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Blincyto (blinatumomab)
Prehlad o lieku Blincyto a preco bol povoleny v EU

Co je liek Blincyto a na ¢o sa pouziva?

Blincyto je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu urcitej rakoviny krvi, ktora postihuje B-
bunky (druh bielych krviniek) a nazyva sa akutna lymfoblastova leukémia (ALL) z prekurzorov B-
buniek. Pouziva sa u dospelych, ktorych rakovinové bunky maju na svojom povrchu protein nazyvany
CD19 (su CD19 pozitivne) a maju:

e pozitivny chromozém Philadelphia (su Ph pozitivne), Co znamena, Ze rakovinové bunky maju
abnormalny chromozdm nazyvany chromozém Philadelphia. Liek Blincyto sa pouziva v pripade, ak
rakovina neodpoveda na predchadzajlcu lie¢bu aspon dvomi liekmi zndmymi ako inhibitory
tyrozinkinazy a nie su k dispozicii ziadne iné moznosti lieCby,

e negativny chromozdédm Philadelphia (st Ph negativne), ¢o znamena, Ze rakovinové bunky nemaju
abnormalny chromozdm Philadelphia. Liek Blincyto sa pouziva u dospelych, ktorym po
predchadzajlcej lieCbe stale zostali nejaké rakovinové bunky (o sa oznacuje ako minimalne
rezidudlne ochorenie).

Liek Blincyto sa pouziva aj u dospelych novodiagnostikovanou ALL, ked' rakovinové bunky majd na
povrchu protein nazyvany CD19 (st CD19 pozitivne). PouZiva sa ako sucast konsolidaénej lie¢by
(lie¢by na zlepsSenie remisie).

Liek Blincyto sa pouziva u deti vo veku od jedného mesiaca s ALL z prekurzorov B-buniek s negativnym
chromozémom Philadelphia a pozitivnym CD19. Pouziva sa v pripade, Ze rakovina:

e sa nezlepsila alebo sa vratila po dvoch predchadzajucich lie¢bach alebo sa vratila po alogénnej
transplantacii hematopoetickych kmenovych buniek (postup, pri ktorom je kostna dren pacienta
nahradena kmenovymi bunkami od darcu na vytvorenie novej kostnej drene, ktora produkuje
zdravé bunky),

e sa vratila po prvykrat a povaZuje sa za vysokorizikovl. Liek Blincyto sa pouZiva ako sucast
konsolidac¢nej liecby.

ALL je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Blincyto 24. jula 2009 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dalsie informécie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia mozete najst tu.

Liek Blincyto obsahuje liecivo blinatumomab.
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Ako sa liek Blincyto pouziva?

Vydaj lieku Blincyto je viazany na lekarsky predpis a lieCbu ma zadat lekar, ktory ma skusenosti s
liecbou pacientov s rakovinou krvi.

Liek Blincyto sa podava formou infazie (na kvapkanie) do zily. Davka zavisi od telesnej hmotnosti
pacienta. Liek Blincyto sa podava formou kontinualnej infazie pocas lieCebného cyklu v trvani 4
tyzdriov. Medzi lie€ebnymi cyklami ma byt dvojtyzdriova prestavka bez lieby.

Pocet cyklov zavisi od lieCeného typu ALL z prekurzorov B-buniek a od odpovede pacienta na liecbu.
Lie¢ba sa mbze prerusit alebo Uplne zastavit, ak sa u pacienta vyskytnu urcité vedlajsie Gcinky.

Pred podanim lieku Blincyto maju pacienti dostat lieky na prevenciu hori¢ky a reakcie na infaziu.
Pacienti majl okrem toho dostat chemoterapeutické lieky poddvané formou injekcie do oblasti chrbtice
na prevenciu leukémie v nervovom systéme.

Viac informacii o pouzivani lieku Blincyto si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Blincyto Gcinkuje?

Pri ALL z prekurzorov B-buniek urcité bunky vytvaraju B-bunky, ktoré sa mnozia prilis rychlo. Tieto
abnormalne krvné bunky napokon nahradia normalne bunky.

Liecivo lieku Blincyto, blinatumomab, je protilatka, ktora je vytvorena tak, aby sa naviazala na protein
(CD19), ktory sa nachadza na B-bunkach vratane buniek ALL. Naviaze sa aj na protein (CD3) na T-
bunkach (inom druhu bielych krviniek).

Liek Blincyto preto pdsobi ako tzv. most medzi T-bunkami a B-bunkami a sp&sobuje, ze T-bunky
uvolfiuju latky, ktoré usmrcuju rakovinové B-bunky.

Aké prinosy lieku Blincyto boli preukazané v stadiach?

Liek Blincyto sa skimal v dvoch hlavnych studiach s dospelymi s akutnou lymfoblastovu leukémiou z
prekurzorov B-buniek, ktorym sa leukémia vratila alebo sa lie¢bou nezleps$ila. Pacienti dostali az pat
lieCebnych cyklov lieku Blincyto a lieCba sa neporovnavala so ziadnym inym liekom. Hlavnym
meradlom ucinnosti bol percentudlny podiel pacientov, u ktorych sa ALL po dvoch lieCebnych cykloch
zlepsila, ¢o sa meralo na miere odznenia prejavov leukémie, ako aj normalizacia alebo zlepSenie poctu
krviniek.

Do prvej studie bolo zahrnutych 189 pacientov s Ph-negativnou ALL z prekurzorov B-buniek, pricom sa
zistilo, Ze u 43% (81 zo 189) pacientov liecenych liekom Blincyto doslo k zlepseniu. U vacsiny
pacientov, ktorym sa ALL zlepsila, neboli zistené Ziadne rakovinové bunky. Cas, ktory pacienti preZili,
kym sa im rakovina vratila, bol v priemere asi 6 mesiacov, ¢o vhodnym pacientom mohlo umoznit
transplantaciu kmenovych buniek.

Na druhej stadii sa zucastnili pacienti s Ph-pozitivnou ALL z prekurzorov B-buniek, ktori uz boli v
minulosti lieCeni aspon dvoma inhibitormi tyrozinkinazy. Na zaklade vysledkov sa ukazalo, ze u 36 %
(16 zo 45) pacientov doslo k zlepseniu ALL.

Na tretej studii sa zUcastnili dospeli vo veku od 30 rokov do 70 rokov s novodiagnostikovanou Ph-
negativnou ALL z prekurzorov B-buniek. V studii sa zistilo, Ze pacienti, ktori dostavali liek Blincyto v
ramci konsolidacnej lieCby, Zili dlhSie ako pacienti, ktori dostavali len konsolidacnu liecbu. Po indukcnej
liecbe (prva liecba na usmrtenie ¢o najvacsieho poctu rakovinovych buniek) a intenzifikacnej liecbe
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(dodatocna liecba, ak rakovina vymizne po prvej lieCcbe), 286 pacientov, ktori nemali Zziadne priznaky
rakoviny, dostalo bud' liek Blincyto spolu s konsolidacnou liecbou alebo iba konsolida¢nu liecbu. Po 5
rokoch lie¢by Zzilo priblizne 82 % pacientov, ktori dostavali liek Blincyto v rdmci konsolidacnej lieCby, v
porovnani s priblizne 63 % pacientov, ktori dostavali iba konsolidacnd chemoterapiu.

V stadii zahfmajucej 70 deti vo veku jedného roka a starSich s Ph-negativnou ALL z prekurzorov B-
buniek sa zistilo, Ze u 33 % pacientov viedla liecba liekom Blincyto k odzneniu ochorenia.

V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo 108 deti starsich ako 28 dni s relapsom vysokorizikovej Ph-
negativnej ALL z prekurzorov B-buniek, sa zistilo, Ze v pripade, Ze sa liek Blincyto pouzil ako stcast
konsolidac¢nej liecby, u 33 % pacientov sa vyskytli udalosti (ako je relaps po odpovedi na liecbu alebo
nedostatocna odpoved) v porovnani s 57 % pacientov, ktori dostavali Standardnu konsolida¢nu
chemoterapiu.

Liek Blincyto sa tiez skimal v jednej hlavnej studii so 116 pacientmi s minimalnou rezidudlnou
chorobou. V tejto studii sa liek Blincyto neporovnaval so ziadnou inou lieCbou. Z vysledkov vyplynulo,
Ze priblizne 78 % pacientov nemalo zistitelné rakovinové bunky po liecbe liekom Blincyto.

Okrem toho z Gdajov vyplynulo, ze ked' sa liek Blincyto podava detom vo veku od 1 mesiaca do 1 roka,
hladiny lieku v krvi boli podobné hladindm pozorovanym u starich deti a dospelych. Spolo¢nost
predloZila aj Udaje z literatliry o pouzivani lieku Blincyto u deti vo veku od jedného mesiaca do menej
ako jedného roka s CD-19 pozitivnhou ALL z prekurzorov B-buniek, ktoré podporili jeho pouzitie u tychto
pacientov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Blincyto?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Blincyto a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Gdinky lieku Blincyto (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su infekcie,
hortcéka, reakcie stvisiace s inflziou (ako hortc¢ka, zmeny krvného tlaku a vyrazka), bolest hlavy,
febrilnd neutropénia (nizka hladina typu bielych krviniek nazyvanych neutrofily s horickou), zapcha,
nauzea (pocit nevolnosti), hnacka, vracanie, anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), edém (opuch z
dévodu zadrziavania tekutin), neutropénia (nizka hladina neutrofilov), leukopénia (nizka hladina
bielych krviniek), trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek), krvné testy vykazujuce zmeny
funkcie pecene, tremor (hrudenie), bolest chrbta, pahorky, nizky krvny tlak, nizka hladina
imunoglobulinov (protilatok), syndréom uvolfovania cytokinu (zivot ohrozujlci stav, ktory moze
sposobit horGéku, vracanie, dychavi¢nost, bolest a nizky krvny tlak), tachykardia (rychly srdcovy tep),
nespavost (fazké spanky), bolest rik a ndh, bolest brucha (brusna bolest), kasdel a vyrazka.

Najzavaznejsie vedlajsie ucinky zahfhaju infekcie, neutropéniu s horuckou alebo bez nej, neurologické
udalosti (ako je zmétenost, trasenie, zavraty, necitlivost alebo mravéenie), syndrém uvolnhenia
cytokinov a syndréom z rozpadu nadoru (Zivot ohrozujuca komplikacia zapri¢inena rozpadom
rakovinovych buniek).

Liek Blincyto sa nesmie podavat dojéiacim Zendm.
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Preco bol liek Blincyto povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Blincyto su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU. Agenttra uviedla, Ze liek Blincyto je
prinosom pre vysokorizikovych dospelych a deti s Ph-negativnou ALL z prekurzorov B-buniek, ktori
maju malo terapeutickych moznosti a ktori maju zvycajne zIi progndzu. Je prinosom aj pre dospelych
s Ph-negativnou, CD19-pozitivnou ALL z prekurzorov B-buniek, ktori si vystaveni vysokému riziku
navratu rakoviny, ked sa pouziva ako sUcast konsolida¢nej lie¢by. K dispozicii si vSak obmedzené
Udaje o prinosoch lieku Blincyto u pacientov s touto formou ALL z prekurzorov B-buniek mladsich ako
30 rokov vratane deti, u ktorych existuje riziko navratu rakoviny. Liek Blincyto je ucinny aj u dospelych
s Ph-pozitivnou ALL z prekurzorov B-buniek, ktori neodpovedali na predchadzajlcu liecbu liekmi
nazyvanymi inhibitory tyrozinkinazy.

Bezpecnostny profil lieku Blincyto sa povazoval za prijatelny za predpokladu, ze sa budl dodrziavat
odporucania tykajlce sa pouzitia lieku.

Spolocnosti Blincyto bolo pévodne udelené tzv. podmienecné povolenie. Povolenie bolo teraz zmenené
na Standardné povolenie, kedZe spolo¢nost predlozila dodato¢né (daje, o ktoré poziadala agentira.

v

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Blincyto?

Spoloénost, ktord liek Blincyto uvadza na trh, predloZi idaje z dvoch $tidii skimajlcich bezpeénost
a pouzivanie lieku Blincyto v klinickej praxi vratane bezpecnosti u deti.

Spoloénost takisto poskytne pacientom a zdravotnickym pracovnikom vzdeldvacie materidly o tom, ako
sa ma liek Blincyto pouzivat a ako riadit rizikd spojené s tymto liekom. Pacienti dostanu aj
pohotovostna kartu.

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Blincyto boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Blincyto sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Blincyto sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Blincyto

Lieku Blincyto bolo 23. novembra 2015 udelené podmienecné povolenie na uvedenie na trh platné
v celej EU. Dria 18. jina 2018 bolo toto povolenie zmenené na Uplné.

Dalsie informécie o lieku Blincyto sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2025
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