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Blincyto (blinatumomab)
Prehled pro pripravek Blincyto a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Blincyto a k cemu se pouziva?

Blincyto je protinadorovy lécivy prFipravek pouzivany k 1éCbé typu nadorového onemocnéni krve, které
postihuje B buriky (typ bilych krvinek), zvaného akutni lymfoblasticka leukemie (ALL) z prekurzord

B bunék. Pouziva se u dospélych, jejichz nadorové buriky maji na svém povrchu bilkovinu zvanou
CD19 (CD19 pozitivni) a jejichz onemocnéni je:

e Philadelphia chromozom pozitivni (Ph pozitivni), coz znamena, Ze nadorové bunky maji abnormalni
chromozom zvany chromozom Philadelphia. Pfipravek Blincyto se pouziva v pfipadé, Ze nadorové
onemocnéni nereagovalo na predchozi Ié¢bu nejméné dvéma IéCivymi pfipravky znadmymi jako
inhibitory tyrosinkinazy a nejsou k dispozici Zadné jiné moznosti |éCby,

e Philadelphia chromozom negativni (Ph negativni), coz znamena, Ze nadorové bunky nemaji
abnormalni chromozom Philadelphia. Pripravek Blincyto se pouziva u dospélych, ktefi po pfedchozi
|éCbé stale jesté maji maly pocet nddorovych bunék (oznacovany jako minimalni reziduaini
onemocnéni).

Pripravek Blincyto se pouziva také u dospélych s nové diagnostikovanou Ph negativni akutni
lymfoblastickou leukemii, pokud nadorové bunky maji na svém povrchu bilkovinu zvanou CD19 (CD19
pozitivni). Pouziva se jako soucast konsolidacni 1é¢by (IéCby ke zlepSeni remise).

PFipravek Blincyto se pouziva u déti ve véku od 1 mésice s Ph negativni akutni lymfoblastickou
leukemii a CD19 pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzord B bunék. PouZiva se v ptipadé,
ze nadorové onemocnéni:

e se nezlepsilo nebo se znovu objevilo po dvou prfedchozich IéCbach nebo po alogenni transplantaci
hematopoetickych kmenovych bunék (zakroku, pfi kterém je kostni dfen pacienta nahrazena
kmenovymi burikami darce, aby se vytvorila nova kostni dien produkujici zdravé bunky),

e se poprvé vratilo a je povazovano za vysoce rizikové. Pripravek Blincyto se pouziva v ramci
konsolidacni 1é¢by.

Akutni lymfoblasticka leukemie je vzacné onemocnéni a pfipravek Blincyto byl oznacen dne
24. Cervence 2009 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. DalSi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete zde.
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Ptipravek Blincyto obsahuje IéCivou latku blinatumomab.
Jak se pripravek Blincyto pouziva?

Vydej pfipravku Blincyto je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti
s lé¢bou pacientl s nddorovym onemocnénim krve.

Pfipravek Blincyto se podava ve formé infuze (kapani) do zily. Davka zavisi na télesné hmotnosti
pacienta. PFipravek Blincyto se podavéa formou kontinudlni infuze v pribé&hu ¢tyftydenniho Ié¢ebného
cyklu. Jednotlivé cykly jsou oddéleny dvoutydennim intervalem bez IéCby.

Pocet cykll zavisi na typu lé¢ené akutni lymfoblasticka leukemie z prekurzor( B bunék a na reakci
pacienta na lé¢bu. Pokud se u pacienta objevi urcité nezadouci G¢inky, mGze byt 1é¢ba prerusena nebo
zcela ukoncena.

Pfed podanim pfipravku Blincyto by pacienti méli uzivat léCivé pripravky k prevenci horecky a reakci na
infuzi. Pacientim by rovné&Z méla byt poddvéna chemoterapeutika aplikovana injekéné do oblasti
patere s cilem zabranit rozsifeni leukemie do nervového systému.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Blincyto naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Blincyto ptlisobi?

V ptipadé akutni lymfoblasticka leukemie z prekurzorl B bunék tvoFi nékteré bufiky B bufiky, které se
mnozi pfili§ rychle. Tyto abnormalni krevni burfiky nakonec nahradi normalni krevni bunky.

Léciva latka v pripravku Blincyto, blinatumomab, je protilatka, ktera byla navrzena tak, aby se
navéazala na bilkovinu (CD19) nachazejici se na B burikach, vcetné bunék akutni lymfoblastické
leukemie. Vaze se rovnéz na bilkovinu (CD3) na T burikach (dalsim typu bilych krvinek).

PFipravek Blincyto proto pusobi jako ,mUstek" spojujici T buriky a B bufiky dohromady a zplsobuje, Ze
T bunky uvolnuji latky, které hubi nadorové B bunky.

Jaké pFinosy prFipravku Blincyto byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Blincyto byl zkouman ve dvou hlavnich studiich u dospélych s akutni lymfoblastickou
leukemii z prekurzord B bunék, kterd se vratila nebo se Ié¢bou nezlepsila. Pacientim byl pfipravek
Blincyto podavan v rdmci az péti [é¢ebnych cykll a nebyl porovnavan s zadnou jinou 1é¢bou. Hlavni
méfitko Gcinnosti vychazelo z podilu pacientl, u nichz dodlo ke zlep$eni akutni lymfoblastické leukemie
po dvou |IéCebnych cyklech, coz bylo hodnoceno jako vymizeni zndmek leukemie a normalizace nebo
zvyseni poctu krvinek.

Do prvni studie bylo zafazeno 189 pacientl s Ph negativni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzorQ
B bunék. Z této studie vyplynulo, Ze ke zlep3eni onemocnéni doslo u 43 % (81 ze 189) pacientd,
kterym byl podavan pripravek Blincyto. U vétsiny pacientd, jejichZ akutni lymfoblasticka leukemie se
zlepsila, nebyly zaznamenany 24dné nadorové buriky. Primérnd doba preZiti do ndvratu naddorového
onemocnéni byla pfiblizné $est mésicl, co? u vhodnych pacientd umoznilo provést transplantaci
kmenovych bunék.

Do druhé studie byli zafazeni pacienti s Ph pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzort
B buné&k, ktefi byli dfive 1é¢eni nejméné dvéma inhibitory tyrosinkinazy. Z vysledk( vyplynulo, ze
u 36 % (16 ze 45) pacientd se akutni lymfoblastické leukemie zlepsila.
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Do treti studie byli zafazeni dospéli ve véku od 30 do 70 let s nové diagnostikovanou Ph negativni
akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzorl B bunék. Ve studii bylo zjisténo, Ze pacienti, kterym byl
podavan pripravek Blincyto v ramci konsolidacni 1éCby, Zili déle nez pacienti, ktefi podstupovali pouze
konsolidac¢ni IéCbu. Po indukéni 1é€bé (prvni [éCbé za Ucelem vyhubeni co nejvétsiho poctu nadorovych
bunék) a intenzifikacni 1éCbé (dodatecné 1éCbé, pokud nadorové onemocnéni po prvni IéCbé vymizi) byl
286 pacientiim, ktefi nevykazovali zddné zndmky nédorového onemocnéni, podavan bud’ pripravek
Blincyto spole¢né s konsolidac¢ni 1é¢bou, nebo pouze konsolidac¢ni I1éCba. Po 5 letech bylo nazivu
priblizné 82 % pacientd, kterym byl podavan ptipravek Blincyto v réamci konsolidaéni 1é&by, ve srovnani
s priblizné 63 % pacientl, ktefi byli Ié&eni pouze konsolida¢ni chemoterapii.

Ve studii, do které bylo zafazeno 70 déti ve véku od 1 roku s Ph negativni akutni lymfoblastickou
leukemii z prekurzorl B buné&k, bylo zjisténo, Ze Ié¢ba pripravkem Blincyto vedla k vymizeni
onemocnéni u 33 % pacientd.

V daléi studii, do které bylo zafazeno 108 déti ve véku od 28 dnl s relapsem (navratem) vysoce
rizikové Ph negativni akutni lymfoblastické leukemie z prekurzort B bunék, bylo zjisténo, Ze pfi pouziti
piipravku Blincyto v rdmci konsolida¢ni 1é¢by doslo u 33 % pacientl k uréitym piihoddm (napfiiklad

k relapsu po reakci na l1é&bu nebo nedoélo k ?adné reakci) v porovnani s 57 % pacientl podstupujicich
standardni konsolida¢ni chemoterapii.

PFipravek Blincyto byl zkouman také v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 116 pacient(

s minimalnim rezidualnim onemocnénim. V této studii nebyl pripravek Blincyto porovnavan s zadnou
jinou lé¢bou. Z vysledkl vyplynulo, Ze u pfiblizné 78 % pacientd nebyly po 1é¢bé pFipravkem Blincyto
nadorové bunky zjistitelné.

Kromé toho z Gdajd vyplynulo, Ze pfi podavani pFipravku Blincyto détem ve véku od 1 mésice do

1 roku byly hladiny léciva v krvi podobné hladinam pozorovanym u starsSich déti a dospélych.
Spolecnost také predlozila Gdaje z literatury o pouziti pfipravku Blincyto u déti ve véku od 1 mésice do
1 roku s CD19 pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzorl B bunék, co? podpofilo jeho
pouZiti u t&chto pacientd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Blincyto?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Blincyto je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Blincyto (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce, horecka, reakce souvisejici s infuzi (napf¥. horecka, zmény krevniho tlaku a vyrazka),
bolest hlavy, febrilni neutropenie (nizka hladina typu bilych krvinek zvanych neutrofily provazena
horec¢kou), zacpa, nauzea (pocit na zvraceni), prijem, zvraceni, anémie (nizka hladina ¢ervenych
krvinek), edém (otok zplsobeny zadrzovanim tekutin), neutropenie (nizka hladina neutrofil),
leukopenie (nizka hladina bilych krvinek), trombocytopenie (nizka hladina krevnich desticek), vysledky
vySetreni krve ukazujici na zmény jaternich funkci, tfes, bolest zad, zimnice, nizky krevni tlak, nizka
hladina imunoglobulint (protilatek), syndrom z uvolnéni cytokinl (Zivot ohroZujici onemocnéni, které
mdZe vyvolat hore¢ku, zvraceni, dusnost, bolest a nizky krevni tlak), tachykardie (zrychleny srdeéni
tep), insomnie (nespavost), bolest hornich a dolnich koncetin, bolest bficha, kasel a vyrazka.

Nejzévaznéjsimi nezddoucimi Ucinky jsou infekce, neutropenie s horeckou ¢i bez ni, neurologické
prihody (napiiklad zmatenost, tfes, zavraté, necitlivost nebo brnéni), syndrom z uvolnéni cytokin{
a syndrom nadorového rozpadu (Zivot ohrozujici komplikace zplsobena rozpadem nadorovych bunék).

Pfipravek Blincyto se nesmi podavat kojicim zenam.
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Na zakladé ceho byl pripravek Blincyto registrovan v EU?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pripravku Blincyto prevysuji jeho rizika,
a muZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura konstatovala, Ze pFipravek Blincyto je ptinosny
u vysoce rizikovych dospélych a déti s Ph negativni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzor{

B bunék, ktefi maji malo moznosti IéCby a obecné Spatnou progndzu. Je pfinosny také u dospélych
s Ph negativni CD19 pozitivni akutni lymfoblastickou leukemii z prekurzort B bunék, u nichZ existuje
vysoké riziko navratu nddorového onemocnéni, pfi pouziti v ramci konsolida¢ni Ié¢by. Udaje

o prinosech pripravku Blincyto u pacientl s touto formou akutni lymfoblastické leukemie z prekurzorl
B bunék, ktefi jsou mladsi 30 let (a to i u déti), a u nichz existuje riziko navratu nadorového
onemocnéni, jsou vSak omezené. Pfipravek Blincyto je ucinny také u dospélych s Ph pozitivni akutni
lymfoblastickou leukemii z prekurzort B bunék, kterd nereagovala na predchozi 1é¢bu 1é&ivymi
pripravky zvanymi inhibitory tyrosinkinazy.

Bezpecnostni profil pfipravku Blincyto byl povazovan za prijatelny, pokud jsou dodrzena doporuceni
tykajici se jeho pouziti.

PFipravku Blincyto byla plvodné udélena ,podminéna registrace". Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost
predlozila doplfiujici informace pozadované agenturou, byla registrace zménéna z ,podminéné" na
~béznou".

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Guc¢inného
pouzivani pripravku Blincyto?

Spolecnost, ktera pripravek Blincyto dodava na trh, predlozi Udaje ze dvou studii zkoumajicich
bezpecnost a pouzivani pripravku Blincyto v klinické praxi, a to i u déti.

Spole¢nost rovnéz pacientim a zdravotnickym pracovnikim poskytne edukacni materidly o tom, jak se
ma pfipravek Blincyto pouzivat a jak Fidit souvisejici rizika. Pacienti rovnéz obdrzi informacni kartu.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Blincyto, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Blincyto pribézné sledovany.
Podezireni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Blincyto jsou peclivé hodnocena
a jsou ucin&na vedkerd nezbytnda opatieni, aby bylo chradné&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Blincyto

Pripravku Blincyto bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. listopadu
2015. To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 18. Cervna 2018.

Dalsi informace o pfipravku Blincyto jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2025.
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