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Blincyto (blinatumomab) som en del av
konsolideringsbehandling vid akut lymfatisk leukemi
(ALL) hos vuxna

NT-radets yttrande till regionerna 2025-12-19

Rekommendation och sammanvagd bedomning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:

e att Blincyto bor anvandas som en del av konsolideringsbehandling vid akut
lymfatisk leukemi (ALL) hos vuxna

NT-radet har tidigare publicerat en rekommendation om att avsta fran generell anviandning av
Blincyto vid ALL hos barn, och att Blincyto kan anvandas som bryggbehandling till barn och
vuxna med ALL infor allogen stamcellstransplantation. Den har rekommendationen avser
Blincyto som en del av konsolideringsbehandling vid ALL hos vuxna.

Tillstandets svarighetsgrad ar hog.

Osédkerheten i den vetenskapliga dokumentationen dr mattlig.

Osdkerheten i den halsoekonomiska varderingen ar mattlig.

Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for lakemedlet utifran sallsynthet.

TLV har genomfort en hilsoekonomisk vardering. TLV anser att relevant jamforelsealternativ till
Blincyto som en del av konsolideringsbehandling, ar inget tillagg till standardbehandling med
kemoterapi (SOC). TLV varderar kostnaden per vunnet QALY for Blincyto till 479 185 kronor. |
kanslighetsanalyserna varierar kostnaden per vunnet QALY for Blincyto mellan 464 000 och
524 000 kronor.

En sammanvédgd bedémning av ovanstaende faktorer gor att Blincyto kan betraktas som
kostnadseffektivt som en del av konsolideringsbehandling vid ALL hos vuxna. Det finns tre
nivaer for NT-radets rekommendationer till regionerna: att Iakemedlet bér anvandas, kan
anvandas eller inte anvdnda lakemedlet. Rekommendationen i det har fallet ar att Blincyto bor
anvandas eftersom effekten bedéms som kliniskt relevant och behandlingen bedéms vara
kostnadseffektiv.
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Om lakemedlet

Blincyto (blinatumomab) &dr en bispecifik T-cellsengagerande antikroppskonstruktion som binder
specifikt till CD19 pa B-celler och CD3 pa T-celler. Den aktiverar endogena T-celler genom att
koppla samman CD3 i T-cellsreceptor- (TCR)-komplexet med CD19 pa benigna och maligna B-celler.
Blincyto medierar bildning av en cytolytisk synaps mellan T-cellen och tumércellen, varvid
cytotoxiska T-celler frisatter proteolytiska enzymer som dédar malcellerna.

Utvarderad indikation: Blincyto ar indicerat som monoterapi som en del av konsoliderings-
behandling av vuxna patienter med nydiagnostiserad Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv
pre-B-cells ALL.

Lakemedlet fick villkorat godkdnnande 2015-11-23. Godkannandet fornyades 2018-04-19, varvid
det villkorade godkdnnandet togs bort. Aktuell indikation godkdndes 2025-01-23.

Blincyto ar ett rekvisitionslakemedel dar en enskild behandlingscykel utgors av en 28 dagar lang
kontinuerlig intravends infusion med infusionspump. Patienterna kan fa upp till fyra cykler Blincyto-
konsolideringsbehandling.

Effekt och sdkerhet av Blincyto i kombination med standardbehandling med kemoterapi (SOC) jamfort
med enbart SOC har undersokts i en randomiserad fas llI-studie (E1910, n=286) inkluderande vuxna
patienter med nydiagnostiserad Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-cells ALL. Primart
effektmatt var total 6verlevnad (OS) for patienter som var MRD-negativa. Sekundart effektmatt var
aterfallsfri 6verlevnad (RFS) for patienter som var MRD-negativa. OS definierades som tid fran
randomisering till d6d oavsett orsak, och RFS definierades som tid fran randomisering till aterfall eller
dod oavsett orsak. Tilldgg av Blincyto till SOC resulterade i en statistiskt signifikant forlangning av OS
och RFS. HR for OS var 0,47 (95 % Kl 0,30-0,74) och HR for RFS var 0,53 (95 % Kl 0,35-0,81).

NT-radets bedomning gallande lakemedlet

Den sammanvédgda bedémningen gallande ldkemedlet baseras pa en vérdering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Vid bedémningen har tillstandets
svarighetsgrad, tillstdndets sillsynthet och dtgdrdens kostnadseffektivitet vagts in. Aven
osdkerheten i den hélsoekonomiska bedémningen paverkar vilken kostnad som bedéms
acceptabel.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar hoég (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Behandling med Blincyto syftar till att minska aterfall av ALL. Vid aterfall &r prognosen dalig, och
svarighetsgraden bedéms darfor som hog.

Forekomst av tillstandet

Ungefar 60 vuxna personer diagnostiseras med ALL varje ar. B-ALL utgor 70-80 procent av samtliga
ALL-fall. Bland dessa ar B-cellsprekursor (BCP)-ALL den vanligaste kliniskt identifierade undertypen
(cirka 50-55 % av alla ALL-fall), vilket motsvarar ungefar 30 nydiagnostiserade fall per ar.

De tillstand for vilka ldkemedlet kan forvantas bli aktuellt att anvdnda &r sammantaget mindre
vanliga (pa en skala av mycket sallsynta, séllsynta, mindre vanliga, och vanliga). Blincyto har flera
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godkanda indikationer for behandling av ALL. Forhojd betalningsvilja har inte tillampats for
lakemedlet utifran sallsynthet.

Atgirdens kostnadseffektivitet

Behandlingskostnaden for Blincyto vid rekommenderad dos ar ca 761 000 kronor foér en
behandlingscykel. Patienterna kan fa upp till 4 cykler Blincyto-konsolideringsbehandling.

TLV anser att relevant jamforelsealternativ till Blincyto, som en del av konsolideringsbehandling, ar
inget tillagg till standardbehandling med kemoterapi (SOC). TLV varderar kostnaden per vunnet
QALY for Blincyto till 479 185 kronor. | kdnslighetsanalyserna varierar kostnaden per vunnet QALY for
Blincyto mellan 464 000 och 524 000 kronor.

Osdkerhet i underlaget

Osdkerhet i den vetenskapliga dokumentationen
Osdkerheten dr mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Relativ effekt baseras pa en direkt jamférande randomiserad fas lll-studie (E1910). Studiens
huvudsakliga svaghet ar att behandling och responsutvardering i studien inte foljer
riskférdelningen som ar aktuell for svensk klinisk praxis. Osdakerheten avseende den relativa
effekten hos en svensk patientpopulation bedéms darfor som mattlig.

Osdkerhet i den halsoekonomiska bedémningen
Osdkerheten ar mattlig (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).

Den halsoekonomiska analysen baseras pa resultaten fran studien E1910. Det finns osdkerheter
kring hur stor effektférdel tillagget av Blincyto ger, da behandling och responsutvardering i studien
inte foljer riskférdelningen som ar aktuell for svenska férhallanden. Aven populationens
mortalitetsrisk over tid utgdr en osdkerhet. TLV:s kdnslighetsanalyser visar dock att resultatet ar
relativt robust.
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