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BLINCYTO® (blinatumomabi)

Riskien minimoinnin lisdtoimenpiteet paivitetty — Blincyto-valmisteen
koulutusmateriaalit

Hyva terveydenhuollon ammattilainen

Blincyton hyvaksytyt kayttdaiheet on pdivitetty hiljattain, ja ne ovat nyt:
e Blincyto on tarkoitettu monoterapiaksi aikuisille Philadelphia-kromosominegatiivisen,
CD19-positiivisen, uusiutuneen tai refraktaarisen B-solulinjan akuutin lymfaattisen
leukemian (pre-B-ALL) hoitoon.

e Blincyto on tarkoitettu monoterapiaksi aikuisille Philadelphia-kromosominegatiivisen,
CD19-positiivisen, ensimmaisessa tai toisessa taydellisessa remissiossa olevan B-
solulinjan akuutin lymfaattisen leukemian (pre-B-ALL) jéénndstaudin (MRD) hoitoon,
kun sen maara on suurempi tai yhta suuri kuin 0,1 %

e Blincyto on tarkoitettu monoterapiaksi vahintdan yhden vuoden ikaisille lapsille
Philadelphia-kromosominegatiivisen, CD19-positiivisen, B-solulinjan akuutin
lymfaattisen leukemian (pre-B-ALL) hoitoon, kun tauti on refraktaarinen tai
uusiutunut vahintéan kahden aiemman hoidon jalkeen tai uusiutunut aiemman
allogeenisen hematopoieettisen kantasolusiirron (HSCT) jalkeen.

Amgen toimittaa teille paivitetyt koulutusmateriaalit. Ne ovat osa riskien minimoinnin
lisatoimenpiteitd, jotka Euroopan ladkevirasto (EMA) ja Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskus Fimea ovat hyvaksyneet. Naiden koulutusmateriaalien tarkoituksena on
tiedottaa terveydenhoitohenkilokunnalle ja potilaille neurologisten tapahtumien riskista ja
mahdollisesta ladkitysvirheisiin, kuten yliannokseen, liittyvasta riskista. Paivitettyihin
materiaaleihin on nyt lisatty myoés tiedot valttdamattdmista varotoimenpiteista jaanndstautia
sairastavien aikuispotilaiden blinatumomabihoitoon liittyvien riskien minimoimiseksi.

Teille toimitetaan ohessa seuraavat materiaalit:

— Laakarin opas, versio 3.0

— Potilaan ja hanesta huolehtivan henkilén opas, versio 3.0
— Potilaskortti, versio 2.0

— Patientkort, version 2.0

— Apteekkihenkilékunnan opas, versio 4.0

— Sairaanhoitajan opas, versio 3.0

— Utbildningsbroschyr for patienter och vardgivare, version 3.0

Koulutusmateriaalit ovat my6s saatavilla sahkdisesti Pharmaca Fennican seka Fimean
verkkosivujen kautta. Paivitetyt potilaskortit ja Potilaan oppaat postitetaan lisaksi Blincytoa
kayttaviin klinikoihin. Jos saatte taman viestin paperipostissa, litdmme oheen vain Laakarin
ja Potilaan oppaat.

Sairaanhoitajan oppaaseen on tehty vahainen muutos ja apteekkihenkildkunnan oppaaseen
ulkoasukorjaus, joten ne jaellaan hoitajille ja sairaala-apteekeille vain pyynnosta.
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Ndma materiaalit sisaltdvat tarkedaa tietoa blinatumomabin mdaraamisestd, valmistamisesta
infuusiota varten ja antamisesta, blinatumomabin kayttdéon liittyvista riskeista ja
valttamattomista varotoimista naiden riskien minimoimiseksi.

Kehotamme teita perehtymdan huolellisesti paivitettyyn ladkdrin oppaaseen.

Potilaan ja hanesta huolehtivan henkildn opas ja pakkausseloste on kaytava huolellisesti |api
yhdessa potilaan tai potilaasta huolehtivan henkilén kanssa, jotta hdn ymmartaa seka
hoitoon liittyvat riskit ettd suositellut toimenpiteet riskien pienentamiseksi.

Huolehtikaa siitd, etta jokaiselle potilaalle annetaan myds potilaskortti, johon on tdydennetty
asianmukaiset yhteystiedot hatatilanteita varten. Potilaskortti ja Potilaan ja hénesta
huolehtivan henkilén opas toimitetaan myds ruotsinkielisina.

Raportointipyynto

Kaikista haittavaikutusepailyista kehotetaan ilmoittamaan kansallisen haittavaikutusten
raportointijérjestelman kautta Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskukselle
(http://www.fimea.fi) tai Amgenille (nordic.baltic.drugsafety@amgen.com,

puh. (09) 54 900 500).

Yhteystiedot

Jos teilla on kysyttavaa tai haluatte lisatietoja Blincyton riskien minimoinnin lisémateriaalien
kaytostd, pyydamme teitd ottamaan yhteytta ladketietoasiantuntijaamme
(medinfonb@amgen.com tai puh. (09) 54 900 500). Hanelta voi myds tilata lisda oppaita ja
potilaskortteja.
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Ladketieteellinen johtaja
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