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CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

28.10. 2016

BLINCYTO® ¥ (blinatumomab) - riziko pankreatitidy

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Amgen Europe B.V. ve spolupraci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv a Evropskou lékovou

agenturou, by Vas rad informoval o nasledujicim:

Shrnuti problematiky

U pacientu lé€enych pripravkem BLINCYTO® v klinickych studiich a po uvedeni na trh se
vyskytly pfipady pankreatitidy, nékteré Zivot ohrozujici nebo fatalni. V nékterych pfipadech
mohla ke vzniku pankreatitidy pfispét i IéCba vysokymi davkami kortikoid.

Pacienti maji byt peclivé sledovani na vyskyt znamek a pfiznaki pankreatitidy, véetné
fyzikalniho vySetieni, laboratorniho stanoveni sérové amylazy a sérové lipazy a

zobrazovacich vy3etfovacich metod dutiny bfisni.

Lécba pripravkem BLINCYTO® musi byt prerusena, pokud se objevi pankreatitida stupné 3.
Po zlepseni stavu na stupefi 1 smi byt poté znovu zahajena v davce 9 mikrogramu denné,
a pokud se pankreatitida znovu neobjevi, davka je po 7 dnech zvy3ena na 28 mikrogramu

denné.

Pokud se objevi pankreatitida stupné 4, musi byt zvazeno trvalé ukonceni IéCby pfipravkem
BLINCYTO®.

Pacienti musi byt pou€eni jak rozpoznat pfiznaky pankreatitidy, jako je citlivost a bolestivost
v horni oblasti bficha (mUze se zhorSovat po jidle), nauzea a zvraceni. Musi byt pouceni, ze

maji vyhledat Iékafe, pokud se pfiznaky objevi.
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Dalsi informace a nasledna doporuceni

Pripravek BLINCYTO® je indikovan k lécbé dospélych s Philadelphia chromozom negativni

relabovanou nebo refrakterni B-prekurzorovou akutni lymfoblastickou leukemii (ALL).

Bylo provedeno kumulativni pfehodnoceni dat o bezpeénosti z klinickych studii a po uvedeni na trh
tykajicich se pankreatitidy, které bylo iniciovano po hlaseni zavazného pfipadu pankreatitidy, kde
pfiznaky odeznély po doc¢asném vysazeni pfipravku BLINCYTO® a po opétovném zahajeni léEby

se znovu objevily (pozitivni dechallenge/ pozitivni rechallenge).

Celosvétové bylo nalezeno dvanact pfipadi s pfiznaky nasvédcujicimi pankreatitidé (véetné
akutni pankreatitidy, nekrotizujici pankreatitidy a zvySeni pankreatickych enzymu), véetné jednoho
fatalniho pfipadu a dal$iho pfipadu s pozitivnim dechallenge a rechallenge na BLINCYTO®.

Ve vétSiné pfipadl se pankreatitida objevila do 12 dnl po zahajeni |é€by pfipravkem BLINCYTO®
(median €asu do vyskytu byl 7,5 dne) a u pacientu lIé€enych soubézné vysokymi davkami steroidu
nebo dfive |éCenych pfipravky znamymi tim, Ze mohou indukovat pankreatitidu anebo u pacientu

s dfivéjSim onemocnénim pankreatu.

Na zakladé doporu¢eni EMA a narodnich regulaénich autorit budou souhrn Udaju o pfipravku

BLINCYTO®a pfibalova informace aktualizovany o tyto nové bezpeénostni informace.

Hlaseni nezadoucich ucinkl
Jakékoliv podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné
pro zdravi lé&enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu I&civ.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na

webovych strankach SUKL, vSe potfebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-

nezadouci-ucinek.
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Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222.

Blinatumumab je biologicka lé¢iva latka proto, pokud mozno, pfi hlaseni uvadéjte kromé nazvu

leciveho pfipravku i Eislo Sarze.

¥V Tento lécivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na
nezadouci ucinky.

Kontakt

Pokud budete mit jakékoli dotazy nebo budete potfebovat dalSi informace tykajici se pouziti
pfipravku BLINCYTO®, kontaktujte, prosim, oddéleni lékaiskych informaci spoleénosti Amgen
s.r.o. natel. 221 773 500.
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MUDr. Lucie Otéenaskova
Oddéleni farmakovigilance
Amgen s.r.o.

Tel.: 773 690 796

Email: eu-cz-safety@amgen.com
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