym (remisja zdefiniowana jako
odsetek komorek blastycznych w szpiku < 5% oraz nieobecnos¢ poza
szpikowych ognisk choroby),

z ktorych po fazie leczenia indukcyjnego stwierdzono wysokie ryzyko wznowy
choroby (definiowane wg obowiqgzujgcego obecnie w Polsce protokotu
leczenia).

Dowody naukowe

Do analizy skutecznosci i bezpieczenstwa wigczono dowody z przeglgdu
systematycznego /Queudeville 2021/ oraz pierwotne badanie kliniczne
z randomizacjq /Locatelli, badanie NCT02393859/ oraz wyniki polskiego badania
CALL-POL.

Ograniczenia analizy klinicznej:

nie odnaleziono badan dotyczgcych efektywnosci praktycznej ocenianej
technologii w populacji docelowej;

odnaleziono jedno badanie wtdrne opisujgce wyniki analizy pierwotnej
w badaniu NCT02393859;

mediana czasu obserwacji w badaniu cALL-POL wynosi 22 miesigce, a badanie
wciqz trwa. W zwigzku z tym wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa
sq niedojrzate, a wnioskowania na ich podstawie sq ograniczone;

w publikacjach wigczonych do przeglqdu, opisujgcych badanie NCT02393859
nie odnaleziono wynikow analizy porownawczej miedzy ramionami leczenia
w zakresie minimalnej choroby resztkowej /analiza koricowa/ czy profilu
bezpieczerstwa;

w badaniu NCT02393859 leczenie stanowit jeden cykl blinatumomabu.
W zwiqzku z faktem, Ze sq niedostepne ostateczne wyniki badania cALL-POL,
wnioskowanie o skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania blinatumomabu
w kilku cyklach jest ograniczone;

nie odnaleziono wynikow dotyczqcych jakosci pacjentow.

Wytyczne kliniczne:

nie odnaleziono polskich wytycznych dotyczqcych leczenia ALL u dzieci;

NCCN2025 - leczenie ALL u pacjentéow pediatrycznych: blinatumomab
we wszystkich schematach konsolidacji B-ALL /kategoria: 2A/;

NCI2025 - ogdlne: konsolidacja -> chemioterapia i alloHSCT;
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e SITC2020 - ogdlne: nowo zdiagnozowany B-ALL i obecnie MRD po indukgcji -
nalezy zaproponowac blinatumomab.

Problem ekonomiczny

Ocenia sie, ze populacja docelowa, ktora bedzie leczona blinatumomabem
w 1 linii leczenia ALL wyniesie okoto 45 pacjentdow rocznie.

Wyniki analizy wskazaty, ze roczny koszt terapii blinatumomabem 1 pacjenta
pediatrycznego jest drozszy od terapii chemioterapiq o okoto
w wariancie uwzgledniajgcym podawanie blinatumomabu z wykorzystaniem
pomp infuzyjnych oraz o okofo _w wariancie uwzgledniajgcym
hospitalizacje pacjentow leczonych BLIN przez petny cykl leczenia.

Wyniki analizy na budzet ptatnika wykazaty, ze rozpoczecie refundacji terapii
blinatumomabem w 1. linii leczenia pacjentdw pediatrycznych spowoduje wzrost
wydatkow ptatnika.

Roczne koszty NFZ, w zaleznosci od przyjetego wariantu kosztow podania
(hospitalizacji w ramieniu BLIN, w scenariuszu podstawowym liczebnosci
populacji wyniosq

Rekomendacje refundacyjne:

CDA-AMC 2025:
e warunek — koszt leku Blincyto powinien zostac obnizony;

e dowody z badania klinicznego u pacjentow pediatrycznych wskazywaty
na opdznienie nawrotu choroby;

e Terapia zaspokaja potrzeby pacjentow w zakresie oferowania dodatkowej
opcji leczenia.

NCPE 2021:

e Blinatumomab nie rozwazany do refundacji przy proponowanej cenie.

HAS 2025:

e Udowodniono umiarkowang dodang wartosc kliniczng w porownaniu do CHT
w leczeniu pacjentdw pediatrycznych w wieku od 1 miesigca do 1 r.z.

G-BA 2022/IQWIQ 2021:

e Udowodniono dodatkowq korzysc¢ leczenia w grupie pacjentow wysokiego
ryzyka
Gtodwne arqumenty decyzji:

e Niespdjne zalecenia w wytycznych;

e Nie odnaleziono badan dotyczgcych efektywnosci praktycznej w ocenianej
technologii;
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e Niedojrzate dane dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa ze wzgledu na
trwajqgce badanie kliniczne w polskiej populacji;

o Zwiekszenie wydatkdw z budzetu ptatnika;

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2025 r. poz. 1461), z uwzglednieniem opracowania nr: OTOW.422.1.1.2025 , Opracowanie dotyczace oceny
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego B.65. Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0) dotyczacych zastosowania substancji czynnej: blinatumomab we
wskazaniu pozarejestracyjnym: w fazie konsolidacji w pierwszej linii leczenia pacjentdéw pediatrycznych z nowo
zdiagnozowang ostrg biataczkga limfoblastyczng z grupy wysokiego ryzyka”; data ukoriczenia: 12 lutego 2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow (Amgen sp. z o.0., Centrum E-Zdrowie, Konsorcjum
cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych).

Zakres wylqgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Amgen sp. z o.o., Centrum
E-Zdrowie, Konsorcjum cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych) o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233) i, art. 35 ust. 4a - 4bi art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Amgen sp. z o.0., Centrum
E-Zdrowie, Konsorcjum cALL-POL/ Agencja Badan Medycznych).



