Behandlingsguide
BLINCYTO (blinatumomab)

- for vuxna patienter med pre-B-cells
Akut Lymfatisk Leukemi (ALL).

BLINCYTO® (blinatumomab) Rx, EF, ATC-kod: LOTFX07.

Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, évriga monoklonala antikroppar och Antikroppsldkemedelskonjugat. Pulver till koncentrat
och l6sning till infusionsvéatska, 16sning 38,5 mikrog.

Indikationer:

BLINCYTO &r indicerat som monoterapi fér behandling av vuxna med CD19-positiv recidiverande eller refraktar pre-B-cells akut lymfatisk
leukemi (ALL). Patienter med Philadelphiakromosompositivpre-B-cells ALL ska ha genomgatt misslyckad behandling med minst 2
tyrosinkinashdmmare (TKl:er) och inte ha ndgra andra behandlingsalternativ.

BLINCYTO &r indicerat som monoterapi fér behandling av vuxna med Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-cells ALL med MRD
(minimal residual disease) positivitet storre én eller lika med 0,1 % vid férsta eller andra kompletta remissionen.

BLINCYTO &r indicerat som monoterapi fér behandling av pediatriska patienter som &r 1 ménad eller dldre med Philadelphiakromosomnegativ
CD19-positiv pre-B-cells ALL, som ar refraktdr eller recidiverande efter minst tva tidigare behandlingar eller recidiverande efter tidigare allogen
hematopoetisk stamcellstransplantation.

BLINCYTO &r indicerat som monoterapi fér behandling av pediatriska patienter som &r 1 mdnad eller dldre vid forsta recidiv av Philadelphia-
kromosomnegativ CD19-positiv hogrisk pre-B-cells ALL som del av konsolideringsbehandlingen.

BLINCYTO d&r indicerat som monoterapi som en del av konsolideringsbehandling av vuxna patienter med nydiagnostiserad
Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-cells ALL.

Varning och férsiktighet: Neurologiska biverkningar inklusive immuneffektorcell associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS). Infektioner.
Cytokinfrisattningssyndrom. Tumérlyssyndrom. Hemofagocyterande lymfohistiocytos/immuneffektorcells-associerat hemofagocyterande
lymfohistiocytosliknande syndrom (IEC-HS).

Kontraindikationer: Amning. Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjélpamne.

Datum for éversyn av produktresumén: November 2025. Fér fullstdndig information s produktresumén pa www.fass.se.

V Detta lakemedel ar féremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.

AMGEN Y BLINCYTO '

(blinatumomab)



Inledning

Behandlingsguiden vdnder sig till dig som ska initiera eller administrera BLINCYTO
och ger en 6verblick av vad man behdver tdnka pd infér och under behandling.
Denna guide dr ett komplement till produktresumén.

Behandlingsguiden ger ett stdd i administrering till vuxna patienter som vager
245 kg och omfattas av nedan indikation:

Som en del av konsolideringsbehandling av vuxna med nydiagnostiserad
Philadelphiakromosomnegativ CD19+ pre-B-cells ALL.

For 6vriga indikationer hdnvisar vi till fass.se

Kontakta oss om ni har fragor eller 6nskar mer
information:

medinfo.sweden@amgen.com eller ring 08 695 11 00.

Innehall

Verkningsmekanism

Dosering och rekommendationer ...

Administrering ...........

Biverkningar ...

Informera patienten




VERKNINGSMEKANISM

BLINCYTO (blinatumomab) &r en BiTE®-molekyl som dr riktad
mot CD19 pa B-celler.

BLINCYTO dr en bispecifik T-cellsengagerande molekyl (BiTE®) som aktiverar
endogena T-celler genom att koppla samman CD3-delen av T-cellsreceptor-
komplexet med CD19 pa samtliga B-celler.

BLINCYTO bestar av BLINCYTO kopplar ihop Till féljd av ihopkoppling

fragment fran variabla endogena T-celler med aktiveras T-cellerna som
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Anti-CD19 mAb

Perforin och granzym inducerar apoptos i
CD19+ cancercell (B-cell) CD19+ celler och varje T-cell kan inducera
apoptos i flera cancerceller.®®

1. Baeuerle PA, et al. Cancer Res 2009;69:4941-44. 2. Bargou R, et al. Science 2008;321:974-7. 3. Nagorsen D, et al. Exp Cell Res. 2011;317:1255-1260.
4. Klinger M, et al. Blood 2012;119:6226-33. 5. Hoffmann P, et al. Int J Cancer 2005;115:98-104

DOSERING OCH
REKOMMENDATIONER

Nydiagnostiserade vuxna patienter som en del av
konsolidering (kroppsvikt 245 kg)

Cykel 1
BLINCYTO 28 pg/dygn Dag 1-28 Dag 29-42
2 veckors
behandlingsuppehall
Cykel 2-4
BLINCYTO 28 pg/dygn Dag 1-28 Dag 29-42
2 veckors
behandlingsuppehadll
Premedicinering och rekommendation angdende annan behandling i

Dexametason 20 mg ska administreras intravendst inom 1timme fére start av varje
behandlingscykel med BLINCYTO.

Intratekalt cytostatika rekommenderas fére och under behandlingen som profylax
mot ALL-recidiv i centrala nervsystemet.

Antal cykler

En enskild behandlingscykel utgérs av en 28 dagar ldng kontinuerlig intravends
infusion féljt av en 14 dagar ldng behandlingsfri period. (Totalt 42 dagar.)

Patienten kan fa upp till 4 cykler BLINCYTO konsolideringsbehandling.

Sjukhusinldggning

Sjukhusinlaggning rekommenderas de férsta 3 dagarna i den férsta cykeln och
de férsta 2 dagarna i den andra cykeln.

For patienter som har anamnes pa eller pdgdende kliniskt betydelsefull
sjukdom i CNS rekommenderas sjukhusvistelse under minst de forsta 14
dagarna i den férsta cykeln; minst 2 dagar fér den andra cykeln, och det
kliniska stdllningstagandet ska baseras p& hur val BLINCYTO tolererades i den
forsta cykeln. Forsiktighet ska iakttas d& sena fall av en férsta neurologisk
biverkning har observerats.




ADMINISTRERING

Det dr mycket viktigt att anvisningar fér beredning och administrering
féljs noga fér att minimera medicineringsfel (sdsom underdosering eller
Overdosering).

BLINCYTO administreras som en kontinuerlig intravends infusion med konstant
hastighet och med hjdlp av en infusionspump.

Pumpen ska vara:

Programmerbar: sa att infusionstid och hastighet kan stdllas in
Lasbar: for att undvika att patienten oavsiktligt dndrar installningarna
Icke-elastomer: for att sdkerstdlla konstant infusionshastighet

Ha ett larm: som varnar patienten och vardpersonalen om problem skulle
uppstd med pumpen

Forberedelser for infusion:

Infusionspdsar bereds for infusioner pa 24, 48, 72 eller 96 timmar. De
olika infusionstiderna &r utformade fér att kunna anpassa behandlingen
efter vad som ar ladmpligt fér vardpersonal och patient.

Infusionstid Infusionshastighet
24 tim. 10,0 ml/tim.
48 tim. 5,0 ml/tim.
72 tim. 3,3 ml/tim.
96 tim. 2,5 ml/tim.

Stall in pumpen pd infusionshastighet och duration i enlighet med tabellen.

Basera inte pumpens instdlining pd pasens volym.

Pasens volym

Startvolymen (270 ml) dr stérre dn volymen som administreras till patienten

(240 ml) for att uppvdga primingen av den intravendsa slangen och sdkerstdlla

att patienten fdr hela dosen BLINCYTO.

Dd den beredda pdsens volym &r nagot stérre én den volym som administreras
till patienten &r det inte sdkert att pdsen ar helt tom vid den instdllda
infusionstidens slut.

TIPS! Starta om méjligt behandlingen pa férmiddagen,
da detta paverkar tiden fér paféljande pdasbyten.

Infusion

Vid administrering via venkateter med flera lumen ska BLINCYTO-16sningen
infunderas i ett lumen som &r reserverat enbart for detta.

Den slutgiltigt beredda BLINCYTO-infusionslésningen administreras med hjdlp
av en intravends slang med ett sterilt, icke-pyrogent, ldgproteinbindande 0,2 pm
inlinefilter.

Sdkerstdll aseptiska férhallanden.

Fast den intravendsa slangen med det sterila 0,2 pm inlinefiltret till
infusionspdsen. Férsdkra dig om att slangen for intravends infusion ar
kompatibel med infusionspumpen.

Forfyll den intravenésa infusionsslangen med enbart I6sningen i pdsen med
den SLUTLIGA beredda BLINCYTO-I6sningen for infusion.

Anvdand INTE natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvdatska, 16sning, till att
forfylla slangen.

Avlagsna luft fran infusionspdsen. Detta dr sdrskilt viktigt vid anvéandning av
ambulatorisk pump.

Programmera pumpen med ordinerad infusionstid och infusionshastighet.

Hallbarhet
Vid eller under 27 °C 2°C-8°C
(omgivningstemperatur) (kylférvaring)
Rekonstituerad 16sning” 4 tim. 24 tim.
Spddd 16sning™ 96 tim. 10 dagar

(fardigberedd infusionspase)

* Med tanke pa risken for mikrobiologisk tillvéxt ska den rekonstituerade I6sningen anvandas
omedelbart sdvida inte rekonstitueringsmetoden férhindrar mikrobiologisk kontaminering.
Om den inte spdds omedelbart ar férvaringstiden och -férhallandena anvéndarens ansvar.

** Med tanke pa risken for mikrobiologisk tillvéxt ska den fardigberedda 16sningen anvéndas
omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r férvaringstiden och -férhallandena
foére anvandning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara ldngre én 24 timmar vid
2 °C-8 °C om inte spddningen har utférts under kontrollerade och validerade aseptiska
férhallanden.




Byte av pdse "3 | medicin
..... instruktioner.se

Byt infusionspdse minst var 96:e timme. Av sterilitetsskdl ska bytet
utféras av hdlso- och sjukvardspersonal. Pa medicininstruktioner.se finns en film ddr forsta

delen beskriver beredning och den andra delen
administrering av BLINCYTO.

Byt vid angiven tidpunkt. Infusionspdsen ska bytas ut efter den
instdllda infusionstiden oavsett vilken volym som finns kvar i
infusionspdasen och slangen.

Blincyto® Amgen

Pdsen kanske inte ar tom. Infusionspdsens totala volym dr stérre an

den som administreras till patienten fér att uppvdga primingen av den

intravendsa slangen och sdkerstdlla att patienten far hela dosen. Pésen ﬂ;

kanske inte toms fére den instdllda infusionstiden. Om pdsen téms for R

snabbt, kontrollera pumpinstéllningarna och informera behandlande reserveras 13 BLINGYTO 19 E\l‘

l&kare. . |
o

Tidsspannet for byte av pase ar 4 timmar. Om behandlingen avbryts N

under 4 timmar eller mer rekommenderas évervakning av hdlso- och e s :

sjukvardspersonal eller sjukhusinlaggning for aterstart av infusionen.
Detta for att mojliggéra évervakning av potentiella biverkningar.

Kassera oanvdnd/aterstdende I6sning. All oanvdnd 16sning i
infusionspdse och slangar ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

& Viktigt!

Ndar infusionspdse byts, undvik att spola igenom BLINCYTO
infusionsslangen eller den vendsa katetern. Genomspolning nér pdase
byts eller ndr infusionen har slutférts kan leda till verdosering och
relaterade komplikationer.




BIVERKNINGAR

Liksom alla Iakemedel kan BLINCYTO orsaka biverkningar, men alla anvdndare Dosjustering Vid biverkningqr
behdver inte fd dem. Vissa av dessa biverkningar kan vara allvarliga.

Om biverkningar uppstdr, kontakta behandlande |Idkare omedelbart-innan
De vanligaste biverkningarna behandling med BLINCYTO pausas, dterinsdtts eller avbryts.

pyrexi 70,8 % Att avbryta BLINCYTO-behandlingen tempordért eller permanent, beroende
41,4 % pa vad som dr lampligt, kan évervagas vid vissa svara (grad 3) eller
livshotande (grad 4) reaktioner.

infektioner - ospecificerad patogen

infusionsrelaterade reaktioner 33,4 %

: . Langden pd behandlingsavbrott efter en biverkning avgér om samma
huvudvdrk 32,7% BLINCYTO-cykel ska fortsatta, en ny cykel ska startas eller om
illam&ende 23,9 % behandlingen ska avbrytas, enligt diagrammet nedan.
anemi 23,3 %
trombocytopeni 21,6 %

. Varaktighet av 2. .. o .

6dem 21,4 % -9 Atgdrd for patienter
. . behandlingsavbrott som véger =45 k

neutropeni 20,8 % efter biverkan ger =z g

febril neutropeni 20,4 % . .

. Fortsatt samma cykel till totalt 28 dagars .
diarré 19,7 % max 7 daaar infusion, dar infusionsdagarna bade fére
krakningar 19,0 % g ochdefter avbrottet i den cykeln rdknas

med.
utslag 18,0 %
forhojda levervarden 17,2 % >7 dCIgClI" Starta en ny cykel.
hosta 15,0 % Avbryt BLINCYTO-behandlingen
infektionssjukdomar orsakade av bakterier 14,1 % >14 dqgar permanent, sdvida inte annat anges i
produktresumén.
tremor 14,1 %
cytokinfriséttningssyndrom 13,8 %
leukopeni 13,8 %
forstoppning 13,5 %
infektionssjukdomar orsakade av virus 13,3 %
1 o) e e

hypotoni 13,0 % Hantering av ICANS, se sida 13-15.
ryggsmarta 12,5 %
frossbrytningar M,7 %
buksmartor 10,6 % Avbryt behandlingen med BLINCYTO.
takykardi 10.6 % Grad 1-3 Se produktresumé, avsnitt 4.2, tabell 6, for

(o]

' mer information.
somnloéshet 10,4 %
b L el . Satt ut BLINCYTO permanent. r

smdrta i armar och/eller ben 10.1% Grad 4 Se se tabell sid 14-15, avsnitt 4,2 tabell 6,

infektionssjukdomar orsakade av svampar 9,6 % foér mer information.




De allvarligaste biverkningarna (grad 23)
som kan upptrdada under behandlingen med
BLINCYTO ar:

Infektioner (22 %)

Hos patienter som behandlats med BLINCYTO har allvarliga infektioner
observerats, ddribland sepsis, pneumoni, bakteriemi, opportunistiska
infektioner och kateterrelaterade infektioner, varav vissa har varit
livshotande eller dédliga.

Tecken pd infektion

Q frossbrytningar, frossa, feber, snabba hjdrtslag, blodtrycksfall,
R varkande muskler, trétthetskdnsla, hosta, andningssvarigheter,

forvirring, rodnad, svullnad eller utséndringar i det drabbade
omrdadet eller vid infusionsstallet

Hantering

Patienter ska 6vervakas kliniskt for tecken och symtom pd infektioner
och behandlas pd lampligt sadtt. Behandling av infektioner kan kréva ett
avbrott i BLINCYTO-behandlingen, antingen tempordrt eller permanent.

Neurologiska biverkningar, inklusive ICANS (12,2 %)

Tecken pa neurologiska biverkningar

okontrollerade skakningar (tremor), férvirring, stérningar i hjagrnans
funktion (encefalopati), kommunikationssvarigheter (afasi) och/eller
skrivsvdrigheter (dysgrafi), krampanfall (konvulsioner).

Utvdrdering

Beddm patienterna med avseende pd tecken och symtom pd neurologiska biverkningar fére
och under hela behandlingscykeln:

-Har ingar exempelvis huvudvdrk, tremor, afasi, parestesi, krampanfall, kognitiva stérningar,
minnesnedsdttning, yrsel, somnolens, hypestesi och ataxi.

-Regelbundna skrivtester bér 6vervdgas for att upptdcka och évervaka tecken pa
neurologiska biverkningar.

-Nagra av dessa symtom kan vara tecken pd en allvarlig immunreaktion som kallas
immuneffektorcell-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS). Kontakta omedelbart
behandlande Idkare om ndgot av dessa symtom uppstar.

Hantering

For patienter som har eller har haft en kliniskt betydelsefull sjukdom i CNS
rekommenderas sjukhusinldggning under minst de férsta 14 dagarna i den férsta cykeln.

| den andra cykeln rekommenderas sjukhusinldggning under minst 2 dagar.

Majoriteten av de neurologiska biverkningarna dr kliniskt reversibla och gér tillbaka efter
ett avbrott i behandlingen med BLINCYTO.

Om konvulsioner eller neurologisk toxicitet av grad 3 eller 4 intraffar rekommenderas att
behandlingen med BLINCYTO avbryts eller avslutas.

Avsluta BLINCYTO permanent om fler én ett krampanfall intrdffar.

ICANS

ICANS, inklusive ICANS av grad 3 och hogre, har rapporterats i kliniska prévningar och
efter marknadsgodkdnnandet. De vanligaste kliniska manifestationerna av ICANS
var férvirringstillstand, afasi, desorientering, férdndrat medvetandetillstand, dysartri,
encefalopati, krampanfall, férdndrad mental status, somnolens och dysgrafi.

Den observerade tiden till ICANS-debut varierade frdn 0 till 299 dagar, och majoriteten av
ICANS-fallen intraffade inom de férsta tre veckorna.

For klinisk behandling av neurologiska biverkningar och ICANS, se produktresumén
avsnitt 4.2.




Hantering avimmuneffektorcell-associerat
neurotoxicitetssyndrom (ICANS)

Tabell 6 fran BLINCYTO produktresumé

GRAD® UPPVISADE SYMTOM® ATGARDER
Grad 1 ICE-podng 7-9¢ Avbryt BLINCYTO tills ICANS gar dver.
CAPD-poding 1-8* .
eller nedsatt Overvaka neurologiska symfom och évervég att konsultera en neurolog fér ytterligare utvérdering och
medvetandegrad®: behandling.
vaknar spontant. .
Overvdég icke-sederande anfiepileptika (f.ex. levetiracetam) fér krampanfallsprofylax.
éfgdrd fér patienter som véger 2 45 kg:
Overvég behandling med dexametason upp fill 8 mg/dos upp fill 3 doser administrerade under
24 fimmar. Vid &terinséttning, premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1-3 timmar innan
BLINCYTO daterupptas.
éfgdrd fér patienter som véger < 45 kg:
Overvég behandling med dexametason vid en total daglig dos pd upp till 0,2-0,4 mg/kg/dygn (upp
till h&gst 24 mg/dygn). Vid dterinséttning, premedicinera med 5 mg/m? dexametason (hégst 20 mg)
1-3 timmar innan BLINCYTO &terupptas.
Grad 2 ICE-podng 3-6° Avbryt BLINCYTO.
CAPD-podng 1-8* Administrera dexametason:
eller nedsatt
medvetandegrad<: For patienter som véger = 45 kg:
vaknar vid tilltal. Administrera 8 mg/dos upp till 3 doser/dygn (hégst 24 mg/dygn) dexametason i upp till 2 dagar eller tills
biverkningen gér éver, beroende pd vad som intréffar forst.
For patienter som véger < 45 kg:
Administrera en total daglig dos dexametason p& minst 0,2-0,4 mg/kg/dygn (hégst 24 mg per dygn)
administrerat i 3 doser i upp till 2 dagar eller tills biverkningen gdr dver, beroende pd vad som infréffar
forst.
Overvaka neurologiska symtom och dvervég att konsultera en neurolog och andra specialister fér
ytterligare utvérdering och behandling.
Overvdg icke-sederande antiepileptika (f.ex. levetiracetam) f&r krampanfallsprofylax.
Atgdird for patienter som véiger = 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gatt dver och ateruppta dérefter BLINCYTO-behandling med
dosen 9 ug/dygn. Oka fill 28 ug/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte &terkommer.
Vid aterinséttning, premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1-3 timmar innan BLINCYTO
dterupptas.
Atgdird for patienter som véiger < 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gatt dver och ateruppta dérefter BLINCYTO-behandling med dosen
5 ug/m?/dygn. Oka till 15 ug/m2/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte &terkommer. Vid
dterinsattning, premedicinera med 5 mg/m? dexametason (hdgst 20 mg) 1-3 timmar innan BLINCYTO
dterupptas.
Grad 3 ICE podng 0-2c Avbryt BLINCYTO.

CAPD 29

eller nedsatt

medvetandegrad?:

« vaknar bara av
berdring

eller krampanfalld,

antingen:

« ett kliniskt krampanfall,
fokalt eller
generaliserat, som gar
over snabbt, eller

e icke konvulsiva
anfall p&
elektroencefalogram
(EEG) som gar éver
med intervention,

eller forhojt intrakraniellt

fryck:

« fokalt/lokalt 6dem pd&
neuroavbildning®

Administrera dexametason:

Fér patienter som véger > 45 kg:
Administrera 8 mg/dos 3 doser/dygn (h&gst 24 mg/dygn) dexametason fills biverkningen gdr éver fill
grad 1 eller I&gre och minska sedan dosen enligt vad som ar kliniskt indicerat.

Fér patienter som véger < 45 kg:

Administrera en total daglig dos dexametason p& minst 0,2-0,4 mg/kg/dygn (hégst 24 mg per dygn)
tills biverkningen gar éver till grad 1 eller Idgre och minska sedan dosen enligt vad som &r kliniskt
indicerat.

Overvaka neurologiska symtom och évervég att konsultera en neurolog och andra specialister fér
ytterligare utvérdering och behandling.

Overvdg icke sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) fér krampanfallsprofylax.
Ge stédjande behandling, vilket kan innefatta intensivvard.

Atgdrd for patienter som véiger > 45 kg:

Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gatt dver och éteruppta dérefter BLINCYTO behandling med dosen 9
ug/dygn. Oka till 28 pg/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte &terkommer. Vid &terinséttning,
premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1-3 timmar innan BLINCYTO &terupptas. Om
neurologisk toxicitet dterkommer vid dosen 9 pug/dygn eller om det tar mer &n 7 dagar fér patienten att
Aterhémta sig fréin detta ska BLINCYTO avslutas permanent.

Atgdrd for patienter som véiger < 45 kg:

Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gatt ver och ateruppta dérefter BLINCYTO behandling med dosen

5 ug/m?/dygn. Oka till 15 ug/m?/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte &terkommer. Vid
&terinséttning, premedicinera med 5 mg/m? dexametason (hégst 20 mg) 1-3 fimmar innan BLINCYTO
Aterupptas. Om neurologisk toxicitet dterkommer vid dosen 5 ug/m?/dygn eller om det tar mer én 7
dagar fér patienten att dterhédmta sig frén detta ska BLINCYTO avslutas permanent.

Atgérd for alla patienter:

Satt ut BLINCYTO permanent om fler an ett krampanfall intraffar.

GRAD¢

UPPVISADE SYMTOM®

ATGARDER

Grad 4

ICE podng 0°

Kan inte utféra CAPD*

eller nedsatt med-

vetandegrad?,
antingen att:

* patienten inte gér
att vécka eller maste
berdras bestamt eller
upprepade ganger
for att vackas, eller

* stupor eller koma,

eller krampanfalld an-
fingen:

* livshotande langvarigt
krampanfall
(> 5 minuter), eller

* upprepade kliniska el-
ler elekiriska krampan-
fall utan &tergdang til
baslinjen déremellan,

eller motoriska fynde:

* djup fokal motorisk
svaghet sésom hemi-
pares eller parapares,

eller férhajt infrakra-

niellt tryck/hjérnédemd

med tecken/symtom

som:

o diffust hjgrnédem vid
neuroavbildning eller

* decerebrerad eller
dekortikerad kropps-
héllining, eller

* kranialnerv VlI-pares,
eller

¢ papillddem eller

¢ Cushings friad

Satt ut BLINCYTO permanent.
Administrera dexametason:

Fér patienter som véger 2 45 kg:

Administrera 8 mg/dos 3 doser/dygn dexametason fills biverkningen gér dver till grad 1 eller Idgre och
minska sedan dosen enligt vad som d&r kliniskt indicerat.

Overvag alternativt administrering av 1 000 mg metylprednisolon per dygn intravendst i 3 dagar. Minska
sedan dosen enligt vad som dr kliniskt indicerat.

Fér patienter som véger < 45 kg:

Administrera en total daglig dos dexametason pd minst 0,2-0,4 mg/kg/dygn fills biverkningen gér dver
fill grad 1 eller Idgre och minska sedan dosen enligt vad som dr kliniskt indicerat.

Overvag alternativt administrering av 30 mg/kg/dygn (hdgst 1 000 mg/dygn) metylprednisolon i delade
doser infravenést i 3 dagar. Minska sedan dosen enligt vad som dr kliniskt indicerat.

Overvaka neurologiska symtom och dvervég att konsultera en neurolog och andra specialister fér
ytterligare utvardering och behandling.

Overvag icke sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) fér krampanfalisprofylax.

Ge stédjande behandling, vilket kan innefatta intensivvard.

Anvand podng fér ICE-immuneffektorcell-associerad encefalopati fér patienter = 12 &r gamia.
Anvéand verktyget CAPD = Cornell Assessment of Paediatric Delirium fér patienter < 12 &r gamla. Information om CAPD-beddmning finns i Lee, et

al, 2019.

o Baserat p& 2019 ars ICANS-gradering av American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT).

> Behandlingen avgérs av den allvarligaste biverkningen, som inte kan hanféras till négon annan orsak.

¢ Om patienten gadr att vécka och kan utféra ICE-beddmning, beddm:

orienteringsférmdaga (férmaga att uppge ér, ménad, stad och sjukhus = 4 podng), férmdaga att sétta namn pd saker (namnge tre féremal,
t.ex. peka pd en klocka, en penna och en knapp = 3 podng), férmdaga att félja instruktioner (t.ex. "visa tva fingrar” eller "vinka” = 1 pod&ng),
skrivférmaga (férmaga att skriva en standardmening = 1 po&ng) och uppmdarksamhet (rékna baklénges frdn 100 i fiotal = 1 po&ng). Om inte
patienten gdr att vécka och inte kan utféra ICE-beddmning (ICANS av grad 4) = 0 podng.

9 Kan inte hanféras fill ndgon annan orsak.

¢ Alla hanvisningar till dexametasonadministrering ér dexametason eller likvérdiga Idkemedel.

* Podng mellan 1 och 8 kan representera ingen funktionsnedsattning, ICANS grad 1 eller grad 2 och maste kombineras med klinisk bedémning.




Neutropeni och febril neutropeni (9,1 %)

Neutropeni och febril neutropeni, av vilka vissa fall var livshotande, har
observerats hos patienter som fatt BLINCYTO.

blodkroppar och absolut neutrofilantal) ska kontrolleras regelbundet
under BLINCYTO-infusionerna, i synnerhet under de férsta 9 dagarnai
den forsta cykeln, och behandlas pd lampligt satt.

j Laboratorievdrden (ddribland, men inte begrénsat till, antal vita
5O

Cytokinfrisattningssyndrom (CRS) (2,7 %)

(Mediantid till uppkomst: 2 dagar)

Tecken pd cytokinfrisGttningssyndrom
Feber, asteni, huvudvdrk, hypotoni, férhéjt totalbilirubin samt
illamaende.

Disseminerad intravasal koagulation (DIC) och kapillaridckagesyndrom
CLS, till exempel hypotoni, hypoalbuminemi, ddem och hemokoncentration)
har rapporterats som vanligt férekommande vid CRS.

Patienter som drabbas av kapillarldckagesyndrom ska behandlas utan
dréjsmal.’

Hantering

Patienterna ska évervakas noggrant for tecken och symtom pd CRS.
Behandling av dessa biverkningar kan krdva ett avbrott i BLINCYTO-
behandlingen, antingen tempordart eller permanent.

Tumorlyssyndrom (TLS) (0,8 %)

TLS, vilket kan vara livshotande eller dédligt (grad = 4), har observerats
hos patienter som behandlats med BLINCYTO.

| kliniska studier uppvisade patienter med mattligt nedsatt njurfunktion
oftare TLS jamfért med patienter med lindrigt nedsatt eller normal
njurfunktion.

Prevention och behandling av TLS

Vidta ladmpliga profylaktiska atgarder, som aggressiv hydrering och ldkeme-
del mot hyperurikemi, i synnerhet hos patienter med hégre grad av leukocy-
tos eller hég tumorboérda.

Overvakning av TLS

Observera njurfunktion och vétskebalans under de férsta tvd dygnen efter
den férsta infusionen.

Hantering

Behandling kan krdva ett avbrott i BLINCYTO-behandlingen, antingen tem-
pordrt eller permanent.

Pankreatit

(Mediantid till uppkomst: 7,5 dagar)

Livshotande eller dédlig pankreatit har, har rapporterats hos patienter
som behandlats med BLINCYTO i kliniska prévningar och efter marknads-
godkdnnandet.

& Tecken pd pankreatit

n kraftigt och ihdllande magont, med eller utan illamdende och
krakningar

Pankreatit évervakas genom Idkarundersékningar,
laboratoriekontroller av serumamylas och serumlipas samt
bildundersékningar av buken.

Hantering

Behandling av pankreatit kan krdva att behandlingen med
BLINCYTO tillfalligt eller permanent satts ut.




INFORMERA PATIENTEN

Det dr viktigt att ge patienterna rdd om
féljande ndr de far BLINCYTO:

Neurologiska biverkningar

Anvisa patienterna att ringa vdrdgivaren och be om akutsjukvard omedelbart
om de upplever ndgon av féljande neurologiska biverkningar:

- skakningar (tremor), kdnselrubbningar, krampanfall, minnesférlust, férvirring,
desorientering, balanssvarigheter eller talsvarigheter.

Anvisa patienterna att resa hem pa ett sdkert satt och att inte kéra eller
anvdnda fordon i rérelse/tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter under
tiden som de far BLINCYTO.

Anvisningar gdllande pumpen
Att inte ldsa upp pumpen.

Att inte sjdlva forséka laga pumpen om pumpen inte verkar fungera som den
ska (t.ex. om den larmar).

Att inte avsiktligt dndra pumpinstdliningarna, med undantag fér att stdnga av

pumpen i en ndédsituation.
Att kontakta vardgivaren omedelbart om de upplever:
ndgot problem med pumpen eller om pumpen larmar
att infusionspumpen ovdntat stannar
att infusionspdasen har tdmts innan det ar dags for ndsta schemalagda
pdsbyte
Preventivmedel

Kvinnor som kan bli gravida ska anvédnda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen och i minst 48 timmar efter den sista behandlingen.

Graviditet

Om patienten blir gravid under behandlingen med BLINCYTO ska de berétta det
for sin lakare eller sjukskoterska.

Amning

De ska inte amma under och i minst 48 timmar efter sin sista behandling.

Kérférmaga och anvdndning av maskiner

BLINCYTO kan orsaka neurologiska problem, som yrsel, krampanfall, férvirring,
koordinations- och balansstérningar. Darfér ska patienten inte kéra, anvénda
tunga maskiner eller delta i riskfyllda aktiviteter under behandlingen med
BLINCYTO.

Immuniseringar

Sdkerheten vid immunisering med levande virusvacciner under och efter
BLINCYTO-behandling har inte studerats. Vaccination med levande virusvacciner
rekommenderas inte under minst 2 veckor fére starten av BLINCYTO-
behandlingen, under behandlingen och fram till dess att antalet B-celler har
dterhdmtat sig till normala vdrden efter den sista behandlingscykeln.

Sdkerstdll att patienten fdr och forstar innehdllet i foljande
dokument:

Bipacksedel.

Utbildningsmaterial: “BLINCYTO - Viktig information till patienter och
ndrstdende om riskminimering”.

Patientkort.

Patientkort

Visa detta kort vid akutvard och nér du tréffar
annan hélso- och sjukvardspersonal.
0 Patienterna ska lasa bipacksedeln
for att fa fullstandig information om

biverkningarna av BLINCYTO och hélso- och
sjukvardspersonal ska ldsa produktresumén.

BLINCYTO®V (blinatumomab)
Du hittar materialet p& FASS.se

Det finns ocksd en patientbroschyr som kan bestdllas
via QR-koden

Till dig som
behandlas

med BLINCYTO"
(blinatumomab)
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