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Blenrep (belantamabmafodotin) Qj
En oversigt over Blenrep, og hvorfor det er godkendt i I;U%
N

Hvad er Blenrep, og hvad anvendes det til? @

Blenrep er et kraeftlaegemiddel, der anvendes til at behandle my tose (knoglemarvskraeft). Det
gives til voksne, der tidligere har faet mindst fire behandlinge@hvis sygdom ikke reagerer pa
behandling med mindst en proteasomhammer, et immunmodul€rende stof og et anti-CD38
monoklonalt antistof (typer af kraeftlaegemidler), og hos @ kraeftsygdommen er blevet vaerre siden
sidste behandling.

oktober 2017. Yderligere information om lzegemi sjeeldne sygdomme kan findes her:

Myelomatose er sjaelden, og Blenrep blev udpeget @aegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 16.
ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designabi 5s/eu3171925.

Blenrep indeholder det aktive stof belanta fodotin.

Hvordan anvendes Blenrep? \

Blenrep fas kun pa recept, og b%%en bgr indledes og overvidges af en laege med erfaring i
behandling af myelomatose. D s ved infusion (drop) i en vene én gang hver tredje uge, og dosen
afhaenger af Iegemsvaegtem%dlingen bor fortsaettes, sa laange patienten har fordel af den, eller
indtil bivirkningerne ikkelir;;xe kan tolereres.

Da Blenrep kan beskadi rnhinden (det gennemsigtige lag forrest i gjet, som daekker pupillen og
iris), bgr patienternes% kontrolleres inden og under behandlingen. Patienterne bgr anvende
kunstige tarer u konserveringsmidler mindst fire gange dagligt med start den dag, de begynder
behandlingen rr@enrep, da dette kan mindske bivirkningerne pa hornhinden.

Hvis du an:&ere information om anvendelsen af Blenrep, kan du lzese indleegssedlen eller kontakte
leegen el tekspersonalet.

Hv virker Blenrep?

G&ive stof i Blenrep, belantamabmafodotin, bestdr af et et monoklonalt antistof (en type protein),
r bundet til et cytotoksisk (celledraebende) molekyle. Antistoffet er udviklet til at binde sig til et

,&r ein, der kaldes B-cellemodningsantigen (BCMA), som findes pa overfladen af unormale, umodne
p

Y

lasmaceller (myelomatoseceller). Nar Blenrep gives til patienten, bindes laegemidlets antistofandel til
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cytotoksiske molekyle er inde, draeber det cellerne ved at gribe ind i deres evne til at dele sig og
vokse. Blenrep stimulerer desuden kroppens naturlige forsvar (immunsystemet) til at angribe @
myelomatosecellerne. Tilsammen forventes disse virkninger at bremse sygdommens fremadskrid%

BCMA p& myelomatosecellerne og afgiver det cytotoksiske molekyle ind i cellerne. Nar forst det Q

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Blenrep? .%

Et igangvaerende hovedstudie med 196 patienter viste, at Blenrep var effektivt til at fjerne ftceller
hos patienter med myelomatose, hvor der var tilbagefald, og som ikke reagerede pa a

behandlinger. Naesten en tredjedel af de patienter (32 %), der fik den anbefalede d@responderede
pad behandlingen med Blenrep. Responsen varede i gennemsnit 11 maneder.

Hvilke risici er der forbundet med Blenrep? . %Qj

De hyppigste bivirkninger ved Blenrep er beskadigelse af hornhinden (ke?%)p ti, som kan forekomme
hos mere end 7 ud af 10 personer) og trombocytopeni (for lavt antal Iader, som kan forekomme
hos mere end 3 ud af 10 personer).

lungebetaendelse, feber og infusionsrelaterede reaktioner. De taendige liste over bivirkninger og

De hyppigste alvorlige bivirkninger (som kan forekomme hos o% Qd af 10 personer) er
begraensninger ved Blenrep fremgar af indlaegssedlen. @

Hvorfor er Blenrep godkendt i EU?

Blenrep var effektivt til at fjerne myelomatosecellgfN behandlingen virkede hos naesten en
tredjedel af patienterne i hovedstudiet. Ogsa vagi n af responsen havde klinisk betydning. De
fleste bivirkninger ved Blenrep er forbigdend kan handteres med dosisaendring og ngje
overvagning. Det Europaeiske Laegemiddel r konkluderede derfor, at fordelene ved Blenrep

opvejer risiciene, og at det kan godkenﬂi nvendelse i EU.

Blenrep har faet en "betinget godkez}l'se". Det betyder, at der er flere videnskabelige beviser pa vej

om laegemidlet, som virksomhede fremlaegge. Hvert &r gennemgar agenturet alle nye
oplysninger, der matte foreli *&jourﬁarer om ngdvendigt denne oversigt.

993,
Hvilke oplysninger a’ﬂg tes der stadig for Blenrep?

Da Blenrep har faet e gget godkendelse, skal den virksomhed, der markedsfgrer laegemidlet,
fremlaegge de endeligrzlultater af ovennaevnte hovedstudie og resultaterne af et andet studie, hvor
Blenrep sammen es med pomalidomid plus en lav dosis dexamethason, som er en godkendt
behandlingsmul%‘or patienter med myelomatose, der er vendt tilbage.

9,
af Blenrep?

Hvilkeaf@staltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anven

Den wirkSemhed, der markedsfgrer Blenrep, vil udlevere oplysningsmateriale til sundhedspersoner,
he@er gjenleeger, med information om, at Blenrep kan pavirke gjnene og synet. Patienter, der har
% rdineret Blenrep, vil ogsa fa udleveret oplysningsmateriale, herunder et patientkort med disse
ninger.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
V patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Blenrep.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Blenrep Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Blenrep vurderes omhyggeligt, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at Q

beskytte patienterne. @

Andre oplysninger om Blenrep %

0\
Yderligere information om Blenrep findes pa agenturets websted under: Q
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep.
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