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Blincyto (blinatumomabi)
Yleistiedot Blincytosta seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Blincyto on ja mihin sita kaytetaan?

Blincyto on sydpadlaake, jota kdytetaan B-soluihin vaikuttavan verisyévan tyypin, B-solulinjan akuutin
lymfaattisen leukemian hoitoon. Sita annetaan aikuisille, joiden sydpdsolujen pinnalla on CD19-nimista
proteiinia (syopasolut ovat CD19-positiivisia), ja se on

e Philadelphia-kromosomipositiivinen (Ph-positiivinen), mika tarkoittaa, ettd sydpasoluissa on
Philadelphia-kromosomiksi kutsuttu epanormaali kromosomi. Blincytoa kdytetdan, jos vahintaan
kahdella tyrosiinikinaasin estajaksi kutsutulla ladkkeelld annettu aiempi hoito ei ole tehonnut
sydpadn ja muita hoitovaihtoehtoja ei ole.

e Philadelphia-kromosominegatiivinen (Ph-negatiivinen), jossa sydpasoluissa ei ole epanormaalia
Philadelphia-kromosomia. Blincytoa annetaan aikuisille, joilla on aiemman hoidon jélkeen viela
vahdinen maara sydpasoluja (ns. minimaalinen jaanndéstauti).

Blincytoa annetaan my®ds aikuisille, joilla on hiljattain diagnosoitu Ph-negatiivinen akuutti
lymfoblastileukemia, kun sy6épdasolujen pinnalla on CD19-nimista proteiinia (CD19-positiivinen). Sita
kaytetddn osana vakauttavaa hoitoa (oireiden lievittaminen).

Blincytoa kaytetaan yhden kuukauden ikaisilla ja sita vanhemmilla lapsilla, joilla on Ph-negatiivinen
akuutti lymfoblastileukemia ja CD19-positiivinen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia. Sita
kaytetaan, kun syopa

e ej ole parantunut tai se on uusiutunut kahden aiemman hoidon jalkeen tai allogeenisen
hematopoieettisen kantasolusiirron jalkeen (menettely, jossa potilaan luuydin korvataan
luovuttajan kantasoluilla, jotta saadaan aikaan terveitd soluja tuottava uusi luuydin);

e on uusiutunut ensimmaista kertaa ja sita pidetaan suuririskisena. Blincytoa kdytetdan osana
vakauttavaa hoitoa.

Akuutti lymfaattinen leukemia on harvinainen sairaus, ja Blincyto nimettiin ns. harvinaisladkkeeksi
(harvinaisten sairauksien hoidossa kdytettava lddke) 24. heindkuuta 2009. Lisdtietoja
harvinaisladkkeista |6ytyy taalta.

Blincyton vaikuttava aine on blinatumomabi.
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Miten Blincytoa kaytetaan?

Blincytoa saa ainoastaan laakarin maarayksesta, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
verisyOpdapotilaiden hoitamisesta.

Blincyto annetaan infuusiona (tiputuksena) laskimoon. Annos maaraytyy potilaan painon mukaan.
Blincyto-valmistetta annetaan jatkuvana infuusiona neljan viikon hoitojakson ajan. Jokaisen jakson
valilla on kahden viikon tauko, jolloin hoitoa ei anneta.

Hoitojaksojen maara riippuu hoidettavan B-solulinjan akuutin lymfaattisen leukemian tyypista ja siita,
miten potilas vastaa hoitoon. Hoito voidaan keskeyttda tai lopettaa kokonaan, jos potilaalle ilmaantuu
tiettyja haittavaikutuksia.

Ennen Blincyto-hoidon aloittamista potilaille tulee antaa ladkkeitd, joilla ehkaistddn kuumetta ja
infuusioreaktioita. Potilaille tulee antaa myds solunsalpaajalaakkeita, jotka injektoidaan selkarangan
alueelle leukemian ehkaisemiseksi hermostossa.

Lisatietoja Blincyton kaytdsta saa pakkausselosteesta, ladkariltad tai apteekista.
Miten Blincyto vaikuttaa?

B-solulinjan akuutissa lymfaattisessa leukemiassa tietyt solut muodostavat B-soluja, jotka monistuvat
lilan nopeasti. Nama poikkeavat verisolut korvaavat lopulta normaalit verisolut.

Blincyton vaikuttava aine blinatumomabi on vasta-aine, joka on kehitetty kiinnittym&an B-solujen,
myds ALL-solujen, pinnalla olevaan proteiiniin (CD19). Se kiinnittyy myds T-solujen (toinen
valkosolutyyppi) proteiiniin (CD3).

Blincyto toimii siten “siltana”, joka yhdistaa T-solut ja B-solut. Tama saa T-solut tuottamaan aineita,
jotka tappavat sydpaiset B-solut.

Mita hyotya Blincytosta on havaittu tutkimuksissa?

Blincytoa on tutkittu kahdessa paatutkimuksessa aikuispotilailla, joiden B-solulinjan akuutti
lymfaattinen leukemia oli uusiutunut tai ei ollut parantunut hoidolla. Potilaille annettiin Blincytoa
enintaan viiden hoitosyklin ajan. Sita ei verrattu tutkimuksessa muihin hoitoihin. Tehon paaasiallinen
mitta perustui niiden potilaiden prosenttiosuuteen, joiden sairaudessa tapahtui paranemista kahden
hoitojakson jalkeen. Paranemista mitattiin silld, missa maarin leukemian oireet havisivat ja verisolujen
maarat normalisoituivat tai paranivat.

Ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 189 Ph-negatiivista, B-solulinjan akuuttia lymfaattista leukemiaa
sairastavaa potilasta. Tilassa havaittiin paranemista 43 prosentilla (81 potilaalla 189:sta) potilaista,
joille annettiin Blincytoa. Useimmilla potilailla, jotka paranivat, ei ollut merkkeja jaljella olevista
syOpasoluista. Potilaat elivat keskimdarin kuusi kuukautta ennen syévan uusiutumista, joten sopiville
potilaille on mahdollista tehda kantasolusiirto.

Toisessa tutkimuksessa tutkittiin Ph-positiivista B-solulinjan akuuttia lymfaattista leukemiaa sairastavia
potilaita, joita oli aiemmin hoidettu vahintaan kahdella tyrosiinikinaasin estajalla. Tulokset osoittivat,
etta sairaudessa tapahtui parannusta 36 prosentilla potilaista (16 potilaalla 45:std).

Kolmannessa tutkimuksessa oli mukana 30-70-vuotiaita aikuisia, joilla oli askettdin diagnosoitu Ph-
negatiivinen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia. Tutkimuksessa havaittiin, etta potilaat, joille
annettiin Blincytoa osana vakauttavaa hoitoa, elivat pidempaan kuin potilaat, jotka saivat pelkdstaan
vakauttavaa hoitoa. Induktiohoidon (ensimmainen hoito, jossa tuhotaan mahdollisimman paljon
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syOpasoluja) ja tehostushoidon (lisahoito, jos sydpa katoaa ensimmaisen hoidon jalkeen) jdlkeen 286
potilaalle, joilla ei ollut sydvan merkkeja, annettiin joko Blincytoa yhdessa vakauttavan hoidon kanssa
tai pelkkda vakauttavaa hoitoa. Noin 82 % potilaista, joille annettiin Blincytoa osana vakauttavaa
hoitoa, oli elossa viiden vuoden kuluttua, kun pelkkaa vakauttavaa solunsalpaajahoitoa saaneiden
potilaiden vastaava osuus oli noin 63 %.

Tutkimuksessa, johon osallistui 70 lasta, jotka olivat idltdan 1-vuotiaita ja sitd vanhempia ja jotka
sairastivat Ph-negatiivisista B-solulinjan akuuttia lymfaattista leukemiaa, havaittiin, etta Blincyto-hoito
poisti oireet 33 prosentilla potilaista.

Toiseen tutkimukseen osallistui 108 lasta, jotka olivat 28 paivan ikaisia ja sita vanhempia. Potilailla oli
uusiutunut suuririskinen Ph-negatiivinen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia. Kun Blincytoa
kaytettiin osana vakauttavaa hoitoa, 33 prosentilla potilaista oli sairauteen liittyvia tapahtumia (kuten
relapsi hoitovasteen jalkeen tai ei vastetta). Vastaava osuus oli 57 prosenttia potilaista, jotka saivat
tavanomaista vakauttavaa solunsalpaajahoitoa.

Blincytoa on my®ds tutkittu paatutkimuksessa 116 potilaalla, joilla oli minimaalinen jadnndstauti. Tassa
tutkimuksessa Blincytoa ei verrattu mihinkaan muuhun hoitoon. Tulokset osoittivat, ettd noin 78
prosentilla potilaista ei ollut havaittavia syépasoluja Blincyto-hoidon jalkeen.

Lisdksi tiedot osoittivat, ettd kun Blincytoa annetaan lapsille, joiden ika vaihtelee 1 kuukaudesta

1 vuoteen, ladkkeen pitoisuus veressa oli samankaltainen kuin vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla. Yhti®
toimitti myds kirjallisuudesta perdisin olevia tietoja Blincyton kaytdsta lapsilla, joiden ika vaihteli

1 kuukaudesta alle 1 vuoteen ja jotka sairastivat CD19-positiivista B-solulinjan akuuttia lymfaattista
leukemiaa. Tiedot tukevat ladkevalmisteen kayttda nailla potilailla.

Mita riskeja Blincytoon liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Blincyton haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Blincyton yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin 1 potilaalle 10:std)
ovat infektiot, kuume, infuusioon liittyvat reaktiot (kuten kuume, verenpaineen muutokset ja
ihottuma), paansarky, kuumeinen neutropenia (veren valkosolujen maaran vahyys ja kuume),
ummetus, pahoinvointi, ripuli, oksentelu, anemia (veren punasolujen vahyys), 6deema (nesteen
kertymisestd johtuva turvotus), neutropenia (neutrofiilien vahyys), leukopenia (veren valkosolujen
vahyys), trombosytopenia (verihiutaleiden maaran vahyys), verikokeissa nakyvat maksan toiminnan
muutokset, vapina, selkakipu, vilunvareet, matala verenpaine, immunoglobuliinien (vasta-aineiden)
maaran niukkuus, sytokiinioireyhtyma (hengenvaarallinen sairaus, jonka oireita voivat olla kuume,
oksentelu, hengenahdistus, kipu ja matala verenpaine), takykardia (sydamen tihedlyontisyys),
unettomuus, kivut kdsivarsissa ja jaloissa, vatsakipu, yska ja ihottuma.

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat infektiot, kuumeinen tai kuumeeton neutropenia, neurologiset
tapahtumat (kuten sekavuus, vapina, huimaus, puutuneisuus tai pistely), sytokiinioireyhtyma ja
tuumorilyysioireyhtyma (sy6péasolujen hajoamisesta johtuva hengenvaarallinen komplikaatio).

Blincytoa ei saa antaa imettaville naisille.
Miksi Blincyto on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ladkevirasto katsoi, etta Blincyton hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille voidaan
myontaa myyntilupa EU:ssa. Virasto totesi, etta Blincytosta on hydtya korkean riskin Ph-negatiivisille
aikuisille ja lapsille, joilla on B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia ja joilla on véhan
hoitovaihtoehtoja ja yleisesti huono ennuste. Siitéa hydtyvat myds aikuiset, joilla on Ph-negatiivinen
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CD19-positiivinen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia ja joilla on suuri syévan uusiutumisriski,
kun sitd kaytetaan osana vakauttavaa hoitoa. Blincyton hyddyista on kuitenkin vain vahan tietoa
potilailla, joilla on tdllainen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia ja jotka ovat alle 30-vuotiaita,
mukaan lukien lapset, ja joilla on syévan uusiutumisen riski. Blincyto on tehokas myds aikuisilla, joilla
on Ph-positiivinen B-solulinjan akuutti lymfaattinen leukemia ja joihin aiempi hoito tyrosiinikinaasin
estdjiksi kutsutuilla 1dakkeilld ei ole tehonnut.

Blincyton turvallisuusprofiilin katsottiin olevan hyvaksyttava edellyttéen, etta sen kayttéa koskevia
suosituksia noudatetaan.

Blincytolle annettiin alun perin ehdollinen myyntilupa. Myyntilupa on nyt muutettu normaaliksi
myyntiluvaksi, koska yhtié on toimittanut viraston pyytamat lisatiedot.

Miten voidaan varmistaa Blincyton turvallinen ja tehokas kaytto?

Blincytoa markkinoiva yhti6 toimittaa tietoja kahdesta tutkimuksesta, joissa tarkastellaan Blincyton
turvallisuutta ja kayttoa kliinisessa kaytannéssa, myds lapsilla.

Yhti6 toimittaa potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille my6s koulutusmateriaalia siitd, miten
Blincytoa on kaytettava ja miten ladkkeeseen liittyvia riskeja hallitaan. Potilaille annetaan myds
tietokortti.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Blincyton kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Blincyton kayttéa koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Blincytosta
ilmoitetut epaillyt haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Blincytosta

Blincyto sai koko EU:n alueella voimassa olevan ehdollisen myyntiluvan 23. marraskuuta 2015.
Ehdollinen lupa muutettiin 18. kesdkuuta 2018 normaaliksi myyntiluvaksi.

Lisaa tietoa Blincytosta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2025.
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