EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/006511

Blenrep (belantarmabmafodotiin)
Ulevaade ravimist Blenrep ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Blenrep ja milleks seda kasutatakse?

Blenrep on vahiravim, mida kasutatakse hulgimieloomi (teatud luuldivahk) raviks taiskasvanutel, kui
vahk on taastekkinud (relapseerunud) vdi ei ole reageerinud ravile (refraktoorne).

Seda kasutatakse koos teiste ravimitega: bortesomiibi ja deksametasooniga patsientidel, kes on
saanud vdahemalt Ghe ravi, voi pomalidomiidi ja deksametasooniga patsientidel, kes on saanud
vahemalt Uhe lenalidomiidi sisaldava ravi.

Blenrep sisaldab toimeainet belantamabmafodotiini.

Kuidas Blenrepit kasutatakse?

Blenrep on retseptiravim ning ravi peab alustama ja jalgima hulgimteloomi ravis kogenud arst.

Blenrepit manustatakse veeniinfusioonina iga kolme vdi nelja nadala jérel, olenevalt muudest
ravimitest, millega koos seda kasutatakse. Ravi jatkatakse, kuni see ei ole patsiendile enam kasulik voi
kuni kdrvaltoimed muutuvad talumatuks.

Et Blenrep v8ib kahjustada sarvkesta (pupilli ja vikerkesta kattev lébipaistev kelme), tuleb patsientide
silmi kontrollida enne iga esimest nelja annust ja vajaduse korral ka hiljem.

Lisateavet Blenrepi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt vOi apteekrilt.

Kuidas Blenrep toimib?

Blenrepi toimeaine belantamabmafodotiin koosneb monoklonaalsest antikehast (teatud valk), mis on
seondunud tsutotoksilise (rakke havitava) molekuliga. Antikeha seondub B-raku kiipsemise antigeeniga
(BCMA), mida leidub ebanormaalsete ebakilipsete plasmarakkude (mieloomirakkude) pinnal. Kui
patsiendile manustatakse Blenrepit, seondub ravimi antikeha mieloomirakkudel B-raku
kiipsemisvalguga ja tsltotoksiline molekul siseneb rakkudesse. Rakku joudnud tsiitotoksiline molekul
havitab raku, hairides raku voimet jaguneda ja kasvada. Blenrep stimuleerib ka immuunsisteemi
(organismi looduslikke kaitsemehhanisme) riindama miieloomirakke; eeldatakse, et kdik need toimed
koos aeglustavad haiguse siivenemist.
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Mis on uuringute pohjal Blenrepi kasulikkus?

Kahes pohiuuringus tdendati Blenrepi efektiivsus haiguse progresseerumise edasilikkamisel
relapseerunud voi refraktoorse hulgimieloomiga patsientidel, keda on varem ravitud vahemalt korra.

Uhes uuringus uuriti Blenrepi kasutamist 494 patsiendil, kellel oli haigus peale vdhemalt (iht varasemat
ravi taastunud. Uuring tdendas, et patsiendid, keda raviti Blenrepi ning bortesomiibi ja
deksametasooniga, elasid haiguse siivenemiseta keskmiselt 36,6 kuud, ning patsiendid, keda raviti
daratumumabi (samuti vahiravim) ning bortesomiibi ja deksametasooniga, keskmiselt 13,4 kuud.

Teises toimuvas uuringus osales 302 patsienti, kellel oli haigus peale vahemalt Ght varasemat
lenalidomiidi sisaldavat ravi taastunud. Uuring tdendas, et patsiendid, keda raviti bortesomiibi ning
pomalidomiidi ja deksametasooniga, elasid haiguse slivenemiseta keskmiselt 12,7 kuud, kuid Blenrepi
ning pomalidomiidi ja deksametasooniga ravitud patsientidel ei saanud seda aega arvutada, sest
enamikul patsientidest ei olnud haigus jarelkontrolli ajaks stivenenud.

Mis on Blenrepi riskid?

Blenrepi kdorvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Blenrepi kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda enam kui 2 patsiendil 10st) on naiteks
sarvkesta probleemid, sealhulgas keratopaatia (sarvkesta kahjustus), ndrknagevus, trombotsiitopeenia
(trombotsittide ehk vereliistakute vdhesus), ndgemise ahmastumine, silmakuivus, vodrkeha tunne
silmas, fotofoobia (silmade valguskartus), silmaarritus, neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud
valgeliblede vahesus), aneemia (eritrotsiiltide ehk vere punaliblede vahesus), kdhulahtisus,
neuropaatiad (narvikahjustused) ja silmavalu.

Mdni kdrvalnaht vdib olla raske. Kdige sagedamad kdrvalnahud (voivad esineda kuni 1 patsiendil 10st)
on naiteks kopsupdletik, palavik, COVID-19, COVID-19 kopsupdletik ja trombotsitopeenia.

Miks Blenrep ELis heaks kiideti?

Toendati, et Blenrepi kasutamisel koos teiste vahiravimitega aeglustub haiguse siivenemine
relapseerunud voi refraktoorse hulgimieloomiga patsientidel, keda on varem ravitud vahemalt (ks
kord. Blenrepi kdrvalndhud on enamasti hallatavad annuse muutmise ja hoolika jalgimisega. Euroopa
Ravimiamet otsustas seetdttu, et Blenrepi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Blenrepi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Blenrepi turustaja edastab tervishoiutdotajatele teabematerjalid, et teavitada neid Blenrepi silmi ja
nagemist mdjutavatest kdrvaltoimetest. Ka patsientidele, kellele on maaratud Blenrep-ravi, antakse
teabematerjalid, sealhulgas sama teabega patsiendikaart.

Blenrepi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutddtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite korral, tehakse Blenrepi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Blenrepi
oletatavaid teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Blenrepi kohta

Lisateave Blenrepi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep-0
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