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Blenrep (belantamabum mafodotinum) \ Q
Prehled pro pripravek Blenrep a proc¢ byl pripravek regist& v EU

Co je pripravek Blenrep a k ¢emu se pouziva? ,é

Blenrep je protinddorovy IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k |é ohocetného myelomu
(nadorového onemocnéni kostni diené). Podava se dospélym byli jiz dfive 1éceni alespon Ctyirmi
typy léCby a jejichz onemocnéni nereagovalo na Ié¢bu ales %l’m inhibitorem proteazomu, jednu
imunomodulacni 1écbu a jednu anti-CD38 monoklonalni atku (druhy protinadorovych IéCivych
piipravkd), a u nichZ od posledni 1é¢by doslo ke zhO{éem’ emocnéni.

Mnohocetny myelom je vzacné onemocnéni a pfipr, }NBIenrep byl oznacen dne 16. fijna 2017 jako
JléCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. DalSi i ace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-@€signations/eu3171925.

Pripravek Blenrep obsahuje lécivou latku belaitamab mafodotin.

Jak se pripravek Blenrep pp’u%ﬁ?

zkuSenosti s 1éCbou mnohocetné yelomu. Podava se kazdé tfi tydny ve formé infuze (kapani) do
zily, pricemz davka zavisi na € hmotnosti. LéCba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro
pacienta pfinosna nebo d se u néj neobjevi nepfijatelné nezadouci ucinky.

Vydej pripravku Blenrep je vézg’n sahsky predpis. LéCbu by mél zahdjit a sledovat Iékar, ktery ma

Jelikoz pFipravek BIenre@'mohl poskodit rohovku (prihlednou vrstvu na pfedni strané oka, ktera
pokryva zornici a Qlu), pred zahajenim 1é¢by i v jejim prib&hu by u pacientd mélo byt provedeno
vysSetreni zrakth}go Ctyrikrat denné by pacienti méli pouzivat umélé slzy bez konzervacnich latek,
a to jiz od prQ) e |1é¢by pripravkem Blenrep, protoZe to midZe sniZit nezadouci G&inky postihujici
rohovku.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Blenrep naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Blenrep ptisobi?

Léciva latka v pripravku Blenrep, belantamab mafodotin, obsahuje monoklonalni protilatku (druh
bilkoviny) navazanou na cytotoxickou molekulu (molekulu, kterd hubi bunky). Tato protilatka byla
vyvinuta tak, aby se navazala na bilkovinu zvanou antigen maturace B-lymfocytl (BCMA), ktera se
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nachazi na povrchu abnormalnich nezralych plazmatickych bunék (bunkach myelomu). Kdyz se
pfipravek Blenrep podéa pacientovi, ¢ast protilatek Iécivého pfipravku se navaze na BCMA na burkach
myelomu a do bunék za¢ne dodavat cytotoxickou molekulu. Jakmile se cytotoxicka molekula dostane
do nadorovych bunék, hubi tyto buriky tim, Ze naruduje jejich schopnost déleni a rlstu. Piipravek
Blenrep také stimuluje imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla), aby napadal bunky myelomu,
a oCekava se, zZe tyto kombinované Gdinky zpomali progresi onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Blenrep byly prokazany v prlibéhu studii?

Probihajici hlavni studie zahrnujici 196 pacientl prokézala, Zze pFipravek Blenrep byl G¢inny pfi
odstrafiovani nadorovych bunék u pacientl s mnohodetnym myelomem, ktery se il a ktery
nereagoval na jiné druhy Ié¢by. Témé&F tfetina pacientd (32 %), kterym byla avana doporucena
davka, na IéCbu pripravkem Blenrep reagovala. Reakce na lécbu pFetrvévaIa& érné 11 mésicd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Blenrep? O

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Ucinky pFipravku Blenrep jsou keratopat&&kozem’ ocni rohovky, které
mUZe postihnout vice neZ 7 osob z 10) a trombocytopenie (nizky t krevnich desticek, ktery mize

postihnout vice nez 3 osoby z 10). ;\

NejcastéjsSimi zavaznymi nezddoucimi Ucinky (které moho% out vice nez 1 osobu z 10) jsou
pneumonie (plicni infekce), horecka a reakce souvisejici gi i. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a
omezeni pfipravku Blenrep je uveden v pfibalové informa

Na zakladé éeho byl pFipravek BlenreQegistrovén v EU?

Pripravek Blenrep byl Gcinny pfi odstrafovanj myelomu, pficemz na lé¢bu reagovala témér
tFetina pacientl ze studie. Trvani odpovédi bylo rovnéz klinicky vyznamné. Nezadouci G&inky pFipravku
Blenrep jsou vétSinou reverzibilni a zv utelné pomoci Upravy davky a peclivého sledovani. Evropska
agentura pro IéCivé pripravky proto ;3% , Ze prinosy pfipravku Blenrep pfevysuji jeho rizika, a
mUze tak byt registrovan k pouziti v%

Pripravku Blenrep byla udélena inéna registrace®. Znamena to, ze se olekavaji dalsi poznatky o
tomto lécivém pFipravku, kter ole¢nost povinna poskytnout. Agentura kazdoro¢né vyhodnoti
jakékoli nové informace a tehtd"prehled bude podle potifeby aktualizovan.

Jaké informace o%ravku Blenrep nebyly dosud predlozeny?

JelikoZ ptipravkid byla udélena podminéna registrace, spolecnost, ktera pfipravek Blenrep
dodava na trl ozi konecné vysledky vySe uvedené hlavni studie a vysledky dalsi studie, ktera
pfipravek Ble porovna s pomalidomidem a nizkou davkou dexamethasonu, coZ je schvalena

moznost |é¢by pacientd s mnohocetnym myelomem, ktery se vratil.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Blenrep?

Spole¢nost, kterd pripravek Blenrep dodava na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikim véetné
oénich specialistl edukaéni materily informujici o tom, Ze ptipravek Blenrep mize postihnout o¢i a
zrak. Pacienti, kterym je pfipravek Blenrep pfedepsan, obdrzi rovnéz edukacni materidly vCetné karty
pacienta s odpovidajicimi informacemi.
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Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Blenrep, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Blenrep prib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Blenrep jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Blenrep

Dalsi informace o pfipravku Blenrep jsou k dispozici na internetovych strankach aggntury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. ) 6
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