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Blenrep (belantarmab mafodotin)
Harsa generali lejn Blenrep u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Blenrep u ghal xiex jintuza?

Blenrep huwa medic¢ina kontra I-kancer li tintuza ghat-trattament ta’ adulti b’'majeloma multipla
(kancer tal-mudullun) meta I-kancer ikun rega’ tfac¢a (rikadut) u ma jkunx irrisponda ghat-trattament
(refrattarju).

Jintuza flimkien ma’ medicini ohra: bortezomib u dexamethasone f’persuni li rcevew tal-ingas
trattament wiehed precedenti; jew pomalidomide u dexamethasone f’persuni li rcevew tal-inqas
trattament wiehed precedenti inkluz lenalidomide.

Blenrep fih is-sustanza attiva belantamab mafodotin.
Kif jintuza Blenrep?

Blenrep jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda u jigi mmonitorjat minn
tabib b’esperjenza fit-trattament tal-majeloma multipla.

Blenrep jinghata permezz ta’ infuzjoni (dripp) fil-vina darba kull tliet gimghat jew kull erba’ gimghat,
skont il-medicini I-ohrajn li jintuza maghhom. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent ma
jibgax jibbenefika minnha, jew sakemm I-effetti sekondarji jsiru inaccettabbli.

Minhabba li Blenrep jista’ jaghmel hsara lill-kornea (is-saff trasparenti quddiem I-ghajn li jghatti I-
pupilla u I-iris), il-pazjenti ghandu jsirilhom test tal-ghajnejn gabel kull wahda mill-ewwel erba’ dozi, u
kif mehtieg minn hemm il quddiem.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Blenrep, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Blenrep?

Is-sustanza attiva fi Blenrep, il-belantamab mafodotin, tikkonsisti minn antikorp monoklonali (tip ta’
proteina) mwahhal ma’ molekula citotossika (toqgtol i¢-celloli). L-antikorp jehel ma’ proteina msejha
antigen tal-maturazzjoni tac-celluli B (BCMA), li hija prezenti fuq il-wi¢c ta’ celloli tal-plazma immaturi
anormali (celluli tal-majeloma). Meta Blenrep jinghata lill-pazjent, I-antikorp jehel ma’ BCMA fuq i¢-
celloli tal-majeloma u jwassal il-molekula citotossika fic-celluli. Ladarba tkun gewwa, il-molekula
citotossika toqtol ic-celluli billi tinterferixxi mal-kapacita taghhom li jingasmu u jikbru Blenrep jistimula
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wkoll lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) sabiex tattakka ¢-c¢elloli tal-majeloma, u
dawn |-azzjonijiet ikkombinati huma mistennija li jnagqgsu r-ritmu tal-progressjoni tal-marda.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Blenrep li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li Blenrep huwa effettiv biex idewwem il-progressjoni tal-marda f’pazjenti
b’'majeloma multipla rikaduta jew refrattarja li jkunu r¢cevew mill-ingas trattament wiehed minn qgabel.

Studju wiehed investiga I-uzu ta’ Blenrep f'494 pazjent li I-marda taghhom regghet fegget wara mill-
ingas trattament wiehed precedenti. L-istudju wera li I-pazjenti li nghataw trattament bi Blenrep
flimkien ma’ bortezomib u dexamethasone ghexu medja ta’ 36.6 xahar minghajr ma I-marda marret
ghall-aghar, meta mgabbla ma’ 13.4-il xahar ghal pazjenti li nghataw trattament b’daratumumab
(medicina ohra kontra I-kancer) flimkien ma’ bortezomib u dexamethasone.

It-tieni studju li ghadu ghaddej involva 302 pazjenti li I-marda taghhom regghet fegget wara mill-
anqgas trattament wiehed precedenti inkluz lenalidomide. L-istudju wera li I-pazjenti li nghataw
trattament b’bortezomib flimkien ma’ pomalidomide u dexamethasone ghexu medja ta’ 12.7-il xahar
minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar; ghal pazjenti li nghataw trattament bi Blenrep
flimkien ma’ pomalidomide u dexamethasone, dan il-perjodu ma setax jigi kkalkolat minhabba li I-
maggoranza tal-pazjenti ma marrux ghall-aghar matul is-segwitu.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Blenrep?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet bi Blenrep, ara |-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Blenrep (li jistghu jaffettwaw aktar minn 2 persuni minn kull 10)
jinkludu: problemi fil-kornea inkluz keratopatija (hsara lill-kornea), vista mnaqggsa, trombocitopenja
(livelli baxxi ta’ pjastrini tad-demm), vista mcajpra, ghajnejn xotti, sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-
ghajnejn, fotofobija (sensittivita anormali tal-ghajnejn ghad-dawl), irritazzjoni tal-ghajnejn,
newtropenja (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), anemija (livelli baxxi ta’ celloli
homor tad-demm), dijarea, newropatiji (hsara fin-nervituri) u wgigh fl-ghajnejn.

Xi effetti sekondarji jistghu jkunu serji. L-aktar frekwenti (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull
10) jinkludu pulmonite (infezzjoni tal-pulmun), deni, COVID-19, pulmonite minhabba COVID-19 u
trombocitopenija.

Ghaliex Blenrep gie awtorizzat fl-UE?

Blenrep flimkien ma’ medicini ohra kontra I-kancer intwera li jittardja |-progressjoni tal-marda
f'pazjenti b’'majeloma multipla rikaduta jew refrattarja li jkunu ré¢evew mill-ingas trattament wiehed
precedenti. L-effetti sekondarji ta’ Blenrep huma fil-bi¢¢a I-kbira maniggabbli b’modifiki fid-doza u
monitoragg mill-grib. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldaqgstant iddecidiet li I-beneficc¢ji ta’
Blenrep huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Blenrep?

Il-kumpanija li tgieghed Blenrep fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv lill-professjonisti fil-qgasam tal-
kura tas-sahha biex tinfurmahom li Blenrep jista’ jaffettwa I-ghajnejn u |-vista. Pazjenti li jinghataw
Blenrep se jigu pprovduti wkoll b’'materjal edukattiv inkluz kard ta’ twissija tal-pazjent b’din I-
informazzjoni.
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Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Blenrep.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Blenrep hija mmonitorjata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati bi Blenrep huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Blenrep

Aktar informazzjoni dwar Blenrep tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep-0
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