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Uusiutuneeseen tai hoitoresistenttiin multippeliin myeloomaan
BLENREP-hoitoa (belantamabimafodotiinia) saaville potilaille on
tehtava silmatutkimus lahtotilanteessa, ennen seuraavia kolmea
hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana.'

Kliinisissa tutkimuksissa BLENREP-hoidon yhteydessa on ilmoitettu
haittavaikutuksia, mm. sarveiskalvotapahtumia. Potilaat saattavat

tulla silmatutkimukseen hematologin/ onkologin |&hetteella tai suoraan
ilman [ahetetta.

Taman oppaan tarkoituksena on antaa yleiskatsaus siita, minka takia
BLENREP-hoidon yhteydessa tarvitaan silmatutkimuksia ja mita
sarveiskalvohaittoja hoidon yhteydessa saattaa ilmaantua.

Silmatutkimusloydoksista on tarkeda ilmoittaa hematologian/onkologian
hoitotiimille, koska |6yddkset saattavat vaikuttaa potilaan hoitoon.

Sarveiskalvohaitat eivat ole ainoita BLENREP-hoitoon liittyvia riskeja.
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Tietoa uusiutuneesta/hoitoresistentista
multippelista myeloomasta

Multippeli myelooma on plasmasolusyépé,jokajohtaa
luuydininfiltraatioon ja monoklonaalisen
proteiinin esiintymiseen seerumissa ja/tai virtsassa.?

Multippeli myelooma on maailmanlaajuisesti
kolmanneksi yleisin hematologinen maligniteetti.
Vuosittain todetaan arviolta 159 985
uutta tapausta ja 106 105 multippelista
myeloomasta johtuvaa kuolemaa.:

Multippelia myeloomaa todetaan 72 v.

useimmiten iakkaammills; idn mediaani ,_|_,

toteamishetkella on 72 vuotta.*

Taman osion sisalto ei koske spesifisesti valmisteen kayttdaihetta vaan on tarkoitettu
antamaan yleisluontoista taustatietoa multippelista myeloomasta.

Suurin multippelia myeloomaa koskeva ikavakioitu
kuolleisuus ja ilmaantuvuus on havaittu
Australaasiassa, Pohjois-Amerikassa ja
La nsi-Euroopassa, kun taas Aasiassa, Oseaniassa
ja Saharan etelapuolisessa Afrikassa multippelin
myelooman ikdvakioitu ilmaantuvuus on pienin.>

Yleiskatsaus BLENREP-valmisteesta

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

BLENREP on tarkoitettu kaytettavaksi monoterapiana multippelin myelooman
hoitoon aikuispotilaille, jotka ovat saaneet aiemmin vahintaan neljaa hoitomuotoa
ja joiden sairaus on hoitoresistentti ainakin yhdelle proteasomin estajalle, 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, myohaisvaiheen 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 hairigita. Tama johtaa
solusyklin pysahtymiseen ja apoptoosiin.'®’

Vasta-aine tehostaa immuunijarjestelman efektorisolujen rekrytoitumista ja aktivaatiota
ja johtaa kasvainsolujen tuhoutumiseen vasta-aineriippuvaisen soluvalitteisen
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

Indusoi immunogeenisen solukuoleman

BLENREP voi vaikuttaa terveisiin soluihin.2 5



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

BLENREP on vasta-aine-laake-konjugaatti, jossa

I<Ier.a.topaﬁiahta_i mikr.clikystlfmaiset epiteelimuutokset olivat monoklonaalinen vasta-aine on liitetty toksiseen mafodotiiniin.
yleisimmat haittavaikutukset Mafodotiinin tiedetian aiheuttavan sarveiskalvohaittoja.'”0-2

- Keratopatiaa tai mikrokystamaisia epiteelimuutoksia luonnehdittiin sarveiskalvon
epiteelimuutoksiksi (silmatutkimuksessa havaittuja), joihin saattoi liittya
nadntarkkuuden muutoksia, naén hamartymista ja kuivasilmaisyyden oireita

Ei-kliinisissa tutkimuksissa BLENREP-valmisteen soluunottoa tapahtui kaikkialla
elimistdssa (myds ihmisen sarveiskalvon epiteelisoluissa) mekanismilla, joka ei
liittynyt BCMA- reseptorin ilmentymiseen solukalvolla.
- Kliinisessa tutkimuksessa > 3 %:lla potilaista ilmoitettuja silmavaivoja (kaikki

asteet) olivat keratopatia (71 %), nadn hamartyminen (25 %), silmien kuivuus

(15 %), valonarkuus (4 %) ja silma-arsytys (3 %) Tukeaksesi kliinista hematologian/onkologian hoitotiimia
BLENREP-hoitoon liittyvien sarveiskalvohaittojen hoidossa on hyva

- Alttius sarveiskalvon epiteelimuutoksille oli suurempi, jos potilaalla oli . e e ..
' pl-Jos b muistaa MMM-hoito, josta kerrotaan tarkemmin sivuilla 8-9.

anamneesissa silmien kuivuutta

- Naon heikentymista (nadntarkkuus Snellenin silmakartan mukaan huonompi
kuin 20/50) paremmassa silmassa ilmoitettiin 18 %:lla potilaista ja vaikeaa ndon
menetysta (20/200 tai huonompi) nadéntarkkuudeltaan paremmassa silmassa 0

ilmoitettiin 1%:lla potilaista MONITOROI

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

MINIMOI n1 MUUTA

- Sarveiskalvoloydokset (keratopatia) johtivat annoksen siirtamiseen 47 %:lla
potilaista ja annoksen pienentamiseen 27 %:lla potilaista. Silmahaittavaikutusten
takia hoidon lopetti 3 % potilaista

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



MONITOROI, MINIMOI, MUUTA:
Sarveiskalvohaittojen MMM-hoito

Potilaiden BLENREP-hoidon optimoimiseksi tulee noudattaa
seuraavia kolmea menettelytapaa. Monitoroi potilaiden
nakdkykya 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 valein, kunnes tauti etenee tai ilmenee hyvaksymatonta toksisuutta.

1. BLENREP 3 VIIKKOA

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.

Q|11 MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

4 N

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
kayttdessadan koneita

Seurantaa on jatkettava hoidon jalkeen
sarveiskalvohaittojen varalta, ja hematologia/onkologia
on konsultoitava, jos oireita ilmaantuu. Annoksen

Iisé_ihoitoja voidqah harkita _silmésairauksfeﬂ _ muuttaminen tai hoidon lopettaminen voi olla tarpeen
hoidon ammattilaisen suositusten mukaisesti. (annosmuutokset, ks. sivu 15).

- J

Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden oireita,

2. BLENREP 3VIIkkoa 3. BLENREP 3VIIKkoa 4. BLENREP

-annos —> -annos — -annos

l l !

——————————————— Hoito 3 VIIKON valein, kunnes tauti etenee tai ilmenee hyvaksymaton haitta - ------- —>

———————————————————— Silmatutkimukset ja mahdollisten silmaoireiden havainnoin - ------------ —>

l l |

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



MONITOROI

Laakarin ja potilaan vuorovaikutus'

Mahdollisten sarveiskalvohaittojen arviointi ennen BLENREP-hoidon aloittamista ja
hoidon aikana voi auttaa tunnistamaan potilaat, jotka tarvitsevat silmésairauksien
hoidon ammattilaisen toteuttamaa lisdseurantaa ja/tai hoitoa.’

- Lahtotilanteessa tulisi tehda minimissaan nadntarkkuuden tutkimus ja
rakolampputukimus, ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen tarpeen
mukaan hoidon aikana

- Potilaita on kehotettava kayttamaan sailéntaaineettomia keinokyyneleita
vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen infuusion antopaivasta hoidon
paattymiseen asti

- Oireiden tunnistamista auttavia kysymyksia on sivulla 11

Potilaiden raportoimista oireista ilmoittaminen

Potilaille on annettava tietoa kliinisessa
tutkimuksessa havaittujen
sarveiskalvohaittojen mahdollisista oireista.
Tama edistaa sellaisten oireiden seurantaa,
tunnistamista ja raportointia, joita saattaa
esiintya muualla kuin kliinisissa olosuhteissa.

Potilaan raportoimat oireet on

10

ilmoitettava valittomasti kliiniselle
hematologian/onkologian hoitotiimille.

Q|11 MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

Mahdollisia potilaiden raportoimia sarveiskalvohaittoja
voidaan arvioida esittamalla kysymyksia, jotka koskevat
sarveiskalvohaittojen oireita ja I6ydoksia, kuten:!

- Onko nakokykysi muuttunut?
- Onko sinulla ollut aiemmin silmavaivoja?

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

- Oletko havainnut valoherkkyytta?

- Tuntuuko sinusta koskaan, ettd nakdsi on hamartynyt?
- Esiintyykd sinulla silmékipua?

- Oletko havainnut liiallista silmien vetistamista?

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

- Oletko kayttanyt sailontaaineettomia keinokyyneleita (silméatippoja) ohjeiden
mukaisesti?

1



MONITOROI

Potilaille ja hoitajille on annettava tietoa mahdollisista sarveiskalvohaitoista, ja potilaille

on tehtava aloitusvaiheen silmatutkimukset ennen ensimmaisen BLENREP-infuusion
antoa. Potilaat saattavat ilmoittaa seuraavia sarveiskalvohaittoihin viittaavia oireita ja
|6ydoksia hoidon aikana ja mydhemmassa ladkarinseurannassa:’

Ndakoni on
hamdartynyt.

Silméni ovat
kuivat ja kutiavat.

En née kovin
selvasti.
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Minulla on silmdkipua.

V

Tukihoito

Silmani vetistavat ja
tuntuvat drtyneilta.

N

—\V

Silmani ovat
herkemmdt valolle, ja
siristelen ja suojaan
silmiéni jatkuvasti.

Q|11 MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

2 MINIMOI

Potilaille on kerrottava, ettd BLENREP-hoidon aikana voi ilmaantua
sarveiskalvohaittoja ja etta heille tehdaan silmatutkimus
lahtotilanteessa, ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen
tarpeen mukaan hoidon aikana.

Potilaita on kehotettava kayttamaan sailéntaaineettomia
keinokyyneleita vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen
infuusion antopaivasta hoidon paattymiseen asti, silla
keinokyyneleet voivat vahentaa sarveiskalvo-oireita.

Potilaita on kehotettava valttamaan piilolinssien kayttéa hoidon
loppuun asti.

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

Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden oireita, hanelle voidaan
suositella lisdhoitoja.

13



Sarveiskalvohaittojen takia tehtavat annosmuutokset

n‘] MUUTA

Sarveiskalvohaittojen takia suositeltavista annosmuutoksista on yhteenveto jaljempana
olevassa taulukossa.

BLENREP-hoidon muuttaminen voi olla tarpeen sarveiskalvohaittojen hoitamiseksi’

Silmatutkimukset’

ENNEN SEURAAVIA KOLMEA HOITOSYKLIA
JA kliinisen tarpeen mukaan HOIDON AIKANA.
Laakkeen maaraajien on konsultoitava

ALOITUSVAIHEEN silmatutkimus
(ml. nddntarkkuus ja rakolamppututkimus)
ennen hoitoa (lahtétilanteessa)

silma- sairauksien hoidon ammattilaista, jos
sarveiskalvo- haittoja ilmaantuu (ks. luokitus ja
suositellut annosmuutokset).

Jos sarveiskalvohaittoja ilmaantuu, hematologian/onkologian hoitotiimi saattaa muuttaa
annosta tai lopettaa hoidon (haittavaikutuksen vaikeusasteen perusteella).!

Sarveiskalvohaittoja voivat olla silmatutkimuksessa havaittavat [6ydokset

ja/tai naontarkkuuden muutokset. Hoitavan l&d&karin on perehdyttava potilaan
silmatutkimusselostukseen ennen annostelua. BLENREP-annos on maaritettava
tutkimusselostuksen perusteella vaikeimmin affisioituneen silman korkeimman
vaikeusluokan mukaan, silla haitat eivat valttamatta ole molemmissa silmissa
samanasteisia. Silmatutkimuksessa on arvioitava seuraavat seikat:

- Sarveiskalvon tutkimusloydokset ja parhaan korjatun nadntarkkuuden heikentyminen

- Jos parhaan korjatun naontarkkuuden havaitaan heikentyneen, sarveiskalvon
tutkimusloydosten suhde BLENREP-hoitoon on arvioitava

- Hoitavalle l[aakarille on ilmoitettava tutkimusldyddsten korkein vaikeusluokka ja paras
korjattu nadntarkkuus

14

an‘] MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

Suositellut annosmuutokset

Haittavaikutus®* Silmatutkimusloydokset

Lieva Sarveiskalvotutkimuksen [6ydds (16ydbkset) + Hoitoa jatketaan nykyiselld
Lieva pinnallinen keratopatia® annoksella

Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos

nakotaululla mitattu naontarkkuus
heikentynyt lahtttilanteesta 1 rivin

Keskivaikea Sarveiskalvotutkimuksen [6ydbs (I6ydokset) + Hoito keskeytetaan, kunnes
Keskivaikea pinnallinen keratopatia® tutkimusldyddkset ovat lieventyneet
Parh Koriat séntarkkuud . ja parhaan korjatun nadntarkkuuden
arhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos heikentyminen on lieventynyt
Heikentynyt lahtotilanteesta 2 tai 3 rivia lievaksi tai sita lievemmaksi
(J"ahr'watlio"taLgL]ll(lja*m|tattu I EILGOTS + Harkittava hoidon jatkoa
vahintaan 0.10) pienemmalla annoksella, 1,9 mg/kg
Vaikea Sarveiskalvotutkimuksen [6ydés (16ydékset) + Hoito keskeytetaan, kunnes

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

Vaikea pinnallinen keratopatia®
Sarveiskalvon epiteelivauriof
Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos

Heikentynyt lahtotilanteesta yli 3 rivia - Jos oireet pahenevat eivitka reagoi

asianmukaiseen hoitoon,
BLENREP-hoidon lopettamista on
harkittava

*Huom.: Tassa oppaassa ei kasitelld kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia ja suositeltuja annosmuutoksia.

Vaikeusluokka maaritetaan vaikeimmin affisioituneen silman perusteella, silla haitat eivat valttamatta ole molemmissa silmissa
samanasteisia.

‘Lieva pinnallinen keratopatia (dokumentoitu paheneminen l&htétilanteesta), 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. Nama on hoidettava nopeasti ja silmalaakarin osoittamalla tavalla.

*Suomessa nadntarkkuus tutkitaan ndkotaulun avulla ja ilmaistaan desimaalilukuna. BLENREPin DREAMM-2-teho- ja
turvallisuus -tutkimuksessa naontarkkuus arvioitiin Snellenin silmékartalla ja 20/20-luku t&ssa vastaa normaalia nakéa. 15



Usein kysyttya

K:

V:

K:

V:

K:

V:

16

Onko sarveiskalvotapahtumien oireiden dokumentointia varten saatavilla
materiaaleja?

Potilaat saavat silmien hoidon arviointilomakkeen. Lomake sisaltaa keskeiset
yhteystiedot, jotka helpottavat silmalaakarin ja hematologin/onkologin valista
kommunikaatiota sarveiskalvohaitoista. Potilaat saavat myos oireiden ja toimien
seurantavalineen, johon he voivat kirjata mahdolliset silmaoireet ja mahdolliset
nakemisen vaikeudet arkitoimissa.

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

Silmésairauksien hoidon ammattilaisen on tehtava potilaalle silmatutkimus
(vahintaan nadntarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus) lahtotilanteessa,
ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana.
Kuivasilmaisyys saattaa altistaa sarveiskalvon epiteelimuutoksille. Tasta syysta
suositellaan lisaksi tutkimaan kuivasilmaisyytta fluoresiinivarjayksella ja/tai
Schirmerin testilla.

Soveltuiko potilas osallistumaan DREAMM-2-tutkimukseen (tutkimus 205678),
jos hanella oli ennestaan jokin silmavaiva?

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.’

: Millaisia silmavaikutuksia BLENREP-hoidon aikana ja hoidon jalkeen voi esiintya?
: BLENREP-valmisteen kayton yhteydessa on ilmoitettu sarveiskalvohaittoja.

Kliinisessa tutkimuksessa > 3 %:lla potilaista ilmoitettuja silmavaivoja (kaikki
asteet) olivat keratopatia (71 %), nadén hamartyminen (25 %), silmien kuivuus

(15 %), valonarkuus (4 %) ja silma-arsytys (3 %). Keratopatiaa tai mikrokystamaisia
epiteelimuutoksia luonnehdittiin sarveiskalvon epiteelimuutoksiksi
(silmatutkimuksessa havaittuja), joihin saattoi liittya nadntarkkuuden muutoksia,
nadn hamartymista ja kuivasilmaisyyden oireita. 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) ndontarkkuudeltaan paremmassa silmassa
ilmoitettiin 1 %:lla potilaista. Sarveiskalvon haavaumia (ulseratiivinen ja infektiivinen
keratiitti) on ilmoitettu.

K:

: Milloin BLENREP-hoitoa saavien potilaiden sarveiskalvo-oireet ilmaantuivat?
: DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) keskivaikeiden ja vaikeiden

sarveiskalvoloyddsten (parhaan korjatun nadntarkkuuden tutkimus tai

sarveiskalvotutkimus) ilmaantumiseen kuluneen ajan mediaani oli 36 vrk (vaihteluvali:

19-143 vrk).!

: Miten kauan BLENREP-hoitoa saavien potilaiden sarveiskalvo-oireet kestivat?
: DREAMM-2-tutkimuksessa (tutkimus 205678) sarveiskalvoldydosten haviamiseen

kuluneen ajan mediaani oli 91 vrk (vaihteluvali: 21-207 vrk).!

Keneen potilaiden on otettava yhteytta, jos oireita ilmaantuu?

V: Jos sarveiskalvohaittoja ilmaantuu, potilaan ja silméasairauksien hoidon ammattilaisen

on konsultoitava hoitavaa hematologia/onkologia.

: Voivatko potilaat kayttaa piilolinsseja BLENREP-hoidon aikana?
: Potilaita on neuvottava valttamaan piilolinssien kayttoa, ellei silmalaakari neuvo toisin.

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

tarkeaa?

: Potilaita on kehotettava noudattamaan varovaisuutta ajamisen ja koneiden kayton

aikana, silla BLENREP voi vaikuttaa nédkokykyyn.

: Miksi BLENREP vaikuttaa silmiin?
: Ei-kliinisissa tutkimuksissa BLENREP-valmisteen soluunottoa tapahtui kaikkialla

elimistdéssa (myos sarveiskalvon epiteelisoluissa) mekanismilla, joka ei liittynyt BCMA
reseptorin ilmentymiseen solukalvolla.
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Usein kysyttya (jotkuu)

K:
V:

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

- Sarveiskalvohaittojen monitoroimiseksi silmasairauksien hoidon

ammattilaisen on tehtava potilaalle silmatutkimus (mukaan lukien
nadntarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus) lahtétilanteessa, ennen
seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana.

- Sarveiskalvo-oireiden minimoimiseksi on kdytettava sailontaaineettomia

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

- Hematologin/onkologin voi olla tarpeen muuttaa BLENREP-hoitoa tai lopettaa

K:
V:
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hoito sarveiskalvohaittojen hoitamiseksi.

Minka tyyppisia silmatippoja potilaiden on kaytettava?

Sailontaaineettomia keinokyyneleita, joita on saatavilla itsehoitovalmisteina,

on kaytettava vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen infuusion
antopaivasta BLENREP-hoidon paattymiseen asti, silla ne voivat minimoida
sarveiskalvo-oireet. Jos potilaalla on kuivasilmaisyyden oireita, lisahoitoja
voidaan harkita silmé&sairauksien hoidon ammattilaisen suositusten mukaisesti.!
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