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Pazdziernik 2016
Komunikat skierowany bezposrednio do lekarzy
BLINCYTO V¥ (blinatumomab) — Ryzyko wystapienia zapalenia trzustki

Szanowni Panstwo,

W porozumieniu z Europejska Agencja ds. Lekow i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych firma Amgen cheialaby poinformowac o tym. co
nastepuje:

Podsumowanie:

° U pacjentow. u ktérych stosowano produkt leczniczy BLINCYTO w trakcie badan
klinicznych oraz w leczeniu po dopuszezeniu leku do obrotu, wystapily przypadki zapalenia trzustki z
zagrozeniem zycia lub zakoiiczone zgonem. Leczenie z zastosowaniem duzych dawek
kortykosteroidéw moglo. w niektorych przypadkach, przyczyni¢ si¢ do wystapienia zapalenia trzustki.
° Pacjenci powinni by¢ uwaznie monitorowani pod katem objawow przedmiotowych i
podmiotowych zapalenia trzustki. wlaczajac w to badanie fizykalne, ocene wynikéw laboratoryjnych
poziomu stgzenia amylazy i lipazy W surowicy krwi oraz badan obrazowych jamy brzusznej.

° Podawanie produktu leczniczego BLINCYTO powinno zosta¢ wstrzymane w przypadku
wystapienia zapalenia trzustki stopnia 3 i wznowione w dawce 9 microgramow/dobg po uzyskaniu
poprawy do stopnia | oraz zwigkszone do dawki 28 micrograméw/dobe po 7 dniach, jesli nie doszto
do nawrotu zapalenia trzustki.

° W przypadku wystapienia zapalenia trzustki stopnia 4 nalezy rozwazy¢ calkowite
wstrzymanie podawania produktu leczniczego BLINCYTO.
o Pacjentow nalezy poinformowac jak rozpoznaje si¢ cechy zapalenia trzustki takie jak, tkliwos¢

w nadbrzuszu i bol (nasilajacy si¢ w trakcie jedzenia). mdlosci i wymioty. W przypadku
wystapienia powyzszych objawdw pacjenci powinni zwrécié sie o porade medyczna.

Dalsze informacje
Produkt leczniczy BLINCYTO jest wskazany do stosowania w leczeniu 0sob dorostych z nawrotowa
lub oporna na leczenie ostra biataczkg limfoblastyczna (ang. acute lymphoblastic leukaemia. ALL)z
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia.
Na podstawie danych z badan klinicznych oraz danych ze zgloszen po wprowadzeniu produktu do
obrotu, zostata przeprowadzona zbiorcza analiza danych dotyczaca bezpieczenstwa stosowania leku
oraz wystapienia zapalenia trzustki: zanalizowano wystepowanie cigzkich przypadkow pacjentow z
zapaleniem trzustki, u ktorych objawy ustapity po czasowym odstawieniu leczenia produktem
BLINCYTO. a ktore powréeily po wznowieniu leczenia (ang.positive dechallenge/ positive
rechallenge).
Zidentyfikowano dwanascie przypadkow pacjentow w skali swiata sugerujacych wystgpowanie
zapalenia trzustki po zastosowaniu produktu leczniczego BLINCYTO (facznie z ostrym zapaleniem
trzustki. martwiczym zapaleniem trzustki i zwiekszona aktywnoscia enzymow trzustki), w tym jeden
przypadek zakonczony zgonem i drugi potwierdzajacy ..positive dechallenge and positive rechallenge”™
przy uzyciu BLINCYTO.
W wiekszosci przypadkow zapalenie trzustki wystapito w ciggu dwunastu dni od rozpoczegcia
stosowania produktu leczniczego BLINCYTO (mediana czasu do wystapienia objawéw wynosita 7.5
dnia) i u pacjentow leczonych steroidami w duzych dawkach, wczesniej leczonych produktami, ktére
wywoluja zapalenie trzustki lub z wezesniej wystepujaca choroba trzustki.
Zgodnie z zaleceniem Europejskiej Agencji ds. Lekow i Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka
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dolaczana do opakowania produktu leczniczego BLINCYTO zostana zaktualizowane uwzgledniajac
nowe informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania niepozadanego nalezy zglasza¢ zgodnie z
zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéow Leczniczych. Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndli@urpl.gov.pl

i (lub) do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszezenie do
obrotu w Polsce:

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel.: 22 58130 00

Faks: 22 581 30 05

Formularz zgloszeniowy niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:
http:/www.urpl.eov.pl/pl/produkty _lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekow /zulos-dzialanie-
niecpozadane-0

Produkt leczniczy BLINCYTO bedzie dodatkowo monitorowany. Pozwoli to na szybka identyfikacje
nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Dane kontaktowe

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji o stosowaniu produktu
leczniczego BLINCYTO, nalezy kontaktowac si¢ z Dzialem Informacji Medycznej:

Agnieszka Roguska

Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50

02-672 Warszawa

Tel: 22 581 3000

Adres e-mail: medinfo-pol ¢ amgen.com

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane.
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