Vodic za lijecnike

o primjeni lijeka BLINCYTO® (blinatumomab)

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijeka Blincyto
u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika:

¢ Neuroloski dogadaiji

¢ Medikacijske pogreske.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u sazetku opisa svojstava
lijieka Blincyto. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da proditate sazetak opisa svojstava lijeka
(dostupan na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijgkova).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED) pod poveznicom Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

V¥ Ovgj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuije brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija.
Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavijivanje
dostupne su na www.halmed.hr.
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(® SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA
ZA NJIHOVU PREVENCIJU V/ILI MINIMIZACIJU

Kako biste minimizirali rizik od neuroloskih dogadaja i medikacijskih pogreski:

0 Osigurajte medicinskim sestrama uklju¢enim u primjenu lijgka BLINCYTO ili skrb 0 Vasim bolesnicima koji se lijece
liekom BLINCYTO Vodi¢ za medicinske sestre koji sadrzi vazne informacije u vezi s primjenom lijegka BLINCYTO i
rizicima od medikacijskih pogreSaka i neuroloskih dogadaja

0 Osigurajte liekarnicima koji su ukljuceni u izdavanje i pripremu lijgka BLINCYTO za primjenu na Vasim bolesnicima
Vodi¢ za liekarnike koji sadrzi vazne informacije u vezi s pripremom lijeka BLINCYTO i rizikom od medikacijskih
pogreSaka
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0 Pobrinite se da bolesnik primi i razumije sadrzaj u nastavku, a obzirom na rizike od neuroloskih dogadaja i
medikacijskih pogreSaka:

Vodi¢ za bolesnike i njegovatelie
Karticu bolesnika
Uputu o lijeku

0 Prijavite sve sumnje na nezeljene reakcije il medikacijske pogreske koje su Vasi bolesnici susreli ili dozivjeli (upute
potrazite na stranici 1)

1.1 Vazne informacije o lije€enju lijekom BLINCYTO

BLINCYTO se daje kontinuiranom intravenskom infuzijom kao monoterapija za lijeCenje:

— Odraslih osoba s recidiviraju¢om ili refraktornom CD19 pozitivnom akutnom limfoblasticnom leukemijom
(ALL) prekursora B limfocita. Bolesnici s Philadelphia kromosom pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita
trebali bi imati neuspjesno lijeCenje s najmanije 2 inhibitora tirozin kinaza (TKI, eng. tyrosine kinase inhibitor)
i iscrpliene druge mogucnosti lijeCenja.

— Odraslih osoba s Philadelphia kromosom negativnim, CD19 pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita u
prvoj ili drugoj potpunoj remisiji s minimalnom rezidualnom boleSéu (MRB) ve¢om ili jednakom 0,1%.

— Pedijatrijskih bolesnika u dobi od navrSene 1 godine ili starijih s Philadelphia kromosom negativnim, CD19
pozitivnim ALL-om prekursora B limfocita koji je refraktoran ili recidivirajuci nakon primanja najmanje dvije
prethodne terapije ili recidivirajuci nakon prethodnog lijecenja alogenom transplantacijom hematopoetskih
maticnih stanica.

— Pedijatrijskih bolesnika u dobi od 1 godine ili starijih s visokorizicnim prvim recidivom Philadelphia kromosom
negativnog, CD19 pozitivnog ALL-a prekursora B limfocita, kao dio konsolidacijskog lijeCenja.

Preporucuje se hospitalizacija i nadzor zdravstvenog radnika za lijecenje ligkom BLINCYTO. Trajanje hospitalizacije
bolesnika ovisit ¢e o njihovoj malignoj bolesti i ciklusu lije€enja, a za daljnje informacije pogledajte dio 4.2. Sazetka
opisa svojstava lijgka za BLINCYTO.

Preporucena dnevna doza lijgka BLINCYTO je prema tezini bolesnika:
— Bolesnici tjelesne tezine 45 kg ili vece, primaju fiksnu dozu
— Zabolesnike tjelesne tezine manje od 45 kg, doza se izraCunava pomocu bolesnikove povrSine tijela

Pogledajte dio 4.2. Sazetka opisa svojstava lijeka za BLINCYTO za preporu¢enu dnevnu dozu prema tezini ili
povrSini tijela bolesnika, preporuceni broj ciklusa lijecenja i premedikaciju/ dodatne medikacijske preporuke.
Razgovarajte o trajanju infuzije sa svojim bolesnicima jer postoji mogucénosti izbora ucestalosti zamjene vredice.
Medutim, ciliana terapijska doza lijeka BLINCYTO koja je dobivena ne mijenja se.

U slu¢aju toksi¢nosti, moze se razmisliti o prekidu ili zavrSetku infuzije lijekom BLINCYTO. Za daljnje pojedinosti
pogledajte pod Prilagodba doze u dijelu 4.2. Sazetka opisa svojstava lijeka za BLINCYTO.

1.2 Vazne informacije o neuroloskim dogadajima

Tijekom lijeCenja lijekom BLINCYTO primijeceni su neuroloski dogadaji, ukljuCujudi dogadaje sa smrtnim
ishodom. Dogadaiji su ukljucivali encefalopatiju, napadaje, poremecaje govora, poremecaje svijesti, smetenost
i dezorijentiranost te poremecaje koordinacije i ravnoteze.

U bolesnika s anamnezom neuroloskih znakova i simptoma moze se javiti veca stopa neuroloskin dogadaja
(poput tremora, vrtoglavice, stanja zbunjenosti, encefalopatije i ataksije) dok primaju lijek BLINCYTO.

Vecina neuroloskih dogadaja kliniCki je reverzibilna i rieSava se nakon prekida primjene lijgka BLINCYTO.

Za Klini¢ko upravljanje neuroloSkim dogadajima, pogledajte pod NeuroloSki dogadaiji u dijelu 4.4. Sazetka opisa
svojstava lijgka za BLINCYTO.
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0 Djelovanje koje se od Vas zahtijeva izvan uobicajene radne prakse kako biste minimizirali ili sprijecili

neuroloSke dogadaje:

savjetovati bolesnika (za detalje pogledati dio 2. ovoga vodica)
prije i tijekom ciklusa lijecenja, procijenite bolesnike na znakove i simptome neuroloskih dogadaja:

— npr. glavobolja, tremor, afazija, parestezija, napadaiji, kognitivni poremecaj, oStecenje pamdenija, vrtoglavica,
somnolencija, hipoestezija ili ataksija (za daljnje informacije pogledajte dio 4.4. Sazetka opisa svojstava lijeka
za BLINCYTO)

— treba uzeti u obzir redovite testove pisanja kako bi se otkrili i pratili znakovi neuroloskih dogadaja

U bolesnika s anamnezom ili prisutnoséu Kklini¢ki znagajne patologije sredidnjeg Zivéanog sustava (SZS),
preporuCuje se hospitalizacija najmanije tijekom prvih 14 dana prvog ciklusa. U drugom se ciklusu preporucuje
hospitalizacija od najmanje 2 dana.

Ako se dogodi konvulzija ili neuroloSka toksicnost 3. ili 4. stupnja, preporucuije se prekid ili prestanak uzimanja
liieka. Za viSe detalja molimo pogledajte dio 4.2 Sazetka opisa svojstava lijeka za BLINCYTO.

1.3 Vazne informacije o medikacijskim pogreskama

Medikacijske pogreske nenamjerne su pogreske u propisivanju, izdavanju ili primjeni lijeka dok su pod kontrolom
zdravstvenog radnika ili bolesnika/ njegovatelja.

Medikacijske pogreske primijec¢ene su tijekom lijecenja lijgkom BLINCYTO.

Medikacijske pogreske mogu rezultirati nedovoljnim doziranjem ili predoziranjem lijeka BLINCYTO. Nedovoljno
doziranje moze dovesti do ucinkovitosti manje od oCekivane, a predoziranje moze povecati rizik od nezeljenih
reakcija.

0 Djelovanje koje se od Vas zahtijeva izvan uobic¢ajene radne prakse kako biste minimizirali ili sprijecili
medikacijske pogreske:

savjetovati bolesnika (za detalje pogledati dio 2. ovoga vodica)
izmijeriti tezinu bolesnika ili izraCunati povrSinu tijela tako da se moze izraCunati to¢na doza lijgka BLINCYTO

(2 SAVJETOVANJE BOLESNIKA

Tijekom primjene liigka BLINCYTO bitno je savjetovati svoje bolesnike o sliede¢em:

2.1 Neuroloski dogadaiji

Savijetujte bolesnicima da obavijeste svog lijeCnika/medicinsku sestru kako bi odmah zatrazili hithu medicinsku

pomoc¢ ako se pojavi bilo koji od sliedecih neuroloskih dogadaja:

— tresavica (ili tremor), neuobiCajeni osjeti, napadaji, gubitak pamcenja, smetenost, dezorijentiranost, gubitak
ravnoteze ili otezan govor.

Savijetuijte bolesnicima da sigurno putuju kuci i da ne voze ili ne upravljaju motornim vozilima ili teSkim strojevima

ili sudjeluju u opasnim aktivnostima dok primaju lijek BLINCYTO.
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2.2 Medikacijske pogreske

e Posavjetujte bolesnike o sliedec¢em:
— ne otkljucavajte pumpu
— nemojte pokusavati popraviti pumpu ako se &ini da pumpa ne radi ispravno (npr. alarm se ukljucuje)
— nemojte namjerno mijenjati nikakve postavke za pumpu, izuzev $to biste zaustavili pumpu u slu€aju nuzde
— Da se odmah jave svom lije¢niku/medicinskoj sestri ako naidu na:
problem s pumpom ili se oglasi alarm pumpe
neocekivano zaustavljanje infuzijske pumpe

praznu infuzijsku vredicu prije predvidene promjene vrecice

|
O 2.3 Osigurajte bolesniku edukacijske materijale

Osigurajte da bolesnik primi i razumije sadrzaj sliedeceg:
e \odiCa za bolesnike i njegovatelie
e Kartice bolesnika

e Upute o lijeku
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