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Blenrep (belantamaba mafodotins)
Blenrep parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Blenrep un kapeéc tas lieto?

Blenrep ir pretvéza zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar multiplo mielomu (kaulu
smadzenu Vvézi), kad vézis ir atgriezies (recidivéjis) vai nav readg€jis uz arstésanu (ir refraktars).

Tas lieto kopa ar citam zalém: bortezomibu un deksametazonu cilvékiem, kuri ieprieks sanémusi
vismaz vienu terapiju, vai pomalidomidu un deksametazonu cilvékiem, kuri ieprieks sanémusi vismaz
vienu terapiju, tostarp lenalidomidu.

Blenrep satur aktivo vielu belantamaba mafodotinu.

Ka lieto Blenrep?

Blenrep var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
multiplas mielomas arstésana.

Blenrep ievada véna infiizijas veida (pa pilienam) ik péc trim vai ¢etram nedélam atkariba no citam
zalém, ar kuram kopa tas lieto. ArstéSana jaturpina, lidz pacientam no tas vairs nav ieguvuma vai
blakusparadibas kllst nepienemamas.

Ta ka Blenrep var bojat radzeni (caurspidigo slani acs priekSpusé, kas parklaj ziliti un varaviksneni),
pacientiem ir japarbauda acis pirms katras no pirmajam c¢etram devam un péc tam, kad tas vajadzigs.

Papildu informaciju par Blenrep lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Blenrep darbojas?

Blenrep aktiva viela belantamaba mafodotins sastav no monoklonalas antivielas (olbaltumvielas veida),
kas piesaistita pie citotoksiskas vielas (tadas, kas nonavé siinas). Antivielas piesaistas proteinam, ko
dévé par B slinu nogatavinasanas antigénu (B-cell maturation antigen; BCMA), kas atrodas uz
patologisku nenobriedusu plazmas Stnu (mielomas sinu) virsmas. Ievadot Blenrep pacientam,
antiviela piesaistas pie BCMA uz mielomas siinam, un citotoksiska viela iek|Tlst Stnas. P&c iekliSanas
slinas citotoksiska viela nonavé siinas, traucéjot to dalisanas un augsanas spé&ju. Blenrep stimulé ari
imGnsistému (organisma dabisko aizsargsistému) uzbrukt mielomas SGnam, un sagaidams, ka Si
kombinéta iedarbiba palénina slimibas progresésanu.
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Kadi Blenrep ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos pieradija, ka Blenrep efektivi kavé slimibas progresésanu pacientiem ar
recidivéjosu vai refraktaru multiplo mielomu, kuri iepriekS sanémusi vismaz vienu terapiju.

Viena pétijuma pétija Blenrep lietoSanu 494 pacientiem, kuriem slimiba bija reicidvéjusi péc vismaz
vienas iepriekSéjas terapijas. Pétijuma pieradija, ka pacienti, kurus arstéja ar Blenrep kopa ar
bortezomibu un deksametazonu, nodzivoja vidéji 36,6 ménesus bez slimibas progresésanas
salidzindjuma ar 13,4 ménesiem pacientiem, kurus arstéja ar daratumumabu (citam pretvéza zalém)
kopa ar bortezomibu un deksametazonu.

Otraja paslaik notiekosa pétijuma iesaistija 302 pacientus, kuriem slimiba recidivéja péc vismaz vienas
iepriekS€jas terapijas, tostarp ar lenalidomidu. P&étijuma pieradija, ka pacienti, kurus arstéja ar
bortezomibu kopa ar pomalidomidu un deksametazonu, nodzivoja vidéji 12,7 ménesus bez slimibas
progresésanas; pacientiem, kurus arstéja ar Blenrep kopa ar pomalidomidu un deksametazonu, So
periodu nevaréja aprékinat, jo lielakai dalai pacientu stavoklis novérosanas laika nebija pasliktinajies.

Kads risks pastav, lietojot Blenrep?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Blenrep, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Blenrep blakusparadibas (kas var rasties vairak neka diviem no desmit cilvékiem) ir
radzenes bojajumi, tostarp keratopatija (radzenes bojajums), redzes pasliktinasanas, trombocitopénija
(zems trombocitu limenis asinis), neskaidra redze, sausas acis, sveSkermena sajlta acis, fotofobija
(patologiska acu jutiba pret gaismu), acu kairinajums, neitropénija (zems balto asins Sinu veida
neitrofilo leikocitu limenis), anémija (zems sarkano asins Sinu limenis), caureja, neiropatijas (nervu
bojajumi) un acu sapes.

Dazas blakusparadibas var bit nopietnas. Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz vienam no
desmit cilvékiem) ir pneimonija (plausu infekcija), drudzis, Covid-19, Covid-19 izraisita pneimonija un
trombocitopénija.

Kapéc Blenrep ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Blenrep kombinacija ar citam pretvéza zalém aizkavé slimibas progresésanu
pacientiem ar recidivéjosu vai refraktaru multiplo mielomu, kuri ieprieks sanémusi vismaz vienu
terapiju. Blenrep blakusparadibas lielakoties ir kontroléjamas, pielagojot devu un veicot stingru
uzraudzibu. Tadé| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Blenrep, parsniedz So zalu
radito risku, un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Blenrep lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Blenrep, nodrosinas izglitojoSus materialus veselibas apripes
specialistiem, lai informé&tu vinus, ka Blenrep var ietekmét acis un redzi. Pacientiem, kuriem izrakstitas
Blenrep, tiks nodrosinati izglitojosi materiali, tostarp pacienta kartite ar So informaciju.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Blenrep
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Blenrep lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Blenrep
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Blenrep

Sikaka informacija par Blenrep ir atrodama adgentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep-0
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