Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr121/2016 z dnia 28 listopada 2016 roku

w sprawie oceny leku Blincyto (blinatumomab) kod EAN:

5909991256371, w ramach programu lekowego , Leczenie
blinatumomabem ostrej biataczki limfoblastycznej z komorek

prekursorowych limfocytéw B bez chromosomu Filadelfia
w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie

(ICD-10 C91.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Blincyto (blinatumomab), proszek do sporzgdzania koncentratu i roztwor
do przygotowania roztworu do infuzji, 38,5 ug, 1 fiolka proszku do sporzqdzania
koncentratu roztworu do infuzji oraz 1 fiolka roztworu stabilizujgcego, kod EAN
5909991256371, w ramach programu lekowego , Leczenie blinatumomabem
ostrej biataczki limfoblastycznej z komdrek prekursorowych limfocytow B bez
chromosomu Filadelfia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszq
terapie (ICD-10 (€91.0)”, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku
wydawanego bezptatnie, pod warunkiem takiego instrumentu dzielenia ryzyka,
w ktorym refundowany bedzie jedynie koszt terapii u pacjentow osiggajqgcych
catkowitq remisje.

Rada widzi zasadnosc¢ ograniczenia decyzji refundacyjnej do 1 roku i ponownej
oceny technologii po tym okresie.

Uzasadnienie

Dowody naukowe o stosunkowo niskiej jakosci (badania bez grupy kontrolnej
opublikowane jako prace petnotekstowe oraz badanie z grupg kontrolng
opublikowane w formie streszczenia) wskazujg na aktywnos¢ kliniczng
blinatumomabu w populacji chorych, do ktorej adresowany jest proponowany
program lekowy. Miarq tego jest wysoki odsetek remisji choroby
odnotowywany w badaniach dotyczgcych zastosowania tego leku wsrod
chorych ze wznowgq choroby lub opornoscig na wczesniejsze terapie. Zdaniem
Rady szczegdlnie istotna jest udokumentowana mozliwos¢ uzyskania remisji
w stopniu pozwalajgcym na przeprowadzenie transplantacji szpiku kostnego
(HSCT), co w badaniu Topp i wsp. 2015 odnotowano u 32/189, tj. 17% chorych.
Zastosowanie blinatumomabu wiqze sie z uzyskaniem 1-rocznego przezycia
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u okoto 30% chorych, tj. odsetka wyzszego niz w historycznych grupach
kontrolnych.

Jedoczesnie Rada zwrdcita uwage na to, ze wyniki kluczowego dla wiarygodnej
oceny bezpieczenstwa | skutecznosci stosowania blinatumomabu badania
randomizowanego Tower nie zostaly dotychczas opublikowane w formie
petnotekstowej. W zwigzku z tym, zdaniem Rady, zasadna jest ponowna ocena
wnioskowanej technologii po 1 roku.

Dziatania niepozqgdane zwigzane ze stosowaniem blinatumomabu wystepujq
bardzo czesto i w wysokim odsetku przypadkédw sq to dziatania
w 3 lub 4 stopniu nasilenia. Do najczestszych dziatan niepozgdanych nalezy
zaliczy¢ zakazenia, gorqczke neutropeniczng, niedokrwistos¢, neutropenie,
matoptytkowos¢, leukopenie, zespot uwalniania cytokin, zaburzenia
elektrolitowe, zmniejszenie taknienia, bezsennosc, bol gtowy, drzenie, zawroty
gtowy, niedocisnienie, kaszel, zaburzenia zotgdka i jelit, wysypke, bole plecow,
koniczyn, stawdw i kosci, obrzeki obwodowe, dreszcze, zmeczenie, bol w klatce
piersiowej, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz oraz reakcje na infuzje
i zwiqzane z nig objawy.

Cena blinatumomabu jest wysoka, a zaproponowany instrument dzielenia
ryzyka nie zapewnia efektywnosci kosztowej stosowania leku w Polsce. Z tego
powodu Rada nie akceptuje go i wnosi o przedstawienie nowego instrumentu
dzielenia ryzyka, w ktorym refundowany bedzie jedynie koszt terapii
u pacjentow osiqggajgcych catkowitq remisje i ktory pozwoli na zmniejszenie
kosztow inkrementalnych do progu optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie
o refundacji.

We wnioskowanym programie lekowym nie okreslono kryteriow, na podstawie
ktorych nalezy stwierdzi¢ progresje choroby wykluczajgcq udziat pacjenta
w programie, tym samym Rada zaleca ich sprecyzowanie.

Wsrdéd rekomendacji refundacyjnych odnaleziono 3 pozytywne (walijska
AWMSG 2016, francuska HAS 2016, szkocka SMC 2016), 1 negatywnq
(australijskqg PBAC 2015) oraz 1, w ktorej w zaleznosci od stosowanych
wczesniej linii leczenia wydano rekomendacje negatywng lub warunkowo
pozytywnqg (kanadyjska pCODR 2016). Blincyto (blinatumomab) jest obecnie
finansowany w 9 krajach UE: sq to wyfqcznie kraje o PKB per capita wyzszym niz
Polska.

Zasadne bytoby wprowadzenie rejestru chorych leczonych Blincyto.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
zuwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.32.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Blincyto (blinatumomab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie blinatumomabem ostrej biataczki limfoblastycznej z komérek prekursorowych limfocytow
B bez chromosomu Filadelfia w przypadku wznowy lub opornosci na wczesniejszg terapie (ICD-10 C91.0)"".

Data ukonczenia: 17 listopada 2016, z uwzglednieniem stanowiska eksperta przedstawionego na posiedzeniu
28.11.2016 .



