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BLINCYTO (blinatumomab) — Clarificare privind premedicatia cu

dexametazona la pacientii copii si adolescenti

Stimate profesionist din domeniul sdnatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si cu Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(ANMDMR), compania Amgen Romania SRL doreste sa va aduca la cunostinta

urmatoarele:
Rezumat

O eroarea de redactare a textului in limba engleza si preluata de traducerea in limba
romana a fost identificata in Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) Blincyto
la pct. 4.2 privind cea de-a doua administrare a dexametazonei ca premedicatie la

pacientii copii si adolescenti, dupa cum urmeaza:

Subsectiunea ,,Recomandari privind premedicatia si medicatia suplimentara” la

momentul actual prevede ca:

La pacientii copii si adolescenti, este recomandat sa se administreze
dexametazona 10 mg/m? (a nu se depdsi 20 mg) pe cale orald sau
intravenoasa cu 6 pdna la 12 ore inainte de inceperea administrarii
BLINCYTO (ciclul 1, ziua /). Se recomanda ca aceasta sa fie urmata de
dexametazond 5 mg/m? administratd pe cale orald sau intravenoasd in
decurs de 30 de minute de la inceperea administrarii BLINCYTO (ciclul 1,
ziva 1).



Sensul corect trebuie sa fie:

La pacientii copii si adolescenti, este recomandat sa se administreze
dexametazona 10 mg/m? (a nu se depdsi 20 mg) pe cale orald sau
intravenoasa cu 6 pdna la 12 ore inainte de inceperea administrarii
BLINCYTO (ciclul 1, ziua ). Se recomanda ca aceasta sa fie urmata de
dexametazona 5 mg/m? administratd pe cale orald sau intravenoasd n
decurs de 30 de minute INAINTE DE inceperea administririi BLINCYTO

(ciclul 1, ziua 1).

Brosura educationala pentru medici este, de asemenea, afectatd de eroarea de
redactare a textului in limba engleza si preluatd de traducerea in limba romana
mentionata mai sus. Celelalte materiale educationale (pentru farmacisti, asistenti
medicali si pacienti/persoanele care ingrijesc pacientii) nu sunt afectate si, prin

urmare, nu necesita nicio actualizare.

Problema generata afecteaza numai informatiile pentru pacientii copii si

adolescenti; instructiunile pentru pacientii adulti sunt corecte.

Informatii suplimentare referitoare la problema de sigurantd
Rezumatul recomandarilor pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Dexametazona este administratd pacientilor inainte de administrarea Blincyto pentru a preveni
sau a reduce severitatea sindromului de eliberare de citokine (SEC), o reactie adversa potentiala
care poate pune viata in pericol sau care poate fi letala, observata la pacientii carora li s-a
administrat Blincyto pentru tratamentul leucemiei limfoblastice acute (LLA). Prin urmare, este
important ca pacientii sd beneficieze de profilaxie corespunzdtoare cu dexametazona inainte de

administrarea perfuziei cu Blincyto.

Versiunea actualizata in limba engleza a RCP Blincyto si traducerile afectate fac in acest moment
obiectul revizuirii de catre Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), prin urmare, este
posibil ca formularea finala din RCP sa mai sufere si alte schimbari. Brosura educationalad pentru

medici a fost actualizata in conformitate cu RCP propus.



Va rugam sa furnizati aceste informatii personalului implicat.

Prezenta comunicare este transmisa de comun acord cu autoritatea nationala competentd Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) si Agentia

Europeana pentru Medicamente.
Apel la raportarea de reactii adverse

Va rugam sa raportati orice alte reactii adverse suspectate inclusiv detalii cu privire la numele
medicamentului si date privind lotul in conformitate cu cerintele nationale prin intermediul
sistemului national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

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

Dr. Daniela Stanciu

Amgen Romania 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)
Email: safety-romania@amgen.com

Blincyto face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida

de noi informatii referitoare la siguranta.

Coordonatele de contact ale reprezentantului local al Detindatorului de autorizatie de punere pe

piata

Tn cazul in care aveti intrebiri sau aveti nevoie de informatii suplimentare cu privire la utilizarea

Blincyto, va rugam sd contactati reprezentantul local al Amgen.


http://www.anm.ro/
https://adr.anm.ro/
http://www.anm.ro/
mailto:safety-romania@amgen.com

Departamentul Medical al Companiei Amgen Romania S.R.L.:

Amgen Romania 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

Email: medinfo-romania@amgen.com

Cu stima,
Dr. Cristina Neacsu

Director Medical
Amgen Romania S.R.L.

Documente anexate:

Brosura educationald pentru medici
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