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Blenrep (belantamab-mafodotin) '\@
Prehlad o lieku Blenrep a preco bol povoleny v EU Q/Q

Co je liek Blenrep a na ¢o sa pouziva?

Blenrep je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu mrigh etného myeldomomu (rakoviny
kostnej drene). Podava sa dospelym, ktori podstupili minimél&t]ri predchadzajuce lieCby a ktorych
ochorenie neodpoveda na liecbu mnimalne jednym inhibitor roteazému, jednou imunomodulacnou

latkou a anti-CD38 monoklonalnou protilatkou (typy prot@ inovych liekov), a ktorych rakovina sa
od poslednej lieCby zhorsila.

Mnohopocetny myeldom je zriedkavé ochorenie, a p&})ol liek Blenrep 16. oktdbra 2017 oznaceny
za tzv. liek na ojedinelé ochorenia. DalSie info oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mbzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/h orphan-designations/eu3171925.

Liek Blenrep obsahuje lieCivo belantamab-ma tin.

Ako sa liek Blenrep pouiivabo

Vydaj lieku Blenrep je viazany na%sky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s liecCbou mnoho oé@\ myelému. Liek sa podava infuziou (na kvapkanie) do Zily raz
za tri tyZzdne a velkost dav a od telesnej hmotnosti pacienta. Lie¢ba ma pokracovat dovtedy,
kym je pre pacienta prino ebo kym sU vedlajsie Glinky prijatelné.

KedZe liek Blenrep mévgj kodit rohovku (priehladn( vrstvu v prednej ¢asti oka, ktord pokryva
zrenicu a duhovk a tom sa maju skontrolovat odi pred lie¢bou a po nej. Pacienti si maju
aplikovat umelé s z obsahu konzervacnych latok aspon Styrikrat denne, pricom s ich pouzivanim
maju zacat v pry lie¢by liekom Blenrep, pretoze to mdze znizit vyskyt priznakov postihujlcich

rohovku.
Viac informéci:' 0 pouzivani lieku Blenrep si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo

konta%&vojho lekara alebo lekarnika.

Ah’@spésobom liek Blenrep Géinkuje?

Mo lieku Blenrep, belantamab-mafodotin, pozostava z monoklonalnej protilatky (typu proteinu)
naviazanej na cytotoxicki molekulu (zabijajucu bunky). Tato protiladtka bola navrhnuta tak, aby sa
naviazala na protein nazyvany antigén zrenia B-lymfocytov (BCMA), ktory sa nachadza na povrchu
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abnormalnych nezrelych plazmatickych buniek (buniek myelému). Ak sa liek Blenrep poda pacientovi,
protilatkova zlozka lieku sa naviaze na BCMA na bunkach myeldmu a dopravi cytotoxicki molekulu
do buniek. Ak je vo vnutri bunky, cytotoxickd molekula zabija bunky tak, Ze nartsa ich schopnost sa
delit a rast. Liek Blenrep tiez stimuluje imunitny systém (prirodzent obranu tela), aby napéadal bunky

myeldmu, a od kombinacie tychto Cinnosti sa oCakava, ze spomalia progresiu ochorenia. @
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Aké prinosy lieku Blenrep boli preukazané v stadiach?

‘
Na zaklade prebiehajlcej hlavej studie zahffiajucej 196 pacientov sa ukazalo, Ze liek @je ucinny
pri odstrafiovani rakovinovych buniek u pacientov s mnohopocetnym myelémom, k% vratil
a neodpovedal na iné lieCby. Takmer tretina pacientov (32 %), ktori dostavali gd;%anu davku,
odpovedala na lie¢bu liekom Blenrep. Odpoved trvala v priemere 11 mesiacov.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Blenrep? @

NajCastejsie vedlajsie Uclinky lieku Blenrep su keratopatia (poskodenie rc&vky, ktoré mbze postihnat
viac ako 7 oséb z 10) a trombocytopénia (nizky pocet krvnych dosticiek, ktory mébze postihnit viac ako

3 osoby z 10). \ 0

NajcastejSie zadvazné vedlajsie ucinky (ktoré mdzu postihnuit sobu z 10) st pneumdnia (plicna
infekcia), horacka a reakcie suvisiace s inflziou. Zoznam vs§ h vedlajsich ucinkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Blenrep a zoznam vsetkych obmedzenachédza v pisomnej informacii

pre pouzivatela. Q
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Preco bol liek Blenrep povoleny v EL%

Liek Blenrep bol Gcinny pri odstrafiovani buni \elému, pricom na lieCcbu odpovedala takmer tretina
pacientov v hlavnej studii. Dizka trvania odpoYedle bola takisto klinicky vyznamna. Vedlajsie Gcinky
lieku Blenrep su zvacsa reverzibilné a kontrglovatelné pomocou Uprav davok a déslednou kontrolou.

Eurdpska agentura pre lieky preto ro ¢ ze prinosy lieku Blenrep su véacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt leny na pouzivanie v EU.

Liek Blenrep bol povoleny tzv. genkou. To znamena, Ze sa ¢aka na dalsie dokazy o lieku, ktoré
musi spolo¢nost predloZit. kazdy rok prehodnocuje vsetky nové dostupné informacie a podla
potreby aktualizuje tento su

Aké informacie (@% Blenrep dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Blenre wvolem’/ s podmienkou, spoloénost, ktord liek uvadza na trh, predlozi kone¢né
vysledky z uvedenejthlavnej Studie, ako aj vysledky z dalSej studie, v ktorej sa porovnaval liek Blenrep
s pomalidomjdom a nizkou davkou dexametazdnu, ¢o je schvalena liecba v pripade pacientov

s mnohopoéém myeldmom, ktory sa vratil.

Aké enia sa prijimaju na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Blenrep?

Sp:anost', ktora liek Blenrep uvadza na trh, predlozi vzdeldvacie materidly pre zdravotnickych

vnikov vratane ocnych Specialistov s informaciami o tom, Ze liek Blenrep méze maz vplyv na odi
a zrak. Pacienti, ktorym je predpisany liek Blenrep, dostanu aj vzdelavacie materialy vratane
pohotovostnej karty pacienta s uvedenymi informéaciami.
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Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Blenrep boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Blenrep sa neustale kontroluju. Vedlajsi
ucinky hlasené pri lieku Blenrep sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutcué@y

na ochranu pacientov. (\

\

Dalsie informécie o lieku Blenrep sa nachadzaji na webovej stranke agentury: c&l

Dalsie informacie o lieku Blenrep

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. .
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