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Johdanto

BLENREP on laake potilaille, joilla on uusiutunut tai hoitoresistentti (hoitoon
vastaamaton) multippeli myelooma, jotka ovat saaneet aiemmin vahintaan
neljaa hoitomuotoa, joiden sairaus on hoitoresistentti ainakin yhdelle
proteasomin estdjalle, yhdelle immunomodulaattorille ja anti-CD38-vasta-
aineelle ja joiden sairaus on edennyt edellisen hoidon aikana.

BLENREP on vasta-aine-ladke-konjugaatti (vasta-aine on liitetty suoraan
aineeseen, joka tuhoaa sydpasoluja), joka etsii kohteekseen B-solujen
maturaatioantigeenin (BCMA). BCMA on proteiini, jota esiintyy myeloomasolujen
pinnalla kaikilla multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla. Vasta-aineeseen
liitetty [aake padsee myeloomasolujen sisaan, tuhoaa soluja sisalta pain ja
aktivoi nain immuunijarjestelman torjumaan sy6paa.

Vasta-aineet ovat immuunijarjestelman tuottamia suojaavia proteiineja,

joilla immuunijarjestelma reagoi vieraisiin aineisiin. Joskus tallaisia aineita
valmistetaan keinotekoisesti syévan hoitoon. Ladke on valmisteen syépasoluja
tuhoava osa, joka estaa syopasoluja jakautumasta.

Sisallysluettelo

Yleiskatsaus BLENREP-valmisteesta. ... o 4
Tietoa silmé&n anatomiasta ja siita, miten se liittyy

mahdollisiin sarveiskalvohaittoihin ... ... . . 5
Mita BLENREP-hoidon aikana on odotettavissa . ..., 6
Silmahaitat:

MONITOROI, MINIMOL MUUTA e 10
Nako- ja silmamuutosten oireet ja [Oydokset ... ... 14
Usein Kysyttya ..o 15
MUISHINRANO . . oo 17



Yleiskatsaus BLENREP-valmisteesta

BLENREP on [a&ke, joka etsii kohteekseen myeloomasolujen pinnalla olevan Bsolujen
maturaatioantigeenin (BCMA). Ladke voi vaikuttaa myos terveisiin soluihin.

BLENREP on tarkoitettu multippelin myelooman hoitoon aikuisille. Kyseessa on
syopaladke, jossa on 2 osaa:

e monoklonaalinen vasta-aine, joka sitoutuu myeloomasoluihin elimistdssa
e sydpaladkeaine, joka tuhoaa sydpasoluja

Mita BLENREP on ja miten se vaikuttaa?

BLENREP auttaa elimistda torjumaan multippelia myeloomaa 3 tavalla.
Valmisteella on 3 mekanismia, jotka vaikuttavat kasvaimeen:

e BLENREP sitoutuu BCMA-antigeeniin ja padsee myeloomasolujen sisaan, jolloin se voi
tuhota solut suoraan

e Yksi BLENREP-valmisteen osa voi aktivoida immuunijarjestelman kohdentamaan
hyokkayksen myeloomasoluja vastaan

e BLENREP-valmisteen aiheuttama myeloomasolujen kuolema auttaa elimiston
immuunijarjestelmaa tunnistamaan muut myeloomasolut ja tuhoamaan ne

Miksi nako- ja silmamuutoksia pitaa seurata?

Kliinisissa tutkimuksissa sydpapotilailla on ilmoitettu naké- ja silméamuutoksia BLENREP-

valmisteen sisaltdman, vasta-aineeseen liitetyn syopalaakkeen kaytdon yhteydessa. Taman

takia sinua seurataan hoidon aikana tarkasti tallaisten muutosten varalta.

Tietoa silman anatomiasta ja siita, miten se
liittyy mahdollisiin sarveiskalvohaittoihin

Jotta ymmartaisit, mistd BLENREP-hoidon yhteydessa ilmoitetuissa nako- ja
silmamuutoksissa on kyse, on tarkeaa tuntea silman rakenteet ja niiden toiminta.

Silma koostuu useista osista, jotka yhdessa mahdollistavat nakemisen.

Verkkokalvo Sarveiskalvon

uloimman
kerroksen
Sarveiskalvo colut
i uusiutuvat
Mustuainen . .
ihosolujen
Mykid \ tapaan, mika
Nikoéhermo Mahdollistaa
Varikalvo

vaurioiden
korjautumisen.

Silman anatomia. Varikalvoa ja mustuaista peittava sarveiskalvo keskittaa valtaosan
silmaan tulevasta valosta. Sarveiskalvossa on 5 kerrosta.

Tarkemmin sanottuna sarveiskalvon pinta on se silman osa, jossa saattaa esiintya
muutoksia BLENREP-hoidon aikana.

BLENREP voi aiheuttaa silmavaivoja, my6s sarveiskalvon hairiota eli keratopatiaa, joka
voidaan havaita vain silmatutkimuksessa.



Mita BLENREP-hoidon aikana on odotettavissa

Yleisimmat haittavaikutukset kliinisessa tutkimuksessa

Yleisimpia BLENREP-hoidon yhteydessa havaittuja
nako- ja silmamuutoksia, jotka voivat olla vakavia, olivat:

e Sarveiskalvon hairi6 (keratopatia) (71 %) Muita yleisia (vahintaan 1 kayttajalla 100:sta, mutta alle 1 kayttajalla 10:sta)
- Keskivaikeat ja vaikeat sarveiskalvoldydokset ilmaantuivat noin 36 vrk:n kuluttua silmavaivoja BLENREP-hoitoa saaneilla potilailla olivat:
(vaihteluvali: 19-143 vrk) BLENREP-hoidon aloittamisesta
- Annoksen siirtdmiseen ja annoksen pienentdmiseen johtaneet sarveiskalvoldyddkset
olivat hyvin yleisia
- Sarveiskalvoldyddkset havisivat yleensa noin 91 vrk:n kuluttua (vaihteluvali: 21-201 vrk)

e Valoherkkyys (4 %)
o Silma-arsytys (3 %)

Melko harvinaisia (vahintaan 1kayttajalla 1 000:sta, mutta alle 1 kayttajalla

* Naén hamartyminen (25 %) 100:sta) silmavaivoja BLENREP-hoitoa saaneilla potilailla olivat:
- Valtaosalla potilaista, joilla esiintyi nadn hamartymista, oireet olivat lievia tai
keskivaikeita e Haavainen sarveiskalvotulehdus (1 %)

e |Infektiivinen sarveiskalvotulehdus (1 %)
e Silmien kuivuus (15 %)
- Alttius sarveiskalvon pinnan muutoksille oli suurempi, jos potilaalla oli esiintynyt
aiemmin silmien kuivuutta
- On tarkeaa kertoa hoitavalle hematologille/onkologille, jos sinulla on ollut aiemmin
nakotai silmavaivoja



Mita BLENREP-hoidon aikana on odotettavissa
(jatkuu)

Jos sinulle ilmaantuu sarveiskalvohaittoja, ota yhteys
hoitavaan hematologiin/onkologiin.

Silmani
punoittavat.
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Silméni ovat
kuivat ja kutiavat.

En née kovin
selvdsti.

N&kéni on
hdmartynyt.

N

Silmisséni on
polttava/hiekkainen/
rakeinen tunne.

Minulla on silmékipua.

Silmani vetistavat ja

tuntuvat drtyneilta.

Silméni ovat
herkemmat valolle, ja
siristelen ja suojaan
silmiéni jatkuvasti.

Ve

Muita haittavaikutuksia, joita on esiintynyt yli 20 %:lla
BLENREP-hoitoa saaneista, ovat verihiutaleiden niukkuus
(38 %), veren punasolujen niukkuus (27 %), pahoinvointi
(25 %), kuume (23 %), aspartaattiaminotransferaasiarvon
suureneminen (21 %) ja infuusioreaktiot (21 %)

Verihiutaleet edistavat veren BLENREP-infuusion aikana voi esiintya
hyytymista. Verihiutalemaaran infuusioreaktioita tai allergisen reaktion
pieneneminen voi aiheuttaa kaltaisia reaktioita. Nama ilmaantuvat
poikkeavaa mustelman- yleensad minuuttien kuluessa tai viimeistaan
muodostusta tai verenvuotoa. 24 tunnin kuluttua valmisteen annosta.

BLENREP saattaa aiheuttaa muitakin haittavaikutuksia.

Jos sinulle ilmaantuu mika tahansa haittavaikutus BLENREP-hoidon
aikana, ota yhteys hoitavaan hematologiin/onkologiin.



Silmahaitat:

MONITOROI, MINIMOI, MUUTA

Sinun ja hoitotiimisi on MONITOROITAVA sarveiskalvo-oireita
ja MINIMOITAVA oireet ja MUUTETTAVA BLENREP-hoitoa
tarvittaessa silmiin liittyvien haittatapahtumien hoitamiseksi.

Suositeltu BLENREP-annos on 2,5 mg/kg infuusiona laskimoon 3 VIIKON valein,
kunnes tauti etenee tai ilmenee hyvaksymaton haitta.

1. BLENREP 3 VIIKKOA

Silmasairauksien hoidon l
ammattilaisen on tehtava Silmatutkimus ennen 1. hoitokertaa,
vahintaan naontarkkuuden ennen seuraavia kolmea hoitosyklia ja kliinisen

tutkimus ja rakolamppututkimus tarpeen mukaan hoidon aikana
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Qm MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

4 )

Muista seuraavat seikat: ®
j Kéayta sailontaaineettomia keinokyyneleita

Vilta piilolinssien kayttéa hoidon loppuun asti

vahintaan 4 kertaa vuorokaudessa ensimmaisen

infuusion antopéivasta hoidon paattymiseen

asti, silla keinokyyneleet voivat vahentaa A
sarveiskalvo-oireita.

Noudata varovaisuutta ajaessasi tai
kayttaessasi koneita

Jos sinulla on kuivasilmaisyyden oireita,

lisdhoitoja voidaan harkita silmasairauksien @ Jatka seurantaa sarveiskalvohaittojen varalta hoidon

hoidon ammattilaisen suositusten mukaisesti. jalkeen ja ota yhteys hoitavaan hematologiin/onkologiin,
jos oireita ilmaantuu

- J

2. BLENREP 3 VIIKKOA 3. BLENREP 3 VIIKKOA 4. BLENREP

-annos «—— -annos «—— -ahnos

l ! !

************ Hoito 3 VIIKON vilein, kunnes tauti etenee tai ilmenee hyviksymatén haitta ---------->
************** Silmatutkimukset ja mahdollisten silmaoireiden havainnoin D>
Silmatutkimus Silmatutkimus Silmatutkimus
ennen 2. annosta ennen 3. annosta ennen 4. annosta
1"



Silmahaitat:

MONITOROI, MINIMOI, MUUTA (jatkuu)

MONITOROI

Rakolamppututkimus

Silman pinta tutkitaan, jotta voidaan havaita
soluvauriot ja silman pinnan muutokset.

Naontarkkuuden tutkimus

Sinua pyydetaan lukemaan kirjaimet tietyn
etdisyyden paassa olevasta taulusta. Nako
katsotaan normaaliksi, jos naéntarkkuusarvo on 1.0.
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Qm MONITOROI /MINIMOI/ MUUTA

22> MINIMOI

Sadilontaaineettomat keinokyyneleet

Saatavilla on monenlaisia voitelevia silmatippoja (saildntaaineettomia
keinokyyneleitd), joita voi ostaa ilman reseptia. Silmatippoja on
kaytettava BLENREP-valmisteen silmavaikutusten vahentdmiseksi.
Terveydenhuoltohenkildstd voi neuvoa, miten tippoja kdytetaan oikein.

n‘l MUUTA

Hoitoasi voidaan joutua muuttamaan

Jos sinulle kehittyy keskivaikeita tai vaikeita nako- tai silméamuutoksia,
laakari saattaa muuttaa hoitoasi (pienentaa annostasi tai keskeyttaa
hoidon, kunnes oireet lievittyvat tai haviavat).
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Nako- ja silmamuutosten oireet ja loydokset

Laakari tutkii nakosi ennen BLENREP-hoidon aloittamista ja
hoidon aikana. Seuraa oireita myos itse.

[ "
-
-
= \
— Py e Jos nako on normaali, kuva (tai mika

| m——

tahansa ulkoinen nakéarsyke) nakyy
teravana, eivatka silmat rasitu tai
arsyynny.

Kerro hoitavalle hematologille/onkologille mista tahansa naon
muutoksesta tai heikentymisesta, myds seuraavista oireista:

V’ "‘ ' ‘
.
E o - » -

Kaksoiskuvat Naon hamartyminen

Muita oireita, joista on kerrottava hoitavalle hematologille/onkologille:

e Silmien kuivuus o Silma-arsytys tai -kipu e Silmien kutina e Valoherkkyys
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Usein kysyttya

K: Mita tutkimuksia minulle on tehtdava ennen BLENREP-hoidon aloittamista ja milloin
tutkimukset toteutetaan?

V: Silmalaakarin on tehtava silmatutkimuksia (vahintddn naéntarkkuuden tutkimus
ja rakolamppututkimus) ennen hoidon aloittamista, ennen seuraavia kolmea
hoitosyklia ja kliinisen tarpeen mukaan hoidon aikana hoitavan laakarin ohjeiden
mukaisesti. Tarvittaessa selvitetaan kuivasilmaisyytta fluoresiinivarjayksella ja/tai
Schirmerin testilla.

K: Missa silmatutkimus tehdaan?
V: Silmatutkimuksen tekee silmalaakari. Hematologin/onkologin vastaanotolla voidaan
antaa lahete ja sopia tutkimusaika.

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

V: BLENREP voi aiheuttaa silmien kuivuutta, ndadn hamartymista tai muita silmavaivoja
Vaikka n&kosi tuntuisi olevan kunnossa, sinun on tarkeaa kayda silmatutkimuksessa
BLENREP-hoidon aikana, silla jotkin muutokset voivat olla oireettomia, ja ne voidaan
havaita vain silmatutkimuksessa.

K: Voiko BLENREP aiheuttaa naon menetyksen?

V: Kliinisessa tutkimuksessa ei ilmoitettu pysyvaa nadn menetysta. BLENREP voi aiheuttaa
silmavaivoja, mukaan lukien silman sarveiskalvon hairioita (keratopatia), naén
hamartymista ja silmien kuivuusoireita, valoherkkyytta ja arsytysta.
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Usein kysyttya (jatkuu)

K:

V:

~

~

~

A
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Milloin BLENREP-hoitoon liittyvat nako- ja silmavaivat ilmaantuvat?

Kauanko ne kestavat?

Kliinisessa tutkimuksessa keskivaikeat ja vaikeat sarveiskalvoldydokset ilmaantuivat

noin 36 vrk:n kuluttua (vaihteluvali: 19-143 vrk) BLENREP-hoidon aloittamisesta ja havisivat
noin 91 vrk:n kuluttua (vaihteluvali: 21-201 vrk).

: Keneen otan yhteytta, jos oireita ilmaantuu?
: Ota yhteys hoitavaan hematologiin/onkologiin. BLENREP-hoitoasi on ehkad muutettava.

: Onko BLENREP-hoidon alettua rajoitettava arkitoimia, joissa naontarkkuus on tarkeaa?
: Valta piilolinssien kayttdéa koko hoidon ajan (eli infuusioiden aikana ja infuusioiden valisena

aikana), ellei silmasairauksien hoidon ammattilainen neuvo toisin. Ald mytskaan aja alaka
kayta koneita, ellet ole varma, ettd ke ei vaikuta nakoosi. Keskustele laékarin kanssa,
jos olet epavarma.

: Miksi BLENREP vaikuttaa silmiin?
: BLENREP-valmisteen soluunottoa tapahtuu kaikkialla elimistdssa, myds sarveiskalvon

pinnalla olevissa soluissa. Tarkkaa syyta vaikutuksille ei kuitenkaan tiedeta. Kyseisissa
soluissa BLENREP voi johtaa ndké- tai silméamuutoksiin.

: Miten nako- ja silmamuutoksia voidaan hoitaa?
: Voitelevia silmatippoja (sailéntdaineettomia keinokyyneleitd) on kaytettava vahintaan 4

kertaa vuorokaudessa ensimmaisen infuusion antopaivasta hoidon paattymiseen asti,

silla niilla voidaan minimoida naké- ja silméamuutoksia. Jos sinulla on kuivasilmaisyyden
oireita, lisdhoitoja voidaan harkita silmalaakarin suositusten mukaisesti. Myés hematologin/
onkologin saattaa olla tarpeen pienentaa BLENREP-annostasi.

: Onko minun lopetettava hoito, jos silmiin ja/tai nak66n kohdistuvia haittavaikutuksia

ilmaantuu?

: Kerro hoitavalle hematologille/onkologille, jos ndkd- ja silmamuutoksia ilmaantuu. BLENREP

annoksen pienentamistd saatetaan suositella, tai hoito voidaan keskeyttaa, kunnes oireet
lievittyvat. Jos silmavaivat ovat vaikeita, voidaan harkita hoidon lopettamista.

Muistiinpanot
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Tutustu huolellisesti pakkausselosteeseen.

Se loytyy séhkoisena osoitteesta: https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/blenrep-epar-product-information_fi.pdf

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

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55,

00034 FIMEA

Fimean hyvéksymispéivamadra: 2.7.2021
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