BLINCYTO® (blinatumomab)

38,5 mikrogramm por koncentratumhoz és oldat oldatos infuziéhoz

Tajéekoztato fuzet egészségugyi szakembereknek

A tajékoztato fiizetben talalhaté informacié nem helyettesiti az Alkalmazasi eldirast (SmPC).

Kérjuk, feltétleniil olvassa el a hatalyos Alkalmazasi elbirast, a tajékoztato flizetben irtakkal
egyetemben!

A gyogyszer Alkalmazasi el6irasanak elektronikus verzidja az Eurdopai Gyogyszeriigynokség (EMA)
(https://www.ema.europa.eu/hu/documents/product-information/blincyto-epar-product-information
hu.pdf) és Nemzeti Népegészséglgyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) honlapjan is elérheté
(http://www.ogyei.gov.hu/gyogyeradatbazis/).

Ha tovabbi pédanyszamra van sziiksége a kiegészité kockazatcsokkentd anyagokbdl (Tajékoztato flizet
egészséglgyi szakembereknek, Tajékoztato flizet betegeknek és gondozoiknak, Betegkartya), kérjik,
forduljon Orvosi Informacios Osztalyunkhoz a 12. oldalon talalhaté elérhetéségek egyikén.

Az Eurdpai Unidban a forgalomba hozatali V Ez a gyogyszer fokozott feligyelet alatt all,
engedély részekeént, ez a tajékoztato fuzet mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
a blinatumomabbal kezelt betegek ellatasaban informacidk gyors azonositasat.

részt vevl egészséglgyi szakembereknek
készilt, hogy tovabbi informaciéval szolgaljon
a neurolégiai események, ide értve

az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi
szindroma (ICANS) kockazatanak
csokkentésével és megelézésével

Az egészségugyi szakembereket arra keérjik,
hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. (A jelentéssel kapcsolatos tovabbi
informacidkat a 12. oldalon talal)

kapcsolatban.

A tajékoztato fiizet web [=] [=]
alapu interaktiv véltozata : E
a https://www.blincytoguide.com/hu | =3

linken és a csatolt QR kédon [m] 3+
érheté el
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@ Attekintés

Az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindromat (ICANS) is magaban foglaldé neurolégiai események
kockazatanak csokkentése érdekében kérjik, gondoskodjon arrol, hogy a beteget még a kezelés megkezdése
el6tt ellattédk a szikséges tanacsokkal (tovabbi részleteket a Tajékoztatd flizet 4. pontjaban talal), valamint
megkapta és megértette az aldbbi anyagok tartalmat:

» Tajékoztato fuzet betegeknek és gondozoéiknak
» Betegkartya
» Betegtajékoztatd

Kérjlik, jelentsen barmely feltételezett mellékhatast, melyet a beteg hoz tudomasara vagy tapasztal.
(Tovabbi informaciét a 12. oldalon talél)

e Fontos tudnivalok a neurolégiai eseményekrdl, ide értve
az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindromat (ICANS)

» Neurologiai eseményeket (ide értve az ICANS-t), k6ztlik halalos kimenetelli eseményeket figyeltek
meg a blinatumomab-kezelés alatt. Az események a kdvetkezdk voltak: encephalopathia, gércsroham,
beszédzavar, tudatzavar, zavartsag és dezorientacio, valamint koordinacios- és egyensulyzavar.

* A kezelési ciklusok megkezdése el6tt és a kezelés soran folyamatosan ellendrizze a betegeket a neuroldgiai
esemeények, ide értve az ICANS-t, tlineteire (tovabbi informaciaért ellendrizze az Alkalmazasi elGiras 4.4
pontjat):

— aphasia, — aluszékonység, — emelkedett intracranialis nyomas,
— goércsroham, — beszlkult tudatszint, — cerebralis oedema,

— kognitiv zavar, — motoros eltérések/gyengeség, — iraszavar (dysgraphia).

— memodriazavar,

* A kezelés megkezdése elétt javasolt az immuneffektorsejtes encephalopathia (ICE) pontrendszert /
gyermekkori deliriumra vonatkozé Cornell-tesztet (CAPD) alkalmazdé neuroldégiai vizsgalat elvégzése,
valamint hogy a betegeket klinikailag monitorozzak a neurolégiai események tiineteire (pl. irasproba).




e ICANS Osztalyozas és a toxicitas kezelése

A blinatumomab-kezelés alatti ICANS sulyossaganak besorolasa az American Society for Transplantation and
Cellular Therapy (Amerikai Transzplantacids és Sejtterapias Tarsasag [ASTCT]) 2019-es osztalyozasa alapjan
torténik.

Kbvesse az alabbi 1-3. Iépést az ICANS fokozat és a javasolt kezelési méd meghatarozasahoz:

1. Ertékelje az immuneffektorsejtes encephalopathia (ICE) pontrendszer / gyermekkori deliriumra vonatkozd
Cornell-teszt (CAPD) szerinti pontszamot a beteg életkora alapjan az alabbiak szerint:

a. Hasznalja az ICE pontrendszert (1. Tablazat) 12 éves vagy idésebb betegek esetében

b. Hasznalja a CAPD értékelést (2. Tablazat) 12 év alatti gyermekek esetében, vagy fejlédésiikben
megkésett 12 éves vagy idésebb betegeknél

2. Hatarozza meg az ICANS fokozatot:

a. Miutan kiszamitotta az ICE/CAPD pontszamot, haszndlja a 3. Tablazatot az ICANS sulyossagi
fokozatanak meghatarozasahoz.

b. Ha a beteg nem ébreszthetd és nem képes elvégezni az ICE vagy CAPD értékelést, az ICANS 4-es
fokozatba sorolando.

c. A fokozatot a legsulyosabb olyan esemény hatadrozza meg, ami az ICANS-nak tulajdonithato tiinet,
kizarva mas lehetséges okokat.

3. A felir6 kezeléorvos dont az ICANS kezelésérol:

a. Miutdn meghatarozasra kerultaz ICANS fokozat, azonnal meg kell hatérozni, milyen intézkedés
szukséges a blinatumomab-kezelés kapcsan. Az ICANS kezelésére vonatkozo ajanldsokat jelen
Tajékoztato flizet 4. Tablazataban vagy az Alkalmazasi eléiras 4.2 pont alatt talalhato 6. Tablazat
tartalmaz.

1. Tablazat 12 éves vagy annal idésebb betegek encephalopathia értékelése ICE-teszt
hasznalataval'

ICE pontozas

Orientacio: tudja az évet, honapot, varost, kérhazat = 4 pont

Megnevezés: ra tud mutatni/meg tud nevezni 3 tagyat (pl. ramutat az érara, tollra, gombra) = 3 pont

Utasitasok kdvetése: képes egyszer( utasitasokat kdvetni (pl. ,mutassa fel 2 ujjat” vagy ,csukja be a szemét, és nyuijtsa ki
a nyelvét”) = 1 pont

iraskészség: képes leirni egy alapmondatot = 1 pont

Figyelem: 100-tol tizesével tud visszafelé szamolni = 1 pont

Az Elsevier engedélyével k6zolt




2. Tablazat 12 évesnél fiatalabb gyermekek encephalopathia értékelése CAPD-teszt
hasznalataval

Valaszolja meg az alabbiakat a gyermekkel folytatott interakciok alapjan.
Megjegyzés: 1-2 éves gyermekek esetében a délt betlivel szedett sz6veg csak ajanlasként szolgal a kapcsol6do kérdéshez,; az 1 évesnél

fiatalabb betegek esetében hasznélja a gyermekek fejlédésében régzitett delirium sziirésre vonatkozé 2. sz. Abrét: A Cornell Egyetem
Pediéatriai Delirium értékelésrél k6zzétett publikaciot.®

Soha -4 Idénként - 3 Néha - 2 Gyakran -1 | Mindig -0

1. Agyermek teremt szemkontaktust a
gondozoval?
Tartja a tekintetet, els6sorban a sziil6t
keresi, a beszélore néz.

2. Agyermek cselekedetei céliranyosak?
Nyl a targyakért és megfogja azokat;
megprobal helyzetet valtoztatni, ha
mozgékony, megproébal felallni.

3. Agyermek érzékeli a kornyezetét?
Els6sorban a sziil6t keresi, nyugtalanna
valik, ha elvalasztjak a kedvenc
gondozdjatol. Az ismer6s targyak
megvigasztaljak (pl. takaro, pliiss
allatka).

4. Agyermek kifejezi a szikségleteit és
akaratat?
Hasznal egyszerii szavakat vagy jeleket.

Soha -4 Idénként - 3 Néha - 2 Gyakran -1 | Mindig -0

5. Agyermek nyugtalan?
Tartésan nincs nyugodt allapota.

6. A gyermek vigasztalhatatlan?
Nem nyugszik meg a szokdsos
megnyugtatdsi modszerekre,
pl. éneklés, ringatds, beszéd és
meseolvasas.

7. Kicsi a gyermek aktivitasa, nagyon keveset
mozog, amikor ébren van?
Alig vagy egyaltalan nem jatszik, nem
probal meg feliilni, felhdzni magat és
ha mozgékony, nem maszik vagy sétal
korbe.

8. Sokaig tart, mire a gyermek reagal az
interakciokra?
Nem kéveti az egyszerii utasitasokat.
Ha mar beszél, nem vesz részt
egyszerli parbeszédben szavakkal vagy
halandzsaval.

2A Cornell Egyetem és Elsevier engedélyével kozolt
3 A gyermek fejlddésében rogzitett delirium-szlrés: A Cornell Egyetem Pediétriai Delirium értékelésrél kozzétett publikacio
(https:/pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC5031084/)




3. Tablazat ASTCT szerinti ICANS konszenzus alapu osztalyozasa*

Neurotoxicitas

- 1. fokozat 2. fokozat 3. fokozat 4. fokozat
terulete
ICE pontszam 12 0 (a beteg nem
éves vagy 12 évesnél 7.9 36 0-2 ébreszthetd, nem
idésebb betegek lehet az ICE-tesztet
esetében* elvégezni)
CAPD pontszam 12 R
évesnél fiatalabb 1-8 1-8 ) A CAPD ertékelést

gyermekeknél

nem lehet elvégezni

Besz(ikiilt tudatszint*

Spontan ébredés

Hangra ébredés

Kizarélag taktilis
ingerre torténdé
ébredés

A beteg nem
ébreszthetd, vagy
erételjes vagy
ismétlédo taktilis
ingereket igényel

az ébresztése, vagy
stupor vagy coma

Barmilyen klinikai
gOrcsroham, focalis
vagy generalizalt,
ami gyorsan

Eletveszélyes, tartds
gorcsroham (5
percnél hosszabb),
vagy ismétlédo,
klinikailag vagy az

Gorcsroham megszlnik, vagy agyi elektromos
(barmelyik nincs nincs convulsioval nem aktivitasban
életkorban) jaré goércsroham észlelhetd
az elektroenke- gorcsroham, a
falogramon (EEG-n), rohamok kozétt a
ami beavatkozas kiindulasi allapotra
hatasara megszinik torténd visszatérés
nélkul
Mély, focalis
motoros gyengeség,
Motoros eltérések> nincs nincs nincs mint példaul a
hemiparesis vagy
paraparesis
Decerebralt vagy
decorticalt testtartas,
vagy a VI. agyideg
Emelkedett Focalis/localis bénulasa, vagy
intracranialis . . oedema a papilla oedema,
nincs nincs

nyomas/ cerebralis
oedema

neuroldgiai képalkotd
vizsgalaton*

vagy Cushing-

triasz, vagy diffuz
cerebralis oedema a
neurolégiai képalkoto
vizsgalaton

4 Az Elsevier engedélyével k6zolt
CAPD = gyermekkori deliriumra vonatkozé Cornell-teszt

Az ICANS fokozatat a legsulyosabb olyan esemény (ICE vagy CAPD pontszam, tudatallapot szintje, gércsroham, motoros eltérések,
emelkedett intracranialis nyomas/ cerebralis oedema) hatarozza meg, ami semmilyen mas oknak nem tulajdonithaté. A kiindulé6 CAPD
pontszamot figyelembe kell venni, miel6tt az ICANS-nak tulajdonitanank a tiineteket.

* Egy olyan beteget, akinek ICE pontszama 0, az ICANS-t 3. fokozatba lehet sorolni, ha éber, de teljes aphasia all fenn; ugyanakkor egy
beteg, akinek az ICE pontszama 0, az ICANS 4. fokozatba sorolhat6, ha nem ébresztheté.

* A besziikult tudatszint nem vezethet6 vissza mas okra (pl. nem nyugtaté gyégyszer hatasa).

2z Az ICANS-hez tarsulé tremor és myoclonus (izomgdrcs) besorolhatok a CTCAE v5.0 szerint, de ezek nem befolyasoljak az ICANS
fokozatat.

* Az oedemaval jar6 vagy nem jaro intracranialis vérzés nem szamit neurotoxicitasi jellemzdének, és ezért nem része az ICANS
osztalyozasnak. Fokozata a CTCAE v5.0 alapjan besorolhaté.




4.Tablazat Az ICANS kezelésére vonatkozé ajanlasok
Az Alkalmazasi el6iras 4.2 pontjabdl atemelt tablazat (Alkalmazasi el6iras, 6. Tablazat).

Fokozat

Jelentkez6 tiinetek

Teenddk

1. fokozat

ICE-pontszam: 7-9
CAPD-pontszam: 1-8*
vagy csokkent
tudatszint®: spontan
ébredés.

A blinatumomab-kezelést meg kell szakitani az ICANS megsziinéséig.

A neurolégiai tiinetek monitorozasa sziikséges, valamint mérlegelni kell
a neurolégus szakorvossal torténé konzultaciot a tovabbi értékelések és
kezelések érdekében.

Gorcsroham megel6zése céljabol mérlegelni kell nem szedalo,
gorcsroham elleni gyogyszerek (pl. levetiracetam) alkalmazasat.

Teend6 45 kg-os vagy nagyobb testtomegi betegek esetén:

Mérlegelni kell az egyenként legfeljebb 8 mg-os dozisban, 24 6ra alatt legfeljebb
3-szor alkalmazott dexametazon-kezelést®. A kezelés Ujrainditasa esetén
premedikaco szikséges, legfeljebb 20 mg dexametazont kell adni

a blinatumomab alkalmazasanak Ujrakezdését megel6z6 1-3 éraban.

Teendo 45 kg-nal kisebb testtomegii betegek esetén:

Mérlegeleni kell a legfeljebb 0,2-0,4 mg/ttkg/nap (maximum 24 mg/nap)

teljes napi dozisban alkalmazott dexametazon-kezelést®. A kezelés Ujrainditasa
esetén premedikaco sziikséges, legfeljebb 5 mg/m2 (maximum 20 mg dézisu)
dexametazont kell adni a blinatumomab-alkalmazas Ujrakezdését megel6z6
1-3 oraban.

2. fokozat

ICE-pontszam: 3-6
CAPD-pontszam: 1-8*
vagy csokkent
tudatszint®: hangra
ébredés.

* a blinatumomab-kezelést meg kell szakitani
» dexametazon alkalmazasa sziikséges":

45 kg-os vagy nagyobb testtomegii betegek esetén:

8 mg-os dozisban, legfeljebb 3 dozis/nap (legfeljebb 24 mg/nap) adagolasban
sziikséges a dexametazont alkalmazni, nem tébb mint 2 napig, vagy

az esemény megsz(inéséig, ha az hamarabb kévetkezik be.

45 kg-nal kisebb testtomegli betegek esetén:
Legalabb 0,2—-0,4 mg/ttkg/nap teljes napi dozisban (maximum 24 mg/nap)
dexametazont kell alkalmazni, naponta 3-szor adagolva, nem tdbb mint 2 napig,
vagy az esemeény megsziinéséig, ha az hamarabb kdvetkezik be.
* Aneurolégiai tinetek monitorozdsa szikséges, valamint mérlegeleni kell
a neurologussal és egyéb szakorvossal torténd konzultaciot a tovabbi
értékelések és kezelések érdekében.
» Gorcsroham megelézése céljabdl mérlegelni kell nem szedald, gércsroham
elleni gyogyszerek (pl. levetiracetam) alkalmazasat.

Teend6 45 kg-os vagy nagyobb testtomegii betegek esetén:

A blinatumomab-kezelést meg kell szakitani az ICANS megsz(inéséig, majd
a kezelést 9 mikrogramm/nap ddzissal kell Ujrainditani. Ha a toxicitas nem
tér vissza, 7 nap utan 28 mikrogramm/napra kell emelni a dozist. A kezelés
Ujrainditasa esetén premedikaco szlkséges, legfeljebb 20 mg dexametazont®
kell adni a blinatumomab-alkalmazas ujrakezdését megel6z6 1-3 éraban.

Teend6 45 kg-nal kisebb testtomegii betegek esetén:

A blinatumomab-kezelést meg kell szakitani az ICANS megsziinéséig, majd

a kezelést 5 mikrogramm/m?/nap dézissal kell Ujrainditani. Ha a toxicitds nem
tér vissza, 7 nap utan 15 mikrogramm/m?napra kell emelni a dézist. A kezelés
Ujrainditasa esetén premedikaco szikséges, legfeljebb 5 mg/m2 (maximum 20
mg doézisu) dexametazontb kell adni a blinatumomab-alkalmazas Ujrakezdését
megel6z8 1-3 6raban.

(a kévetkez6 oldalon folytatodik)
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Fokozat

Jelentkez6 tiinetek

Teendoék

3. fokozat

ICE-pontszam: 0-2
CAPD-pontszam:
legalabb 9
vagy csokkent
tudatszint®:
+ ébredés kizarolag
taktilis ingerre

vagy gércsrohamok?,
az alabbiak valamelyike:

* barmilyen klinikai
gorcsroham, focalis
vagy generalizalt,
ami gyorsan
megszinik,

« vagy convulsioval
nem jaro
gércsroham az
elektroenke-
falogramon
(EEG-n), ami
beavatkozas
hatasara
megszinik,

vagy emelkedett
intracranialis nyomas:
« focalis/localis
oedema a
neuroldgiai
képalkoto
vizsgalaton®

 a blinatumomab-kezelést meg kell szakitani
* dexametazon alkalmazasa sziikséges":

45 kg-os vagy nagyobb testtomegii betegek esetén:

8 mg-os dézisban, 3 dézis/nap (maximum 24 mg/nap) adagolasban
dexametazont kell alkalmazni, az esemény legalabb 1. fokozatura torténé
mérséklédéseig, majd a klinikai javallatnak megfelel6en a dozist fokozatosan le
kell csdkkenteni.

45 kg-nal kisebb testtomegii betegek esetén:

Legalabb 0,2-0,4 mg/ttkg/nap teljes napi dézisban (maximum 24 mg/nap)
dexametazont kell alkalmazni, az esemény legalabb 1. fokozatura torténd
mérséklédéseig, majd a klinikai javallatnak megfelel6en a dozist fokozatosan le
kell csdkkenteni.

* A neuroldgiai tinetek monitorozésa szikséges, valamint mérlegeleni kell
a neuroldgussal és egyéb szakorvossal térténd konzultaciot a tovabbi
értékelések és kezelések érdekében.

» Gorcsroham megelézése céljabol mérlegelni kell nem szedald, gérecsroham
elleni gyogyszerek (pl. levetiracetam) alkalmazasat.

* Az intenziv ellatasra is kiterjedd szupportiv kezelést kell biztositani.

Teendo 45 kg-os vagy nagyobb testtomegii betegek esetén:

A blinatumomab-kezelést meg kell szakitani az ICANS megsz(inéséig, majd
a kezelést 9 mikrogramm/nap dozissal kell Ujrainditani. Ha a toxicitas nem
tér vissza, 7 nap utan 28 mikrogramm/napra kell emelni a dézist. A kezelés
Ujrainditasa esetén premedikaco sziikséges, legfeljebb 20 mg dexametazont®
kell adni a blinatumomab-alkalmazas Ujrakezdését megel6z6 1-3 éraban.
Véglegesen abba kell hagyni a blinatumomab alkalmazasat, ha a toxicitas 9
mikrogramm/nap dozis mellett jelentkezett, vagy ha megsziinése tébb mint 7
napot vesz igénybe.

Teendd 45 kg-nal kisebb testtomegii betegek esetén:

A blinatumomab-kezelést meg kell szakitani az ICANS megsziinéséig, majd

a kezelést 5 mikrogramm/m?/nap doézissal kell Gjrainditani. Ha a toxicitas nem

tér vissza, 7 nap utan 15 mikrogramm/m?/napra kell emelni a dézist. A kezelés
Ujrainditasa esetén premedikaco szikséges, legfeljebb 5 mg/m? (maximum 20
mg/nap) dexametazont® kell adni a blinatumomab-alkalmazas Ujrakezdését
megel6z6 1-3 éraban. Végleg abba kell hagyni a blinatumomab alkalmazasat, ha
a toxicitas 5 mikrogramm/m2/nap dézisnal jelentkezett, vagy ha megsziinése tobb
mint 7 napot vesz igénybe.

Teendd az 6sszes beteg esetén:
Véglegesen abba kell hagyni a blinatumomab alkalmazasat tébb mint
1 goércsroham esetén.

(a kévetkez6 oldalon folytatodik)




Fokozat

Jelentkez6 tiinetek

Teendoék

4. fokozat

ICE-pontszam: 0

A CAPD-teszt
elvégzésére képtelen
allapot*

vagy csokkent
tudatszint® az alabbiak
valamelyike:

* a beteg nem
ébreszthetd, vagy
erételjes vagy
ismétlédo taktilis
ingereket igényel az
ébresztése, vagy

+ stupor vagy coma,

vagy goércsrohamok?, az
alabbiak valamelyike:
 életveszélyes, tartos
gorcsroham (5
percnél hosszabb),
vagy
+ ismétl6dé,
klinikailag vagy az
agyi elektromos
aktivitasban
észlelhetd
gbércsroham, a
rohamok kdzétt a
kiindulasi allapotra
torténd visszatérés

vagy motoros eltérések?:
» mély, focalis
motoros gyengeség,
mint példaul a
hemiparesis vagy
paraparesis,

vagy emelkedett
intracranialis nyomas/
cerebralis oedema?,
az alabbi jelekkel és
tinetekkel:

« diffuz cerebralis
oedema a
neuroldgiai
képalkoto
vizsgalaton, vagy

+ decerebralt
vagy decorticalt
testtartas, vagy

» aVl. agyideg
bénulasa, vagy

* papilla oedema,
vagy Cushing-triasz

* a blinatumomab-kezelést meg kell szakitani
» dexametazon alkalmazasa sziikséges®:

45 kg-os vagy nagyobb testtomegi betegek esetén:

8 mg-os dozisban, 3 dozis/nap adagolasban dexametazont kell alkalmazni,
az esemény legalabb 1. fokozatura torténd mérséklédéséig, majd a klinikai
javallatnak megfelel6en a dozist fokozatosan le kell csékkenteni.

Alternativaként mérlegelni kell a naponta 1000 mg metilprednizolon 3 napon
keresztul torténd intravénas alkalmazasat, majd a klinikai javallatnak
megfeleléen a dozist fokozatosan le kell csdkkenteni.

45 kg-nal kisebb testtomegli betegek esetén:

Legalabb 0,2—-0,4 mg/ttkg/nap teljes napi dozisban dexametazont kell
alkalmazni, az esemény legalabb 1. fokozatura torténd mérséklédéséig, majd
a klinikai javallatnak megfelel6en a ddzist fokozatosan le kell csdkkenteni.

Alternativaként mérlegeleni kell a 30 mg/ttkg/nap (legfeljebb 1000 mg/nap)
metilprednizolon 3 napon keresztll, osztott dézisokban térténd intravénas
alkalmazasat, majd a klinikai javallatnak megfeleléen a dézist fokozatosan le kell
csokkenteni.

* Aneurolégiai tinetek monitorozasa sziikséges, valamint mérlegelni kell
a neurologussal és egyéb szakorvossal torténd konzultaciot a tovabbi
értékelések és kezelések érdekében.

» Gorcsroham megelézése céljabdl mérlegelni kell nem szedald, gércsroham
elleni gyogyszerek (pl. levetiracetam) alkalmazasat.

 Intenziv ellatasra is kiterjed6 szupportiv kezelést kell biztositani.

2 Nem vezethetd vissza mas okra.
® A dexametazon alkalmazasara valé minden hivatkozas a dexametazonra vagy azzal egyenértéki gydgyszerkészitményekre vonatkozik.
* Az 1-8 kozotti pontszamok nem feltétlenil jelentenek karosodast, utalhatnak az ICANS 1. vagy 2. fokozatara is, és klinikai értékeléssel
egyutt kell ket megitélni.




Q Betegtanacsadas

Kiemelt fontossagu, hogy a blinatumomab-kezelés alatt tajékoztassa a beteget a neuroldgiai események
kockazatairdl, ide értve az immuneffektorsejtes neurotoxicitasi szindromat (ICANS).

@ A neurolégiai események leirasa, ide értve az ICANS-t

 Hivja fel a beteg figyelmét, hogy haladéktalanul értesitse kezel6orvosat, az apoloét vagy gydgyszerészét,
vagy keresse fel a slirgésségi ellatast, ha az alabbi neurolégiai eseményeket tapasztalja:

Reszketés (tremor)

Zavartsag

Agyi mikoédészavar (encephalopathia)

Beszéd- (aphazia) és/vagy iraszavar (dysgraphia)
Gorcsroham (convulsio)

» Javasolja a betegnek, hogy ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen nehéz gépeket, és ne vegyen részt
veszélyes tevékenységekben a blinatumomab-kezelés alatt.

@ Tajékoztaté anyagok atadasa a betegnek

» Gondoskodjon réla, hogy a beteg megkapja és megértse az alabbi anyagok tartalmat, valamint
kérdezzen ra a betegnél, hogy van-e barmi kérdése az anyagok tartalmaval kapcsolatban:

— Tajékoztato flizet betegeknek és gondozdéiknak

— Betegkartya

— Betegtajékoztatd: a BLINCYTO hatalyos Betegtajékoztatdjat at kell adni a
betegnek. A Betegtajékoztatd elérhetd kdzvetlenitl az NNGYK honlapjarol
(https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/ vagy az Eurdpai Gydgyszerligyndkség
honlapjardl (https:/www.ema.europa.eu/hu/documents/product-information/
blincyto-epar-product-information_hu.pdf), valamint a beszurt QR kod
hasznalataval.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre
Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kézpont (NNGYK) https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapjan megtalalhaté online bejelenté-fellleten keresztiil, vagy a honlaprél
letéltheté mellékhatas-bejelenté lapon, melyet visszakuldhet e-mailben (adr.box@nnayk.gov.hu), levélben (NNGYK, 1372 Budapest,
Postafiok. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, az Amgen helyi képviseletének is jelentheti az alabbi
elérhetéségen: a +36 1 354 4700 telefonszamon, illetve az eu-hu-safety@amgen.com e-mail cimen. Elérhet6ségeinket az alabbi

honlapunkon is megtalélja: https://www.amgen.co.hu/

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy
a jogosultnak)!

Ha kérdése van, vagy tovabbi informaciodra van szliksége a készitmény alkalmazasara vonatkozéan, kérjlk, forduljon Orvosi Informaciés
Osztalyunkhoz a +36 1 354 4700 kdzponti szamon, illetve az eu-hu-medinfo@amgen.com e-mail cimen.
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