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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se
i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes. \Q

1. LAGEMIDLETS NAVN %
Blenrep 100 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplesning {}\

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING é/

Et hatteglas med pulver indeholder 100 mg belantamab mafodotin. {

Efter rekonstitution indeholder oplesningen 50 mg belantamab mafodotin Pr%
Belantamab mafodotin er et antistof-legemiddelkonjugat, der indeholderﬁantamab, et afucosyleret,
humaniseret monoklonalt IgG1k-antistof, der er specifikt for B-cel@vgsanﬁgen (BCMA),

produceret ved anvendelse af rekombinant DNA-teknologi i en cellglinj¢fra pattedyr (kinesisk
hamsterovarie), der er konjugeret med maleimidocaproylmonome@ ristatin F (mcMMAF).

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1. @
Pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplﬂsnin&r til koncentrat).

Lyofiliseret hvidt til gult pulver. Q

4. KLINISKE OPLYSNINGER @

4.1 Terapeutiske indikationer @

Blenrep er indiceret som m erki til behandling af myelomatose hos voksne patienter som har
modtaget mindst fire tidligeﬂl andlingslinjer og hvis sygdom er refrakteer til mindst en
n

proteasominhibitor, et immunmodulerende middel og et anti-CD38 monoklonalt antistof og som har
udvist sygdomsprogres% under den seneste behandling.

3. LAGEMIDDELFORM

4.2 Dosering o ag{nistration

Behandling m, enrep skal igangsettes og overvéges af laeger, der har erfaring inden for behandling

af myelor§ :
Anbefal erstottende behandling

Patienterne skal have foretaget en oftalmisk underseggelse (herunder synsstyrke- og
mpeundersggelse), som udferes af en gjenspecialist ved baseline, for de efterfolgende 3
ndlingsrunder og efter klinisk indikation under behandlingen (se pkt. 4.4).

I#eger ber radgive patienterne om at administrere kunstige tarer uden konserveringsmidler mindst
4 gange om dagen med start pa forste infusionsdag og indtil behandlingen afsluttes, da dette kan
reducere symptomer i cornea (se pkt. 4.4).

Yderligere behandling kan overvejes til patienter med symptomer pa terre gjne, efter anbefaling fra
deres gjenspecialist.



Dosering

Den anbefalede dosis er 2,5 mg/kg Blenrep administreret som en intravengs infusion én gang hver Q
3. uge. \
N

De anbefalede dosismodifikationer ved bivirkninger i cornea er angivet i tabel 1. Tabe&pgiver de
anbefalede dosismodifikationer ved andre bivirkninger. {

<

Bivirkninger i cornea kan omfatte fund ved gjenundersogelser og/eller fora@er i synsstyrke

(se pkt. 4.4 og 4.8). Den behandlende lege skal vurdere patientens oftalmiske“undersogelsesrapport
for dosering og skal beslutte dosis af Blenrep baseret pa den hgjeste k fra rapporten i1 det mest
pavirkede gje, da begge @jne maske ikke er pavirket i samme grad @

Det anbefales, at behandlingen fortsattes indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet
(se pkt. 4.4).

Dosismodifikationer

Hdndtering af bivirkninger i cornea

Under den oftalmiske undersggelse skal gjenspecialisten VurdereQnde:

o Fund ved undersggelser af cornea og nedgangen i bedstelgrrigerede synsstyrke (BCVA).

o Hvis der er nedgang i BCVA, skal det vurderes om r relation mellem fund ved
undersogelse af cornea og Blenrep.

o Den hgjeste kategori af disse underseggelsesfu
leege.

CVA skal rapporteres til den behandlende

Tabel 1. Dosismodifikationer ved bivirkain@erd cornea

Kategori® Fund ved oje u&gelser Anbefalede dosismodifikationer
Let Fund ved undersogelser 8kl 0rnea Fortsat behandling ved nuvaerende
Let superficiel k@)pa‘tib dosis.
Forandring i B%—
Fald fra lin€ pa 1 linje pa Snellen
synsstythe
Moderat | Fund vedgundersogelser af cornea Tilbagehold behandling indtil
Modexat superficiel keratopati® bedring af undersggelsens fund og
BCVA til let svaerhedsgrad eller
Forandring i BCVA bedre.
1d fra baseline pa 2 eller 3 linjer (og
\®Snellen synsstyrke ikke dérligere end Overvej at genoptage behandling
N, 20/200) ved en reduceret dosis pa

1,9 mg/kg.

S"&&

<

Fund ved undersaogelser af cornea
Sver superficiel keratopati?
Cornea-epiteldefekt®

Tilbagehold indtil bedring af
undersoggelsens fund og BCVA til
let svaerhedsgrad eller bedre.

Forandring i BCVA Ved symptomer i forvaerring, som
b Fald fra baseline pa mere end 3 linjer pa ikke reagerer pa korrekt handtering,
Snellen synsstyrke skal seponering overvejes.




 Sveerhedsgraden er defineret ved det mest pavirkede gje, da begge gjne maske ikke er pavirket i
samme grad.
® Let superficiel keratopati (dokumenteret forveerring fra baseline) med eller uden symptomer. Q
¢ Moderat superficiel keratopati med eller uden pletvise mikrocystelignende aflejringer, subepiteliel
uskarphed (perifer) eller en ny perifer stromal uklarhed. ,b
4 Sver superficiel keratopati med eller uden diffuse mikrocystelignende aflejringer, der involvere;@o
centrale cornea, subepiteliel uklarhed (central) eller en ny central stromal uklarhed.
¢ En cornea-defekt kan fore til sar pa cornea. Disse skal handteres med det samme og som kﬁ%
indiceret af en gjenspecialist.

Tabel 2. Dosismodifikationer ved andre bivirkninger &J
Bivirkning Sveerhedsgrad Anbefalede dosismg@kationer
Trombocytopeni Grad 2-3: Overvej tilbageholdelse nrep og/eller
(se pkt. 4.4) Trombocyttal 25.000 | dosisreduktion af Ble i1 1,9 mg/kg.
til under
75.000/mikroliter (\

Grad 4: Tilbagehold Ble @ , indtil trombocyttallet
Trombocyttal under | forbedres til @kad 3 eller bedre. Overvej at

25.000/mikroliter | genoptage behandlingen ved en reduceret

dosis p4, /kg.
Infusionsrelaterede Grad 2 Afbrydidfusionen, og igangsaet understattende
reaktioner (moderat) be ling. Nar symptomerne opherer,
(se pkt. 4.4) g ges infusion ved mindst 50 % lavere
infusionshastighed.
Grad 3 eller 4 ryd infusionen, og igangsat understattende
(sveer) ehandling. Nar symptomerne opherer,

infusionshastighed. I tilfzlde af en

anafylaktisk eller livstruende reaktion pa

infusionen seponeres infusionen permanent,
\ og passende ngdbehandling igangseettes.
Bivirkningerne er klassificeret ifol ational Cancer Institute Common Terminology Criteria for

Adverse Events (CTCAE). !
Serlige populationer .*_

Aldre
Dosisjustering er ikke g&/endig hos @ldre patienter (se pkt. 5.2).

Q enoptages infusion ved mindst 50 % lavere

Nedsat nyrefunktion

Det er ikke ned igt at justere dosis hos patienter med let eller moderat nedsat nyrefunktion (eGFR
>30 ml/min). ndes ikke tilstreekkelige data hos patienter med svert nedsat nyrefunktion til, at de
kan dann %& or en dosisanbefaling (se pkt. 5.2).

.
Nedsa Nr unktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let nedsat leverfunktion (bilirubin sterre end ULN
til faindte end eller lig med 1,5 x ULN eller aspartattransaminase [ASAT] sterre end ULN). Der findes
straekkelige data hos patienter med moderat nedsat leverfunktion og ingen data hos patienter med
rt nedsat leverfunktion til understettelse af en dosisanbefaling (se pkt. 5.2).

ropsveegt
Blenrep er ikke undersegt hos patienter med en kropsveegt < 40 kg eller > 130 kg (se pkt. 5.2).



Peediatrisk population

Blenreps sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er ikke klarlagt. Der foreligger

ingen data. \Q
Administration ,b
Blenrep er til intravenes anvendelse. c

Blenrep skal rekonstitueres og fortyndes af en sundhedsperson for administration som intraw‘qz\

infusion. Blenrep skal infunderes over mindst 30 minutter (se pkt. 6.6). &

4.3 Kontraindikationer &

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferng anfort i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen c
2 4

Sporbarhed {

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det admi '@ede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres. 0

Bivirkninger i cornea @

Der er indberettet bivirkninger i cornea ved anvendelse affBfenrep. De mest almindeligt indberettede
bivirkninger var keratopati eller mikrocystelignende epﬁ andringer i1 cornea-epitelet (kan ses ved
gjenundersaggelse) med eller uden forandringer i synsstyrke, sloret syn og symptomer pa terre gjne.
Patienter med terre gjne i anamnesen var mere tilb z@ til at udvikle forandringer i cornea-epitelet.
Forandringer i synsstyrke kan veare forbundet me@keligheder med at fore motorkeretoj eller

betjene maskiner (se pkt. 4.7). Q

Oftalmiske undersggelser, herunder Vurdﬁf synsstyrke og spaltelampeundersggelse, bar
udferes ved baseline, for de tre samm nde behandlingsrunder og under behandlingen efter
klinisk indikation. Patienterne skal radgivés om at administrere kunstige tarer uden
konserveringsmidler mindst 4 gan dagen under behandlingen (se pkt. 4.2). Patienterne skal
undgé at bruge kontaktlinser, indtil behandlingen er afsluttet.

Patienter, som oplever kerat #med eller uden forandringer i synsstyrke kan have behov for en
dosismodifikation (forsinkemog/ eller reduktion) eller seponering af behandlingen pé baggrund af
sverhedsgraden af fun% (se tabel 1).

Tilfeelde med aendrin@ corneas subbasale nerveplexus (f.eks. nervefiberfragmentering og tab af
nervefibre), deregsulterer i hypoastesi af cornea, og tilfaelde af sar pa cornea (ulcerativ og infektigs
keratitis) er rappprtefret (se pkt. 4.8). Sar pa cornea skal handteres med det samme og som klinisk
indiceret ai\ specialist. Behandlingen med Blenrep skal atbrydes indtil saret pa cornea er helet
(se tabel

.

ocytopeniske bivirkninger (trombocytopeni og nedsat trombocyttal) blev indberettet hyppigt
ie 205678. Trombocytopeni kan medfere alvorlige bladningshandelser, herunder gastrointestinal

%intrakraniel bladning.

@ Det komplette blodtal skal indhentes ved baseline og monitoreres under behandlingen efter

klinisk indikation. Patienter, der far trombocytopeni i grad 3 eller 4, eller patienter i samtidig

V antikoagulansbehandling kan krave hyppigere monitorering og skal behandles med en
dosisforsinkelse eller dosisreduktion (se tabel 2). Understattende behandling (f.eks.
trombocyttransfusioner) skal gives ifolge medicinsk standardpraksis.



Infusionsrelaterede reaktioner

Der er indberettet infusionsrelaterede reaktioner (IRR) med Blenrep. De fleste IRR var af grad 1-2 og \Q
gik vaek samme dag (se pkt. 4.8). Hvis der opstar en infusionsrelateret reaktion af grad 2 eller hﬂjere,b
under administrationen, skal infusionshastigheden reduceres eller infusionen afbrydes athaengigt
symptomernes sverhedsgrad. [gangsat passende medicinsk behandling, og genstart infusionen ved
langsommere hastighed, hvis patientens tilstand er stabil. Hvis der opstar en IRR af grad 2 eﬂe& jere,
administreres premedicin ved efterfalgende infusioner (se tabel 2).

Pneumoni &

Tilfzelde af pneumoni fra spontane rapporter og udleveringstilladelser, herunder letggpaendelser, er
blevet observeret med Blenrep. Der ber udferes en vurdering af patienter med n, et eller
uforklarlig forveerring af lungesymptomerne (f.eks. hoste, dyspng) for at ude ulig pneumoni. [
tilfeelde af formodede pneumoni af grad 3 eller derover, bar Blenrep tilba, . Hvis pneumoni af
grad 3 eller derover bekraeftes, skal passende behandling initieres. Behan g%-ned Blenrep ber kun
genoptages efter en vurdering af benefit/risk-forholdet.

Hjelpestoffer SJ

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natx@pr. 100 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre legemidler og andre f&or interaktion

Pé baggrund af tilgeengelige in vitro-data og klini @ data er der en lav risiko for farmakokinetiske
eller farmakodynamiske laegemiddelinteraktio@r pelantamab mafodotin (se pkt. 5.2).

4.6  Fertilitet, graviditet og amning @

Fertile kvinder/kontraception hos maerh kvinder

Der er ikke udfert formelle laegemiddelinteraktioni @r med belantamab mafodotin.

Kvinder
Graviditetsstatus for fertile kvgﬁ*s‘[(al bekraftes for initiering af behandling med Blenrep.

.
Fertile kvinder skal anvende'sikker kontraception under behandlingen med Blenrep og i 4 méneder
efter den sidste dosis. &

Meend @

Mand med fert%\gndelige partnere skal anvende sikker kontraception under behandlingen med
Blenrep og i 6 gmaneder efter den sidste dosis.

Graviditeb\
¢

Der epi data fra anvendelse af Blenrep til gravide kvinder.

Pa grund af virkningsmekanismen af den cytotoksiske komponent monomethylauristatin F
AF) kan belantamab mafodotin forrsage embryofotal skade ved administration til en gravid
%ﬂde (se pkt. 5.3). Det er kendt, at humant immunglobulin G (IgG) kan krydse placenta. Derfor
@ belantamab mafodotin potentiale til at blive overfert fra moderen til fostret under udvikling
(se pkt. 5.3).

V Blenrep ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre fordelen for moderen vejer tungere end de
potentielle risici for fostret. Hvis der er behov for at behandle en gravid kvinde, skal hun radgives klart
om den potentielle risiko for fostret.



Amning

Det er ukendt, om belantamab mafodotin udskilles i human melk. Immunglobulin G (IgG) findes i Q
human malk i smé& mengder. Da belantamab mafodotin er et humaniseret [gG-monoklonalt antistof, \
og pa baggrund af virkningsmekanismen, kan det forérsage alvorlige bivirkninger hos ammede b@rn.’b
Kvinder skal rades til at stoppe med at amme for initiering af behandlingen med Blenrep og i
3 méneder efter den sidste dosis. \

.

Fertilitet Q

Baseret pa fund hos dyr og pé virkningsmekanismen kan belantamab mafodotin haemm%iliteten
hos fertile kvinder og mend (se pkt. 5.3).

Derfor ber fertile kvinder, som kunne enske sig bern i fremtiden, radgives for b@ingen angaende
muligheden for at f& nedfrosset &g for behandlingen. Mand, der behandles e laegemiddel,
rades til at fa nedfrosset og opbevaret sedpraver for behandlingen. ‘\

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretsj og betjene maski@

Blenrep pévirker i moderat grad evnen til at fore motorkeretej og &6 maskiner (se pkt. 4.4 og 4.8).
Patienterne skal rédes til at udvise forsigtighed ved kersel eller b&tjeging af maskiner, da Blenrep kan

pavirke synet. @

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen é

Sikkerheden af Blenrep er blevet undersagt hos 9@enter, som fik Blenrep 2,5 mg/kg i

studie 205678. De hyppigste bivirkninger (>3 vaf keratopati (71 %) og trombocytopeni (38 %).
De mest almindeligt indberettede alvorlige biyitkninger var pneumoni (7 %), pyreksi (7 %) og IRR
(3 %). Permanent seponering pa grund af'glirkning forekom hos 9 % af patienterne, der fik
Blenrep, med 3 % relateret til en okkux rkning.

Liste over bivirkninger i tabelform

Tabel 3 sammenfatter de bivirh&r, der forekom hos patienter, som fik den anbefalede dosis
Blenrep pé 2,5 mg/kg én ga 3. uge.

Hyppighederne er deﬁrget/ som meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke
almindelig (21/1.000@ 100), sjelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000) og ikke
kendt (hyppigheden e estimeres ud fra de tilgaengelige data). Inden for hver hyppighedsklasse
er bivirkningen@s relevant, opstillet 1 reekkefolge efter aftagende svarhedsgrad.

Tabel 3. A\%&ninger indberettet hos patienter med myelomatose behandlet med Blenrep
Systemo@ asse Bivirkninger® Hyppighed Forekomst (%)
L 4

Alle Grad 3-4

@\ grader

@(?ioner og parasiteere  |Pneumoni® Meget almindelig 11 7
gdomme

Infektion i gvre luftveje Almindelig 9 0

Blod og lymfesystem Trombocytopeni® Meget almindelig 38 22

Anzemi 27 21

Lymfopeni? 20 17




Systemorganklasse Bivirkninger® Hyppighed Forekomst (%)
Alle Grad 3-4
grader ‘\
Leukopeni® 17 60,‘b
Neutropenif 15 N 4
Djne Keratopati® Meget almindelig 71 3<\\
Haendelser med sleret syn" 25 4
Heendelser med terre gjne' &_i 1
Fotofobi Almindelig N 0
Qjenirritation ‘3 0
Ulceros keratitis Ikke alminddié 1
Infektios keratitis ( 1 1
Corneal hypoastesi’ Ikke M NA NA
Luftveje, thorax og Pneumoni I dt NA NA
mediastinum
Mave-tarm-kanalen Kvalme ]\@almindelig 25 0
Diarré 0. 13 1
Opkastning ( Almindelig 2
. . N T
Nyrer og urinveje Albuminuri' @ Almindelig 2 1
Almene symptomer og Pyreksi Qv Meget almindelig 23 4
reaktioner pa
administrationsstedet ~
Traethed \/25J 16 2
Undersggelser Forhgj spavrtat Meget almindelig 21 2
amiqomferase
F 11 3
°q aglutamyltransferase
~ Forhojet kreatininfosfokinase Almindelig 5
Traumer, forgiftninger Infusionsrelaterede Meget almindelig 21
reaktioner®

v

behandlingskomplik@?er
NA = ikke releyant

CTCAE 4.

2 Bivirkninge@ pstillet efter MedDRA og klassificeret efter sveerhedsgrad pa baggrund af

® Omfatt moni og herpes simplex pneumoni.
¢ Omfatt bocytopeni og nedsat antal trombocytter.
m

4 Omfat
¢ Omifat

f

Yy

Symptomer.

fopeni og nedsat antal lymfocytter.

leukopeni og nedsat antal leukocytter.
after neutropeni og nedsat antal neutrofiler.

eret pd gjenundersogelse, kendetegnet som forandringer i cornea-epitelet med eller uden

" Omfatter terre gjne, ubehag i gjnene og kloe i gjnene.
J Foretrukne term er hypozstesi gje.
¥ Omfatter handelser, der er fastlagt af investigatorerne som verende relateret til infusion.

Infusionsreaktioner kan omfatte, men er ikke begranset til, pyreksi, kulderystelser, diarré, kvalme,

asteni, hypertension, letargi, takykardi.

mfatter diplopi, sleret syn, nedsat synsstyrke og nedsat syn.




Systemorganklasse Bivirkninger® Hyppighed Forekomst (%)

Alle Grad 3-4
grader 9

! Data og frekvens er baseret pa data fra patienter inkluderet i det samlede kliniske udviklingspro
for BLENREP, herunder studie 205678.

N

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger &
Bivirkninger i cornea @

Bivirkninger i cornea blev vurderet i Studie 205678 fra sikkerhedspopulationen @gl 8),
som omfattede patienter behandlet med 2,5 mg/kg (n=95). @jenbivirkninger hos 74 % af
patienterne og de mest almindelige bivirkninger var keratopati eller mikroty&nende
epitelforandringer i cornea-epitelet [identificeret ved gjenundersogelse, ng er uden symptomer]
(71 %), sleret syn (25 %) og symptomer pa terre gjne (15 %). Nedsat s ellen synsstyrke darligere
end 20/50) i det bedst seende gje blev indberettet hos 18 % og alvo@s‘cab (207200 eller veerre) i
det bedst seende gje blev indberettet hos 1 % af patienter, der blev dlet med belantamab
mafodotin. 3

Mediantid til debut af cornea-fund af grad 2 eller derover (be rrigerede synsstyrke eller
keratopati ved gjenundersggelse) var 36 dage (interval: 19 til 143“dage). Mediantiden til resolution af
disse cornea-fund var 91 dage (interval: 21 til 201 dage). @

Cornea-fund (keratopati) medferte dosisforsinkelser hog4 79 af patienterne, og dosisreduktioner hos
27 % af patienterne. Tre procent af patienterne sepox@ behandlingen pa grund af okkulere

bivirkninger.
Infusionsrelaterede reaktioner Q D

I kliniske studier var forekomsten af infuss aterede reaktioner (IRR) med belantamab mafodotin
2,5 mg/kg 21 %, og de fleste (90 %) f under forste infusion. De fleste IRR var rapporteret som
grad 1 (6 %) og grad 2 (12 %), mens 3 % fik IRR af grad 3. Der blev indberettet alvorlige
infusionsrelaterede reaktioner hos f patienterne og disse inkluderede symptomer pa pyreksi og
letargi. Mediantid til debut og idtfarigheden af den forste forekomst af en IRR var 1 dag. En
%ﬁn pa grund af IRR, efter IRR af grad 3 ved ferste og anden

patient (1 %) seponerede beha
infusion. Der blev ikke rapp%&e\ nogen infusionsrelaterede reaktioner af grad 4 eller 5.

Trombocytopeni k

Trombocytopeniske @minger (trombocytopeni og nedsat antal trombocytter) forekom hos 38 % af
patienterne, derwehandlet med belantamab mafodotin 2,5 mg/kg. Trombocytopeniske
bivirkninger a forekom hos 3 % af patienterne, grad 3 hos 9 % og grad 4 hos 13 %.
Bladningsbi i@ger af grad 3 forekom hos 2 % af patienterne og ingen bivirkninger af grad 4 eller 5
blev rapp

L 4
]n[ek? )
m ioner i de gvre luftveje blev indberettet med almindelig hyppighed pé tvers af det kliniske

tamab mafodotin-program og var hyppigst af let til moderat svaerhedsgrad (grad 1 til 3) og
stod hos 9 % af de patienter, der blev behandlet med belantamab mafodotin 2,5 mg/kg. Der blev
e indberettet nogen alvorlige bivirkninger med infektioner i de ovre luftveje.
@ Pneumoni var den hyppigst indberettede infektion hos 11 % af de patienter, der blev behandlet med
belantamab mafodotin 2,5 mg/kg. Pneumoni var ogsa den hyppigste alvorlige bivirkning og blev
V indberettet hos 7 % af patienterne. Infektioner med et dedeligt udfald var primeert pé grund af
pneumoni (1 %).

O



Indberetning af formodede bivirkninger
Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende \Q

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette all
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

0\
Der er ingen erfaring med overdosering i kliniske studier. Q
Der findes ingen kendt specifik antidot ved overdosering af belantamab mafodotin. I tiw af
en overdosis skal patienten monitoreres for tegn eller symptomer pa bivirkninger, o @ende
understettende behandling skal straks igangsettes. (
5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER ‘\%

5.1 Farmakodynamiske egenskaber {

Farmakoterapeutisk klassifikation: antineoplastiske stoffer, monok‘lﬁ antistoffer og antistof-
leegemiddelkonjugater, ATC-kode: LOIFX15

Virkningsmekanisme C

Belantamab mafodotin er et humaniseret IgGlK-mono%ntlstof konjugeret med et cytotoksisk
stof, maleimidocaproylmonomethylauristatin F (mc ). Belantamab mafodotin binder sig til
celleoverflade-BCMA og internaliseres hurtigt. N3 ytotoksiske stof er inde i tumoren, frigives
det og edelegger mikrotubulinetvarket, hvilket lﬁl standsning af cellecyklus og apoptose.
Antistoffet gger rekruttering og aktivering af i effektorceller og draeber tumorcelller ved
antistof-athaengig celluleer cytotoksicitet o ose Apoptose, der induceres af belantamab
mafodotin, ledsages af markerer for i 1rnm celledﬂd der kan bidrage til et adaptivt
immunrespons pa tumorceller.

Farmakodynamisk virkning @

Hjerteelektrofysiologi
Pé baggrund af en QT.-ek *lgsanalyse havde belantamab mafodotin ikke nogen betydningsfuld
QTc-forleengelse (>10 ms) en anbefalede dosis pé 2,5 mg/kg én gang hver 3. uge.

Immunogenicitet @

I kliniske studi d patienter med myelomatose blev <1 % af patienterne (2/274) testet positive for
anti- belantam dot1n antistoffer efter at have faet belantamab mafodotin. En af de to patienter
testede po eutraliserende anti-belantamab mafodotin-antistoffer.

Khmskgl\g ng

678 var et abent, toarmet, fase [I-multicenterstudie, der evaluerede belantamab mafodotin
onoterapl til patienter med myelomatose, som havde recidiveret efter behandling med
st 3 tidligere behandlingsformer, og som var refrakteere pd immunmodulerende middel, en
%teasominhibitor og et anti-CD38-antistof alene eller i kombination. Patienterne blev inkluderet,
s de havde gennemgéet autolog stamcelletransplantation eller blev anset som uegnede til
@ transplantation og havde malbar sygdom efter kriterierne fra International Myeloma Working

V Group (IMWG).
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Patienterne blev randomiseret til at fa 2,5 mg/kg (N=97) eller 3,4 mg/kg (N=99) belantamab
mafodotin via intravengs infusion hver 3. uge indtil sygdomsprogression eller uacceptabel toksicitet
(se tabel 4).

O

Data nedenfor er fra 2,5 mg/kg kohorten, der fik den anbefalede terapeutiske dosis pa baggrund af d

samlede benefit/risk-vurdering (se pkt. 4.2).

Tabel 4:  Demografiske karakteristika og sygdomskarakteristika ved base
Baseline karakteristika
Alder Median (interval)
Interkvartilt interval
AN
Kon Mand \3J (53 %)
Kvinde 4 6 (47 %)
ECOG ved baseline 0/1 ‘> 33 %, 50 %,
2 @' 17 %
ISS-stadie ved screening I @ 33 (34 %)
111 ( 42 (43 %)
Cytogenetisk risiko Hgj risiko* @ 26 (27 %)
Antal tidligere linjer Median % 7
Interval Q (3-21)
Varighed af eksponering Med'a& 9 uger
Inte&\ (2-75)
Behandlingscyklusser l\@n 3
& | Intefval (1-17)
ogy Group Performance Status

ECOG = Eastern Cooperative ©Or
ISS = International Staging\
*Cytogenetiske h@jrisi%ktorer [positive for t (4;14), t (14;16) og 17p13del]

Det primaere endepu@ar den samlede responsrate som vurderet af en uathangig
bedﬂmmelseskc%(]ndependent Review Committee (IRC) pa baggrund af IMWG Uniform Response
Criteria for M@ Myeloma. Tabel 5 angiver resultaterne af studie 205678.

O
@
“Z
,89

Y4
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Tabel 5.  Effekt af Blenrep hos patienter med myelomatose i studie 205678

Klinisk respons 2,5 mg/kg

N=97)
Samlet responsrate (ORR), % (97,5 % CI) 32 % (22, 44)

Stringent komplet respons (sCR), n (%) 2(2%)
Komplet respons (CR), n (%) 5(5%)

Meget godt delvist respons (VGPR), n (%) 11 (11 %)

Delvist respons (PR), n (%) 13 (13 %)

O
D

N

Klinisk benefit rate (CBR)*, % (95 % CI)

36 % (26,6, 46,5)

L

Medianvarighed af respons i méneder (95 % CI)

11 (4,2 til Ikke néet)

Sandsynlighed for opretholdelse af respons efter
12 maneder (95 % CI)

0,50 (0,29, 0,68)

Mediantid til respons i maneder (95 % CI)

1,5 (1,0, 2,1

&

N

Mediantid til bedste respons i maneder (95 % CI)

R
2,2(1,5,3,6) w

Median samlet overlevelse (OS) i méneder (95 % CI)

13,7 (9,9 til Tkke faet)

Sandsynlighed for overlevelse ved 12 maneder (95
% CI)

0,57 (0,46, 6,

*CBR: sCR+CR+VGPR+PR+minimal respons

Pa&diatrisk population

Det Europaiske Lagemiddelagentur har dispenseret fra krave@
med Blenrep i alle undergrupper af den padiatriske popu

oplysninger om paediatrisk anvendelse).

N

Dette leegemiddel er godkendt under betingede om@igheder”. Det betyder, at der forventes

yderligere dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Lagemiddelagentur vil mind
leegemidlet, og produktresuméet vil om ng

5.2 Farmakokinetiske egenskaber\

<

Absorption

Maksimal koncentration fo
infusionen, mens cys-mcM

n'gang om aret vurdere nye oplysninger om
1gt blive ajourfort.

mabmafodotin forekom ved eller kort efter afslutningen af
-koncentrationerne toppede ~24 timer efter dosering. Geometriske

at fremlagge resultaterne af studier
1@1 med myelomatose (se pkt. 4.2 for

middelkoncentrationer af belafitamabmafodotin Cimax 0g AUC o.tau) var henholdsvis 43 mikrog/ml og
4,666 mikrog.t/ml. Geomgtriske middelkoncentrationer af cys-mcMMAF Cpax 0g AUCo-1681) Var
henholdsvis 0,90 ng/@ 84 ng.t/ml.

X

Fordeling

Det genn

)

Lagemiddelinteraktioner

itlige steady-state fordelingsvolumen for belantamab mafodotin var 10,8 1.

tider og individuelle aminosyrer af ubikvitere proteolytiske enzymer. Cys-mcMMAF havde
enset metabolisk clearance 1 inkubationsstudier af human S9-leverfraktion.

In vitro-studier viste, at cyss-mcMMAF er et substrat for organisk aniontransporterende polypeptid
(OATP)1BI1 og OATP1B3, multidrug resistensassocieret protein (MRP)1, MRP2, MRP3,
galdesalteksportpumpe (BSEP) og et muligt substrat for P-glykoprotein (P-gp).
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Elimination

Belantamab mafodotin blev udskilt langsomt med samlet plasmaclearance pa 0,92 1/dag og en Q
halveringstid for den terminale fase pa 12 dage. Over tid blev clearance reduceret med 28 % til \
0,67 1/dag med en eliminationshalveringstid pa 14 dage. Koncentrationer af cyss-mcMMAF for ,b
dosering ved hver dosis var typisk under kvantificeringsgransen (0,05 ng/ml).

I et dyreforseg blev ca. 83 % af den radioaktive dosis af cys-mcMMAF udskilt i fzeces; urinﬁ%else
(ca. 13 %) var en sekunder vej; intakt cys-mcMMAF blev detekteret i human urin uden spof af andre
MMAF-relaterede metabolitter. &

Linearitet/non-linearitet @
Belantamab mafodotin udviser dosisproportionel farmakokinetik over det anbef; goseringsinterval
med en reduktion i clearance over tid. %
.
Seerlige populationer {\
Aldre patienter (=65 ar) O
Der er ikke udfert formelle studier med @ldre patienter. Alder var 1 ogen signifikant kovariat
i farmakokinetiske populationsanalyser.
Nedsat nyrefunktion @
Der er ikke udfert formelle studier med patienter med ne yrefunktion. Nyrefunktion var ikke

nogen signifikant kovariat i farmakokinetiske populati% yser, der omfattede patienter med
normal nyrefunktion og let eller moderat nedsat nyre@ ton.

Nedsat leverfunktion < Q

Der er ikke udfert formelle studier med patier@e edsat leverfunktion. Leverfunktion var ikke
nogen signifikant kovariat i farmakokinetis ulationsanalyser, der omfattede patienter med
normal leverfunktion eller let nedsat leve@on.

Kropsveegt \

Kropsvegt var en signifikant kovarfat’ifarmakokinetiske populationsanalyser. Belantamab mafodotin
Ciau blev forudsagt til at vaere §.1Q %Ved en kropsvagt pa 100 kg (+ 20 % ved 130 kg) og -10 % ved
en kropsveagt pa 55 kg (-20 % kg) sammenlignet med den typiske patient (75 kg).

L 4
5.3 Non-kliniske sikkermdsdata

Toksikologi og/eller @gkologi hos dyr

I non-kliniske s% var de vaesentligste negative fund (som var direkte relateret til belantamab
mafodotin) hogrrettet og aber, ved eksponeringer >1,2 gange den anbefalede kliniske dosis pé

2,5 mg/k jede leverenzymer, der sommetider blev associeret med hepatocelluleer nekrose ved
henholds% og >3 mg/kg, og stigninger i alveolaere makrofager associeret med eosinofilt
materiax gerne ved >3 mg/kg (kun hos rotter).

De fl nd hos dyr var relateret til det cytotoksiske legemiddelkonjugat og de histopatologiske
aen@ observeret i testikler og lunger var ikke reversible hos rotter.

lev observeret enkeltcellenekrose i cornea-epitelet og/eller gget mitose af cornea-epitelceller hos
ter og kaniner. Der blev observeret inflammation i cornea-stroma korreleret med overfladisk
arhed og vaskularisering hos kaniner. Belantamab mafodotin blev optaget i cellerne i hele kroppen
@ via en mekanisme, der ikke er relateret til BCMA-receptorekspression pa cellemembranen.
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Karcinogenese/mutagenese

Belantamab mafodotin var genotoksisk i en in vitro-screeningsanalyse i humane lymfocytter, hvilket Q
var 1 overensstemmelse med den farmakologiske virkning af cys-mcMMAF-medieret nedbrydning af \
mikrotubuli, som medferer aneuploidi. ,b

Der er ikke udfert karcinogenicitetsstudier eller afgerende genotoksicitetsstudier med belanta&b c

mafodotin. {}
A

Der er ikke udfert dyreforseg for at evaluere de mulige indvirkninger af belantamab @dotin pa
reproduktion eller udvikling. Virkningsmekanismen er at drabe de celler, der dele@g urtigt, hvilket
kan pavirke et embryo i udvikling, som har celler, der deler sig hurtigt. Der er o@ potentiel risiko
for arvelige forandringer via aneuploidi i hunlige kimceller. %

Reproduktionstoksikologi

pa >10 mg/kg, hvilket er ca. 4 gange eksponeringen af den kliniske do r er set luteiniserede
non-ovulatoriske follikler i ovarierne hos rotter efter 3 ugentlige doser. d i reproduktionsorganerne
hos hanrotter, som var negative og progredierede efter gentagen dm, omfattede markant
nedbrydning/atrofi af seminifergse tubuli, der generelt ikke kunn&rseres efter doseringsopher.

6.1 Hjzlpestoffer é

2 4
Der er observeret pavirkning af reproduktionsorganerne hos dyr hos béd%uher og hanner ved doser

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Natriumcitrat
Citronsyre

Trehalosedihydrat Q
Dinatriumedetat @
Polysorbat 80 \

6.2  Uforligeligheder Qj

Da der ikke foreligger studier %&tuelle uforligeligheder, méa dette laegemiddel ikke blandes med
andre leegemidler. .\

6.3 Opbevaringstid{

Uabnet heetteglas @
" X

Rekonstit%\pl@sning

L 4
De;@tituerede oplesning kan opbevares i op til 4 timer ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C)

ell evares i keleskab (2 °C — 8 °C) i op til 4 timer. Ma ikke nedfryses.

g%@det oplesning

% fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks. Hvis den fortyndede oplgsning
@ ikke anvendes straks, kan den opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C) inden administration i op til
24 timer. M4 ikke nedfryses. Hvis den fortyndede oplesning settes i koleskab, skal den bringes til
V stuetemperatur for administration.
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Den fortyndede infusionsoplasning kan opbevares ved stuetemperatur (20 °C — 25 °C) i maksimalt

6 timer (inklusive infusionstid).

6.4 Serlige opbevaringsforhold \Q
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). %Ib
Opbevaringsforhold efter rekonstitution af laegemidlet, se pkt. 6.3. ’%

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser &&

Heetteglas af type I glas forseglet med brombutylgummiprop og aluminiumforsegling{mied et aftageligt
plastiklag indeholdende 100 mg pulver.

*

Pakningssterrelse: 1 haetteglas c®

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering {

Klargering af infusionsvaske @

Blenrep er et cytotoksisk anticancerleegemiddel. De korrekte han8teritigsprocedurer skal falges. Brug
aseptisk teknik til rekonstitution og fortynding af den dosered@sning.

Den anbefalede dosis af Blenrep er 2,5 mg/kg administrex@m en intravengs infusion én gang hver

3. uge. k

Beregn dosis (mg), det samlede negdvendige volu ) af oplesning og antallet af nedvendige
heaetteglas pé baggrund af patientens faktiske lege t (kg).

Rekonstitution
1. Tag haetteglasset/hatteglassene @rep ud af keleskabet, og lad det/dem sté i ca.
10 minutter, sa de opnar stuetemperatur.

2. Rekonstituer hvert heettegl % 2 ml vand til injektionsvaesker, sd der opnds en koncentration
pa 50 mg/ml. Sving forsigtigt haetteglasset for at fremme oplesning. M4 ikke omrystes.

.
Inspicer den rekonstimede oplesning visuelt for partikler og misfarvning. Den rekonstituerede
oplesning skal Vﬁ:n klar til opaliserende, farvelgs til gul til brun veske. Kassér det
rekonstituered glas, hvis der observeres fremmede partikler, som ikke er
halvgennemsiw til hvide proteinholdige partikler.

[98)

Instruktioner ti &nding til intravengs anvendelse

1. Traﬁ\en@dvendige volumen til den beregnede dosis op af hvert hatteglas.

L 4
2. xt den nedvendige mangde Blenrep til infusionsposen indeholdende 250 ml natriumchlorid
mg/ml (0,9 %) injektionsveske, oplesning. Bland den fortyndede oplesning ved forsigtig
inversion. Den endelige koncentration af den fortyndede oplgsning ber vere mellem 0,2 mg/ml
@ og 2 mg/ml. MA IKKE OMRYSTES.

@% Kassér eventuelt ubrugt rekonstitueret oplesning af Blenrep, som er tilbage i hactteglasset.

Hvis den fortyndede oplesning ikke bruges straks, kan den opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) i op til
V 24 timer inden administration. Hvis den fortyndede oplesning sattes i kaleskab, skal den bringes til

stuetemperatur for administration. Den fortyndede oplesning kan opbevares ved stuetemperatur

(20 °C - 25 °C) i maksimalt 6 timer (inklusive infusionstid).
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Administrationsanvisninger :

1. Administrer den fortyndede oplegsning via intravenes infusion over minimum 30 minutter Ved
anvendelse af et infusionsset af polyvinylchlorid eller polyolefin.

2. Det er ikke nedvendigt at filtrere den fortyndede oplesning. Hvis den fortyndede oplosqing j
imidlertid filtreres, anbefales et polyethersulfon (PES)-baseret filter. \

Bortskaffelse

&

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retm( 1 jer.
7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN c®
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

. \
12 Riverwalk, é
Citywest Business Campus

Dublin 24 &
Irland 0

8. MARKEDSFQRINGSTILLADELSESNUMME@VUMRE)

EU/1/20/1474/001 é
9. DATO FOR FORSTE MARKEDSF TILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN
Dato for farste markedsf@ringstilladd&&gust 2020
Dato for seneste fornyelse: 29. juni 2022

10. DATO FOR ANDRI TEKSTEN

L 4
Yderligere oplysninger om &Qe leegemiddel findes p& Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://wwwJfema.europa.cu.

<
X

“Z
N
O

&

S
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BILAG II @

FREMSTILLER AF DET BIOL%%; AKTIVE STOF OG

FREMSTILLER ANSVARLI BATCHFRIGIVELSE
BETINGELSER ELLER B NSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG AN SE

ANDRE FORHOLD, ETINGELSER FOR
MARKEDSFO LLADELSEN

BETINGELS LER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER % KTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

S/ERIJ*‘RPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTNINGER
EFTERw TEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLANDELSE TIL
LAGEMIDLER GODKENDT UNDER BETINGEDE
Oﬁ‘ENDIGHEDER
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof \ D

Sigma-Aldrich Manufacturing LLC %:

3300 South Second Street,
0\

St. Louis, MO 63118
USA Q

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse &

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA {
Strada Provinciale Asolana, 90, @

San Polo di Torrile,
Parma 43056, . c ,
Italien {\

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRO E UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet mé kun udleveres efter ordination péd en recept udstedt af en begraenset leegegruppe

(se bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2). @

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSEEQ& MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
t

° Periodiske, opdaterede sikkerhedsim@ ger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for@a@gemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, ) 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
Indehaveren af markedsfﬂringstilla@n skal fremsende den forste PSUR for dette praeparat inden for

6 méneder efter godkendelsena, !

. k
D. BETINGELSER EI)E BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANYENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyring@’n (RMP)

edsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
1ddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
oringstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

L 4
Eno \t RMP skal fremsendes:
pa anmodning fra Det Europaeiske Lagemiddelagentur

@ ndr risikostyringssystemet @ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye
: oplysninger, der kan medfere en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som
&

folge af, at en vigtig milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.
Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Uddannelsesprogrammet har til formal at hjelpe haematologer/onkologer, gjenspecialister og patienter
med at forsta cornea risici forbundet med belantamab mafodotin, sdledes at undersggelsesfund og/eller

visuelle @&ndringer i cornea straks kan identificeres og handteres i henhold til produktinformationen.
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For lancering af Blenrep (belantamab mafodotin) i hver medlemsstat skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen blive enig med den nationale kompetente myndighed om indhold og Q
format af uddannelsesmaterialet herunder kommunikationsmedie, distributionsmetoder og andre \
aspekter af programmet. ,b

markedsferes skal sikre, at alle sundhedspersoner og patienter/omsorgspersoner, som forvent:
ordinere, administrere og modtage Blenrep (belantamab mafodotin), har adgang til/har mo@fage
folgende uddannelsesmateriale, som formidles gennem professionelle organer bestdende,af folgende:

Indehaveren af markedsforingstilladelsen i hver medlemsstat, hvor Blenrep (belantamab maf%n)j

e Uddannelsesmateriale til sundhedspersoner (HCPer) (omfatter @
hamatologer/onkologer/agjenspecialister): {

o Vejledning om bivirkninger i cornea
o Screeningsark til gjenpleje. %
.

e Uddannelsesmateriale til patienten {\
o Vejledning om bivirkninger i cornea O
o Ojendrabekort til patient og apotek. &

e Produktresumé (SmPC) og indlaegsseddel (PIL). 20

Vigtige informationer der skal inkluderes

,\QJ

Cornea bivirkningsvejledning til sundhedsperson deholde folgende vigtige oplysninger:

Cornea bivirkningsvejledning til sundhedspersoner

Relevant information om sikkerheden Vedmr@*e topati eller mikrocystlignende epiteleendringer i

corneaepitel:
e Informer patienter om, at bivirknj cornea kan forekomme under behandlingen.
o Patienter med torre gjne i ana er mere tilbgjelige til at udvikle @ndringer i cornea-
epitelet.

Information om, hvordan man i igér det sikkerhedsmaessige problem, ved hjelp af yderligere
risikominimeringsforanstaltni %ﬂnem passende overvagning:
e Oj enunderSﬂgelset,%er vurdering af synsstyrke og spaltelampeundersegelse skal udferes
ved baseline, for de&erffalgende 3 behandlingsrunder og efter klinisk indikation under

behandlingen. &
o Patienter, de er keratopati med eller uden @ndringer i synsstyrken, kan krave
dosismodiﬁl@n (forsinkelse og/eller reduktion) eller seponering af behandlingen baseret pa

svaerhed%}den af fundene.
e F remk@ ovet for at konsultere produktresuméet.

Vigtig inf@\ﬁon der skal formidles under patientvejledning:

.
. Xienterne skal rades til at anvende kunstige tarer uden konserveringsmidler mindst 4 gange
&m dagen under behandling.
Patienter skal undga brug af kontaktlinser indtil behandlingen er slut.
@ Patienter skal konsultere deres haematolog/onkolog, hvis der opstar bivirkninger i cornea.
Q o Patienter, der rapporterer om symptomer i cornea, skal henvises til en gjenspecialist.
@ o Patienter skal rades til at udvise forsigtighed, nar de forer motorkeretaj og betjener maskiner.

Y4
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Uddannelsesmateriale til sundhedspersoner

Ojets anatomi og fysiologi: \Q

e Billeder af gjet udleveres og gennemgas. fb
o Keratopati er karakteriseret baseret pa undersaggelsesfund og patientrapporterede udfald. %

Beskrivelse af gjenundersegelser: .%
e Brug af spaltelampeunderseogelse giver detaljeret information om den anatomiske &ur i
gjet. Det kan hjzlpe til at opdage en reekke lidelser, herunder keratopati eller Kf
mikrocystlignende epitelforandringer i cornea-epitelet (som ses ved gj enund%e se).

o Beskrivelse af synsstyrken giver mulighed for at méle det visuelle system il at skelne

fine forskelle i det visuelle milje.

e Bedste korrigerede synsstyrke (BCVA) henviser til den synsstyrke, d @s med korrektion
(f.eks. briller), som malt pa standard Snellens synsstyrke tavle, man rt og binokuleert.

e Sammenfatning af synsstyrke-score (20/20 vs. <20/20) og hvord(}kscore mindre end 20/20

kan korrigeres og styres af patienterne. O

e Indeholder vigtig information relateret til bivirkninger, % forbundet med belantamab
mafodotin, bivirkningshandtering, og instruktion til at pe kommunikationen mellem

patientens ordinerende laege og gjenspecialist. @

Screeningark til gjenpleje:

Cornea bivirkningsvejledning til patienten

Cornea bivirkningsvejledningen til patienten vil i lde folgende vigtige oplysninger:
¢ Bivirkninger i cornea kan forekom der behandling. Patienter med terre gjne i anamnesen
er mere tilbgjelige til at udvikle & er i cornea-epitelet.

e jenundersogelser, herunder vr g af synsstyrke og spaltelampeundersogelse skal udferes
ved baseline, for de efterf@lgem ehandlingsrunder og efter klinisk indikation under
behandlingen.

e Patienter der oplever ker: med eller uden @ndringer i synsstyrken, kan kraeve

%@ og/eller reduktion) eller behandlingsopher baseret pa

dosismodifikation (for,
sveerhedsgraden a£ .
e Informer din haema&) /onkolog om syns- eller gjenproblemer i anamnesen.

e Se indlaegssedle{

En beskrivelse af teg@svmptomer pé risikoen for keratopati:

e Hvisd *Wer endringer i dit syn mens du er i behandling med belantamab mafodotin, skal

duko din hematolog/onkolog. Symptomer inkluderende folgende:
o, Radme, terhed, klae, brendende fornemmelse eller falelsen af sand eller grus i
. gjnene.
\ Lysfolsomhed
Sleret syn

Smerter i1 gjnene

(]
]
]
o Oijnene lgber i vand.

Q e Hvis du oplever @ndringer i dit syn eller i dine gjne efter pabegyndt behandling (endringerne

er forbedret, vedvarende eller forverret siden din sidste aftale), skal du kontakte din
hamatolog/onkolog.

¢ Din sundhedsperson vil bede dig anvende gjendraber under behandlingen, som kaldes
kunstige térer uden konserveringsmidler. Anvend dem som instrueret.
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Jjendrabekort til patienten. \Q

o Patientkortet informerer om, at patienten er i behandling med belantamab mafodotin og
indeholder kontaktinformation p& hematologen/onkologen og gjenspecialisten. ,b
e Vises til sundhedspersoner ved opfalgningsbesog. %

Ojendrdbekort til apoteket: .§

o Patienter skal vise apotekskortet til apotekspersonalet, s& de kan udlevere gjendraber kaldet
kunstige tarer uden konserveringsmidler, som skal anvendes som anfort.

E. SZARLIG FORPLIGTELSE TIL AT AFSLUTTE FORANSTALTN EFTER
UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSE TIL L DLER
GODKENDT UNDER BETINGEDE OMSTANDIGHEDER ‘\

Dette er en betinget markedsferingstilladelse, og 1 henhold til artikel 1 &( 4, 1 forordning (EF)
nr. 726/2004 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden fepdénsfastsatte tidsramme

gennemfore folgende foranstaltninger: 0
Beskrivelse m Tidsfrist
For at bekreefte virkning og sikkerhed af Blenrep hos recidiverdhde/refrakteere Februar 2023
voksne patienter med myelomatose, som har modtaget t fire tidligere
behandlingslinjer og hvis sygdom er refrakteer overfoninindst én
proteasominhibitor, et immunmodulerende middel nti-CD38 monoklonalt

indehaveren af markedsferingstilladelsen indsenge g8sultaterne af DREAMM-2
(205678)-studiet, der undersgger VirkningenQda amab mafodotin hos patienter
med myelomatose, som har modtaget tre re tidligere behandlingslinier, er
refraktere overfor en proteasominhibim@' immunmodulerende middel og har
haft utilstreekkeligt respons pa et anti- antistof.

For at bekrafte virkning og sikkerhed af Blenrep hos voksne patienter med Juli 2024
myelomatose, som har modtaget \'@t fire tidligere behandlingslinjer, og hvis
sygdom er refrakter overfor %s_en proteasominhibitor, et immunmodulerende
middel og et anti-CD38 mondkIowalt antistof, og som har udvist
sygdomsprogression unde idste behandling, skal indehaveren af
markedsfﬂringstilladelsen&sende resultaterne af DREAMM-3 (207495)-studiet,
hvor virkningen af belantamab mafodotin vs. pomalidomid plus lavdosis
dexamethason (po hos patienter med recidiveret/refraktaer myelomatose
sammenlignes.

&

S
&

antistof og som har udvist sygdomsprogression en seneste behandling, skal

S
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A. ETIKETTERING®



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN (/)
Blenrep 100 mg pulver til koncentrat til infusionsveske, oplgsning \
belantamab mafodotin &

o

2.  ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER </

Hvert haetteglas indeholder 100 mg belantamab mafodotin (50 mg/ml efter re ifition)
2 4 \

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER A

,
Indeholder ogsa: natriumcitrat, citronsyre, trehalosedihydrat, dine@ etat, polysorbat 80.

4aY

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNIEGSHQRRELSE)

Pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning. {

1 haetteglas. Qw
O

5. ANVENDELSESMADE OG ADMANISTRATIONSVEJ

Til intravengs infusion efter rekonstitu%\ fortynding.
Les indlagssedlen inden brug @

Kun til engangsbrug
Tryk her for at dbne N ! E
0\

y 2

6. SARLIG ADVMEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILGENGEFIGT FOR BORN

Opbevares utilc%vﬁgt for bern.

7. E@UELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

N
Cy@:k: handteres med forsigtighed

&j UDLOBSDATO
7/
EXP

Y4
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER ‘

Opbevares i keleskab. \Q

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IK]‘@
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF N

Q\

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTIL@ELSEN ‘

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, D\@L Irland.

y 4
12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) 0\(0
Nt
EU/1/20/1474/001 O
X
Iﬁ

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDL@ERING |

O

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDROREND ENDELSEN ‘

13. BATCHNUMMER

Lot

N
| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT \

Fritaget fra krav om brailleskrt t. ! @

L 2
| 17. ENTYDIG IDENTleOR— 2D-STREGKODE \

Der er anfort en 2D-s@ de, som indeholder en entydig identifikator.

| 18. ENTYDIEIDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LZESBARE DATA \
A~ 4
b Q
NN ’\

Y4
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER
HATTEGLASETIKET Q
1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E) (/)
2 4
Blenrep 100 mg pulver til koncentrat %
belantamab mafodotin K/

ic';'/‘éotoksisk é’

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE ,@ |

3. UDL@BSDATO & |

\
EXP Sl
7N
| ¥4

4. BATCHNUMMER

Lot

v

5. INDHOLD ANGIVET SOM V}EGT@’[EN ELLER ENHEDER

100 mg

v

&
N

&

o

xS
@
“Z
,g?)

Y4

6. ANDET
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Indlaegsseddel: Information til patienten

Blenrep 100 mg pulver til koncentrat til infusionsvaske, oplesning Q
belantamab mafodotin \

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringe
nye oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du farwi t
i punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger. \

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du fir dette l2egemiddel, da den indeho%figtige
oplysninger
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen. @

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bi@inger, som ikke

er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4. %
Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk. {\
Oversigt over indlaegssedlen &
1. Virkning og anvendelse 0
2. Det skal du vide, for du fir Blenrep @
3. Sadan fér du Blenrep
4. Bivirkninger @
5. Opbevaring k
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysnlnger

1. Virkning og anvendelse

(\0)

Blenrep indeholder det aktive stof beland& mafodotin, et monoklonalt antistof forbundet til et stof
mod kreeft, der kan draebe myelomatose Det monoklonale antistof er et protein, der er udformet
til at finde myelomatose-kreftcelle d1n krop og binde sig til dem. Nér det er forbundet til
kraftcellerne, bliver anti- kr&ftsto‘ fyigivet, hvilket dreeber kraeftcellerne.

Blenrep anvendes til behandlirdg afvoksne, som har kreft i knoglemarven, ogsé kaldet myelomatose.

2. Det skal du vide’(r du far Blenrep

Du ma ikke fa Blenl@

- hvis du erdallergisk over for belantamab mafodotin eller et af de evrige indholdsstoffer i Blenrep
6).
¢ laegen, hvis du tror, at dette geelder for dig.

Advars forsigtighedsregler

Ojenproblemer
kan medfore torre ojne, sloret syn eller andre problemer med gjnene.
al have foretaget en gjenundersogelse af en gjenspecialist, for du begynder behandlingen og ved
@ste tre doser af Blenrep. Din lage kan bestille flere gjenunderseggelser under behandlingen med
enrep. Selvom dit syn virker fint er det vigtigt at fa gjnene undersogt under behandling med
Blenrep, da nogle @ndringer kan ske uden symptomer og kun opdages ved en gjenundersogelse.

V => Du ma ikke bruge kontaktlinser under behandlingen.
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Laegen vil bede dig om at bruge nogle gjendréber, der kaldes kunstige tarer uden konserveringsmidler

mindst 4 gange om dagen under behandlingen for at fugte og smere dine gjne. Du skal bruge dem som

anvist. Q
Hvis du oplever forandringer med dit syn, kan legen tilbageholde behandling med Blenrep eller \
justere din dosis eller henvise dig til en gjenspecialist. Din lage kan velge at stoppe behandlingen ,b
med Blenrep.

= Kontakt laegen, hvis du har sleret syn eller andre problemer med gjnene. ’%
Unormale bl mzerker og bledning

Blenrep kan nedsatte antallet af de blodlegemer, der kaldes blodplader, som hj zelper@ at fa blodet
til at sterkne.

Symptomerne pé lavt antal blodplader (trombocytopeni) omfatter: @
o unormale bld marker under huden %
o leengere bledningstid end normalt, efter en blodpreve ¢

o bledning fra din nase eller dit tandked eller mere alvorlig bl@i fay

Laegen vil bede dig om at fi foretaget en blodpreve, for du begynd%&ghandling og regelmassigt
under behandlingen med Blenrep for at tjekke at dit niveau af blo@ er normalt.

=> Fortzel det til l2egen, hvis du far unormale bld m eller bladning eller andre

symptomer, der bekymrer dig.

Du fér Blenrep via drop (infusion) i en blodare. N@g!rsoner, som far infusioner, udvikler

Infusionsrelaterede reaktioner

infusionsrelaterede reaktioner.
=> Se "Infusionsrelaterede reaktion
Hvis du tidligere har haft en reaktion i forbij
medicin:
=> Fortzl det til lzegen elle

t 4.
med en infusion af Blenrep eller nogen anden

lejersken, for du far endnu en infusion.

Lungeproblemer (pneumoni) @

Alvorlig og livstruende lunge %lse er forekommet hos nogle personer, som behandles med
Blenrep. 0\

Mulige symptomer pa lﬁebetaendelse omfatter:

. Vejrtr&knin@ et
° Brystsn&:}
o &g{eller forveerret hoste

Din lzg beslutte at udsette eller stoppe behandlingen med Blenrep, hvis du har disse symptomer.

@ => Fortzel det altid til laegen, hvis du udvikler lungeproblemer eller vejrtreekningsrelaterede
@ symptomer, der bekymrer dig.

%rn og unge

@ Dette leegemiddel er ikke beregnet til brug til bern eller unge under 18 ér.

Y4
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Brug af anden medicin sammen med Blenrep

=> Fortzel det altid til l2egen, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden \ D
medicin eller planlaegger at tage anden medicin. ,b

Graviditet og frugtbarhed :

*

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlacgger at blive @
=> Sperg din laege til rads, for du far dette legemiddel. &
Hvis du er en kvinde, som kan blive gravid:
o Din leege vil bede dig tage en graviditetstest, for du starter behandlingen med Blenrep.
o Du skal bruge effektiv praevention under behandlingen og i 4 mén@efter din sidste

dosis Blenrep. @
Kvinder, der behandles med dette l&egemiddel, og som ensker at fa bern, r % il at soge
fertilitetsradgivning og overveje muligheden for at nedfryse &g/embryoenfor Behandlingen.

O

Hvis du er en mand, som kan blive far til et barn:

o Du skal bruge effektiv praevention under behandlin& 6 maneder efter din sidste
dosis Blenrep.

Mend, der behandles med dette l&egemiddel, rades til at fa nec@et og opbevaret sedpraver for

behandlingen.

Amning &

Du mé ikke amme under behandlingen og i 3 mé ter din sidste dosis Blenrep.
Det vides ikke, om lgemidlet kan udskilles i mo lk. Tal med leegen om dette.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Blenrepkan give problemer med synet, an pavirke din evne til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner.
=> Du mi ikke fore mot etoj eller betjene maskiner, medmindre du er sikker pé, at
dit syn ikke er pawirket. Tal med leegen, hvis du er i tvivl.

Blenrep indeholder natri&
Dette leegemiddel indeholder'mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 100 mg dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

<

3. Sadan fau Blenrep
Leaegenb &K den korrekte dosis Blenrep. Dosen er beregnet pa basis af din legemsvaegt.

Den an e dosis er 2,5 mg Blenrep pr. kg legemsvagt. Du far medicinen af en leege eller

syge e som et drop i en blodare (intravenos infusion) hver 3. uge.

]@ infusion skal du pafere smerende og fugtgivende gjendraber (kunstige tarer uden
erveringsmidler). Du skal blive ved med at bruge gjendraberne mindst 4 gange om dagen, mens
%er 1 behandling med Blenrep.

@ Hyvis du har faet for meget Blenrep

V Du far dette laegemiddel af en laege eller sygeplejerske. I det usandsynlige tilfalde, at du far for meget
(en overdosis), vil leegen kontrollere dig for bivirkninger.
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Hyvis en dosis Blenrep er blevet glemt
Det er meget vigtigt, at du meder op til alle dine aftaler for at sikre, at behandlingen virker. Hvis du Q
glemmer en aftale, skal du lave en ny hurtigst muligt. \

=>» Kontakt laeegen eller hospitalet hurtigst muligt for at aftale en ny tid. ,b

4. Bivirkninger 9

*

Dette l&zgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far biviz@r.

Infusionsrelaterede reaktioner &
Nogle personer kan fé reaktioner, der minder om allergi, nér de far en infusion. Diss@tioner opstar
normalt inden for minutter eller timer, men kan forekomme op til 24 timer efter be@ ingen.

Symptomerne omfatter: @

o rodme %
kulderystelser '\

feber {

vejrtrekningsbesveer

hurtigt hjerteslag @

blodtryksfald. Q
=  Fa straks laegehjaelp, hvis du tror, at du har f% ivirkning.
Andre bivirkninger
Fortael det til leegen eller sygeplejersken hvis du opleveﬂ%)gle af felgende bivirkninger:
Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 10 personer
o gjenproblemer, herunder forstyrre ts hornhinde (keratopati), sleret syn og terre

gjne.
=> Lzes oplysningerne under "Pr

er med gjnene" i punkt 2 i denne indlaegsseddel.
o lavt antal af en type blod Y der kaldes blodplader, som hjalper med at f& blodet til
at sterkne (trombocytopeni medferer unormale bld merker og bledning.
=> Lzes oplysningerne ul@"Unormale bla merker og bladning" i punkt 2 i denne

indleegsseddel.

o infektion i lunger%wgebetaendelse)

o feber .\ ‘ﬁ'

o lavt antal rede ®lodlegemer, som ferer ilt rundt i blodet (blodmangel (ancemi)), hvilket
medferer S{ihe og traethed

. lavt antalhvide blodlegemer i blodet (lymfopeni, leukopeni, neutropeni)
unorma antal enzymer i blodet, hvilket indikerer leverproblemer (aspartat

amigotransferase, gammaglutamyltransferase)
o

d
&Mé.

Almi&ﬁg: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

¢ o o o

forkelelse eller forkelelseslignende symptomer som hoste, lobende naese eller ondt i
halsen.

opkastning

unormale verdier af kreatinfosfokinase

folsomhed over for lys (fotofobi)

gjenirriatation

skummende eller boblende urin kan indikere storre mangder protein i urinen
(albuminuri)

.%*?.@
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Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

e gjensar, muligvis med infektion (ulceras og infektios keratitis). :
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data /&
e lungebetaendelse (pneumoni) ,\
e nedsat folsomhed i gjets hornhinde (hypocestesi af hornhinden). Q
Indberetning af bivirkninger &
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette ga@ gsé
¢ kan ogsa

indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapportgsingssystem anfort
i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremsE

om sikkerheden af dette laegemiddel. .\

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern. Q
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etikette rtonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned. %

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). @

mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pa
e

ere information

S. Opbevaring

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe icinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldes n

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Blenrep indeholder:

Aktivt stof: belantamab mafodotin. Q‘Iéaetteglas med pulver indeholder 100 mg belantamab
mafodotin. Efter rekonstitution 1 er oplesningen 50 mg belantamab mafodotin pr. ml.

Ovrige indholdsstoffer: natti

X itrat, citronsyre, trehalosedihydrat, dinatriumedetat og polysorbat 80
(se punkt 2 ”Blenrep indeh

natrium”).
Udseende og paknin &rrelser

Blenrep er et hvidt til gult pulver i et hatteglas af glas med en gummiprop og et aftageligt plastiklig.
Hver karton in 1 ¢t haetteglas.

Indehave@arkedsfﬂringstilladelsen

GlaxoSm ine (Ireland) Limited
12 Rivetwalk,
City, usiness Campus

%mstil]er
@ laxoSmithKline Manufacturing SpA

Strada Provinciale Asolana, 90
San Polo di Torrile, Parma 43056
Italien
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Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette lagemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00

bbarapus
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Ten.: + 359 80018205

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 372 8002640

Elrada

a./n.v.

&

GlaxoSmithKline Movonpoc@n @BE

TnA: + 30210 68 82 100
o\%

Espaiia {
GlaxoSmithKline, S

Tel: + 34 900 202 7@
es—ci@gsk.con&

France @
Laborat% xoSmithKline
Tél: +* 3917 84 44
dia .com

ska
oSmithKline (Ireland) Limited
el: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000
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Lietuva
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 370 80000334

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals
Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Q/

Magyarorszag

GlaxoSmithKline (Irel ited
Tel.: +36 1 8008830\

Malta O

GlaxoSmith Ireland) Limited
Tel: + 356 8Q065004

Ne

%ﬁw

nd
mithKline BV
31(0) 33 2081100

S,

GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 2270 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

*

%)
D

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214129500
FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869



island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421 800500589 \Q
Italia Suomi/Finland ,b
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy %
Tel: + 39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
.%

Kvmpog Sverige &
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AB
TnA: + 357 80070017 Tel: +46 (0)8 638 93 00 @

info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom (Nor; reland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ift Ltd
Tel: + 371 80205045 Tel: + 44 (0)800 22&

k.com

customercontact@

Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAM}><% n@ AAAA}>,

Dette leegemiddel er godkendt under "betingede omstendighedet”. Det betyder, at der forventes
yderligere dokumentation for leegemidlet. @
Det Europaiske Laegemiddelagentur vil mindst en gan% ret vurdere nye oplysninger om

leegemidlet, og denne indleegsseddel vil om ngdvendi e ajourfort.

Andre informationskilder %

Du kan finde yderligere oplysninger om de emiddel pd Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstiaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Trinvise instruktioner til anvendelse og hindtering, rekonstitution og administration \Q
Handelsnavn og batchnummer for det administrerede produkt skal registreres tydeligt i patientens ,b
journal.

Klarggering af infusionsvaske ’%

Blenrep er et cytotoksisk anticancerleegemiddel. De korrekte handteringsprocedurer sk é!Brug
aseptisk teknik til rekonstitution og fortynding af den doserede oplesning.

Den anbefalede dosis af Blenrep er 2,5 mg/kg administreret som en intravenes iann ¢n gang hver
3. uge.

Beregn dosis (mg), det samlede nedvendige volumen (ml) af oplasning og'@t af nedvendige
heaetteglas pé baggrund af patientens faktiske legemsveegt (kg).

Rekonstitution
1. Tag hatteglasset/haetteglassene med Blenrep ud af keleskab ‘gﬂad det/dem st i ca.
10 minutter, sa de opnér stuetemperatur. 6

2. Rekonstituer hvert hatteglas med 2 ml vand til inj ektlon,asker sa der opnés en koncentration
pa 50 mg/ml. Sving forsigtigt haetteglasset for at fr oplesning. Mé ikke omrystes.

3. Inspicer den rekonstituerede oplesning Vlsuelﬁrtlkler og misfarvning. Den rekonstituerede
oplesning skal vare en klar til opaliserend os til gul til brun veaeske. Kassér det
rekonstituerede hatteglas, hvis der observe @ emmede partikler, som ikke er
halvgennemsigtige til hvide protemhol artikler.

Instruktioner til fortynding til 1ntravenﬂs else

QF?

1. Treek det nedvendige volumen til beregnede dosis op af hvert heetteglas.

2. Tilsaet den nedvendige mehg lenrep til infusionsposen indeholdende 250 ml natriumchlorid
9 mg/ml (0,9 %) injektignsNgeske, oplesning. Bland den fortyndede oplesning ved forsigtig
inversion. Den endeli centration af den fortyndede oplesning ber veere mellem 0,2 mg/ml
og 2 mg/ml. MA 1 RYSTES.

3. Kassér eventu@&Jgt rekonstitueret oplesning af Blenrep, som er tilbage i hatteglasset.

Hvis den fortyn de oplesning ikke bruges straks, kan den opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C) i op
til 24 timer 1n inistration. Hvis den fortyndede oplesning settes i keleskab, skal den bringes
til stuetem; or administration. Den fortyndede oplasning kan opbevares ved stuetemperatur
(20 °C - &1 maksimalt 6 timer (inklusive infusionstid).

Admm ionsanvisninger
. Qdmlmstrer den fortyndede oplesning via intravenes infusion over minimum 30 minutter ved

@ nvendelse af et infusionsset af polyvinylchlorid eller polyolefin.

% Det er ikke nedvendigt at filtrere den fortyndede oplesning. Hvis den fortyndede oplesning
@ imidlertid filtreres, anbefales et polyethersulfon (PES)-baseret filter.
Bortskaffelse

Y4

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for belantamab mafodotin \ D
er CHMP naet frem til folgende videnskabelige konklusioner: ,b

Pé baggrund af tilgeengelige data om @ndringer i corneas subbasale nerveplexus og nedsat fo oml@
af cornea fra litteraturen, spontane rapporter, herunder tydelige tidsmassige og dosis forhold'%\
positiv de-challenge og set i lyset af en plausibel virkningsmekanisme, mener PRAC-rapp@, at
en arsagssammenhang mellem belantamab mafodotin og @ndringer i corneas subbasale nerveplexus
og nedsat falsomhed af cornea i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC—rapportﬂre&kluderede,
at produktinformationen for produkter, der indeholder belantamab mafodotin, ber aen@i
overensstemmelse hermed.

CHMP tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner. c®
0\

Begrundelser for zndring af betingelserne for markedsfﬂringstilla@e /-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for belantamab ma: &tln er CHMP af den opfattelse,
at benefit/risk-forholdet for det legemiddel/de leegemidler, der in der belantamab mafodotin,
forbliver uendret under forudsaetning af, at de foreslaede aend@ indferes i1 produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsfﬂringstilla@n/—tilladelserne @ndres.
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