VIDAUKI éb

SAMANTEKT A EI@EIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

&

BLENREP 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn K\

2. INNIHALDSLYSING %\QA

Eitt hettuglas me0 stofni inniheldur 100 mg af belantamab mafodotini. ;fb

Eftir blondun inniheldur lausnin 50 mg af belantamab mafodotini 1 hverjum nﬂb

Belantamab mafodotin er motefni samtengt vid lyf (antibody-drug conﬁﬁ*sem inniheldur
belantamab, mannadlagad einstofna IgG1k moétefni an fukosa (afucosydatéd) sem er sértekt fyrir
proskunarmotefnavaka B-frumu (BCMA), framleitt med DNA radbri kni 1 spendyrafrumulinu

(eggjastokkum kinverskra hamstra) sem er samtengd vid maleimidocaproyl monomethyl auristatin F
(mcMMAF).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. ’,b

<

3. LYFJAFORM
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn (bykknisstoQ

Frostpurrkad hvitt eda gult duft. 0

4. KLINISKAR UPPLYSING&

4.1 Abendingar

.
BLENREP er @tlad sem e@weéferé vid mergaexli hja fulloronum sjuklingum sem hafa fengid a0
minnsta kosti fjorar medferoiradur og sjukdomurinn hefur ekki svarad a.m.k.einum préteasdémhemli,
einu onemistemprandi a einstofna motefni gegn CD38, og sjukddmur hefur versnad i sidustu

medferd.

4.2 Skammt Qlyij agjof

Laeknar me0 reynslu af medferd mergaexla skulu hefja og hafa eftirlit med medferd med BLENREP.

R4016 ingsmedferd

Sjﬂ%&}r skulu fara i augnskodun (p.m.t. melingu 4 sjonskerpu og skodun med raufarlampa) sem
0 augnlaekni vid upphaf medferdar, fyrir medferdarloturnar 3 sem fylgja i kjolfarid og eftir pvi
sen?vi0 4 kliniskt medan a medferd stendur (sja kafla 4.4).

Laeknar skulu radleggja sjiklingum ad nota gervitar an rotvarnarefna ad minnsta kosti 4 sinnum 4 dag
fra fyrsta innrennslisdegi og halda pvi afram par til medferd er lokid par sem pad getur dregid ur
einkennum a gleeru (sja kafla 4.4).

fhuga ma vidbotarmedferd hja sjuklingum med einkenni um augnpurrk samkvemt radleggingum
augnlaknisins.



Skammtar

Réolagour skammtur er 2,5 mg/kg af BLENREP gefid sem innrennsli 1 blaaed einu sinni 4 3 vikna
fresti.

Melt er med pvi ad medferdinni sé haldid &fram par til sjukdomur agerist eda dasattanlegar o
eiturverkanir koma fram (sja kafla 4.4). (\\

Skammtabreytingar EA

Radlagdar skammtabreytingar vegna aukaverkana a glaeru ma finna i t6flu 1. Tafla iy radlagdar
skammtabreytingar vegna annarra aukaverkana. 40

Medferd aukaverkana a gleeru @

Aukaverkanir 4 gleeru geta falid 1 sér nidurstodur ur augnskodun og/eda *rfgar a sjonskerpu (sja
kafla 4.4 og 4.8). Lecknirinn sem sér um medferdina parf ad skoda nidurstgdur Gr augnskodun
sjuklingsins a0ur en hann gefur lyfio og akvarda skammt BLENREP reemi vio mestu aukaverkun
sem greint var fra i pvi auga sem hefur ordid fyrir meiri dhrifum, 1 er vist ad b2di augu hafi
ordid fyrir jafn miklum ahrifum (tafla 1).

Medan a augnskoduninni stendur 4 augnleknirinn ad met arandi:

e Nidurstdoour gleeruskodunar og versnun a bestu leioré skerpu (BCVA).

o Ef besta leidrétta sjonskerpa hefur versnad a ad ngsl utkomu gleruskodunar vid
BLENREP.

o Tilkynna parf lekninum sem sér um medfer ra alvarlegustu aukaverkuninni (samkvamt

stigun af hastri flokkun (the highest cate%y grading)) sem fram kemur eftir pessar skodanir og
breytingu a bestu leidréttu sjonskerpu.

Tafla 1. Breytingar 4 skommtum Vegn@sverkana a gleeru
f

Flokkur® Niourstoour odunar Raolagoar skammtabreytingar
Veaegar Niéursto"éux kodunar Meodferd haldid afram med
Veegyr grubnlegur glaerukvilli® nuverandi skammti.

#bestu leidréttu sjonskerpu
n midad vid upphaf sem nemur
inu 4 stafaspjaldi Snellens

Miolungsmiklar NiGudhstour gleeruskodunar Gera 4 hlé 4 meoferd par til
( Midlungsmikill grunnlegur gleerukvilli® | nidurstéour skodunar og besta
N leiOrétta sjonskerpa batna og
@ Breyting a bestu leidréttu sjonskerpu verda vagar eda betri.
Versnun midad vid upphaf sem nemur 2
o"b eda 3 linum (og ekki lakara en 20/200 fhuga 4 ad hefja medferd 4 ny
K\ samkvaemt stafaspjaldi Snellens) med minni skammti sem nemur
\ 1,9 mg/kg.
Ve ar Nidurstodur gleruskodunar Gera 4 hlé 4 me0ferd par til
Verulegur grunnlaegur glerukvilli nidurstodur skodunar og besta
Galli 1 gleerupekju® leidrétta sjonskerpa batna og

verda veagar eda betri.
Breyting a bestu leidréttu sjonskerpu

Versnun fra upphafi sem nemur meira fhuga 4 ad hatta medferd ef
en 3 linum samkveaemt stafaspjaldi einkennin fara versnandi og
Snellens svara ekki videigandi medferd.




2 Alvarleikastig er skilgreint i samraemi vid pad auga sem hefur ordi0 fyrir meiri ahrifum par sem ekki
er vist a0 baedi augu hafi ordi0 fyrir jafn miklum ahrifum.

® Vaegur grunnlegur gleerukvilli (skrad versnun fra upphafi), med eda 4n einkenna.

¢ Midlungsmikill grunnlegur glerukvilli — med eda an oreglulegra utfellinga sem likjast
mikroblodrum, nedanpekjumodu (Gtlegrar) eda nys utleegs 6gagnseis i grunnvef (stromal opacity).

4 Verulegur grunnlegur glaerukvilli med eda an dreifdra ttfellinga sem likjast mikroblddrum,
nedanpekjumodu (midlaegrar) eda nys midlaegs ogagnsais 1 grunnvef (stromal opacity). C

¢ Gleerugalli getur leitt til sara a gleeru. Petta parfnast medferdar hja augnlakni an tafar og el‘@i
sem vid & kliniskt.

Tafla 2. Breytingar 4 skommtum vegna annarra aukaverkana “ Q Vi
N
Aukaverkun Alvarleiki Raodlagdar skam@tingar
Blooflagnafaed Stig 2-3: fhuga 4 ad gera hlé 4 me med
(sja kafla 4.4) Blooflagnafjoldi 25.000 | BLENREP og/eda mi skammtinn af
til minni en BLENREP 1 1,9

75.000/mikrol
Stig 4: Geraahlé a med BLENREP par til
Bloodflagnafjoldi minni | blédflagnafjo ykst og neer stigi 3 eda

en 25.000/mikrol legra. Ih 0 halda afram med minni

skammt nemur 1,9 mg/kg.
Innrennslistengd Stig 2 Geila=d hlé a innrennsli og veita
vidbrogo (midlungsmiklar) stﬁ@smeéferé. begar einkennin ganga til
(sja kafla 4.4) l@s al halda afram me0 innrennslishrada
4 efur verid minnkadur um a.m.k. 50%.

Stig 3 eda 4 Q(}era a hlé a innrennsli og veita
(verulegar) L studningsmedferd. bPegar einkennin ganga til
{ baka skal halda afram med innrennslishrada
0 sem hefur verid minnkadur um a.m.k. 50%.
Ef bradaofnaemi eda lifshaettuleg
Q innrennslisvidbrogd koma fram parf ad
Q stodva innrennslid til frambtdar og gripa til
~ videigandi bradamedferdar.
Aukaverkanir voru flokkadar 1 sw vid CTCAE (National Cancer Institute Common
Terminology Criteria for Adyerse nts).

Sérstakir sjuklingahdpar %

Aldradir
EkKki er porf a skamm o0gun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert n)}rnasta@

EkKki er porf a mtaadlogun hja sjuklingum med vagt eda medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR

>30 ml/ Ekki liggja fyrir naegar upplysingar um sjuklinga med verulega skerta nyrnastarfsemi til
a0 sty & ggingar um skammta (sja kafla 5.2).

eolileg efri mork) eda legri en eda jafn og 1,5 x ULN eda aspartat aminotranferasi [ASAT]
heerri en ULN). EkKki liggja fyrir neegar upplysingar um sjuklinga med medalskerta lifrarstarfsemi og
engar upplysingar um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi til ad stydja radleggingar um
skammta (sja kafla 5.2).

Likamspyngd
BLENREP hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum < 40 kg eda > 130 kg (sja kafla 5.2).



Born
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun BLENREP hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

BLENREDP er til notkunar i blazd. .
Heilbrigoisstarfsmadur parf ad blanda og pynna BLENREP fyrir gj6f med innrennsli i bléaet‘eﬁ a
BLENREP med innrennsli 4 a0 minnsta kosti 30 minitum (sja kafla 6.6). !

4.3 Frabendingar @

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kaﬂ@

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki &'

Til pess a0 beta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotuntm ins sem gefio er vera skrad
med skyrum heetti. @

Aukaverkanir & gleeru

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir 4 gleeru vid notku REP. Algengustu aukaverkanirnar
sem tilkynnt var um var gleerukvilli eda breytingar i gl ju sem likjast mikréblodrum (sem sést
vid augnskodun) med eda an breytinga a sjonskerpu ynar og einkenna augnpurrks. Sjuklingum

med sogu um augnpurrk var hattara vid ad proa bréygingar & gleerupekju. Breytingar 4 sjonskerpu geta
tengst erfidleikum vid akstur eda stjornun véla (sja kafla 4.7).

Framkvama skal augnskodanir, par med tali@ a sjonskerpu og skodun med raufarlampa, vid

upphaf medferdar, fyrir medferdarloturna; m fylgja 1 kjolfarid og medan 4 medferd stendur eftir
pvi sem vid 4 kliniskt. Radleggja skal sju m ad nota gervitar an rotvarnarefna ad minnsta kosti
4 sinnum a dag medan & medferdinni r (sja kafla 4.2). Sjuklingar skulu fordast notkun augnlinsa

par til medferdinni lykur.

Hugsanlegt er ad breyta burﬁ‘ﬁmmtum (seinka og/eda draga Gr skommtum) eda stodva medferdina
til samraemis vid alvarleika Uitkotu hjé sjuklingum sem f4 gleerukvilla med eda an breytinga &
sjonskerpu (sja toflu 1)

Greint var fra breytin@ﬁ grunnlegri taugaflekju i gleru (t.d. sundrun taugaprada og tap
taugaprada) sem veldurtilfinningarvannami i gleeru, og sarum a gleru (glerubdlga med sarum og
sykingu) (sja kaﬂ%S). Sar a gleeru parfnast tafarlausrar medferdar hja augnlaekni eftir pvi sem vio a

kliniskt. Gera a@a
Blééﬂag%

&
f ran \05678 var oft tilkynnt um blodflagnafaed (blodflagnafaed og faekkun blodflagna).
BI¢ nafed getur valdid alvarlegum bleedingum, par med talid blaedingu i meltingarvegi og innan

@(u.

Gera skal fulla blookornatalningu vid upphaf medferdar og medan & medferd stendur,eftir pvi sem vid
a kliniskt. Sjaklingar sem fa blodflagnafad af stigi 3 eda 4 eda peir sem fa samhlida
segavarnarmedferd gaetu purft tidara eftirlit og ad gripid sé til radstafana eins og a0 seinka gjof
skammts eda minnka skammt (sja toflu 2). Veita skal studningsmedferd (t.d. blooflogugjof)
samkvaemt hefobundnum leeknismedferdum.

medferd med BLENREP par til sar 4 glaeru hafa gréid (sja toflu 1).



Innrennslistengd vidbrogd

Tilkynnt hefur verid um innrennslistengd vidobrogd vid notkun BLENREP. Flest innrennslistengd
viobrogd voru af stigi 1-2 og gengu til baka samdeagurs (sja kafla 4.8). Ef innrennslistengd vidbrogo af
stigi 2 eda haerra koma fyrir vid gjof skal draga Gr innrennslishrada eda stodva innrennslio, samkvaemt
alvarleika einkenna. Veita skal videigandi laeknismedferd og hefja innrennslio aftur med minni hrada
ef astand sjuklingsins er stoougt. Ef innrennslistengd vidbrogd af stigi 2 eda haerra koma fyri GQ
veita forlyfjamedferd fyrir sidari innrennsli (sja toflu 2). K

Lungnabdlga @

Greint var fra lungnabolgu i aukaverkanatilkynningum og hja sjuklingum sem feng %@ samkvamt
undanpdgu m.a. banvenum tilvikum med BLENREP. Sjuklinga med nytilkomi ‘%Isnandi
outskyrd einkenni fra lungum (t.d. hosti, maedi) 4 ad meta til pess ad utiloka hug ga lungnabolgu.
Ef grunur er um 3. stigs lungnabolgu eda alvarlegri 4 ad fresta gjof BLENREB& stadfestingu a

3. stigs lungnabdlgu eda alvarlegri 4 ad hefja videigandi medferd. Eingéq%- efja medferd med

BLENREP 4 ny eftir mat 4 avinningi og ahattu. {
Hjalparefni ,b

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjun@g skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkaéb

A grundvelli tiltaekra in vitro og kliniskra gagna er Mgl letta 4 lyfjahvarfa- eda lyfhrifamilliverkunum

Engar formlegar rannsoknir &4 milliverkunum med b@nab mafodotini hafa verid gerdar.
|
vid notkun belantamab mafodotins (sja kafla 5.2).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof 0

Konur 4 sem geta ordid pungadar/getn ir hja korlum og konum

Konur
Stadfesta skal pungunarstodu hj% sem geta ordid pungadar adur en medferd med BLENREP er

hafin. ’\
Konur sem geta ordid un*/eréa ad nota orugga getnadarvorn medan a medferd med BLENREP
stendur og i ad minnsta 4 manudi eftir sidasta skammt.

Karlar

Karlar kvenna seﬂ‘&eta ordid pungadar verda ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd med
BLENREP ste@og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir sidasta skammt.

Meégang!b

4

Engi &}liggja fyrir um notkun BLENREP 4 medgongu.
A

A o elli verkunarhattar frumuskemmandi efnispattarins monomethyl auristatin F (MMAF) getur
belafitamab mafodotin skadad fosturvisi/fostur pegar pad er gefido a medgongu (sja kafla 5.3). Vitad er
ad manna onemisglobulin G (IgG) berst yfir fylgju, pess vegna getur belantamab mafodotin borist fra
modur til fosturs (sja kafla 5.3)

Ekki ma nota BLENREP 4 medgdngu nema avinningur médurinnar vegi pyngra en hugsanleg ahaetta
fyrir fostrid. Ef kona parfnast medferdar 4 medgongu parf ad veita henni skyrar upplysingar um
hugsanlega adhaettu fyrir fostrid.



Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort belantamab mafodotin skilst ut i brjostamjolk. Onzemisglobulin G (IgG) er til
stadar 1 brjostamjolk 1 litlu magni. bar sem belantamab mafodotin er mannadlagad einstofna IgG
moétefni og & grundvelli verkunarhattar getur pad valdid alvarlegum aukaverkunum hja bérnum sem
eru a brjosti. Radleggja skal konum a0 haetta brjostagjof adur en medferd med BLENREP er hafin og i
a0 minnsta kosti 3 manudi eftir sidasta skammt. .

] QQ
Frj6semi

A grundvelli nidurstadna hja dyrum og verkunarhztti getur belantamab mafodotin s rt%emi hja
konum og korlum (sja kafla 5.3).

bvi skal veita konum sem geta ordid pungadar og gaetu viljad eignast born 1 fram ni raégj Of um
moguleika a a0 frysta egg fyrir medferd. Korlum sem fa medferd med lyﬁnu agt a0 lata frysta
og geyma s&0i fyrir medferd.

4.7  Abhrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla

BLENREP hefur vaeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla (sj4 4.4 og 4.8). Raodleggja skal
sjuklingum ad geeta vartdar vid akstur eda notkun véla par sem REP getur haft ahrif 4 sjon.
4.8 Aukaverkanir ”b

Samantekt 4 oryggi @

Oryggi BLENREP var metid hja 95 sjuklingum semifengu BLENREP 2,5 mg/kg i ranns6kn 205678.
Algengustu aukaverkanirnar (>30%) voru glaerulvilli (71%) og blodflagnafed (38%). Algengustu
alvarlegu aukaverkanirnar sem tilkynnt var u % lungnabdlga (7%), sotthiti (7%) og
innrennslistengd vidbrogd (3%). Heetta purfti ferd fyrir fullt og allt vegna aukaverkana hja 9%
sjuklinga sem fengu BLENREP par sem ngdust aukaverkunum a augu.

Tafla med aukaverkanir Q

{ toflu 3 eru yfirlit aukaverkana m mu fram hja sjiklingum sem fengu radlagdan skammt af
BLENREP sem er 2,5 mg/kgw sinni 4 3 vikna fresti.

Tidnin er skilgreind sem %gengar (=21/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar

(>1/1.000 til <1/100), mfggsjaldgefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og
tioni ekki pekkt (ekki a0 azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdégnum). Innan hvers tidniflokks eru
aukaverkanirnar tf&l‘r p eftir minnkandi alvarleika, par sem pad 4 vid.

Tafla 3. Auka@a
med BLE

ir sem tilkynnt var um hja sjiklingum med mergaexli sem fengu meodfero

RE
F lOkkl.ll% liffeerum Aukaverkanir® Tioni Hlutfall (%)
(&\ Oll stig | Stig 3-4
\
4% af voldum sykla |Lungnabdlga® Mjog algengar 11
Mkjudyra Syking i efri hluta 6ndunarvegar Algengar 9
Bl060 og eitlar Blooflagnafaed® Mjog algengar 38 22
Blodleysi 27 21
Eitilfrumnafad? 20 17
Hvitfrumnafaed® 17 6
Daufkyrningafed’ 15 11




Flokkun eftir liffeerum Aukaverkanir® Tioni Hlutfall (%)
Oll stig | Stig 3-4
Augu Glaerukvilli® Mjog algengar 71 31
Pokusyn" 25 4
Augnbpurrkur' 15 N
Ljostelni Algengar 4 0
Augnerting Q' 0
Saramyndandi gleerubdlga Sjaldgeefar ,\ 1
Sykingarglerubolga 1
Tilfinningarvannemi i glaeru Tidni ekki p i ekki vid| A ekki vid
Ondunarfeeri, brjosthol og |Lungnabdlga Tidni ekki pelid|A ekki vid )
midmeeti A ekki vid
Meltingarfzeri Ogledi Mjé {gengar 25 0
Nidurgangur FaN 13 1
Uppkost QAlgengar 2
Nyru og pvagferi Albliminmiga' ;f?\ ) Algengar 1
Almennar aukaverkanir og |Sotthiti @’ Mjog algengar 23 4
aukaverkanir 4 ikomustad
breyta 4 ; 16 2
¢
Rannsoknanidurstédur Aukinn asparta@étransferasi Mjog algengar 21 2
Aukinn gamme 11
glatamyltra % asi
Aukinn l@mﬂlasi Algengar 5
Averkar, eitranir og In er@?engd Vidbrogo® Mjog algengar 21 3
fylgikvillar adgerdar

@ Aukaverkanir samkvaemt
Institute Common Termi

4 Felur 1 sér eitilfrum
¢ Felur i sér hvitfi
fFelur i sér da
¢ A grundvelli

f Felur j
1 Kjo h\e

gi, hradtaktur.

RA og flokkadar eftir alvarleika samkvemt CTCAE( National Cancer

riteria for Adverse Events) utgafa 4.03).

es simplex lungnabdlgu.

® Felur 1 sér lungnabéI%
¢ Felur 1 sér blooflagn g minnkadan fjélda blodflagna.

og minnkadan fjolda eitilfrumna.

nafaed og minnkadan fjolda hvitfruma.
ingafaed og minnkadan fjolda daufkyrninga.
skodunar, einkennist af breytingum & gleerupekju med eda an einkenna.
" Felur 1 sér tvisyni, pokusyn, minnkada sjonskerpu og sjonskerdingu.
gnburrk, Opagindi i augum og klada i augum.
ST tilfinningarvannami i auga.

K Fel ér atvik sem rannsoknaradilar hafa akvardad sem innrennslistengd. Innrennslisvidbrogd geta
Ve\"é* takmarkast ekki vid, sotthiti, kuldahrollur, nidurgangur, 6gledi, prottleysi, haprystingur,

'K8m fram hjé sjuklingum f allri klinisku BLENREP &etluninni m.a. rannsokn 205678. Tidnin er
samkvaemt utsetningu i 61lum rannséknunum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Aukaverkanir a gleeru




Aukaverkanir a gleeru voru metnar i rannsokn 205678 hja sjuklingum sem lagu til grundvallar a
greiningu 4 aukaverkunum (N=218) sem tok til sjuklinga sem fengu medferd med 2,5 mg/kg (n=95).
Ahrif 4 augu komu fram hja 74% sjuklinga og algengustu aukaverkanirnar voru glerukvilli eda
breytingar i gleerupekju sem likjast mikrobloorum [greindust vid augnskodun, med eda an einkenna]
(71%), pokusyn (25%) og einkenni augnpurrks (15%). Tilkynnt var um sjonskerdingu (laegra en 20/50
samkvamt sjonskerpuprofi Snellens) 1 betra auganu hja 18% sjiklinga og verulega sjonskerdingu
(20/200 eda verri) 1 auganu med betri sjon hja 1% sjuklinga sem fengu belantamab mafodotins
Miodgildi tima fram ad upphafi einkenna & glaeru af stigi 2 eda heerra (besta leidrétta sjénsker%
glaerukvilli vid augnskodun) var 36 dagar (a bilinu 19 til 143 dagar). Midgildi tima par til einkefini fra
gleeru gengu til baka var 91 dagur (4 bilinu 21 til 201 dagur).

Nidurstodur med tilliti til gleeru (gleerukvilli) leiddu til seinkunar 4 gjof skammta hja 7@]khnga og
skammtaminnkunar hja 27% sjuklinga. Prji prosent sjuklinga haettu medferd vegna % a augu.

Innrennslistengd viobrégd 40

{ kliniskum rannsoknum var tidni innrennslistengdra vidbragda vid gjof beldntntab mafodotins
2,5 mg/kg 21% og flest peirra (90%) komu fram vid fyrsta innrennslid. I%n'nrennslistengd
vidbrogd sem tilkynnt var um voru af stigi 1 (6%) og stigi 2 (12%) en &ngu innrennslistengd
vidbrogo af stigi 3. Tilkynnt var um alvarleg innrennslistengd vidbro 4 4% sjuklinga og einkennin
voru m.a. sotthiti og svefnhofgi. Midgildi tima par til ahrifin kom og midgildi lengdar fyrsta
tilviks innrennslistengdra vidbragda var 1 dagur. Einn sjuklingu ) haetti medferd vegna
innrennslistengdra vidbragda sem voru af stigi 3 vid fyrsta ?E annd® innrennsli. Ekki var greint fra

innrennslistengdum viobrogoum af stigi 4 eda 5.

Bloodflagnafeo @

Blooflagnafaed (blodflagnafed og minnkadur {j61di%elodtlagna) kom fram hja 38% sjuklinga sem
fengu medferd med belantamab mafodotini 2,5 mg/kg. Blodflagnafzed af stigi 2 kom fram hja 3%
sjuklinga, af stigi 3 hja 9% og af stigi 4 hja 13%-\Bladingar af stigi 3 komu fram hja 2% sjiklinga og
ekki var greint fra tilvikum af stigi 4 eda 5.

Svkingar
{ klinisku aztluninni fyrir belan afodotin var algengt ad tilkynnt vaeri um sykingar i efri hluta
ondunarvegar sem flestar voru v midlungssvasnar (stig 1 til 3), sem komu fyrir hja 9%

sjuklinga sem fengu meéferé‘r%é belantamab mafodotini 2,5 mg/kg. Ekki var tilkynnt um alvarlegar
sykingar 1 efri hluta 6ndu g

Lungnabdlga var algengasta Sykingin sem tilkynnt var um hja 11% sjuklinga sem fengu medferd med
belantamab mafodotini%/kg. Lungnabolga var einnig algengasta alvarlega aukaverkunin sem
tilkynnt var um hja 7‘@1( inga. Banvanar sykingar voru fyrst og fremst af véldum lungnabdlgu
(1%)

Tilkynning auﬁg&fana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 ﬂ@l‘n fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
i i nig er haegt a0 fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
NHeilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
amkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

D Ofskimmtun

Engin reynsla er af ofskommtun i kliniskum rannsoknum.

Ekkert pekkt motefni er til vid ofskdmmtun belantamab mafodotins Vid ofskdmmtun fylgjast med
sjuklingnum me? tilliti til teikna og einkenna aukaverkana og hefja tafarlaust videigandi
studningsmedferd.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: @xlishemjandi lyf, einstofna motefni og efnasambdnd lyfja og moétefna,

ATC
flokkur: LO1FX15 K
Verkunarhattur @

Belantamab mafodotin er mannadlagad IgG 1k einstofna motefni samtengt vid frum Mmandi efni
mcMMAF (maleimidocaproyl monomethyl auristatin F). Belantamab mafodoti;@é

frumuyfirbord BCMA og er hratt tekid inn i frumuna. Pegar pad er komid inn { Tumuna losnar
frumuskemmandi efnid sem truflar Grpiplunetid og leidir til st6dvunar fmmu%og styrds
frumudauda. Métefnid eykur nylidun og virkjun 6nemisverkfruma, sem dreputexlisfrumur med
motefnahddum frumueydandi ahrifum og frumuati. Styrdum frumudaud 0ldum belantamab
mafodotins fylgja visar fyrir 6neemisvaldandi frumudauda, sem geta s xé ad dnzmissvari gegn
exlisfrumum. %

Lythrif @

Raflifedlisfreedi hjartans

Samkvamt greiningu & QT. vid utsetningu olli belantam: dotin ekki lengingu 4 QTc
(>10 msek.) vid radlagdan 2,5 mg/kg skammt einu sinni ikna fresti sem skiptir mali kliniskt.
Onzmissvorun &

{ kliniskum rannsoknum a sjiklingum med m 1i meeldust <1% sjuklinga (2/274) jakveadir fyrir
moétefnum gegn belantamab mafodotini eftir@d lafa fengid belantamab mafodotin. Annar
sjuklinganna tveggja maldist jakvaeodur fy utleysandi motefnum gegn belantamab mafodotini.

Verkun Q

Rannsokn 205678 var opin, tveg@&a, II. stigs fjolsetra rannsokn par sem mat var lagt a
belantamab mafodotin sem eihlyfjamedferd hja sjuklingum med mergexli sem fengu bakslag eftir ad
minnsta kosti 3 fyrri meéf@ h6fdu myndad pol gagnvart dnemistemprandi lyfi, proteasomhemli
og moétefni gegn CD38 ei eda 1 samsettri medferd. Sjuklingar gatu tekid patt i rannsokninni ef
peir h6fou gengist undir slu samgena stofnfruma eda voru taldir 6haefir til igreedslu og hofou
melanlegan sjukdom @Vaemt vidmidum IMWG (International Myeloma Working Group) fyrir
mergexli.

Sjuklingum Va@‘n&yiraéaé til a0 fa 2,5 mg/kg (N=97) eda 3,4 mg/kg (N=99) af belantamab
i rennsli i blaed a 3 vikna fresti fram ad versnun sjukdoms eda 6asattanlegum

mafodotini me

eiturver\gm(sjé toflu 4).

Gognin’ nnt eru hér 4 eftir eru fra 2,5 mg/kg hopnum sem fékk radlagdan medferdarskammt
samk theildarmati 4 &vinningi og ahettu (sja kafla 4.2).

Y4
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Tafla 4: Lyofraedilegir eiginleikar og sjukdémseinkenni vio upphafi rannséknar

Eiginleikar vio upphaf 2,5 mg/kg
(N=97)

Aldur Midgildi (bil) 65.0 (39-85)
fjoroungasponn 60-70
(interquartile range)

Kyn Karl 51 (53%)
Kona 46 (47%) K>

ECOG 1 upphafi 0/1 33%, 5076
2 79

ISS-stig vid skimun I 3 0)
11 (43%)

Frumuerfoafradileg ahetta Mikil aheetta™* 6 (27%)

«

Fjoldi fyrri lina Miodgildi * 7
Bil K (3-21)

Lengd utsetningar Miogildi ,b 9 vikur
Bil @ (2-75)

Medferdarlotur Midgildi - 3 (1-17)
Bil

ECOG = Fearnistudull (Eastern Cooperative (@vogy Group Performance Status)
ISS = Alpjoolegt stigakerfi (International System)
*Haaheettu frumuerfoafradilegir peettir [j ir fyrir t (4;14), t (14;16) og 17p13del]

Adalendapunkturinn var heildarsvorunarhlutfalig samkvamt mati IRC (Independent Review
Committee) 4 grundvelli samraemdra svémn@ 10a IMWG fyrir mergaexli. [ t6flu 5 ma finna

nidurstddur ar rannsdkn 205678
Tafla 5. Verkun BLENREP hja sjﬁl;@ameé mergaexli i rannsékn 205678

Klinisk svo 2,5 mg/kg
@ N=97)
Heildarsvorunartioni (ORR), % (9%5% CI) 32% (22; 44)
HeildarstrengisvérunA(sc&n (%) 2 (2%)
Heildarsvorun (CR), 5 (5%)

M;jog g60 hlutasv GPR), n (%) 11 (11%)
Hlutasvorun (PRYR (%) 13 (13%)
Tidni klinisks avinnines(CBR)*, % (95% CI) 36% (26,6; 46,5)

Midgildi timalengdar svérunar i manudum (95% CI) 11 (4,2 til ekki nad)

Likur & vi#Baldi svorunar eftir 12 manudi (95% CI) 0,50 (0,29; 0,68)
Midgildi tiwd fram ad svorun { manudum? (95% CI) 1,5 (1.0; 2.1)
Mib%tima fram ad bestu svorun i manudum?® (95% 2;2(1.5;3,6)
EDn,

Midghdi Beildarsvorunar (OS) i manudum (95% CI) 13,7 (9,9 til ekki nad)
&;ikur eftir 12 manudi (95% CI) 0,57 (0.46; 0,66)
@ R+CR+VGPR+PRlitilshattar svorun
Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
BLENREP hja 6llum undirhopum barna vid mergaexli (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa
bornum).
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betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokdlludu ,,skilyrtu sampykki“. Pad pyodir ad bedid er eftir
frekari gognum um lyfio.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnsta kosti arlega og uppfeerir samantekt
a eiginleikum lyfsins eftir pvi sem porf krefur.
(’\\

Frasog

Hamarkspéttni belantamab mafodotins kom fram medan & innrennslinu st6d eda stut A0 pvi lauk
en péttni cys-mcMMAF nadi hamarki ~24 klukkustundum eftir skdmmtun. Margfel Xeéaltal fyrir
péttni belantamab mafodotins Crax var 43 mikrog/ml og AUCg-1au) 4.666 mikrod

Margfeldismedaltal fyrir péttni cys-mcMMAF Ciax var 0,90 ng/ml og AUC-168n g.klst./rnl.

Dreifing @

Meadaltal dreifingarrimmals belantamab mafodotins vi0 jafnveegi var !:iﬁ

5.2 Lyfjahvérf

peptio og einstakar aminosyrur fyrir tilstilli allsradandi pr ndrandi ensima. Uthreinsun Cys-

Umbrot
Gert er rad fyrir ad einstofna métefnahluti belantamab mafgdotins gangist undir proteinsundrun { litil
mcMMAF me0d umbrotum er takmorkud i raektunarranns@@ a S9 brotum ur lifur manna.

Lyfjamilliverkanir

In vitro rannsoknir syndu fram a ad cys-mcMMAF er hvarfefni lifreennar anjonar sem flytur fjolpeptid
(OATP) 1B1 og OATP1B3, prétein sem tengist §ollyfjaonemi (MRP) 1, MRP2, MRP3,
utflutningsdelu gallsalta (BSEP) og hugsanlévarfefni P-glykoproteins (P-gp).

Brotthvarf Q

Belantamab mafodotin var hrei aﬁ@t ut med heildarplasmatthreinsun sem nam 0,92 I/dag og
lokahelmingunartima sem nam 1 m. Med timanum dré Gr uthreinsuninni um 28% i 0,67 1/dag
med helmingunartima brotthvagfs sem nam 14 dogum. Péttni cys-mcMMAF fyrir skammt vid hverja
skammtagjof var venjulega u a&nagngreiningarmérkum (0,05 ng/ml).

i _dyrarannsokn sklldus&b' 83% af geislavirkum skammti af cys-mcMMAF ut med haegdum.
Utskilnadur med bva pad bil 13%) var minnihéttar utskilnadarleid. Obreytt cys-mcMMAF
fannst 1 pvagi mar{: engin merki voru um Snnur umbrotsefni tengd MMAF.

Linulegt/6linu band

Lyfjahv¢
dreg

W

Oir sjuklingar (>65 ara)
Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja 6ldrudum sjiklingum. Aldur var ekki marktaek
skyribreyta i greiningu a lyfjahvorfum.

antamab mafodotins eru i réttu hlutfalli vid skammta 4 radlogdu skammtabili og pad
insuninni med timanum.

sjuklingahopar

Skert nyrnastarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Nyrnastarfsemi var ekki marktaek skyribreyta i greiningu a lyfjahvorfum hja sjiklingum meo edlilega
nyrnastarfsemi og vegt eda medalskerta nyrnastarfsemi.
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Skert lifrarstarfsemi

Engar formlegar rannsoknir hafa verid gerdar hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.
Lifrarstarfsemi var ekki marktaek skyribreyta 1 greiningu a lyfjahvorfum hja sjuklingum med edlilega
lifrarstarfsemi og vagt eda medalskerta lifrarstarfsemi.

Likamspyngd G
Likamspyngd var marktak skyribreyta i greiningu 4 lyfjahvorfum. Aztlad Ci, fyrir belanta \
mafodotin var +10% vid 100 kg pyngd (20% vid 130 kg) og -10% vid 55 kg pyngd (-20% v kg)
samanborid vid demigerdan sjukling (75 kg).

5.3 Forkliniskar upplysingar c\

Eiturefna- og/eda lyfiafraedi hja dyrum 4b

Helstu aukaverkanirnar sem fram komu i forkliniskum rannsoknum (sem,tegjast beint belantamab
mafodotini) & rottum og dpum, vid Utsetningu sem var >1,2 fold ﬁtsetnimélagéan kliniskan
2,5 mg/kg skammt, voru haekkud lifrarensim, stundum tengd lifrarfru 1 vi0 >10 mg/kg (rottur)
og >3 mg/kg (apar) og aukning a storatfrumum i lungnablédrum 1 te vi0 eosinafikin efni i
lungum vid >3 mg/kg (adeins rottur). Flestar nidurstodur hja dyru dust samtengingu vid
frumuskemmandi lyf, vefjameinafredilegu breytingarnar sem ki am { eistum og lungum voru
ekki afturkraefar hja rottum.

Drep 1 stokum frumum 1 gleerupekju eda aukin frumuskip ekjufrumum & gleeru kom fram hja
rottum og kaninum. Bélga i uppistoduvef glaeru tengt yfi smodu og adamyndun sast hja kaninum.
Belantamab mafodotin var tekid upp i frumur i 6llumaikdmanum med verkunarhaetti sem var 6tengdur
tjaningu BCMA vidtaka & frumuhimnunni.

Krabbameinsvaldandi-/stokkbreytandi ahrif {

Belantamab mafodotin hafdi eiturverkun & acfni i in vitro skimunargreiningu a eitilfrumum ur
monnum, sem samsvarar lyfjafraedileg m cys-mcMMAF-midladrar truflunar 4 6rpiplur sem
veldur mislitnun.

Engar rannsoknir 4 krabbameinsval@l ahrifum eda eiturverkunum 4 erfdaefni hafa verid gerdar a

belantamab mafodotini.
L 4

Eiturverkanir 4 &xlun 2N !\

Engar dyrarannsoknir ha 10 gerdar til a0 meta hugsanleg ahrif belantamab mafodotins & a&xlun
eda proska. Verkunar@ ess er ad drepa hratt frumur 1 skiptingu sem getur haft hrif 4 fosturvisi
sem er meéfrum;(lr{e ada skiptingu. Einnig er hugsanleg hzetta 4 arfgengum breytingum med

mislitnun i kvenk$ms kimfrumum.

pad bil (tsetning midad vid kliniska skammtinn. Gulbusbldorueggbu an eggloss (luteinized
nono ollicles) saust i eggjastokkum rotta eftir 3 vikulega skammta. Aukaverkanir sem komu i
1j0s 1 @xlurtarfeerum karla og versnudu eftir endurtekna skammta hja rottum voru m.a. greinileg

hro ryrnun 1 sadpiplum, sem yfirleitt gekk ekki til baka eftir ad skdommtun var hatt.

Y4

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

Ahrif & ae?‘lunag karla og kvenna hafa komid fram hja dyrum vid skammta >10 mg/kg, sem er um

6.1 Hjalparefni
Natriumsitrat

Sitrénusyra
Trehalosa tvihydrat
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Tvinatrium edetat
Polysorbat 80

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid

geroar. G \
6.3 Geymslupol :K

j’(’)pnaé hettuglas %\6
ar. ,,b

Blondud lausn @
Geyma ma blandada lausn 1 allt ad 4 klukkustundir vid stofuhita (20°C ti*/'j eda 1 keeli (2°C
til 8°C) 1 allt ad 4 klukkustundir. M4 ekki frjosa.

Pynnt lausn §

Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax. Ef pad,er e otad strax ma geyma pynntu
lausnina i keeli (2 °C til 8 °C) fyrir gjof'i allt ad 24 klukku, ir. Ma ekki frjosa. Ef pynnta lausnin er
geymd 1 keeli parf ad leyfa henni ad na jafnveaegi vid stofulm ur en hun er gefin.

bPynntu innrennslislausnina ma geyma vid stofuhita (20°Csil 25°C ) i ad mesta lagi 6 klukkustundir
(ad innrennslistimanum medtoldum).

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu k

Geymid { keeli (2°C - 8°C). %
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins @a a6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald Z

.
Hettuglas ur gleri af gerd &, | l&meé tappa ur bromobutylgimmii og alinnsigli med lausu plastloki,
sem inniheldur 100 mg af

Pakkningasteerd: 1 he@s

6.6 Sérstakar Qé{ﬁéarrziﬁstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Undirbﬁningur%ennslislvfs, lausnar

sthitgat vid blondun og pynningu skammtalausnarinnar.

BLE @fmmuskemmandi krabbameinslyf. Fylgja skal réttum adferdum vid medhondlun.
Vioh

@%H skammtur af BLENREP er 2,5 mg/kg, gefinn sem innrennsli i blaaed einu sinni 4 3 vikna
frestl.

Reiknid 0t skammtinn (mg), naudsynlegt heildarrimmal (ml) af lausn og naudsynlegan fj6lda
hettuglasa samkvamt raunverulegri likamspyngd sjuklings (kg).

14



Blondun

1. Takid hettuglasid/glosin med BLENREP tr keeli og leyfid ad standa i um pad bil 10 minutur til
a0 na stofuhita.

2. Blandid hvert hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf til ad na styrkleikanum 50 mg/ml.
Snuid hettuglasinu varlega til ad flyta fyrir uppleysingu. Ma ekki hrista.

3. Sko0id blondudu lausnina me0 tilliti til agna og dedlilegs litar. Blandada lausnin & ad vera taer
eda opallysandi, litlaus eda gulur eda brunn vokvi. Fargid hettuglasinu med blondudu laysninni
ef vart verdur vid adskotaagnir adrar en halfgagnsajar eda hvitar proteinagnir. %

Leidbeiningar um pynningu fyrir notkun i blaaed A
1. Dragid naudsynlegt magn fyrir utreiknada skammtinn ur hverju hettuglasi.
2. Batio naudsynlegu magni af BLENREP vid innrennslispokann sem inniheld ml af

henni varlega. Lokastyrkleiki pynntu lausnarinnar & vera & bilinu 0,2 mg/ 2 mg/ml. MA
EKKI HRISTA.
3. Fargid allri 6notadri blandaori lausn af BLENREP sem eftir er i hettuglasinu.

natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn. Blandid pynntu lausnin% ad velta

hallt ad 24 klukkustundir
agi vi0 stofuhita adur en
mesta lagi 6 klukkustundir

Ef pynnta lausnin er ekki notud strax ma geyma hana i keeli (2°C til 8°
fyrir gjof. Ef pynnta lausnin er geymd i keeli parf ad leyfa henni ad nd’j
htin er gefin. Pynntu lausnina ma geyma vid stofuhita (20°C til 25 i
(ad innrennslistimanum medtoldum). &

Leidbeiningar um gjof b

1. Gefi0 pynntu lausnina med innrennsli i blazd a a.mpek. 8@ mintitum med innrennslissetti Gr
polyvinylkloridi eda polyolefini. ]@

2. Siun pynntu lausnarinnar er ekki nauésynleg@qnta lausnin er hins vegar siud er maelt med

siu sem byggd er a polyetersulfoni (PES).

Forgun &

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda ﬁrgar%amraemi vid gildandi reglur.

O

7.  MARKADPSLEYFISHAFI @

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk, Citywest B@ ampus

Dublin 24
frland %

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/20/ : 474/@

9. ETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

G
N&RKADSLEYF IS

M‘ming fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. agtst 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. juni 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

15


http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI H”b

FRAMLEIPDENDUR LIFFRAD %‘{A VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ER RGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSEND SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR E 'AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN INS

SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERPUM EFTIR UTGAFU
SKIL SMARKADSLEYFIS

ol

16



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Sigma-Aldrich Manufacturing LLC
3300 South Second Street, .

St. Louis, MO 63118 (Q

Bandarikin !

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt \@
GlaxoSmithKline Manufacturing SpA %
Strada Provinciale Asolana, 90, 4b

San Polo di Torrile, Parma 43056,
Italia R !
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGR U OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum. (sja vidauka I: @kt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2) ’

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MA LEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

vidmidunardagsetningar Evropusambandsin RD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari upp um sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrb tektina um oryggi lyfsins innan 6 ménada fra utgafu

marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSI

. Azetlun um zihze&‘]'éornun

Markaésleyﬁshafﬁal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samanteg&m oryggi lyfsins koma fram i lista yfir

fram kemur 1 deetlig um ahattustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aztlun
um ahaettustjo em akvednar verda.

Leggja @m uppfeerda aztlun um ahaettustjornun:
0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

K begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
A upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
V vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

o Viobodtaraodgerdir til ad lagmarka ahzettu
Fraedsluazetlunin midar ad pvi ad audvelda blodsjukdomalaeeknum/krabbameinslaeknum, augnlaeeknum
og sjuklingum ad skilja pa heettu sem tengist gleeru og fylgir notkun belantamab mafodotin, svo fljott

sé haegt ad greina nidurstodur gleruskodunar og/eda breytingar a sjon og veita medferd samkvamt
lyfjaupplysingunum.
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Fyrir markadssetningu BLENREP (belantamab mafodotin) i hverju adildarriki skal markadsleyfishafi
og logbert yfirvald komast a0 samkomulagi um innihald og framsetningu freedsluefnisins p.m.t.
samskiptamidla, dreifingarfyrirkomulag og dnnur atridi aatlunarinnar.

Markaosleyfishafi skal tryggja ad i hverju adildarriki par sem BLENREP (belantamab mafodotin) er
marka0ssett hafi allir heilbrigdisstarfsmenn sem buist er vid ad avisi og dreifi BLENREP (belantamab
mafodotin) sem og sjuklingar/umdnnunaradilar hafi adgang ad/fai athent eftirfarandi freedslugfni sem
dreift er af fagfélagi og samanstendur af eftirfarandi: {\

e  Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsmenn (p.m.t.

blodsjukdomalakna/krabbameinslaekna/augnlaekna) \@

o Lei0beiningar vegna aukaverkana a gleeru

o Augnskimunarblad ,’b

e  Fraedsluefni fyrir sjukling

o Leiobeiningar vegna aukaverkana a gleeru
o Augndropakort fyrir sjukling og apdtek K
e  Samantekt a eiginleikum lyfsins (SmPC) og fylgisedill ,b

Efnid 4 ad na yfir eftirfarandi lykilatrioi

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn vegna aukaverk’bé glceru

Leidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn vegna aukayerkana a glaeru a ad innihalda eftirtalin
lykilatrioi:

Videigandi 6ryggisupplysingar vardandi glae@&la eda breytingar i gleerupekju sem likjast

mikroblodrum: :

e Upplysa & sjuklinga um ad au anir 4 gleeru geta komid fram medan 4 medferdinni

stendur. @

e Meiri haetta er 4 ad smkhhw med sogu um augnpurrk fai breytingar a glaerupekju.

ftarlegar upplysingar um h draga eigi ur oryggisvanda sem fram kemur i vidbotaradgerdum til
a0 lagmarka ahattu me igandi eftirliti:

¢ Framkvaema s&ugnskoéun p.m.t. mat a sjénskerpu og skodun med raufarlampa, vid upphaf
%rir medferdarloturnar 3 sem fylgja i kjolfarid og medan 4 medferd stendur eftir

medferdar;
pvi ser@ a kliniskt.
. anlegt er ad breyta purfi skommtum (seinka og/eda draga ur skdmmtum) eda stodva
OH@réina samkvamt alvarleika nidurstadna hjé sjuklingum sem fa glarukvilla med eda an
%tmga a sjonskerpu

Neggja skal aherslu a porf fyrir ad lesa SmPC.

Mltﬂéi sem koma 4 til skila vi0 sjuklingaradgjof

e Sjuklingum 4 ad radleggja notkun gervitara an rotvarnarefna a.m.k. 4 sinnum 4 dag medan a
medferdinni stendur.

e Sjuklingar eiga ad fordast notkun augnlinsa par til medferdinni lykur.

o Sjuklingar eiga ad leita til blodsjukdomalaeknis/krabbameinslaeknis ef aukaverkanir 4 glaeru
koma fram.
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e Sjuklingum sem tilkynna einkenni fra gleeru 4 ad visa til augnleeknis.
e Sjuklingum 4 ad radleggja ad gaeta varadar vid akstur og notkun véla.

Efni fyrir pjalfun heilbrigdisstarfsmanna

Liffeera- og lifedlisfraedi augans: .
e  S¢0 er fyrir myndum af auganu og paer yfirfarnar. (\\
e Gleerukvilla er lyst samkvaemt rannsoknanidurstodum og pvi sem sjuklingur greinj,%

Lysing 4 augnskodun: @

e Notkun raufarlampa gefur ndkvaemar upplysingar um lifferafredilega b g% augans og
getur hjalpad til vio a0 greina fjolda kvilla p.m.t. glerukvilla eda breyti i gleerupekju sem
likjast mikroblodrum (sem sést vid augnskodun).

e Mzaling a sjonskerpu gefur til kynna heefni augans til ad greina bla @ sjonumhverfinu.

o Besta lei0rétta sjonskerpa (BCVA) visar til sjonskerpu sem er na eidréttingu (t.d.

gleraugum) samkvaemt melingum med hefdbundnu stafaspjaldi‘Snellens, med 6dru eda
badum augum i einu.

o Yfirlit yfir sjonskerpuskor (20/20 midad vid <20/20) og hy, llgﬁklingar geta lei0rétt sjon
sem er undir 20/20. &

Augnskimunarblad: 4b

e Inniheldur m.a. mikilvaegar upplysingar vardand averkanir 4 gleru i tengslum vid
belantamab mafodotin, medferd aukaverkan 10beiningar sem audvelda samskipti milli
leeknisins sem avisar lyfinu og augnlaeknisig.

Leidbeiningar fyrir sjukling vegna aukaverkan&lceru
Leiobeiningar fyrir sjuklingi vegna aukav;, a gleeru mun innihalda eftirtalin lykilatrioi:

e Aukaverkanir & gleru geta ko@ram medan & medferdinni stendur. Meiri heetta er 4 ad
sjuklingar med sdgu u au@rrk fai breytingar a gleerupekju.

e Augnskodun p.m.t. mm%erpu og skodun med raufarlampa vid upphaf medferoar, fyrir
medferdarloturnar 3 Nylgja i kjolfarid og medan 4 medferdinni stendur eftir pvi sem vid &

kliniskt.
e Hugsanlegt er a ta purfi skommtum (seinka og/eda draga Gr skommtum) eda stodva
medferdina s mt alvarleika nidurstadna hja sjuklingum sem f4 gleerukvilla med eda an

breytinga g sjonskerpu.
e Segdu bzgq'ﬁkdémalaekninum/krabbameinslaekninum fra pvi ef pl1 ert med sdgu um sjon- eda
augnv al.

. b}ﬁfylgiseéilinn.
4

Lvsin@bendingum og einkennum vid hattu & glerukvilla:

%—laféu samband vi0 blodsjukdémaleekninn/krabbameinslaekninn ef pa finnur fyrir breytingum
V 4 sjon medan a notkun belantamab mafodotins stendur. Einkennin eru m.a.:

o 1001, purrkur, klaoi, svioi, tilfinning um sand eda korn i auga;

o ljésnemi;

o pokusyn;

o verkur i augum;

o 6hemju vot augu.

19



e Efpt finnur fyrir breytingum & sjon eda augum eftir ad medferd hofst (breytingar hafa lagast,
eru vidvarandi eda hafa versnad fra sidustu heimsokn) skaltu hafa samband vid
blodsjukdoémalaekninn/krabbameinslekninn.

e Heilbrigdisstarfsmadurinn bidur pig ad nota augndropa sem eru gervitar an rotvarnarefna
medan 4 medferdinni stendur. Pu skalt nota pa samkvemt fyrirmelum. ’K\

Augndropakort fyrir sjukling: 5

e Sjuklingakort synir ad sjuklingurinn er & medferd med belantamab mafodotin #kortinu eru
tengilidaupplysingar fyrir blodmeinaleekninn/krabbameinsleekninn og a}ﬁn@inn.

e Kortid 4 ad syna heilbrigdisstarfsmonnum vid eftirlit.

Augndropakort fyrir apotek: N ‘

e Sjuklingar eiga ad athenda lyfjafreedingi augndropakort fyrir ’6{(3& til a0 fa gervitar an

rotvarnarefna, samkvamt leidbeiningum. @

E. SERSTOK SKYLDA TIL AP LJUKA ADGERB%EFTIR UTGAFU SKILYRTS
MARKADSLEYFIS Q/

betta lyf hefur fengid markadsleyfi med skilyrtu sa ¥ 0g 1 samreemi vid grein 14a(4) i reglugerd
(EB) nr. 726/2004 skal markadsleyfishafi ljuka eftiffarafidi innan tilgreindra timamarka:

Lysing \( Timaméork
Til a0 stadfesta verkun og oryggi BLENR@ fullordnum sjuklingum med Febrtar 2023
endurkomid mergaxli eda sem hefur ek rad medferd, sem hafa fengio

a.m.k. fjérar medferdir 40ur og sjukdd hefur ekki svarad a.m.k.einum

proteasdmhemli, einu dnemistemprandi [yfi og einstofna moétefni gegn CD38 og

sjukdomur hefur versnad i sid tu@ erd, skal markadsleyfishafi leggja fram
nidurstodur DEAMM-2 (20567 nsoknarinnar & virkni belantamab
mafodotins hja sjuklingum s’e%h;lfa adur fengid prjar eda fleiri medferdir vid

mergeaexli, svaradi ekki m% ed proteasomhemli, Ongmisstillandi lyfi og
and-CD38 einstofna mot¢fnibar ekki arangur.

Til a0 stadfesta verku ryggi BLENREP hja fullordnum sjuklingum med Juli 2024
mergexli sem hafa i a.m.k. fjorar medferdir adur og sjukdomurinn hefur
ekki svarad a.m.k,einum proteasomhemli, einu dnemistemprandi lyfi og
einstofna moétefithgegn CD38 og sjukdomur hefur versnad i sidustu medferd,
skal markadsl€ytishafi leggja fram nidurstodur DEAMM-3 (207495)
rannsoknarinnafpar sem gerdur er samanburdur a belantamab mafodotini og

i asamt lagskammta dexametasoni (pom/dex) hja sjuklingum med
mergaexli eda sem hefur ekki svarad medfero.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

BLENREP 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn ’\
belantamab mafodotin
fo
2.  VIRK(T) EFNI \‘/
Hvert hettuglas inniheldur 100 mg af belantamab mafodotini (50 mg/ml eftir bld@;
| R(o)
3. HJALPAREFNI ,\k—
Inniheldur einnig: natriumsitrat, sitronusyru, trehaldsatvihydrat, tvin edetat polysorbat 80.
‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD @
Stofn fyrir innrennslispykkni, lausn. @

1 hettuglas. @

5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG i@LEIB(IR)

Til innrennslis i blaao eftir blondun og b@u.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun. Q
Eing6ngu einnota.

brystid hér tilad opna N
N

6. SERSTOK VA )ARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA PH.NE SJA
\ ¥4

Geymid par sem hfrn hvorki na til né sja.

<

| 7.  ONNBR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Frum %andi: medhondlid med varud

« N
| 8./ FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keli.
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10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR ViIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

4
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin ZWd

N

12. MARKAPSLEYFISNUMER

N
0’
EU//1/20/1474/001 @

y 3

13. LOTUNUMER L

>

Lot @

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN 7N

®v

Y
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR é‘

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALE

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu l%fu um blindraletur.

(2.
| 17. EINKVAEMT AUDKENNL SPVIVITT STRIKAMERKI
N

*

A pakkningunni er tvivitt striia rki med einkvaemu audkenni

[} N _ -
| 18. EINKVAEMT A’GQ:&ENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

E g
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EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLASI

LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

BLENREP 100 mg pykknisstofn
belantamab mafodotin

1L.v.

frumuskemmandi

o~
"bg\@

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

. |

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

\%4

5. INNIHALD TILGREINT SEM PY@KIIJMMAL EPA FJOLDI EININGA
100 mg Q

7>

6. ANNAD N\,

~

O
2
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

BLENREP 100 mg stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
belantamab mafodotin

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem ko ‘f‘{n
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir. UK

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. { honum eru mik'@%

upplysingar. \

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. %

- Leiti0 til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysi

- Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. bett% einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. /5

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar {&

1. Upplysingar um BLENREP og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota BLENREP

3. Hvernig nota 8 BLENREP

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 BLENREP 4b
6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um BLENREP og vid hverju @notaé

BLENREDP inniheldur virka efnid belantama odotin, einstofna motefni sem tengt er vid
krabbameinshindrandi efni sem getur drepig exlisfrumur. Einstofna moétefnid er protein sem
hefur verid hannao til finna mergaxliskra .&. peinsfrumur i likamanum og bindast peim.

begar einstofna motefnid hefur fest siggm@ Krabbameinsfrumurnar pa losnar krabbameinshindrandi
efnid og drepur krabbameinsfrumurpar®
(/
BLENREDP er notad til meéfe.rém ullordnum med krabbamein i beinmerg sem kallast mergaexli.

N\

2. Aduren byrjaé.-{gkta BLENREP

EKkKi ma nota BLEN@:

- ef um er ad peeda ofnaemi fyrir belantamab mafodotini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp 'ﬁ]a 6).
> L@u rada hja leekninum ef pu heldur ad petta eigi vid um pig.

Varna@zd@og varudarreglur

Augnkvillar

WR P getur valdid augnpurrki, pokusyn eda 60rum augnvandamalum.

bu Skalt fara i augnskodun hja augnlekni adur en medferd er hafin og fyrir neestu prja skammta af
BLENREP. Leeknirinn geeti 0skad eftir frekari augnprofum medan 4 medferd med BLENREP stendur.
Jafnvel pott sjonin virdist vera i lagi er mikilveegt ad pu latir skoda augun medan 4 medferd med
BLENREP stendur par sem sumar breytingar eru an einkenna og sjast adeins vid augnskodun.

=>  EKKi nota augnlinsur medan 4 medferdinni stendur.
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Leeknirinn bidur pig um ad nota augndropa sem kallast gervitar an rotvarnarefna ad minnsta kosti

4 sinnum a dag medan 4 medferdinni stendur til pess ad smyrja augun. Pu skalt nota pa samkvamt
fyrirmaelum.

Ef pt tekur eftir breytingum & sjoninni geeti lacknirinn gert hl¢ 4 medferd med BLENREP eda breytt
skammtinum e0a sagt pér a0 fara til augnlaeknis. Laeknirinn getur akvedid heetta medferd med
BLENREP.

0\
=  Hafou samband vid laekninn ef bt ert med pokusyn eda adra augnkvilla. !K

Oedlilegt mar og blaeding \

Einkenni of farra bl6dflagna (blodflagnafedar) eru m.a.:
o 6e0lilegt mar undir huo,

o blaeding varir lengur en venjulega eftir blodprufu, I !®
( a.

BLENREP getur dregid ur fjolda blodfrumna sem kallast blooflogur og hjalpa Wé storkna.

o blaeding fra nefi eda tannholdi eda alvarlegri bleeding en ve
Lacknirinn bidur pig ad fara i blodprufu adur en pu byrjar medferdina glulega medan 4 medferd

med BLENREP stendur, til ad skoda hvort fjoldi blodflagna s¢ edlilegur.

=  Lattu lzekninn vita ef pt feerd 6edlilega bleedingu edd mar eda einhver einkenni sem pt
hefur dhyggjur af. %
Innrennslistengd viobrogo @
BLENREDP er gefid med dreypi (innrennsli) 1 bléaed@mir sem fa innrennsli fa innrennslistengd
viobrogd.
=  SjaInnrennslistengd vidbrogo i k .
Ef pt hefur 40ur fengid viobrogd vid innrenfisli fied BLENREP eda einhverju 6dru lyfi:
=  Lattu lzekninn eda hj ﬁkrun@éinginn vita adur en pu faerd annad innrennsli.

Lungnavandamal (lungnabdlga) Q

Alvarleg og lifshettuleg bolga ihum hefur komid fram hja sumum sjuklingum sem fengu
BLENREP. ’\

Hugsanleg einkenni lu%b;% eru m.a.:

e  Medi @
) Brjéstverﬁ
oz{n eda versnandi hosti

e Nytilk
Lakni @n akvedio ad gera hlé 4 medferd med BLENREP eda hetta henni ef pu ert med pessi
einkepni

Lattu leekninn vita ef einhver lungnavandamal koma fram eda einkenni i tengslum vid
V ondun sem pu hefur ahyggjur af.

Born og unglingar

Lyfi0 er ekki @tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlioa BLENREP

=>  Lattu lekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og frjésemi
4
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo: (\\
=  Lattu lzekninn vita adur en pér er gefid lyfio. !
Ef pu ert kona sem getur ordid pungud:
\BLENREP.

o Laeknirinn bidur pig ad taka pungunarprof adur en pt byrjar medferd
. bu verdur ad nota 6rugga getnadarvorn medan a medferd stendur,dgsi anuoi eftir
si0asta skammt af BLENREP.

Konum sem f4 medferd med pessu lyfi og vilja eignast born er radlagt ad fa f@nisréégjéf og ihuga

moguleikann 4 ad frysta egg/fosturvisa fyrir medfero. I !
Ef pu ert karl sem geeti getid barn: K
o bu verdur ad nota drugga getnadarvorn medan a meéfe@ndur og i 6 manudi eftir
sidasta skammt af BLENREP.
Korlum sem fa medferd med pessu lyfi er radlagt ad lata frysta ma sa0i fyrir medferd.
Brjostagjof 40
b1 matt ekki hafa barn 4 brjosti medan a4 medferd sten 1 3 manudi eftir sidasta skammt af

BLENREP. Ekki er vitad hvort lyfid berist 1 brjostanpj@lk*Leitid rada hja leekninum vardandi petta.
Akstur og notkun véla K
BLENREP getur valdid sjonkvillum sem ge

=  EkKi aka eda nota vélar nei
rada hja lekninum ef pti e

@ ahrif 4 haefni til aksturs og notkun véla.
bu sért viss um ad lyfid hafi ekki ahrif 4 sjonina. Leitadu
1SS.

BLENREP inniheldur natriu @

Lyfid inniheldur minna en 1 60l (23 mg) af natrium 1 hverjum 100 mg skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota @ENREP

Leaeknirinn akvedungéttan skammt af BLENREP. Skammturinn er reiknadur ut fra likamspyngd pinni.
Radlagdu skamétur er 2,5 mg af BLENREP fyrir hvert kg likamspyngdar. Laknirinn eda
hjﬁhugzé@ngur gefur pér lyfid med dreypi 1 blaed (innrennsli 1 blaaed) a priggja vikna fresti.

hal ram ad nota augndropa ad minnsta kosti 4 sinnum 4 dag medan & medferd med BLENREP

Wdr.

Ef notaour er staerri skammtur en meaelt er fyrir um

Fyrir:’ ennslio skaltu nota smyrjandi og rakagefandi augndropa (gervitar an rotvarnarefna). bt skalt

Laeknirinn eda hjukrunarfredingur gefa pér lyfio. Ef svo dliklega vill til ad pér sé gefid of mikiod
(ofskommtun) skodar leeknirinn pig med tilliti til aukaverkana.
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Ef gleymist a0 nota BLENREP
Pad er mjog mikilveegt ad pu meetir i alla laknistima til ad tryggja ad medferdin virki. Ef leeknistimi
fellur nidur skaltu panta annan tima eins fljott og heegt er.

=>  HafOu samband vid leekninn eda sjukrahus eins fljott og haegt er til ad panta annan tima.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

0\
Eins og vi0 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llumK

Innrennslistengd viobrogo x@

Sumir einstaklingar geta fengid ofnaemislik viobrogd pegar peir fa innrennsli. Pau k enjulega
fram innan nokkurra minutna eda klukkustunda en geta komid fram allt ad 24 k ndum eftir
medferd.

Einkennin eru m.a.: @
o andlitsrodi
kuldahrollur \k'
hiti K
ondunarerfidleikar ,b
hradur hjartslattur
leekkun 4 blodprystingi.
=>  Faou leeknishjalp tafarlaust ef pu heldur ad %ﬂ a0 fa innrennslistengd viobrogo.

Adrar aukaverkanir @
Lattu leekninn eda hjukrunarfrading vita ef eftirfar@averkanir koma fram:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1. 4t hverjum 10 einstaklingum
. augnkvillar, par med talin roskun ru augans (glaerukvilli), pokusyn og augnpurrkur
=  Lestu upplysingarnar undir villar* 1 kafla 2 { fylgisedlinum.
. feekkun einnar tegundar blo a sem kallast blooflogur og hjalpa blédinu ad storkna

(blodflagnafaed), sem veldurgeotilegu mari og bladingum

=  Lestu upplysingarna ir ,,Oedlilegt mar og blaeding* i kafla 2 i fylgisedlinum

. syking 1 lungum (1 l1‘@ga)

[ ]

L]

L]

L]

hiti .
of fa raud blééksﬁxem flytja surefni 1 bl60id (blodleysi) sem veldur slappleika og preytu

of f4 hvit blo blodi (eitilfrumnafaed, hvitfrumnafzed)
oedlileg gildilemsima i blodi sem bendir til lifrarkvilla (aspartat aminotransferasi, gamma
glutamyl rasi)

Algengad@: komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
ef eda einkenni sem likjast kvefi eins og hosti, nefrennsli eda halsbolga

uppkost
A oeolileg gildi kreatinkinasa
Vo ljésnemi
o augnerting
o frodukennt pvag sem bendir til pess a0 mikid sé af proteini i pvi (albiminmiga)

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
o augnsar, hugsanlega med sykingu (glaerubdlga med sarum og sykingu)
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Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aectla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum
o lungnabolga
o minnkad nemi gleru 1 auga

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samlgfaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukavl%& er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 BLENREP c\

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbﬁéunun‘@skjunni a eftir EXP.

Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.
Geymid i kali (2°C - 8°C). K

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med lissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad arkmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar éb

BLENREP inniheldur

Virka innihaldsefnid er belantamab mafodotin. Kitt hettuglas med dufti inniheldur 100 mg af
belantamab mafodotini. Eftir blondun innihek$ usnin 50 mg af belantamab mafodotini 1 hverjum

ml.

Onnur innihaldsefni eru natriumsitrat, s ra, trehaldsa tvihydrat, tvinatrium edetat,
polysorbat 80. (sja kafla 2“BLENRE iheldur natrium).

Lysing a utliti BLENREP og pmqungast&réir
.

BLENREP kemur fyrir se@éa gult duft i hettuglasi Gr gleri med gammitappa og lausu plastloki.
la

Hver askja inniheldur w glas.

Markadsleyfishafi
GlaxoSmithKline (Jreland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Busi ampus

Dublin 2
frland

&
Fra }di

Gl ithKline Manufacturing SpA

rada Provinciale Asolana, 90
SamvPolo di Torrile, Parma 43056
ftalia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80000334
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 ’\
Ceska republika Magyarorszag K
GlaxoSmithKline, s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limit
Tel: + 420222 001 111 Tel.: + 36 80088309 \e®
cz.info@gsk.com %
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Irel imited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 800650
dk-info@gsk.com &
Deutschland Nederland ,b
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKlifte BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 2081100
produkt.info@gsk.com 4b
Eesti N
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited mithKline AS
Tel: + 372 8002640 &wL 47227020 00

E)AGdo. é Osterreich
GlaxoSmithKline Movorpdécwnn A.E.B. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750

at.info@gsk.com
Espaiia \@ Polska

GlaxoSmithKline, S.A. . GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 \ Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com %
France n@k Portugal
Laboratoire GlaxoS line GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 3947 84 44 Tel: + 351214129500
diam@gsk.cm@ FL.PT@gsk.com
Hrvats Roménia
Glaxg$ line (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: $883%800787089 Tel: +40 800672524
Irela Slovenija

oSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869
island Slovenska republika
Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589
Italia Suomi/Finland
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GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige

GlaxoSmithKline AB

Tel: +46 (0)8 638 93 00 ¢
info.produkt@gsk.com K\

United Kingdom (Northern Irel
GlaxoSmithKline (Ireland) Lt
Tel: + 44 (0)800 221441 %
customercontactuk@gsk

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i <{MM/AAAA}><{manudur /\@
betta lyf hefur fengid markadsleyfi med svokolludu ,,skilyrtu sambyl%&é pyoir ad bedid er frekari

gagna um lyfid.

Lyfjastofnun Evropu metur nyjar upplysingar um lyfid ad minnstalkosti arlega og fylgisedillinn verdur

uppfeerdur eftir pvi sem porf krefur.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar ’,b

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjast

Evropu: http://www.ema.europa.eu.
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Eftirfarandi upplysingar eru adeins ztladar heilbrigoisstarfsmonnum:
itarlegar leidbeiningar um notkun og medhondlun, blondun og lyfjagjof
Voruheiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er skal vera skrad med skyrum haetti i skra sjuklingsins.

Undirbuningur innrennslislyfs, lausnar .

BLENREP er frumuskemmandi krabbameinslyf. Fylgja skal réttum adferdum vid meéhéndlK
Vidhafio smitgat vid blondun og pynningu skammtalausnarinnar.

Radlagdur skammtur af BLENREP er 2,5 mg/kg, gefinn sem innrennsli i blaaed ein \hu a 3 vikna
fresti. ‘%

Reiknid ut skammtinn (mg), naudsynlegt heildarrimmal (ml) af lausn og nau egan fjolda
hettuglasa samkvamt raunverulegri likamspyngd sjuklings (kg). N !
Blondun K

1. Takid hettuglasid/glosin med BLENREP tr keli og leyfid ad s@ i um pad bil 10 minatur til

ad na stofuhita.
2. Blandid hvert hettuglas med 2 ml af vatni fyrir stungulyf il adwna styrkleikanum 50 mg/ml.
Snuid hettuglasinu varlega til ad flyta fyrir uppleysingu. Ma%kki hrista.

3. Skodid blondudu lausnina med tilliti til agna og 6e litar. Blandada lausnin 4 ad vera taer
e0a opallysandi, litlaus eda gulur eda brunn vokvi. hettuglasinu med blondudu lausninni
ef vart verOur vid adskotaagnir adrar en halfgag c0a hvitar proteinagnir.

Leidbeiningar um pynningu fyrir notkun i blaaed

1. Dragid naudsynlegt magn fyrir utreiknadagskammtinn ur hverju hettuglasi.

2. Batio naudsynlegu magni af BLENRE innrennslispokann sem inniheldur 250 ml af
natriumklorio 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, fausn. Blandid pynntu lausnina med pvi ad velta
henni varlega. Lokastyrkleiki pynn; Snarinnar & vera 4 bilinu 0,2 mg/ml til 2 mg/ml. MA
EKKI HRISTA.

3. Fargid allri 6notadri blandaori 18ysn*af BLENREP sem eftir er i hettuglasinu.

Ef pynnta lausnin er ekki notud N a geyma hana i keeli (2°C til 8°C) i allt ad 24 klukkustundir
fyrir gjof. Ef pynnta lausnin ét,geymd i kaeli parf ad leyfa henni ad na jafnvagi vio stofuhita 4dur en
htn er gefin. Pynntu lausni r&geyma vid stofuhita (20°C til 25°C) 1 ad mesta lagi 6 klukkustundir
(ad innrennslistimanum um).

Leidbeiningar um gié@
1. Gefid bynntiﬁ lau$fiina med innrennsli i blazd 4 a.m.k. 30 mintitum med innrennslissetti Gr

polyvinylkhridi eda polyolefini.
2. Siun py ausnarinnar er ekki naudsynleg. Ef pynnta lausnin er hins vegar siud er malt med
sfu sem b¥‘gg6 erd polyetersulfoni (PES).
For '\

F arggxa Ollum lyfjaleifum og/eda Grgangi 1 samreemi vid gildandi reglur.

Y4
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VIDAUKI Iéb

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTA YRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADS ISINS

N
-
ol
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Visindalegar nidurstodur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir belantamab mafodotin eru visindalegar
nidurstodur CHMP svohljédandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga um breytingar 4 grunnlagri taugaflaekju i gleru og minnkudu nami i
glaeru Ur birtum gégnum, aukaverkanatilkynningum p.m.t. greinilegum tima- og skammtate
ahrifin gengu til baka pegar notkun lyfsins var hett og 1 1josi liklegs verkunarmata, telur sky,
PRAC ad orsakasamband milli belantamab mafodotins og breytinga a4 grunnleegri taugafleakj
og minnkudu nemi i gleeru s¢ a.m.k. raunhaefur moguleiki. Skyrslugjafi PRAC komst a@‘ri
nidurstodu ad uppfaera eigi lyfjaupplysingar lyfja sem innihalda belantamab mafodot}K @emi vid
petta. 6

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC. @
Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins ,é

avinnings og ahattu af lyfinu, sem inniheldur belantamab mafodetinysé obreytt ad pvi gefnu ad

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir belantamab mafodog@ CHMP ag jafnveegid a milli
aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins sk@reytt.
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