ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PROD



vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

BLENREP 100 mg trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni .

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI W@

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kunjett wiehed ta’ trab fih 100 mg ta’ belantamab mafodotin.

&
R

Wara r-rikostituzzjoni, is-soluzzjoni jkun fiha 50 mg ta’ belantamab mafod@? kull mL.

Belantamab mafodotin huwa konjugat ta’ antikorp tal-medic¢ina li fih amab, antikorp IgG1lk
monoklonali umanizzat afukosilat, specifiku ghall-antigen tal-maturazgjoni tac-celluli B (BCMA),
maghmul permezz ta’ teknologija rikombinanti tad-DNA f’linja %a; li mammiferi (Ovarju tal-

Hamster Ciniz) li huwa kkonjugat ma’ maleimidocaproyl mono @i 1 auristatin F (mcMMAF).

\

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. ’&

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghal koncentrat ghal soluzzjoni ghall—infui@ab ghal koncentrat).

L4

Trab lijofilizzat abjad ghal isfar. \\

N

4. TAGHRIF KLINIKU @

terapija ghat-trattament ta’ mijeloma multipla fpazjenti adulti, Ii

1ji precedenti u li I-marda taghhom hija refrattarja ghal mill-inqas inibitur
za immunomodulatorja wahda, u antikorp monoklonali kontra CD38, u
rda fuq l-ahhar terapija.

4.1 Indikazzjonijiet terap
*

BLENREP hu indikat bhal%
r¢evew mill-inqas erba’
wiehed tal-proteasom
li wrew progressjoni

4.2 Pozologij etodu ta’ kif ghandu jinghata

It—trattam%’;LENREP ghandu jinbeda u jkun sorveljat minn tobba esperjenzati fit-trattament tal-
mijelom la.

Kura@ppogg rakkomandata

“pazjenti ghandu jsirilhom ezami oftalmiku (i jinkludi akutezza viziva u ezami b’lampa tal-ferq) li
Q it minn professjonist tal-kura tal-ghajnejn fil-linja bazi, qabel it-3 ¢ikli ta’ trattament sussegwenti, u
k

if indikat klinikament waqt it-trattament (ara sezzjoni 4.4).

It-tobba ghandhom jaghtu parir lill-pazjenti biex jaghmlu dmugh artifi¢jali minghajr preservattivi mill-
inqas 4 darbiet kuljum billi jibdew fl-ewwel jum tal-infuzjoni u jkomplu sakemm jintemm it-
trattament peress li dan jista’ jnaqqas is-sintomi tal-kornea (ara sezzjoni 4.4).



Ghal pazjenti b’sintomi ta’ ghajnejn xotti, terapiji addizzjonali jistghu jigu kkunsidrati kif

rakkomandat mill-professjonist taghhom tal-kura tal-ghajnejn.

Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 2.5 mg/kg ta” BLENREP moghtija bhala infuzjoni gol-vini darba

3 gimghat.

Huwa rrakkomandat li t-trattament jitkompla sal-progressjoni tal-marda jew sa tossicita mb&
accettabbli (ara sezzjoni 4.4).

Modifikazzjonijiet fid-doza

O

Il-modifikazzjonijiet fid-doza rrakkomandati ghar-reazzjonijiet avversi tal-k;@a pprovduti

f’Tabella 1. Tabella 2 tipprovdi modifikazzjonijiet fid-doza rrakkomandati g

ohrajn.

Immaniggjar ta’ reazzjonijiet avversi tal-kornea

Reazzjonijiet avversi tal-kornea jistghu jinkludu sejbiet wara ez
akutezza viziva (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8). It-tabib li jaghti t-tra
ezami oftalmiku tal-pazjent qabel id-dozagg u ghandu jiddetcrmi
oghla kategorija mir-rapport fl-ghajn l-aktar affettwata b’

ma jigux affettwati bl-istess mod (Tabella 1).

azzjonijiet avversi

r&hajnejn wljew bidliet fi-

t ghandu jirrevedi r-rapport tal-
d-doza ta > BLENREP abbazi tal-

er peress li z-zewg ghajnejn jistghu

Matul 1-ezami oftalmiku, il-professjonist tal-kura tal%f%w ghandu jivvaluta dan li gej:

e Is-sejba(jiet) tal-ezami tal-kornea u t-tnaqqisil-
e Jekk ikun hemm tnaqqis fil-BCVA, gh:

tal-kornea

e Il-klassifikazzjoni tal-oghla kategomij
rrapportata lit-tabib li jipprovdi t-t

Tabella 1. Mo

ma’ BLENREP.

ent.

utezza viziva kkoreguta l-ahjar (BCVA).
a«n@ tigi ddeterminata r-relazzjoni tas-sejbiet tal-ezami

agh\a dawn is-sejbiet tal-ezami u I-BCVA ghandha tigi

ghal reazzjonijiet avversi tal-kornea

Kategorija®

difikazzjonijiet ﬁ%
Se_]b.let& zami tal-ghajnejn

Modifikazzjonijiet fid-doza
rrakkomandati

D
gﬁmi tal-kornea

N
2,

O

[ Bidla fil-BCVA
Tnaqqis mil-linja bazi ta’ 2 jew 3 linji (u
Akutezza Viziva ta’ Snellen mhux aghar
minn 20/200)

Hafifa Sejba(ji N Kompli t-trattament bid-doza
Kerija superfi¢jali hafifa® attwali.
Bidla{i-BCVA
&qqis mil-linja bazi ta’ linja 1 fuq I-
utezza Viziva ta’ Snellen
Moderata Se)a(jiet) tal-ezami tal-kornea Wagqgqaf it-trattament sakemm ikun
’(., Keratopatija superfic¢jali moderata® hemm titjib fis-sejbiet tal-ezami u

BCVA ghal severita hafifa jew
ahjar.

Ikkunsidra li tkompli t-trattament
b’doza mnaqgsa ta’ 1.9 mg/kg.

™

Sejba(jiet) tal-ezami tal-kornea
Keratopatija superfi¢jali severa?
Difett fl-epitelju tal-kornea®

Bidla fil-BCVA
Tnaqqis mil-linja bazi ta’ aktar minn
3 linji fuq I-Akutezza Viziva ta’ Snellen

Wagqqaf sakemm ikun hemm titjib
fis-sejbiet tal-ezami u BCVA ghal
severita hafifa jew ahjar.

Ghal sintomi li jmorru ghall-aghar
li ma jirrispondux ghall-
immaniggjar xieraq, ikkunsidra 1-
wagfien.




2 l-kategorija tas-severita hija ddefinita mill-ghajn 1-aktar affettwata b’mod sever peress li z-zewg
ghajnejn jistghu ma jigux affettwati bl-istess mod.

®Keratopatija superficjali hafifa (aggravament iddokumentat mil-linja bazi), bi jew minghajr sintomi.

¢ Keratopatija superfi¢jali moderata — bi jew minghajr depoziti bhal mikro¢isti fi rqajja’, ¢par
subepiteljali (periferali), jew opacita stromali periferali gdida.

4 Keratopatija superfi¢jali severa bi jew minghajr depoziti bhal mikro¢isti diffuzi li jinvolvu I-ko XI
¢entrali, ¢par subepiteljali (¢entrali), jew opacita stromali ¢entrali gdida.

¢ Difett fil-kornea jista’ jwassal ghal ulceri fil-kornea. Dawn ghandhom jigu mmaniggjati ﬁl@ u
kif klinikament indikat minn professjonist tal-kura tal-ghajnejn.

Tabella 2. Modifikazzjonijiet fid-doza ghal reazzjonijiet avversi ohrajn A(v\
Reazzjoni avversa Severita Modifikazzjonijiet ﬁd-dqﬁprakkomandati
Trombocitopenija Grad 2-3: Ikkunsidra li twaqqaf B P u/jew
(ara sezzjoni 4.4) Ghadd tal-pjastrini | tnaqqas id-doza ta’ B EP ghal 1.9 mg/kg.
ta’ 25,000 sa ingas
minn
75,000/mikrolitru -\-
Grad 4: Wagqqaf BL P sakemm 1-ghadd tal-
Ghadd tal-pjastrini | pjastrini ]Jb al Grad 3 jew ahjar.
ingas minn i kompli b’doza mnaqqgsa ta’
25,000/mikrolitru
Reazzjonijiet relatati mal- Grad 2 l-infuzjoni u aghti trattament ta’
infuzjoni (moderata) 5. Ladarba s-sintomi jghaddu, kompli
(ara sezzjoni 4.4) ta’ infuzjoni aktar baxxa b’mill-inqas
NS0 %.
Grad 3 jew 4 Wagqgqaf l-infuzjoni u aghti trattament ta’

(severa appogg. Ladarba s-sintomi jghaddu, kompli
\\ b’rata ta’ infuzjoni aktar baxxa mnaqqsa
. b’mill-ingas 50 %. Jekk ir-reazzjoni ghall-
\\ infuzjoni hi wahda anafilattika jew ta’ periklu
ghall-hajja, waqqaf 1-infuzjoni b’mod

@ permanenti u ibda kura ta’ emergenza xierqa.
*Ir-reazzjonijiet avversi gew ikklagsifikati skont il-Kriterji ghat-Terminologija Komuni ghall-
Avvenimenti Avversi tal-Istﬁ(}uzj onali tal-Kanc¢er (CTCAE).

*

Popolazzjonijiet speéialib\
Anzjani
Ma huwa mehtieg a aggustament fid-doza ghal pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kltewi

ticg I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif jew moderat
ale/min). M”hemmx data bizzejjed fpazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever biex issostni
zzjoni dwar id-doza (ara sezzjoni 5.2).

wa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’ indeboliment tal-fwied hafif (bilirubina
ar minn ULN sa ingas minn jew dags 1.5 x ULN jew aspartat transaminazi [AST] akbar minn
QULN). M’hemmx data bizzejjed fpazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat u m’hemm l-ebda data
f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever biex issostni rakkomandazzjoni dwar id-doza (ara sezzjoni
5.2).

Piz tal-gisem
BLENREP ma giex studjat f’pazjenti b’piz tal-gisem ta’ < 40 kg jew > 130 kg (ara sezzjoni 5.2).



Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ BLENREP fit-tfal u fl-adolexxenti taht l-eta ta’ 18-il sena ma gewx
determinati s’issa. M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata &

BLENREP huwa ghall-uzu gol-vini. /b
BLENREP ghandu jigi rikostitwit u dilwit minn professjonist tal-kura tas-sahha qabel ma jin
bhala infuzjoni gol-vini. BLENREP ghandu jigi infuz ghal minimu ta’ 30 minuta (ara se.zz' i

4.3 Kontraindikazzjonijiet {\

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux ai@nkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu @

Traccabilita _\_

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, l&i Qn—numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Reazzjonijiet avversi tal-kornea @
Gew irrappurtati reazzjonijiet avversi tal-kornea bl-yz NREP. L-aktar reazzjonijiet avversi

rrappurtati b’mod komuni kienu keratopatija jew tibdil f€pitelju li jixbah lil mikro¢isti fl-epitelju tal-
kornea (kif jidher waqt ezami tal-ghajnejn) bi jev@hajr tibdil fl-akutezza viziva, vista mcajpra, u
TS
fl

sintomi ta’ ghajnejn xotti. Pazjenti bi storja med: ghajnejn xotti kienu aktar suxxettibbli li
jizviluppaw bidliet fl-epitelju tal-kornea. Bidliet fl-dkutezza viziva jistghu jkunu asso¢jati ma’
diffikulta fis-sewqan jew fit-thaddim ta’ mh{ ra sezzjoni 4.7).

.

Ezamijiet oftalmici, li jinkludu Valutaxxtal—akutezza viziva u ezami b’lampa tal-ferq, ghandhom
isiru fil-linja bazi, qabel it-3 ¢ikli ta’ ament sussegwenti u wagqt it-trattament kif indikat
klinikament. Il-pazjenti ghandhomsjinghataw parir biex jaghmlu dmugh artifi¢jali minghajr
preservattivi mill-inqas 4 darbiet %ljiim matul it-trattament (ara sezzjoni 4.2). I[l-pazjenti ghandhom
jevitaw li juzaw lentijiet tal—kct/ sat-tmiem tat-trattament.

.
Pazjenti li jkollhom kera N bi jew minghajr tibdil fl-akutezza viziva jista’ jkollhom bzonn
modifikazzjoni fid-doz mien u/jew tnaqqis) jew twaqqif tat-trattament ibbazat fuq is-severita
tas-sejbiet (ara Tabell

Gew irrappurtat@t b’tibdil fis-subbasal nerve plexus tal-kornea (ez. fragmentazzjoni tal-fibra
tan-nerv u telf ta’ fibri tan-nerv) li jirrizulta f’ipoestezija tal-kornea, u kazijiet ta’ ulcerfa fil-kornea

(keratite ul¢ wa u infettiva) (ara sezzjoni 4.8). Ulceri fil-kornea ghandhom jigu mmaniggjati fil-
pront u ki ikament indikat minn professjonist tal-kura tal-ghajnejn. It-trattament bi BLENREP

gqaf sakemm l-ul¢era fil-kornea tkun fieqet (ara Tabella 1).

venimenti trombocitopenici (tromboc¢itopenija u tnaqqis fl-ghadd tal-pjastrini) gew irrappurtati
Qb’mod frekwenti fl-istudju 205678. Trombo¢itopenija tista’ twassal ghal avvenimenti serji ta’ fsada, li
jinkludu fsada gastrointestinali u intrakranjali.

L-ghadd shih tad-demm ghandu jinkiseb fil-linja bazi u ghandu jigi mmonitorjat waqt it-trattament, kif
indikat klinikament. Pazjenti li jkollhom tromboc¢itopenija ta’ Grad 3 jew 4 jew dawk li jkunu qed
jiehdu trattament konkomitanti b’antikoagulanti jista’ jkollhom bZzonn monitoragg aktar frekwenti u



ghandhom jigu mmaniggjati b’dewmien fid-doza jew bi tnaqqis fid-doza (ara Tabella 2). Terapija ta’
appogg (ez. trasfuzjonijiet tal-pjastrini) ghandha tinghata skont il-prattika medika standard.

Reazzjonijiet Relatati mal-Infuzjoni

Gew irrappurtati reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni (IRR) bi BLENREP. Il-bi¢¢a 1-kbira tal-IRRs &
kienu ta’ Grad 1-2 u fiequ fl-istess jum (ara sezzjoni 4.8). Jekk issehh reazzjoni relatata mal-infi i
ta’ grad 2 jew oghla waqt I-ghoti, naqqas ir-rata tal-infuzjoni jew waqqaf 1-infuzjoni skont is-g&yerita
tas-sintomi. Ibda trattament mediku xieraq u erga’ ibda l-infuzjoni b’rata aktar bil-mod, jekkjil-
kondizzjoni tal-pazjent tkun stabbli. Jekk issehh IRR ta’ Grad 2 jew oghla, aghti premedj % joni
ghall-infuzjonijiet sussegwenti (ara Tabella 2).

Pnewmonite @

Minn rapporti spontanji u programmi maghmula ghal pazjenti spe¢ifici (nama@ent programmes)
gew osservati kazijiet ta” pnewmonite b’ BLENREP, inkluzi avvenimenti f% andha ssir
evalwazzjoni tal-pazjenti b’sintomi pulmonarji godda jew li jmorru ghall-aghat u li m’hemmx
spjegazzjoni ghalihom (ez.soghla, dispnea) sabiex tigi eskluza I-possibbilta ta’ pnewmonite. F’kaz ta
suspett ta” pnewmonite ta’ Grad 3 jew oghla, BLENREP m’ghanduxejinghata. Jekk tigi kkonfermata
pnewmonite ta’ Grad 3 jew oghla, ghandu jinbeda trattament xi aéENREP ghandu jerga’ jibda
jinghata biss wara evalwazzjoni tal-benific¢¢ju u r-riskju.

b

Eccipjenti @
Dan il-prodott medicinali fih inqas minn 1 mmol sodi ’Qng) ghal kull doza ta’ 100 mg, jigifieri
huwa essenzjalment “minghajr sodium”. \

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ot@wom ohra ta’ interazzjoni

.
Ma twettaq l-ebda studju ta’ interazzjoni ginali formali b’belantamab mafodotin.

Abbazi ta’ data in vitro u klinika dispogibbli, hemm riskju baxx ta’ interazzjonijiet medic¢inali
farmakokineti¢i jew farmakodinamiéiwelantamab mafodotin (ara sezzjoni 5.2).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh @

.
Nisa li jistghu johorgu tqal/KmNg’szi oni fl-irgiel u fin-nisa

*

Nisa \
L-istat tat-tqala ta’ nisa | hu johorgu tqal ghandu jigi vverifikat qabel ma tinbeda t-terapija bi
BLENREP. Qj

Nisa li jistghu jo@qal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament bi BLENREP u
ghal 4 xhur wara [*ahhar doza.

Irgiel
Irgiel bi nisa li jistghu johorgu tqal ghandhom juzaw kontracettiv effettiv waqt it-trattament bi
BLE ghal 6 xhur wara l-ahhar doza.

Qg; Eiemmx dejta dwar l-uzu ta’ BLENREP f’nisa tqal.

Abbazi tal-mekkanizmu ta’ azzjoni tal-komponent ¢itotossiku monomethyl auristatin F (MMAF),
belantamab mafodotin jista’ jikkawza hsara lill-embrijun u lill-fetu meta jinghata lil mara tqila (ara
sezzjoni 5.3). L-immunoglobulina G umana (IgG) hi maghrufa li tghaddi mill-plac¢enta; ghalhekk,
belantamab mafodotin ghandu I-potenzjal li jigi trazmess mill-omm ghall-fetu li gqed jizviluppa (ara
sezzjoni 5.3).



BLENREP m’ghandux jinghata waqt it-tqala hlief jekk il-benefi¢¢ju ghall-omm ikun akbar mir-riskji
potenzjali ghall-fetu. Jekk mara tqila jkollha bzonn tigi ttrattata, ghandha tinghata parir ¢ar dwar ir-
riskju potenzjali ghall-fetu.

Treddigh

Mhux maghruf jekk belantamab mafodotin huwiex eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. LW@
immunoglobulina G (IgG) hija prezenti fil-halib tas-sider tal-bniedem f’ammonti zghar. Pey@ss
belantamab mafodotin huwa antikorp monoklonali IgG umanizzat, u abbazi tal-mekkanizmu

azzjoni, dan jista’ jikkawza reazzjonijiet avversi serji fi tfal li jkunu ged jigu mreddghasln-nisa
ghandhom jinghataw parir biex iwaqqfu t-treddigh gabel ma jibdew it-trattament bi EP u ghal

3 xhur wara l-ahhar doza.

Fertilita &

Abbazi ta’ sejbiet fl-annimali u I-mekkanizmu ta’ azzjoni, belantamab maf(@n jista’ jindebolixxi 1-
fertilita fin-nisa u fl-irgiel ta’ potenzjal riproduttiv (ara sezzjoni 5.3).

Ghalhekk, nisa li jistghu johorgu tqal u li fil-futur jistghu jkunu ji
parir qabel it-terapija dwar 1-ghazla li jiffrizaw il-bajd qabel it-tr
b’din il-medic¢ina jinghataw parir biex jiffrizaw kampjuni tal-j
trattament.

-tfal ghandhom jinghataw
ent. Irgiel 1i qed jigu ttrattati
a u jigu mahzuna qabel it-

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem maQﬁ ’Q

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex juzawfil“kgwtela meta jsuqu jew ihaddmu magni peress li

BLENREP ghandu effett moderat fuq il-hila bi:vxi@u thaddem magni (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8).
BLENRERP jista’ jaffettwa l-vista taghhom. ,

4.8 Effetti mhux mixtieqa . \

Sommariju tal-profil tas-sigurta @\

Is-sigurta ta’ BLENREP giet eya@h 95 pazjent li rcevew BLENREP 2.5 mg/kg fl-istudju 205678.
L-aktar reazzjonijiet avversi 4 M ti (>30%) kienu keratopatija (71%) u tromboc¢itopenija (38%). L-
aktar reazzjonijiet avversi s rﬁg}ppurtati b’mod komuni kienu pulmonite (7%), deni (7%) u IRRs
(3%). Twaqqif permanenti xhabba reazzjoni avversa sehh 79 % tal-pazjenti li r¢civew BLENREP bi
3 % marbuta ma’ reazzj avversi fl-ghajnejn.

77
Lista f’tabella ta’ r&@niiiet avversi

Tabella 3 tigbor &sor ir-reazzjonijiet avversi ghal medicina li sehhew f’pazjenti li réevew id-doza
rakkomandat@ ta BLENREP 2.5 mg/kg darba kull 3 gimghat.

I1-frekw, huma ddefiniti bhala komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni
(= 1/126007€a < 1/100), rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma

i tittiched stima mid-data disponibbli). F’kull grupp ta’ frekwenza, fejn rilevanti, ir-reazzjonijiet
i huma mnizzla f’ordni tal-aktar serju l-ewwel segwit minn dawk anqas serji.




Tabella 3. Reazzjonijiet avversi rrappurtati f’ pazjenti b’mijeloma multipla ttrattati

b’BLENREP

Sistema tal-Klassifika

Reazzjonijiet avversi®

Frekwenza

In¢idenza (%)

avv en@jtu
kom, Zzjonijiet ta’ xi
pro¢ a

tal-Organi Kwalunk | Gradi 3
we Grad &_
Infezzjonijiet u Pulmonite® Komuni hafna 11
infestazzjonijiet Infezzjoni tan-naha ta’ fuq tal-apparat Komuni
respiratorju ‘9A 0
Disturbi tad-demm u tas- [Tromboc¢itopenija* Komuni hafna RV 22
sistema limfatika Anemija F\g 1
Limfopenija? *\Y 20 17
Lewkopenija® & 17 6
Newtropenija’ m 15 11
Disturbi fl-ghajnejn Keratopatija® Korguni hafna 71 31
Avvenimenti ta’ vista m¢ajpra® * 25 4
Episodji ta” ghajnejn xotti' xo 15 1
Fotofobija Komuni 4 0
Irritazzjoni tal-ghajnejn '#7 0
Keratite ulcerattiva Q‘ Mhux komuni 1 1
Keratite infettiva \ Q 1 1
Ipoestezija tal-kornea’ Mhux maghruf | NA NA
Disturbi respiratorji, pnewmonite R - Mhux maghruf NA NA
torac¢i¢i u medjastinali NN
Disturbi gastro- Nawsja o N Komuni hafna 25 0
intestinali Dijarea \\ 13 1
Rimetta‘r\ Komuni 2
Disturbi fil-kliewi u fis- Alm@hal Komuni 1
sistema urinarja Y N
Disturbi generali u o Komuni hafna 23 4
kondizzjonijiet ta’ mnej
jinghata eja 16 2
Investigazzjonijiet Zieda fl-aspartatamminotransferazi Komuni hafna 21 2
@ Zieda fil-gamma glutamyltransferase 11 3
é Zieda fil-fosfokinazi tal-kreatina Komuni 5 2
Korrimen Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni* Komuni hafna 21 3

severita.

® Tinkludi pulmonite u pulmonite ta’ herpes simplex

¢ Tinkludi trombocitopenija u tnaqqis fl-ghadd tal-pjastrini.
4 Tinkludi limfopenija u tnaqgis fl-ghadd tal-limfo¢iti.

¢ Tinkludi lewkopenija u tnaqqis fl-ghadd tal-lewkociti.

f Tinkludi newtropenija u tnaqqis fl-ghadd tan-newtrofili.

Q&’ not applicable (ma japplikax)
Q eazzjonijiet avversi kkodifikati bl-uzu ta’ MedDRA u kklassifikati ghal CTCAE v4.03 ibbazat fuq is-




¢ Ibbazata fuq ezami tal-ghajnejn, ikkaratterizzata bhala tibdil fl-epitelju tal-kornea bi jew minghajr
sintomi.

" Tinkludi diplopja, vista méajpra, tnaqqis fl-akutezza viziva, u indeboliment tal-vista.

i Tinkludi ghajnejn xotti, skumdita fl-ghajnejn, u hakk fl-ghajnejn.

i It-terminu ppreferut huwa ipoestezija tal-ghajn

K Tinkludi avvenimenti ddeterminati mill-investigaturi li ghandhom ikunu relatati mal-infuzjoni. &I
reazzjonijiet ghall-infuzjoni jistghu jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, deni, tertir ta’ bard, 1@
nawsja, astenija, ipertensjoni, letargija, takikardija.

'Identifikata minn pazjenti mill-programm kliniku kollu ta> BLENREP inkluz studju 20;
frekwenza hija bbazata fuq espozizzjoni ghall-programm kollu.

9

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet avversi tal-kornea

N\,
S
S

Ir-reazzjonijiet avversi tal-kornea gew ivvalutati fl-Istudju 205678 mill—po@zjoni tas-sigurta

(n=218) li kienet tinkludi pazjenti ttrattati b’2.5 mg/kg (n=95). Avvenimentita’ disturbi fl-ghajnejn
sehhew f°74 % tal-pazjenti u l-aktar reazzjonijiet avversi komuni kienn%topatija jew bidliet
epiteljali li jixbhu I-mikro¢isti fl-epitelju tal-kornea [identifikati waqf%ezami tal-ghajnejn, bi jew
minghajr sintomi] (71%), vista méajpra (25%), u sintomi ta’ gha tti (15%). Tnaqqis fil-vista
(Akutezza Viziva ta’ Snellen aghar minn 20/50) fl-ghajn ahjar g appurtata fi 18 % u telf sever tal-
vista (20/200 jew aghar) fl-ghajn b’vista ahjar gie rrappurtat tal-pazjenti ttrattati b’ belantamab
mafodotin.

ahjar jew keratopatija waqt ezami tal-ghajnejn) kien(a m (medda: 19 sa 143 jiem). [z-zmien

medjan ghall-fejqan ta” dawn is-sejbiet fil-kornea kien ta’ 91 jum (medda: 21 sa 201 jiem).

Sejbiet fil-kornea (keratopatija) wasslu ghal dewmign fid-doza 747 % tal-pazjenti, u tnaqqis fid-doza

27 % tal-pazjenti. Tlieta fil-mija tal-pazjenti waggfu t-trattament minhabba avvenimenti fl-ghajnejn.
L 4

Iz-Zmien medjan ghall-bidu ta’ sejbiet ta’ Grad 2 jew al{%@ ornea (l-akutezza viziva kkoreguta I-

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni \\

*

Fl-istudji klini¢i, I-in¢idenza ta’ reazz'Xi\e relatati mal-infuzjoni (IRR) b’belantamab mafodotin

2.5 mg/kg kienet ta’ 21 %, u l-bicca ira (90%) sehhew wagqt I-ewwel infuzjoni. Il-bi¢¢a I-kbira tal-
IRRs gew irrappurtati bhala ta’ 6%) u Grad 2 (12%) filwaqt li 3 % kellhom IRRs ta’ Grad 3.
IRRs serji gew irrappurtati miﬁ tal-pazjenti u kienu jinkludu sintomi ta’ deni u letargija. Iz-
zmien medjan ghall-bidu y t-ful mpedjan tal-ewwel okkorrenza ta’ IRR kien ta’ jum 1. Pazjent wiehed
(1%) waqqaf it-trattame ghabba IRRs, li kellhom IRRs ta’ Grad 3 fl-ewwel u fit-tieni infuzjoni.
Ma giet irrappurtata l-eb @ R ta’ Grad 4 jew 5.

Trombocitopenija @

Avvenimenti tro@openiéi, (trombocitopenija u tnaqqis fl-ghadd tal-pjastrini) sehhew fi 38 % tal-
pazjenti ttratg@ti b’belantamab mafodotin 2.5 mg/kg. Avvenimenti trombocitopenici ta’ Grad 2 sehhew
fi 3 % tal-pazjenti, Grad 3 £°9 %, u Grad 4 fi 13 %. Avvenimenti ta’ fsada ta’ Grad 3 sehhew fi 2 %
tal—pazj@ ma gie rrappurtat I-ebda avvenimenti ta’ Grad 4 jew 5.

fezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju gew irrappurtati b’mod komuni fil-programm
Qiihniku ta’ belantamab mafodotin u kienu fil-bi¢¢a 1-kbira hfief sa moderati (Grad 1 sa 3), li sehhew
9 % tal-pazjenti ttrattati b’belantamab mafodotin 2.5 mg/kg. Ma kien hemm I-ebda SAE ta’
infezzjonijiet fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju rrappurtati.
Il-pulmonite kienet 1-aktar infezzjoni frekwenti rrappurtata fi 11 % tal-pazjenti ttrattati b’belantamab
mafodotin 2.5 mg/kg. Il-pulmonite kienet ukoll is-SAE l-aktar frekwenti, irrapportata £*7 % tal-
pazjenti. Infezzjonijiet b’rizultat fatali kienu primarjament dovuti ghal pulmonite (1%).



Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendi¢i V. %}

4.9 Doza eécessiva W
Ma kien hemm I-ebda esperjenza ta’ doza eccessiva fl-istudji klinici. \W
M’hemm I-ebda antidot specifiku maghruf ghal doza e¢¢essiva ta’ belantamab mafo ’kaz ta’

doza eccessiva, il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat ghal sinjali jew sintomi ta’ ef versi u ghandu
jinbeda trattament ta’ appogg xieraq immedjatament.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI ,b

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici 0‘

Kategorija farmakoterapewtika: sustanzi antineoplastici, antiko noklonali u konjugati ta’
medi¢ina tal-antikorpi, Kodi¢i ATC: LOIFX15

Mekkanizmu ta’ azzjoni Q

Belantamab mafodotin huwa antikorp monoklonali ‘a’ umanizzat konjugat ma’ agent
citotossiku, maleimidocaproyl monomethyl auri@ (mcMMAF). Belantamab mafodotin jehel

mas-superfi¢je tac-cellula BCMA u jigi internaligzatynalajr. Ladarba tkun gewwa ¢-¢ellula tat-tumur,
is-sustanza Citotossika tigi rilaxxata u tfixkel in-network tal-mikrotubuli, u dan iwassal ghall-waqfien
tac-ciklu tac-celluli u ghal apoptozi. L—antﬂ%tejj eb ir-reklutagg u l-attivazzjoni ta’ celluli effetturi
immuni, u joqtol i¢-Celluli tat-tumur pegmezz ta’ ¢itotossicita ¢ellulari dipendenti mill-antikorpi u
fagocitozi. Apoptozi indotta minn bel Mb mafodotin hija akkumpanjata minn markaturi tal-mewt
tac-celluli immunogenici, li jistghu ji ribwixxu ghal rispons immuni adattiv ghac-celluli tat-

tumur. . Q
9

Effetti farmakodinami¢i  #

.
Elettrofizjologija Kardij \
Abbazi tal-analizi tal- esponiment, belantamab mafodotin ma kellu 1-ebda titwil sinifikanti tal-
QTc (>10 ms) bid-do omandata ta’ 2.5 mg/kg darba kull 3 gimghat.

Immunog eniéité@

Fi studji kligi€i ffpazjenti b’mijeloma multipla, <1% tal-pazjenti (2/274) ittestjaw pozittivi ghall-
antikorpi Keatra belantamab mafodotin wara li réevew belantamab mafodotin. Wiched miz-zewg
pazje tia pozittiv ghan-newtralizzazzjoni tal-antikorpi kontra belantamab mafodotin.

Ef} linika
gs udju 205678 kien studju open-label, b’zewg ferghat, ta’ Fazi II, b’aktar minn ¢entru wiehed li

Qev Iwa belantamab mafodotin bhala monoterapija f’pazjenti b’'mijeloma multipla li kienu rkadew wara
trattament b’mill-inqas 3 terapiji precedenti, u li kienu refrattarji ghal sustanza immunomodulatorja,
inibitur tal-proteasome u antikorp kontra CD38 wahdu jew f’kombinazzjoni. [l-pazjenti gew inkluzi
jekk sarilhom trapjant awtologu ta¢-celluli staminali jew gew ikkunsidrati bhala ineligibbli ghat-
trapjant u kellhom marda li tista’ titkejjel skont il-kriterji tal-Grupp ta’ Hidma Internazzjonali tal-
Mijeloma (IMWG).
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Il-pazjenti gew randomizzati biex jir¢ievu 2.5 mg/kg (N=97) jew 3.4 mg/kg (N=99) belantamab
mafodotin permezz ta’ infuzjoni gol-vini kull 3 gimghat sal-progressjoni tal-marda jew tossi¢ita mhux
accettabbli (ara Tabella 4).

Id-data pprezentata hawn taht hija mill-koorti ta’ 2.5 mg/kg li réevew id-doza terapewtika

rrakkomandata abbazi tal-valutazzjoni globali tar-riskju u tal-benefi¢¢ju (ara sezzjoni 4. 2). &
Tabella 4: Demografici fil-linja bazi u karatteristici tal-marda @
Karatteristici tal-Linja bazi 2.5 mg/kg W
(N=97) /\/
Eta Medjana (medda) 65.0 (39-85) P\
Medda interkwartili 60-70 {
Sess Ragel 51 (53%)
Mara 46 (47%) N,
ECOG fil-linja bazi 0/1 33%, 50% -
2 17%
L-istadju tal-ISS fl-iskrinjar | II 33 (349
11 42‘(430 0
Riskju ta’ ¢itogenetika Riskju kbir* %)
Numru ta’ linji pre¢edenti Medjan 7
Medda b! (3-21)
Durata tal-esponiment Medjan 9 gimghat
Medda @ (2-75)
Cikli ta’ trattament Medjan 3
Medda N (1-17)

ECOG = Eastern Cooperative Oncology Gro p Peffermance Status
ISS = Sistema Internazzjonali ta’ KlassifikaZzjomi

*Fatturi ¢itogenetici ta’ riskju kbir [ngitti hal t (4;14), t (14;16), u 17p13del]

Il-punt tat-tmiem primarju kien ir-rata ta’ nm)s globali kif evalwata minn Kumitat ta’ Riezami
Indipendenti (IRC) abbazi tal—Kriterji%O'spons Uniformi tal-IMWG ghal Mijeloma Multipla.
Tabella 5 tipprovdi r-rizultati tal-istu}'b 678.

N
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Tabella 5. Effika¢ja ta’ BLENREP f’pazjenti b’mijeloma multipla fl-istudju 205678
. - 2.5 mg/kg
Rispons kliniku (N =97)
Rata ta’ rispons globali (ORR), % (97.5% CI) 32% (22, 44)
Rispons shih strett (SCR), n (%) 2 (2%) &
Rispons shih (CR), n (%) 5(5%)
Rispons parzjali tajjeb hatna (VGPR), n (%) 11 (11%) @
Rispons parzjali (PR), n (%) 13 (13%) N
Rata ta’ benefi¢¢ju kliniku (CBR)*, % (95% CI) 36% (26.6, 46.5) 2
Durata medjana tar-rispons f’xhur (95% CI) 11 (4.2 Ma ntla q&&
Probabbilta 1i Jinzamm ir-Rispons wara 12-il Xahar (95% 0.50 (0.29,
CD
Zmien medjan ghar-rispons f’xhur (95% CI) 1.5 (1e0;24)
Zmien medjan ghall-ahjar rispons ’xhur (95% CI) 2.2 (15%3.6)
Sopravivenza globali medjana (OS) f’xhur (95% CI) 13.7 a ntlahagx)
Probabbilta ta’ sopravivenza wara 12-il Xahar (95% CI) 03%.46, 0.66)

*CBR: sCR+CR+VGPR+PR+Rispons minimu \

Popolazzjoni pedjatrika
L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini irrinunzjat ghall-obbligu Ji Qppreientati r-rizultati tal-istudji
b’BLENREP f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fil-mijelo ultipla (ara sezzjoni 4.2 ghal
informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

Dan il-prodott medic¢inali gie awtorizzat taht dik li tﬁse@kema ta’ “approvazzjoni kondizzjonali”.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza d@l il-prodott medi¢inali.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ser tirrgvedi thformazzjoni gdida dwar dan il-prodott medicinali
ghall inqas darba
fis-sena u dan 1-SmPC ser jigi aggornat kif m&htieg.

5.2 Taghrif farmakokinetiku @\
Assorbiment . Q

Il-kon¢entrazzjoni massima g@l}elantamab mafodotin sehhet fi jew ftit wara t-tmiem tal-infuzjoni
filwaqt li I-konc¢entrazzjoniji®gta’ cys-mcMMAF lahqu l-oghla livell ~24 siegha wara d-dozagg. Il-
koncentrazzjonijiet tas- tal-AUCg.tan) geometrici medji ta’ belantamab mafodotin kienu ta’

43 mcg/mL u 4,666 mL, rispettivament. _[l-kon¢entrazzjonijiet tas-Cmax u tal-AUCo-16sh)
geometrici medji t cMMATF kienu ta’ 0.90 ng/mL u 84 ng.h/mL, rispettivament.

Distribuzzjoni

[I-medja t@m tad-distribuzzjoni fi stat fiss ta’ belantamab mafodotin kienet ta’ 10.8 L.
Bijot azzjoni
Ilj on ta’ antikorp monoklonali ta’ belantamab mafodotin huwa mistenni li jghaddi minn
roteolizi ghal peptidi zghar u acidi amminici individwali permezz ta’ enzimi proteoliti¢i prezenti
kullimkien. Cys-mcMMAF kellu tnehhija metabolika limitata fi studji ta’ inkubazzjoni bi frazzjoni S9

patika umana.

Interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali

Studji in vitro wrew li cys-mcMMAF huwa substrat ta’ polipeptid organiku li jittrasporta I-anjoni
(OATP)1B1 u OATP1B3, proteina assoc¢jata ma’ rezistenza ghal hafha medi¢ini (MRP)1, MRP2,
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MRP3, pompa tal-esportazzjoni tal-imluha tal-bili (BSEP), u substrat possibbli ta’ glikoproteina P
(P-gp).

Eliminazzjoni
Belantamab mafodotin tnehha bil-mod bit-tnehhija totali mill-plazma ta’ 0.92 L/jum u nofs hajja &/
fazi terminali ta’ 12-il jum. Maz-zmien, it-tnehhija tnaqqgset bi 28 % ghal 0.67 L/jum b’nofs hajj
eliminazzjoni ta’ 14-il jum. Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ cys-mcMMAF qabel id-doza f’kull doza/Ri
tipikament taht il-limitu ta’ kwantifikazzjoni (0.05 ng/mL). W

*

Fi studju fuq l-annimali, madwar 83 % tad-doza radjuattiva ta’ cys-mcMMAF giet elin@ta fl-
ippurgar; it-tnehhija fl-awrina (madwar 13%) kienet rotta minuri; cys-mcMMAF intdftt 8ie osservat fl-
awrina tal-bniedem, bl-ebda evidenza ta’ metaboliti ohra relatati ma’ MMAF.

Linearitd/nugqgas ta’ linearita &

Belantamab mafodotin juri farmakokinetika proporzjonali mad-doza fuj il—@xla rakkomandata tad-

doza bi tnaqgqis fit-tnehhija maz-zmien.

Popolazzjonijiet spe¢jali 2 0

Pazjenti anzjani (=65 sena) %
Ma sar 1-ebda studju formali f’pazjenti anzjani. L-eta ma kiaitxJovarjant sinifikanti fl-analizi tal-
farmakokinetika tal-popolazzjoni.

Indeboliment tal-kliewi \ %

Ma sar 1-ebda studju formali f’pazjenti b’indeboligiertital-kliewi. Il-funzjoni tal-kliewi ma kinitx
kovarjant sinifikanti fl-analizi tal-farmakokinetika talpopolazzjoni li kienet tinkludi pazjenti
b’funzjoni tal-kliewi normali u b’indebolimcwll- liewi hafif jew moderat.

Indeboliment tal-fwied .
Ma sar I-ebda studju formali f’pazj entu\}leboliment tal-fwied. Il-funzjoni tal-fwied ma kinitx
kovarjant sinifikanti fl-analizi tal-fa inetika tal-popolazzjoni li kienet tinkludi pazjenti
b’funzjoni tal-fwied normali jew b oliment tal-fwied hafif.

.

Piz tal-gisem ’g
Il-piz tal-gisem kien kov. 'a\ thifikanti fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni. Belantamab
mafodotin Ci, kien prev%u +10% f’piz tal-gisem ta’ 100 kg (+20% ghal 130 kg) u -10% f’piz tal-
gisem ta’ 55 kg (-20% 0 kg) meta mqgabbel mal-pazjent tipiku (75 kg).

5.3 Taghrif ta} 1 I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Tossikologijaru/jew farmakologija tal-annimali

Fi studji &diniéi, is-sejbiet avversi prin€ipali (direttament relatati ma’ belantamab mafodotin) fil-
firie Qadini, f’esponimenti ta’ >1.2 darbiet d-doza klinika rakkomandata ta’ 2.5 mg/kg, kienu
enzi%kfwied elevati xi drabi assocjati ma’ nekrozi epatocellulari b’ >10 u >3 mg/kg,
ri vament, u zidiet f"makrofagi alveolari assoc¢jati ma’ materjal eosinofiliku fil-pulmun

’ g/kg (il-far biss). I1-bicca 1-kbira tas-sejbiet fl-annimali kienu relatati mal-konjugat ¢itotossiku
Qt medic¢ina, il-bidliet istopatologici osservati fit-testikoli u fil-pulmun, ma kinux riversibbli fil-firien.

Giet osservata nekrozi ta’ ¢ellula wahda fl-epitelju tal-kornea u/jew zieda fil-mitozi tac-celluli
epiteljali tal-kornea fil-far u fil-fenek. Fil-fniek giet osservata infjammazzjoni tal-istroma tal-kornea
relatata mal-opacita superfi¢jali u vaskularizzazzjoni. Belantamab mafodotin gie assorbit fi¢c-celloli
madwar il-gisem permezz ta’ mekkanizmu mhux relatat mal-espressjoni tar-ricettur ta” BCMA fuq il
membrana ta¢-cellula.
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Kar¢inogenezi/mutagenezi

Belantamab mafodotin kien genotossiku f’assagg ta’ skrinjar in vitro f’limfoéiti umani, konsistenti
mal-effett farmakologiku tal-interruzzjoni medjata minn cys-mcMMAF tal-mikrotubuli li jikkawz
anewplojdija. %
Ma sar I-ebda studju definittiv dwar il-kar¢inogenicita jew genotossi¢ita b’belantamab mafodoti@

Tossikologija Riproduttiva W

*

Ma sar I-ebda studju fuq l-annimali biex jigu evalwati I-effetti potenzjali ta’ belantama&a:l dotin fuq
ir-riproduzzjoni jew l-izvilupp. Il-mekkanizmu ta’ azzjoni huwa li jingatlu ¢elloli li j u malajr li
jaffettwaw embrijun li jkun ged jizviluppa li jkollu ¢elloli 1i jkunu ged jinqasmu félajrHemm ukoll
riskju potenzjali ta’ bidliet li jistghu jintirtu permezz ta’ anewplojdija f’¢elloli germufiali femminili.

Effetti fuq l-organi riproduttivi maskili u femminili kienu osservati fl-annigg@lisb’dozi ta’ > 10 mg/kg,
li huwa madwar 4 darbiet I-esponiment tad-doza klinika. Follikuli lutenizzattwfihux ovulatorji gew
osservati fl-ovarji tal-firien wara 3 dozi ta’ kull gimgha. Is-sejbiet fl-organi riproduttivi maskili, 1i
kienu avversi u pprogressaw wara dozagg ripetut fil-far, kienu jinklu generazzjoni/atrofija
notevoli tat-tubuli seminiferuzi li generalment ma regghetx lurabl aqfien tad-dozagg.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU @

<

\

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Sodium citrate
Citric acid

Trehalose dihydrate .
Disodium edetate \\
Polysorbate 80 .

6.2 Inkompatibbiltajiet ,&
Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbi
medicinali ohrajn. . \
L 4
6.3 Zmien kemm idu@ jeb il-prodott medic¢inali

iltd, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti

Kunjett mhux miftuh @

4 snin. @

Soluzzjoni stitwita

Is-soluz ‘ rikostitwita tista’ tinhazen sa 4 sighat ftemperatura ambjentali (20°C sa 25°C) jew
tinha T 1rigg (2°C sa 8°C) sa 4 sighat. Taghmilhiex fil-friza.

joni dilwita

QMlll-aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma tintuzax
immedjatament, is-soluzzjoni dilwita tista’ tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) qabel ma tinghata sa
24 siegha. Taghmilhiex fil-friza. Jekk titpogga fil-frigg, halli s-soluzzjoni dilwita tilhaq it-temperatura
ambjentali qabel ma tinghata.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita tista’ tinzamm f’temperatura ambjentali (20°C sa 25°C) ghal
massimu ta’ 6 sighat (inkluz il-hin tal-infuzjoni).
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6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2°C sa 8°C).
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3. &
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih W
Kunjett tal-hgieg ta’ tip 1 issigillat b’tapp tal-lasktu tal-bromobutyl u sigill tal—aluminju@% tal-
plastik li jinqala’ u li fih 100 mg ta’ trab.

U O
Dags tal-pakkett: kunjett 1 &
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor $

%)

Preparazzjoni tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni

BLENREP hu prodott medic¢inali ¢itotossiku kontra I-kancer. Ghand %}’igu segwiti proceduri xierqa
ta’ immaniggar. Uza teknika asettika ghar-rikostituzzjoni u d-dilayizgjoni tas-soluzzjoni tad-dozagg.

Id-doza rakkomandata ta’ BLENREP hi ta’ 2.5 mg/kg moghtij
3 gimghat.

a infuzjoni gol-vini darba kull

Ikkalkula d-doza (mg), il-volum totali (mL) ta’ soluzz; thiega u n-numru ta’ kunjetti mehtiega
abbazi tal-piz tal-gisem attwali tal-pazjent (kg).

Rikostituzzjoni $
1. Nehhi I-kunjett(i) ta” BLENREP mill-fragg u hdllih(om) joqghod (joqoghdu) ghal madwar
10 minuti biex jilhaq (jilhqu) it—temper}qk mbjentali.

2. Irrikostitwixxi kull kunjett b’2 m {alma ghall-injezzjonijiet biex tikseb kon¢entrazzjoni ta’
50 mg/mL. Hawwad il-kunjett bils iex tghin it-tidwib. Thawdux bis-sahha.

3. Spezzjona vizwalment is-soluzgjon#rikostitwita ghal materja partikolata u telf fil-kulur. Is-
soluzzjoni rikostitwita gh tkun likwidu ¢ar ghal opalexxenti, bla kulur ghal isfar ghal
kannella. Armi 1-kunj ettt?‘&twit jekk tigi osservata materja partikolata estranea li mhijiex
partikoli protejnacei t cﬁ ghal bojod.

Istruzzjonijiet ghad-Di ni ghall-Uzu gol-Vini

1. Igbed il-volum ghad-doza kkalkulata minn kull kunjett.

2. Zid l-ammon tieg ta” BLENREP mal-borza tal-infuzjoni li jkun fiha 250 mL ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni. Hallat is-soluzzjoni dilwita billi taqlibha bil-
mod. ]I centrazzjoni finali tas-soluzzjoni dilwita ghandha tkun bejn 0.2 mg/mL u 2 mg/mL.
THA DHIEX BIS-SAHHA.

3. Al lunkwe soluzzjoni rikostitwita mhux uzata ta” BLENREP li tibqa’ fil-kunjett.
J @—soluzzjoni dilwita ma tintuzax immedjatament, din tista’ tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) sa
gha qabel 1-ghoti. Jekk titpogga fil-frigg, halli s-soluzzjoni dilwita tilhaq it-temperatura

ambjentali gabel ma tinghata. Is-soluzzjoni dilwita tista’ tinzamm f’temperatura ambjentali (20°C sa
25°C) ghal massimu ta’ 6 sighat (inkluz il-hin tal-infuzjoni).

Istruzzjonijiet ghall-Ghoti

1. Aghti s-soluzzjoni dilwita permezz ta’ infuzjoni gol-vini ghal minimu ta’ 30 minuta permezz ta’
sett tal-infuzjoni maghmul minn polyvinyl chloride jew polyolefin.
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2. Il-filtrazzjoni tas-soluzzjoni dilwita mhijiex mehtiega. Madankollu, jekk is-soluzzjoni dilwita tigi
ffiltrata, huwa rrakkomandat filtru bbazat fuq polyethersulfone (PES).

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghand&
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. @
7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ ’\W
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited é

12 Riverwalk, Citywest Business Campus &

Dublin 24

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQE%HID FIS-SUQ

EU/1/20/1474/001 2 0

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJ ONI% TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 25 ta” Awwissu 2020

Data tal-ahhar tigdid: 29 ta' Gunju 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST @

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prqdott ntedic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http:/www.cha“europa.cu.

N
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ANNESS II ,b

MANIFATTUR TAS-SUSTANZ QLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBL ALL-HRUG TAL-

LOTT §
KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U L({Q
*

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZ% I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET
FIR-RIG TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV
TAL-PR TT MEDICINALI

N
OBB%) SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
A ZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
RIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ONDIZZJONALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BLJ OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Sigma-Aldrich Manufacturing LLC
3300 South Second Street,

St. Louis, MO 63118 /\/b
L-Istati Uniti tal-Amerka W

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA @
Strada Provinciale Asolana, 90,

San Polo di Torrile, Parma 43056, $
L-Italja @

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGW IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib. (ara ’UQ I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2). ’Q

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHI‘A -AWTORIZZAZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SUQ @
o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

N

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs mn il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista ) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggorna ssegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini. n’v

Id-detentur tal-awtorizzazzjona @eghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR
ghal dan il-prodott fi Zzmien Gémill—awtorizzazzjoni.

*

D. KONDIZZJO \6 JEW RESTRIZZJONUIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAE-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-g@:ni tar-riskju (RMP)

Id-deten torizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi iega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awt zzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-
Bty

R @ aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
Q e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Il-programm edukattiv ghandu 1-ghan li jghin lill-ematologisti/onkologisti, professjonisti tal-kura tal-
ghajnejn u pazjenti jithmu r-riskji tal-kornea asso¢jati ma’ belantamab mafodotin, sabiex is-sejbiet tal-
ezami tal-kornea, u/jew bidliet vizivi jkunu jistghu jigu identifikati u mmaniggjati fil-pront skont it-
tikkettar tal-prodott. K/

Qabel it-tnedija ta” BLENREP (belantamab mafodotin) f’kull Stat Membru, -MAH ghandu jégbel Tuq
il-kontenut u I-format tal-materjal edukattiv, inkluz mezzi tal-komunikazzjoni, modalitaj iem
distribuzzjoni u kwalunkwe aspett ichor tal-programm mal-Awtorita Nazzjonali Kompetgnti

L-MAH ghandu jizgura li f’kull Stat Membru fejn BLENREP (belantamab mafodotifl) jitqieghed fis-
suq, il-professjonisti tal-kura tas-sahha u l-pazjenti/persuni li jindokraw kollha li istennija li
jippreskrivu, igassmu u jir¢ievu BLENREP (belantamab mafodotin) ikollhom agcess ghal/jigu
pprovduti bil-materjal edukattiv li gej li jitqassam permezz ta’ korpi professjofraljli jikkonsisti minn
dawn li gejjin:
e Materjal edukattiv ghall-Professjonisti tal-kura tas-sahha (HCPs) (ji di
ematologisti/onkologisti/professjonisti tal-kura tal-ghajnejn):
o QGwidi ta’ reazzjonijiet avversi tal-kornea 0
o Skeda ta’ skrinjar ghall-kura tal-ghajnejn b

e Materjal edukattiv ghall-pazjent @
o Gwidi ta’ reazzjonijiet avversi tal-kornea

o Kards tal-kartiera tal-qtar tal-ghajnejn g&a% ent u l-ispizeriji.
e Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (Sm}@ulj ett ta’ Taghrif (PL)
L-elementi ewlenin li ghandhom jigu inkh(

1l-gwidi ta’ reazzjonijiet avversi tal-komea tal*professjonist tal-kura tas-sahha

N

[l-gwidi ta’ reazzjonijiet avversi tal—%g\ ghall-HCPs se jkun fihom l-informazzjoni ewlenija li gejja:

Informazzjoni rilevanti dwar ib\ 1b dwar is-sigurta ta’ keratopatija jew tibdil fl-epitelju li jixbah lil
mikrocisti fl-epitelju tal-korifga:

L 4
e Avzalill-pazj ent@ghu jsehhu reazzjonijiet avversi tal-kornea wagqt it-trattament.
e Pazjenti bi stoy ika ta’ ghajnejn xotti huma aktar suxxettibbli li jizviluppaw bidliet fl-
epitelju tal-kowded.

Dettalji dwar kif@ninimizzat it-thassib dwar is-sigurta indirizzat mill-mizuri addizzjonali tal-
imminimiz%aj—n kju permezz ta’ monitoragg xieraq:

e Ezagijiet oftalmici, i jinkludu valutazzjoni tal-akutezza viziva u ezami bil-lampa tal-ferq,
@dhom isiru fil-linja bazi, qabel it-3 ¢ikli ta’ trattament sussegwenti, u kif indikat
6 ikament waqt it-trattament.
) azjenti li jkollhom keratopatija bi jew minghajr tibdil fl-akutezza viziva jista’ jkollhom
O bzonn modifikazzjoni fid-doza (dewmien u/jew tnaqqis) jew twaqqif tat-trattament ibbazat fuq
{ is-severita tas-sejbiet.
Q o Enfasizza I-htiega 1i jigi kkonsultat is-SmPC.

Messaggi ewlenin li ghandhom jitwassslu permezz ta’ pariri lill-pazjent:

e Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jaghmlu dmugh artifi¢jali minghajr preservattivi
mill-inqas 4 darbiet kuljum matul it-trattament.
o Il-pazjenti ghandhom jevitaw li juzaw lentijiet tal-kuntatt sat-tmiem tat-trattament.
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e Il-pazjenti ghandhom jikkonsultaw l-ematologista/onkologista taghhom jekk isehhu
reazzjonijiet avversi tal-kornea.
e Pazjenti li jirrappurtaw sintomi tal-kornea ghandhom jigu riferuti lil professjonist tal-kura tal-

. Iglr-lgjaz?elrlltl ghandhom jinghataw parir biex juzaw il-kawtela waqt is-sewqan jew thaddim “Kl
magni.
Materjal ta’ tahrig ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha W®
Anatomija u fizjologija tal-ghajn: '\W
e L-immagnijiet tal-ghajn jigu pprovduti u riveduti. {

o Il-keratopatija hi kkaratterizzata minn sejbiet tal-ezami u rizultati rrappu@—pazjent.

Deskrizzjoni tal-ezamijiet tal-ghajnejn: $

e L-uzuta’ ezamijiet b’lampa tal-ferq jipprovdi informazzjoni ddettal] war l-istrutturi
anatomi¢i fl-ghajn. Dawn jistghu jghinu biex tinstab firxa ta’ kondizzjonijiet, li jinkludu
keratopatija jew tibdil fl-epitelju li jixbah lil mikro¢isti ﬂ—epit%hl—kornea (kif jidher fl-

ezami tal-ghajnejn). D

e Deskrizzjoni tal-akutezza viziva tipprovdi kejl tal-kapacia istema viziva li tistabbilixxi
distinzjonijiet fini fl-ambjent viziv.

o L-akutezza viziva kkoreguta l-ahjar (BCVA) tirreferi
b’korrezzjoni (bhal nuééali), kif imkejjel fuq i¢-C
monokulari u binokulari.

e Sommarju tal-punteggi ta’ akutezza viziva ((O% <20/20) u kif puntegg inqas minn 20/20
jista’ jigi kkoregut u mmaniggjat mill-pazjenti.

Skeda ta’ skrinjar ghall-kura tal-ghajnejn.: é
.
e Tinkludi informazzjoni importantl\%ﬁgta ma’ reazzjonijiet avversi tal-kornea assoc¢jati ma’

belantamab mafodotin, gestjonjta’ av¥enimenti avversi, u istruzzjonijiet biex jiffacilitaw il-
komunikazzjoni bejn il-presk@u l-professjonisti tal-kura tal-ghajnejn ghall-pazjenti.

-akutezza viziva miksuba
kutezza Viziva ta’ Snellen, b’mod

Gwidi ta’ reazzjonijiet avversi tal- ghall-pazjenti

.
I1-gwidi ta’ reazzjonijiet avvc@— ornea ghall-pazjenti se jkun fihom l-informazzjoni ewlenija li

gejja: ’\
e Wagt it-trattame ghu jsehhu reazzjonijiet avversi tal-kornea. Pazjenti bi storja medika ta’
i a aktar suxxettibbli li jizviluppaw bidliet fl-epitelju tal-kornea.
¢i, li jinkludu valutazzjoni tal-akutezza viziva u ezami bil-lampa tal-ferq,
ghandhofi isiru fil-linja bazi, qabel it-3 ¢ikli ta’ trattament sussegwenti, u kif indikat
klinikameht waqt it-trattament.
e PaZzjenti li jkollhom keratopatija bi jew minghajr tibdil fl-akutezza viziva jista’ jkollhom
b odifikazzjoni fid-doza (dewmien u/jew tnaqqis) jew twaqqif tat-trattament ibbazat fuq
verita tas-sejbiet.
. d lill-ematologista/onkologista tieghek dwar kwalunkwe storja medika ta’ problemi fil-
sta jew fl-ghajnejn.
Ikkonsulta I-PL.

e Ezamijiet

Q&skrizzi oni tas-sinjal u s-sintomi tar-riskju ta’ keratopatija:

o Jekk ikollok bidliet fil-vista tieghek waqt li tkun ged tichu belantamab mafodotin, ikkuntattja
lill-ematologista/onkologista tieghek. Is-sintomi jinkludu li gej:
o hmura, nixfa, hakk, sensazzjoni ta’ hruq, jew sensazzjoni ramlija jew ta’ frak
f’ghajnejk;
o sensittivita ghad-dawl;
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o vista méajpra;
o ugigh f"ghajnejk;
o ghajnejn idemmghu b’mod eccessiv.

e Jekk ikollok bidliet fil-vista tieghek jew f’ghajnejk wara li tibda t-trattament (il-bidliet tjicbu,
ippersistew jew marru ghall-aghar mill-ahhar appuntament tieghek), ikkuntattja lill- {/
ematologista/onkologista tieghek. @

e L-HCP tieghek se jitolbok tuza gtar tal-ghajnejn li jissejjah dmugh artifi¢jali ming N

*

preservattivi matul it-trattament. Aghmilhom kif qallek. {\
Kard tal-kartiera ta’ gtar tal-ghajnejn ghall-pazjent: @
e Kard tal-kartiera tal-pazjent tindika li 1-pazjent gieghed fuq trattamen antamab

mafodotin u fiha informazzjoni ta’ kuntatt ghall-ematologista/onkolegista u l-professjonista
tal-kura tal-ghajnejn.

e Uriha lill-HCPs waqt iz-zjarat ta’ segwitu. 3

Kard tal-kartiera tal-qtar tal-ghajnejn ghall-ispizeriji:

¢ Il-pazjenti ghandhom jipprezentaw il-kard tal-kartiera g tspizeriji lill-ispizjar biex isibu
gtar tal-ghajnejn imsejjah dmugh artifi¢jali minghajr, rvattivi ghall-uzu, kif indikat.

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TQ’ @ L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI
GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHA?GHID FIS-SUQ KONDIZZJONALI

Regolament (KE)
726/2004, -MAH ghandu jtemm, ﬁZ—an‘\stl ulat, il-mizuri li gejjin:

N

Deskrizzjoni @‘ Data
mistennija

Sabiex jigu kkonfermati l—efﬁ@ s-sigurta ta’ BLENREP f’pazjenti adulti Frar 2023
b’mijeloma multipla rikadutd@’refrattarja, li rcevew mill-ingas erba’ terapiji

precedenti u li I-marda hija refrattarja ghal mill-inqas inibitur wiched
tal-proteasome, sustanz, nomodulatorja wahda, u antikorp monoklonali
kontra CD38, u li wr gressjoni tal-marda fuq l-ahhar terapija, -MAH
ghandu jissottometti@ultati tal-istudju DREAMMS-2 (205678) li jinvestiga 1-
effikacja ta’ belagtathab mafodotin f’pazjenti b’mijeloma multipla li kellhom 3
jew aktar linji t& tréttament precedenti, huma refrattarji ghal inibitur tal-

proteasomg u ghal’sustanza immunomodulatorja u ma rnexxewx b’antikorp
kontra gié%
Sabiex ji onfermati l-effikacja u s-sigurta ta’ BLENREP f’pazjenti adulti Lulju 2024

b’n& multipla, li r¢evew mill-inqas erba’ terapiji precedenti u li l-marda

Peress 1i din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqe hc'\ﬁ- q kondizzjonali u skont 1-Artikolu 14a(4) tar-
gﬁg

tag hija refrattarja ghal mill-inqas inibitur wiched tal-proteasome, sustanza
i modulatorja wahda, u antikorp monoklonali kontra CD38, u li wrew
essjoni tal-marda fuq l-ahhar terapija, -MAH ghandu jissottometti r-
izultati tal-istudju DREAMM-3 (207495) li jgabbel l-effikacja ta’ belantamab
Q mafodotin kontra pomalidomide u dexamethasone b’doza baxxa (pom/dex)
f’pazjenti b’mijeloma multipla rikaduta/refrattarja.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJE

> TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

belantamab mafodotin
2 4

BLENREP 100 mg trab ghal kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni W@

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) & ‘

N
\
Kull kunjett fih 100 mg ta’ belantamab mafodotin (50 mg/ mL wara r-rikostituzz&)l

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI "b‘

Fih ukoll: sodium citrate, citric acid, trehalose dihydrate, disodium g@, polysorbate 80.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT b

v

Trab ghal koné¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni. ’Q

Kunjett 1. \

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA .
Ghal infuzjoni gol-vini wara r-rikostituz 'h d-dilwizzjoni.
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. \

Ghal uzu ta’ darba biss. @
O

oW\

O

6. TWISSIJA SPEGFALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

. \Y4
Zomm fejn ma jk@ ma jintlahaqgx mit-tfal.

7. T ’&ns(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Citot6 fuza b’kawtela

. ““DATA TA’ SKADENZA

Aghtas hawn biex tiftah

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN -

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T D

FIS-SUQ .

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dub& l-Irlanda.

AW

12.

NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHIDAQQSUQ
)

EU/1/20/1474/001 ’b’
S
13. NUMRU TAL-LOTT b"

Lott

<

[ 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KYF SINGHATA
| 15. ISTRUZZJONIJIET DWARL-UZAL
AN
RN
| 16.  INFORMAZZJONI BIL-B LE

N
[l-gustifikazzjoni biex ma jkunx i 1l-Braille hija accettata.
L 4
*
SO
‘ 17. IDENTIFIKA NIKU — BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu 1-@1 ikatur uniku inkluz.
N

| 18. IDENT]QKMUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
PC
SN Sé’
NN

Q

&
<
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %&’
BLENREP 100 mg trab ghal kon¢entrat W
belantamab mafodotin . W

v N
¢itotossiku {

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA’ SKADENZA \
7S 2 0
4. NUMRU TAL-LOTT 'b

Lot \ q

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-V@M, JEW PARTI INDIVIDWALI
.

100 mg \\

*

N

6. OHRAJN o

&

N
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> TAGHRIF

B. FULJET.



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

BLENREP 100 mg trab ghal koné¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
belantamab mafodotin

vDin il-medicina hija suggetta ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzj "I
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effeft
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effet N
sekondarji. N
Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medi¢ina peress li fih informazz }

importanti ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. &
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tie an jinkludi xi

effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara se%ni 4.

F’dan il-fuljett

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata BLENREP
Kif jinghata BLENREP

X’inhu BLENREP u ghalxiex jintuza 20

Effetti sekondarji possibbli @

Kif tahzen BLENREP "Q
\O

AN N

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
1.  X’inhu BLENREP u ghalxiex jintuza

BLENRERP fih is-sustanza attiva belantamab mafodotin, antikorp monoklonali konness ma’ sustanza
kontra I-kancer li tista’ toqtol celloli tal—mN%a multipla. L-antikorp monoklonali huwa proteina
mahsuba biex issib i¢-celluli tal-kancerdal-mijéloma multipla fil-gisem tieghek u tehel maghhom.
Ladarba tkun imwahhla mac-¢elloli ta& ¢er, is-sustanza kontra 1-kancer tigi rilaxxata u toqtol i¢-

¢elloli tal-kancer. @

BLENREDP jintuza biex jittratta a@li ghandhom kancer tal-mudullun imsejjah mijeloma multipla.
.

N

2. X’ghandek tkun T‘K ma tinghata BLENREP

Tiré¢ivix BLENREP:
- jekk inti allergi al belantamab mafodotin jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina

(imnizzla fisfs&zzjoni 6).
= Iécek t-tabib tieghek jekk tahseb li dan japplika ghalik.

Twissij ie&&kawzjonijiet

Proble ghajnejn
BLFbe jista’ jikkawza ghajnejn xotti, vista mcajpra jew problemi ohra fl-ghajnejn.
@ jsirlek ezami tal-ghajnejn minn specjalista tal-ghajnejn qabel tibda t-trattament u ghat-tliet
71 li jmiss ta” BLENREP. It-tabib tieghek jista’ jitlob aktar testijiet tal-ghajnejn waqt li tkun
fuq trattament bi BLENREP. Anki jekk il-vista tieghek tidher tajba, huwa importanti li ticcekkja
ghajnejk matul it-trattament bi BLENREP minhabba li xi bidliet jistghu jsehhu minghajr sintomi u
jistghu jidhru biss fuq ezami tal-ghajnejn.

=> Tuzax lentijiet tal-kuntatt waqt li tkun ged tircievi t-trattament.
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It-tabib tieghek se jghidlek biex tuza qtar tal-ghajnejn li jissejjah dmugh artificjali minghajr
preservattivi, mill-ingas 4 darbiet kuljum matul it-trattament biex ixxarrab u tillubrika ghajnejk.
Ghandek tapplikah skont l-istruzzjonijiet.

Jekk tinnota xi tibdil fil-vista tieghek, it-tabib tieghek jista’ jwaqqaf it-trattament temporanjament
b’BLENREP jew jaggusta d-doza jew jitolbok tara specjalista tal-ghajnejn. It-tabib tieghek jista’ &
jiddeciedi wkoll 1i jwaqqaf it-trattament bi BLENREP. @

=> Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ghandek vista mcajpra jew problemi ohra ﬂ—ghm

N\

BLENRERP jista’ jnaqqas in-numru ta’ ¢elluli tad-demm imsejha pjastrini li jghinu bb hqad id-

Tbengil u fsada mhux normali

demm tieghek.
Sintomi ta’ ghadd baxx tal-pjastrini (trombocitopenija) jinkludu: &
e tbengil mhux normali taht il-gilda, &
e fsada itwal mis-soltu wara test, @
ja

e fsada minn imniehrek jew mill-hanek tieghek jew fsada aktar serja.
It-tabib tieghek se jitolbok taghmel test tad-demm qabel tibda t-tra@]{, u regolarment waqt it-
trattament bi BLENREP, biex ji¢¢ekkja li 1-livelli tal-pjastrini tiﬁ uma normali.

=>» Ghid lit-tabib tieghek jekk tizviluppa hrug ta’ de
kwalunkwe sintomu li jinkwetak. ’é%

tbengil mhux normali, jew

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

\
BLENREP jinghata bi dripp (infitZjoni) go vina. Xigpersuni li jir¢ievu l-infuzjonijiet jizviluppaw
reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni.

=> Ara “Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni *f’Sezzjoni 4.
Jekk gabel kellek reazzjoni ghall-infuzjoni NLENREP, jew xi medicina ohra:

=>» Ghid lit-tabib jew lill—infer@:ieghek gabel ma tir¢ievi infuzjoni ohra.

Problemi fil-pulmun (Pnewmonit
Infjammazzjoni tal-pulmuni Eé\&@a’ theddida ghall-hajja sehhet f*xi persuni li rcevew BLENREP.
Sintomi possibbli ta’ infj Y gljoni tal-pulmun jinkludu:

e Qtughta’ nifsé8

o Ugigh fisgside

o Bid%;soghla gdida jew li tmur ghall-aghar
It-tabib @( jista’ jiddeciedi li jzomm jew jwaqqaf it-trattament b’ BLENREP jekk ikollok dawn is-

sintoa'.
Ghid lit-tabib tieghek jekk tizviluppa kwalunkwe problemi ta’ pulmun jew sintomi relatati
O man-nifs li jinkwetawk.

QTfal u adolexxenti

Din il-med¢ina mhix mahsuba ghall-uzu fit-tfal jew fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena.

Medi¢ini ohra u BLENREP
=>» Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.
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Tqala u fertilita

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija:
=> Ghid lit-tabib tieghek qabel ma tinghata din il-medic¢ina.

Jekk inti mara li tista’ tohrog tqila: @

e Jt-tabib tieghek se jitolbok taghmel test tat-tqala qabel tibda t-trattament bi BLEN .

e Ghandek tuza kontracezzjoni effetiva waqt it-trattament u ghal 4 xhur wara l-aﬁw za
tieghek ta’ BLENREP.

Nisa li jkunu ged jigu ttrattati b’din il-medicina li jixtiequ li jkollhom it-tfal huma avZatjjbiex ifittxu
pariri dwar il-fertilita u jikkunsidraw ghazliet biex jiffrizaw il-bajd/l1-embrijuni qabgl if=frattament.

Jekk inti ragel li jista’ jkollok it-tfal:

e Ghandek tuza kontraéezzjoni effetiva waqt it-trattament u ghal 6 )@Nara l-ahhar doza
tieghek ta” BLENREP.

Irgiel 1i ged jigu ttrattati b’din il-medi¢ina jinghataw parir biex jiffriz pjuni tal-isperma u jigu
mahzuna qabel it-trattament.

Treddigh ®b

M’ ghandekx tredda’ waqt it-trattament u ghal 3 xhur wata{l-ahhar doza tieghek ta” BLENREP.
Mhux maghruf jekk il-medic¢ina tghaddix fil-halib tet—m l-omm. Tkellem mat-tabib tieghek dwar
dan.

Sewqan u thaddim ta’ magni @

BLENREDP jista’ jikkawza problemi bil—VitKWstghu jaffettwaw il-hila tieghek biex issuq jew

thaddem magni. N

=> Issuqx u thaddimx magni thun ma tkunx cert li l-vista tieghek mhix affettwata. Kellem
lit-tabib tieghek jekk ikol]’v ubju.

BLENREP fih sodium. .

Din il-medi¢ina fiha anqas nt \nmol sodium (23 mg) f’kull doza ta’ 100 mg, jigifieri hija
essenzjalment “hielsa mis %‘I@”

3. Kif jinghata BL

It-tabib tieghek se ji (@di dwar id-doza 1-korretta ta” BLENREP. Id-doza tigi kkalkulata abbazi tal-
piz tal-gisem tie :

Id-doza raklg‘alndata hija ta’ 2.5 mg ta” BLENREP ghal kull kilogramma tal-piz tal-gisem tieghek.
Din tingh tabib jew mill-infermier tieghek bhala dripp go vina (infuzjoni gol-vini) kull tliet

gimghato

Qabe@fuij oni tieghek, ghandek tapplika qtar tal-ghajnejn li jillubrika u jxarrab l-ghajnejn (dmugh
argifigjali minghajr preservattivi). Ghandek tkompli tuza I-qtar tal-ghajnejn mill-inqas 4 darbiet kuljum
Q i tkun ged tir¢ievi trattament bi BLENREP.

Jekk tinghata BLENREP aktar milli suppost

Din il-medi¢ina se tinghata mit-tabib jew mill-infermier tieghek. Fil-kaz mhux probabbli li tinghata
zzejjed (doza eccessiva) it-tabib tieghek se jiccekkjak ghal effetti sekondarji.
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Jekk tinqabez doza ta’ BLENREP

Huwa importanti hafna li tmur ghall-appuntamenti kollha tieghek, biex tizgura li t-trattament tieghek
tahdem. Jekk tagbez appuntament, aghmel iehor mill-aktar fis possibbli.

=>» Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-isptar mill-aktar fis possibbli biex taghmel appunta%
gdid.

L 4
Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm m{

f’kulhadd.

Reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni &

Xi persuni jista’ jkollhom reazzjonijiet bhal dawk ta’ allergija meta jircievu infugjoni. Dawn
normalment jizviluppaw fi Zmien minuti jew sighat izda jistghu jizviluppaw siegha wara t-
trattament.

Is-sintomi jinkludu:
o fwawar +
e tertir ta’ bard 0
e deni b

X

4. Effetti sekondarji possibbli ;W

o diffikulta biex tichu n-nifs fb
e tahbit tal-galb mghaggel ’(Q
e tnaqqis fil-pressjoni tad-demm. \

je

=> Fittex ghajnuna medika immedjata% seb Ii jista’ jkun li ghandek reazzjoni.

Effetti sekondarji ohra N

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek Jelenota xi wiehed mill-effetti sekondarji 1i gejjin:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw i}&\nn persuna 1 minn kull 10
e problemi fl-ghajnejn, 1i ji disturb tal-kornea tal-ghajn (keratopatija), vista m¢ajpra, u
ghajnejn xotti. S

= Aqra l-informa%zf hht “Problemi fl-ghajnejn” fis-Sezzjoni 2 ta’ dan il-fuljett.

o ghadd baxx ta’ }& ¢elluli tad-demm imsejha pjastrini li jghinu biex jaghqad id-demm
(trombocitope " 1i jikkawzaw tbengil u fsada mhux normali

=> Aqra l-info zjoni taht “Tbengil u fsada mhux normali” f*Sezzjoni 2 ta’ dan il-fuljett.

infezzjo -pulmun (pulmonite).

deni

x ta’ ¢elluli homor tad-demm li jgorru l-ossigenu fid-demm (anemija), 1i jikkawza
a u gheja.
d baxx ta’ ¢elluli bojod tad-demm (/imfopenija, lewkopenija, newtropenija).
velli anormali ta’ enzimi fid-demm li jindikaw problemi fil-fwied
@ (aspartatamminotransferazi, gamma glutamyltransferase).
[ ]

nawsja

2 o thossok ghajjien hafna (gheja)
e dijarea

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10
o rih jew sintomi bhal ta’ rih bhal soghla, imnieher iqattar jew ugigh fil-grizmejn.
e rimettar
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e livelli mhux normali ta’ fosfokinazi tal-kreatina

e sensittivita ghad-dawl (fotofobija)

e irritazzjoni tal-ghajnejn

e urina bir-raghwa, bl-ixkuma jew bil-bZiezaq li tindika livell gholi ta’ proteina fl-urina tieg

(albuminurja) @

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
o feriti fl-ghajnejn, possibbilment b’infezzjoni (keratite ulcerattiva u infettiva) O\W

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli {

e infjammazzjoni tal-pulmuni (prewmonite)

e tnaqqis fis-sensittivita tal-kornea tal-ghajn (ipoestezija tal-kornea) $

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tiég[&lpyDan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll porta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla endici V. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informaz dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen BLENREP \ D

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tint/#hagk mit-tfal.
Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ metﬁ\adi i tidher fuq it-tikketta u I-kartuna wara JIS. Id-data

ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnatata’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C-8°C). ’\

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg@jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek

tarmi medicini li m’ghadekx .tﬂK whn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

O
6. Kontenut tal-pak@informazzjoni ohra
X’fih BLENREP @

Is-sustanza attivathi Delantamab mafodotin. Kunjett wiehed ta’ trab fih 100 mg ta’ belantamab
mafodotin. %r-rikostituzzjoni s-soluzzjoni jkun fiha 50 mg ta’ belantamab mafodotin f’kull mL.

Is-sustanzi X attivi lI-ohra huma sodium citrate, citric acid, trehalose dihydrate, disodium edetate u
poly 0 (ara sezzjoni 2 “BLENREP fih sodium”).

er BLENREP u I-kontenut tal-pakkett

ENREP jigi pprezentat bhala trab abjad ghal isfar f’kunjett tal-hgieg b’tapp tal-lasktu u ghatu tal-
plastik li jista’ jitnehha. Kull kartuna fiha kunjett wiched.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk
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Citywest Business Campus
Dublin 24
L-Irlanda

Manifattur
GlaxoSmithKline Manufacturing SpA KI
Strada Provinciale Asolana, 90

San Polo di Torrile, Parma 43056 W
L-Italja /\/

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant loka&d-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq: @

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Irela 1mited
T¢él/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 8000033
bbarapus Luxembourgl+burg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKI harmaceuticals s.a./n.v.
Ten.: + 359 80018205 Belgique/

Tel/Tel: + ) 10 85 52 00
Ceska republika SZAg
GlaxoSmithKline, s.r.o. G mithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420222 001 111 \'@ 36 80088309
cz.info@gsk.com

Q

Danmark ’\ Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S R \ GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TIf: + 4536 3591 00 \ Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com ®\
Deutschland . Nederland
GlaxoSmithKline GmbH &,CO GlaxoSmithKline BV
Tel.: +49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0) 33 2081100
produkt.info@gsk.comb\
Eesti Norge
GlaxoSmithKline d) Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 800@i TIf: +47 2270 20 00
EM&&:& Osterreich
Glaxo Kline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tn 10 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
O at.info@gsk.com

%spaﬁa Polska

Q axoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500
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diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +371 80205045

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Lit@l
Tel: + 421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline O)@
Puh/Tel: + 358 (0!10 030
Sverige

GlaxoSmi AB
Tel: + 46 389300

info.pr% gsk.com

eSmithKline (Ireland) Ltd
44 (0)800 221441

&Astomercontactuk@gsk.com

L 4
Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar P<{XX@SS}><{xahar SSSS}>.

Kingdom (Northern Ireland)

.
Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoWizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza

dwar din il-medic¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic&

anqas kull sena u ser taggomaK
(@)

Sorsi ohra ta’ informa: 0\

Informazzjoni dettalja

Medic¢ini: http://www! .europa.eu

uljett kif mehtieg.

irrevedi l-informazzjoni 1-gdida dwar din il-medi¢ina mill-

din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
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It-taghrif li jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
Istruzzjonijiet pass, pass ghall-uzu u I-immaniggjar, ir-rikostituzzjoni, u l-ghoti

L-isem u n-numru tal-lott tal-prodott amministrat ghandhom jigu rrekordjati fil-fajl tal-pazjent. &

Preparazzjoni tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni @

BLENREP hu prodott medic¢inali ¢itotossiku kontra l-kancer. Ghandhom jigu segwiti proé@ ierqa
ta’ immaniggjar. Uza teknika asettika ghar-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tas-soluzz; on‘{ 0zagg.

Id-doza rakkomandata ta’ BLENREP hi ta’ 2.5 mg/kg moghtija bhala infuzjoni go -@iarba kull

3 gimghat.
Ikkalkula d-doza (mg), il-volum totali (mL) ta’ soluzzjoni mehtiega u n-nu &unj etti mehtiega
abbazi tal-piz tal-gisem attwali tal-pazjent (kg). %

Rikostituzzjoni +

1. Nehhi I-kunjett(i) ta> BLENREP mill-frigg u hallih(om) joq @qoghdu) ghal madwar
10 minuti biex jilhaq (jilhqu) it-temperatura ambjentali.

2. Irrikostitwixxi kull kunjett b’2 mL ta’ ilma ghall-injezzj biex tikseb konéentrazzjoni ta’
50 mg/mL. Hawwad bil-mod il-kunjett biex tghin it iD"Thawdux bis-sahha.
3. Spezzjona vizwalment is-soluzzjoni rikostitwita g aterja partikolata u telf fil-kulur. Is-

soluzzjoni rikostitwita ghandha tkun likwidu éar\gh alexxenti, bla kulur ghal isfar ghal
kannella. Armi 1-kunjett rikostitwit jekk tigi o ata materja partikolata estranea li mhijiex
partikoli protejnacei traslucidi ghal bojod.

.
Istruzzjonijiet ghad-Dilwizzjoni ghall—UZL@@
S

1. Igbed il-volum mehtieg ghad-doz ulata minn kull kunjett.

2. Zid l-ammont mehtieg ta’ BLEN@mal—borZa tal-infuzjoni li jkun fiha 250 mL ta’ sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) sol@g 1 ghall-injezzjoni. Hallat is-soluzzjoni dilwita billi taqlibha bil-
mod. Il-koné¢entrazzjoni fifiali ¥as-soluzzjoni dilwita ghandha tkun bejn 0.2 mg/mL u 2 mg/mL.
THAWWADHIEX BI.S— AHHA

3. Armi kwalunkwe so \ai rikostitwita mhux uzata ta” BLENREP li tibga’ fil-kunjett.

Jekk is-soluzzjoni dil@na tintuzax immedjatament, din tista’ tinhazen fi frigg (2°C sa 8°C) sa
24 siegha qabel 1-gifoti, Jekk titpogga fil-frigg, halli s-soluzzjoni dilwita tilhaq it-temperatura
ambjentali qabel,@ghata. Is-soluzzjoni dilwita tista’ tinzamm f’temperatura ambjentali (20°C sa
25°C) ghal massinte ta’ 6 sighat (inkluz il-hin tal-infuzjoni).

Istruzzjonijd 11-Ghoti

1. oluzzjoni dilwita permezz ta’ infuzjoni gol-vini ghal minimu ta’ 30 minuta permezz ta’
“infuzjoni maghmul minn polyvinyl chloride jew polyolefin.

S

2.@ trazzjoni tas-soluzzjoni dilwita mhijiex mehtiega. Madankollu, jekk is-soluzzjoni dilwita tigi
{ Itrata, huwa rrakkomandat filtru bbazat fuq polyethersulfone (PES).

QRimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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Anness IV

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjo
awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis

O
::’Ob
\O)

36
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Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal belantamab
mafodotin, il-konkluzjonijiet xjentific¢i tas-CHMP huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar bidliet fis-subbasal nerve plexus tal-kornea u t-tnaqqis fis- &
sensittivita tal-kornea mil-letteratura medika, rapporti spontanji li jinkludu relazzjoni evidenti @
temporali u ta’ doza, de-challenge pozittiv u minhabba mekkanizmu plawsibbli ta’ azzjoni, iW
Rapporteur tal-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn belantamab mafodotin u bidliet ﬁs—guw
plexus tal-kornea u tnaqqis fis-sensittivita tal-kornea huma mill-inqas possibbilta ragon N -
Rapporteur tal-PRAC ikkonkluda li 1-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li flhom b mab
mafodotin ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC. $

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jie -Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal belantamab mafodotin i P huwa tal-fehma li 1-bilan¢
bel;

bejn il-beneficcju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom! tamab mafodotin mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-t@ptt.

ikunu varjati. \

<

N

N
.Q,b

N
6\0

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall—Awtorizzazz!f jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
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