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Blincyto (blinatumomabas)
Blincyto apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Blincyto ir kam jis vartojamas?

Blincyto - tai vaistas nuo véZio, kuriuo gydomas B lgsteles (tam tikras baltgsias kraujo lasteles)
pazeidziantis kraujo vézys, vadinamas B lasteliy prekursoriy Gmine limfoblastine leukemija (ULL). Jis
skiriamas suaugusiesiems, kuriy véziniy lasteliy pavirsiuje yra baltymo CD19 (CD19 teigiamas) su:

e teigiama Filadelfijos chromosoma. Tai reiskia, kad vézinés lastelés turi pakitusig chromosoma,
vadinama Filadelfijos chromosoma. Blincyto vartojamas, jeigu anksciau taikytas gydymas bent
dviem vaistais, vadinamais tirozino kinazes inhibitoriais, buvo neveiksmingas ir kity gydymo
galimybiy néra;

e neigiama Filadelfijos chromosoma. Tai reiSkia, kad vézinés lastelés neturi pakitusios Filadelfijos
chromosomos. Blincyto skiriamas suaugusiesiems, kuriy organizme po ankstesnio gydymo vis dar
lieka Siek tiek véziniy lgsteliy (tai vadinama minimalia liekamaja liga).

Blincyto taip pat skiriamas suaugusiesiems, kuriems naujai diagnozuota Filadelfijos chromosomai
neigiama ULL, kai véZiniy lasteliy pavirdiuje yra baltymo CD19 (CD19 teigiama). Jis vartojamas taikant
konsoliduojamajj gydyma (kuriuo siekiama sustiprinti remisijq).

Blincyto skiriamas 1 ménesio ir vyresniems vaikams, sergantiems Filadelfijos chromosomai neigiama
ULL, CD19 teigiama B lasteliy prekursoriy ULL. Vaistas skiriamas, kai vézys:

e gydytas neveiksmingai arba liga atsinaujino po dviejy ankstesniy gydymo kursy arba po alogenines
hematopoetiniy kamieniniy lgsteliy transplantacijos (procedira, kurios metu paciento kauly diulpai
pakeic¢iami donoro kamieninémis lastelémis ir susiformuoja nauji kauly ciulpai, gaminantys sveikas
Igsteles);

e pirma kartg atsinaujino ir jis laikomas kelianciu didele rizikg. Blincyto vartojamas taikant
konsoliduojamajj gydyma.

ULL laikoma reta, todél 2009 m. liepos 24 d. Blincyto buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie vaisty priskyrimg retiesiems vaistams rasite
cCia.

Blincyto sudétyje yra veikliosios medziagos blinatumomabo.
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Kaip vartoti Blincyto?

Blincyto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis kraujo véziu
serganciy pacienty gydymo patirties.

Blincyto vartojamas infuzijos blidu (lasinamas j veng). Vaisto dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.
Blincyto visg 4 savaiciy trukmés gydymo ciklg nuolat lasinamas j vena. Tarp gydymo cikly daroma
2 savaiciy pertrauka.

Cikly skaicius priklauso nuo gydomos B lagsteliy prekursoriy ULL tipo ir nuo to, kaip pacientas reaguoja |
gydyma. Jei pacientui pasireiskia tam tikras Salutinis poveikis, gydyma galima sustabdyti arba visiskai
nutraukti.

Pries Blincyto infuzijg, pacientams reikia skirti vaisty, kurie apsaugoty nuo karsciavimo ar reakcijy i
infuzijg. Pacientams taip pat reikia suleisti chemoterapiniy vaisty | nugara, kad nervy sistemoje
nebeataugty leukeminés Iastelés.

Daugiau informacijos apie Blincyto vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Blincyto?

Sergant B lasteliy prekursoriy ULL, tam tikros Iastelés pagamina per greitai besidauginancias B
lgsteles. Galiausiai Sios pakitusios kraujo lgstelés pakeicia jprastas lasteles.

Veiklioji Blincyto medZiaga blinatumomabas yra antiklinas, sumodeliuotas taip, kad jungtysi su
baltymu (CD19), esandiu B lasteliy, taip pat ULL Iasteliy, pavirdiuje. Sis vaistas taip pat jungiasi su
T Iasteliy (kitos risies baltujy kraujo lasteliy) pavirsiuje esanciu baltymu (CD3).

Taigi Blincyto veikia kaip T ir B lasteles sujungiantis tiltas; jo veikiamos T Igstelés iSskiria medziagas,
kurios galiausiai sunaikina véZines B lasteles.

Kokia Blincyto nauda nustatyta tyrimy metu?

Blincyto buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su B lasteliy prekursoriy ULL sergandiais
suaugusiaisiais, kuriems leukemija atsinaujino arba kuriems taikytas Sios ligos gydymas buvo
neveiksmingas. Pacientams skirta iki 5 gydymo Blincyto cikly , Sio vaisto nelyginant su kitais vaistais.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy biklé po 2 ULL gydymo cikly pageréjo, t. y.
kuriems iSnyko leukemijos pozymiai ir visiskai arba i$ dalies normalizavosi kraujo rodikliai, procentiné
dalis.

Pirmas tyrimas atliktas su 189 Filadelfijos chromosomai neigiama B lasteliy prekursoriy ULL sergandiais
pacientais. Atlikus $j tyrima nustatyta, kad Blincyto pagerino 43 proc. (81 i$ 189) juo gydyty pacienty
bikle. Daugumos pacienty, kuriems ULL palengvéjo, kraujyje véZiniy lasteliy nebeaptikta. Iki véZiui
atsinaujinant pacientai gyveno vidutiniSkai mazdaug 6 ménesius, o tai suteiké galimybe tam tikrus
kriterijus atitinkantiems pacientams persodinti kamienines kraujo Igsteles.

Antras tyrimas atliktas su Filadelfijos chromosomai teigiama B lasteliy prekursoriy ULL sergandiais
pacientais, kurie anksciau jau buvo gydyti bent 2 tirozino kinazés inhibitoriais. Rezultatai parodé, kad
36 proc. (16 i$ 45) pacienty biklé pageréjo.

Treciame tyrime dalyvavo 30-70 mety suaugusieji, kuriems buvo naujai diagnozuota Ph neigiama
B Igsteliy prekursoriy ULL. Atlikus tyrima, nustatyta, kad pacientai, kuriems Blincyto buvo skiriamas
taikant konsoliduojamajj gydyma, gyveno ilgiau nei pacientai, kuriems buvo skirtas tik
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konsoliduojamasis gydymas. Po indukcinio gydymo (pirmo gydymo, skirto kuo didesniam véziniy
Igsteliy skaiciui sunaikinti) ir intensyvinamosios terapijos (papildomo gydymo, jeigu vézys iSnyksta po
pirmojo gydymo) 286 pacientams, kuriems vézio pozymiy nebuvo like, buvo skiriamas Blincyto kartu
su konsoliduojamuoju gydymu arba tik konsoliduojamasis gydymas. Praejus 5 metams, gyvi buvo
mazdaug 82 proc. pacienty, kuriems kartu su konsoliduojamuoju gydymu buvo skiriamas Blincyto, ir
mazdaug 63 proc. pacienty, kuriems buvo skirta tik konsoliduojamoji chemoterapija.

Atlikus tyrima su 70 ne jaunesniy kaip vieny mety vaiky, kuriems diagnozuota Filadelfijos
chromosomai neigiama B lasteliy prekursoriy ULL, nustatyta, kad 33 proc. Blincyto gydyty pacienty
ligos pozymiai iSnyko.

Atlikus dar vieng tyrima su 108 vyresniais nei 28 pary amziaus vaikais, kuriems buvo diagnozuota
atsinaujinusi didele rizikg kelianti Filadelfijos chromosomai neigiama B prekursoriy ULL, nustatyta, kad
kai Blincyto buvo naudojamas taikant konsoliduojamajj gydyma, tam tikri reiSkiniai (kaip antai
recidyvas po atsako | gydyma arba nepakankamas atsakas | gydyma) nustatyti 33 proc. pacienty, o
taikant standartine konsolidacine chemoterapijg — 57 proc. pacienty.

Blincyto taip pat buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 116 pacienty, kuriems nustatyta
minimali liekamoji liga. Atliekant Sj tyrimg Blincyto nebuvo lyginamas su kitais vaistais. Rezultatai
parodé, kad po gydymo Blincyto mazdaug 78 proc. pacienty organizme véziniy lasteliy nebuvo aptikta.

Be to, duomenys parodé, kad Blincyto skiriant 1 ménesio—1 mety amziaus vaikams, vaisto
koncentracija kraujyje buvo panasi | nustatytg vyresniems vaikams ir suaugusiesiems. Bendrové taip
pat pateiké literatliroje pateiktus duomenis apie Blincyto vartojimg vaikams nuo 1 meénesio iki 1 mety
amziaus, sergantiems CD19 teigiama B lasteliy prekursoriy ULL, kurie jrodé vaisto vartojimo
tikslinguma, Siems pacientams.

Kokia rizika susijusi su Blincyto vartojimu?

ISsamy visy Blincyto Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Blincyto Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau nei 1 Zmogui i$ 10) yra infekcijos,
karsciavimas, su infuzija susijusios reakcijos (pvz., karsc¢iavimas, kraujosptdzio pokyciai ir iSbérimas),
galvos skausmas, febriliné neutropenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy neutrofily kiekis ir
karsciavimas), viduriy uzkietéjimas, pykinimas (Sleikstulys), viduriavimas, vémimas, anemija
(sumazéjes raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis), edema (tinimas dél skysciy susilaikymo), neutropenija
(sumazéjes neutrofily kiekis), leukopenija (sumazéjes baltujy kraujo lasteliy, kiekis), trombocitopenija
(sumazeéjes trombocity kiekis), kepeny veiklos pokycius rodantys kraujo tyrimy rezultatai, drebulys,
nugaros skausmas, Saltkrétis, sumazéjes kraujospldis, sumazéjes imunoglobuliny (antikiiny) kiekis,
citokiny, iSsiskyrimo sindromas (gyvybei pavojinga biklé, dél kurios gali pasireiksti karsc¢iavimas,
vémimas, pasunkeéti jkvépimas, pasireiksti skausmas ir sumazéti kraujospiidis), tachikardija
(pagreitéjes Sirdies plakimas), nemiga (miego sutrikimai), ranky ir kojy skausmas, pilvo skausmas,
kosulys ir iSbérimas.

Sunkiausi Salutinio poveikio reiskiniai buvo infekcijos, neutropenija su karsciavimu arba be jo,
neurologiniai reiskiniai (kaip antai sumisimas, drebulys, svaigulys, tirpulys arba dilgCiojimas), citokiny
iSsiskyrimo sindromas ir naviko lizés sindromas (gyvybei pavojinga komplikacija, kurig sukelia
skylancios vézinés lgstelés).

Blincyto negalima vartoti zindyvéms.
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Kodél Blincyto buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentidra nusprendé, kad Blincyto nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentura atkreipé démes;j j tai, kad Blincyto yra naudingas prie didelés rizikos
grupés priskiriamiems Filadelfijos chromosomai neigiama B lasteliy prekursoriy ULL sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams, kuriems gydyti tinka vos keli vaistai ir kuriy gydymo prognozés dazniausiai
prastos. Sis vaistas taip pat naudingas suaugusiems pacientams, sergantiems Filadelfijos chromosomai
neigiama CD19 teigiama B Igsteliy prekursoriy ULL, kuriems kyla didelé véZio atsinaujinimo rizika, jj
skiriant kartu su konsoliduojamuoju gydymu. Taciau duomeny_ apie Blincyto naudgq Sios formos

B lasteliy prekursoriy ULL sergantiems jaunesniems nei 30 mety pacientams, jskaitant vaikus, kuriems
kyla vézio atsinaujinimo rizika, néra daug. Blincyto taip pat veiksmingas suaugusiems pacientams,
sergantiems Filadelfijos chromosomai teigiama B lasteliy prekursoriy ULL, kai ankstesnis gydymas
vaistais, vadinamais tirozino kinazés inhibitoriais, buvo neveiksmingas.

Blincyto saugumo charakteristikos yra priimtinos, jeigu laikomasi jo vartojimo rekomendacijy.
IS pradziy Blincyto buvo registruotas salyginiu badu. Dabar saglyginé registracija pakeista | standartine,

nes bendrové pateiké Agentiiros prasytus papildomus duomenis.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Blincyto
vartojima?

Blincyto prekiaujanti bendrové pateiks dviejy tyrimy, kuriuose bus vertinamas Blincyto saugumas ir
vartojimas klinikinéje praktikoje, taip pat su vaikais, duomenis.

Bendrové taip pat pateiks pacientams ir sveikatos priezilros specialistams mokomajg medziaga apie
tai, kaip vartoti Blincyto ir kaip valdyti su Siuo vaistu susijusig rizikg. Pacientams bus iSduota ir
ispéjamoji kortelé.

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo

Blincyto vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Blincyto vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariami Blincyto Salutinio
poveikio reiskiniai yra kruopsciai vertinami ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
Kita informacija apie Blincyto

Blincyto buvo registruotas salyginiu biadu visoje ES 2015 m. lapkriCio 23 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2018 m. birzelio 18 d.

Daugiau informacijos apie Blincyto rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-01.
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