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Inledning Innehallsférteckning

BLENREP ar ett lakemedel for patienter som har multipelt myelom som ar
recidiverande (d.v.s. har aterkommit) eller refraktart (d.v.s. inte har svarat pa
tidigare behandlingar), som har genomgatt minst fyra tidigare behandlingar
och vars sjukdom inte har svarat pa minst en proteasomhammare, ett
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BLENREP ar ett antikropps-lakemedelskonjugatet (en antikropp direkt )
kopplad till ett lakemedel som dodar cancerceller) som séker upp och riktar Ogonrelaterade biverkningar:
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Antikroppar ar skyddande proteiner som produceras avimmunsystemet for att
bekdampa frammande dmnen. Ibland kan de tillverkas pa konstgjord vag for att
behandla cancer. Lakemedlet ar en cancerdédande komponent som hindrar
cancerceller fran att dela sig.



Oversikt 6ver BLENREP

BLENREP ar en behandlingen som riktar sig mot BCMA (B Cell Maturation Antigen) som
finns pd myelomceller. Det ar mojligt att ocksa friska celler paverkas.

BLENREP ar en behandling for vuxna med multipelt myelom. Det &r en cancerbehandling
som bestar av 2 delar:

e en monoklonal antikropp som binder till celler med multipelt myelom i kroppen
e ett [akemedel mot cancer som dédar cancerceller

Vad ar BLENREP och hur fungerar det?

BLENREP hjalper kroppen att bekdmpa multipelt myelom pa 3 satt.
Det anvander sig av 3 mekanismer som motverkar tumorer:

e BLENREP binder till BCMA och tar sig in i myelomcellerna for att déda dem direkt

e En del av BLENREP kan aktivera ditt immunsystem s att det riktar sig mot och
attackerar myelomceller

o Nar BLENREP dédat myelomceller hjalper det kroppens immunsystem att kanna igen
andra myelomceller och forstéra dem

Varfor gora kontroller med avseende pa syn- och
ogonforandringar?

Lakemedlet mot cancer som kopplats till antikroppen i BLENREP har férknippats med
syn- och 6gonférandringar, vilket rapporterats i kliniska studier pa patienter med cancer.
P& grund av detta kommer du att genomga noggranna kontroller under behandlingen
med avseende pa denna typ av forandringar.

Beskrivning av 6gats anatomi och hur den hor
samman med eventuella hornhinnebiverkningar

For att forsta de syn- och 6gonférandringar som har rapporterats med BLENREP ar det
viktigt att kanna till strukturerna i 6gat och hur de fungerar.

Ogat &r uppbyggt av manga komponenter som samarbetar fér att du ska kunna se.
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f)gats anatomi. Hornhinnan tacker iris och pupillen och hjalper till att fokusera storsta
delen av ljuset som kommer in i 6gat. Hornhinnan bestar av 5 lager.

Hornhinnan, sarskilt hornhinnans yta, ar den del av 6gat dar det kan uppkomma
forandringar nar du far behandling med BLENREP.

BLENREP kan orsaka 6gonproblem, aven en sjukdom i 6gats hornhinna som kallas
keratopati och som endast kan upptackas genom en 6égonundersokning.



Vad som kan forvantas under behandlingen
med BLENREP

De vanligaste biverkningarna i den kliniska studien

De vanligaste syn- eller 6gonforandringarna som
forekom med BLENREP och som kan vara allvarliga var:

e Sjukdom i hornhinnan (keratopati) (71 %)
- Uppkomst av medelsvara till svdra hornhinnefynd sdgs efter ca 36 dagar (intervall:
19 till 143 dagar) efter att behandlingen med BLENREP inletts
- Hornhinnefynd som ledde till att doser skéts upp eller minskades var mycket vanliga
- Hornhinnefynden tenderade att ga tillbaka efter ca 91 dagar (intervall: 21 till 201 dagar)

e Dimsyn (25 %)
- Av patienterna som upplevde dimsyn hade majoriteten lindriga till medelsvara symto

e Torra 6gon (15 %)
- Patienter som tidigare haft torra 6gon |6pte storre risk att utveckla férandringar i
hornhinnans yta
- Det ar viktigt att beratta for hematologen/onkologen om du ndgon gang haft problem
med synen eller 6gonen

Andra 6gonproblem som betraktades som vanliga hos patienter som fick
BLENREP, d.v.s. som forekom hos minst 1av 100 personer men hos farre
an 1av 10 personer, innefattade:

e |juskanslighet (4 %)
e Ogonirritation (3 %)

Mindre vanliga 6gonproblem hos patienter som fick BLENREP, d.v.s.
o6gonproblem som férekom hos minst 1av 1000 personer men hos farre
an 1av 100 personer, innefattade:

e ulcerds keratit (1%)
e infektios keratit (1 %)



Vad som kan forvantas under behandlingen
med BLENREP (fortscittning)

Om du far hornhinnebiverkningar, kontakta din hematolog/

onkolog.
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Andra biverkningar som forekom hos mer an 20 % av
patienterna som fick BLENREP var lagt antal blodplattar

(38 %), lagt antal roda blodkroppar (27 %), illamaende

(25 %), feber (23 %), forhojt aspartataminotransferas (21 %)
och infusionsrelaterade reaktioner (21 %)

Infusionsrelaterade reaktioner eller
allergiliknande reaktioner kan férekomma néar du
far en infusion med BLENREP. Dessa reaktioner
uppkommer oftast inom ndgra minuter eller upp
till 24 timmar efter behandlingen.

Blodplattar hjalper blodet
att levra sig. En minskning i
antalet blodplattar kan leda
till onormal férekomst av
bldmarken eller blédningar.

Dessa utgor inte alla de biverkningar som BLENREP eventuellt kan orsaka.

Om du far biverkningar medan du far behandling med BLENREP,
kontakta din hematolog/onkolog



Ogonrelaterade biverkningar:

KONTROLLERA, MINIMERA, JUSTERA

Du sjélv och vardpersonalen bor vidta atgarder for att
KONTROLLERA och MINIMERA hornhinnesymtom och JUSTERA
behandlingen med BLENREP for att hantera 6gonrelaterade
biverkningar enligt behov.

Den rekommenderade dosen av BLENREP ar 2,5 mg/kg som ges som en intravends
infusion en gang var 3:E VECKA tills sjukdomen framskrider eller oacceptabel
toxicitet uppstar.

1:a dosen
BLENREP

3 VECKOR

Ogonundersokning fore 1:a infusionen,
fore de efterfoljande 3 behandlingscyklerna och

nar det ar kliniskt indicerat under pagaende
behandling

Atminstone kontroll av
synskarpa och undersékning
med spaltlampa bor utforas
av en d6gonlakare
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Qm KONTROLLERA /MINIMERA / JUSTERA
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Kom ihag att: ® Undvika kontaktlinser tills behandlingen avslutas.

Anvinda térersittningsmedel utan
O konserveringsmedel minst 4 gadnger om

dagen frén och med dagen for den forsta Q Vara forsiktig nar du kér fordon eller

infusionen och tills behandlingen avslutas, anvinder maskiner

eftersom detta kan minska hornhinnesymtom.

For patienter med symtom pa torra 6gon kan
tillaggsbehandlingar évervagas enligt

@ Fortsatta vara uppmarksam pa hornhinnebiverkningar
rekommendationer fran deras 6gonlakare.

efter behandlingen och kontakta din hematolog/onkolog
om symtom uppkommer

- J
2:adosen 3VECKOR 3:edosen 3VECKOR 4:edosen
BLENREP < BLENREP < BLENREP
--------- Behandling var 3:E VECKA tills sjukdomen framskrider eller oacceptabel toxicitet uppstar - ---- >

---------------- Ogonundersdkningar och observation av potentiella gonsymtom - ------------->
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OGgonundersdkning Ogonundersokning Ogonundersokning
fore 2:a dosen fore 3:e dosen fore 4:e dosen
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Ogonrelaterade biverkningar:
KONTROLLERA, MINIMERA, JUSTERA (fortsdttning)

KONTROLLERA

Undersokning med
spaltlampa

Ogonytan undersoks for att uppticka skadade
celler eller andra forandringar pa 6gonytan.

Kontroll av synskarpa

Du far std pa ett visst avstdnd fran en tavla med
bokstaver och ombes att lasa bokstaverna pa tavlan.
En synskarpepoang pa 1.0 anses vara normal syn.
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Qm KONTROLLERA /MINIMERA / JUSTERA

42> MINIMERA

Tarersattningsmedel utan
konserveringsmedel

Det finns manga olika sorts smorjande 6égondroppar
(tdrersattningsmedel utan konserveringsmedel) som
kan kopas receptfritt. De ska anvandas for att minska
inverkan av BLENREP pa dina 6gon. Din lakare kan
ge dig anvisningar om hur du anvander dem ratt.

n‘l JUSTERA

Din behandling kan behova andras

Om du utvecklar syn- eller 6gonféréandringar som ar
medelsvara eller svara kan din |&kare besluta att géra &ndringar
i din behandling (minska dosen eller gora ett uppehall i
behandlingen tills symtomen minskar eller gar tillbaka).
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Tecken och symtom pa syn- och 6gonforandringar

Din lakare kommer att kontrollera din syn fore och under
behandlingen med BLENREP. Du bo6r ocksa sjalv vara
uppmarksam pa symtom.
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e~ E (eller nagot annat yttre visuellt

stimulus) att framtrada tydligt utan att
dgonen blir anstrangda eller irriterade

Beratta for din hematolog/onkolog om du noterar synférandringar
eller forsamrad syn, daribland nagot av féljande symtom
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Dubbelseende Dimsyn

Andra symtom som du borde beratta om for hematologen/onkologen innefattar:

e Torra 6gon e Ogonirritation eller gonsmarta e Ogonklada
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e Ljuskanslighet

Vanliga fragor

F:

S:

Vilken typ av 6gonundersékningar kommer jag att behéva genomga fore
behandlingen med BLENREP, och ndar kommer de att utforas?
Ogonundersskningar, minimum kontroll av synskarpa och undersékning med
spaltlampa, bor utféras av en 6gonlakare innan behandlingen inleds, fére de
efterfoljande 3 behandlingscyklerna och nar det ar kliniskt indicerat under
pagaende behandling enligt din |&kare. Vid behov undersoks torra 6gon genom
fluoresceinfargning och/eller Shirmers test.

: Var utfors 6gonundersokningarna?
: Ogonundersskningarna ska utféras av en 6gonlakare. P& hematologens onkologens

mottagning kan vardpersonalen skriva en remiss och planera in besoket.

: Vilken typ av inverkan pa 6gonen kan férekomma under och efter behandlingen

med BLENREP?

: BLENREP kan orsaka torra égon, dimsyn eller andra 6gonproblem. Aven om din

syn verkar vara bra ar det viktigt att dina 6gon undersoks under behandlingen med
BLENREP, eftersom vissa férandringar kan vara symtomfria och darmed endast kan
upptackas genom en 6gonundersokning.

: Kan BLENREP orsaka synforlust?
: Under den kliniska studien rapporterades inga fall av permanent synforlust.

BLENREP kan orsaka 6gonproblem, daribland en sjukdom i 6gats hornhinna
(keratopati), dimsyn, symtom pa torra 6gon, ljuskanslighet och 6gonirritation.



Vanliga fragor (fortsdttning)

F:

S:
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Nar borjar syn- och 6gonférandringar orsakade av BLENREP visa sig?

Hur lange pagar de?

| den kliniska studien sdgs medelsvara till svara hornhinnefynd efter ca 36 dagar (intervall:
19 till 143 dagar) efter att behandlingen med BLENREP inletts, och tiden tills dessa
hornhinnefynd gick tillbaka var ca 91 dagar (intervall: 21 till 201 dagar).

: Vem ska jag kontakta om jag far symtom?
: Kontakta din hematolog/onkolog. Det kan behdva goras andringar i din behandling med

BLENREP.

: Behover jag begransa nagon av de dagliga aktiviteter som involverar synen efter att

behandlingen med BLENREP inletts?

: Du bor undvika att anvanda kontaktlinser under hela behandlingen (vilket innefattar bade

under infusionerna och tiden mellan infusionerna), sdvida inte en égonlakare uppmanat dig
att anvanda sadana. Du ska inte heller kéra fordon eller anvédnda maskiner om du ar osaker
pa om din syn har paverkats. Tala med din [&kare om du &r oséker.

: Varfér paverkar BLENREP 6gonen?
: Den exakta orsaken ar okand, men man vet dock att BLENREP tas upp i celler i hela

kroppen, dven i celler pd hornhinnans yta. Nar BLENREP nér dessa celler kan det leda till
syn- eller dgonforandringar.

: Vad kan man géra om jag far syn- eller 6gonférandringar?
: Du ska anvanda smdrjande 6gondroppar (tarersattningsmedel utan konserveringsmedel)

minst 4 gdnger om dagen fran och med den forsta infusionen och tills behandlingen
avslutas, eftersom de kan bidra till att minimera syn- och 6gonférandringarna. Om du har
symtom pa torra 6gon kan tillaggsbehandlingar dvervagas enligt rekommendationer av din
dgonlékare. Hematologen/onkologen kan ocksd behéva minska din dos av BLENREP.

: Kommer jag att behdva avbryta behandlingen om jag far biverkningar som paverkar

ogonen och/eller synen?

: Tala om for hematologen/onkologen om syn- och dgonférandringar uppkommer. En

minskad dos av BLENREP kan rekommenderas, alternativt kan ett uppehall i behandlingen
goras tills symtomen minskar. | de fall da 6gonproblemen ar svara kan avbrytande av
behandlingen 6vervagas.

Anteckningar
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Las bipacksedeln noga.

Det finns elektroniskt pa: https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product-information/blenrep-epar-product-information_sv.pdf

Du kan rapportera biverkningar till Fimea:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets-och utvecklingscentret for
|3kemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret,

PB 55,

00034 FIMEA
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