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Blincyto (blinatumomab)
Prezentare generala a Blincyto si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Blincyto si pentru ce se utilizeaza?

Blincyto este un medicament impotriva cancerului, utilizat in tratamentul unui tip de cancer al sangelui
care afecteaza celulele B (un tip de globule albe), numit leucemie limfoblastica acuta (LLA) cu
precursor de celuld B. Se utilizeaza la adultii la care celulele canceroase au pe suprafata o proteina
numitd CD19 (CD19-pozitiva) si este cu:

e cromozom Philadelphia pozitiv (Ph-pozitiva), ceea ce inseamna ca celulele canceroase au un
cromozom anormal numit cromozomul Philadelphia. Blincyto se utilizeaza in cazul in care cancerul
nu a raspuns la tratamentele anterioare cu cel putin doua medicamente numite inhibitori de
tirozin-kinaza si nu exista alte optiuni de tratament disponibile;

e cromozom Philadelphia negativ (Ph-negativa), adica celulele canceroase nu au un cromozom
Philadelphia anormal. Blincyto se utilizeaza la adulti care mai au un numar mic de celule
canceroase ramase dupa tratamentul anterior (adica boald reziduald minima).

De asemenea, Blincyto se utilizeaza la adulti cu LLA Ph-negativa nou diagnosticata atunci cand celulele
canceroase au pe suprafata o proteina numita CD19 (CD19-pozitiva). Se utilizeaza in cadrul terapiei de
consolidare (tratament pentru imbunatatirea remisiei).

Blincyto se utilizeaza la adolescenti si copii cu varsta de cel putin 1 luna cu LLA Ph-negativa, LLA cu
precursor de celuld B CD19-pozitiva. Se utilizeaza cand cancerul:

e nu s-a ameliorat sau a revenit dupa doua tratamente anterioare sau a revenit dupa un transplant
alogen de celule stem hematopoietice (o procedura prin care maduva pacientului este inlocuita cu
celule stem de la un donator pentru a forma o noud maduva care sa produca celule sanatoase);

e arevenit pentru prima data si se considera ca este cu risc ridicat. Blincyto se utilizeaza ca parte a
terapiei de consolidare.

LLA este rara, iar Blincyto a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la
24 iulie 2009. Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi aici.

Blincyto contine substanta activa blinatumomab.
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Cum se utilizeaza Blincyto?

Blincyto se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu cancer al sangelui.

Blincyto se administreaza prin perfuzie intravenoasa (picurare in vend). Doza depinde de greutatea
pacientului. Blincyto se administreaza prin perfuzie continua, intr-un ciclu de tratament de
4 saptamani. Dupa fiecare ciclu de tratament exista un interval de doua saptamani fara tratament.

Numarul de cicluri depinde de tipul de LLA cu precursor de celuld B care este tratat si de raspunsul
pacientului la tratament. Tratamentul poate fi intrerupt sau oprit definitiv daca pacientul are anumite
reactii adverse.

Inainte sa primeascé Blincyto, pacientilor trebuie s li se administreze medicamente care previn febra
si reactiile la perfuzie. De asemenea, pacientilor trebuie sa li se administreze prin injectie
intrarahidiana medicamente chimioterapice pentru a preveni leucemia la nivelul sistemului nervos.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Blincyto, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Blincyto?

In cazul LLA cu precursor de celuld B, anumite celule formeazd celule B care se inmultesc prea repede.
In cele din urm3, aceste celule sanguine anormale le inlocuiesc pe cele normale.

Substanta activa din Blincyto, blinatumomabul, este un anticorp care a fost conceput sa se lege de o
proteina (CD19) care se gaseste pe suprafata celulelor B, inclusiv pe celulele LLA. Blinatumomabul se
leaga si de o proteina (CD3) de pe suprafata limfocitelor T (alt tip de globule albe).

Prin urmare, Blincyto actioneaza ca ,punte” de legatura intre limfocitele T si celulele B, determinand
limfocitele T sa elibereze substante care omoara celulele B canceroase.

Ce beneficii a prezentat Blincyto pe parcursul studiilor?

Blincyto a fost studiat in doua studii principale pe adulti cu LLA cu precursor de celula B la care
leucemia revenise sau nu se ameliorase in urma tratamentului. Pacientilor li s-a administrat Blincyto in
cel mult cinci cicluri de tratament, Blincyto nefiind comparat cu alt tratament. Principala masura a
eficacitatii s-a bazat pe procentul de pacienti la care LLA s-a ameliorat dupa doua cicluri de tratament,
ameliorarea fiind masurata prin disparitia semnelor de leucemie si prin revenirea la valori normale sau
fmbunatatirea valorilor hemoleucogramei.

Primul studiu a cuprins 189 de pacienti cu LLA cu precursor de celuld B Ph-negativa si a constatat ca
boala s-a ameliorat la 43 % (81 din 189) din pacientii carora li s-a administrat Blincyto. La majoritatea
pacientilor la care LLA s-a ameliorat nu s-au mai detectat celule canceroase in organism. Durata medie
de supravietuire a pacientilor a fost de aproximativ sase luni inainte de revenirea cancerului, ceea ce
le-ar permite pacientilor eligibili sa facad un transplant de celule stem.

Al doilea studiu a cuprins pacienti cu LLA cu precursor de celuld B Ph-pozitiva care au fost tratati
anterior cu cel putin doi inhibitori de tirozin-kinaza. Rezultatele au aratat cd LLA s-a ameliorat la 36 %
(16 din 45) din pacienti.

Un al treilea studiu a cuprins adulti, cu varsta intre 30 si 70 de ani, cu LLA cu precursor de celula B,
Ph-negativa, nou diagnosticata. Studiul a aratat ca pacientii carora li s-a administrat Blincyto in cadrul
terapiei de consolidare au trait mai mult decat pacientii care au facut doar terapie de consolidare. Dupa
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terapia de inductie (primul tratament pentru distrugerea cat mai multor celule canceroase) si terapia
de intensificare (tratament suplimentar daca cancerul dispare dupa primul tratament), 286 de pacienti
care nu aveau semne de cancer au primit fie Blincyto in asociere cu terapia de consolidare, fie au facut
doar terapie de consolidare. Aproximativ 82 % din pacientii care au primit Blincyto in cadrul terapiei de
consolidare erau in viatd dupa 5 ani, fatd de aproximativ 63 % din pacientii care au facut doar
chimioterapie de consolidare.

Un studiu efectuat la 70 de adolescenti si copii cu varsta de cel putin 1 an si cu LLA cu precursor de
celula B Ph-negativa a constatat cd, la 33 % din pacienti, tratamentul cu Blincyto a dus la disparitia
bolii.

Alt studiu, efectuat la 108 copii cu varsta mai mare de 28 de zile, cu LLA cu precursor de celula B Ph-
negativa cu risc mare de recidiva, a constatat ca, atunci cdnd Blincyto a fost administrat in cadrul
terapiei de consolidare, 33 % din pacienti au avut evenimente (cum ar fi recidivd dupa raspunsul la
tratament sau lipsa de raspuns), fata de 57 % din pacientii care au facut chimioterapie standard de
consolidare.

Blincyto a fost studiat, de asemenea, intr-un studiu principal la 116 pacienti cu boala reziduala minima.
In acest studiu, Blincyto nu a fost comparat cu alt tratament. Rezultatele au ardtat cd aproximativ
78 % din pacienti nu aveau celule canceroase detectabile dupa tratamentul cu Blincyto.

In plus, datele au ardtat c3 atunci cAnd Blincyto se administreazd la copii cu varsta intre 1 lund si 1 an,
concentratiile medicamentului in sange sunt similare cu cele observate la copiii mai mari si la adulti.
Compania a prezentat, de asemenea, date din literatura de specialitate privind utilizarea Blincyto la
copii cu varsta intre 1 luna si mai putin de 1 an cu LLA cu precursor de celula B CD19-pozitiva, care
sustin utilizarea sa la acesti pacienti.

Care sunt riscurile asociate cu Blincyto?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Blincyto, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Blincyto (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt infectii, febra, reactii asociate perfuziei (cum ar fi febra, modificari ale tensiunii arteriale si eruptii
pe piele), dureri de cap, neutropenie febrila (numar mic al unui tip de globule albe numite neutrofile,
cu febra), constipatie, greatd, diaree, varsaturi, anemie (numar mic de globule rosii), edem (umflare
din cauza retentiei fluidelor), neutropenie (numar mic de neutrofile), leucopenie (numar mic de globule
albe), trombocitopenie (numar mic de trombocite), analize de sange care indica modificari ale functiei
hepatice, tremor (tremuraturi), dureri de spate, frisoane, tensiune arteriala mica, numar mic de
imunoglobuline (anticorpi), sindrom de eliberare de citokine (o afectiune care pune viata in pericol si
care poate cauza febra, varsaturi, dificultati de respiratie, dureri si tensiune arteriala micd), tahicardie
(batai rapide ale inimii), insomnie (dificultati de somn), dureri in brate si picioare, dureri abdominale
(de burta), tuse si eruptii pe piele.

Cele mai grave reactii adverse sunt infectii, neutropenie insotitd sau nu de febrda, evenimente
neurologice (cum ar fi confuzie, tremuraturi, ameteli, amorteald sau furnicaturi), sindromul de
eliberare de citokine si sindromul de liza tumorala (complicatie care pune viata in pericol cauzata de
descompunerea celulelor canceroase).

Blincyto este contraindicat la femeile care aldpteaza.
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De ce a fost autorizat Blincyto in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Blincyto sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a remarcat ca Blincyto
prezinta beneficii la adulti, copii si adolescenti cu LLA cu precursor de celulda B Ph-negativa cu risc
mare, care au putine optiuni terapeutice si care au, in general, un prognostic nefavorabil. De
asemenea, medicamentul prezinta beneficii si la adultii cu LLA cu precursor de celula B CD19 pozitiva,
Ph-negativa, care au risc mare de recidiva a cancerului, cand se utilizeaza in cadrul terapiei de
consolidare. Exista insa date limitate despre beneficiile Blincyto la pacientii cu aceasta forma de LLA cu
precursor de celuld B, cu varsta sub 30 ani, inclusiv copii si adolescenti, si care au risc de recidiva a
cancerului. Blincyto este eficace si la adultii cu LLA cu precursor de celuld B Ph-pozitiva care nu a
raspuns la tratamentul anterior cu medicamente numite inhibitori de tirozin-kinaza.

Profilul de siguranta al Blincyto este considerat acceptabil daca sunt respectate recomandarile de
utilizare.

Blincyto a primit initial ,autorizare conditionata”. Autorizatia a fost transformata acum in autorizatie
standard deoarece compania a furnizat datele suplimentare solicitate de agentie.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Blincyto?

Compania care comercializeaza Blincyto va furniza date din doua studii care analizeaza siguranta si
utilizarea Blincyto in practica clinica, inclusiv la copii si adolescenti.

De asemenea, compania va pune la dispozitia pacientilor si a cadrelor medicale materiale educationale
cu privire la modul de administrare a Blincyto si la gestionarea riscurilor asociate cu medicamentul.
Pacientilor |i se va furniza si un card de avertizare.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Blincyto, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Blincyto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Blincyto sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Blincyto

Blincyto a primit autorizatie de punere pe piata conditionatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la
23 noiembrie 2015. Aceasta a fost transformata in autorizatie normala de punere pe piata la
18 iunie 2018.

Mai multe informatii despre Blincyto se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2025.
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