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Blenrep (belantamabu mafodotin) <
Przeglad wiedzy na temat leku Blenrep i uzasadnienie udzi ia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE é\/

N

Czym jest lek Blenrep i w jakim celu sie go stosuj6O

Blenrep to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu szpi<@:-1 mnogiego (nowotwor szpiku
kostnego). Lek podaje sie dorostym pacjentom, ktérzy wczesniej otrzymali co najmniej cztery
schematy leczenia i ktorych choroba jest oporna na co na‘r@j jeden inhibitor proteasomodw, jeden lek
immunomodulujacy i przeciwciato monoklonalne skiero przeciwko CD38 (rodzaj leku
przeciwnowotworowego), i u ktérych wystapita progresja’choroby po ostatnim leczeniu.

Ze wzgledu na to, ze szpiczak mnogi rzadko wyste@e choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujacg, w dniu 16 pazdziernika 2017 r. le @enrep uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na te przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/ogphan-designations/eu3171925.

Blenrep zawiera substancje czynna beI@)ﬁabu mafodotin.

<

Jak stosowac lek Blenrep'/\,

Lek wydawany na recepte. Lea&e powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz doswiadczony w leczeniu
szpiczaka mnogiego. Lek podﬁ)'e sie we wlewie dozylnym (kropléwce) co trzy tygodnie, a zalecana
dawka leku zalezy od mg&ﬁa’ra. Leczenie nalezy kontynuowac¢, dopdki pacjent odnosi z niego korzysci
lub do czasu wystgpienia Wiedopuszczalnych dziatan niepozadanych.

Poniewaz lek Blenr oze uszkodzi¢ rogéwke (przezroczysta warstwa wystepujaca w przedniej czesci
oka, ktéra pokrywarzrenice i teczéwke), pacjenci powinni dokonaé kontroli wzroku przed leczeniem i w
trakcie Ieczeni;!\/ oczawszy od pierwszego dnia stosowania leku Blenrep pacjenci powinni co najmniej
cztery razy ﬁgnnie uzywac sztucznych tez niezawierajacych konserwantéow w celu zmniejszenia
nasilenia wow rogéwkowych.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Blenrep znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich

le @Jb farmaceuta.
S
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Jak dziata lek Blenrep

Substancja czynna leku Blenrep, belantamabu mafodotin, sktada sie z przeciwciata monoklonalnego
(typ biatka) dotaczonego do czasteczki o dziataniu cytotoksycznym (zabijajacym komorki). Przeciwci
zostato opracowane, by wigzato sie z antygenem dojrzewania komérek B (B cell maturation antige@
BCMA) wystepujacym na powierzchni nieprawidiowo niedojrzatych komérek plazmatycznych ( orki
szpiczaka mnogiego). Podczas podawania pacjentowi leku Blenrep czes$¢ przeciwciata znajduj@ siew
leku dotacza sie do BCMA na komorkach szpiczaka mnogiego i dostarcza czasteczki cytotoksyczne do
komorek. Gdy czasteczka cytotoksyczna znajdzie sie w srodku komorki, niszczy ona kon&poprzez
zaburzenie ich zdolnosci do podziatu i rozwoju. Blenrep stymuluje rowniez uktad odpopnosciowy
(naturalny mechanizm obronny organizmu) w celu zaatakowania komérek szpiczak ) nogiego. Takie
potaczone dziatanie ma na celu spowolnienie progresji choroby. Qj
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Korzysci ze stosowania leku Blenrep wykazane w badani
)

Trwajqce badanie gtéwne z udziatem 196 pacjentdw wykazato skuteczngééleku Blenrep w usuwaniu
komorek nowotworowych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktory t nawrotowi oraz u ktérych
nie wystapita odpowiedz na inne rodzaje leczenia. U blisko jednej tr@qej pacjentow (32%), ktérym
podano zalecang dawke, wystgpita odpowiedzZ na stosowanie Iekvﬁlenrep. Odpowiedz utrzymywata
przez $rednio 11 miesiecy. Q

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku BI??:@p

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stoso&mem leku Blenrep tokeratopatia (uszkodzenie
rogowki, ktdre moze wystgpi¢ u wiecej niz 7 na 10 ) i matoptytkowosé (niska liczba ptytek krwi,
ktore moze wystgpi¢ u wiecej niz 3 na 10 oséb)./\/

Najczestsze powazne dziatanie niepozadane ngce wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentdéw) to zapalenie ptuc,
goraczka i reakcje zwigzane z wlewem. Pe wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku BIenre;Qsajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia d;\/%brotu leku Blenrep w UE

Blenrep byt skuteczny w usuwa@%omérek szpiczaka, a u blisko jednej trzeciej pacjentéw w badaniu
gtownym wystgpita reakcja leczenie. Czas trwania reakcji byt rowniez znaczacy pod wzgledem
klinicznym. Dziatania niepé(ane zwigzane ze stosowaniem leku Blenrep sg przewaznie odwracalne i
mozliwe do kontrolowarﬁQa pomocg modyfikacji dawki i uwaznego monitorowania. Europejska
Agencja Lekow (EMA/&naJra zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Blenrep przewyzszajq
ryzyko i moze on.bé opuszczony do stosowania w UE.

Lek Blenrep uz } warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze beda gromadzone dodatkowe
informacje n{} at tego leku, ktére firma ma obowigzek dostarczy¢. Co roku Agencja dokona
przeglth@;elkich nowych informacji i w razie potrzeby uaktualni niniejsze ogélne informacje.

Jakiﬂél'nformacji jeszcze brakuje na temat leku Blenrep

azku z tym, ze lek Blenrep uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu, firma wprowadzajaca lek
ébobrotu dostarczy wyniki korncowe badania gtéwnego wymienione powyzej wraz z wynikami innego
badania poréwnujacego Blenrep z pomalidomidem w skojarzeniu z niskg dawkg deksametazonu
bedacego zatwierdzong opcjg leczenia pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, ktéry ulegt nawrotowi.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Blenrep

Firma wprowadzajaca lek Blenrep do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne dla personelu 0
medycznego, w tym dla okulistow, w celu poinformowania o wptywie leku Blenrep na oczy i wzroko
Pacjenci, ktérym przepisano lek Blenrep, otrzymajg materiaty edukacyjne, w tym karte ostrze zZq
dla pacjenta zawierajacq te informacije. 0

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Blenrep w CharakterysZ@Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. .

N

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Blenrep sg stale itorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Blenrep sq starannie oceniane i podejm@vve sgq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw. /\/

Inne informacje dotyczace leku Blenrep QQ
Q

Dalsze informacje na temat leku Blenrep znajdujq sie na stronie int@etowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. ,b
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