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Wirkstoff: Blinatumomab

Blincyto® 38,5 pg Pulver fiir ein Konzentrat und Losung zur Herstellung einer Infusionslésung

Blinatumomab bindet sowohl an CD3, welches auf der Oberflache von T-Zellen exprimiert wird, als
auch an CD19 auf der Oberflache von gutartigen wie auch malignen B-Zellen. So werden CD3 und
CD19 verbunden, was wiederum zu einer Elimination von CD19-positiven Zellen fiihrt.

Bei Erwachsenen: CD19-positive, rezidivierte oder refraktare B-Vorlaufer-ALL.

(Wenn Philadelphia-Chromosom-positiv, sollte die Behandlung mit mindestens zwei Tyrosinkinase-
Inhibitoren fehlgeschlagen sein. Wenn Philadelphia-Chromosom-negativ, muss die Erkrankung

in erster oder zweiter kompletter Remission sein mit einer minimalen Resterkrankung (MRD) von
mindestens 0,1 %.)

Bei Kindern: ab 1 Jahr bei Philadelphia-Chromosom-negativer, CD19-positiver, rezidivierter oder
refraktarer B-Vorlaufer-ALL.

Blinatumomab wird jeweils als Monotherapie eingesetzt.

Zu beachten gilt, dass es sich um Dauerinfusionen liber 28 Tage handelt. Das heift, die jeweilige
unten beschriebene Tagesdosis wird Gber 24 h infundiert.

Rezidivierte oder refraktédre B-Vorlaufer-ALL:

> 45 kg: Festdosis

« Zyklus 1:d 1-7: 9 ug/Tag, d8-28: 28 ug/Tag, dann 14 Tage Pause

+ Zyklus n+1:d 1-28: 28 pg/Tag, Whd. d 43

< 45 kg: nach Korperoberflache berechnet

« Zyklus 1:d 1-7: 5 ug/m?/Tag, d 8-28: 15 pg/m?/Tag, 14 Tage Pause

« Zyklus n+1:d 1-28: 15 ug/m?/Tag, Whd. d 43

Es kdnnen zwei Zyklen gegeben werden und je nach Ansprechen bis zu drei weitere Konsolidie-
rungszyklen.

MRD-positive B-Vorlaufer-ALL:

> 45kg: Zyklus 1, Zyklus n+1: d 1-28: 28 pg/Tag, Whd. d 43

Es konnen ein Zyklus Induktionstherapie und bis zu drei Zyklen Konsolidierungstherapie gegeben
werden.
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FORTBILDUNG

Dauerinfusion i.v.

Blinatumomab kann in 24-h-, 48-h-, 72-h- oder 96-h-Beuteln zubereitet werden. Zu beachten ist, dass
die Beutel Uberfillt sind, um sicherzustellen, dass die vollstandige Dosis verabreicht wird. Daher darf
unter keinen Umstanden das komplette Volumen infundiert werden, sondern es muss zwingend die
auf dem Etikett angegebene Infusionsrate eingestellt werden. Im Unterschied zu anderen Chemo-
therapien ist bei Blinatumomab der von der Apotheke mitgelieferte Infusionsschlauch schon mit
Wirkstofflosung gefiillt, um zu gewéhrleisten, dass bei Beutelwechsel die Wirkstoffzufuhr aufrecht-
erhalten bleibt. Daher ist es wichtig, dass Infusionsschlauch und Katheter unter keinen Umstanden
durchgespiilt werden, da dies zu erheblichen Uberdosierungen fiihren kann. Der Wechsel des Beu-
tels muss innerhalb von vier Stunden nach dem dafiir vorgesehenen Zeitpunkt stattfinden.

Zu Beginn der Behandlung kommt es zu einer voriibergehenden Ausschiittung von Zytokinen, die
maoglicherweise CYP450-Enzyme unterdriicken. Daher ist Vorsicht geboten bei Begleitmedikationen,
die CYP450-Substrate mit einer geringen therapeutischen Breite sind.

Die schwerwiegendsten unerwiinschten Wirkungen, welche bis hin zu Unterbrechung oder Abbruch

der Therapie fiihren kdnnen, sind:

- neurologische Ereignisse wie Verwirrtheit, Desorientierung, Schwindel, Tremor, Krampfanfalle,
Enzephalopathie, Ataxie;

- Infektionen inklusive Sepsis, Pneumonie, Bakteriamie;

- Neutropenie, weshalb die Laborparameter eng liberwacht werden miissen;

« Zytokinfreisetzungssyndrom mit den Symptomen Fieber, Kraftlosigkeit, Kopfschmerzen, Hypoto-
nie oder Ubelkeit. Dies kann bis zu einem Kapillarlecksyndrom fiihren;

« Tumorlysesyndrom, wodurch streng auf den Flussigkeitshaushalt geachtet werden muss.

- Erklarung der Notwendigkeit einer stationaren Einleitung der Therapie.

- Beratung zur Friherkennung oben genannter Wechselwirkungen, z. B. mittels Durchfiihrung von
regelmaBigen Schreibproben zum Erkennen kognitiver Veranderungen.

- Informationen tiber die Applikationsweise mittels elektronischer Pumpe und was bei Fehlermel-
dungen zu tun ist.

- Wer sind die Ansprechpartner in der Klinik? An wen wende ich mich zu welcher Uhrzeit?

- Die Infusion darf nicht langer als 4 Stunden pausiert sein. Das exakte Einhalten der Wechselinter-
valle der Pumpe ist daher von zentraler Bedeutung.

- Die Infusionsleitung darf nicht geknickt sein.

- Sofortiger Kontakt des behandelnden Zentrums, wenn:
die Pumpe stoppt oder Alarme auftreten,
unerwartet Flissigkeit austritt oder die Infusionssysteme auseinandergegangen sind,
Blut im Infusionssystem zu sehen ist,
oben genannte Nebenwirkungen auftreten.

+ Beratung zum Umgang mit venésem Zugang, in aller Regel Port oder PICC.

- Mitfuhren einer Notfallkarte.

- Angehdérige unbedingt in die Beratung zu Blinatumomab mit einbeziehen.

Quellen: Fachinformation Blincyto® (Stand 12/2020); www.blincyto-rm.de (Stand 01/2019)
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