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Blenrep (belantamabo mafodotinas) 0
Blenrep apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos S@@éﬁgoje (ES)
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Kas yra Blenrep ir kam jis vartojamas? @Q

Blenrep - tai vaistas nuo vézio, skirtas dauginei mielomai (kaul &pq veziui) gydyti. Vaistas
skiriamas suaugusiems pacientams, kuriems anksciau buvo taikytijbent keturi gydymo kursai ir kuriy,
liga atspari gydymui bent vienu proteasomos inhibitoriumi; @ imunomoduliatoriumi ir monokloniniu
antiklinu pries CD38 (vaisty nuo vézio rasys) ir kuriy, véi@a paskutinj kartg taikyto gydymo

progresavo.

Dauginé mieloma laikoma reta liga, todél 2017 m. spali§6 d. Blenrep buvo priskirtas ,retujy vaisty®
(retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. iau informacijos apie priskyrimg retiesiems
vaistams rasite ¢ia: ema.europa.eu/medicine an/orphan-designations/eu3171925.

Blenrep sudétyje yra veikliosios mediiagoi%ﬂtamabo mafodotino.

Kaip vartoti Blenrep? {

()

Blenrep galima jsigyti tik pateiku ptq, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir priziGréti gydytojas,
turintis dauginés mielomos gyd@ patirties. Vaistas vartojamas infuzijos biidu (lasinamas | veng) kas
tris savaites. Jo doze priklaui‘ paciento kiino svorio. Gydymas Siuo vaistu tesiamas tol, kol yra
naudingas pacientui arba utinis poveikis yra priimtinas.

Kadangi Blenrep gali pazeistivageng (priekinéje akies dalyje esantj skaidry sluoksnj, kuris dengia vyzdi
ir rainele), pacient i€ batina tikrinti prieS gydyma ir jo metu. Pacientai bent 4 kartus per diena,
pradedant pirma u\no Blenrep diena, turi lasintis dirbtines aSaras be konservanty, nes tai gali

padéti sumaiin'\ utin poveikj ragenai.

Daugiau inf %hdjos apie Blenrep vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba
vaistinin?(\

K@(ia Blenrep?

Blenrep veiklioji medziaga belantamabo mafodotinas sudarytas i$ monokloninio antik@ino (tam tikro
baltymo), kuris prijungtas prie citotoksinés (lasteles naikinancios) molekulés. Antiklinas sukurtas taip,

kad jungtysi prie baltymo, vadinamo B Igsteliy brendimo antigenu (angl. B-cell maturation antigen
(BCMA)), kurio yra ant pakitusiy nesubrendusiy plazmos lasteliy (mielomos lgsteliy) pavirSiaus. Kai
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Blenrep sulasinama pacientui, vaisto sudétyje esanti antiklino dalis jungiasi prie BCMA, esancio ant
mielomos lasteliy, ir pernesa i lasteles citotoksine molekule. Patekusi | organizma citotoksiné molekulé
sunaikina lgsteles, trukdydama joms dalytis ir augti. Blenrep taip pat skatina imunine sistemg
(natdralig organizmo apsaugos sistema) pulti mielomos lgsteles. Tikimasi, kad dél Sio bendro poveikio
sulétés ligos progresavimas.

Kokia Blenrep nauda nustatyta tyrimy metu? CQ
Siuo metu atliekamas pagrindinis tyrimas su 196 pacientais parodé, kad vartojant Ble eiksmingai
naikinamos vézio lastelés pacienty, serganciy atsinaujinusia daugine mieloma ir kuri kiti gydymo

bldai buvo neveiksmingi, organizme. Beveik trecdaliui (32 proc.) pacienty, varto)@
rekomenduojamg doze, pasireiské atsakas | gydyma Blenrep. Atsakas | gydymantruko vidutiniskai

11 ménesiy.
9

Kokia rizika susijusi su Blenrep vartojimu? :
|

Dazniausias Blenrep Salutinis poveikis yra keratopatija (ragenos pai@‘u , galinti pasireiksti daugiau
kaip 7 Zmonéms i$ 10) ir trombocitopenija (sumazéjes trombocitx@a cius kraujyje, galinti pasireiksti
daugiau kaip 3 Zmonéms is 10).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ih@-\ogaus iS 10) yra pneumonija (plauciy
uzdegimas), karsciavimas ir reakcijos infuzijos vietoje. I3 visy Blenrep sSalutinio poveikio reiskiniy
ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje. Q

Kodél Blenrep buvo registruotas ES?%

Vartojant Blenrep buvo veiksmingai naikin {&Iomos lastelés. Pagrindiniame tyrime atsakas |
gydyma pasireiské beveik trecdaliui pacienty. ako trukmé buvo taip pat kliniskai reikSminga.
Blenrep Salutinis poveikis daugiausia b tamas ir jj galima kontroliuoti pakoreguojant doze ir
atidziai stebint paciento bikle. Todél os vaisty agentira nusprende, kad Blenrep nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir jis ga%i registruotas vartoti ES.

Blenrep registracija yra salyginé eiSkia, kad ateityje apie $j vaistg bendrové privalés pateikti
daugiau duomeny. Agentira t perzilirés visg naujai gauta informacija ir, prireikus, atnaujins Sig
santrauka.

Kokia informaci%:lazturi buti pateikta apie Blenrep?

2 4
Kadangi registracij % salyginé, Siuo vaistu prekiaujanti bendrové pateiks pirmiau nurodyto

pagrindinio tysi alutinius rezultatus ir kito tyrimo, kurio metu Blenrep buvo lyginamas su
pomalidomidwlir Zomis dozémis vartojamu deksametazonu (tai yra patvirtintas pacienty, serganciy
atsinauji‘nu I ugine mieloma, gydymo budas), rezultatus.

Ko iﬂr\iemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Blenrep
varEE a?

Blenrep prekiaujanti bendrové pateiks SvieCiamajg medziagq sveikatos priezitiros specialistams,
iskaitant akiy specialistus, kad informuoty juos, jog vartojant Blenrep gali pasireiksti poveikis akims ir
regéjimui. Pacientams, kuriems bus iSraSomas Blenrep, taip pat bus parengta SvieCiamoji medziaga,
iskaitant pacientui skirtg jspéjamaja kortele su Sia informacija.
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1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Blenrep vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Blenrep vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Blenrep Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Blenrep %
<0

Daugiau informacijos apie Blenrep rasite Agenturos tinklalapyje adresu: O
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. o
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