3 september 2019

BLINCYTO® (blinatumomab) — Praecisering af preemedicinering med
dexamethason hos peediatriske patienter

Keere sundhedspersonale,
Amgen vil gerne henlede opmaerksomheden pa falgende:
Resumé

Vi har opdaget et potentielt forvirrende udsagn i produktresuméet til Blincyto, pkt. 4.2
vedrgrende den anden administration af dexamethason som preemedicinering hos

paediatriske patienter, hvor dette udsagn har fart til et overseettelsesproblem.
I underafsnittet "Preemedicinering og anbefalinger til anden medicinering" star der:

Hos paediatriske patienter bgr dexamethason 10 mg/m? (mé ikke overskride

20 mg) administreres oralt eller intravengst 6 til 12 timer inden pabegyndelse af
BLINCYTO (cyklus 1, dag 1). Dette bar efterfglges af dexamethason 5 mg/m?
oralt eller intravengst inden for 30 minutter efter pabegyndelse af
BLINCYTO (cyklus 1, dag 1).

Den korrekte betydning er:

Hos peediatriske patienter bgr dexamethason 10 mg/m? (ma ikke overskride

20 mg) administreres oralt eller intravengst 6 til 12 timer inden pabegyndelse af
BLINCYTO (cyklus 1, dag 1). Dette bgr efterfglges af dexamethason 5 mg/m?
oralt eller intravengst inden for 30 minutter FOR pabegyndelse af BLINCYTO
(cyklus 1, dag 1).

Undervisningsbrochuren til leeger er ogsa bergrt af ovenstadende overseettelsesproblem.
De resterende undervisningsmaterialer (til apotekspersonale, sygeplejersker og

patient/omsorgspersoner) pavirkes ikke og kreever derfor ingen opdatering.

Dette overseettelsesproblem bergrer kun peediatriske patienter; anvisningerne for voksne

patienter er korrekte.
Resumé af anbefalingerne for sundhedspersonale

Dexamethason administreres til patienter, inden de far Blincyto, med henblik pa at

forebygge eller reducere alvorsgraden af cytokinfrigivelsessyndrom (CRS), som er en



potentielt livstruende eller letal bivirkning, der er blevet observeret hos patienter, som
havde faet Blincyto til behandling af ALL. Det er derfor vigtigt, at patienterne far
passende profylakse med dexamethason, inden infusionen af Blincyto indledes.

Det opdaterede engelske Blincyto produktresumé og de bergrte overseettelser er i
gjeblikket ved at blive gennemgaet af Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA), og
derfor er den endelige ordlyd i produktresuméet ikke helt fastlagt.
Undervisningsbrochuren til laeger er blevet opdateret i overensstemmelse med de

foresldede aendringer af produktresuméet.
Disse oplysninger skal videregives til relevant personale.

Vi sender dette brev efter aftale med Laegemiddelstyrelsen og Det Europaeiske

Laegemiddelagentur.
Anmodning om indberetning

Alle bivirkninger med oplysninger om produktnavn og batch skal indberettes til
Leegemiddelstyrelsen:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Blincyto er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes.

Kontaktpunkt hos virksomheden

Hvis du har spgrgsmal eller behov for yderligere oplysninger vedrgrende brugen af
Blincyto, kan du kontakte afdelingen for medicinsk information hos den lokale
repraesentant for Amgen pa telefonnummer +45 39 61 75 00 eller via email:

medinfonb@amgen.com

Med venlig hilsen
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Mads Hansen
Medical Director
Amgen AB
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