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éQué es blinatumomab y para qué se utiliza?

Blincyto® es el nombre comercial de un medicamento cuyo principio activo es blinatumomab. El
titular de la autorizacion de comercializacion en la Union Europea es Amgen Europe B.V. En Espana,
el laboratorio ofertante es Amgen, S.A.

Se utiliza para tratar un tipo de cancer de la sangre denominado leucemia linfoblastica aguda (LLA)
de precursores B en pacientes cuyas células cancerosas presentan en su superficie una proteina
denominada CD19 (CD19-positiva). Ha sido autorizado en las siguientes indicaciones:

¢ En monoterapia para el tratamiento de pacientes adultos con LLA de precursores de células B
CD19 positivo y en situacion refractaria o en recaida. Los pacientes con LLA de precursores de
células B con cromosoma Filadelfia positivo (las células cancerosas presentan un cromosoma
anormal denominado cromosoma Filadelfia) deben haber recibido tratamiento previo sin éxito
con al menos 2 inhibidores de la tirosina quinasa (TKI) y no tener otras opciones de tratamiento
alternativas.

¢ En monoterapia para el tratamiento de LLA de precursores de células B con cromosoma Filadelfia
negativo (las células cancerosas no presentan un cromosoma Filadelfia anormal), CD19 positivo
en primera o segunda remision completa y con enfermedad minima residual (EMR) igual o
superior al 0,1%.

¢ En monoterapia como parte del tratamiento de consolidacién de pacientes adultos con LLA de
precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo y CD19 positivo de reciente
diagndstico.

e Para el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 mes de edad en monoterapia con LLA
de precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo y en situacién
refractaria o en recaida tras haber recibido al menos dos tratamientos anteriores o en recaida
tras haber recibido un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas.

e Para el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 mes de edad en monoterapia con LLA
de precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo en primera recaida
de alto riesgo como parte del tratamiento de consolidacion.

Este medicamento se administra mediante perfusion intravenosa (goteo en una vena) durante un
ciclo de tratamiento de cuatro semanas. Cada ciclo de tratamiento esta separado por un intervalo de
dos semanas sin tratamiento. El nimero de ciclos depende del tipo de LLA de precursores B que se
esté tratando y de la respuesta del paciente al tratamiento.



éComo funciona blinatumomab?

En la LLA de precursores B, ciertas células forman células B que se multiplican de forma
descontrolada. Con el tiempo, estas células andmalas desplazan a las células sanguineas normales.
Blinatumomab es un anticuerpo disefiado para adherirse a una proteina (CD19) que se encuentra en
los linfocitos B, incluidas las células de la LLA. También se une a una proteina (CD3) presente en los
linfocitos T (otro tipo de glébulo blanco). De este modo, une los linfocitos T y B y hace que los
linfocitos T liberen sustancias que acaban destruyendo los linfocitos B cancerosos.

Informacion basica sobre la autorizacion

Blincyto® fue inicialmente autorizado por la Comisidon Europea el 23 de noviembre de 2015 para el
tratamiento de adultos con LLA de precursores B con cromosoma Filadelfia negativo y con
enfermedad en situacion refractaria o en recaida mediante procedimiento centralizado, es decir,
cuenta con una aprobacion valida en todos los paises de la Unidén Europea, tras la opinion favorable
del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA),
que decidié que sus beneficios eran mayores que sus riesgos y recomendd autorizar su uso en la UE.
Esta indicacion seria posteriormente modificada el 22 de diciembre de 2020, extendiéndose también
a los pacientes con cromosoma Filadelfia positivo.

El 23 de agosto de 2018, siguiendo el mismo procedimiento, se autorizé una variacién mediante la
cual se aprobaba la indicacidn en monoterapia para el tratamiento de pacientes pediatricos a partir
de 1 afio de edad con LLA de precursores B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo y con
enfermedad en situacidn refractaria o en recaida tras haber recibido al menos dos tratamientos
anteriores o en recaida tras haber recibido un trasplante alogénico de células madre
hematopoyéticas.

El 18 de enero de 2019, mediante procedimiento centralizado, se autorizé la indicacién en adultos
con LLA de precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo en primera o
segunda remisién completa y con EMR igual o superior al 0,1%.

El 24 de junio de 2021, siguiendo el mismo procedimiento se aprobd su uso en monoterapia en
pacientes pediatricos a partir de 1 afio de edad con LLA de precursores de células B con cromosoma
Filadelfia negativo, CD19 positivo en primera recaida de alto riesgo como parte del tratamiento de
consolidacién.

El 23 de enero de 2025, se aprobd la indicacidn en monoterapia como parte del tratamiento de
consolidacion de pacientes adultos con LLA de precursores de células B con cromosoma Filadelfia
negativo y CD19 positivo de reciente diagndstico asi como la extensién de las dos indicaciones
pediatricas previamente aprobadas, para su uso en nifios a partir de 1 mes de edad.!

A Blincyto® se le concedid inicialmente una “autorizacién condicional”, que fue modificada a una
autorizacion estandar el 18 de junio de 2018, ya que la empresa facilitd los datos adicionales
solicitados por la EMA.

Se trata de medicamento huérfano que se utiliza para tratar enfermedades raras (se entiende como
enfermedad rara en Europa a aquella patologia con una prevalencia inferior a 5 casos por cada
10.000 habitantes) para las que la EMA ha considerado que el medicamento aportara un beneficio.

! Puede consultar la informacién en el siguiente enlace:
https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/blincyto-epar-medicine-overview es.pdf



https://www.ema.europa.eu/es/documents/overview/blincyto-epar-medicine-overview_es.pdf

Conclusiones de la evaluacion comparada de Blincyto®

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios ha publicado los informes de
posicionamiento terapéuticoZ3 de Blincyto®.

Su autorizacion en adultos con LLA de precursores B en situacion refractaria o en recaida se
fundamenta en los resultados procedentes de dos estudios principales. La compafia no ha solicitado
la inclusidn en la prestacidon farmacéutica de esta indicacion.

Se realizé un tercer estudio en el que participaron adultos de entre 30 y 70 afios de edad con LLA de
precursores de linfocitos B de diagndstico reciente y Ph-negativo. Este revel6 que los pacientes a los
gue se administrd Blincyto® como parte de la terapia de consolidacion vivieron mas tiempo que los
pacientes a los que solo se administrd la terapia de consolidacion. Alrededor del 82 % de los pacientes
a los que se administrd Blincyto® como parte de la terapia de consolidacidon seguian vivos al cabo de
5 afios, en comparacidon con el 63 % de los pacientes a los que se administré Unicamente
quimioterapia de consolidacion.

Blincyto® también se ha analizado en un estudio principal en el que participaron 116 pacientes con
enfermedad minima residual. En el estudio, no se compard con ningun otro tratamiento. Los
resultados mostraron que alrededor del 78 % de los pacientes no tenian células cancerosas
detectables después del tratamiento con blinatumomab.

Por su parte, su aprobacién en las indicaciones pediatricas se basa en dos estudios principales:

En un estudio en el que participaron 70 nifios a partir de 1 afio de edad que padecian LLA de
precursores B y eran Ph-negativos, se observd que en el 33 % de los pacientes el tratamiento con
Blincyto® llevd a una remisidn de la enfermedad.

En otro estudio, en el que participaron 108 nifios de mas de 28 dias de edad con LLA de precursores
B Ph- negativo recidivante de alto riesgo, se observd que, cuando se utilizd éste como parte de la
terapia de consolidacion, el 27 % de los pacientes experimentaron episodios (como recaidas después
de responder al tratamiento o falta de respuesta) en comparacion con el 59 % de los pacientes que
recibian la quimioterapia de consolidacién estadndar. Blinatumomab se considera una opcién de
tratamiento preferente que determinaria un mayor porcentaje de respuestas, con menor toxicidad y
una mayor probabilidad de realizacién de un trasplante, que constituye la estrategia curativa para
esta situacion.

Ademas, los datos demostraron que, cuando se administra este medicamento a nifios de entre 1 mes
y 1 afio de edad, los niveles sanguineos del medicamento eran similares a los observados en nifios
mayores y adultos.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Blincyto® se puede consultar en el prospecto.
Los efectos adversos mas graves fueron infecciones, neutropenia con o sin fiebre, episodios
neuroldgicos (como confusién, temblores, mareo, entumecimiento u hormigueo), sindrome de
liberacion de citocinas y sindrome de lisis tumoral (una complicacién potencialmente mortal debida
a la descomposicion de las células cancerosas).

2 La Ultima versidn de 19 de enero de 2024 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es//medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/1PT-211-blincyto-
blinatumomab-LLA-pediatrico.pdf

3 La Ultima version de 31 de julio de 2017 se puede consultar en el siguiente enlace:
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-blinatumomab-Blincyto-

LAL.pdf



https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-211-blincyto-blinatumomab-LLA-pediatrico.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/2024/IPT-211-blincyto-blinatumomab-LLA-pediatrico.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-blinatumomab-Blincyto-LAL.pdf
https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPublicos/docs/IPT-blinatumomab-Blincyto-LAL.pdf

Decision de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, en su sesion de 24 de abril de 2025,
acordé proponer a la Direcciéon General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia la inclusién
en la prestacion farmacéutica del SNS de este medicamento y su financiacién en las siguientes
indicaciones:

En monoterapia para el tratamiento de LLA de precursores de células B con cromosoma Filadelfia
negativo, CD19 positivo en primera o segunda remisidon completa y con enfermedad minima residual
(EMR) igual o superior al 0,1%.

En monoterapia como parte del tratamiento de consolidacidn de pacientes adultos con LLA de
precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo y CD19 positivo de reciente diagndstico.

Para el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 mes de edad en monoterapia con LLA de
precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo y en situacién refractaria
o0 en recaida tras haber recibido al menos dos tratamientos anteriores o en recaida tras haber recibido
un trasplante alogénico de células madre hematopoyéticas.

Para el tratamiento de pacientes pediatricos a partir de 1 mes de edad en monoterapia con LLA de
precursores de células B con cromosoma Filadelfia negativo, CD19 positivo en primera recaida de
alto riesgo como parte del tratamiento de consolidacion.

Informacion especifica sobre restricciones o condiciones de financiacion
especiales

En monoterapia para el tratamiento de LLA de precursores de células B con cromosoma Filadelfia
negativo, CD19 positivo en primera o segunda remision completa y con enfermedad minima residual
(EMR) igual o superior al 0,1%, la indicacidon ha sido restringida a pacientes en primera remision
completa.

La financiacion de Blincyto® cuenta con el establecimiento de un acuerdo precio/volumen nacional
de dos afios de duracién a contar desde el mes de entrada en el Nomenclator y su puesta en el
mercado.

Asimismo, se ha acordado la devolucién del diferencial entre el precio del medicamento suministrado

a través de la aplicacion de Medicamentos en Situaciones Especiales de la AEMPS y el precio
financiado.

Mas informacion

La situacion de financiacion de los medicamentos puede consultarse a través del buscador BIFIMED,
accesible a través de la pagina del Ministerio de Sanidad, en el siguiente link:

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

La busqueda puede realizarse por principio activo, nombre del medicamento o cédigo nacional.

Una vez se accede al medicamento en cuestidon en el apartado “Mas informacion” aparecen las
indicaciones que estan financiadas, las que no lo estan, asi como la fecha de alta en la financiacién,
entre otros.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

