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Blincyto (blinatumomab)
Przeglad wiedzy na temat leku Blincyto i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Blincyto i w jakim celu sie go stosuje

Blincyto to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu nowotworu krwi atakujgcego limfocyty B
(rodzaj krwinek biatych), zwanego ostrg biataczkg limfoblastyczng (ang. acute lymphoblastic
leukaemia, ALL) z komorek prekursorowych linii B. Lek stosuje sie u 0séb dorostych, u ktérych na
powierzchni komdrek nowotworowych wystepuje biatko o nazwie CD19 (nowotwér CD19-dodatni) i u
ktérych:

e wystepuje chromosom Philadelphia (Ph-dodatni), co oznacza, ze w komdrkach nowotworowych
znajduje sie wadliwy chromosom zwany chromosomem Philadelphia. Lek Blincyto stosuje sie, jezeli
nowotwor nie zareagowat na co najmniej dwa wczesniej stosowane leki znane jako inhibitory
kinazy tyrozyny i nie ma innych mozliwosci leczenia;

e nie wystepuje chromosom Philadelphia (Ph-ujemny), co oznacza, ze w komédrkach nowotworowych
nie znajduje sie nieprawidtowy chromosom Philadelphia. Lek Blincyto jest stosowany u oséb
dorostych, u ktorych po wczesniejszym leczeniu nadal utrzymuje sie niewielka liczba komdrek
nowotworowych (zwana chorobg resztkowa).

Lek Blincyto stosuje sie rowniez u oséb dorostych z nowo zdiagnozowang Ph-ujemng ALL, jezeli na
powierzchni komdrek nowotworowych znajduje sie biatko o nazwie CD19 (CD19-dodatni). Lek stosuje
sie w ramach terapii konsolidujacej (leczenia majacego na celu poprawe remisji).

Lek Blincyto stosuje sie u dzieci w wieku od 1 miesigca z Ph-ujemng ALL, CD19-dodatnig ALL
wywodzacq sie z komorek prekursorowych linii B. Lek stosuje sie w przypadku, gdy:

e nie nastgpita poprawa lub stwierdzono nawrét choroby po dwéch wczesniejszych terapiach badz
stwierdzono nawrot choroby po allogenicznym przeszczepie krwiotwdrczych komorek
macierzystych (zabieg, w ktérym szpik kostny pacjenta jest zastepowany komorkami
macierzystymi dawcy w celu utworzenia nowego szpiku kostnego wytwarzajacego zdrowe
komérki),

e po raz pierwszy stwierdzono nawrét choroby i jest to nowotwdr wysokiego ryzyka. Lek Blincyto jest
stosowany w terapii konsolidujacej.
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Ze wzgledu na to, ze ALL jest choroba rzadko wystepujaca, w dniu 24 lipca 2009 r. lek Blincyto uznano
za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu
leku sierocego mozna znalez¢ tutaj.

Substancjq czynng zawartg w leku Blincyto jest blinatumomab.

Jak stosowac lek Blincyto

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
pacjentow z nowotworem krwi.

Lek Blincyto podawany jest we wlewie dozylnym (kropléwce). Dawka zalezy od masy ciata pacjenta.
Lek Blincyto podaje sie w cigqgtym wlewie w cyklu leczenia trwajacym cztery tygodnie. Miedzy
poszczegolnymi cyklami leczenia wystepujg dwutygodniowe przerwy bez leczenia.

Liczba cykli leczenia zalezy od rodzaju ALL z komorek prekursorowych linii B oraz odpowiedzi pacjenta
na leczenie. Leczenie mozna przerwac lub zakonczyé¢, jezeli u pacjenta wystgpig okreslone dziatania
niepozadane.

Przed rozpoczeciem podawania leku Blincyto zaleca sie zastosowanie lekdéw przeciwgorgczkowych oraz
lekow przeciwdziatajgcych reakcjom zwigzanym z wlewem. Dodatkowo zaleca sie chemioterapie
dokanatowg w celu zapobiegniecia biataczce w ukfadzie nerwowym.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Blincyto znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Blincyto

W ALL z komorek prekursorowych linii B niektére komérki wytwarzajg limfocyty B, ktére namnazaja sie
zbyt szybko. Z czasem te wadliwe komérki krwi zastepujg prawidtowe.

Blinatumomab, substancja czynna leku Blincyto, jest przeciwciatem, ktére zostato opracowane do
przytaczania sie do biatka (CD19) wystepujacego na powierzchni limfocytéw B, w tym komoarek
biataczkowych. Blinatumomab wigze sie takze z biatkiem (CD3) wystgepujacym na powierzchni
limfocytow T (inny rodzaj krwinek biatych).

Lek Blincyto dziata zatem jako ,,pomost” ftaczacy limfocyty T i B, powodujac uwalnianie przez limfocyty
T substancji, ktore ostatecznie niszczg nowotworowe limfocyty B.

Korzysci ze stosowania leku Blincyto wykazane w badaniach

Lek Blincyto oceniano w dwdch badaniach gtdwnych u oséb dorostych z ALL z komoérek prekursorowych
linii B, u ktérych odnotowano nawrét choroby lub brak poprawy w wyniku leczenia. Pacjentom
podawano lek Blincyto w maksymalnie pieciu cyklach leczenia. Leku Blincyto nie poréwnywano z
zadnym innym leczeniem. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt odsetek pacjentéw, u ktérych po
dwodch cyklach leczenia nastgpita poprawa, okreslona jako ustgpienie objawdw ALL oraz catkowity lub
czesciowy powrot liczby krwinek do normy.

W pierwszym badaniu uczestniczyto 189 pacjentow z ALL z komorek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia. Poprawe stwierdzono u 43% (81 ze 189) pacjentéw przyjmujacych lek
Blincyto. U wiekszosci pacjentéw, u ktérych odnotowano poprawe, nie stwierdzono obecnosci komorek
nowotworowych. Do nawrotu choroby dochodzito przecietnie po ok. szeéciu miesigcach, dzieki czemu u
pacjentow spetniajgcych kryteria mozna byto przeprowadzi¢ przeszczep komédrek macierzystych krwi.
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W drugim badaniu udziat wzieli pacjenci z ALL z komdrek prekursorowych linii B z chromosomem
Philadelphia, ktorzy byli wczesniej leczeni co najmniej dwoma inhibitorami kinazy tyrozynowej. Wyniki
wykazaty, ze poprawa nastgpita u 36% (16 z 45) pacjentéw.

W trzecim badaniu uczestniczyty osoby doroste w wieku od 30 do 70 lat z nowo zdiagnozowang ALL z
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia. W badaniu tym wykazano, ze pacjenci,
ktérym podawano lek Blincyto w ramach terapii konsolidujacej, zyli dtuzej niz pacjenci otrzymujacy
tylko terapie konsolidujaca. Po terapii indukcyjnej (pierwsze leczenie majace na celu eliminacje jak
najwiekszej liczby komoérek nowotworowych) i terapii intensyfikacyjnej (dodatkowe leczenie w
przypadku zanikniecia nowotworu po pierwszym leczeniu) 286 pacjentow, u ktérych nie wystgpity
objawy nowotworu, otrzymato lek Blincyto wraz z terapig konsolidujaca albo tylko terapie
konsolidujaca. Po uptywie 5 lat przy zyciu pozostawato okoto 82% pacjentéw, ktérym podawano lek
Blincyto w ramach terapii konsolidujgcej, w poréwnaniu z okoto 63% pacjentéw, ktérym podawano
tylko chemioterapie konsolidujaca.

W badaniu z udziatem 70 dzieci w wieku od 1 roku zycia z ALL g z komoérek prekursorowych linii B bez
chromosomu Philadelphia stwierdzono, ze zastosowanie leku Blincyto doprowadzito do ustgpienia
choroby u 33% pacjentéw.

W innym badaniu z udziatem 108 dzieci w wieku powyzej 28 dni z nawrotem ALL z komdrek
prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia stwierdzono, ze w przypadku stosowania leku
Blincyto w ramach terapii konsolidujgcej u 33% pacjentdw wystgpity zdarzenia (takie jak nawroty po
odpowiedzi na leczenie lub brak odpowiedzi), w poréwnaniu z 57% pacjentéw poddawanych
standardowej chemioterapii konsolidujacej.

Lek Blincyto oceniano takze w badaniu gtéwnym z udziatem 116 pacjentéw z chorobg resztkowg. W
badaniu tym leku Blincyto nie poréwnywano z Zzadng inng metodg leczenia. Wyniki wykazaty, ze u
okoto 78% pacjentéw po zastosowaniu leku Blincyto komdrki nowotworowe nie byty wykrywalne.

Ponadto dane wykazaty, ze po podaniu leku Blincyto dzieciom w wieku od 1. miesigca do 1. roku zycia
stezenie leku we krwi byto podobne do stezenia obserwowanego u starszych dzieci i oséb dorostych.
Firma przedstawita rdwniez dane z piSmiennictwa dotyczace stosowania leku Blincyto u dzieci w wieku
od 1. miesigca do ponizej 1. roku zycia z ALL z komdrek prekursorowych linii B z obecnoscig komorek
CD19, ktére uzasadniaty jego stosowanie w tej grupie pacjentéw.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Blincyto

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Blincyto znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Blincyto (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zakazenia, gorgczka, reakcje zwigzane z wlewem (goraczka, zmiany
cisnienia krwi i wysypka), bol gtowy, goraczka neutropeniczna (niski poziom biatych krwinek zwanych
neutrofilami z goraczka), zaparcia, nudnosci (mdtosci), biegunka, wymioty, niedokrwisto$¢ (niski
poziom czerwonych krwinek), obrzek (obrzmienie spowodowane zatrzymaniem ptyndéw), neutropenia
(niski poziom neutrofili), leukopenia (niski poziom biatych krwinek), matoptytkowos¢ (niski poziom
ptytek krwi), zmiany w wynikach badan czynnosci watroby, drzenia (dreszcze), béle plecéw, dreszcze,
niskie cisnienie krwi, niskie stezenie immunoglobulin (przeciwciata), zesp6t uwalniania cytokin
(zagrazajacy zyciu stan, ktory moze powodowac goraczke, wymioty, dusznos¢, bol i niskie cisnienie
krwi), tachykardia (szybkie bicie serca), bezsennos$¢ (problemy ze snem), bdl rak i nég, bol brzucha,
kaszel i wysypka.
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Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi byty zakazenia, neutropenia z goraczka lub bez
goraczki, epizody neurologiczne (np. dezorientacja, drzenie, zawroty gtowy, dretwienie lub mrowienie),
zespo6t uwalniania cytokin i zespdt rozpadu guza (zagrazajace zyciu powiktanie spowodowane rozpadem
komorek nowotworowych).

Leku Blincyto nie wolno podawac kobietom karmigcym piersia.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Blincyto w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Blincyto przewyzszaja
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek Blincyto jest korzystny
w przypadku osdéb dorostych i dzieci z grup wysokiego ryzyka z ostrg biataczkg limfoblastyczng z
komorek prekursorowych linii B bez chromosomu Philadelphia, dla ktérych dostepnych jest niewiele
mozliwosci leczenia i w przypadku ktorych rokowania sa na ogét niepomysine. Lek przynosi rowniez
korzysci u 0sdb dorostych z Ph-ujemna, CD19-dodatnig ALL wywodzacg sie z komdrek prekursorowych
linii B, u ktdrych istnieje wysokie ryzyko nawrotu nowotworu w przypadku stosowania leku w ramach
terapii konsolidujacej. Dane na temat korzysci ze stosowania leku Blincyto sg jednak ograniczone u
pacjentow w wieku ponizej 30 lat z ALL z komoérek prekursorowych linii B, w tym u dzieci, u ktérych
istnieje ryzyko nawrotu nowotworu. Lek Blincyto jest réwniez skuteczny u oséb dorostych z ALL z
komorek prekursorowych linii B z chromosomem Philadelphia, u ktérych nie wystapita odpowiedz na
wczesniejsze stosowanie lekdw zwanych inhibitorami kinazy tyrozynowej.

Profil bezpieczenstwa leku Blincyto uznano za mozliwy do zaakceptowania, pod warunkiem
przestrzegania zalecen dotyczacych stosowania leku.

Lek Blincyto uzyskat pierwotnie warunkowe dopuszczenie do obrotu. Pozwolenie zmieniono na
standardowe pozwolenie, poniewaz firma przedstawita dodatkowe dane wymagane przez Agencje.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Blincyto

Firma, ktéra wprowadza lek Blincyto do obrotu, udostepni dane z dwdch badan oceniajacych
bezpieczenstwo i zastosowanie leku Blincyto w praktyce klinicznej, w tym u dzieci.

Ponadto firma udostepni pacjentom i personelowi medycznemu materiaty edukacyjne informujace, w
jaki sposdb nalezy stosowac lek Blincyto oraz jak zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku.
Pacjenci otrzymaja takze karte ostrzegawcza.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Blincyto w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Blincyto sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Blincyto sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Blincyto

Lek Blincyto otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 23
listopada 2015 r. W dniu 18 czerwca 2018 r. zostato ono zastgpione przez petne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.
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Dalsze informacje na temat leku Blincyto znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2025.
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