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Blenrep (belantamab mafodotin)
Pregled informacija o lijeku Blenrep i zasto je odobren u

N

Sto je Blenrep i za $to se koristi? O:

Blenrep je lijek protiv raka koji se koristi za lijeCenje multiplog m a (raka kostane srzi). Daje se
odraslim osobama koje su primile barem Cetiri prethodne tera kod kojih nije zabiljezen
odgovarajuci odgovor bolesti na terapiju najmanje jednim inhibitorom proteasoma, jednim
imunomodulacijskim lijekom i monoklonskim protutijelgm{pfogiv antigena CD38 (vrstama lijekova
protiv raka) te Ciji se rak pogorsao od primanja zadnj ije.

Multipli mijelom rijetka je bolest, a lijek Blenrep do@ status ,lijeka za rijetku bolest” 16. listopada
2017. VisSe informacija o statusu lijeka za rijetku bolest mozete naci ovdje:

ema.europa.eu/medicines/human/orphan-desi ns/eu3171925.

Blenrep sadrzi djelatnu tvar belantamab in.
Kako se Blenrep primjenjuje?

2 4 \
Blenrep se izdaje samo na recep %?éenje treba zapoceti i nadzirati lijecnik s iskustvom u lijeCenju
multiplog mijeloma. Daje se in ukapavanjem) u venu jedanput svaka tri tjedna, a doza ovisi o
tjelesnoj tezini. S terapijom astaviti sve dok bolesnik ima koristi od nje ili sve do pojave

neprihvatljivih nuspojava.

Buduci da Blenrep moz htiti roznicu (prozirni sloj u prednjem dijelu oka koji pokriva zjenicu i
Sarenicu), boIesniEi’ @ijekom terapije trebaju obavljati preglede ociju. Bolesnici trebaju koristiti
umjetne suze bez Nz vansa najmanje Cetiri puta na dan, pocevsi od prvog dana terapije lijekom

Blenrep, jer onw ublaziti rozni¢ne simptome.

Za vise informacija o primjeni lijeka Blenrep procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Blenrep?

Djelatna tvar lijeka Blenrep, belantamab mafodotin, sastoji se od monoklonskog protutijela (vrste
bjelancevine) koja je vezana za citotoksi¢nu molekulu (koja unistava stanice). Protutijelo je oblikovano
tako da se veze za bjelancevinu naziva antigen za sazrijevanje B-stanica (BCMA), koja se nalazi na
povrsini abnormalnih nezrelih stanica plazme (mijelomskih stanica). Kada bolesnik primi Blenrep,
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monoklonsko protutijelo u lijeku veze se za antigen BCMA u mijelomskim stanicama i isporucuje
citotoksi¢ne molekule u stanice. Nakon Sto ude unutra, citotoksi¢na molekula unisStava stanice tako Sto
ometa njihove sposobnosti diobe i rasta. Lijek Blenrep takoder stimulira imunosni sustav (prirodnu
obranu tijela) da napadne mijelomske stanice, a olekuje se da ¢e kombinacija tih radnji usporiti
napredovanje bolesti.

Koje su koristi od lijeka Blenrep utvrdene u ispitivanjima?

Glavno ispitivanje koje je u tijeku i obuhvaca 196 bolesnika pokazalo je da je Blenrep bio ucinkovit u
klirensu stanica raka u bolesnika s multiplim mijelomom koji se vratio i nije reagirao na druge terapije.
Kod gotovo trecine bolesnika (32 %) koji su primili preporu¢enu dozu zabiljeZzen je odgovor na terapiju
lijekom Blenrep. Odgovor je u prosjeku trajao 11 mjeseci.

Koji su rizici povezani s lijekom Blenrep? &

Najcescée nuspojave lijeka Blenrep su keratopatija (ostecenje roinice,@e moze javiti u vise od 7

na 10 osoba) i trombocitopenija (nizak broj trombocita, koji se iti u vise od 3 na 10 osoba).
nza'

Najcescée ozbiljne nuspojave (koje se mogu javiti u manje od 1 osoba) jesu pneumonija (upala
pluca), vrudica i reakcije povezane s infuzijom. Potpuni popis java i ograni¢enja povezanih s
primjenom lijeka Blenrep potraZzite u uputi o lijeku.

*

Zasto je lijek Blenrep odobren u EU-u? 0\\

Blenrep je bio ucinkovit u klirensu mijelomskih star@ u glavnom ispitivanju zabiljeZzen je odgovor
na terapiju kod gotovo trec¢ine bolesnika. Klinickisgnacajnim smatralo se i trajanje odgovora. Nuspojave
lijeka Blenrep vec¢inom su reverzibilne i m 'gJe kontrolirati prilagodbom doze i pomnim
pracenjem. Europska agencija za Iijekove%e zakljucila da koristi od lijeka Blenrep nadmasuju s
njim povezane rizike te da lijek moze b@ren za primjenu u EU-u.

Za lijek Blenrep izdano je ,,uvjetno.0 obrenje”. To znaci da se oCekuju dodatni podatci o lijeku koje
tvrtka mora dostaviti. Svake godin pska agencija za lijekove procjenjuje sve nove informacije
koje postanu dostupne te se ova ﬁd informacija po potrebi azurira.

Koje se jos informacije‘ocekuju o lijeku Blenrep?

Buduci da je lijek Blen bio uvjetno odobrenje, tvrtka koja stavlja lijek Blenrep u promet dostavit
¢e konacne rezulta odno spomenutog glavnog ispitivanja i rezultate drugog ispitivanja u kojem
je Blenrep uspore’ omalidomidom i niskom dozom deksametazona, sto je odobrena mogucnost

lijeCenja za bow u kojih se multipli mijelom vratio.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Blenrep?

Tvrtka koja stavlja lijek Blenrep u promet dostavit ¢e materijal za obuku zdravstvenim radnicima,
medu kojima i o¢nim specijalistima, kako bi ih informirala o tome da Blenrep moze utjecati na odi i vid.
Bolesnici kojima se propisuje lijek Blenrep dobit ¢e i materijal za obuku, ukljucujuéi karticu s
upozorenjima za bolesnike s tom informacijom.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Blenrep takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Blenrep kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Blenrep pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Blenrep

Vise informacija o lijeku Blenrep dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep.
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