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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii

BLINCYTO (blinatumomab) — Informatii noi privind siguranta: risc de

pancreatita

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Amgen, de comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului
si Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale doreste sa
va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

La pacientii tratati cu BLINCYTO, in cadrul studiilor clinice si dupa
punerea pe piata a medicamentului, au fost raportate cazuri de
pancreatitd, unele dintre acestea punand viata in pericol sau avand
evolutic letala. Este posibil ca utilizarea unor doze mari de
corticosteroizi sa fi contribuit, in unele cazuri, la aparitia pancreatitei.
Pacientii trebuie monitorizati indeaproape pentru depistarea semnelor
si simptomelor de pancreatita, inclusiv prin examen clinic,
monitorizarea valorilor amilazei si lipazei serice prin teste de
laborator si prin investigatii imagistice ale regiunii abdominale.
Administrarea BLINCYTO trebuie intrerupta in cazul pancreatitei de
gradul 3%, apoi reluati cu o dozi de 9 micrograme/zi dupa ameliorarea
acesteia pana la gradul 1, iar dupa 7 zile doza poate fi crescuta la 28
micrograme/zi, daca nu se constata recurenta pancreatitei.

In eventualitatea instaldrii pancreatitei de gradul 4, trebuie luati in
considerare Intreruperea permanenta a tratamentului cu BLINCYTO.
Se recomanda ca pacientii sa fie instruiti Sa recunoasca caracteristicile
pancreatitei, precum durerea si sensibilitatea abdominala (agravata de
alimentatie), greata si varsaturile. Daca apar aceste simptome,
pacientii trebuie sfatuiti sa se adreseze medicului.

! Clasificare a gradului pancreatitei dupa CTCAE - Terminologie Comuna pentru Evenimente Adverse ale
Institutului National de Cancer (INC)



Informatii suplimentare

BLINCYTO este indicat pentru tratamentul adultilor cu leucemie limfoblastica acuta
(LLA) cu precursor de celula B, refractard sau recidivatd, cu cromozom Philadelphia
negativ.

Tn urma raportirii unui caz spontan grav de pancreatiti in care simptomele s-au remis
dupa intreruperea temporard a tratamentului cu BLINCYTO si au reaparut dupa
reinitierea tratamentului (test de provocare pozitiv), a fost efectuata o analiza cumulativa
a datelor de siguranta privind cazurile de pancreatita, colectate atat din studiile clinice,
cat si din experienta de dupa punerea pe piata a medicamentului.

La nivel global, au fost identificate douasprezece cazuri sugestive pentru pancreatita
(inclusiv pancreatita acutd, pancreatitd necrozantd si valori crescute ale enzimelor
pancreatice), dintre care unul a avut rezultat letal si pentru altul s-a raportat disparitia
simptomelor la Tintreruperea medicatiei si reaparitia acestora dupa reintroducerea
medicamentului BLINCYTO.

Tn majoritatea cazurilor, pancreatita a aparut in interval de 12 zile de la inceperea
tratamentului cu medicamentul BLINCYTO (durata mediana pana la debut a fost de 7,5
zile) la pacienti tratati concomitent cu doze mari de corticosteroizi si care au fost tratati
anterior cu medicamente recunoscute ca induc pancreatita sau la pacienti cu boala
pancreatica preexistenta.

Conform recomandarilor EMA si ale Autoritatilor Nationale Competente, rezumatul
caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul medicamentului BLINCYTO vor fi
actualizate pentru a reflecta aceste informatii noi cu privire la siguranta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului BLINCYTO, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, prin intermediul ,,Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibild pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale la sectiunea Raporteaza o reactie adversa, trimisa cétre:

Centrul National de Farmacovigilenta
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 021 317 11 02

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Dr. Viorel Petcu
Amgen Roménia S.R.L.
Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,



Bucharest Business Park

Cladirea A, Etaj 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 529 1250 (farmacovigilenta)

BLINCYTO face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd

In cazul in care aveti intrebdri sau aveti nevoie de informatii suplimentare privind
utilizarea BLINCYTO, va rugam sa contactati Departamentul Medical al Companiei
Amgen Romania S.R.L.:

Amgen Roménia S.R.L.
Departamentul Medical

Sos. Bucuresti Ploiesti nr.1A,
Bucharest Business Park
Cladirea A, Et 2

Tel: +40 21 527 3000

Fax: +40 21 527 3001

V Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapidda de noi informatii referitoare la siguranta.
Profesionistii din domeniul sanitatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate.

Cu stima,

Gabor Sztaniszlav

Director General
Amgen Romania S.R.L.



