BLINCYTO®

(blinatumomab)

Dolezité informacie pre lekara na minimalizaciu rizika

Informacie v tejto prirucke pre lekara nenahradzaju Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
Preditajte si, prosim, SPC lieku BLINCYTO spoloc¢ne s touto priruckou.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informéciu pre pouzivatela (PIL) lieku BLINCYTO
najdete na webovej stranke Eurdpskej liekovej agentury pod odkazom:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/blincyto-epar-product-information sk.pdf

Ak chcete ziskat Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL)

lieku BLINCYTO, mdzete kontaktovat aj spoloénost Amgen Slovakia s.r.o0. e-mailom na
euskmedinfo @amgen.com alebo na tel.¢.: +421 2 321 11449

Tato prirucka pre lekara bola
vytvorena ako sucast planu riadenia
rizik (RMP) pre lekarov podielajucich
sa na zdravotnej starostlivosti

o pacientov lie¢enych BLINCYTOM.
Poskytne vam dalSie informacie

o tom, ako minimalizovat alebo
predchadzat nasledujucim rizikam
spojenych s lieCbou BLINCYTOM:

* Neurologické reakcie
e Chyby v liecbe

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

V¥ BLINCYTO je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informécii o bezpeénosti. Hldsenie
podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.
Umozhuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika
lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky @ sukl.sk.

Tlagivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie
podozreni na neziaduce Uc¢inky liekov. Formular na elektronické
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola
pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce u€inky mdzete hlasit aj spoloCnosti
Amgen Slovakia s.r.0., Bottova 2A, 811 09 Bratislava,

tel.: + 421 2 321 114 49, e-mail: eu-sk-safety @amgen.com.
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(1) PREHLAD

Aby ste minimalizovali riziko neurologickych reakcii a chyb v lie€be pri podavani BLINCYTA:

0 Poskytnite zdravotnym sestram, ktoré sa podielaju na podavani BLINCYTA alebo na starostlivosti o vasich
pacientov lieCenych BLINCYTOM priruCku pre zdravotné sestry, ktora obsahuje dblezité informacie tykajuce
sa podavania BLINCYTA a rizika chyb v lieCbe a neurologickych reakcii.

0 Poskytnite lekarnikom podielajucim sa na priprave BLINCYTA na podanie vasim pacientom prirucku pre
lekarnikov, ktora obsahuje délezité informacie tykajuce sa pripravy BLINCYTA a rizika chyb v liecbe.

0 Zabezpecte, aby pacient dostal a pochopil obsah nasledujucich materialov, predovSetkym v suvislosti
s rizikom neurologickych reakcii a chyb v lie¢be:

— Informacéna priruc¢ka pre pacienta a opatrovatela
— Karta pacienta
— Pisomna informacia pre pouzivatela

0 Oznamte akékolvek podozrenie na neziaduce Uc¢inky alebo na chyby v lieGbe, ktoré sa u vasich pacientov
vyskytli (pokyny najdete na strane 1)

1.1 Dolezité informacie o liecbe BLINCYTOM.
* BLINCYTO sa podava vo forme kontinualnej intravenéznej infuzie a je indikovany ako monoterapia:

— dospelym na lie€bu relapsujucej alebo refraktérnej B-prekurzorovej akutnej lymfoblastovej leukémie (ALL)
s pozitivnym CD19. Pacienti s B-prekurzovovou ALL s pozitivnym chromozdémom Philadelphia, ktori maju
neuspednu lieCbu s najmenej 2 inhibitormi tyrozinkinazy (TKI) a bez alternativnych moznosti lieCby.

— dospelym na lieCbu B-prekurzorovej ALL s negativnym chromozémom Philadelphia a pozitivnym CD19 v prvej
alebo druhej uplnej remisii, ktorych miniméalne rezidualne ochorenie (MRD) > 0,1%.

— pediatrickym pacientom vo veku 1 a viac rokov na lie€u B-prekurzorovej ALL s negativnym chromozémom
Philadelphia a pozitivnym CD19, ktora je refraktérna alebo relapsujuca po absolvovani aspon dvoch
predchadzajucich terapii alebo relapsujuca po absolvovani predchadzajlcej alogénnej transplantacie
krvotvornych kmenovych buniek.

— pediatrickym pacientom vo veku 1 alebo viac rokov na lie€bu B-prekurzorovej ALL s negativnym chromozémom
Philadelphia, pozitivnym CD19 a s vysokym rizikom v prvom relapse ako su€ast konsolidacnej liecby.

e Pri lie¢be BLINCYTOM sa odporuca hospitalizacia a dohlad zdravotnickeho pracovnika. Trvanie hospitalizacie
pacienta bude zavisiet od jeho maligneho ochorenia a lie€ebného cyklu, dalSie informacie najdete v ¢asti 4.2
SPC BLINCYTO.

* Odporu¢ana denna davka BLINCYTA zavisi od hmotnosti pacienta:
— Pacienti s hmotnostou va¢3ou alebo rovnajucou sa 45 kg dostanu fixnu davku.
— U pacientov s telesnou hmotnostou mensou ako 45kg sa davka vypocita z plochy povrchu tela pacienta.

* PodrobnejSie informacie tykajuce sa odporucanej dennej davky podla hmotnosti alebo povrchu tela pacienta,
odporuc¢aného poctu lie€ebnych cyklov a odporu€ani na premedikéciu/dalSiu medikaciu najdete v asti 4.2 SPC
BLINCYTO.

 Trvanie infuzie prediskutujte so svojimi pacientmi, pretoze je moznost vyberu frekvencie vymeny vakov. Cielova
podana terapeuticka davka BLINCYTA sa vSak nemeni.

* V pripade toxicity je mozné uvaZovat o prerudeni alebo trvalom ukonéeni lieéby BLINCYTOM. Dal$ie informécie
najdete v asti 4.2 SPC BLINCYTO, odstavec Upravy davky.

1.2 Dolezité informacie o neurologickych reakciach.

* Pocas liecby BLINCYTOM boli pozorované neurologické reakcie vratane reakcii s fatdlnym nasledkom.
Neurologické reakcie zahffali encefalopatiu, zachvaty, poruchy reci, poruchy vedomia, zmatenost a dezorientaciu
a poruchy koordinacie a rovnovahy.

* StarSi pacienti mézu byt lieCeni BLINCYTOM, ale m6zu byt va€Smi nachyIni na zavazné neurologické reakcie.

* Pacienti s neurologickymi prejavmi a priznakmi v anamnéze mézu pri lieCbe BLINCYTOM vykazovat vySsi vyskyt
neurologickych reakcii (ako je tremor, zavrat, stav zméatenosti, encefalopatia a ataxia).

» Vacsina neurologickych reakcii je klinicky reverzibilné a ustupuje po vysadeni liecby BLINCYTOM.

* Podrobnejsie informacie tykajuce sa manazmentu neurologickych reakcii najdete v ¢asti 4.4 SPC BLINCYTO,
odstavec Neurologické udalosti.
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1.2 Dolezité informacie o neurologickych reakciach. (pokracovanie)

Na minimalizaciu alebo prevenciu neurologickych reakcii sa od vas vyzaduje aktivita nad
ramec Standardnej klinickej praxe:
* Poucte pacienta (podrobnosti najdete v Casti 2 tejto prirucky).
* Pred lieCbou a pocas celého lieCebného cyklu kontrolujte, ¢i sa u pacientov nevyskytuju prejavy a priznaky
neurologickych reakcii:
— napr. bolest hlavy, tremor, afazia, parestézia, zachvaty, kognitivne poruchy, porucha paméte, zavraty,
somnolencia, hypoestézia alebo ataxia (dalSie informacie najdete v ¢asti 4.4 SPC BLINCYTO)
— Na detekciu a sledovanie prejavov a priznakov neurologickych reakcii sa maju zvazit pravidelné testy pisania.
¢ U pacientov s anamnézou alebo pritomnostou klinicky relevantnej patolégie centralneho nervového systému
(CNS) sa odporuca hospitalizacia minimalne poc¢as prvych 14 dni prvého cyklu. V druhom cykle sa odporuca
hospitalizacia minimalne na 2 dni.
* Ak sa vyskytnu kiCe alebo neurologicka toxicita stupiia 3 alebo 4, odporuca sa prerusenie alebo ukoncenie lieCby
BLINCYTOM. Dal8ie podrobnosti najdete v ¢asti 4.2 SPC BLINCYTO.

1.3 Délezité informacie o chybach v liecbe.

* Chyby v lieCbe su neumyselné chyby pri predpisovani, vydaji alebo podavani lieku v zodpovednosti
zdravotnickych pracovnikov alebo pacientov/oSetrovatelov.

* PrilieCbe BLINCYTOM sa pozorovali chyby v liecbe.

* Chyby v lie€be mbézu mat za nasledok poddavkovanie alebo predavkovanie BLINCYTA. Poddavkovanie méze
viest k nizSej nez oCakavanej ucinnosti a predavkovanie méze zvysit riziko neziaducich reakcii.

Na minimalizaciu alebo prevenciu chyb v lieCbe sa od vas vyzaduje aktivita nad ramec
Standardnej klinickej praxe:

* Poucte pacienta (podrobnosti najdete v ¢asti 2 tejto prirucky)

* Aby bolo mozné vypocitat spravnu davku pre pacienta, odvazte ho alebo vypogitajte plochu povrchu jeho tela.

(2) POUCENIE PACIENTA

Pocas liecby BLINCYTOM je nevyhnutné poucit pacienta o nasledujucich skuto¢nostiach.

2.1 Neurologické reakcie.
» Upozornite pacientov, aby okamzite poziadali o lekarsku pomoc, ak sa u nich vyskytne niektora z nasledujucich
neurologickych reakcii:
— tras (tremor), abnormalne zmyslové vnimanie, zachvaty, strata pamate, zmatenost, dezorientacia, strata
rovnovahy alebo poruchy reci.
* QOdporucte pacientom, aby pocas lieCby BLINCYTOM cestovali bezpeéne, neviedli motorové vozidlo,
neobsluhovali tazké stroje ani nevykonavali nebezpecné innosti.

2.2 Chyby v lie€be
* Poucte pacientov, aby:
— neodomykali pumpu
— nepokusali sa opravit pumpu ak sa zd4, Zze nefunguje spravne (napriklad ak sa ozve alarm)
— nemenili zamerne nastavenia pumpy okrem zastavenia pumpy v pripade mimoriadnej situacie
— okamzite kontaktovali svojho lekara/zdravotnu sestru, ak dbjde:
o k problému s pumpou alebo ak sa spusti alarm pumpy
o k neoCakavanému zastaveniu infuznej pumpy
o k vyprazdneniu infuzneho vaku pred planovanou vymenou vaku

2.3 Poskytnite pacientovi edukac¢né materialy
Uistite sa, ze pacient dostal nasledujice materidly a rozumie ich obsahu:
 Informacna priruCka pre pacienta a opatrovatela
e Karta pacienta
e Pisomna informacia pre pouzivatela
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