Edukacni materialy

BLINCYTO®

(blinatumomab)

VZDELAVACIi BROZURA PRO LEKARE
Ddlezité informace o minimalizaci rizik pro Iékafe

Tato vzdélavaci brozura obsahuje dllezité informace o lé¢bé pfipravkem BLINCYTO, zejména o rizicich
neurologickych nezadoucich u¢€inkd a moznych chyb a problému pfi jeho podavani. Tento vzdélavaci material je
nezbytny pro bezpecné a efektivni pouzivani pfipravku a spravné zvladani vybranych vyznamnych rizik, a proto
doporucujeme, abyste si jej pfed pfedepsanim a podavanim Iécivého pfipravku pozorné precetli. Mate-li dalsi dotazy
ohledné podavani a nezadoucich G¢inkl pfipravku BLINCYTO, odkazujeme na Souhrn Udajd o pfipravku (SPC), ktery
je poskytovan spolu s touto brozurou.

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci U€inek a jiné skute€nosti zavazné pro zdravi 1é€enych
osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é€€iv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni
farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Protoze se jedné o biologické
lé€ivo, v hlaseni je tfeba uvadét pfesny obchodni nazev a ¢&islo Sarze. Tato informace mize byt také hlaSena
spole¢nosti Amgen na e-mailové adrese: eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na +420 221 773 500.

Co je BLINCYTO®?

BLINCYTO je bispecificky konstrukt T-bunécného protilatkového fragmentu, ktery se specificky vaze na CD19 exprimovany
na povrchu bunék B-linie a CD3 exprimovany na povrchu T-bunék. BLINCYTO je indikovan k 1é¢bé dospélych s Philadelphia
chromozom negativni relabovanou nebo refrakterni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii (ALL).

Prehled IéEby pripravkem BLINCYTO
Pacienti dostanou BLINCYTO ve formé kontinualni intravenézni infuze.
* Hospitalizace se doporucuje pfi zahajeni [é€by a miniméalné po dobu
+ prvnich 9 dni prvniho cyklu
* prvnich 2 dni druhého cyklu
+ Zahajeni vSech dalSich cykll a opakované zahajeni (napf. jestlize je IéCba prerusena na 4 a vice hodin) se doporucuje provadét
pod dohledem zdravotnického pracovnika nebo béhem hospitalizace
+ U pacientt s klinicky relevantni patologii centralniho nervového systému (CNS) v sou¢asné dobé nebo v anamnéze (viz bod
4.4 SPC) je doporuéena hospitalizace minimalné prvnich 14 dnd prvniho cyklu. Ve druhém cyklu je doporué¢ena hospitalizace
minimalné 2 dny a klinické rozhodnuti musi byt zaloZzeno na snasenlivosti blinatumomabu v prvnim cyklu. Je tfeba dbat
opatrnosti, jelikoz byly pozorovany pfipady pozdniho vyskytu prvnich neurologickych pfihod v druhém cyklu.

Jeden cyklus IéEby predstavuje 4 tydny kontinualni infuze pfipravku BLINCYTO. Cykly jsou oddéleny dvoutydennim intervalem bez
IéCby. Pacienti mohou dostat 2 cykly IéCby. Pacienti, ktefi dosahli iplné remise (CR/CRh*) po dvou lé¢ebnych cyklech, mohou dostat az
3 dalsi cykly konsolidaéni Ié¢by pFipravkem BLINCYTO, a to na zakladé individualniho vyhodnoceni poméru pfinost a rizik.

Tab. 1 Doporuéena davka (pro pacienty s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg):

1. cyklus . . 2. cyklus
Zahajovaci davka Dalsi davka Dvoutg:zevgét;nterval a nasleduijici cykly
1.-7.den 8. - 28. den 29, - 42 dZn (1. - 28. den)
9 pg/den kontinuélni infuzi 28 pg/den kontinualni infuzi 28 pg/den kontinuélni infuzi

Pacienti dostanou kontinuélni intraven6zni infuzi pfipravku BLINCYTO. Proberte s Vasimi pacienty dobu trvani infuze, protoze
frekvenci vymeény vaku je mozné si zvolit. Cilova terapeuticka davka pfipravku BLINCYTO se vSak nezméni.

Planovana frekvence vymény vaku Rychlost infuze
Kazdych 24 hodin 10 ml/hod.
Kazdych 48 hodin 5 ml/hod.
Kazdych 72 hodin 3,3 ml/hod.
Kazdych 96 hodin 2,5 mlhod.

Uprava davky

V pfipadé projev( toxicity je tfeba zvazit pferuSeni nebo vysazeni infuze pfipravku BLINCYTO. Pro podrobné pokyny odkazujeme
na bod 4.2 SPC Déavkovani a zptsob podani.

Jestlize preruseni Ié€by po nezadoucim G€inku netrva déle nez 7 dni, pokracujte stejnym cyklem do celkové délky infuze 28 dni
v€etné dni pfed a po pferuseni v daném cyklu. Jestlize preruseni Ié€by po nezadoucim G¢inku léCiva trva déle nez 7 dni, zahajte
novy cyklus. Jestlize Uprava projev( toxicity trva déle nez 14 dni, vysadte BLINCYTO trvale, s vyjimkou situaci uvedenych v SPC
(odkazujeme na €ast Upravy davky v bodé 4.2 Davkovani a zpasob podani.).
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Riziko chyb medikace a neurologickych prihod
K zabranéni nebo minimalizaci rizika vzniku chyb a omyld pfi podavani Ié€iva a pro minimalizaci rizika vyplyvajici z moznych
neurologickych nezadoucich G€inkl se maji ucinit nize uvedena opatfeni.

Chyby medikace

Chyby medikace jsou neumysiné chyby pfi pfedepisovani, vydavani nebo podavani I&Civého pfipravku.
V pivotni klinické studii (n=189) byly chyby medikace pozorovany u 3,2 % subjektl. Vétsina téchto chyb byla hlasena jako
predavkovani a vyskytla se hlavné v dusledku Spatné funkce nebo nastaveni rezimu infuzni pumpy, manipulace s nastavenim
pumpy ze strany pacienta a chyb pfi pfiprave pfipravku. Vétsina chyb v medikaci vedouci k pfedavkovani neméla za nasledek
nezadouci UCinky. Z chyb, které byly spojeny s nezadoucim ucinkem, byla vétSina nezadoucich G¢€inkd v souladu se zndmym
bezpecnostnim profilem, ucinky byly mirné z hlediska zavaznosti a odeznély.
Aby se minimalizovaly moznosti chyb medikace, poucte své pacienty, aby:

» neodemykali pumpu

* nepokouseli se nikdy opravovat pumpu, pokud se jim zda, ze pumpa nefunguje spravné (napf. spusti se alarm) a neprodlené

kontaktovali Vas nebo zdravotni sestru

» nemeénili zamérné nastaveni pumpy (kromé zastaveni pumpy v pfipadé mimoradné situace)
Kromé toho miizete napomoci hlasenim jakychkoli chyb medikace, se kterymi jste se setkal(a) v prdbéhu pfipravy a podavani
pfipravku Blincyto na Vasgem pracovisti, nebo Vam byly hlaSeny pacienty i jejich opatrovniky Statnimu Gstavu pro kontrolu lé€iv.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |éCiv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email: farmakovigilance@sukl.cz.
ProtoZe se jedna o biologické IéCivo, v hlaseni je tfeba uvadét pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.
Tato informace mize byt také hlaSena spoleénosti Amgen na e-mailové adrese: eu-cz-safety@amgen.com nebo telefonicky na
+420 221 773 500.

Neurologické nezadouci ucinky
V pivotni klinické studii (n=189) se neurologické pfihody vyskytly pfiblizné u 52 % subjektl. Zavazné neurologické pfihody se
vyskytly pfiblizné u 16 % subjektl. U starSich pacientl byl ¢astéjsi vyskyt neurologickych pfihod (72 % ve srovnani 52 % v celé
studii) a zavazné neurologické nezadouci U¢inky byly u této populace hlaseny u 36 % pacientu.
Nejcastgji hlaSené neurologické nezadouci U€inky (=10 % pacientl) byly zavraté a tfes. K nékterym dalSim ¢astym nezadoucim
neurologickym G¢inkdm (=1 % a <10 %) patfily encefalopatie, afazie, parestezie, kfe€e, kognitivni poruchy, stavy zmatenosti,
dezorientace a zhorSeni paméti.
Median doby od zahajeni Ié¢by blinatumomabem do nastupu neurologické pfihody byl 9 dni. VétSina pfihod odeznéla po
preruseni I&Cby.
U pacientd s anamnézou neurologickych poruch se pfi 1é€bé pfipravkem BLINCYTO mize vyskytnout vyssi vyskyt
neurologickych nezadoucich G¢€inka.
Zkus$enosti s pfipravkem BLINCYTO u pacient s dokumentovanou aktivni ALL v centralnim nervovém systému (CNS) nebo
mozkomisnim moku (CSF) jsou omezené. Zvazte Ié€bu téchto pacientli po odstranéni blastd v CSF terapii cilenou na CNS (napf.
intratekalni chemoterapie).
Zkus$enosti u pacientd s klinicky relevantni patologii centralniho nervového systému (CNS) v sou¢asné dobé nebo v anamnéze
jsou rovnéz omezené. U téchto pacientd je zapotfebi opatrnost, protoZze mohou mit vys$Si riziko neurologickych pfihod (napf. tfes,
zavraté, stav zmatenosti, encefalopatie a ataxie). Median doby do vyskytu neurologické pfihody u téchto pacientt byl 12 dni.
Pred 1é€ebnym cyklem a v jeho pribéhu vySetfete pacienty na pfitomnost znamek a pfiznakd neurologickych poruch (napt.
zmatenost, dezorientace, zavraté, tfes, epileptické zachvaty). Zvazte pravidelné provadéni testu pisma, ktery Vam pomaze pfi
sledovani neurologickych pfihod béhem IéCby pfipravkem BLINCYTO.
V pfipadé z&chvatu zvazte pouziti vhodného antikonvulziva.

Zvazte preruSeni nebo do¢asné vysazeni infuze pfipravku v pfipadé neurologické toxicity stupné 3 nebo 4. Viz tabulka nize.

Zachvat V pfipadé, Ze se objevi vice nez 1 epilepticky zachvat, vysadte BLINCYTO trvale.

Preruste BLINCYTO, dokud toxicita nedosahne stupné 1 (mirna) a nejméné po dobu
3 dn0, potom opét zahajte Ié¢bu pfipravkem BLINCYTO davkou 9 pg/den. Pokud se

Neurologicka toxicita neopakuje, po 7 dnech zvysuijte davku na 28 pg/den. Pii opétovném zahéjeni

toxicita Stupen 3 podejte premedikaci dexamethasonem v davce 24 mg. Potom davku dexamethasonu
postupné snizujte béhem 4 dnd. Jestlize se toxicita vyskytla pfi davce 9 pg/den, nebo
kdyz k Upravé toxicity je tfeba vice nez 7 dni, vysadte BLINCYTO trvale.
Stupern 4 Vysadte BLINCYTO trvale.

Je nezbytné poucit pacienty o moznych neurologickych tG¢incich:
+ Nefidit, nepracovat s tézkymi stroji ani neprovadét rizikové ¢innosti béhem lé€by pfipravkem BLINCYTO
+ Aby Vas kontaktovali v pfipadé, ze se u nich vyskytnou neurologické symptomy

K ziskani dat o pouzivani pfipravku BLINCYTO v bézné praxi bude provedena observacni studie ve vybranych evropskych zemich.
Primarnim cilem této studie je poznat bezpecnostni profil pfipravku BLINCYTO v bézné klinické praxi, v€etné chyb medikace. Kromé
toho se provadi observaéni pacientska studie s cilem vyhodnotit smysluplnost a efektivitu edukaénich material pro pacienty nebo
jejich pe¢ovatele, kromé jiného prostfednictvim dotazovani na jejich znalosti potencialu neurologickych pfihod a chyb medikace.
Vice informaci o tom, zda observaéni studie nebo priizkum bude probihat v Ceské republice, mlzete ziskat u mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci Amgen s.r.o., tel: +420 221 773 500.

Informujte prosim VaSe pacienty o téchto studiich a podpofte jejich G¢ast.

Neutraliza¢ni protilatky

V pivotni klinické studii (=189) mélo méné nez 1,4 % pacientl Iéenych pfipravkem BLINCYTO pozitivni testy na vazebné a
neutralizaéni protilatky proti blinatumomabu. Mate-li podezfeni na tvorbu protilatek proti blinatumomabu s dopadem na lé¢bu, obrafte
se na mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci Amgen s.r.o, tel: +420 221 773 500 a proberte s nim vySetfeni protilatek.

v'[ento I€Civy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpec€nosti.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci Ucinky.
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