BLINCYTO® (blinatumomab)

Wazne informacje dla pielegniarek dotyczace minimalizacji ryzyka

Informacje zawarte w niniejszej broszurze nie sg przeznaczone do zastapienia Charakterystyki Produktu

Leczniczego (ChPL).

Nalezy zapoznac sie z trescig Charakterystyki Produktu Leczniczego BLINCYTO w potaczeniu z niniejszg

broszura.

Charakterystyka Produktu Leczniczego BLINCYTO jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
pod nastepujgcym adresem: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/blincyto-epar-product-

information pl.pdf . Aby uzyska¢ dodatkowe egzemplarze Charakterystyki Produktu Leczniczego BLINCYTO, nalezy
skontaktowac sie z dziatem Informacji Medycznej firmy Amgen (medinfo-pol@amgen.com; tel.+48 22 581 30 00)

Jako czes¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Unii Europejskiej
(UE) produktu BLINCYTO, niniejsza broszura zostata opracowana z myslg o

pielegniarkach zaangazowanych w opieke nad pacjentami leczonymi produktem

BLINCYTO, w celu dostarczenia dalszych informacji na temat sposobow
minimalizowania lub zapobiegania zaburzeniom neurologicznym, w tym
zespotowi neurotoksycznosc zwigzanego z komoérkami efektorowymi
uktadu odpornosciowego (ICANS, ang. Immune Effector Cell-associated
Neurotoxicity Syndrome), zwigzanych ze stosowaniem produktu
BLINCYTO.

W celu uzyskania dodatkowych kopii ChPL, ulotki dla pacjenta, niniejszej
broszury dla pielegniarek, Broszury dla pacjentow i ich opiekunéw oraz Karty
pacjenta dla produktu Blincyto prosimy o kontakt z Dziatem Informacji
Medycznej firmy Amgen: tel: 22 581 30 00, e-mail: medinfo-pol@amgen.com.

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo
monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Fachowi
pracownicy ochrony zdrowia proszeni sg o zgtaszanie
jakichkolwiek podejrzewanych dziatan niepozadanych
za posrednictwem strony https://smz.ezdrowie.gov.pl
lub mailem do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ndl@urpl.gov.pl i (lub) do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego posiadajgcego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce: Amgen

& . Biotechnologia Sp. z 0.0., email: eu-pl-
' safety@amgen.com , nr tel. +48 22 581 30 00

Internetowa, interaktywna wersja niniejszej broszury jest réwniez

dostepna pod adresem: https://www.blincytoguide.com/pl/ oraz za H
posrednictwem kodu QR [ ea e
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@ INFORMACJE OGOLNE

W celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia zaburzen neurologicznych, w tym zespotu neurotoksyczno$ci

zwigzanego z komérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS) nalezy zapewni¢ przeprowadzenie konsultacji z
pacjentem przy rozpoczeciu leczenia (szczegoétowe informacje znajdujg sie w punkcie 2 niniejszej broszury) i potwierdzi¢, ze
otrzymat i zrozumiat tre$¢ ponizszych materiatéw:

* Broszura dla pacjentow i ich opiekunow
* Karta pacjenta
* Ulotka dla pacjenta

Nalezy zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane, z jakimi zetkneli sie lub ktérych doswiadczyli pacjenci
(Instrukcje - patrz strona 1)
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@WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE ZABURZEN NEUROLOGICZNYCH,
W TYM ICANS

¢ W trakcie leczenia produktem BLINCYTO obserwowano zaburzenia neurologiczne, w tym ICANS, wraz ze zdarzeniami zakonczonymi
zgonem. Zaburzenia te obejmowaty encefalopatig, napady drgawkowe, zaburzenia mowy, zaburzenia $wiadomosci, splatanie i dezorientacje
oraz zaburzenia koordynacji i rbwnowagi.

® Przed rozpoczeciem terapii oraz przez cate cykle leczenia nalezy przeprowadza¢ ocene pacjentéw pod katem wystepowania objawow
przedmiotowych i podmiotowych zaburzen neurologicznych, w tym ICANS (wiecej informacji znajduje sie w punkcie 4.4 ChPL produktu
BLINCYTO)

Objawy przedmiotowe i podmiotowe mogg obejmowac:

— Afazje — Sennosc¢ — Obrzek moézgu
— Napady drgawkowe — Obnizony poziom $wiadomosci — Dysgrafie

— Zaburzenia poznawcze — Zaburzenia motoryczne/ostabienie

— Zaburzenia pamieci — Zwiekszone cisnienie wewnatrzczaszkowe

e Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem terapii BLINCYTO u pacjentéw przeprowadzono badanie neurologiczne, w tym
zastosowanie oceny ICE — encefalopatii zwigzanej z komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego/zastosowanie oceny
CAPD (ang. Cornell Assessment of Paediatric Delirium), a takze aby pacjenci byli monitorowani klinicznie pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych zdarzen neurologicznych (np.ocena umiejetnosci pisania).

@ Ocena ICANS i postepowanie z toksycznoscia

Ocena ciezkosci ICANS, zgtaszanej podczas leczenia blinatumumabem, przeprowadzana jest w oparciu o wytyczne Amerykanskiego Towarzystwa
ds. Transplantacji i Terapii Komoérkowych (ang. American Society for Transplantation and Cellular Therapy, ASTCT) z 2019 r (Lee et al 2019).

Nalezy przeprowadzi¢ ponizsze czynnosci od 1 do 3, aby okresli¢ stopien ICANS i zalecane postepowanie:
1. Nalezy oceni¢ stopien encefalopatii zwigzanej z komdrkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICE)/Cornell
Assessment of Paediatric Delirium (CAPD) na podstawie wieku pacjenta jak nastgpuje:
a. Zastosowac ocene ICE (tabela nr 1) u pacjentéw w wieku = 12 lat

b. Zastosowac oceng CAPD (tabela nr 2) — u pacjentow w wieku < 12 lat lub u pacjentéw w wieku >12 lat z opdznieniem
rozwojowym

2. Nalezy oceni¢ stopien ICANS:

a. Kiedy oszacowany zostanie wynik ICE/CAPD nalezy zastosowac tabele nr 3 w celu catosciowej oceny ciezkosci (stopnia)
ICANS

b. Jesli pacjent nie reaguje na bodzce i nie jest w stanie poddac sie ocenie ICE lub CAPD bedzie to zwigzane z 4 stopniem
ICANS

c. Klasyfikacja jest ustalana na podstawie najciezszego zdarzenia, ktérego nie mozna przypisa¢ zadnej innej przyczynie
3. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem przepisujgcym lek odnosnie postepowania z ICANS

a. Po ustaleniu stopnia ICANS nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem przepisujacym lek, aby ustali¢ odpowiednie
postepowanie z BLINCYTO. Zalecenia dotyczgce postgpowania w przypadku ICANS mozna znalez¢ w tabeli 4 niniejszej
broszury lub w tabeli 6 w pkt.4.2 Charakterystyki produktu leczniczego BLINCYTO.

Tabela nr 1. Ocena encefalopatii u pacjentéw w wieku 12 lat i starszych z zastosowaniem ICE1’

Punktacja ICE

Orientatcja: orientacja co do roku, miesigca, miasta, szpitala: 4 punkty

Nazewnictwo: umiejetnos¢ nazwania 3 przedmiotéw (np. wskazanie zegara, dtugopisu, guzika): 3 punkty

Wykonywanie polecen: umiejetno$¢ wykonania prostych polecen (np. ,pokaz mi 2 palce” lub ,zamknij oczy
i wystaw jezyk”): 1 punkt

Pisanie: umiejetnos¢ napisania standardowego zdania: 1 punkt

Skupienie uwagi: zdolnos¢ do odliczania wstecz od 100 dziesigtkami: 1 punkt

"Przedruk za zgoda firmy Elsevier
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Tabela nr 2. Ocena encefalopatii u dzieci w wieku <12 lat z zastosowaniem CAPD?
Nalezy odpowiedzie¢ na ponizsze pytania na podstawie interakcji z dzieckiem w trakcie dyzuru

Uwaga: W przypadku pacjentow w wieku 1-2 lat tekst pisany kursywg stuzy jako wskazéwka do zadania odpowiednich pytan; w przypadku
pacjentéw ponizej 1. roku Zycia nalezy odnie$¢ sig do ryc. 2 w publikacji: Badania przesiewowe w kierunku majaczenia uwzgledniajgca
rozwdj dziecka: The Cornell Assesment for Pediatric Delirium?

Nigdy, 4 Rzadko, 3

Czasami, 2

Czesto, 1 | Zawsze, 0

1. Czy dziecko utrzymuje kontakt wzrokowy
z opiekunem?
Utrzymuje wzrok, woli rodzica sprawujgcego
gtowng opieke, patrzy na mowigcego

2. Czy dziatania dziecka sg celowe?

Siega po przedmioty i nimi manipuluje, probuje
zmieniac pozycje, jesli samodzielnie sie porusza to
moze probowac wstac.

3. Czy dziecko jest swiadome swojego
otoczenia?

Woli rodzica sprawujgcego gtowng opieke, jest

roztrzesione, gdy jest oddzielone od

preferowanych opiekunéw. Uspokaja sie dzieki

znanym przedmiotom (np. kocyk lub pluszowa

zabawka)

4. Czy dziecko komunikuje swoje potrzeby
i pragnienia?
Uzywa pojedynczych stéw lub znakéw

Nigdy, 0 | Rzadko, 1

Czasami, 2

Czesto, 3 | Zawsze, 4

5. Czy dziecko jest niespokojne?

Brak ciggtego stanu spokoju

6. Czy dziecka nie mozna pocieszy¢?
Nie uspokajajg go zwykte pocieszajgce
metody, np. Spiewanie, trzymanie na
rekach, rozmowa i czytanie

7. Czy dziecko jest mato aktywne; bardzo

mato sie porusza, gdy jest obudzone ?
Niewiele, jesli w ogdle, prob bawienia sie, prob
siadania, podciggania sie, a w przypadku
dzieci samodzielnie poruszajgcych sie,
raczkowania lub chodzenia

8. Czy dziecku zajmuje duzo czasu reakcja
na probe kontaktu?
Niewykonywanie prostych polecen. Jesli
prosba jest werbalna, nieangazowanie
sie w prosty dialog za pomocg stow lub
Zzargonu

2Przedruk za zgodg Uniwerystetu Cornell i firmy Elsevier
3Delirium screening anchored in child development: The Cornell Assessment for Pediatric Delirium publication

(https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC5031084/)

Tabela nr 3. Ustalenie stopnia ASTCT ICANS*

Domena

neurotoksycznosci Stopien 1 Stopien 2 Stopien 3 Stopien 4

Wynik ICE dla 7-9 3-6 0-2 0 (pacjent nie

pacjentéw w moze sie obudzi¢

wieku 212 lat* i nie mozna
wykona¢ ICE)

Wynik CAPD 1-8 1-8 >9 Nie mozna

dla pacjentow wykonaé CAPD

w wieku <12 lat
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Tabela nr 3. Ustalenie stopnia ASTCT ICANS (cigg dalszy)

Domena
neurotoksycznosci Stopien 1 Stopien 2 Stopien 3 Stopien 4
Obnizony poziom Budzi sie Budzi sie na Budzi sie tylko :ngt\’,;‘;nzq‘;gf;:ﬁj‘z;t&oz'iwe
Swiadomosci* spontanicznie dzwiek gtosu na bodziec powtarzajacych sie bodzcow
dotykowy dotykowych, aby sie obudzié.
Otepienie lub $pigczka.
Drgawki Brak Brak Jakikolwiek kliniczny Przediuzajacy sie napad
(W kaidym wieku) napgd drgawkowy,' _ drgaw_ek zagraz_ajqcy Zyc’iu
ogniskowy lub uogélniony, | (>5 min) lub seria napadéw
ktory szybko ustepuje lub | lub niedrgawkowy epizod
niedrgawkowy epizod napadowy w zapisie EEG,
napadowy w zapisie pomiedzy ktorymi pacjent nie
EEG, ktéry ustepuje po odzyskuje przytomnosci.
interwencji.
Funkcje Brak Brak Brak Gteboki ogniskowy
motoryczne* deficyt ruchowy, takie
jak hemipareza lub
parapareza
Zwigkszone Brak Brak Ogniskowy/ Postawa $wiadczaca o
cisnienie miejscowy obrzek odmozdzeniu lub
wewnatrzczaszkowe/ w badaniu odkorowaniu, porazenie
obrzek mézgu obrazowym nerwu czaszkowego VI,
. « obrzek tarczy nerwu
mozgu .
wzrokowego, triada
Cushinga lub cechy
rozlanego obrzeku mézgu
w badaniu obrazowym
mozgu

4Przedruk za zgodg firmy Elsevier

CAPD=Cornell Assessment of Pediatric Delirium.

Stopien ICANS jest okreslany na podstawie najciezszego zdarzenia (wynik ICE lub CAPD, poziom $wiadomosci, drgawki, funkcje motoryczne,
podwyzszone |ICP/obrzek mozgu), ktérego nie mozna przypisa¢ zadnej innej przyczynie. Przed przypisaniem do ICANS nalezy wzig¢ pod

uwage wyjsciowy wynik CAPD.

*Pacjent z wynikiem ICE réwnym 0 moze zostaé sklasyfikowany jako pacjent z ICANS stopnia 3, jesli jest przytomny i ma catkowitg afazje,
natomiast pacjent z wynikiem ICE réwnym 0 moze zostac sklasyfikowany jako pacjent z ICANS stopnia 4, jesli nie mozna go wybudzi¢.
*Obnizony poziom $wiadomosci nie powinien by¢é spowodowany zadng inng przyczyng (np. brakiem przyjmowania lekéw uspokajajacych).
‘Drzenie i mioklonie zwigzane z terapig wykorzystujgcg komérki efektorowe uktadu odpornosciowego moga byé klasyfikowane zgodnie z
CTCAE v5.0, ale nie majg wpltywu na klasyfikacje ICANS.
“Krwawienie $rodczaszkowe z towarzyszacym obrzekiem lub bez, nie jest uwazane za ceche neurotoksycznosci i jest wylgczone z klasyfikacji
ICANS. Moze by¢ klasyfikowane zgodnie z CTCAE v5.0.

Tabela nr 4. Zalecenia dotyczace postepowania w przypadku zespotu neurotoksycznosci zwigzanego z

komoérkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS)

Przeniesione z punktu 4.2 (tabela 6) Charakterystyki Produktu Leczniczego Blincyto .

Stopien

Stopien 1

Wystepujace objawy

Wynik ICE 7-9
Wynik CAPD 1-8* lub obnizony poziom $wiadomosci@: pacjent budzi sie spontanicznie.

Postepowanie (do oméwienia z lekarzem)

Wersja 9.0 BLINCYTO® ¥V (blinatumomab) Data zatwierdzenia: Styczen 2026

Postepowanie u pacjentéw o masie ciata 2 45 kg:
Rozwazy¢ leczenie deksametazonem® do 8 mg/dawke, do 3 dawek podawanych w ciggu 24 godzin. W razie

wznowienia leczenia nalezy zastosowa¢ premedykacje deksametazonem w dawce do 20 mg w ciggu 1-3 godzin
przed wznowieniem leczenia produktem BLINCYTO

Broszura dla pielegniarek

Przerwaé podawanie produktu BLINCYTO do czasu ustagpienia objawéw ICANS.
Monitorowac¢ objawy neurologiczne i rozwazy¢ konsultacje z neurologiem w celu dalszej oceny i leczenia.
Rozwazy¢ stosowanie lekow przeciwpadaczkowych niewykazujgcych dziatania uspokajajgcego

(np. lewetyracetamu) w ramach profilaktyki napadéw drgawkowych.
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Tabela nr 4. Zalecenia dotyczgce postepowania w przypadku zespotu neurotoksycznosci zwigzanego z
komorkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS) (cigg dalszy)

Stopien

Stopien 1

Postepowanie (do omoéwienia z lekarzem) (cigg dalszy)

Postepowanie u pacjentow o masie ciata <45 kg:

Rozwazy¢ leczenie deksametazonem® w catkowitej dawce dobowej do 0,2-0,4 mg/kg mc./dobe (do maksymalnie 24
mg/dobe). W razie wznowienia leczenia nalezy zastosowa¢ premedykacje w dawce 5 mg/m2 deksametazonem
(maksymalna dawka do 20 mg) w ciggu 1-3 godzin przed wznowieniem leczenia produktem BLINCYTO

Stopien 2

Wystepujace objawy

Wynik ICE 3-6
Wynik CAPD 1-8* lub obnizony poziom swiadomosci®: pacjent budzi sie po ustyszeniu gtosu.

Postepowanie (do oméwienia z lekarzem)

Przerwaé podawanie produktu BLINCYTO

Podaé deksametazon®:

U pacjentow o masie ciata 245 kg: Podawa¢ deksametazon 8 mg/dawke do 3 dawek/dobe (maksymalnie 24 mg/
dobe) przez maksymalnie 2 dni lub do ustgpienia zdarzenia, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;j.

U pacjentow o masie ciata <45 kg: Podawac¢ deksametazon w catkowitej dawce dobowej wynoszacej co najmnie;j
0,2-0,4 mg/kg mc./dobe (maksymalnie 24 mg na dobe) podawanej w 3 dawkach przez maksymalnie 2 dni lub do
ustgpienia zdarzenia, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej.

Monitorowac¢ objawy neurologiczne i rozwazy¢ konsultacje z neurologiem i innymi specjalistami w celu dalszej
oceny i leczenia.

Rozwazy¢ stosowanie lekow przeciwpadaczkowych niewykazujgcych dziatania uspokajajgcego

(np. lewetyracetamu) w ramach profilaktyki napadéw drgawkowych.

Postepowanie u pacjentéow o masie ciata 245 kg: Przerwac podawanie produktu BLINCYTO do czasu ustgpienia
objawow ICANS, a nastepnie wznowic leczenie produktem BLINCYTO w dawce 9 mikrogramow/dobe. Jesli objawy
toksycznosci nie wrdcg, po 7 dniach nalezy zwiekszy¢ dawke do 28 mikrogramoéw/dobe. W przypadku wznowienia
leczenia nalezy zastosowaé premedykacje deksametazonemP w dawce do 20 mg w ciggu 1-3 godzin przed
wznowieniem leczenia produktem BLINCYTO

Postepowanie u pacjentow o masie ciata <45 kg: Przerwa¢ podawanie produktu BLINCYTO do czasu ustgpienia
objawéw ICANS, a nastepnie wznowié¢ leczenie produktem BLINCYTO w dawce 5 mikrograméw/m? pc./dobe. Jesli
objawy toksycznosci nie wréca, po 7 dniach nalezy zwiekszy¢ dawke do 15 mikrograméw/m? pc./dobe. W
przypadku wznowienia leczenia nalezy zastosowaé premedykacje deksametazonemP w dawce 5 mg/m? pc. (w
maksymalnej dawce 20 mg) w ciggu 1-3 godzin przed wznowieniem leczenia produktem BLINCYTO.

Stopien 3

Wystepujace objawy

Wynik ICE 0-2

CAPD 29 lub obnizony poziom $wiadomosci?:

* pacjent budzi sie tylko po zastosowaniu bodzca dotykowego,

lub napady drgawkowe?, albo:

* jakikolwiek kliniczny napad drgawkowy, ogniskowy lub uogdlniony, ktéry szybko ustepuje, albo
* napady niedrgawkowe widoczne na elektroencefalogramie (EEG), ktére ustepujg po interwenciji,
lub zwigkszone cisnienie wewnatrzczaszkowe:

* ogniskowy/miejscowy obrzek w badaniu neuroobrazowym?

Postepowanie (do oméwienia z lekarzem)

Przerwaé¢ podawanie produktu BLINCYTO
Poda¢ deksametazon®:

U pacjentow o masie ciata 245 kg: Podawa¢ deksametazon 8 mg/dawke w 3 dawkach/dobe
(maksymalnie 24 mg/dobe) do czasu zmniejszenia nasilenia zdarzenia do stopnia 1. lub nizszego, a
nastepnie zmniejsza¢ dawke zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

U pacjentow o masie ciata <45 kg: Podawac¢ deksametazon w catkowitej dawce dobowej
wynoszacej co najmniej 0,2—0,4 mg/kg mc./dobe (maksymalnie 24 mg na dobe) do czasu
zmniejszenia nasilenia zdarzenia do stopnia 1. lub nizszego, a nastepnie zmniejsza¢ dawke zgodnie
ze wskazaniami klinicznymi.
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Tabela nr 4. Zalecenia dotyczgce postepowania w przypadku zespofu neurotoksycznosci zwigzanego z
komadrkami efektorowymi uktadu odpornosciowego (ICANS) (ciag dalszy)

Stopien

Stopien 3

Postepowanie (do omoéwienia z lekarzem) (cigg dalszy)

Monitorowac¢ objawy neurologiczne i rozwazy¢ konsultacje z neurologiem i innymi specjalistami w celu dalszej oceny i leczenia.
Rozwazy¢ stosowanie lekdw przeciwpadaczkowych niewykazujgcych dziatania uspokajajgcego (np. lewetyracetamu) w ramach
profilaktyki napadéw drgawkowych.

Zapewni¢ leczenie wspomagajgce, ktore moze obejmowac intensywng terapie.

Postepowanie u pacjentéw o masie 245 kg: Przerwaé podawanie produktu BLINCYTO do czasu ustgpienia objawoéw ICANS, a
nastepnie wznowic leczenie produktem BLINCYTO w dawce 9 mikrograméw/dobe. Jesli objawy toksycznosci nie wréca, po 7
dniach nalezy zwiekszy¢ dawke do 28 mikrograméw/dobe. W przypadku wznowienia leczenia nalezy zastosowac premedykacje
deksametazonem® w dawce do 20 mg w ciggu 1-3 godzin przed wznowieniem leczenia produktem BLINCYTO. Jesli objawy

toksycznosci wystgpity przy dawce 9 mikrogramoéw/dobe albo gdy nie ustgpig w ciggu 7 dni, nalezy definitywnie zakonczyc¢
podawanie produktu BLINCYTO.

Postepowanie u pacjentéw o masie <45 kg: Przerwa¢ podawanie produktu BLINCYTO do czasu ustgpienia objawow ICANS, a
nastepnie wznowi¢ leczenie produktem BLINCYTO w dawce 5 mikrograméw/m? pc./dobe. Jesli objawy toksycznosci nie wrocg, po
7 dniach nalezy zwiekszy¢ dawke do 15 mikrogramow/m? pc./dobe. W przypadku wznowienia leczenia nalezy zastosowaé
premedykacje deksametazonem®w dawce 5 mg/m?2 pc. (maksymalna dawka 20 mg) w ciggu 1-3 godzin przed wznowieniem
leczenia produktem BLINCYTO. Jesli objawy toksycznosci wystgpity w czasie stosowania dawki 5 mikrogramdw/m? pc./dobe lub
nie ustgpig w ciggu 7 dni, nalezy definitywnie zakonczy¢ podawanie produktu BLINCYTO.

Postepowanie u wszystkich pacjentéw: Jesli wystgpi jeden lub wiecej napadéw drgawkowych, definitywnie zakonczy¢
podawanie produktu BLINCYTO.

Stopien 4

Wystepujace objawy

Wynik ICE 0
Brak mozliwosci oceny CAPD* lub obnizony poziom swiadomosci?, albo:

* pacjent nie reaguje na bodzce lub wymaga energicznych lub powtarzajgcych sie bodzcow dotykowych,
aby sie obudzi¢, albo

* stupor lub $pigczka, lub napady drgawkowe?, albo:

* zagrazajgcy zyciu przedituzajgcy sie napad (> 5 minut), albo

* powtarzajgce sie napady kliniczne lub elektryczne bez powrotu do stanu wyjsciowego pomiedzy nimi,
lub zaburzenia ruchowe?:

* gtebokie ogniskowe ostabienie ruchowe, takie jak niedowtad potowiczy lub niedowtad kornczyn dolnych,
lub zwiekszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe/obrzek mézgu?, z objawami takimi jak:

* rozlany obrzek mézgu w badaniu neuroobrazowym, lub

* pozycja ciata w odmézdzeniu lub odkorowaniu, lub

* porazenie VI nerwu czaszkowegdo, lub

* tarcza zastoinowa, lub

¢ triada Cushinga

Postepowanie (do oméwienia z lekarzem)

Definitywnie zakonczy¢ podawanie produktu BLINCYTO.

Poda¢ deksametazon®:
U pacjentéw o masie ciata = 45 kg:

Podawa¢ deksametazon 8 mg/dawke w 3 dawkach/dobe do czasu zmniejszenia nasilenia zdarzenia do stopnia 1. lub
nizszego, a nastepnie zmniejsza¢ dawke zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Alternatywnie mozna tez rozwazy¢ dozylne
podawanie metyloprednizolonu w dawce 1000 mg na dobe przez 3 dni; zmniejsza¢ dawke zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi.

U pacjentow o masie ciala < 45 kg:

Podawa¢ deksametazon w catkowitej dawce dobowej wynoszacej co najmniej 0,2—0,4 mg/kg mc./dobe do czasu
zmniejszenia nasilenia zdarzenia do stopnia 1. lub nizszego, a nastepnie zmniejsza¢ dawke zgodnie ze wskazaniami
klinicznymi. Alternatywnie mozna tez rozwazy¢ dozylne podawanie metyloprednizolonu w dawce 30 mg/kg mc./na dobe
(maksymalnie 1000 mg/dobe) w podzielonych dawkach przez 3 dni; zmniejsza¢ dawke zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

Monitorowaé¢ objawy neurologiczne i rozwazy¢ konsultacje z neurologiem i innymi specjalistami w celu dalszej oceny i
leczenia.
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Tabela nr 4. Zalecenia dotyczgce postepowania w przypadku zespofu neurotoksycznosci
zwigzanego z komorkami efektorowymi uktfadu odpornosciowego (ICANS) (ciag dalszy)
Stopien

Stopien 4| Postepowanie (do oméwienia z lekarzem)(cigg dalszy)

Rozwazyé stosowanie lekéw przeciwpadaczkowych niewykazujgcych dziatania uspokajajgcego (np. lewetyracetamu) w
ramach profilaktyki napadéw drgawkowych.
Zapewni¢ leczenie wspomagajace, ktére moze obejmowac intensywna terapie.

a Nie mozna przypisac zadnej innej przyczynie.
b Wszystkie odniesienia do podawania deksametazonu dotyczg deksametazonu lub réwnowaznych produktéw leczniczych.
* Wyniki pomiedzy 1 do 8 mogg oznaczac¢ brak zaburzen, stopien 1 lub stopien 2 ICANS i musza by¢ potaczone z oceng kliniczna.

@ KONSULTACJE Z PACJENTEM

Podczas leczenia produktem BLINCYTO niezbedne jest poinformowanie pacjentéw o zaburzeniach
neurologicznych, w tym ICANS.:

4.1 Opis zaburzen neurologicznych, w tym ICANS
* Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania sie z fachowym pracownikiem ochrony
zdrowia w celu uzyskania pilnej pomocy medycznej w przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych zaburzen
neurologicznych:

— niekontrolowane trzesienie sie (lub drzenie)

— splatanie

— zaburzenia pracy mézgu (encefalopatia)

— problemy z komunikowaniem sie (afazja) i(lub) z pisaniem (dysgrafia)
— napady drgawkowe (konwulsje)

* Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby powstrzymywali sie¢ od prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwania ciezkich maszyn,
a takze od wykonywania niebezpiecznych czynnos$ci podczas przyjmowania produktu BLINCYTO.

4.2 Potwierdzenie, ze pacjent otrzymal materialy edukacyjne
» Nalezy upewnic sig, ze pacjenci otrzymali kopie ponizej wymienionych materiatow i sprawdzi¢ czy pacjenci maja
jakiekolwiek pytania do zawartosci tych dokumentow:
— Broszura dla pacjentéw i opiekunéw
— Karta pacjenta
— Ulotka dla pacjenta

Niniejsza broszura dla pielegniarek spetnia warunki Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostata zatwierdzona przez odnosne wiadze
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