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Blincyto (blinatumomab)
Sammanfattning av Blincyto och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Blincyto och vad anvands det for?

Blincyto ar ett cancerldkemedel som anvands for att behandla akut lymfatisk leukemi (ALL) av pre-B-
cellstyp, som &r en typ av blodcancer som paverkar B-celler (en typ av vita blodkroppar). Lakemedlet
ges till vuxna vars cancerceller har proteinet CD19 pa sin yta (CD19-positiva) och i féljande fall:

e Nar cancercellerna ar Philadelphiakromosompositiva (Ph-positiva), vilket innebar att de har en
avvikande kromosom, namligen Philadelphiakromosomen. Blincyto ges om cancern inte har svarat
pa tidigare behandlingar med minst tva tyrosinkinashammare (ldkemedel) och om det inte finns
ndgra andra behandlingsalternativ.

e Nar cancercellerna ar Philadelphiakromosomnegativa (Ph-negativa), vilket innebar att de inte har
den avvikande Philadelphiakromosomen. Blincyto ges till vuxna som fortfarande har ett litet antal
cancerceller kvar efter tidigare behandling (sd kallad minimal kvarvarande sjukdom).

Blincyto ges ocksa till vuxna med nydiagnostiserad Ph-negativ ALL nér cancercellerna har proteinet
CD19 p3 sin yta (CD19-positiva). Det anvénds som en del av konsolideringsbehandlingen (behandling
for att forbattra remission).

Blincyto ges till barn fran en manads dlder med Ph-negativ, CD19-positiv ALL av pre-B-cellstyp.
Lakemedlet anvdnds nar cancern

o inte har forbattrats eller har kommit tillbaka efter tva tidigare behandlingar eller har kommit
tillbaka efter en allogen hematopoetisk stamcellstransplantation (ett férfarande dar patientens
benmérg ersétts av stamceller fran en donator for att bilda ny benmarg som producerar friska
celler),

e har kommit tillbaka for forsta gangen och anses utgdra en hog risk. Blincyto anvénds som en del
av konsolideringsbehandlingen.

ALL ar sallsynt och Blincyto klassificerades som sarléakemedel (ett lakemedel som anvands vid séallsynta
sjukdomar) den 24 juli 2009. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns har.

Blincyto innehdller den aktiva substansen blinatumomab.
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Hur anvands Blincyto?

Blincyto ar receptbelagt och behandling ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med blodcancer.

Blincyto ges genom infusion (dropp) i en ven. Dosen beror pa patientens kroppsvikt. Blincyto ges som
en kontinuerlig infusion under en fyra veckor 1dng behandlingscykel. Varje sddan cykel féljs av ett tva
veckor langt behandlingsfritt intervall.

Antalet cykler beror pd den ALL av pre-B-cellstyp som behandlas och hur patienten svarar pa
behandlingen. Behandlingen kan avbrytas tillfalligt eller stoppas helt om patienten far vissa
biverkningar.

Innan patienterna far Blincyto ska de ges ldkemedel som férhindrar feber och reaktioner till féljd av
infusionen. Patienterna ska dven fa kemoterapi som injiceras i ryggradsomradet for att férhindra
leukemi i nervsystemet.

F6r mer information om hur du anvander Blincyto, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Blincyto?

Vissa celler vid ALL av pre-B-cellstyp bildar B-celler som férokar sig for snabbt. Dessa onormala
blodkroppar ersétter s smaningom de normala blodkropparna.

Den aktiva substansen i Blincyto, blinatumomab, ar en antikropp som har utformats fér att fasta vid
ett protein (CD19) som finns pa B-celler, inrdknat ALL-celler. Dessutom faster den vid ett annat protein
(CD3) som finns p& T-celler (en annan typ av vita blodkroppar).

Blincyto verkar darfér som en brygga genom att sammanféra T-celler och B-celler och aktiverar T-
cellerna till att frisatta @mnen som dédar de cancertsa B-cellerna.

Vilka fordelar med Blincyto har visats i studierna?

Blincyto har studerats i tvd huvudstudier pd vuxna patienter med ALL av pre-B-cellstyp vars leukemi
hade kommit tillbaka eller inte forbattrats efter behandling. Patienterna fick Blincyto i upp till fem
behandlingscykler och lakemedlet jamférdes inte med ndgon annan behandling. Huvudeffektmattet
byggde p& procentandelen patienter vars ALL férbattrades efter tva behandlingscykler, uppmatt som
férsvinnande av tecken pd leukemi och fullstandig eller delvis 3tergdng av antalet blodkroppar till det
normala.

Den forsta studien, som omfattade 189 patienter med Ph-negativ ALL av pre-B-cellstyp, visade en
forbattring av sjukdomen hos 43 procent (81 av 189) av de patienter som fick Blincyto. Hos de flesta
patienter vars ALL forbattrades fanns det inga spar av cancerceller. Patienterna levde i genomsnitt i
omkring sex manader innan cancern kom tillbaka, vilket gjorde det méjligt for lampliga patienter att
genomga en stamcellstransplantation.

Den andra studien gjordes pd patienter med Ph-positiv ALL av pre-B-cellstyp som tidigare hade
behandlats med minst tva tyrosinkinashdmmare. Resultaten visade att ALL férbattrades hos 36 procent
av patienterna (16 av 45).

En tredje studie omfattade vuxna i aldern 30-70 &r med nydiagnostiserad Ph-negativ ALL av pre-B-
cellstyp. Studien visade att de patienter som fick Blincyto som en del av konsolideringsbehandlingen
levde langre an de patienter som enbart fick konsolideringsbehandlingen. Efter induktionsbehandlingen
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(férsta behandlingen fér att déda s& manga cancerceller som méjligt) och intensifieringsbehandlingen
(ytterligare behandling om cancern férsvinner efter den forsta behandlingen), fick 286 patienter som
inte hade ndgra tecken pd cancer antingen Blincyto tillsammans med konsolideringsbehandling eller
enbart konsolideringsbehandling. Omkring 82 procent av de patienter som fick Blincyto som en del av
konsolideringsbehandlingen levde efter fem ar, jamfért med omkring 63 procent av de patienter som
enbart fick konsolideringskemoterapi.

En studie pa 70 barn fran ett ars alder med Ph-negativ ALL av pre-B-cellstyp visade att behandling
med Blincyto ledde till att sjukdomen férsvann hos 33 procent av patienterna.

En annan studie pa 108 barn som var mer dn 28 dagar gamla med recidiverad Ph-negativ ALL av pre-
B-cellstyp med hoég risk visade att nar Blincyto anvandes som en del av konsolideringsbehandlingen
drabbades 33 procent av patienterna av handelser (sdsom 3terfall efter svar pd behandling eller
uteblivet svar), jamfért med 57 procent av de patienter som fick standardiserad
konsolideringskemoterapi.

Blincyto undersdktes ocksd i en huvudstudie med 116 patienter med minimal kvarstdende sjukdom. I
denna studie jamfdérdes inte Blincyto med nagon annan behandling. Resultaten visade att omkring
78 procent av patienterna inte hade detekterbara cancerceller efter behandling med Blincyto.

Dessutom visade uppgifterna att nar Blincyto ges till barn i aldern en ménad till ett &r var halterna av
ldkemedlet i blodet jamférbara med dem som ses hos aldre barn och vuxna. Foretaget tillhandahdll
dven data fran litteraturen om anvéndningen av Blincyto hos barn i &ldern en manad till under ett ar
med CD19-positiv ALL av pre-B-cellstyp, som gav stéd for dess anvandning hos dessa patienter.

Vilka ar riskerna med Blincyto?

En fullsténdig férteckning éver biverkningar och restriktioner for Blincyto finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Blincyto (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
ar infektioner, feber, infusionsrelaterade reaktioner (t.ex. feber, blodtrycksférandringar och hudutslag),
huvudvark, febril neutropeni (Iaga halter av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar, med feber),
forstoppning, illamdende, diarré, krékningar, anemi (Idga halter av réda blodkroppar), 6dem (svullnad
pa grund av vétskeansamling), neutropeni (laga halter av neutrofiler), leukopeni (I3ga halter av vita
blodkroppar), trombocytopeni (I1agt antal blodplattar), blodprover som visar férdndringar i
leverfunktionen, tremor (skakningar), ryggsmarta, frossa, 1&gt blodtryck, 1dga halter av
immunglobuliner (antikroppar), cytokinfrisattningssyndrom (ett livshotande tillstdnd som kan orsaka
feber, krakningar, andndd, smérta och 1&gt blodtryck), takykardi (snabb hjartrytm), sémnldshet,
smarta i armar och ben, buksmarta, hosta och hudutslag.

De allvarligaste biverkningarna ar infektioner, neutropeni med eller utan feber, neurologiska handelser
(t.ex. forvirring, skakningar, yrsel, domningar eller stickningar), cytokinfrisattningssyndrom och
tumorlyssyndrom (en livshotande komplikation till féljd av nedbrytningen av cancerceller).

Blincyto far inte ges till ammande kvinnor.

Varfor ar Blincyto godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att fordelarna med Blincyto ar stdérre an riskerna och
att Blincyto kan godkannas for férsaljning i EU. EMA konstaterade att Blincyto ér gynnsamt for
hogriskpatienter (vuxna och barn) med Ph-negativ ALL av pre-B-cellstyp for vilka
behandlingsalternativen &r f& och sjukdomsprognosen i allmanhet &r dalig. Det &r ocksd gynnsamt for
vuxna med Ph-negativ, CD19-positiv ALL av pre-B-cellstyp som |6per stor risk for att cancern kommer
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tillbaka nar det anvands som en del av konsolideringsbehandlingen. Det finns dock begréansade
uppgifter om férdelarna med Blincyto for patienter med denna form av ALL av pre-B-cellstyp som ar
yngre &n 30 r, inrdknat barn, och hos vilka det finns en risk for att cancern kommer tillbaka. Blincyto
ar ocksa effektivt hos vuxna med Ph-positiv ALL av pre-B-cellstyp som inte har svarat pa tidigare
behandling med tyrosinkinashammare.

Sé&kerhetsprofilen for Blincyto ansdgs godtagbar under forutsattning att rekommendationerna om dess
anvandning foljs.

Blincyto godkandes ursprungligen enligt reglerna om “villkorat godkéannande”. Godkannandet har nu
andrats till ett standardgodkannande eftersom féretaget har Iamnat in ytterligare uppgifter som
begarts av EMA.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Blincyto?

Foretaget som marknadsfor Blincyto ska lamna in uppgifter fran tva studier dar Blincytos sédkerhet och
anvandning undersoks i klinisk praxis, inraknat hos barn.

Foretaget ska &ven férse patienter och hélso- och sjukvardspersonal med utbildningsmaterial om hur
Blincyto ska anvéndas och hur riskerna med ldkemedlet ska hanteras. Patienterna kommer ocks3 att fa
ett varningskort.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Blincyto har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla Idkemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna for ldkemedlet kontinuerligt.
Misstankta biverkningar som har rapporterats for Blincyto utvarderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Blincyto

Den 23 november 2015 beviljades Blincyto ett villkorat godkdnnande for férsaljning som galler i hela
EU. Den 18 juni 2018 &ndrades detta till ett fullstéandigt godkannande for férsaljning.

Mer information om Blincyto finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/blincyto.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2025.
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