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Blenrep (belantarmab mafodotin)
A Blenrep-re vonatkozd attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gydgyszer a Blenrep és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Blenrep egy daganatellenes gydgyszer, amelyet a mieléma multiplexben (csontvelédaganat)
szenvedo felnOttek kezelésére alkalmaznak, ha a daganat kiujult (relapszalt) és nem reagalt a
kezelésre (refrakter).

Mas gydgyszerekkel egyltt alkalmazzak: bortezomib és dexametazon olyan személyeknél, akik
legalabb egy korabbi kezelésben részesiiltek; vagy pomalidomid és dexametazon olyan személyeknél,
akik legalabb egy korabbi, lenalidomidot tartalmazé kezelést kaptak.

A Blenrep hatdéanyaga a belantamab mafodotin.

Hogyan kell alkalmazni a Blenrep-et?

A Blenrep csak receptre kaphatd, és a kezelést a mieloma multiplex kezelésében tapasztalt orvosnak
kell megkezdenie és felligyelnie.

A Blenrep-et harom- vagy négyhetente egyszer, vénaba adott inflzidban alkalmazzak, attdl fliggden,
hogy milyen egyéb gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak. A kezelést addig kell folytatni, amig annak a
beteg szamara a tovabbiakban mar nincs elénye, vagy amig a mellékhatasok elfogadhatatlanna nem
valnak.

Mivel a Blenrep karosithatja a szaruhartyat (a szem el6tt 1év6 atlatszo réteget, amely a pupillat és az
iriszt boritja), a betegek szemét az els6 négy adag el6tt és azt kovetben szlikség szerint ellendrizni
kell.

A Blenrep alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Blenrep?

A Blenrep hatdanyaga, a belantamab mafodotin, egy citotoxikus (sejt616) molekuldhoz kapcsolddd
monoklonalis antitest (egy fehérjefajta). Az antitest a rendellenes éretlen plazmasejtek (mieldma
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multiplex sejtek) felszinén jelen l1évs, B-sejt maturacids antigénnek (BCMA) nevezett fehérjéhez
kotodik. Amikor a Blenrep-et beadjak a betegnek, az antitest a mieldma multiplex sejteken I1évé BCMA-
hoz kotddik, és a citotoxikus molekuldt a sejtekbe juttatja. A behatoladst kdvetdéen a citotoxikus
molekula azdltal pusztitja el a sejteket, hogy befolyasolja azok osztodasi képességét és novekedését. A
Blenrep arra is serkenti az immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogy
megtamadja a mieldéma multiplex sejteket, és ezek a hatasok egyittesen varhatdan lelassitjak a
betegség progresszidjat.

Milyen elonyei voltak a Blenrep alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalat igazolta, hogy a Blenrep hatasosan késlelteti a betegség progresszidjat azoknal a
relapszald vagy refrakter mieldma multiplexben szenved6 betegeknél, akik korabban mar legalabb egy
kezelésben részesultek.

Egy vizsgalatban a Blenrep alkalmazasat 494 olyan betegnél vizsgaltak, akiknek a betegsége legalabb
egy el6zetes kezelést kovetben kiujult. A vizsgalat azt mutatta, hogy a Blenrep-pel, valamint
bortezomibbal és dexametazonnal egylittesen kezelt betegek atlagosan 36,6 hdnapig éltek a betegség
stlyosbodasa nélkll, mig a daratumumabbal (egy masik daganatellenes gydgyszer), valamint
bortezomibbal és dexametazonnal egylittesen kezelt betegeknél ez az id6tartam 13,4 hénap volt.

Egy masodik, folyamatban lévd vizsgalatban 302 olyan beteg vett részt, akiknek a betegsége legalabb
egy korabbi, lenalidomidot tartalmazdé kezelést kdvetéen kiujult. A vizsgdlat kimutatta, hogy a
bortezomibbal, valamint pomalidomiddal és dexametazonnal egylittesen kezelt betegek atlagosan 12,7
hénapig éltek betegségiik sulyosbodasa nélkil; a Blenrep-rel, valamint pomalidomiddal és
dexametazonnal egylttesen kezelt betegek esetében ezt az idészakot nem lehetett kiszamitani, mivel
a betegek tobbségének allapota nem sulyosbodott a nyomon kovetés soran.

Milyen kockazatokkal jar a Blenrep alkalmazasa?

A Blenrep alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Blenrep leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 2-nél jelentkezhet) a kovetkezbk:
szaruhartya-problémak, beleértve a keratopatiat (a szaruhartya karosodasa), csokkent latas,
trombocitopénia (a vérlemezkék alacsony szintje), homalyos |atds, szaraz szemek, idegentest-érzés a
szemben, fotofébia (a szem rendellenes fényérzékenysége), szemirritacio, neutropénia (a
fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), anémia (a vorosvértestek alacsony
szintje), hasmenés, neuropathidk (idegkarosodas) és szemfajdalom.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek. A leggyakoribb mellékhatdsok (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél
jelentkezhet) a tidégyulladas, a laz, a Covid19, a Covid19 okozta tiidégyulladas és a trombocitopénia.

Miért engedélyezték a Blenrep forgalomba hozatalat az EU-ban?

Mas daganatellenes gydgyszerekkel kombinacidoban alkalmazott Blenrep igazoltan késlelteti a betegség
progressziojat azoknal a relapszald vagy refrakter mieldma multiplexben szenvedd betegeknél, akik
mar legalabb egy korabbi kezelésben részesiiltek. A Blenrep mellékhatasai tébbnyire
dézismddositasokkal és szoros nyomon kovetéssel kezelheték. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Blenrep alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Blenrep biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Blenrep-et forgalmazo vallalat oktatéanyagokat fog biztositani az egészségligyi szakemberek
szamara, amelyekben tajékoztatja 6ket arrdl, hogy a Blenrep hatdssal lehet a szemre és a latasra.
Azoknak a betegeknek, akiknek Blenrep-et irnak fel, tajékoztaté csomagot is adnak, amelyben egy
betegeknek sz06l6 figyelmeztetd kartya is van, amely tartalmazza ezt az informaciot.

A Blenrep biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatoban.

A Blenrep alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Blenrep alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Blenrep-pel kapcsolatos egyéb informacio

A Blenrep-pel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep-0
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