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Blenrep (belantamab mafodotina) /Ob
Um resumo sobre Blenrep e porque esta autorizado na UE\/

O que é Blenrep e para que é utilizado? &

Blenrep é um medicamento contra o cancro utilizado no tratame 0 mieloma multiplo (um cancro
da medula déssea). E administrado a adultos que receberam p@enos quatro tratamentos anteriores
e cuja doenga nao responde ao tratamento com, pelo menos inibidor do proteassoma, um agente
imunomodulador, um anticorpo monoclonal anti-CD38 (ti@je medicamentos contra o cancro) e cujo
cancro tenha piorado desde o Ultimo tratamento. ('

O mieloma multiplo é uma doenca rara, e Blenrep @signado medicamento 6rfao (medicamento
utilizado em doencas raras) a 16 de outubro c‘e 2017 *Mais informagles sobre a designacao de
medicamento 6rfédao podem ser encontradasaq@na.europa.eu/medicines/human/orDhan—
designations/eu3171925.

Blenrep contém a substancia ativa belan b mafodotina.

X

Como se utiliza Blenrep? Q

Blenrep sé pode ser obtido medi@receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéng o tratamento do mieloma mdltiplo. E administrado por perfusdo
(administracdao gota a gota a veia uma vez a cada trés semanas e a dose depende do peso
corporal. O tratamento de ontinuar até que o doente deixe de beneficiar do mesmo ou os efeitos
secundarios se torng inaceitaveis.

Uma vez que Blen@p de danificar a cérnea (a camada transparente na parte da frente do olho que
cobre a pupila os doentes devem realizar exames oftalmoldgicos antes e durante o
tratamento. ntes devem utilizar lagrimas artificiais sem conservantes pelo menos 4 vezes por
dia a co no primeiro dia de tratamento com Blenrep, dado que isto pode reduzir os efeitos
secundarios Ma cérnea.

Para mais informacdes sobre a utilizacao de Blenrep, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
meédico ou farmacéutico.
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Como funciona Blenrep?

A substancia ativa de Blenrep, a belantamab mafodotina, consiste num anticorpo monoclonal (um tipo
de proteina) ligado a uma molécula citotoxica (que destroi células). Este anticorpo foi concebido para
se ligar a uma proteina chamada antigénio da maturagdo das células B (BCMA), que esta presente na
superficie de células plasmaticas imaturas anormais (células do mieloma). Quando Blenrep é
administrado ao doente, a parte de anticorpos do medicamento liga-se ao BCMA nas células do
mieloma e fornece a molécula citotdxica as células. Uma vez no interior, a molécula citotéxica mata as
células ao interferir com a sua capacidade de se dividir e crescer. Blenrep também e ula o sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo) a combater as células do mieloma. e que estas
acdes combinadas retardem a progressao da doenca. 6

Quais os beneficios demonstrados por Blenrep durante u os?

Um estudo principal em curso que incluiu 196 doentes demonstrou que B@p foi eficaz na eliminagado
das células cancerigenas em doentes com mieloma multiplo que regr gue nao responderam a
outros tratamentos. Quase um tergo dos doentes (32 %) que recebBérant a dose recomendada
respondeu ao tratamento com Blenrep. A resposta teve uma duracde,média de 11 meses.

Quais sao os riscos associados a Blenrep? @

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a en@éo queratopatia (danos na cérnea, que
pode afetar mais de 7 em cada 10 pessoas) e trombo nia (contagens baixas de plaquetas no
sangue, que pode afetar mais de 3 em cada 10 pesgo

Os efeitos secundarios graves mais frequente§ e podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) séo
pneumonia (infegdo nos pulmdes), febre e (@ relacionadas com a perfusdo. Para a lista completa
dos efeitos secundarios e das restricbes de utilizacdo relativamente a Blenrep, consulte o Folheto

Informativo. O
Porque esta Blenrep auton;é%ﬁ naUl

Blenrep foi eficaz na eliminag"o s g£élulas do mieloma, tendo quase um terco dos doentes respondido
ao tratamento no estudo pri A duracdo da resposta foi também clinicamente significativa. Os
efeitos secundarios de Blen 0, na sua maioria, reversiveis e controlaveis com alteracdes das
doses e monitorizagao n@a Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que
os beneficios de qunr@o superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para
utilizacdo na UE.

Foi concedida a p uma autorizagao condicional. Isto significa que se aguardam dados adicionais
sobre o me to, que a empresa esta obrigada a fornecer. A Agéncia procedera, anualmente, a
analise d a% informacdes disponiveis e, se necessario, a atualizacdo do presente resumo.

Que informacao ainda se aguarda sobre Blenrep?

Dado que foi concedida uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado condicional a Blenrep, a empresa
que comercializa o medicamento ira fornecer os resultados finais do estudo principal acima
mencionado e os resultados de um outro estudo que compara Blenrep com a pomalidomida em
associacdao com a dexametasona de dose baixa, uma opcao de tratamento aprovada para os doentes
com mieloma multiplo que regressou.
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Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Blenrep?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Blenrep ira fornecer material informativo aos
profissionais de saude, incluindo especialistas dos olhos, informando-os de que Blenrep pode afetar os
olhos e a visdao. Os doentes a quem seja prescrito Blenrep receberdo um cartao de alerta do doente
com estas informacgdes.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salude e pelos doente@a a utilizacao
segura e eficaz de Blenrep.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de BIenrepﬁontinuamente

monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Blenrep sdo cuidadm te avaliados e sdo
. ~ ;. L 4

tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes. {\

Mais informacgoes sobre Blenrep podem ser encontradas no sitio @wet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. @

Outras informacoes sobre Blenrep
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