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Norwegian Medicines Agency

Blinatumomab (Blincyto) som bro til transplantasjon hos
pasienter med avansert B-prekursor akutt lymfoblastisk
leukemi (ALL)

Metodetype: Legemiddel

Emne i MedNytt: Blod; Kreft

Generisk navn: Blinatomumab

Handelsnavn: Blincyto

MT sgker/innehaver: Amgen

Synonymer virkestoff: MEDI - 538 / MT-103 / AMG103 / bscCD19xCD3

Synonymer indikasjon: Prekursor B-lymfoblastisk leukemi/-lymfom; Prekursor B-lymfoblastisk leukemi/-lymfom

Status for bruk og godkjenning
Tidsperspektiv for indikasjonsutvidelsen i Norge:
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Metoden omfatter en indikasjonsutvidelse. Den sgkte indikasjonen er forelgpig ikke godkjent i Norge eller EU, men er under
vurdering hos det Europeiske Legemiddelbyraet (EMA). Metoden er tilkjent orphan drug designation (legemiddel for en sjelden
sykdom) (1).

Sykehus
Bla resept O
Egenfinansiering O
Usikkert O

Beskrivelse av den nye metoden

Blinatumomab ble godkjent for behandling av voksne med Philadelphia-kromosom-negativ relapserende eller refrakteer B-
prekursor akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) av EMA i 2015. Sgknad om indikasjonsutvidelse omfatter behandling av B-
prekursor ALL hos voksne pasienter i komplett hematologisk remisjon i fierdelinje eller senere linjer. Blinatumomab er et
monoklonalt antistoff som virker ved & krysshinde overflatemolekylene CD3 pa T-celler og CD19 pa B-celler. Denne
kryssbindingen kobler sammen T- og B-celler slik at T-cellene kan utave cytotoksisk aktivitet pa B-cellen og forarsake celleded
(1). Blinatumomab er dermed malrettet mot B-celle prekursor ALL. Blinatumomab administreres som en intravengs infusjon (1-
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Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Leukemi (blodkreft) kiennetegnes ved en ukontrollert vekst av hvite blodceller i beinmargen som fortrenger eller hemmer
veksten av de normale beinmargscellene. Leukemi deles inn i akutte og kroniske former, etter modenhetsgraden av
kreftcellene. Ved akutt lymfoblastisk leukemi (ALL) oppstar det en hurtig, ukontrollert vekst av umodne, hvite blodceller kalt
lymfoblaster, som vanligvis vil modnes videre il T- eller B-celler (4,5). Minimal residualsykdom (MRD) er en betegnelse pa et
lite antall kreftceller som kan vaere igjen i en pasient etter behandling nar pasienten er i remisjon. MRD er en prognostisk
biomarker som antyder gkt fare for tilbakefall av kreftsykdommen etter behandling. Tilbakefall er den viktigste arsaken til tidlig
ded ved ALL (6). ALL er den vanligste leukemiformen blant barn (7), men forekommer ogsa hos voksne, spesielt de over 65 ar
(8). Totalt diagnostiseres omtrent 60 nye tilfeller av ALL hvert &r i Norge, og samlet 5-arsoverlevelse er pa 40-60% (8).

Dagens behandling
Dagens behandlingstilbud av ALL er komplekst, og avhenger av blant annet pasientens alder, helsetilstand, sykdommens
natur hos den enkelte og tidligere behandlinger. Behandlingstilbudet kan inkludere bade cytostatika, allogen
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stamcelletransplantasjon og stralebehandling (6). Prinsippet for behandling av ALL er vanligvis & gi cytostatikaterapi som
reduserer, og i beste fall utrydder kreftcellene (4). Pasienter over 65 ar har hgy risiko for behandlingsrelatert dad, sa
behandling i denne gruppen tar vanligvis sikte pa livsforlengelse uten for hgy behandlingsrelatert toksisitet (6).

Status for dokumentasjon
Metodevurderinger eller systematiske oversikter —norske

Vi har identifisert en norsk metodevurdering om virkestoffet, men med en annen indikasjon (se Nye metoder ID2015_013).
Metodevurdering eller systematiske oversikter —internasjonale

Det foreligger minst en relevant internasjonal metodevurdering eller systematisk oversikt (9)

Metodevarsler

Det foreligger minst to internasjonale metodevarsler (3,10)

Klinisk forskning

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe | Hovedutfall Studienummer* og Forventet
(N =antall deltagere) fase ferdig
Voksne pasienter med | Blinatumomab Ingen Andel pasienter med | NCT00560794, November
B-prekursor ALL MRD-respons innen | fase ll-studie 2014
(N=21) 4 behandlings-

sykluser med

blinatumomab
Voksne pasienter med | Blinatumomab Ingen Andel pasienter med | NCT01207388, Januar 2019
B-prekursor ALL med MRD-respons i fase Il-studie
tilbakefall etter minst 3 farste behandlings-
behandlingslinjer med syklus med
kiemoterapi (N=116) blinatumomab

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Hvilke aspekter kan vare relevante for en metodevurdering

Klinisk effekt
Sikkerhet/bivirkninger
Kostnader/ressursbruk
Kostnadseffektivitet
Organisatoriske konsekvenser O
Etikk O
Juridiske konsekvenser O
Annet O
Hurtig metodevurdering
Fullstendig metodevurdering O
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Se under arkfanen mer om oss for mer informasjon om prosess og prosedyre for metodevarsling.
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