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Oggetto: farmaco Blinatumomab (BLINCYTO® - Amgen) — trattamento di pazienti adulti e pediatrici con
LLA - nuove indicazioni terapeutiche

Con la Determina AIFA n. PRES 1133 del 05.08.2026, pubblicata sulla GU n.185 del 11.08.2026, &
stata autorizzata I’erogazione a carico del SSN del medicinale Blincyto, polvere per concentrato e soluzione
per infusione — uso endovenoso, per le seguenti indicazioni terapeutiche:

e Blincyto & indicato in monoterapia come parte della terapia di consolidamento per il trattamento di
pazienti adulti con LLA da precursori delle cellule B di nuova diagnosi, positiva per CD19, negativa
per il cromosoma Philadelphia e negativa per la Malattia Minima Residua (MRD) dopo la fase di
induzione;

e Blincyto & indicato in monoterapia per il trattamento di pazienti pediatrici di eta pari o superiore a |
mese con LLA da precursori delle cellule B, recidivante o refrattaria, positiva per CD19, negativa per
il cromosoma Philadelphia, refrattaria o in recidiva dopo aver ricevuto almeno due precedenti telaple
o in recidiva dopo allotrapianto di cellule staminali ematopoietiche;

e Blincyto ¢ indicato in monoterapia per il trattamento di pazienti pediatrici di eta pari o superiore a |
mese con LLA da precursori delle cellule B in prima recidiva ad alto rischio, positiva per CDI9,
negativa per il cromosoma Philadelphia, come parte della terapia di consolidamento.

Il farmaco Blincyto, per le sopraelencate indicazioni, € soggetto a prescrizione tramite Registro Aifa
on line da parte degli specialisti ematologi ed oncoematologi afferenti ai Centri di seguito riportati:
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Az. Osp. San Camillo-Forlanini
Az. Osp. Sant’Andrea

Az. Osp. Univ. Pol. Tor Vergata
Policlinico Umberto I

Policlinico A. Gemelli

Policlinico Campus Biomedico
IRCCS IFO — Regina Elena
Ospedale Pediatrico Bambino Gesu
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. ASL Roma 2 — Osp. Sant’Eugenio

. ASL Frosinone — Osp. Spaziani

. ASL Latina — Osp. Santa Maria Goretti

. ASL Rieti - Osp. San Camillo de Lellis

. ASL Viterbo - Osp. Santa Rosa (ex Belcolle)
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La somministrazione del farmaco Blincyto, per le indicazioni sopra riportate, ¢ a carico del Centro
prescrittore.

L’utilizzo del farmaco Blincyto, per le indicazioni succitate, presso tutte le strutture private
accreditate sopracitate, sara subordinato all’acquisto da parte della ASL capofila RM2, ai sensi del DCA70.
Per I'indicazione “Blincyto ¢ indicato in monoterapia come parte della terapia di consolidamento per il
trattamento di pazienti adulti con LLA da precursori delle cellule B di nuova diagnosi, positiva per CDI9,
negativa per il cromosoma Philadelphia e negativa per la Malattia Minima Residua (MRD) dopo la fase di
induzione " & stato garantito 1’accesso al Fondo per i farmaci innovativi (Legge 30 dicembre 2024, n.207).

Tale accesso ¢ subordinato all’espletamento di tutte le procedure relative alla corretta
rendicontazione nel registro semplificato AIFA e alla capienza del fondo.

[l Direttqre
Andrga U i -

2026 09 02DB

Via Rosa Raimondi Garibaldi. 7 - 00145 ROMA
posta certificata: politicadelfarmaco(@pec.regione.lazio.it




