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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaBnahme beauflagt und
mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEl) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Angehdrige
der Heilberufe die besonderen Sicherheitsanforderungen von Blinatumomab kennen
und berUcksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel-

und Anwendungsrisiken — Medizinisches Fachpersonal
BLINCYTO (Blinatumomab)

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu BLINCYTO.

Weitere Informationen finden Sie in der Weitere Exemplare der Fachinformation,
Fachinformation von BLINCYTO, die auf dieses Leitfadens fUr medizinisches Fach-

der Internetseite von Amgen oder Uber personal, des Leitfadens fUr Patienten

den QR-Code verfUgbar ist: und Betreuungspersonen, der Patientenkarte
arzneimittelinfo.amgen.de und der Gebrauchsinformation kénnen auf

folgender Internetseite oder Gber den QR-
Code heruntergeladen oder bestellt werden:
www.BLINCYTO-RM.de

Dieser Leitfaden wurde als Teil der V¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer
Marktzulassung von BLINCYTO in der EU fUr zusatzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht
medizinisches Fachpersonal entwickelt, das eine schnelle Identifizierung neuer

an der Versorgung von Patienten, die mit Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehorige
BLINCYTO behandelt werden, beteiligt ist. der Heilberufe sind aufgefordert, jeden

Er soll Ihnen weitere Informationen zur Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden
VerfGgung stellen, wie die folgenden mit der (siehe Seite 10).

Anwendung von BLINCYTO assoziierten
Risiken minimiert oder verhindert werden
koénnen:

* Neurologische Ereignisse einschlieBlich
Immuneffektorzell-assoziiertes Neuro-
toxizitatssyndrom (ICANS)
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Eine interaktive Webversion dieses Leitfadens ist auch unter folgendem Link verfGgbar:

hitps://blincytoguide.com/de/
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In diesem Dokument wird auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen ménnlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet.
Sé&mtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermaBen fUr alle Geschlechter.
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@ Uberblick

Um das Risiko von neurologischen Ereignissen, einschlieBlich des Immuneffektorzell-assoziierten
Neurotoxizitatssyndroms (ICANS) zu minimieren, stellen Sie bitte sicher, dass der Patient zu Beginn
der Behandlung beraten wurde (weitere Einzelheiten finden Sie in Kapitel 2 dieses Leitfadens)
und die folgenden Unterlagen erhalten und deren Inhalt verstanden hat:

e Leitfaden fUr die sichere Anwendung — Patfienten und Betreuungspersonen
* Patientenkarte
* Gebrauchsinformation

Bitte melden Sie jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung, der bei Inren Patienten aufgetreten ist
(siehe letzte Seite fUr Anweisungen).

6 Wichtige Informationen zu neurologischen Ereignissen einschlieBlich ICANS

* Neurologische Ereignisse, einschlieBlich ICANS und einschlieBlich solcher mit t&dlichem Ausgang,

wurden bei der Behandlung mit BLINCYTO beobachtet. Die Ereignisse schlossen Enzephalopathie,

Krampfanfdlle, Sprachstérungen, Bewusstseinsstorungen, Verwirrtheit und Desorientierung sowie
Koordinations- und Gleichgewichtsstérungen ein.

 Uberwachen Sie die Patienten vor und wé&hrend der Behandlungszyklen auf Anzeichen und
Symptome neurologischer Ereignisse, einschlieBlich ICANS (bitte beachten Sie Abschnitt 4.4 der
BLINCYTO-Fachinformation fUr weitere Informationen).

o Anzeichen und Symptome konnen sein:

- Aphasie - Bewusstseinsstorung

- Krampfanfalle Motorische Befunde/Motorisches Defizit

- Kognitive Stérungen Erhohter intrakranieller Druck

- Geddchtnisstérungen Zerebrales Odem

- Somnolenz Stérung der Schreibfahigkeit (Dysgraphie)

* Es wird empfohlen, dass Patienten vor Beginn der BLINCYTO-Therapie neurologisch, einschlieBlich

einer ICE (Immune effector cell-associated encephalopathy)-/CAPD (Cornell Assessment of
Paediatric Delirium)-Bewertung, untersucht sowie in der Folge klinisch auf Anzeichen und
Symptome neurologischer Ereignisse Uberwacht werden (z.B. Schreibtest).

o ICANS-Grading und Toxizitatsmanagement

Die Bewertung des Schweregrads von ICANS, der wahrend der Behandlung mit Blinatumomab
berichtet wurde, basiert auf den Bewertungskriterien der American Society for Transplantation and
Cellular Therapy (ASTCT) 2019 (Lee et al 2019).

Folgen Sie unten angefUhrten Schritten 1 bis 3, um den ICANS-Grad und das empfohlene
Management zu bestimmen:

1. Ermitteln Sie den ICE (Immune effector cell-associated encephalopathy)-/CAPD (Cornell
Assessment for Paediatric Delirium)-Score basierend auf dem Alter des Patienten wie folgt:

a. Verwenden Sie die ICE-Bewertung (Tabelle 1) fUr Patienten im Alter von = 12 Jahren.
b. Verwenden Sie die CAPD-Bewertung (Tabelle 2) fUr Patienten im Alter von < 12 Jahren oder
fUr Patienten = 12 Jahren mit einer grundlegenden Entwicklungsverzdgerung.

2. Ermitteln Sie den ICANS-Grad:

a. Sobald der ICE/CAPD-Score berechnet ist, verwenden Sie Tabelle 3, um den ICANS-Gesamt-
schweregrad zu ermitteln.

b. Ist ein Patient nicht erweckbar und eine ICE- oder CAPD-Bewertung nicht mdglich, entspricht
dies einem ICANS-Grad 4.

c. Das Grading richtet sich nach dem schwersten Ereignis, das auf keine andere Ursache zurGck-
gefUhrt werden kann.

3. Konsultieren Sie zum ICANS-Management den behandelnden Arzt:

a. Sobald der ICANS-Grad ermittelt ist, konsultieren Sie umgehend den behandelnden Arzt, um
geeignete BLINCYTO-BehandlungsmaBnahmen zu besprechen. Empfehlungen zum Manage-
ment von ICANS finden Sie in Tabelle 4 dieses Leitfadens oder in Tabelle 6 im Abschnitt
4.2. der BLINCYTO-Fachinformation.

Tabelle 1: Enzephalopathie-Beurteilung fur Patienten ab 12 Jahren mittels ICE'’

ICE-SCORE

Orientieren: Orientierung bzgl. Jahr, Monat, Stadt, Krankenhaus: 4 Punkte

Benennen: Fahigkeit, 3 Gegenstdnde zu benennen (z.B. auf Uhr, Stift, Knopf zeigen): 3 Punkte

Befolgen von Anweisungen: Fdhigkeit, einfache Anweisungen zu befolgen (z.B. ,,Zeigen Sie
mir 2 Finger" oder ,,SchlieBen Sie die Augen und strecken Sie lhre Zunge heraus”): 1 Punkt

Schreiben: Fahigkeit, einen Standardsatz zu schreiben: 1 Punkt

Konzentrieren: Fahigkeit, von 100 auf 10 in Zehnerschritten rGckwarts zu zahlen: 1 Punkt

1 Reproduziert mit Genehmigung von Elsevier




Tabelle 2: Enzephalopathie-Beurteilung fur Kinder < 12 Jahre mittels CAPD?

Beantworten Sie die folgenden Fragen auf Grundlage der Interakfionen mit dem Kind im Laufe
Ihrer Schicht.

Hinweis: FUr Patienten im Alter von 1-2 Jahren dient der kursiv gedruckte Text als Hilfestellung fUr die
entsprechende Frage; fUr Patienten unter 1 Jahr siehe Abbildung 2 der Publikation Delirium
screening anchored in child development: The Cornell Assessment for Pediafric Delirium?®

nie selten | manchmal oft immer
4 3 2 1 0

1. Nimmt das Kind Blickkontakt mit der
betreuenden Person auf?2

Ha&lt Blickkontakt. Bevorzugt den priméren
Elternteil. Sieht den Sprecher an.

2. Sind die Handlungen des Kindes
zielgerichtet?

Greift und bearbeitet Gegenstdnde.
Versucht, seine Position zu dndern. Wenn es
mobil ist, versucht es eventuell aufzustehen.

3. Nimmt das Kind seine Umgebung wahr?2

Bevorzugt ihm ndherstehendes Elternteil,
danach andere verfraute Personen. Ist
ungehalten, wenn es von den primdren
Bezugspersonen getrennt wird. Ldsst sich
durch vertraute Dinge trésten, vor allem
Lieblingsdecke oder Kuscheltier.

4. Kommuniziert das Kind seine BedUrfnisse
und WUnsche?¢

Benutzt einzelne Worte oder Zeichen.

nie selten | manchmal oft immer
0 1 2 3 4

5. Ist das Kind unruhig?
Keine ruhigen Wachphasen.

6. Lasst sich das Kind nicht trosten?
Nicht zu beruhigen durch Ubliche

Methoden, wie Singen, In-den-Arm-
Nehmen, Zureden oder Vorlesen.

7. Ist das Kind hypoaktiv — bewegt es sich
sehr wenig, wenn es wach ist?

Wenig bis kein Spiel, Versuche zu sitzen,
sich hochzuziehen, zu krabbeln oder zu
laufen (falls mobil).

8. Braucht das Kind lange, um auf Inter-
aktionen zu antworten?

Folgt einfachen Aufforderungen nicht.
Wenn es schon sprechen kann, macht es
bei einem einfachen Dialog mit Worten
oder Kauderwelsch nicht mit.

2 Reproduziert mit Genehmigung der Cornell-Université&t und von Elsevier

3 Publikation Delirium screening anchored in child development: The Cornell Assessment for Pediatric Delirium
(https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC5031084/)

Tabelle 3: ICANS-Grading nach ASTCT-Konsensus*

Neurofoxizitats- Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
Domane
O (der Patient ist
ICE-Score fir nicht erweckbar
Patienten 7-9 3-6 0-2 und nicht imstande,
2 12 Jahre* die ICE-Bewertung
durchzufUhren)
CAPD-Score fiir Nicht méglich, eine
Patienten 1-8 1-8 =9 CAPD-Bewertung
<12 Jahre durchzufUhren
Patient ist nicht
erweckbar oder
Bewusstseins- Spontan Durch Nurglurch . nur dEJFCh sforl_<e/
. . Ansprache taktilen Reiz repetitive taktile
storung erweckbar X
erweckbar erweckbar Reize,
oder Stupor oder
Koma
Jeder klinische Lebensbedrohlicher,
Krampfanfall, IGnger anhaltender
fokal oder Krampfanfall (> 5 min)
generdlisiert, oder
mit rascher, repetitive klinische
Krampfanfalle VQIIspodiger bzw. im EEG
(in jedem Alter) N/A N/A Ruckb[ldung, erkennbare
oder nicht Krampfanfdlle ohne
konvulsive zwischenzeitliche
Krampfanfdlle RUckkehr zum
im EEG, die bei | Ausgangszustand
Intervention
wieder abklingen
Hohergradiges
Motorische fokales motorisches
Befunde* N/A N/A N/A Defizit (Hemi- oder
Paraparese)
Dezerebrations- oder
Dekortikationsstarre,
Erhohter Fokales/ Abd.uce_r.wsporese,
intrakranieller lokales Odem Pcpll[enoc!em,
N/A N/A . Cushing-Triade, oder
Druck/zerebrales in der Neuro- . -
o . - Anzeichen eines
Odem bildgebung

4 Reproduziert mit Genehmigung von Elsevier
CAPD = Cornell Assessment of Pediatric Delirium

diffusen zerebralen
Odems in der
Neurobildgebung

Das ICANS-Grading richtet sich nach dem schwersten Ereignis (ICE- oder CAPD-Score, Bewusstseinszustand, Krampfanfdlle,
motorische Befunde, erhdhter ICP/zerebrales Odem), das auf keine andere Ursache zurGckgefGhrt werden kann. Der CAPD-

Basiswert sollte vor der Zuordnung zu ICANS berUcksichtigt werden.

* Ein Patient mit einem ICE-Score von 0 kann als ICANS-Grad 3 eingestuft werden, wenn dieser wach ist und eine globale
Aphasie aufweist. Jedoch kann ein Patfient mit einem ICE-Score von 0 als ICANS-Grad 4 eingestuft werden, wenn dieser

nicht erweckbar ist.

* Die Bewusstseinsstérung sollte keine andere Ursache haben (z.B. keine sedierenden Medikamente).
Z Tremor und Myoklonie im Zusammenhang mit Immuneffektorzell-Therapien kdnnen nach CTCAE v5.0 eingestuft werden,

beeinflussen jedoch nicht das ICANS-Grading.

X Intrakranielle Blutungen mit oder ohne assoziiertes Odem gelten nicht als neurotoxisches Merkmal und sind vom ICANS-
Grading ausgeschlossen. Die Einstufung kann nach CTCAE v5.0 erfolgen.




Tabelle 4: Empfehlungen fur das Management des ICANS
Auszug aus Abschnitt 4.2 (Tabelle 6) der BLINCYTO-Fachinformation

Grad

Auftretende Symptome

MaBnahmen (mit dem Arzt zu besprechen)

Grad 1

ICE-Score 7-9
CAPD-Score 1-8*
oder

Bewusstseinsstorung®:
spontan erweckbar

BLINCYTO bis zum Abklingen des ICANS unterbrechen.

Auf neurologische Symptome hin Gberwachen
und die Konsultation eines Neurologen fir weitere
Untersuchungen und Behandlungen erwdgen.

Behandlung mit nicht-sedierenden Antikonvulsiva
(z.B. Levetiracetam) als Prophylaxe gegen
Krampfanfdlle erwagen.

MaBnahme fir Patienten 2 45 kg:

Behandlung mit bis zu 8 mg Dexamethason®

pro Dosis mit bis zu 3 Dosen Uber 24 Stunden
erwdgen. Bei Wiederaufnahme der Behandlung
Pramedikation mit bis zu 20 mg Dexamethason
1-3 Stunden vor Neustart mit BLINCYTO.

MaBnahme fir Patienten < 45 kg:

Behandlung mit Dexamethason® bei einer téglichen
Gesamtdosis von bis zu 0,2-0,4 mg/kg/Tag

(bis zu einer Hochstdosis von 24 mg/Tag) erwdgen.
Bei Wiederaufnahme der Behandlung Prdmedikation

mit 5 mg/m? Dexamethason (Héchstdosis 20 mg)
1-3 Stunden vor Neustart mit BLINCYTO.

Grad 2

ICE-Score 3-6°
CAPD-Score 1-8*
oder

Bewusstseinsstorung®:
durch Ansprache
erweckbar

BLINCYTO unterbrechen.
Dexamethason® anwenden:

Fur Patienten 2 45 kg:

Anwendung von bis zu 3-mal taglich 8 mg
Dexamethason pro Dosis (Hochstdosis 24 mg/Tag)
fUr bis zu 2 Tage oder bis zum Abklingen des
Ereignisses, je nachdem, was friher einfritt.

Fur Patienten < 45 kg:

Anwendung von Dexamethason 3-mal t&glich
mit einer t&glichen Gesamtdosis von mindestens
0.2-0,4 mg/kg/Tag (H&chstdosis 24 mg pro

Tag) fUr bis zu 2 Tage oder bis zum Abklingen des
Ereignisses, je nachdem, was frGher eintritt.

Auf neurologische Symptome hin Uberwachen
und die Konsultation eines Neurologen und
anderer Spezialisten fUr weitere Untersuchungen
und Behandlungen erwdégen.

Behandlung mit nicht-sedierenden Antikonvulsiva
(z.B. Levetiracetam) als Prophylaxe gegen
Krampfanfdlle erwéagen.

MaBnahme fiir Patienten 2 45 kg:

BLINCYTO bis zum Abklingen des ICANS unterbrechen,
dann BLINCYTO mit 9 ug/Tag wieder beginnen.

Falls die Toxizitdt nicht wieder auftritt, nach 7 Tagen
auf 28 ug/Tag erhdhen. Bei Wiederaufnahme

der Behandlung Pramedikation mit bis zu 20 mg
Dexamethason® 1-3 Stunden vor Neustart mit BLINCYTO.

MaBnahme fir Patienten < 45 kg:

BLINCYTO bis zum Abklingen des ICANS unterbrechen,
dann BLINCYTO mit 5 ug/m?*/Tag wieder beginnen.
Falls die Toxizitat nicht wieder auftritt, nach 7 Tagen
auf 15 ug/m?/Tag erhdhen. Bei Wiederaufnahme
der Behandlung Pradmedikation mit 5 mg/m?
Dexamethason® (Hochstdosis 20 mg) 1-3 Stunden
vor Neustart mit BLINCYTO.

Grad Aufiretende Symptome | MaBnahmen (mit dem Arzt zu besprechen)
Grad 3 ICE-Score 0-2 BLINCYTO unterbrechen.

CAPD 29 Dexamethason® anwenden:

oder Fur Patienten 2 45 kg:

Bewusstseinsstérung®:

e nur durch taktilen
Reiz erweckbar,

oder Krampfanfdlle?,
entweder:

* jeder klinische
Krampfanfall, fokal
oder generalisiert, mit
rascher RUckbildung,
oder

* nicht konvulsive
Krampfanfalle
im Elektro-
Enzephalogramm
(EEG), die bei
Intervention wieder
abklingen,

oder erhdhter

intrakranieller Druck:

J fpkoles/lokoles
Odem in der
Neurobildgebung®

Anwendung von 3-mal taglich 8 mg Dexamethason
pro Dosis (Hochstdosis 24 mg/Tag) bis zur RUck-
bildung des Ereignisses auf Grad 1 oder geringer,
dann ausschleichen wie klinisch indiziert.

Fur Patienten < 45 kg:

Anwendung einer taglichen Gesamtdosis von
mindestens 0,2-0,4 mg/kg/Tag Dexamethason
(Hochstdosis 24 mg pro Tag) bis zur RUckbildung
des Ereignisses auf Grad 1 oder geringer, dann
ausschleichen wie klinisch indiziert.

Auf neurologische Symptome hin Uberwachen
und die Konsultation eines Neurologen und
anderer Spezialisten fur weitere Untersuchungen
und Behandlungen erwdgen.

Behandlung mit nicht-sedierenden Antikonvulsiva
(z.B. Levetiracetam) als Prophylaxe gegen
Krampfanfdlle erwédgen.

Supportive Behandlung, die eine Intensivversorgung
einschlieBen kann.

MaBnahme fir Patienten 2 45 kg:

BLINCYTO bis zum Abklingen des ICANS unter-
brechen, dann BLINCYTO mit 9 ug/Tag wieder
beginnen. Falls die Toxizitat nicht wieder auftritt,
nach 7 Tagen auf 28 ug/Tag erhdhen. Bei Wieder-
aufnahme der Behandlung Prémedikation mit

bis zu 20 mg Dexamethason® 1-3 Stunden vor Neu-
start mit BLINCYTO. Wenn die Toxizitat bei

9 ug/Tag auftrat oder wenn es mehr als 7 Tage
dauert, bis die Toxizitédt abgeklungen ist,

BLINCYTO dauerhaft absetzen.

MaBnahme fur Patienten < 45 kg:

BLINCYTO bis zum Abklingen des ICANS
unterbrechen, dann BLINCYTO mit 5 uyg/m?/Tag
wieder beginnen. Falls die Toxizitdt nicht
wieder auftritt, nach 7 Tagen auf 15 ug/m?/Tag
erhdhen. Bei Wiederaufnahme der Behandlung
Pradmedikation mit 5 mg/m? Dexamethason®
(Hochstdosis 20 mg) 1-3 Stunden vor Neustart
mit BLINCYTO. Wenn die Toxizitat bei

5 pyg/m?/Tag auftrat oder wenn es mehr als

7 Tage dauert, bis die Toxizitdt abgeklungen ist,
BLINCYTO dauerhaft absetzen.

MaBnahme fir alle Patienten:
BLINCYTO dauerhaft absetzen, falls mehr als ein
Krampfanfall auftritt.




Grad

Aufiretende Symptome

MaBnahmen (mit dem Arzt zu besprechen)

Grad 4

ICE-Score O

Durchfiihrung des
CAPD-Tests ist nicht
moglich*

oder Bewusstseins-
stérung®, entweder:

e Patient nicht
erweckbar oder nur
durch starke bzw.
repetitive taktile
Reize, oder

e Stupor oder Koma,

oder Krampfanfdlle©,
entweder:

* lebensbedrohlicher,
l&nger anhaltender
Krampfanfall
(> 5 Minuten), oder

* repetitive klinische
bzw. im EEG
erkennbare Krampf-
anfalle ohne
zwischenzeitliche
RUckkehr zum
Ausgangszustand,

oder motorische

Befunde®:

* hdhergradiges
fokales motorisches
Defizit, wie Hemi-
oder Paraparese,

oder erhohter

in’rrokraniellgr Druck/

zerebrales Odems,
mit Anzeichen/

Symptomen wie:

o qliffuses zerebrales
Odem in der
Neurobildgebung,
oder

e Dezerebrations- oder
Dekortikationsstarre,
oder

* Abducensparese,
oder

e Papillendbdem, oder

e Cushing-Triade

dNicht auf eine andere Ursache zurickzufUhren

BLINCYTO daverhaft absetzen.
Dexamethason® anwenden:

Fur Patienten 2 45 kg:

Anwendung von 3-mal taglich 8 mg Dexamethason

pro Dosis bis zur RUckbildung des Ereignisses auf
Grad 1 oder geringer, dann ausschleichen wie
klinisch indiziert.

Alternativ kann die Anwendung von 1 000 mg
Methylprednisolon pro Tag infravends fir 3 Tage in
Erwdgung gezogen werden; dann ausschleichen
wie klinisch indiziert.

Fur Patienten < 45 kg:

Anwendung einer taglichen Gesamtdosis von
mindestens 0,2-0,4 mg/kg/Tag Dexamethason bis
zur RUckbildung des Ereignisses auf Grad 1 oder
geringer, dann ausschleichen wie klinisch indiziert.

Alternativ kann die Anwendung von 30 mg/kg/Tag
Methylprednisolon (maximal 1 000 mg/Tag)

in geteilten Dosen infravends Uber 3 Tage in
Erwdgung gezogen werden; dann ausschleichen
wie klinisch indiziert.

Auf neurologische Symptome hin Uberwachen
und die Konsultation eines Neurologen und
anderer Spezialisten fUr weitere Untersuchungen
und Behandlungen erwdgen.

Behandlung mit nicht-sedierenden Antikonvulsiva
(z.B. Levetiracetam) als Prophylaxe gegen
Krampfanfalle erwégen.

Supportive Behandlung, die eine Intensivversorgung
einschlieBen kann.

b Alle Verweise auf die Anwendung von Dexamethason beziehen sich auf Dexamethason oder ein Aquivalent

* Scores von 1- 8 kdnnen fUr keine Stérung, ICANS von Grad 1 oder Grad 2 stehen und sind zusammen mit der klinischen
Bewertung zu betfrachten.

o Aufklarung des Patienten

Es ist wichtig, dass Sie die Patienten Uber neurologische Ereignisse, einschlieBlich ICANS, aufkliGren,
wdahrend diese mit BLINCYTO behandelt werden:

@ Beschreibung der neurologischen Ereignisse einschlieBSlich ICANS

* Raten Sie den Patienten, im Falle eines medizinischen Notfalls unverziglich einen Arzt
zu kontaktieren, wenn sie eines der folgenden neurologischen Ereignisse bemerken:

* Unkontrolliertes Zittern (oder Tremor)

* Verwirrtheit

» Storungen der Gehirnfunktion (Enzephalopathie)

* Schwierigkeiten beim Kommunizieren (Aphasie) und/oder Schreiben (Dysgraphie)
» Krampfanfdlle (Konvulsion)

* Raten Sie den Patienten, kein Fahrzeug zu fUhren und keine schweren Maschinen zu
bedienen oder nicht an gefdhrlichen Aktivitaten teilzunehmen, wahrend sie mit BLINCYTO
behandelt werden.

@ Uberprifung, ob der Patient das Schulungsmaterial erhalten hat

« Stellen Sie sicher, dass die Patienten die folgenden Unterlagen erhalten haben, und
erkundigen Sie sich, ob die Patienten zu deren Inhalt Fragen haben:

« Leitfaden fUr die sichere Anwendung - Pafienten und Betreuungspersonen
* Patientenkarte
* Gebrauchsinformation




° Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fUr eine kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhdltnisses von Arzneimitteln. Angehdrige der Heilberufe sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51— 59

63225 Langen

Tel.: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

E-Mail: pharmakovigilanz@pei.de
Webseite: www.pei.de

oder dem pharmazeutischen Unternehmen:

Amgen GmbH, Abteilung fir Arzneimittelsicherheit
Riesstr. 24

80992 MUnchen

Tel.: 0800 26436 58

Fax: 0800 26436 51

E-Mail: eudemedicalsafety@amgen.de

anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Blinatumomab (Leitfaden zur Verringerung von
E E Arzneimittel- und Anwendungsrisiken — Medizinisches Fachpersonal, Leitfaden
fUr die sichere Anwendung — Patienten und Betreuungspersonen, Patienten-
karte) sowie die Fachinformation und Gebrauchsinformation sind auch online
durch Scannen des QR-Codes oder Gber www.BLINCYTO-RM.de verfGgbar.

[=]:3

Gedruckte Exemplare kbnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmen
(siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Medical Information von Amgen
MedInfo-Hotline 0800 — 26436 44 oder
medinfo.amgen.de
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