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Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku BLINCYTO®

'V Tento |éCivy pripravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpetnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hisili jakakoli podezieni na nezadouci Gginky.
Nazev lécivého pfipravku: BLINCYTO 38,5 mikrogramu prasek pro koncentrat a roztok pro
infuzni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje
38,5 mikrogramu blinatumomabu. Rekonstituci s vodou pro injekci se ziska blinatumomab
0 vysledné koncentraci 12,5 mikrogramu/ml. Lékova forma: PraSek pro koncentrat a roztok
pro infuzni roztok. Terapeutické indikace: BLINCYTO je indikovan jako monoterapie k é¢hé:
1. dospélych s CD19 pozitivni relabovanou nebo refrakterni akutni lymfoblastickou leukemif
z prekurzord B bunék (B-ALL). U pacientti s Philadelphia chromozom pozitivni B-ALL je indikovan
tam, kde doSlo k selhani 1écby alespon 2 inhibitory tyrosinkindzy a kde nejsou jiné moznosti
léChy; 2. dospélych s Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-ALL v prvni nebo druhé
kompletni remisi s minimainim rezidudinim onemocnénim (MRD) vy$§im nebo rovnym 0,1 %,
3. dospélych jako monoterapie v ramci konsolidacni 1éCby s nové diagnostikovanou Philadelphia
chromozom negativni CD19 pozitivni B-ALL; 4. pediatrickych pacient( ve véku 1 mésic nebo
starSich s Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni B-ALL, kterd je refrakterni nebo
relabovand po podani nejméné dvou predchozich terapii nebo relabovand po predchozi alogenni
transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék; 5. pediatrickych pacientt ve véku 1 mésic
nebo starsich s vysokorizikovym 1. relapsem Philadelphia chromozom negativni CD19 pozitivni
B-ALL v rdmci konsolidaéni Iéchy. Davkovani a zptisob podani: Pripravek BLINCYTO je pro
intravendzni podani. Relabovand nebo refrakterni ALL z prekurzori B bunék: Pacienti mohou
dostat 2 cykly a v pfipadé dosaZeni kompletni remise az 3 dalsi cykly konsolidacni lécby. Jeden
cyklus 16¢hy predstavuje 28 dni (4 tydny) kontinudlni infuze. Cykly jsou oddéleny 14dennim
(2tydennim) intervalem bez 16¢by. Doporu¢ena denni ddvka zavisi na télesné hmotnosti. Pacienti
s télesnou hmotnosti 45 kg nebo vy$si dostévaji fixni dévku a u pacientti s télesnou hmotnosti

niz8i nez 45 kg se davka vypocitava podle plochy povrchu téla (BSA). MRD pozitivni ALL z pre-

Kkurzorti B bunék: Pti zvazovani pouziti pripravku BLINCYTO v této indikaci mé byt kvantifikovatelnd
MRD potvrzena validovanym testem s minimalnf citlivosti 10-4. Pacienti mohou dostat 1 cyklus
indukéni 16cby a nasledné az 3 dalsi cykly konsolidacni Iécby. Jeden cyklus indukéni nebo
konsolidacni 1Chy je 28 dni (4 tydny) kontinualni intravendzni infuze s ndslednym 14dennim
(2tydennim) intervalem bez léChy (celkem 42 dni). Doporucend dévka pro pacienty s télesnou
hmotnosti nejméné 45Kkg je 28 ug/den. ALL z prekurzorti B bunék v konsolidacni fazi: BLINCYTO
se poddva jako kontinudlni intravendzni infuze konstantni rychlosti pomoci infuzni pumpy. Jeden
cyklus 1éCby je 28 dni (4 tydny) kontinudini infuze, po kterém nésleduje 14denni (2tydenni) interval
bez 1é¢hy. Pacienti mohli dostat az 4 cykly konsolidacni 1écby. Vysokorizikovy 1. relaps ALL
z prekurzorii B bunek: Pediatricti pacienti mohou dostat 1 cyklus léchy pripravkem BLINCYTO
po indukci a 2 sériich konsolidagéni chemoterapie. Jeden cyklus [éEby predstavuje 28 dni (4 tydny)
kontinulni infuze. Doporucena denni davka zavisi od télesné hmotnosti. U dospélych pacienti
se ma podat 20 mg dexamethasonu intravenézné béhem 1 hodiny pred zahajenim kazdého cyklu
léchy pripravkem BLINCYTO. Pred lécbou a béhem I6Cby pripravkem BLINCYTO se doporucuje
profylaxe intratekdlni chemoterapii k zabranéni relapsu ALL v centralnim nervovém systému.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Kojen.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Sledovatelnost: Aby se zlepSila sledovatelnost
biologickych Ié¢ivych pripravk(i, mé se prehledné zaznamenat nazev podaného pripravku a ¢islo
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Sarze. Neurologické prihody: Pred zahdjenim Ié¢by se doporuéuje neurologické vySetfeni a déle
sledovani pacientil z hlediska pritomnosti znamek a priznak neurologickych piihod. Infekce:
Pacienti maji byt klinicky sledovani z hlediska pritomnosti znamek a piiznak( infekce a prislu$nym
zplisobem léceni. Syndrom z uvolnéni cytokini (CRS) a infuzni reakce: Priznaky CRS zahrnovaly
pyrexii, astenii, bolest hlavy, hypotenzi, zvySeni hladiny celkového bilirubinu a nauzeu. Pacienti
maji byt peclivé sledovani z hlediska znamek a priznak(i téchto piihod. Infuzni reakce byly obecné
rychlé, dostavovaly se do 48 hodin od zahjeni infuze, ale u nékterych pacientti mély opozdény
nastup nebo se vyskytovaly v pozdgjSich cyklech. Doporucuje se pouziti antipyretik v prvnich
48 hodindch kazdého cyklu ke snizeni pyrexie. Syndrom nddorového rozpadu (TLS): Je doporuceno
pouzit vhodna preventivni opatfeni véetné razantni hydratace a antihyperurikemické 16cby, zejména
u pacientl s vy$$i leukocytézou nebo vysokou nadorovou z4téZi. Pacienty je tfeba v prvnich
48 hodindch po prvni infuzi peclivé sledovat z hlediska zndmek a priznakd TLS véetné funkce
ledvin a rovnovahy tekutin. Neutropenie a febrilni neutropenie: Je tfeba rutinné monitorovat
a fadné 16¢it laboratorni parametry (véetng, ale ne pouze pocet leukocytl a absolutni pocet
neutrofil(l), zejména v prvnich 9 dnech 1. cyklu. ZvySené hladiny jaternich enzymi: Pfed zahdjenim
a béhem IéChy se ma provadét monitorovani hladin jaternich enzymii a celkového sérového bi-
lirubinu, a to zejména v prvnich 48 hodinéch prvnich 2 cyklti. Pankreatitida: U pacient(i maji byt
peclivé sledovany znamky a priznaky pankreatidy. Leukoencefalopatie véetné progresivni mul-
tifokdlni leukoencefalopatie (PML): Vzhledem k potencidlu Iéku pro PML maji byt pacienti sledovani
z hlediska pritomnosti jejich znamek a priznak(. CD-19 negativni relaps: V dobé testovani ma
byt vénovana zvlastni pozornost hodnoceni exprese CD19. Zména linie z ALL na akutni myeloidni
leukemii (AML): U vSech pacientii s relapsem ma byt sledovana pritomnost AML. Imunizace:
(Ockovani vakcinami s Zivymi viry se nedoporucuje nejméné 2 tydny pred zahdjenim 1écby, béhem
|échy a a7 do Upravy B-lymfocytil na normalini hodnoty po poslednim lé¢ebném cyklu. Interakce
s jinymi léGivymi pripravky a jiné formy interakce: 74dné studie interakci nebyly provedeny.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi b&hem Iécby a nejméné 48 hodin
po |é¢hé blinatumomabem pouzivat G¢innou antikoncepci. Nejsou k dispozici Zddna data o pouziti
blinatumomabu u téhotnych Zen. Blinatumomab neméa byt pouZit v téhotenstvi, pokud mozny
prinos IéCby nepfevysi mozné riziko pro plod. Neni zndmo, zda se blinatumomab nebo jeho
metabolity vylucuji do lidského matef'ského miéka. Z preventivnich ddvodti je kojeni kontraindi-
kovano héhem Iécby a nejméné 48 hodin po Ié¢hé blinatumomabem. Nezadouci tG¢inky:

syndrom z uvolnéni cytokinti a syndrom nadorového rozpadu. Nejcastéjsi nezadouci Ucinky:
pyrexie, infekce - nespecifikovany patogen, reakce souvisejici s infuzi, bolest hlavy, nauzea,
anémie, trombocytopenie, otoky, neutropenie, febrilni neutropenie, priijem, zvraceni, vyrazka,
zvy$eni hladin jaternich enzymd, kasel, bakteridini infekce, tfes, syndrom z uvolnéni cytokind,
leukopenie, zacpa, snizeni hladin imunoglobulin, virova infekéni onemocnént, hypotenze, bolest
zad, zimnice, bolest bricha, tachykardie, insomnie, bolest koncetin a mykotické infekce. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C). Chrante pred
mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicky v pvodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Rekonstituovany roztok: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZitim byla prokdzana
na dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C nebo 4 hodin pfi teploté do 27 °C. Rozpustény roztok
(pripraveny infuzni vak). Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana
na dobu 10 dni pfi teploté 2 °C — 8 °C nebo na dobu 96 hodin pfi teploté do 27 °C. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Amgen Europe B.V., Minervum 7061, 4817 ZK Breda, Nizozemsko.
Registracni éislo: EU/1/15/1047/001. Datum revize textu: 23. ledna 2025.

Pred predepsanim pripravku se, prosim, seznamte s tplnym znénim Souhrnu tidajti o pripravku.
\ydej Iécivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je Castecné hrazen z prostredkil
verejného zdravotniho pojisténi.
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