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Blincyto (blinatumomab) vid akut lymfatisk
leukemi (ALL) hos barn
NT-rdadets yttrande till regionerna 2021-07-01

Rekommendation och sammanvagd beddmning

NT-radets rekommendation till regionerna ar:
e att avsta fran generell anvandning av Blincyto vid akut lymfatisk leukemi (ALL)
hos barn
e att Blincyto kan anvands som bryggbehandling till barn och vuxna med'ALL infor
allogen stamcellstransplantation

| november 2019 beslutade NT-radet, efter nominering fran Region Vasterbotten, om nationell
samverkan for Blincyto (blinatumomab) vid akut lymfatisk leukemi (ALL) hos barn.

NT-radet bedomde att det fanns ett intresse av att utvardera Blincyto da det kan utgora ett
behandlingsalternativ till CAR-T, och att utvardering ar angeldget for att astadkomma en helhetsbild
om behandling vid ALL. TLV har efter.bestallning fran NT-radet gjort en halsoekonomisk utvardering
av Blincyto som publicerades 26 maj 2021.

TLV anser att de relevanta jamforelsealternativen till Blincyto dr Kymriah (tisagenlekleucel) och

SOC (standard of care) kemoterapibehandling. Utifran underlaget som féretaget lamnat in till TLV har
dock inte Kymriah som jamférelsealternativ kunnat utvarderas. Detta var den fragestallning som lag
till grund fér NT-radets beslut om samverkan.

NT-radet bedémer dock att Blincyto kan ha en plats som bryggbehandling infor allogen
stamcellstransplantation. Svarighetsgraden for barn med hogriskaterfall av ALL ar mycket hog och
behandlingsmalet ar att patienterna ska ga i remission sa att de kan erbjudas allogen
stamcellstransplantation. Svenska Barnleukemigruppen (SBLG) anser att kortvarig behandling med
Blincyto har ett varde som bryggbehandling infor allogen stamcellstransplantation, nagot som ocksa
omnamns i EMA:s Public Assessment Report. NT-radet bedémer att Blincyto som bryggbehandling
med storsta sannolikhet ar kostnadseffektiv eftersom allogen stamcellstransplantation innebar
mojlighet for bestaende remission och bot.

Efter dialog med den nationella vardprogramgruppen for ALL bedomer NT-radet att bryggbehandling
infor allogen stamcellstransplantation kan vara av varde dven for vuxna patienter. Det ror sig enligt
vardprogramgruppen om valdigt fa vuxna patienter som kan vara aktuella fér bryggbehandling.
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Om lakemedlet

Blincyto (blinatumomab) ar en bispecifik T-cellsengagerande antikroppskonstruktion som binder
specifikt till CD19 som uttrycks pa ytan av celler av B-cellsursprung och CD3 som uttrycks pa ytan av
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 doédar malcellerna.

Utvarderad indikation: Behandling av pediatrisk patient som &r 1 ar eller dldre med
Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B ALL, som ar refraktar eller recidiverande efter
minst tva tidigare behandlingar eller recidiverande efter tidigare allogen hematopoetisk
stamcellstransplantation.

Lakemedlet fick villkorat godkdannande 2015-11-23. Godkdannandet fornyades 2018-04-19, varvid det
villkorade godkannandet togs bort.

Blincyto ar ett rekvisitionslakemedel dar en enskild behandlingscykel utgors av en 28 dagar lang
kontinuerlig intravenos infusion.

NT-radets bedomning gallande lakemedlét

Den sammanvagda bedémningen gallande lakemedlet baseras pa en vardering utifran den etiska
plattformen for prioriteringar och dess tre principer: manniskovardesprincipen, behovs-
solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. Plattformen har operationaliserats i fyra
relevanta dimensioner: Tillstandets svarighetsgrad, Atgardens effektstorlek, Tillstandets sallsynthet
och Atgardens kostnadseffektivitet.

Tillstandets svarighetsgrad
Tillstandets svarighetsgrad ar mycket hog (pa en skala av lag, mattlig, hog och mycket hog).
Prognosen dr mycket dalig for barn med hogriskaterfall i ALL.

Atgirdens effektstorlek
Atgirdens effektstorlek garinte att bedoma.

Basen i TLV:s halsoekonomiska bedémning utgors av studien MT103-205, en fas-1/2, enarmad,
Oppen multicenterstudie, fran vilken resultaten jamforts indirekt med registerdata fran patienter
behandlade med kemoterapi (SOC). NT-radet kan utifran TLV:s utredning inte ytterligare
kommentera effekten av Blincyto jamfért med SOC eftersom féretaget har valt att inte offentliggora
dessa resultat i den publika versionen av TLV:s hadlsoekonomiska bedémning.

NT-radet bedémer dock att Blincyto kan ha en plats som bryggbehandling infor allogen
stamcellstransplantation.

Tillforlitlighet i den vetenskapliga dokumentationen
Tillforlitligheten ar 1ag (pa en skala av 1ag, mattlig, hog och mycket hog).
Dokumentationen baseras pa en enarmad, 6ppen studie.
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Forekomst av tillstandet

Tillstandet ar mycket sallsynt (pa en skala av mycket séllsynt, sallsynt, mindre vanligt, och vanligt).
Enligt TLV:s rapport insjuknar omkring 50 barn per ar i ALL. 15 % av dem som insjuknar far aterfall i
sjukdomen.

Atgardens kostnadseffektivitet
Eftersom effekten av Blincyto jamfoért med SOC utifran TLV:s halsoekonomiska vardering inte gar att
beddma, kan inte heller kostnadseffektiviteten for den utvarderade indikationen bedémas.

NT-radet bedémer dock att Blincyto som bryggbehandling infor allogen stamcellstransplantation
sannolikt kan anses kostnadseffektiv, da det ror sig om kort behandlingstid och majlighet till bot for
en patientgrupp dar botande behandling saknas.
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https://www.tlv.se/download/18.4545c9e617976989ce3801e9/1622028590663/bed210505_blincyto.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/blincyto-epar-product-information_sv.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/variation-report/blincyto-h-c-3731-ii-0018-epar-assessment-report-variation_en.pdf



