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MEDICINRADETS ANBEFALING

Blinatumomab (Blincyto) til patienter med nydiagnosticeret
B-celle-praekursor akut lymfoblastisk leukaemi

Medicinradet anbefaler blinatumomab som monoterapi som en del af konsolideringsbehandlingen til voksne patienter med
nydiagnosticeret Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv B-celle-praekursor akut lymfoblastisk leukami.

Medicinradets begrundelse

Medicinradet laegger vaegt pa, at tillaeg af blinatumomab kan forlaenge livet og reducere risikoen for tilbagefald
sammenlignet med kemoterapi alene, bl.a. fordi flere muligvis kan kureres ved behandling med blinatumomab. Der er
usikkerhed om sundhedsgevinstens reelle stgrrelse for den yngre del af populationen (18 til 45 ar) i dansk klinisk
praksis, da patienterne i denne aldersgruppe i studiet kan have faet en mindre effektiv kemoterapi end i dansk klinisk
praksis. Blinatumomab er dyrere end den eksisterende behandling, men Medicinradet vurderer, at effekten er rimelig i
forhold til behandlingens omkostninger, ogsa nar usikkerhederne tages i betragtning. Derfor anbefaler Medicinradet
blinatumomab som mulig standardbehandling.

Om akut lymfoblastisk leukami

Akut lymfoblastisk leukaemi (ALL) er en kraeftsygdom i blodet og knoglemarven. Sygdommen kan give symptomer som
trethed, infektioner og risiko for blgdninger, hvilket pavirker livskvaliteten betydeligt. For patienter under 45 ar er
femars-overlevelsen ca. 92 %. For zldre patienter falder den til ca. 59 %. Behandlingen har til formal at holde
sygdommen under kontrol og forebygge tilbagefald.

Fordele ved blinatumomab

Et klinisk studie viser, at blinatumomab som en del af konsolideringsbehandlingen kan forleenge livet og reducere
risikoen for tilbagefald sammenlignet med kemoterapi alene. | en sundhedsgkonomisk model har Medicinradet
estimeret, at blinatumomab kan give en sundhedsgevinst pa 4,1 kvalitetsjusterede levear (QALY) og forlaenge
patienternes levetid med 5,1 ar. Estimaterne bygger bl.a. pa en antagelse om, at behandling med blinatumomab kan
kurere flere patienter end den eksisterende behandling.

Ulemper ved blinatumomab

Blinatumomab kan medfgre bivirkninger som neurologiske symptomer og cytokinfrigivelsessyndrom (CRS), der ikke ses
ved kemoterapi alene og i nogle tilfaelde kraever behandling. Samlet set har blinatumomab en mere belastende
bivirkningsprofil end den eksisterende behandling.

Omkostninger

Behandlingen med blinatumomab medfgrer udgifter til lsagemidlet pa ca. 1,3 mio. for et gennemsnitligt
behandlingsforlgb pa 7,5 maned. Sammenlignet med den eksisterende behandling medfgrer blinatumomab
meromkostninger pa ca. 1,3 mio. kr. pr. patient. Omkostningerne er baseret pa offentlige listepriser.

Usikkerheder

Det er usikkert, hvor mange flere patienter, der kan kureres med blinatumomab sammenlignet med den eksisterende
behandling. Dette skyldes szerligt, at der er usikkerhed om, hvor godt resultaterne fra det kliniske studie kan overfgres
til dansk praksis, fordi patienterne i studiet fik en anden type kemoterapi end den, der bruges i Danmark. Denne
usikkerhed gaelder seerligt for den yngre del af populationen (18 til 45 ar), da patienterne i denne aldersgruppe i studiet
kan have faet en mindre effektiv kemoterapi end i dansk klinisk praksis. Endelig er der ikke indsamlet data om
livskvalitet i studiet.
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N@GLEOPLYSNINGER OM VURDERINGEN

Ansggende virksomhed

Amgen

Hvordan gives behandlingen?

Blinatumomab gives som kontinuerlig intravengs infusion via infusionspumpe over 28
dage pr. cyklus i op til fire cyklusser. Behandlingen fortsaetter, indtil sygdommen
forveerres eller patienten oplever uacceptable bivirkninger med en maksimal varighed
svarende til fire cyklusser.

Hvad kendetegner sygdommen?

Akut lymfoblastisk leukaemi er en kraeftsygdom i blod og knoglemarv, som kan give
treethed, hyppige infektioner og @get risiko for blgdninger.

Hvilke patienter szettes i
behandling?

Voksne patienter med nydiagnosticeret Philadelphia-kromosom-negativ CD19-positiv
B-celle-praekursor ALL. Gennemsnitsalderen blandt voksne patienter er omkring 50 ar.
Omkring 15 patienter om aret i Danmark vurderes at veere egnede til behandlingen.

Hvad er den forventede
restlevetid og livskvalitet?

Femars-overlevelsen er cirka 92 % for patienter under 45 ar og cirka 59 % for patienter
over 45 ar. Livskvaliteten er ofte pavirket af symptomer og bivirkninger.

Hvilken behandling modtager
patienter i dag?

Konsolideringskemoterapi alene.

Hvilke studier og analyser ligger
til grund for vurderingen?

Vurderingen bygger pa et randomiseret fase lll-studie (E1910), hvor blinatumomab i
tilleg til kemoterapi sammenlignes med kemoterapi alene.

Hvilken sundhedsgevinst
estimerer Medicinradet?

5,1 ekstra levear

Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

4,1 ekstra kvalitetsjusterede levear (QALY, et mal for sundhedsgevinst, der kombinerer
levetid og livskvalitet)

Estimatet er baseret pG en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad koster behandlingen?

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedens gnske.

Listepris (AIP): 1,3 mio. kr. for et gennemsnitligt behandlingsforlgb pa 7,5 maned
Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.

Hvad er meromkostningerne for

Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

sundhedsvaesenet? Listepriser (AIP): 1,3 mio. kr.
Estimeret merudgift pr. patient hvis den nye behandling anvendes frem for den
nuveerende behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.
Forhandlede priser (SAIP): Fortroligt efter virksomhedernes gnske.

Hvad er

omkostningseffektiviteten af
lzegemidlet (ICER)?
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Listepriser (AIP): 306.000 kr. pr. vundet QALY

Omkostningseffektiviteten (ICER) angiver de estimerede omkostninger pr. vundet QALY
ved den nye behandling. Estimatet er baseret pd en sundhedsgkonomisk analyse.



Om Medicinradets anbefaling

Medicinradets anbefaling bygger pa en faglig vurdering af laegemidlets effekt for patienterne og
omkostningseffektivitet for sundhedsvaesenet, sammenlignet med den eksisterende behandling i det danske
sundhedsvaesen. Medicinrddets vurdering af blinatumomab som monoterapi som en del af konsolideringsbehandlingen
af voksne patienter med akut lymfoblastisk leukaemi er tilgaengelig pa Medicinradets hjemmeside,

www.medicinraadet.dk.
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