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Priama komunikdcia so zdravotnickymi pracovnikmi

BLINCYTO® (blinatumomab) — Riziko pankreatitidy

VaZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Amgen so stihlasom Eurépske]j agentury pre lieky (EMA) a Statneho dstavu pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) by Vas rada informovala o nasledovnom:

Suhrn

e U pacientov lieCenych BLINCYTOM® boli v klinickych skisaniach a po uvedeni lieku na trh hlasené
pripady pankreatitidy, v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuce alebo fatalne. K pankreatitide
mohla v niektorych prikladoch prispiet lie¢ba steroidmi vo vysokych davkach.

* Pacientov treba ddékladne sledovat na prejavy a priznaky pankreatitidy vratane fyzikdlneho
vysetrenia, laboratérneho vySetrenia hladin sérovej amyldzy a sérovej lipazy a zobrazovacieho
vysetrenia brusnej dutiny.

e Prerudte liecbu BLINCYTOM® v pripade vyskytu pankreatitidy 3. stupria, nasledne po zlep3eni
pankreatitidy na 1. stupen zaénite podavat v davke 9 mikrogramov/den. Ak sa pankreatitida znovu
nevyskytne, po 7 drioch zvyste davku na 28 mikrogramov/den.

e V pripade vyskytu pankreatitidy 4. stupna je treba zvazit ukoncenie lie¢by BLINCYTOM®.

® Pacienti maju byt oboznameni s prejavmi pankreatitidy ako su citlivost a bolest v hornej ¢asti
brucha (zhor3ujuca sa pri jedeni), nevolnost a vracanie. Pacientov je potrebné informovat, aby sa
v pripade vyskytu tychto prejavov poradili so svojim lekarom.

Dalsie informacie
BLINCYTO® je indikovany dospelym na lieCbu relabujtcej alebo refraktérnej B-prekurzorovej akltnej
lymfoblastovej leukémie (ALL) s negativnym chromozdmom Philadelphia.

Po zdvainom pripade pankreatitidy, pri ktorom priznaky ustipili po doCasnom preruseni liecby
BLINCYTOM® a znova sa objavili po zacati lieCby (pozitivha dechallenge/ pozitivna rechallenge), bolo
zrealizované kumulativne prehodnotenie bezpecnosti hlaseni pripadov pankreatitidy zhromazdenych
z klinickych ska3ani a z praxe po uvedeni lieku na trh.

Celosvetovo bolo zistenych dvanast hldaseni svedciacich o pankreatitide (vratane akatnej pankreatitidy,
nekrotizujucej pankreatitidy a zvySenych pankreatickych enzymov), z ktorych 1 pripad bol fatalny a 1
pripad s pozitivhou dechallenge a pozitivnou rechallenge s BLINCYTOM®.
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do vyskytu ochorenia bol 7,5 dna) a u pacientov sucasne lie¢enych vysokou davkou steroidu, u
pacientov, ktori boli v minulosti lieeni liekmi indukujicimi pankreatitidu, alebo u pacientov s uz
existujicim ochorenim pankreasu.

Na zdklade odporiéania EMA androdnych regulacnych Uradov, bude aktualizovany sahrn
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informdcia pre pouZivatela tak, aby obsahovali tieto nové
informacie o bezpecnosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

0Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie
v stvislosti s podavanim lieku BLINCYTO®na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického ski3ania
liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, tel: +421 2 507 01 206, fax: +4212507 01
237, pomocou webového formuldra na adrese: https://portal.sukl.sk/eskadra/, pripadne mailom:
neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Podozrenia na neZiaduce reakcie mdzZete tiez hlasit priamo na lokalne zastapenie drzitela rozhodnutia
o registracii lieku v SR. Kontaktné informdcie: eu-sk-safety@amgen.com; +421 33 321 13 22.

BLINCYTO® je predmetom dalsieho monitorovania. To umoini rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti.

Kontaktné informacie

Ak mate akékolvek dalsie otazky alebo potrebujete dalsie informacie tykajuce sa pouZivania lieku
BLINCYTO®, kontaktujte, prosim, medicinske oddelenie spolo¢nosti Amgen Slovakia s.r.o. na tel. &.:
+421 33 321 13 22, pripadne e-mail: eu-sk-medinfo@amgen.com

Wrento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozini rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na
neziaduce reakcie.
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