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Blincyto (blinatumomab)
A Blincyto-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Blincyto és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Blincyto egy daganatellenes gyogyszer, amelyet a B-sejteket (a fehérvérsejtek egy tipusa) érint6
vérképzOszervi daganatok egy tipusanak, a B-prekurzor akut limfoblasztos leukémianak (ALL) a
kezelésére alkalmaznak. Olyan felnétteknél alkalmazzak, akiknél a daganatsejtek felszinén jelen van a
CD19 nevl(i fehérje (CD19-pozitiv), és:

e Philadelphia kromoszéma pozitiv (Ph-pozitiv), ami azt jelenti, hogy a daganatos sejtek egy
Philadelphia kromoszémanak nevezett kéros kromoszémaval rendelkeznek. A Blincyto-t akkor
alkalmazzak, ha a daganat legalabb két, Ugynevezett tirozin-kinaz inhibitorral végzett korabbi
kezelésre nem reagalt, és nincsenek mas kezelési lehetdségek;

e Philadelphia kromoszéma negativ (Ph-negativ), ahol a daganatos sejtek nem rendelkeznek
rendellenes Philadelphia-kromoszédmaval. A Blincyto-t olyan felnétteknél alkalmazzak, akiknél a
korabbi kezelés utan még mindig maradt kevés daganatos sejt (a tovabbiakban: minimalis
rezidudlis betegség).

A Blincyto-t Gjonnan diagnosztizalt Ph-negativ ALL-ben szenvedé feln6tteknél is alkalmazzak, ha a
daganatsejtek felszinén megtaldlhaté a CD19 nevl fehérje (CD19-pozitiv). A gydgyszert konszolidacids
terapia (a remisszio fokozasara iranyuld kezelés) részeként alkalmazzak.

A Blincyto-t 1 honapos és idésebb, Ph-negativ ALL, CD19-pozitiv éretlen B-sejtes ALL-ben szenved6
gyermekeknél alkalmazzak. A gydgyszert akkor alkalmazzak, amikor a daganat:

e nem javult, vagy két korabbi kezelés utan kiGjult, vagy allogén vérképz6 Ossejt-transzplantaciot
kovetden tért vissza (olyan eljaras, amelynek soran a beteg csontvel6jét donortél szarmazo
Ossejtekkel helyettesitik, hogy egészséges sejteket termeld Uj csontvel6t hozzanak létre);

e els6 alkalommal kilGjult, és magas kockazatunak tekinthet6. A Blincyto-t a konszolidacids terapiak
részeként alkalmazzak.
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Mivel az ALL ,ritkanak” mindsul, ezért a Blincyto-t 2009. julius 24-én ,ritka betegség elleni
gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl itt taldlhato.

A Blincyto hatéanyaga a blinatumomab.

Hogyan kell alkalmazni a Blincyto-t?

A Blincyto csak receptre kaphato, és a kezelést a vérrakban szenvedd betegek kezelésében jartas
orvosnak kell megkezdenie.

A Blincyto-t vénas inflzié formajéban alkalmazzak. Az adag a beteg testsulyatdl fligg. A Blincyto-t egy
négyhetes kezelési ciklus alatt folyamatosan adagoljak. Az egyes kezelési ciklusokat kéthetes
kezelésmentes szlinet valasztja el egymastal.

A ciklusok szama a kezelt B-prekurzor ALL tipusatdl és attdl fligg, hogy a beteg hogyan reagal a
kezelésre. Bizonyos mellékhatdsok jelentkezése esetén a kezelést meg lehet szakitani vagy teljesen le
lehet allitani.

A Blincyto beadasa el6tt a 14z és az infuzidra kialakuld reakciok megel6zése érdekében gydgyszereket
kell adni a betegeknek. A betegeknek a gerinc tertliletére injekciézva kemoterapias gydgyszereket is
kell kapniuk az idegrendszert érinté leukémia megel6zésére.

A Blincyto alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Blincyto?

A B-sejtes ALL esetén bizonyos sejtek olyan B-sejteket képeznek, amelyek tul gyorsan osztodnak.
Végll ezek a rendellenes vérsejtek helyettesitik a normalis vérsejteket.

A Blincyto hatéanyaga, a blinatumomab egy ellenanyag, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy kotédjon a B-
sejteken, igy az ALL sejteken is megtaldlhaté CD19 fehérjéhez. A gydgyszer a T-sejteken (masik
fehérvérseijttipus) talalhatdé CD3 fehérjéhez is kotodik.

A Blincyto tehat ,hidként” 6sszekapcsolja a T- és a B-sejteket, aminek hatasara a T-sejtek olyan
anyagokat bocsatanak ki, amelyek végul elpusztitjdk a daganatos B-sejteket.

Milyen el6nyei voltak a Blincyto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Blincyto-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben olyan, éretlen B-sejtes ALL-ben szenvedd
felnbttek vettek részt, akiknél a leukémia kidjult, vagy akiknek allapota a kezelés hatasara nem javult.
A betegek legfeljebb 6t kezelési ciklusban kaptak Blincyto-t, és a Blincyto-t semmilyen mas kezeléssel
nem hasonlitottak 6ssze. A hatasossag f6 mutatdja, amelyet a leukémia tlineteinek javulasa és a
vérsejtszamok normalizalédasa vagy javuldsa alapjan mértek, azoknak a betegeknek a szazalékos
aranyan alapult, akiknél az ALL két kezelési ciklust kdvetden javulast mutatott.

Az els6 vizsgalat, amelyben 189, Ph-negativ éretlen B-sejtes ALL-ben szenveds beteg vett részt,
igazolta, hogy a betegség a Blincyto-val kezelt betegek 43%-anal (189-bdl 81) javult. Azoknal a
betegnél, akiknél az ALL javulast mutatott, a legtobb esetben nem volt bizonyiték daganatos sejtekre.
Atlagosan korilbeliil hat hénap telt el a daganat kitjulasa elStt, ami lehetdvé tette, hogy az arra
alkalmas betegek vérképzdbssejt-transzplantacidban részesiljenek.
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A masodik vizsgalatba olyan Ph-pozitiv éretlen B-sejtes ALL-ben szenvedd betegeket vontak be, akiket
korabban legalabb 2 tirozin-kinaz inhibitorral kezeltek. Az eredmények igazoltak, hogy a betegek 36%-
anal (45 betegbdl 16) javulast mutatott az ALL.

Egy harmadik vizsgalatban 30-70 év kozo6tti, Ujonnan diagnosztizalt, Ph-negativ, éretlen B-sejtes ALL-
ben szenvedé felnbéttek vettek részt. A vizsgalat megallapitotta, hogy a konszolidacids kezelés
részeként Blincyto-t kapd betegek hosszabb ideig éltek, mint azok a betegek, akik kizardlag
konszolidacids terapiaban részesiltek. Az indukcios terapiat (a lehetd legtobb daganatseijt
elpusztitdsara irdnyuld els6 kezelést) és az intenzivebbé valast célzé terapiat (kiegészité kezelés, ha a
daganat az els6 kezelést kovetéen megsziinik) kovetéen 286 olyan beteget, akiknél nem mutatkoztak
réakra utald jelek, a Blincyto-val kezeltek konszolidacids terapiaval egyditt, illetve 6nmagaban a
konszolidacios terapiaval. A Blincyto-t konszolidacids terapia részeként kapd betegek korilbelll 82%-a
élt 5 év elteltével, mig a kizardlag konszolidacids kemoterapiat kapd betegeknél ez az arany kortlbeldl
63% volt.

Egy 70, 1 éves és id6sebb, Ph-negativ éretlen B-sejtes ALL-ben szenvedd gyermek részvételével
végzett vizsgalatban a Blincyto-kezelés hatasara a betegek 33%-anal allt be javulas.

Egy masik vizsgalatban, amelyet 108, 28 naposnal id6ésebb gyermek részvételével végeztek, akik
kiujult magas kockazatu Ph-negativ B-prekurzor ALL-ben szenvedtek, azt talaltdk, hogy amikor a
Blincyto-t a konszolidacids terapia részeként alkalmaztak, a betegek 33%-anal fordultak el6
események (példaul relapszus a kezelésre adott valaszt kovetéen vagy a kezelésre adott valasz
hidnya), szemben a hagyomanyos konszolidacidos kemoterapiaban részeslld betegek 57%-aval.

A Blincyto-t 116, minimalis reziduédlis betegségben szenveds betegnél is tanulmanyoztak egy f6
vizsgalatban, amelyben a Blincyto-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. Az eredmények azt
mutattak, hogy a Blincyto-kezelést kovetden a betegek koérilbelll 78%-anal nem voltak kimutathaté
daganatos sejtek.

Ezenfellll az adatok azt mutattak, hogy amikor a Blincyto-t 1 hénapos és 1 éves kor kozotti
gyermekeknek adjak, a gyégyszer vérszintje hasonld volt az idésebb gyermekeknél és a felnétteknél
tapasztaltakhoz. A vallalat a szakirodalombodl szarmazd adatokat is benyuGjtott a Blincyto CD19 pozitiv
éretlen B-sejtes ALL-ben szenvedd, 1 honapos és 1 évesnél fiatalabb kor ko6zé6tti gyermekeknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban, amelyek alatamasztottak a gydgyszer alkalmazasat ezeknél a
betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Blincyto alkalmazasa?

A Blincyto alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatdas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Blincyto leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fert6zések, laz,
inflzidval kapcsolatos reakciok (példaul laz, vérnyomasvaltozas és borkilteés), fejfajas, lazas
neutropénia (a neutrofilok, azaz a fehérvérsejtek egy tipusanak alacsony szama lazzal), székrekedés,
hanyinger (émelygés), hasmenés, hanyas, vérszegénység (alacsony vorosvértestszam), 6déma
(duzzanat folyadék-visszatartas miatt), neutropénia (a neutrofilek alacsony szintje), leukopénia
(alacsony fehérvérsejtszam), trombocitopénia (alacsony vérlemezkeszam), majfunkcids eltérések a
vérvizsgalat soran, remegés, hatfajas, hidegrazas, alacsony vérnyomas, alacsony immunglobulinszint
(antitestek), citokinfelszabadulasi szindroma (egy életveszélyes allapot, amely lazat, hanyast,
légszomjat, fajdalmat és alacsony vérnyomast okozhat), tahikardia (gyors szivverés), alvaszavar,
végtagfajdalom, hasfajas, kohogés és borkiltés.
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A legsulyosabb mellékhatasok a fert6zések, a lazzal vagy anélkil jelentkez6 neutropénia, a neuroldgiai
események (példaul zavartsag, remegés, szédulés, zsibbadas vagy bizsergés), a citokinfelszabadulasi
szindréma, valamint a tumorlizis-szindroma (a daganatos sejtek lebomlasa miatt kialakuld
életveszélyes szovédmény).

A Blincyto szoptatd n6knél nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Blincyto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszerigynokség megallapitotta, hogy a Blincyto alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazédsa az EU-ban engedélyezhetd. Az Ugyndkség
megallapitotta, hogy a Blincyto jotékony hatassal van az olyan, Ph-negativ, éretlen B-sejtes ALL-ben
szenvedd, magas kockazati csoportba tartozé felnGttekre és gyermekekre, akik szamara kevés terapias
lehetGség all rendelkezésre, és akiknek progndzisa altalaban rossz. A gyogyszer azoknal a Ph-negativ,
CD19-pozitiv prekurzor B-sejtes ALL-ben szenvedd felnGtteknél is elényos, akiknél konszolidacids
terapia részeként alkalmazva magas a daganat kiGjuldasanak kockazata. Ugyanakkor kevés adat all
rendelkezésre a Blincyto el6nyeirdl az éretlen B-sejtes ALL-ben szenvedd, 30 év alatti betegeknél,
beleértve a gyermekeket is, akiknél fennall a daganat kitjuldsanak kockazata. A Blincyto olyan
felnGtteknél is hatasos, akik Ph-pozitiv B-sejtes ALL-ben szenvednek, amely nem reagalt a tirozin-kinaz
inhibitoroknak nevezett gydgyszerekkel végzett korabbi kezelésre.

A Blincyto biztonsagossagi profiljat az alkalmazasara vonatkozo ajanlasok betartadsa esetén
elfogadhaténak itélték.

A Blincyto-t eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. Az engedélyt rendes
forgalomba hozatali engedélyre valtoztattdk, mivel a véllalat az Ugynékség altal kért tovabbi adatokat
nyujtott be.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Blincyto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Blincyto-t forgalmazd vallalat két vizsgalatbdl szarmazoé adatokat fog szolgaltatni, amelyek a Blincyto
biztonsagossagat és klinikai gyakorlatban vald alkalmazasat vizsgaljak, tobbek kdzott gyermekeknél is.

A vallalat oktatéanyagokat is biztosit a betegek és az egészségligyi szakemberek szamara arrdl, hogy
hogyan kell alkalmazni a Blincyto-t, és hogyan kell kezelni a gydgyszerrel kapcsolatos kockéazatokat. A
betegek egy figyelmeztet6 kartyat is kapnak.

A Blincyto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Blincyto alkalmazéasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas
gydgyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Blincyto alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szliikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Blincyto-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. november 23-an a Blincyto az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A feltételes engedély 2018. junius 18-an valt teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé.

Tovabbi informacid a Blincyto gyogyszerrdl az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2025.
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