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BLENREP-valmisteen (belantamabimafodotiinin) kaytén
yhteydessa on ilmoitettu haittavaikutuksia. Taman oppaan
tarkoituksena on antaa yleiskatsaus sarveiskalvohaitoista,
joita saattaa esiintya BLENREP-hoidon yhteydessa.

Opas antaa ymmartamista tukevaa taustatietoa kliinisessa
tutkimuksessa havaituista sarveiskalvohaitoista, oireiden
mahdollisista ilmenemismuodoista ja mahdollisesti affisioituvan
sarveiskalvon anatomiasta.

Opas on tarkoitettu myds ohjeistukseksi tukihoitoon ja
annosmuutoksiin, jotka liittyvat kliinisessa DREAMM-2-tutkimuksessa
(Driving Excellence in Approaches to Multiple Myeloma)

(tutkimus 205678) havaittuihin sarveiskalvohaittoihin.

Ohjeistukseen viitataan oppaassa sarveiskalvohaittojen MMM-hoitona:

Monitoroi, Minimoi ja Muuta.

Sarveiskalvohaitat eivat ole ainoita BLENREP-hoitoon
liittyvia haittavaikutuksia.'
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MONITOROI, MINIMOI, MUUTA: sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

Usein KySyttya ..o

Viitteet



Yleiskatsaus BLENREP-valmisteesta

BLENREP on BCMA-spesifinen vasta-aine—ladke-konjugaatti
uusiutuneeseen/hoitoresistenttiin multippeliin myeloomaan

BLENREP on tarkoitettu kaytettavaksi monoterapiana multippelin myelooman hoitoon aikuispotilaille,
jotka ovat saaneet aiemmin vahintdan neljaa hoitomuotoa ja joiden sairaus on hoitoresistentti ainakin
yhdelle proteasomin estéjalle, yhdelle immunomodulaattorille ja anti-CD38-vasta-aineelle, ja joiden
sairaus on edennyt edellisen hoidon aikana.

BLENREP sitoutuu spesifisesti B-solujen maturaatioantigeeniin (BCMA), joka on myeloomasolujen,
my®6haisvaiheen B-solujen ja plasmasolujen pinnalla ilmentyva proteiini. BLENREP sitoutuu solun
pinnan BCMA-antigeeniin ja otetaan nopeasti solun sisaan. Kasvainsoluun paasyn jalkeen vapautuu
vapaata sytotoksista ainetta (kysteiini-mcMMAF), joka aiheuttaa mikrotubulusverkoston hairioita.
Tama johtaa solusyklin pysahtymiseen ja apoptoosiin.'

Vasta-aine tehostaa immuunijarjestelman efektorisolujen rekrytoitumista ja aktivaatiota ja johtaa
kasvainsolujen tuhoutumiseen vasta-aineriippuvaisen soluvélitteisen sytotoksisuuden ja fagosytoosin
kautta. BLENREP-valmisteen indusoimaan apoptoosiin liittyy immunogeenisen solukuoleman
markkereita, mika saattaa osaltaan vaikuttaa kasvainsoluihin kohdistuvaan adaptiiviseen
immuunivasteeseen.”

Useita vaikutusmekanismeja’

Kuljettaa sytotoksisen aineen soluun

Tehostaa immuunivalitteisia toimintoja

N
Indusoi immunogeenisen solukuoleman

BLENREP voi vaikuttaa terveisiin soluihin.

Sarveiskalvo

Sarveiskalvossa on 5 kerrosta - epiteeli, Bowmanin kerros,

strooma, Descemetin kalvo ja endoteeli®

|- Epiteeli Sarveiskalvon
~|-— Browmanin kerros epiteelin
solukerrokset
uusiutuvat, mika
— Strooma mahdollistaa
korjautumisen
trauman jilkeen,
L .|> pescemetin kalvo yleensd ilman
' arpeutumista®
Endoteeli

BLENREP-hoidon yhteydessa yleisimmin ilmoitettua haittavaikutusta, keratopatiaa

(tai mikrokystamaisia epiteelimuutoksia), luonnehdittiin sarveiskalvon epiteelimuutoksiksi
(silmatutkimuksessa havaittuja), joihin saattoi liittyd nddntarkkuuden muutoksia,

naon hamartymista ja kuivasilmaisyytta'



Kliinisessa DREAMM-2-tutkimuksessa
(tutkimus 205678) havaitut sarveiskalvohaitat'

Yleisimmin ilmoitettua haittavaikutusta, keratopatiaa

(tai mikrokystamaisia epiteelimuutoksia), luonnehdittiin
sarveiskalvon epiteelimuutoksiksi (silmatutkimuksessa
havaittuja), joihin saattoi liittya naontarkkuuden muutoksia,
naon hamartymista ja kuivasilmaisyyden oireita

- Kliinisessa tutkimuksessa > 3 %:lla potilaista ilmoitettuja silmavaivoja (kaikki asteet)
olivat keratopatia (71 %), naon hamartyminen (25 %), silmien kuivuus (15 %),
valonarkuus (4 %) ja silméa-arsytys (3 %)

- Alttius sarveiskalvon epiteelimuutoksille oli suurempi, jos potilaalla oli anamneesissa
silmien kuivuutta

- Naon heikentymista (naontarkkuus Snellenin silmakartan mukaan huonompi kuin 20/50)
paremmassa silmassa ilmoitettiin 18 %:lla potilaista ja vaikeaa ndon menetysta (20/200 tai
huonompi) nddntarkkuudeltaan paremmassa silmassa ilmoitettiin 1 %:lla potilaista

- Keskivaikeiden ja vaikeiden sarveiskalvoldydosten (parhaan korjatun nadntarkkuuden
tutkimus tai rakolamppututkimus) ilmaantumiseen kuluneen ajan mediaani oli 36 vrk
(vaihteluvali: 19-143 vrk). Sarveiskalvoloydosten haviamiseen kuluneen ajan mediaani oli
91 vrk (vaihteluvali: 21-201 vrk)

- Sarveiskalvoloydokset johtivat annoksen siirtdmiseen 47 %:lla potilaista ja annoksen
pienentdamiseen 27 %:lla potilaista. Silmahaittavaikutusten takia hoidon lopetti 3 % potilaista

- Sarveiskalvon haavaumia (ulseratiivinen ja infektiivinen keratiitti) on ilmoitettu. Nama on
hoidettava nopeasti ja silmasairauksien hoidon ammattilaisen osoittamalla tavalla.
BLENREP-hoito on keskeytettava, kunnes sarveiskalvon haavauma on parantunut

BLENREP on vasta-aine-laake-konjugaatti, jossa
monoklonaalinen vasta-aine on liitetty toksiseen mafodotiiniin.
Mafodotiinin tiedetaan aiheuttavan sarveiskalvohaittoja.*¢-3

Ei-kliinisissa tutkimuksissa BLENREP-valmisteen soluunottoa tapahtui kaikkialla
elimistossa (myods ihmisen sarveiskalvon epiteelisoluissa) mekanismilla, joka ei liittynyt
BCMA-reseptorin ilmentymiseen solukalvolla.'

Sarveiskalvohaitat olivat odotettavissa ja niita seurattiin kliinisesséa tutkimuksessa.

BLENREP-hoitoon liittyvien sarveiskalvohaittojen hoidossa on hyva
muistaa MMM-hoito, josta kerrotaan tarkemmin sivuilla 8-9.

MONITOROI 2> MINIMOI n‘] MUUTA



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

Potilaiden BLENREP-hoidon optimoimiseksi tulee noudattaa seuraavia kolmea
menettelytapaa. Monitoroi potilaiden nakokykya seuraamalla potilasta
sarveiskalvon muutosten varalta. Minimoi mahdolliset haittavaikutukset.
Muuta hoitoa tarvittaessa muuttamalla annosta.

Tutustu huolellisesti valmisteyhteenvetoon.

Suositeltu BLENREP-annos on 2,5 mg/kg infuusiona laskimoon
3 VIIKON vélein, kunnes tauti etenee tai ilmenee hyvaksymatonta
toksisuutta.!

1. BLENREP 3 VIIKKOA

-annos ¢ R

Silmatutkimus ennen 1. hoitokertaa,
ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen
tarpeen mukaan hoidon aikana

Silmasairauksien hoidon
ammattilaisen on tehtava
vahintaan naontarkkuuden
tutkimus ja rakolamppututkimus.

Lisaksi suositellaan
fluoresiinivarjaysta ja/tai
Schirmerin testia
kuivasilmaisyyden
tutkimiseksi.

Qm MONITOROI/MINIMOI/MUUTA

4 )

Potilaita on kehotettava

Kayttamaan sailontaaineettomia
keinokyyneleita vahintaan 4 kertaa
vuorokaudessa ensimmaisen infuusion
antopaivasta hoidon paattymiseen asti,
silla keinokyyneleet voivat vahentaa
sarveiskalvo-oireita.

Valttamaan piilolinssien kaytt6a hoidon loppuun asti.

Noudattamaan varovaisuutta ajaessaan tai
kayttaessaan koneita

Seurantaa on jatkettava hoidon jalkeen
sarveiskalvohaittojen varalta, ja hematologia/onkologia
on konsultoitava, jos oireita ilmaantuu. Annoksen
silmisairauksien hoidon ammattilaisen muuttaminen tai hoidon lopettaminen voi olla tarpeen
suositusten mukaisesti. (annosmuutokset, ks. sivu 17).

- J

Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden
oireita, lisdhoitoja voidaan harkita

2. BLENREP 3VIIKkoa 3-BLENREP 3VIIKkoa 4 BLENREP

-annos ¢ 5 -annos ¢ N -annos

l | l

********** Hoito 3 VIIKON vilein, kunnes tauti etenee tai ilmenee hyviksymatén haitta ---------->

*************** Silmatutkimukset ja mahdollisten silm3oireiden havainnointi - ------------- >

! l l

Silmatutkimus Silmatutkimus Silmatutkimus
ennen 2. annosta ennen 3. annosta ennen 4. annosta



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

MONITOROI

Silmatutkimus

Silmasairauksien hoidon ammattilaisen on tehtava potilaalle silmatutkimus (vahintaan
naontarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus) lahtétilanteessa, ennen seuraavia kolmea
hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana. Alttius sarveiskalvon epiteelimuutoksille
oli suurempi, jos potilaalla oli ameesissa silmien kuivuutta. Taman takia kuivasilmaisyytta
suositellaan tutkittavan fluoresiinivarjayksella ja/tai Schirmerin testilla.
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Sivulla 17 olevan ndéntarkkuuden muutosluokituksen perusteella voidaan maarittaa,
onko annoksen muuttaminen kliinisesti aiheellista BLENREP-hoidon aikana.

Naontarkkuuden arviointi

Naontarkkuudella, joka on silmien toiminnan "vitaalitoiminto”, voidaan mitata nakojarjestelman
kykya erottaa pienia yksityiskohtia nakéymparistossa.©

Parhaalla korjatulla ndontarkkuudella tarkoitetaan korjauksella (esim. silmalaseilla) saavutettua

naontarkkuutta, joka mitataan tavanomaisella nakotaululla.”

Mita mitataan?

- Potilaan ndkotoimintaa mitataan arvioimalla monokulaarista ja binokulaarista kykya erottaa
pienia yksityiskohtia ilman korjaavia linsseja ja linssien kanssa.”

Miten mitataan?

- Nako tutkitaan kayttaen standardoitua ndontutkimusmenetelmaa (nakotaulu).

Mita mittaustulokset tarkoittavat?

- "Normaali” naké (nadntarkkuusarvo 1.0 tai parempi) tarkoittaa, etté taittovoima on kunnossa,
silmén valiaineet ovat kirkkaita, verkkokalvo toimii oikein ja ndkdhermo ja nakoalue ovat yleisesti
ottaen vahingoittumattomia.©®

- Jos naontarkkuusarvo on alle 1.0, ndontarkkuutta saattaa olla tarpeen korjata uusimalla tai
paivittdmalla silmalasiresepti. Tallainen nddntarkkuusarvo voi myos olla merkki silméavaivasta,
kuten silmainfektiosta, -vammmasta tai -hairiosta.*»

Rakolamppututkimus

Rakolamppututkimuksessa saadaan yksityiskohtaista tietoa silman anatomisista rakenteista.
Tutkimuksessa voidaan havaita useita tiloja, kuten kuivasilmaisyys."

Tutkimalla silman pintaa rakolampulla voidaan tunnistaa pinnallisia pistemaisia epiteelieroosioita
tai pinnallisia soluvaurioita.”®

1



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

MONITOROI

Potilaille on kerrottava, ettd BLENREP-hoidon aikana voi ilmaantua sarveiskalvohaittoja.’

Potilaille on kerrottava, etta heille tehdaan silmatutkimus lahtotilanteessa, ennen
seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana.

Laakarin ja potilaan vuorovaikutus

Mahdollisten sarveiskalvohaittojen arviointi ennen BLENREP-hoidon aloittamista ja
hoidon aikana voi auttaa tunnistamaan potilaat, jotka tarvitsevat silmasairauksien
hoidon ammattilaisen toteuttamaa lisdseurantaa ja/tai hoitoa.' Oireiden tunnistamista
auttavia kysymyksia on sivulla 13.

Potilaille ja hoitajille on annettava tietoa mahdollisista sarveiskalvohaitoista.

12

Qm MONITOROI/MINIMOI/MUUTA

Sarveiskalvohaittoja voidaan arvioida esittamalla
kysymyksia, jotka koskevat sarveiskalvohaittojen
oireita ja loydoksia, kuten':

« Onko nakokykysi muuttunut?

- Onko sinulla ollut aiemmin silmé&vaivoja?

- Oletko havainnut silmien punoitusta, kuivuutta, kutinaa tai kirvelya tai roskan
tunnetta silmassa?

- Oletko havainnut valoherkkyytta?

- Tuntuuko sinusta koskaan, ettd nédkosi on hamartynyt?
- Esiintyykd sinulla silméakipua?

- Oletko havainnut liiallista silmien vetistamista?

- Ovatko BLENREP-hoidon aloittamisen jalkeen ilmaantuneet nako- tai silmamuutokset
lievittyneet, sdilyneet ennallaan tai pahentuneet viime kaynnista?

- Oletko kayttanyt sailontaaineettomia keinokyyneleita (silmatippoja) ohjeiden mukaisesti?

13



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

Potilaille, jotka ilmoittavat sarveiskalvo-oireista, on annettava
lahete silmasairauksien hoidon ammattilaiselle.!

Né&kdni on
hdmartynyt.

Silmani ovat
kuivat ja kutiavat.

Minulla on silmdakipua. ]

2>

3 _ Silmani vetistavat ja
En nde kovin tuntuvat drtyneiltd.

selvdsti.

Silmdani ovat
herkemmat valolle, ja
siristelen ja suojaan
silmidni jatkuvasti.

Ve
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MINIMOI

Potilaille on neuvottava, miten tarkeaa on kayttaa sailontaaineettomia
keinokyyneleita vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen
infuusion antopaivasta hoidon paattymiseen asti, silla keinokyyneleet
voivat vdhentaa sarveiskalvo-oireita.

Potilaita on kehotettava valttamaan piilolinssien kayttéa hoidon
loppuun asti.

Potilaita on kehotettava myos noudattamaan varovaisuutta ajamisen ja
koneiden kayton aikana, silla BLENREP voi vaikuttaa nakokykyyn.'

Potilaita on muistutettava ottamaan valittomasti yhteytta hoitavaan
hematologiin/onkologiin, jos ndko-/silmaoireita ilmenee.’

Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden oireita, lisdhoitoja voidaan harkita
silmalaakarin suositusten mukaisesti.

Potilaita on kehotettava ilmoittamaan jokaisella laakarikaynnilla kaikki kayttdmansa
ladkkeet ja hoitavan hematologin/onkologin, silmalaakarin, omalaakéarin ja kaikkien muiden
erikoislaakarien yhteystiedot.

15



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

n‘] MUUTA

Sarveiskalvohaittojen takia suositeltavista annosmuutoksista on yhteenveto seuraavalla sivulla
olevassa taulukossa.
BLENREP-hoidon muuttaminen voi olla tarpeen sarveiskalvohaittojen hoitamiseksi'

Sarveiskalvohaittoja voivat olla silmatutkimuksessa havaittavat [6ydokset ja/tai
nadntarkkuuden muutokset. Hoitavan laakarin ja hanen tiiminsa on perehdyttava

potilaan silmatutkimusselostukseen ennen annostelua. BLENREP-annos on maaritettava
tutkimusselostuksen perusteella vaikeimmin affisioituneen silman korkeimman vaikeusluokan
mukaan, silld haitat eivat valttamatta ole molemmissa silmissé samanasteisia.

Silmésairauksien hoidon ammattilaisen on arvioitava silmatutkimuksessa seuraavat seikat:
- Sarveiskalvon tutkimusloydokset ja parhaan korjatun nadntarkkuuden heikentyminen

- Jos parhaan korjatun nadntarkkuuden havaitaan heikentyneen, sarveiskalvon tutkimusléydosten
suhde BLENREP-hoitoon on arvioitava

- Hoitavalle la&karille on ilmoitettava tutkimusloyddsten korkein vaikeusluokka ja paras korjattu
naodntarkkuus

16

Haittavaikutus*

Qm MONITOROI/MINIMOI/MUUTA

Silmatutkimusloydokset

Suositellut annosmuutokset

Vaikea pinnallinen keratopatia®
Sarveiskalvon epiteelivauriof

Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos
Heikentynyt lahtotilanteesta yli 3 rivia

Lieva Sarveiskalvotutkimuksen 16ydés (16ydckset) - Hoitoa jatketaan nykyisell&d annoksella
Lieva pinnallinen keratopatia®
Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos
nakotaululla mitattu nadntarkkuus
heikentynyt [aht&tilanteesta 1rivin
Keskivaikea Sarveiskalvotutkimuksen [6ydds (I6yddkset) - Hoito keskeytetaan, kunnes
Keskivaikea pinnallinen keratopatia® tutkimusloydokset ovat lieventyneet ja
. e parhaan korjatun nadntarkkuuden
Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos ) ) ) e
) o L heikentyminen on lieventynyt lievaksi tai
Helk?nEynyt Iahtot'||antee§t“a 2 tai 3 rivia &8 [evemmele
(ja nakaotaululla mitattu naontarkkuus
véhintaan 0.1)* - Harkittava hoidon jatkoa pienemmalla
annoksella, 1,9 mg/kg
Vaikea Sarveiskalvotutkimuksen 16ydés (I6ydckset) - Hoito keskeytetaan, kunnes

tutkimusloydokset ovat lieventyneet ja
parhaan korjatun naéntarkkuuden
heikentyminen on lieventynyt lievaksi tai
sita lievemmaksi

- Jos oireet pahenevat eivatka reagoi
asianmukaiseen hoitoon, BLENREP-hoidon
lopettamista on harkittava

2Huom.: Tassa oppaassa ei kasitelld kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia ja suositeltuja annosmuutoksia.
®Vaikeusluokka maaritetaan vaikeimmin affisioituneen silman perusteella, silld haitat eivat valttdmatta ole molemmissa

silmissa samanasteisia.

cLieva pinnallinen keratopatia (dokumentoitu paheneminen ldhtotilanteesta), johon saattaa liittya oireita.

dKeskivaikeaan pinnalliseen keratopatiaan saattaa liittya laikukkaita, mikrokystamaisia kertymia, epiteelinalaista samentumaa (perifeerista)
tai uutta perifeerista strooman samentumaa.
Vaikeaan pinnalliseen keratopatiaan saattaa liittya diffuuseja, mikrokystamaisia kertymia sentraalisessa sarveiskalvossa, epiteelinalaista
samentumaa (sentraalista) tai uutta sentraalista strooman samentumaa.
fSarveiskalvon vauriot voivat johtaa sarveiskalvon haavaumiin. Naméa on hoidettava nopeasti ja silmalaakarin osoittamalla tavalla.

*Suomessa naontarkkuus tutkitaan nakétaulun avulla ja ilmaistaan desimaalilukuna. BLENREP in DREAMM-2-teho- ja turvallisuus
-tutkimuksessa nadntarkkuus arvioitiin Snellenin silmékartalla ja 20/20-luku tdssa vastaa normaalia nakéa.




Usein kysyttya

K: Mita silmatutkimuksia potilaille on tehtava ennen BLENREP-hoidon aloittamista ja
milloin tutkimukset toteutetaan?

V: Silmésairauksien hoidon ammattilaisen on tehtava potilaalle silmatutkimus (vahintaan
naontarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus) lahtotilanteessa, ennen seuraavia kolmea
hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana. Kuivasilmaisyyden selvittdmiseksi
suositellaan myods fluoresiinivarjaysta ja/tai Schirmerin testia.

K: Minka tyyppisia silmatippoja potilaiden on kaytettava?

V: Sailontdaineettomia keinokyyneleitd, joita on saatavilla itsehoitovalmisteina, on
kaytettava vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen infuusion antopaivasta
BLENREP-hoidon paattymiseen asti sarveiskalvo-oireiden véahentdmiseksi. Jos potilaalla
on kuivasilmaisyyden oireita, lisdhoitoja voidaan harkita silméasairauksien hoidon
ammattilaisen suositusten mukaisesti.

K: Millaisia silmavaikutuksia BLENREP-hoidon aikana ja hoidon jalkeen voi esiintya?

V: BLENREP-valmisteen kayton yhteydessa on ilmoitettu sarveiskalvohaittoja. Kliinisessa
tutkimuksessa > 3 %:lla potilaista ilmoitettuja silmavaivoja (kaikki asteet) olivat keratopatia
(71%), nadn hamartyminen (25 %), silmien kuivuus (15 %), valonarkuus (4 %) ja silma-arsytys
(3 %). Keratopatiaa (tai mikrokystamaisia epiteelimuutoksia) luonnehdittiin sarveiskalvon
epiteelimuutoksiksi (silmatutkimuksessa havaittuja), joihin saattoi liittyd ndontarkkuuden
muutoksia, nadn hamartymisté ja kuivasilmaisyyden oireita. Alttius sarveiskalvon
epiteelimuutoksille oli suurempi, jos potilaalla oli anamneesissa silmien kuivuutta. Naon
heikentymista (naontarkkuus Snellenin nakotaulun mukaan huonompi kuin 20/50) paremmassa
silmassa ilmoitettiin 18 %:lla potilaista ja vaikeaa nadn menetysta (20/200 tai huonompi)
nadntarkkuudeltaan paremmassa silmassa ilmoitettiin 1 %:lla potilaista. Myos sarveiskalvon
haavaumia (ulseratiivinen ja infektiivinen keratiitti) on ilmoitettu.!

K: Mita keratopatia tai mikrokystamaiset epiteelimuutokset ovat?

V: Keratopatiaa tai mikrokystamaisia epiteelimuutoksia luonnehdittiin sarveiskalvon
epiteelimuutoksiksi (silmatutkimuksessa havaittuja), joihin saattoi liittyd ndontarkkuuden
muutoksia, naén hamartymista ja kuivasilmaisyytta.
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K: Soveltuiko potilas osallistumaan DREAMM-2-tutkimukseen (tutkimus 205678),
jos hanella oli ennestaan jokin silmavaiva?

V: Tutkimuksesta ei suljettu pois potilaita, joilla oli ennestaan jokin silmavaiva (mukaan lukien lieva
pistemainen keratopatia). Poikkeuksen tekivat potilaat, joilla oli parhaillaan jokin sarveiskalvon
epiteelin sairaus.’

K: Milloin BLENREP-hoitoa saavien potilaiden sarveiskalvo-oireet ilmaantuivat?

V: DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) keskivaikeiden ja vaikeiden sarveiskalvoldydosten
(parhaan korjatun nadntarkkuuden tutkimus tai sarveiskalvotutkimus) ilmaantumiseen kuluneen
ajan mediaani oli 36 vrk (vaihteluvali: 19-143 vrk).

K: Miten kauan BLENREP-hoitoa saavien potilaiden sarveiskalvo-oireet kestivat?

V: DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) sarveiskalvoldydosten haviamiseen kuluneen ajan
mediaani oli 91 vrk (vaihteluvali: 21-201 vrk).!

K: Esiintyiko kaikilla potilailla silmiin liittyvia haittavaikutuksia BLENREP hoidon yhteydessa?

V: DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) keratopatiaa ilmoitettiin 71 %:lla potilaista.
Sarveiskalvotutkimuksen [6ydokset eivat aina vastanneet potilaiden ilmoittamia oireita.
DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) ei ilmoitettu pysyvaa nadn menetysta."®

K: Voivatko potilaat kayttaa piilolinsseja BLENREP-hoidon aikana?

V: Potilaita on neuvottava valttamaan piilolinssien kayttéa hoidon loppuun asti.!
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Usein kysyttya (jatkuu)

K: Onko BLENREP-hoidon alettua rajoitettava arkitoimia, joissa naontarkkuus on tarkeaa?

V: Potilaita on kehotettava noudattamaan varovaisuutta ajamisen ja koneiden kayton aikana, silla
BLENREP voi vaikuttaa nakokykyyn.!

K: Miksi BLENREP vaikuttaa silmiin?

V: Ei-kliinisissa tutkimuksissa BLENREP-valmisteen soluunottoa tapahtui (myos sarveiskalvon
epiteelisoluissa) mekanismilla, joka ei liittynyt BCMA-reseptorin ilmentymiseen solukalvolla.

K: Miten haittavaikutuksia voidaan hoitaa?
V: On muistettava MMM-hoito: monitoroi, minimoi ja muuta.

- Sarveiskalvohaittojen monitoroimiseksi silmsairauksien hoidon ammattilaisen on tehtava
potilaalle silmatutkimus (mukaan lukien nadntarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus)
l&htotilanteessa, ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan
hoidon aikana.

- Sarveiskalvo-oireiden minimoimiseksi on kaytettava sailontdaineettomia keinokyyneleita
vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen infuusion antopaivasta hoidon paattymiseen
asti. Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden oireita, lisdhoitoja voidaan harkita silmasairauksien
hoidon ammattilaisen suositusten mukaisesti.

- BLENREP-hoidon muuttaminen tai lopettaminen voi olla tarpeen sarveiskalvohaittojen
hoitamiseksi. Suositellut annosmuutokset, ks. sivu 17!

K: Keneen potilaiden on otettava yhteytts, jos oireita ilmaantuu?

V: Jos sarveiskalvohaittoja ilmaantuu, potilaan on konsultoitava hoitavaa hematologia/onkologia
ja silméasairauksien hoidon ammattilaista.

20

Viitteet

sy

© ® N O U A W N

=
(5]

1.

12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

BLENREP (belantamabimafodotiini) -valmisteyhteenveto, GSK 2021.

Tai Y-T, et al. Blood. 2014;123(20):3128-3138.

Trudel S, et al. Lancet Oncol. 2018;19(12):1641-1653.

Cho S-F, et al. Front Immunol. 2018;9:1821.

Lonial S, et al. Lancet Oncol. 2020;21(2):207-221.

Trudel S, et al. Blood Cancer J. 2019;9(4):37.

Eaton JS, et al. J Ocul Pharmacol Ther. 2015;31(10):589-604.

Donaghy H. mAbs. 2016;8(4):659-671.

Shea C. Anatomy and physiology of the eye. BSM Consulting. 2010-2012.

Levenson JH, et al. Chapter 115 In: Clinical Methods: The History, Physical, and Laboratory Examinations.
3rd ed. 1990.

Segre L. https://www.allaboutvision.com/eye-test. Accessed 12 February 2020.
Elliott DB. Clinical Procedures in Primary Eye Care. 2007.

Mayo Clinic Eye exam. https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/eye-exam/about/pac-20384655.
Accessed 8 April 2020.

Table: Different notations of visual acuity values as decimal values, Snellen fractions, MAR and LogMAR.
http://www.lea-test.fi/en/vistests/instruct/contrast/lowsymbo/Snellen.pdf. Accessed 19 March 2020.

European Council of Optometry and Optics (ECOO). Visual Standards for Driving in Europe. A consensus paper.
January 2017.

What is a slit lamp exam? Medical News Today. https://www.medicalnewstoday.com/articles/322267.php.
Accessed 15 January 2020.

Elhusseiny AM, et al. Int J Ophthalmol. 2019;12(10):1618-1628.
Messmer EM. Dtsch Arztebl Int. 2015;112(5):71-82.

21



Muistiinpanot

22

23



Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Fimeaan:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Lagkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55,

00034 FIMEA

Fimean hyvéksymispdivaimadrd: 2.7.2021

GSK-konserni omistaa tavaramerkin, tai se on lisensoitu GSK-konsernille

©2021 GSK tai lisenssinhaltija.
PM-FI-MMU-BROC-210004, 06/2021

Yhteystiedot
GlaxoSmithKline Oy
Puh. +358 (0)10 30 30 30



