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Yleistiedot Blenrepista seka siita, miksi se on hyvaksytty QSsa

Mita Blenrep on ja mihin sita kaytetaan? \

Blenrep on sydpalddke, jota kaytetaan multippelin myeloomarl (luuydinsydvan) hoitoon. Sitéd annetaan

aikuisille, jotka ovat saaneet vahintdaan neljaa aiempaa hoito joiden sairauteen hoito vahintaan
yhdelld proteasomin estajalla, yhdella immuunivastetta mu Ila aineella ja monoklonaalisella anti-
CD38-vasta-aineella (erilaisilla syopaladaketyypeilld) ei olgste nut ja joiden syépa on pahentunut

viimeksi saadun hoidon jalkeen.

Multippeli myelooma on harvinainen sairaus. Bleprep@ettiin harvinaislaakkeeksi (harvinaisten
sairauksien hoidossa kaytettava ladke) 16. loka BQ 2017. Lisaa tietoa harvinaisladkkeista 16ytyy
taaltd: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3171925.

Blenrepin vaikuttava aine on belantamabi- dotiini.
Miten Blenrepii kiytetidn? \

Blenrepia saa ainoastaan laakarin @éyksesté. Hoidon saa aloittaa vain ladkari, jolla on kokemusta
multippelin myelooman hoidos% anen tulee myds valvoa hoitoa. Blenrepid annetaan infuusiona
(tiputuksena) laskimoon kgl iikon valein. Laakkeen annostus riippuu potilaan painosta. Hoitoa
jatketaan, kunnes potilas '%vea hyédy siita tai kehittyy sietdmattémia sivuvaikutuksia.

Koska Blenrep saattaa Mahihgoittaa sarveiskalvoa (silman etuosassa oleva ldpindkyva kalvo, joka
peittad mustuaisen \M( en), potilaiden silmat on tutkittava ennen hoitoa ja sen aikana. Potilaiden
tulisi kayttaa sailg neettomia keinokyynelia vahintaan neljasti paivdssa ensimmaisesta Blenrep-
hoitopdivasta a , silld ne saattavat vdahentaa hoidon aiheuttamia haittavaikutuksia sarveiskalvoille.

Lisatietoja 3I$ﬁin kaytosta saa pakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.
r

L 4
Mite ep vaikuttaa?
.0
Blen@ vaikuttava aine belantamabi-mafodotiini koostuu monoklonaalisesta vasta-aineesta (eras
p itnityyppi), joka on kiinnittynyt sytotoksiseen (soluja tappavaan) molekyyliin. Vasta-aine on

suunniteltu kiinnittymaan proteiiniin nimelta B-solujen kypsymisantigeeni (BCMA), jota esiintyy
epanormaalien epakypsien plasmasolujen (myeloomasolujen) pinnalla. Kun potilaalle annetaan
Blenrep-valmistetta, |laakkeen vasta-aineosuus kiinnittyy myeloomasolujen BCMA-antigeeniin ja vie
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sytotoksisen molekyylin solujen sisdaan. Solun sisalle paastyadan sytotoksinen molekyyli tappaa solun
vaikuttamalla sen kykyyn jakautua ja kasvaa. Blenrep stimuloi myds immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusjdrjestelmaa) hyékkaamaan myeloomasoluja vastaan, ja ndiden vaikutusten
odotetaan yhdessa hidastavan sairauden etenemista.

Mita hyotya Blenrepista on havaittu tutkimuksissa? /b

Kdynnissa olevassa paatutkimuksessa, johon osallistui 196 potilasta, osoitettiin, etta Bl li
tehokas sy6pdsolujen tuhoamisessa uusiutunutta multippelia myeloomaa sairastavilla o Ila, joilla
muut hoidot eivat olleet tehonneet. Blenrep-hoito tehosi |dhes kolmanneksella poti &2 %), joille
annettiin suositeltu annos. Vaste kesti keskimaarin 11 kuukautta. ’%

Mita riskejé Blenrepiin liittyy? Q

Blenrepin yleisimmat haittavaikutukset ovat keratopatia (sarveiskalvon ﬁ joka saattaa aiheutua
useammalle kuin seitsemadlle potilaalle kymmenestd) ja trombosytop erihiutaleiden vahyys, joka
saattaa aiheutua useammalle kuin kolmelle potilaalle kymmenesté&

Yleisimmat vakavat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua yseammialle kuin yhdelle potilaalle

kymmenesta) ovat keuhkokuume (keuhkoinfektio), kuume.ja’ sioon liittyvat reaktiot.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Blenrepin haittavaf ista ja rajoituksista.

Miksi Blenrep on hyvaksytty EU:ssa? Q

Blenrep oli tehokas multippelia myeloomaa aiheuttavien solujen havittamisessa, ja hoito tehosi ldhes
kolmanneksella potilaista. Vasteen kesto oli my%nisesti merkittdva. Blenrepin haittavaikutukset
ovat enimmakseen korjautuvia ja hallittavissa a stusta muuttamalla ja tarkan seurannan avulla.
Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, etta Blwm hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille

voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa. %

Blenrepille annettiin ns. ehdollinen ilupa. Tama tarkoittaa, ettd Iddkevalmisteesta on
odotettavissa lisatietoja, jotka yhtj elvollinen toimittamaan. Euroopan laakevirasto tarkastaa
vuosittain mahdollisesti saatavi at uudet tiedot, ja tata katsausta paivitetaan tarvittaessa.

Mita tietoja Blenrepis@)dotetaan viela saatavan?

Koska Blenrepille on_ anfettu ehdollinen myyntilupa, Blenrepia markkinoiva yhtié toimittaa edella
mainitun paatutkim \ opulliset tulokset ja tulokset toisesta tutkimuksesta, jossa Blenrepia
verrataan pomali ja pieniannoksisen deksametasonin yhdistelmaan, joka on hyvaksytty
hoitovaihtoehto.g&utunutta multippelia myeloomaa sairastaville potilaille.

Miten (0!0@6 varmistaa Blenrepin turvallinen ja tehokas kaytto?

*

Blen;e?@arkkinoiva yhtid toimittaa terveydenhuollon ammattilaisille, myds silmdasiantuntijoille,
smateriaalia, jossa tiedotetaan Blenrepin mahdollisista vaikutuksista silmiin ja nakékykyyn.
otilaat, joille maarataan Blenrepia, saavat tietopaketin, jossa on mukana samat tiedot sisaltava

potifaskortti.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Blenrepin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myods valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Blenrepin kayttdéad koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Blenrepistd
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Blenrepista

Lisatietoa Blenrepistd on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. Q®
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