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The following elements can be used to further enhance the design of your BLINCYTO® 
promotional tactics.

Branding elements gradient overlay artwork  
foundation

Gradient overlay library 
The gradient overlay art library has been developed using our brand color palette and 
is intended for use in backgrounds, callouts, and various design elements.  
Please refrain from creating any additional artwork in non-brand colors or producing 
gradients that transition between colors outside of our established palette below. 

NEW as of Oct ’24

t

www.amgen.se

BLINCYTO® (blinatumomab) Rx, EF, ATC-kod: L01FX07. 
Farmakoterapeutisk grupp: Antineoplastiska medel, övriga monoklonala antikroppar och Antikroppsläkemedelskonjugat. Pulver till koncentrat 
och lösning till infusionsvätska, lösning 38,5 mikrog. 
Indikationer: 
BLINCYTO är indicerat som monoterapi för behandling av vuxna med CD19-positiv recidiverande eller refraktär pre-B-cells akut lymfatisk 
leukemi (ALL). Patienter med Philadelphiakromosompositivpre-B-cells ALL ska ha genomgått misslyckad behandling med minst 2 
tyrosinkinashämmare (TKI:er) och inte ha några andra behandlingsalternativ. 
BLINCYTO är indicerat som monoterapi för behandling av vuxna med Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-cells ALL med MRD 
(minimal residual disease) positivitet större än eller lika med 0,1 % vid första eller andra kompletta remissionen. 
BLINCYTO är indicerat som monoterapi för behandling av pediatriska patienter som är 1 månad eller äldre med Philadelphiakromosomnegativ 
CD19-positiv pre-B-cells ALL, som är refraktär eller recidiverande efter minst två tidigare behandlingar eller recidiverande efter tidigare allogen 
hematopoetisk stamcellstransplantation. 
BLINCYTO är indicerat som monoterapi för behandling av pediatriska patienter som är 1 månad eller äldre vid första recidiv av Philadelphia
kromosomnegativ CD19-positiv högrisk pre-B-cells ALL som del av konsolideringsbehandlingen. 
BLINCYTO är indicerat som monoterapi som en del av konsolideringsbehandling av vuxna patienter med nydiagnostiserad 
Philadelphiakromosomnegativ CD19-positiv pre-B-cells ALL. 
Varning och försiktighet: Neurologiska biverkningar inklusive immuneffektorcell associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS). Infektioner. 
Cytokinfrisättningssyndrom. Tumörlyssyndrom. Hemofagocyterande lymfohistiocytos/immuneffektorcells-associerat hemofagocyterande 
lymfohistiocytosliknande syndrom (IEC-HS).
Kontraindikationer: Amning. Överkänslighet mot den aktiva substansen eller mot något hjälpämne. 
Datum för översyn av produktresumén: November 2025. För fullständig information läs produktresumén på www.fass.se.

Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att göra det möjligt att snabbt identifiera ny säkerhetsinformation.
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BLINCYTO® (blinatumomab)
– för vuxna patienter med pre-B-cells  
Akut Lymfatisk Leukemi (ALL).
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Inledning 

Behandlingsguiden vänder sig till dig som ska initiera eller administrera BLINCYTO 
och ger en överblick av vad man behöver tänka på inför och under behandling. 
Denna guide är ett komplement till produktresumén.

Behandlingsguiden ger ett stöd i administrering till vuxna patienter som väger 
≥45 kg och omfattas av nedan indikation:

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

För övriga indikationer hänvisar vi till fass.se
  

Innehåll

Kontakta oss om ni har frågor eller önskar mer 
information:
medinfo.sweden@amgen.com eller ring 08 695 11 00.
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Dag 1-28 Dag 29-42
Cykel 2-4

2 veckors 
behandlingsuppehåll

BLINCYTO 28 µg/dygn

Dag 1-28
Cykel 1

BLINCYTO 28 µg/dygn Dag 29-42
2 veckors 

behandlingsuppehåll

Nydiagnostiserade vuxna patienter som en del av  
konsolidering (kroppsvikt ≥45 kg)

DOSERING OCH
REKOMMENDATIONER

VERKNINGSMEKANISM

Premedicinering och rekommendation angående annan behandling
•	 Dexametason 20 mg ska  administreras intravenöst inom 1 timme före start av varje 

behandlingscykel med BLINCYTO.
•	 Intratekalt cytostatika rekommenderas före och under behandlingen som profylax 

mot ALL‑recidiv i centrala nervsystemet.

Antal cykler
•	 En enskild behandlingscykel utgörs av en 28 dagar lång kontinuerlig intravenös 

infusion följt av en 14 dagar lång behandlingsfri period. (Totalt 42 dagar.)
•	 �Patienten kan få upp till 4 cykler BLINCYTO konsolideringsbehandling.

Sjukhusinläggning
•	 �Sjukhusinläggning rekommenderas de första 3 dagarna i den första cykeln och 

de första 2 dagarna i den andra cykeln.
•	 �För patienter som har anamnes på eller pågående kliniskt betydelsefull 

sjukdom i CNS rekommenderas sjukhusvistelse under minst de första 14 
dagarna i den första cykeln; minst 2 dagar för den andra cykeln, och det 
kliniska ställningstagandet ska baseras på hur väl BLINCYTO tolererades i den 
första cykeln. Försiktighet ska iakttas då sena fall av en första neurologisk 
biverkning har observerats.

BLINCYTO består av  
fragment från variabla 
delar av två olika 
monoklonala antikroppar 
(mAb).1

BLINCYTO kopplar ihop 
endogena T-celler med 
CD19+ celler.1,2

Till följd av ihopkoppling 
aktiveras T-cellerna som 
sedan producerar perforin och 
granzym.1,3 Samtidigt främjas 
endogen T-cellsexpansion.4

Anti-CD3 mAb

T-celler riktas mot 
cancercellerna.2

CD3+ T-cell

Anti-CD19 mAb

CD19+ cancercell (B-cell)
Perforin och granzym inducerar apoptos i 
CD19+ celler och varje T-cell kan inducera 
apoptos i flera cancerceller.3,5

Aktiveringssignaler främjar  
T-cellsproliferation.4

Blinatumomab
 (CD19/CD3 BITE®)1

BLINCYTO (blinatumomab) är en BiTE® -molekyl som är riktad 
mot CD19 på B-celler.

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

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
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BLINCYTO administreras som en kontinuerlig intravenös infusion med konstant 
hastighet och med hjälp av en infusionspump.

 Pumpen ska vara:
• 	Programmerbar: så att infusionstid och hastighet kan ställas in

• 	Låsbar: för att undvika att patienten oavsiktligt ändrar inställningarna

• 	Icke-elastomer: för att säkerställa konstant infusionshastighet

• 	Ha ett larm: som varnar patienten och vårdpersonalen om problem skulle 
uppstå med pumpen

Förberedelser för infusion:
Infusionspåsar bereds för infusioner på 24, 48, 72 eller 96 timmar. De
olika infusionstiderna är utformade för att kunna anpassa behandlingen
efter vad som är lämpligt för vårdpersonal och patient.

ADMINISTRERING

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.

Det är mycket viktigt att anvisningar för beredning och administrering 
följs noga för att minimera medicineringsfel (såsom underdosering eller 
överdosering).

Rekonstituerad lösning* 4 tim. 24 tim.

96 tim. 10 dagarSpädd lösning**

(färdigberedd infusionspåse)

Vid eller under 27 °C
(omgivningstemperatur)

2 °C – 8 °C 
(kylförvaring)

 * �	Med tanke på risken för mikrobiologisk tillväxt ska den rekonstituerade lösningen användas 
omedelbart såvida inte rekonstitueringsmetoden förhindrar mikrobiologisk kontaminering. 
Om den inte späds omedelbart är förvaringstiden och -förhållandena användarens ansvar.

** �Med tanke på risken för mikrobiologisk tillväxt ska den färdigberedda lösningen användas 
omedelbart. Om den inte används omedelbart är förvaringstiden och -förhållandena 
före användning användarens ansvar och ska normalt inte vara längre än 24 timmar vid 
2 °C – 8 °C om inte spädningen har utförts under kontrollerade och validerade aseptiska 
förhållanden.

Hållbarhet

Infusion 
Vid administrering via venkateter med flera lumen ska BLINCYTO-lösningen 
infunderas i ett lumen som är reserverat enbart för detta.

Den slutgiltigt beredda BLINCYTO-infusionslösningen administreras med hjälp 
av en intravenös slang med ett sterilt, icke-pyrogent, lågproteinbindande 0,2 µm 
inlinefilter.

• 	 Säkerställ aseptiska förhållanden.

• 	 Fäst den intravenösa slangen med det sterila 0,2 µm inlinefiltret till 
infusionspåsen. Försäkra dig om att slangen för intravenös infusion är 
kompatibel med infusionspumpen.

• 	 Förfyll den intravenösa infusionsslangen med enbart lösningen i påsen med 
den SLUTLIGA beredda BLINCYTO-lösningen för infusion. 

• 	 Använd INTE natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvätska, lösning, till att 
förfylla slangen.

• 	 Avlägsna luft från infusionspåsen. Detta är särskilt viktigt vid användning av 
ambulatorisk pump.

• 	 Programmera pumpen med ordinerad infusionstid och infusionshastighet.

TIPS! Starta om möjligt behandlingen på förmiddagen, 
då detta påverkar tiden för påföljande påsbyten.

• 	Ställ in pumpen på infusionshastighet och duration i enlighet med tabellen.

• 	Basera inte pumpens inställning på påsens volym.

Påsens volym
• 	Startvolymen (270 ml) är större än volymen som administreras till patienten 

(240 ml) för att uppväga primingen av den intravenösa slangen och säkerställa 
att patienten får hela dosen BLINCYTO.

• 	Då den beredda påsens volym är något större än den volym som administreras 
till patienten är det inte säkert att påsen är helt tom vid den inställda 
infusionstidens slut.
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Byte av påse 

•	 Byt infusionspåse minst var 96:e timme. Av sterilitetsskäl ska bytet 
utföras av hälso- och sjukvårdspersonal.

•	 Byt vid angiven tidpunkt. Infusionspåsen ska bytas ut efter den 
inställda infusionstiden oavsett vilken volym som finns kvar i 
infusionspåsen och slangen.

•	 Påsen kanske inte är tom. Infusionspåsens totala volym är större än 
den som administreras till patienten för att uppväga primingen av den 
intravenösa slangen och säkerställa att patienten får hela dosen. Påsen 
kanske inte töms före den inställda infusionstiden. Om påsen töms för 
snabbt, kontrollera pumpinställningarna och informera behandlande 
läkare.

•	 Tidsspannet för byte av påse är 4 timmar. Om behandlingen avbryts 
under 4 timmar eller mer rekommenderas övervakning av hälso- och 
sjukvårdspersonal eller sjukhusinläggning för återstart av infusionen. 
Detta för att möjliggöra övervakning av potentiella biverkningar.

•	 Kassera oanvänd/återstående lösning. All oanvänd lösning i 
infusionspåse och slangar ska kasseras enligt gällande anvisningar.

	  Viktigt!

•	 När infusionspåse byts, undvik att spola igenom BLINCYTO 
infusionsslangen eller den venösa katetern. Genomspolning när påse 
byts eller när infusionen har slutförts kan leda till överdosering och 
relaterade komplikationer.

På medicininstruktioner·se finns en film där första 
delen beskriver beredning och den andra delen 
administrering av BLINCYTO.
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De vanligaste biverkningarna Andel %

pyrexi 70,8 % 

infektioner – ospecificerad patogen 41,4 %

infusionsrelaterade reaktioner 33,4 %

huvudvärk 32,7 %

illamående 23,9 %

anemi  23,3 %

trombocytopeni 21,6 %

ödem 21,4 %

neutropeni 20,8 %

febril neutropeni 20,4 %

diarré 19,7 %

kräkningar 19,0 %

utslag 18,0 %

förhöjda levervärden 17,2 %

hosta 15,0 %

infektionssjukdomar orsakade av bakterier 14,1 %

tremor 14,1 %

cytokinfrisättningssyndrom 13,8 %

leukopeni 13,8 %

förstoppning 13,5 %

infektionssjukdomar orsakade av virus 13,3 %

hypotoni 13,0 %

ryggsmärta 12,5 %

frossbrytningar 11,7 %

buksmärtor 10,6 %

takykardi 10,6 %

sömnlöshet 10,4 %

smärta i armar och/eller ben 10,1 %

infektionssjukdomar orsakade av svampar 9,6 %

BIVERKNINGAR

Liksom alla läkemedel kan BLINCYTO orsaka biverkningar, men alla användare 
behöver inte få dem. Vissa av dessa biverkningar kan vara allvarliga.

Dosjustering vid biverkningar

Om biverkningar uppstår, kontakta behandlande läkare omedelbart – innan 
behandling med BLINCYTO pausas, återinsätts eller avbryts. 

•	 Att avbryta BLINCYTO-behandlingen temporärt eller permanent, beroende 
på vad som är lämpligt, kan övervägas vid vissa svåra (grad 3) eller 
livshotande (grad 4) reaktioner. 

•	 Längden på behandlingsavbrott efter en biverkning avgör om samma 
BLINCYTO-cykel ska fortsätta, en ny cykel ska startas eller om 
behandlingen ska avbrytas, enligt diagrammet nedan.

Varaktighet av 
behandlingsavbrott 

efter biverkan

Åtgärd för patienter  
som väger ≥45 kg

max 7 dagar
•	 Fortsätt samma cykel till totalt 28 dagars 

infusion, där infusionsdagarna både före 
och efter avbrottet i den cykeln räknas 
med.

> 7 dagar •	 Starta en ny cykel.

> 14 dagar
•	 Avbryt BLINCYTO-behandlingen 

permanent, såvida inte annat anges i  
produktresumén.
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Grad 1-3
•	 Avbryt behandlingen med BLINCYTO.

Se produktresumé, avsnitt 4.2, tabell 6, för 
mer information.

Grad 4
•	 Sätt ut BLINCYTO permanent. 

Se se tabell sid 14-15, avsnitt 4,2 tabell 6, 
för mer information.

Hantering av ICANS, se sida 13-15.



De allvarligaste biverkningarna (grad ≥3) 
som kan uppträda under behandlingen med 
BLINCYTO är:

Tecken på infektion
frossbrytningar, frossa, feber, snabba hjärtslag, blodtrycksfall, 
värkande muskler, trötthetskänsla, hosta, andningssvårigheter, 
förvirring, rodnad, svullnad eller utsöndringar i det drabbade 
området eller vid infusionsstället 

Hantering
Patienter ska övervakas kliniskt för tecken och symtom på infektioner 
och behandlas på lämpligt sätt. Behandling av infektioner kan kräva ett 
avbrott i BLINCYTO-behandlingen, antingen temporärt eller permanent.

Infektioner (22 %) 
Hos patienter som behandlats med BLINCYTO har allvarliga infektioner 
observerats, däribland sepsis, pneumoni, bakteriemi, opportunistiska 
infektioner och kateterrelaterade infektioner, varav vissa har varit 
livshotande eller dödliga.

Tecken på neurologiska biverkningar
okontrollerade skakningar (tremor), förvirring, störningar i hjärnans 
funktion (encefalopati), kommunikationssvårigheter (afasi) och/eller 
skrivsvårigheter (dysgrafi), krampanfall (konvulsioner).

Utvärdering 
Bedöm patienterna med avseende på tecken och symtom på neurologiska biverkningar före 
och under hela behandlingscykeln: 
– Här ingår exempelvis huvudvärk, tremor, afasi, parestesi, krampanfall, kognitiva störningar, 
minnesnedsättning, yrsel, somnolens, hypestesi och ataxi. 
– Regelbundna skrivtester bör övervägas för att upptäcka och övervaka tecken på 
neurologiska biverkningar.
– Några av dessa symtom kan vara tecken på en allvarlig immunreaktion som kallas 
immuneffektorcell-associerat neurotoxicitetssyndrom (ICANS). Kontakta omedelbart 
behandlande läkare om något av dessa symtom uppstår.

Hantering
•	 För patienter som har eller har haft en kliniskt betydelsefull sjukdom i CNS 

rekommenderas sjukhusinläggning under minst de första 14 dagarna i den första cykeln. 
•	 I den andra cykeln rekommenderas sjukhusinläggning under minst 2 dagar.
•	 Majoriteten av de neurologiska biverkningarna är kliniskt reversibla och går tillbaka efter 

ett avbrott i behandlingen med BLINCYTO.
•	 Om konvulsioner eller neurologisk toxicitet av grad 3 eller 4 inträffar rekommenderas att 

behandlingen med BLINCYTO avbryts eller avslutas. 
•	 Avsluta BLINCYTO permanent om fler än ett krampanfall inträffar.

ICANS
ICANS, inklusive ICANS av grad 3 och högre, har rapporterats i kliniska prövningar och 
efter marknadsgodkännandet. De vanligaste kliniska manifestationerna av ICANS 
var förvirringstillstånd, afasi, desorientering, förändrat medvetandetillstånd, dysartri, 
encefalopati, krampanfall, förändrad mental status, somnolens och dysgrafi.
Den observerade tiden till ICANS-debut varierade från 0 till 299 dagar, och majoriteten av 
ICANS-fallen inträffade inom de första tre veckorna.
För klinisk behandling av neurologiska biverkningar och ICANS, se produktresumén  
avsnitt 4.2.

Neurologiska biverkningar, inklusive ICANS (12,2 %)
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GRADa UPPVISADE SYMTOMb ÅTGÄRDER

Grad 1 ICE‑poäng 7–9c

CAPD‑poäng 1–8*
eller nedsatt 
medvetandegradd: 
vaknar spontant.

Avbryt BLINCYTO tills ICANS går över.

Övervaka neurologiska symtom och överväg att konsultera en neurolog för ytterligare utvärdering och 
behandling.

Överväg icke‑sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) för krampanfallsprofylax.

Åtgärd för patienter som väger ≥ 45 kg:
Överväg behandling med dexametason upp till 8 mg/dos upp till 3 doser administrerade under 
24 timmar. Vid återinsättning, premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1–3 timmar innan 
BLINCYTO återupptas.

Åtgärd för patienter som väger < 45 kg:
Överväg behandling med dexametason vid en total daglig dos på upp till 0,2–0,4 mg/kg/dygn (upp 
till högst 24 mg/dygn). Vid återinsättning, premedicinera med 5 mg/m2 dexametason (högst 20 mg) 
1–3 timmar innan BLINCYTO återupptas.

Grad 2 ICE‑poäng 3–6c

CAPD‑poäng 1–8*
eller nedsatt 
medvetandegradd: 
vaknar vid tilltal.

Avbryt BLINCYTO.
Administrera dexametason:

För patienter som väger ≥ 45 kg:
Administrera 8 mg/dos upp till 3 doser/dygn (högst 24 mg/dygn) dexametason i upp till 2 dagar eller tills 
biverkningen går över, beroende på vad som inträffar först.

För patienter som väger < 45 kg:
Administrera en total daglig dos dexametason på minst 0,2–0,4 mg/kg/dygn (högst 24 mg per dygn) 
administrerat i 3 doser i upp till 2 dagar eller tills biverkningen går över, beroende på vad som inträffar 
först.

Övervaka neurologiska symtom och överväg att konsultera en neurolog och andra specialister för 
ytterligare utvärdering och behandling.

Överväg icke‑sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) för krampanfallsprofylax.

Åtgärd för patienter som väger ≥ 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gått över och återuppta därefter BLINCYTO‑behandling med 
dosen 9 µg/dygn. Öka till 28 µg/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte återkommer. 
Vid återinsättning, premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1–3 timmar innan BLINCYTO 
återupptas.

Åtgärd för patienter som väger < 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gått över och återuppta därefter BLINCYTO‑behandling med dosen 
5 µg/m2/dygn. Öka till 15 µg/m2/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte återkommer. Vid 
återinsättning, premedicinera med 5 mg/m2 dexametason (högst 20 mg) 1–3 timmar innan BLINCYTO 
återupptas.

Grad 3 ICE poäng 0–2c
CAPD ≥ 9
eller nedsatt 
medvetandegradd:
•	 vaknar bara av 

beröring

eller krampanfalld,
antingen:
•	 ett kliniskt krampanfall, 

fokalt eller 
generaliserat, som går 
över snabbt, eller

•	 icke konvulsiva 
anfall på 
elektroencefalogram 
(EEG) som går över 
med intervention,

eller förhöjt intrakraniellt
tryck:
•	 fokalt/lokalt ödem på 

neuroavbildningd

Avbryt BLINCYTO.

Administrera dexametason:

För patienter som väger ≥ 45 kg:
Administrera 8 mg/dos 3 doser/dygn (högst 24 mg/dygn) dexametason tills biverkningen går över till 
grad 1 eller lägre och minska sedan dosen enligt vad som är kliniskt indicerat.

För patienter som väger < 45 kg:
Administrera en total daglig dos dexametason på minst 0,2–0,4 mg/kg/dygn (högst 24 mg per dygn) 
tills biverkningen går över till grad 1 eller lägre och minska sedan dosen enligt vad som är kliniskt 
indicerat.

Övervaka neurologiska symtom och överväg att konsultera en neurolog och andra specialister för 
ytterligare utvärdering och behandling.

Överväg icke sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) för krampanfallsprofylax.

Ge stödjande behandling, vilket kan innefatta intensivvård.

Åtgärd för patienter som väger ≥ 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gått över och återuppta därefter BLINCYTO behandling med dosen 9 
µg/dygn. Öka till 28 µg/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte återkommer. Vid återinsättning, 
premedicinera med upp till 20 mg dexametason 1–3 timmar innan BLINCYTO återupptas. Om 
neurologisk toxicitet återkommer vid dosen 9 μg/dygn eller om det tar mer än 7 dagar för patienten att 
återhämta sig från detta ska BLINCYTO avslutas permanent.

Åtgärd för patienter som väger < 45 kg:
Avbryt BLINCYTO tills ICANS har gått över och återuppta därefter BLINCYTO behandling med dosen 
5 µg/m2/dygn. Öka till 15 µg/m2/dygn efter 7 dagar om neurologisk toxicitet inte återkommer. Vid 
återinsättning, premedicinera med 5 mg/m2 dexametason (högst 20 mg) 1–3 timmar innan BLINCYTO 
återupptas. Om neurologisk toxicitet återkommer vid dosen 5 μg/m2/dygn eller om det tar mer än 7 
dagar för patienten att återhämta sig från detta ska BLINCYTO avslutas permanent.

Åtgärd för alla patienter:

Sätt ut BLINCYTO permanent om fler än ett krampanfall inträffar.

GRADa UPPVISADE SYMTOMb ÅTGÄRDER

Grad 4 ICE poäng 0c

Kan inte utföra CAPD*
eller nedsatt med-
vetandegradd,
antingen att:
•	 patienten inte går 

att väcka eller måste 
beröras bestämt eller 
upprepade gånger 
för att väckas, eller

•	 stupor eller koma,

eller krampanfalld an‑
tingen:

•	 livshotande långvarigt 
krampanfall  
(> 5 minuter), eller

•	 upprepade kliniska el‑
ler elektriska krampan‑
fall utan återgång till 
baslinjen däremellan,

eller motoriska fyndd:
•	 djup fokal motorisk 

svaghet såsom hemi‑
pares eller parapares,

eller förhöjt intrakra-
niellt tryck/hjärnödemd 
med tecken/symtom 
som:
•	 diffust hjärnödem vid 

neuroavbildning eller
•	 decerebrerad eller 

dekortikerad kropps‑
hållning, eller

•	 kranialnerv VI-pares, 
eller

•	 papillödem eller
•	 Cushings triad

Sätt ut BLINCYTO permanent.
Administrera dexametason:

För patienter som väger ≥ 45 kg:
Administrera 8 mg/dos 3 doser/dygn dexametason tills biverkningen går över till grad 1 eller lägre och 
minska sedan dosen enligt vad som är kliniskt indicerat.
Överväg alternativt administrering av 1 000 mg metylprednisolon per dygn intravenöst i 3 dagar. Minska 
sedan dosen enligt vad som är kliniskt indicerat.

För patienter som väger < 45 kg:
Administrera en total daglig dos dexametason på minst 0,2–0,4 mg/kg/dygn tills biverkningen går över 
till grad 1 eller lägre och minska sedan dosen enligt vad som är kliniskt indicerat.
Överväg alternativt administrering av 30 mg/kg/dygn (högst 1 000 mg/dygn) metylprednisolon i delade 
doser intravenöst i 3 dagar. Minska sedan dosen enligt vad som är kliniskt indicerat.

Övervaka neurologiska symtom och överväg att konsultera en neurolog och andra specialister för 
ytterligare utvärdering och behandling.

Överväg icke sederande antiepileptika (t.ex. levetiracetam) för krampanfallsprofylax.

Ge stödjande behandling, vilket kan innefatta intensivvård.

Använd poäng för ICE-immuneffektorcell‑associerad encefalopati för patienter ≥ 12 år gamla.
Använd verktyget CAPD = Cornell Assessment of Paediatric Delirium för patienter < 12 år gamla. Information om CAPD‑bedömning finns i Lee, et 
al, 2019.
a Baserat på 2019 års ICANS‑gradering av American Society for Transplantation and Cellular Therapy (ASTCT).
b Behandlingen avgörs av den allvarligaste biverkningen, som inte kan hänföras till någon annan orsak.
c Om patienten går att väcka och kan utföra ICE‑bedömning, bedöm:
orienteringsförmåga (förmåga att uppge år, månad, stad och sjukhus = 4 poäng), förmåga att sätta namn på saker (namnge tre föremål, 
t.ex. peka på en klocka, en penna och en knapp = 3 poäng), förmåga att följa instruktioner (t.ex. ”visa två fingrar” eller ”vinka” = 1 poäng), 
skrivförmåga (förmåga att skriva en standardmening = 1 poäng) och uppmärksamhet (räkna baklänges från 100 i tiotal = 1 poäng). Om inte 
patienten går att väcka och inte kan utföra ICE‑bedömning (ICANS av grad 4) = 0 poäng.
d Kan inte hänföras till någon annan orsak.
e Alla hänvisningar till dexametasonadministrering är dexametason eller likvärdiga läkemedel.
* Poäng mellan 1 och 8 kan representera ingen funktionsnedsättning, ICANS grad 1 eller grad 2 och måste kombineras med klinisk bedömning.

Hantering av immuneffektorcell-associerat 
neurotoxicitetssyndrom (ICANS)
Tabell 6 från BLINCYTO produktresumé
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Tecken på pankreatit
kraftigt och ihållande magont, med eller utan illamående och 
kräkningar

• 	Pankreatit övervakas genom läkarundersökningar, 
laboratoriekontroller av serumamylas och serumlipas samt 
bildundersökningar av buken.

	 Hantering 
• 	Behandling av pankreatit kan kräva att behandlingen med 

BLINCYTO tillfälligt eller permanent sätts ut.

Pankreatit
(Mediantid till uppkomst: 7,5 dagar)
Livshotande eller dödlig pankreatit har, har rapporterats hos patienter 
som behandlats med BLINCYTO i kliniska prövningar och efter marknads
godkännandet.

Tumörlyssyndrom (TLS) (0,8 %) 
TLS, vilket kan vara livshotande eller dödligt (grad ≥ 4), har observerats 
hos patienter som behandlats med BLINCYTO.

•  �I kliniska studier uppvisade patienter med måttligt nedsatt njurfunktion 
oftare TLS jämfört med patienter med lindrigt nedsatt eller normal 
njurfunktion.

Prevention och behandling av TLS 
•  �Vidta lämpliga profylaktiska åtgärder, som aggressiv hydrering och läkeme-

del mot hyperurikemi, i synnerhet hos patienter med högre grad av leukocy-
tos eller hög tumörbörda.

Övervakning av TLS
•  �Observera njurfunktion och vätskebalans under de första två dygnen efter 

den första infusionen.

Hantering 
•  �Behandling kan kräva ett avbrott i BLINCYTO-behandlingen, antingen tem-

porärt eller permanent.

Tecken på cytokinfrisättningssyndrom
Feber, asteni, huvudvärk, hypotoni, förhöjt totalbilirubin samt 
illamående.

• 	Disseminerad intravasal koagulation (DIC) och kapillärläckagesyndrom  
CLS, till exempel hypotoni, hypoalbuminemi, ödem och hemokoncentration) 
har rapporterats som vanligt förekommande vid CRS. 

•	 Patienter som drabbas av kapillärläckagesyndrom ska behandlas utan 
dröjsmål.’

Hantering
Patienterna ska övervakas noggrant för tecken och symtom på CRS. 
Behandling av dessa biverkningar kan kräva ett avbrott i BLINCYTO-
behandlingen, antingen temporärt eller permanent.

Cytokinfrisättningssyndrom (CRS) (2,7 %)
(Mediantid till uppkomst: 2 dagar)

Neutropeni och febril neutropeni (9,1 %)
Neutropeni och febril neutropeni, av vilka vissa fall var livshotande, har 
observerats hos patienter som fått BLINCYTO. 

Laboratorievärden (däribland, men inte begränsat till, antal vita 
blodkroppar och absolut neutrofilantal) ska kontrolleras regelbundet 
under BLINCYTO‑infusionerna, i synnerhet under de första 9 dagarna i 
den första cykeln, och behandlas på lämpligt sätt.
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INFORMERA PATIENTEN

Det är viktigt att ge patienterna råd om 
följande när de får BLINCYTO:  

Neurologiska biverkningar
• 	Anvisa patienterna att ringa vårdgivaren och be om akutsjukvård omedelbart 

om de upplever någon av följande neurologiska biverkningar:

– 	skakningar (tremor), känselrubbningar, krampanfall, minnesförlust, förvirring, 
desorientering, balanssvårigheter eller talsvårigheter.

• 	Anvisa patienterna att resa hem på ett säkert sätt och att inte köra eller 
använda fordon i rörelse/tunga maskiner eller delta i farliga aktiviteter under 
tiden som de får BLINCYTO.

 Anvisningar gällande pumpen
• 	Att inte låsa upp pumpen.

• 	Att inte själva försöka laga pumpen om pumpen inte verkar fungera som den 
ska (t.ex. om den larmar).

• 	Att inte avsiktligt ändra pumpinställningarna, med undantag för att stänga av 
pumpen i en nödsituation.

• 	Att kontakta vårdgivaren omedelbart om de upplever:

— 	 något problem med pumpen eller om pumpen larmar

— 	 att infusionspumpen oväntat stannar

— 	 att infusionspåsen har tömts innan det är dags för nästa schemalagda 	
	 påsbyte

Preventivmedel
Kvinnor som kan bli gravida ska använda 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 berätta det 
för sin läkare eller sjuksköterska.

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

Körförmåga och användning av maskiner
BLINCYTO kan orsaka neurologiska problem, som yrsel, krampanfall, förvirring, 
koordinations- och balansstörningar. Därför ska patienten inte köra, använda 
tunga maskiner eller delta i riskfyllda aktiviteter under behandlingen med 
BLINCYTO.

Det finns också en patientbroschyr som kan beställas 
via QR-koden

Du hittar materialet på FASS.se

Säkerställ att patienten får och förstår innehållet i följande 
dokument:
• 	Bipacksedel.

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

• 	Patientkort.

Patientkort

Visa detta kort vid akutvård och när du träffar 
annan hälso- och sjukvårdspersonal.

Patienterna ska läsa bipacksedeln  
för att få fullständig information om 

biverkningarna av BLINCYTO och hälso- och 
sjukvårdspersonal ska läsa produktresumén. 

Information om BLINCYTO®q(blinatumomab)

BLINCYTO®q(blinatumomab)

BLINCYTO kan orsaka:
• Neurologiska	biverkningar,	däribland	immuneffektorcell- 
	 associerat	neurotoxicitetssyndrom	(ICANS):	Tecken	och	symtom
på	denna	biverkning	kan	vara:

Kontakta omedelbart din läkare eller sjuksköterska eller 
sök vård akut om du får något av dessa symtom.

Ytterligare viktig vägledning:
» okontrollerade
skakningar	(tremor)

» förvirring
» störningar	i	hjärnans
funktion	(encefalopati)

» kommunikationssvårigheter
(afasi)	och/eller	skrivsvårigheter	
(dysgrafi) 

» krampanfall	(konvulsioner)

• Cytokinfrisättningssyndrom.	Tecken	och	symtom	på	denna
biverkning	kan	vara:
» feber   » svullnad   » frossa   » yrsel	eller	svimningskänsla

Detta	patientkort	uppfyller	villkoren	
för	försäljningsgodkännandet	och	har	
godkänts	av	behörig	myndighet. Version	4.0				Godkänd:	april	2025

Du ska inte köra eller använda fordon i rörelse/tunga 
maskiner eller delta i farliga aktiviteter under den tid du 
får BLINCYTO. 
Rapportera alla biverkningar du får. Rapportera misstänkta 
biverkningar som du får till Läkemedelsverket, Box 26,  
751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Immuniseringar
Säkerheten vid immunisering med levande virusvacciner under och efter 
BLINCYTO-behandling har inte studerats. Vaccination med levande virusvacciner 
rekommenderas inte under minst 2 veckor före starten av BLINCYTO-
behandlingen, under behandlingen och fram till dess att antalet B-celler har 
återhämtat sig till normala värden efter den sista behandlingscykeln.
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The following elements can be used to further enhance the design of your BLINCYTO® 
promotional tactics.

Branding elements gradient overlay artwork  
foundation

Gradient overlay library 
The gradient overlay art library has been developed using our brand color palette and 
is intended for use in backgrounds, callouts, and various design elements.  
Please refrain from creating any additional artwork in non-brand colors or producing 
gradients that transition between colors outside of our established palette below. 

NEW as of Oct ’24

Till dig som 
behandlas  
med BLINCYTO®  
(blinatumomab)

Denna information vänder sig till dig som ska behandlas 
med BLINCYTO vid akut lymfatisk leukemi (ALL) och 
är ett  komplement till den information som du får av 
behandlande läkare eller sjuksköterska.
Om du har frågor när det gäller din  behandling ska du 
alltid kontakta din läkare och/eller din sjuksköterska.
Läs bipacksedeln noga på www.fass.se.

Denna broschyr får endast distribueras via vårdpersonal.
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