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SUHRN CHARAKTERISTIC{I@VLASTNOSTi LIEKU



vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU Qj
0\

BLENREP 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
)

G
xS

Jedna injek¢na liekovka s praskom obsahuje 100 mg belantamab-mafodotinu. o %

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rekonstitucii obsahuje roztok 50 mg belantamab-mafodotinu na ml. Q

Belantamab-mafodotin je konjugat protilatky a lieCiva, ktory obsahuje belant&mab, ¢o je
afukozylovana humanizovana monoklonalna protilatka podtriedy IgG1x Specificky namierena

proti antigénu zrenia B-lymfocytov (B cell maturation antigen, BC vyrobena technologiou
rekombinantnej DNA v cicavcej bunkovej linii (ovarialne bunky gi o Skrecka), ktord je
konjugovana s maleimidokaproyl monometylauristatinom F ( AF).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1. %

3. LIEKOVA FORMA K/Q

PraSok na koncentrat na infuzny roztok (pras centrat).

Lyofilizovany biely az zIty prasok. Q

O

4. KLINICKE UDAJE O

4.1 Terapeutické indikacie Q

BLENREP je indikovan}'lé 0
ktori dostali aspoii Styri

erapii na liecbu mnohopocetného myelému u dospelych pacientov,
dzajuce linie lieCby a ktorych ochorenie je refraktérne na aspon jeden
inhibitor proteazému, jedau imunomodulac¢ni latku a anti-CD38 monoklonalnu protilatku a ktori

vykazovali progresiu@)renia pocas poslednej lieCby.

4.2 Davkovani posob podavania

myelému.

Odn&ﬂé podporna starostlivost’

1 maju podstupit’ ocné vysSetrenie (zahffiajice vysetrenie zrakovej ostrosti a vySetrenie
Wmovou lampou) vykonané o¢nym Specialistom pred zaciatkom liecby, pred kazdym
z3 nasledujtcich cyklov lieCby a aj pocas d’alsej liecby, ked’ to ich klinicky stav vyzaduje (pozri
Cast’ 4.4).

Liecbu BL@{EPOM maju zacat’ a viest’ lekari, ktori maju skasenosti s lieCbou mnohopocetného

Lekari maju pacientom odporucit, aby si aplikovali umelé slzy bez obsahu konzerva¢nych latok aspon
4-krat denne, pri¢om s ich pouzivanim maju zacat’ v prvy den inflzie a pokraovat’ az do skoncenia
liecby, pretoze to mdze znizit' vyskyt priznakov postihujucich rohovku (pozri Cast’ 4.4).



U pacientov s priznakmi syndromu suchého oka sa mdze zvazit’ doplnkova lie¢ba podl'a odporacéania
ich o¢ného Specialistu.

Déavkovanie

Odporucana davka je 2,5 mg/kg BLENREPU, podavana vo forme intravendznej inflzie
raz za 3 tyzdne. . @

Odporuca sa pokraCovat’ v liecbe az do progresie ochorenia alebo do vzniku neprijatelng to(cyy
(pozri Cast’ 4.4).

Ugravy davky é
S
%é v tabulke 1.

Odporucané Gpravy davky pri neziaducich reakciach postihujicich rohovku su N
V tabul’ke 2 su uvedené Gpravy davky odporacané pri inych neziaducich reak%

Zvladnutie neziaducich reakcit postihujucich rohovku &

Neziaduce reakcie postihujuce rohovku mozu zahfnat nalezy zistené ronom vySetreni a/alebo
zmeny zrakovej ostrosti (pozri Casti 4.4 a 4.8). OSetrujuci lekar si Studovat’ spravu z o¢ného
vySetrenia pacienta pred podanim BLENREPU, ktoré¢ho davkh @u na zaklade najvyssSej kategorie
zéavaznosti postihnutia uvedenej v sprave pre najvaznejsie p té oko, pretoze obe o¢i nemusia byt
postihnuté v rovnakej miere (tabul’ka 1). %

V ramci o¢ného vySetrenia ma o¢ny $pecialista zhodn@ edovné:

corrected visual acuity, BCVA).

e Nalez (nalezy) z vySetrenia rohovky a zhorse }5 epsej korigovanej zrakovej ostrosti (best
e Ak sa zisti zhorSenie BCVA, ma sa uréitQ e

zy z vySetrenia rohovky maju stvislost’ s lieCbou
BLENREPOM.

e Osetrujucemu lekarovi ma byt oznamena ndjvyssia kategdria zdvaznosti nalezov z vySetrenia
a zmeny BCVA. 6

Tabulka 1. Upravy davky pri npﬁ@cich reakciach postihujucich rohovku

Kategéria® Nélez ¢ného vySetrenia
Odporucané apravy davky
Mierne Nalez (nale z ysetrema rohovky Pokracujte v lie¢be aktualnou
M1er§gvrchova keratopatia® davkou.
Zmen

% enie o 1 riadok pri vySetreni zrakovej
rosti podla Snellena v porovnani
vychodiskovym stavom (t. j. pred
zaCiatkom lieCby)

Stredne WNalez (nalezy) z vySetrenia rohovky Pozastavte lie¢bu, az kym nalezy
zavainé Stredne zédvazna povrchova keratopatia® z vysetrenia a zmena BCVA
%’ Tmena BCVA nebudt’i 'ibavmieljne zavazné alebo sa
v @ Zhorsenie o 2 alebo 3 riadky (a hodnota nezrlve psia ?ste V{ac. .
\ zrakovej ostrosti podl'a Snellena nie horsia ZV,%Zte opa‘Eovne zalatie liecby
V ako 20/200) v porovnani s vychodiskovym znizenou davkou 1,9 mg/kg.
stavom




Kategoria®

Nalezy z o¢ného vySetrenia

Odporacané upravy davky

Zavaziné

Nalez (nalezy) z vySetrenia rohovky
Zavazna povrchova keratopatia‘
Defekt epitelu rohovky®

Zmena BCVA

ZhorSenie o viac ako 3 riadky pri vySetreni

zrakovej ostrosti podl'a Snellena

v porovnani s vychodiskovym stavom

Pozastavte liecbu, az kym nélezy

z vysSetrenia a zmena BCVA
nebudu iba mierne zédvazné alebo sa
nezlepSia este viac.

Pri zhorSujucich sa priznaké Q
ktoré nereaguju na néleiit@u,

zvazte ukoncenie lieéb%

@ Kategodria zavaznosti je zadefinovana podl'a najvaznejsie postihnutého oka, pretoz

byt’ postihnuté v rovnakej miere.
> Mierna povrchova keratopatia (preukazatelné zhorSenie v porovnani s Vychod[@m stavom),
s priznakmi alebo bez priznakov.

¢ Stredne zavazna povrchova keratopatia s nepravidelnymi depozitmi podo@ikrocystém,

so subepitelovym zakalom (v periférnej ¢asti rohovky) alebo s novou

stromy, alebo bez uvedenych nalezov.

d Zavazna povrchova keratopatia s difiznymi depozitmi podobnymi
centralnu Cast’ rohovky, so subepitelovym zékalom (v centralnej ¢
opacitou v centralnej Casti stromy, alebo bez uvedenych nalezo

¢ Defekt rohovky moze viest’ k vredom rohovky. Vredy roho

bezodkladne a podrl'a klinickych odportcani.

BLENREPOM.
&éi nemusia

0( v periférnej Casti
ikrocystam postihujacimi
ti fohovky) alebo s novou

Qoény Specialista liecit

2

Tabulka 2. Upravy davky pri inych neZiaducich re @1

s infuziou

-

(pozri cast' 4.4)

N
2

(stredne zavazné)

W)
OQ

Neziaduca reakcia Zavaznost’ Odporucané tupravy davky
Trombocytopénia 2. - 3. stupen 4 Zvazte pozastavenie lieccby BLENREPOM
(pozri cast' 4.4) Pocet krvny a/alebo znizenie davky BLENREPU

dostici na 1,9 mg/kg.
25 000 azgmenejako
75 Oﬁoliter
upen: Pozastavte liecbu BLENREPOM, az kym sa
krvnych pocet krvnych dosti¢iek neupravi na 3. stupen
sticiek nizsi ako | alebo eSte viac. Zvazte opédtovné zacatie lieCby
KY 000/mikroliter | zniZzenou davkou 1,9 mg/kg.
Reakcie stivisiace 2. stupen Preruste podavanie infuzie a poskytnite

podpornu lie¢bu. Po odzneni priznakov znovu
zacnite podavat’ infuziu rychlost’ou znizenou
asponl 0 50 %.

3. alebo 4. stupen
(zavazné)

N

Preruste podavanie infuzie a poskytnite
podpornu lie¢bu. Po odzneni priznakov znovu
zacnite podavat’ infiziu rychlostou znizenou
aspon o 50 %. Ak sa vyskytne anafylakticka
alebo Zivot ohrozujica reakcia na infaziu,
podavanie inflzie natrvalo ukoncite a zaCnite
vhodnu urgentnu liecbu.

Sx avaznosti neziaducich reakcii st ur¢ené podl'a Vseobecnych terminologickych kritérii
prewaeziaduce udalosti (Common Terminology Criteria for Adverse Events, CTCAE) Narodného
Vologického ustavu (National Cancer Institute, NCI).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).




Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek (eGFR > 30 ml/min) nie je
potrebna Ziadna uprava davky. K dispozicii nie si dostatocné udaje tykajuce sa pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek, ktoré by podporovali odporicanie davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou poruchou funkcie pec¢ene (hodnota bilirubinu vyssia ako horna hranica, @
referenéného rozpitia (upper limit of normal, ULN) az niz§ia alebo rovna 1,5-nasobku ULN \
alebo hodnota aspartattransaminazy [AST] vysSia ako ULN). K dispozicii nie st dostato¢né Q.gle
tykajlce sa pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene a ziadne tidaje tykaji

pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene, ktoré by podporovali odporac¢anie déu& 0zri
Cast’ 5.2).

S Q,
Telesna hmotnost

BLENREP nebol skiimany u pacientov s telesnou hmotnost'ou < 40 kg alebo @(,g (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia &
ko

Bezpecnost’ a t¢innost BLENREPU u deti a dospievajucich mladsich a rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie su Ziadne tdaje. 0
Sposob podavania \&lo
BLENREDP je ur¢eny na intravendzne pouzitie. %
t pred podanim vo forme intravendznej

Zdravotnicky pracovnik musi BLENREP rekonstituovat’ @
infuzie. BLENREP sa mé podavat’ infuziou trvajucou 6 alne 30 mintt (pozri Cast’ 6.6).

X

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol've mocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.3 Kontraindikacie

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenja pri pouZivani

Sledovatel'nost’ O

Aby sa zlepsila (do)sledovateInost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku. 3

NezZiaduce reakcie posti ohovku

Pri pouzivani BLEN boli hlasené neziaduce reakcie postihujice rohovku. Najcastejsie hlasené
neziaduce reakcig bpli Keratopatia alebo epitelové zmeny podobné mikrocystam v epiteli rohovky
(zistené pri ocn Setreni) spolu so zmenami alebo bez zmien zrakovej ostrosti, rozmazané videnie
a priznaky synﬂ&: suchého oka. Pacienti, ktori mali v anamnéze syndrom suchého oka, boli
nachylnej$ima vznik zmien epitelu rohovky. Zmeny zrakovej ostrosti mozu byt’ spojené s tazkostami
pri vedeni diel alebo obsluhe strojov (pozri Cast’ 4.7).

Oc¢ne renia, zahfmajuce vysetrenie zrakovej ostrosti a vySetrenie Strbinovou lampou, maju byt’
vy ¢ pred zaCiatkom liecby, pred kazdym z 3 nasledujtcich cyklov liecby a aj pocas liecby, ked’
t aduje klinicky stav pacienta. Pacientom sa ma odporucit’, aby si pocas liecby aplikovali umelé

1zy bez obsahu konzervacnych latok aspon 4-krat denne (pozri Cast’ 4.2). Pacienti sa maju vyhnut
pouzivaniu kontaktnych SoSoviek az do skoncenia liecby.

U pacientov, u ktorych sa vyskytne keratopatia so zmenami alebo bez zmien zrakovej ostrosti, méze
byt potrebna tiprava davky (odlozenie podania davky a/alebo znizenie davky) alebo ukoncenie liecby
na zaklade zavaznosti nalezov (pozri tabul’ku 1).



Hlasené boli pripady so zmenami v subbazalnom nervovom plexe rohovky (napr. fragmentacia
nervoveho vldkna a strata nervovych vlakien), ktoré viedli k hypoestézii rohovky, a pripady vredu
rohovky (ulcer6zna a infek¢na keratitida) (pozri cast’ 4.8). Vredy rohovky mé o¢ny Specialista liecit
bezodkladne a podl'a klinickych odporucani. Liecba BLENREPOM sa ma prerusit’ az do zahojenia
vredu rohovky (pozri tabul’ku 1).

Trombocytopénia .\@

V §tadii 205678 boli Casto hldsené trombocytopenické udalosti (trombocytopénia a znizgny pecét
krvnych dosti¢iek). Trombocytopénia moze viest’ k zavaznym krvacavym udalostiam vra
gastrointestinalneho a intrakranialneho krvacania. é

Kompletny krvny obraz sa mé urobit’ pred zaciatkom lieCby a sledovat’ pocas lig¢ , ako to
vyzaduje klinicky stav pacienta. U pacientov, u ktorych sa vyskytne trombocytg:&

3. alebo 4. stupnia, alebo u pacientov, ktori st subezne lieCeni antikoagulancia 0ze byt potrebné
Castejsie sledovanie a ma sa u nich pristapit’ k odlozeniu podania davky al eniu davky (pozri
tabul’ku 2). Podporna lie¢ba (napr. transfiizie krvnych dosti¢iek) ma byt Q nutd v sulade

so Standardnymi medicinskymi postupmi.

Reakcie suvisiace s infuziou 0

Pri pouzivani BLENREPU boli hlasené reakcie siivisiace s in
Vigcsina IRR bola 1. - 2. stupna a odznela v priebehu toho st dna (pozri Cast’ 4.8). Ak sa pocas
podavania vyskytne reakcia suvisiaca s infiziou 2. alebo @i o stupiia, v zavislosti od zavaznosti
priznakov sa ma rychlost’ infiizie znizit', alebo sa ma p, ie infuzie zastavit. M4 sa poskytnit
vhodna liec¢ba a inflizia sa ma znovu zacat’ podavat’ zitigenou rychlost'ou, ak je stav pacienta
stabilizovany. Ak sa vyskytnt IRR 2. alebo vysSie pna, pri nasledujucich infuziach sa ma podat’
premedikécia (pozri tabulku 2). \

Pneumonitida Q

Pri pouzivani BLENREPU boli pozoro%pripady pneumonitidy, vratane fatalnych udalosti, zo
spontannych hlaseni a pacientskych ov NPP (named patient program). Pacienti s novymi
alebo zhor$ujicimi sa plicnymi pgi i neznameho povodu (napr. kasel’, dyspnoe) maju byt
vySetreni, aby sa vylucila mozna onitida. V pripade podozrenia na pneumonitidu 3. alebo
vys$Sicho stupna sa ma pouziv ENREPU prerusit. Ak sa potvrdi pneumonitida 3. alebo
vysSieho stupna, ma sa Zaég na lie¢ba. Pouzivanie BLENREPU sa ma znovu zacat’ az po
vyhodnoteni prinosu a rizi

(infusion-related reactions, IRR).

Pomocné latky O

Tento liek obsa \&nej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 100 mg davku, t. j. v podstate zanedbatelné

mnozstvo sodika.

4.5 Liel@ a iné interakcie

S be b-mafodotinom sa neuskutocnili Ziadne formalne stadie liekovych interakeii.

Na e dostupnych udajov ziskanych in vitro a z klinickych studii je pri belantamab-mafodotine
ziko farmakokinetickych a farmakodynamickych liekovych interakcii (pozri ¢ast’ 5.2).

y Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku/Antikoncepcia u muzZov a Zien

Zeny
U zien vo fertilnom veku sa ma pred zaciatkom liecby BLENREPOM overit, ¢i nie su tehotné.



Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat' u¢innu antikoncepciu pocas liecby BLENREPOM a podas
4 mesiacov po poslednej davke.

Muzi
Muzi, ktori maju partnerky vo fertilnom veku, musia pouzivat’ i¢innu antikoncepciu pocas liecby
BLENREPOM a pocas 6 mesiacov po poslednej davke.

&

Gravidita :\

\
K dispozicii nie su ziadne udaje o pouziti BLENREPU u gravidnych Zien. @

Vychadzajuc z mechanizmu G¢inku cytotoxickej zlozky monometylauristatin F (M@néie
belantamab-mafodotin sposobit’ poSkodenie embrya a plodu, ked’ sa podava gra‘\/i%zene (pozri
cast’ 5.3). Je zname, Ze l'udsky imunoglobulin G (IgG) prechadza placentou; pr N iStuje moznost’
prenosu belantamab-mafodotinu z matky na vyvijajuici sa plod (pozri Cast’ S.SQ

BLENREP sa nema pouZzivat’ pocas gravidity, pokial’ prinos pre matku n suje mozné rizika
pre plod. Ak je lie¢ba gravidnej Zeny potrebna, ma byt zrozumitel'ne poudend o moznom riziku

pre plod. 0

Dojéenie \&IO

Nie je zname, ¢i sa belantamab-mafodotin vylucuje do l'uds mlieka. Imunoglobulin G (IgG) je
v malom mnozstve pritomny v l'udskom mlieku. Ked'ze mab-mafodotin je humanizovana
monoklonalna protilatka podtriedy IgG, a vychadzajac mechanizmu u¢inku, moze sposobit’

zavazné neziaduce reakcie u dojéenych deti. Zenam odporucit, aby ukon¢ili dojcenie
pred zaciatkom liecby BLENREPOM a aby nedojc{@te 3 mesiace po poslednej davke.

Fertilita

Na zéklade nalezov u zvierat a na zaklade m&nizmu ucinku moze belantamab-mafodotin sposobit’
poruchu plodnosti samic a samcov v reprodukénom veku (pozri ¢ast’ 5.3).

Zeny vo fertilnom veku, ktoré v bud@sﬁ mozu chciet’ deti, sa preto pred liecbou maju poradit’
0 moznosti zmrazenia vajicok pr cbou. Muzom, ktori maja byt lie¢eni tymto lickom, sa odporuca,
aby si dali zmrazit’ a usklzﬁni’@ y spermii pred lie¢bou.

4.7  Ovplyvnenie scho -@viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
BLENREP mé miern na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje (pozri

Casti 4.4 a 4.8). Pac sa ma odporucit, aby boli opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov,
pretoze BLENR e nepriaznivo ovplyvnit ich zrak.

4.8 NeziaduceTcinky

Suhrn bez@ostného profilu

Be st BLENREPU bola hodnotena u 95 pacientov, ktori dostavali BLENREP v davke
g v §tudii 205678. NajcastejSie neziaduce reakcie (> 30 %) boli keratopatia (71 %)
@mbocy’topénia (38 %). Najcastejsie hlasené zavazné neziaduce reakcie boli pneumonia (7 %),
exia (7 %) a IRR (3 %). K trvalému ukonceniu liecby z dovodu neziaducej reakcie doslo
u 9 % pacientov, ktori dostavali BLENREP, pricom u 3 % pacientov to stviselo s oénymi neziaducimi
reakciami.



Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

V tabul’ke 3 su zhrnuté neziaduce reakcie na liek, ktoré sa vyskytli u pacientov, ktori dostavali

BLENREP v odporucanej davke 2,5 mg/kg raz za 3 tyzdne.

az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname

Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 EiOO
*

(z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii, kde je to relevantné, su nezi
reakcie usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.

\
Tabul’ka 3. NeZiaduce reakcie hlasené u pacientov s mnohopocetnym myelémom,@oﬁ

lieceni BLENREPOM

Trieda organovych

Neziaduce reakcie?

Frekvencia

o CAjyskyt (%)

systémoy oPvek |  3.-4.
pen stupei
_(/ zavainosti | zavaznosti
Infekcie a nakazy Pneumonia® Velmi éask 11 7
Infekcia hornych dychacich Casté 9 0
ciest
Poruchy krvi Trombocytopénia® @éasté 38 22
a lymfatického systému Anémia c 7 1
Lymfopénia Q 20 17
Leukopénia® (\ 17 6
Neutropénia® N 15 11
Poruchy oka Keratopatia® \"b Velmi Casté 71 31
Udalosti tykajuce ‘ 25 4
rozmazaného vidente
Udalosti tykajucp sa syndromu 15 1
suchého olealy
Sim, Casté 4 0
ie oka 3 0
“TUlcetdzna keratitida Menej Casté 1 1
ekéna keratitida 1 1
ypoestézia rohovky’ Nezname NA NA
Poruchy d}'/chac% Pneumonitida Nezname NA NA
sustavy, hrudn@
mediastina
Poruchy Nauzea Velmi Casté 25 0
gastrointestimalneho Hnacka 13 1
trak%
'—Q’ Vracanie Casté 2
Powchy oblicick a Albuminiria’ Casté 1
ovych ciest
Celkové poruchy Pyrexia Vel'mi casté 23 4
a reakcie v mieste
podania
Unava 16 2




Laboratorne a funkéné  |ZvySena hladina Vel'mi Casté 21 2

vySetrenia aspartataminotransferazy
Zvysena hladina 11 3
gamaglutamyltransferazy
Zvysena hladina Casté 5 2
kreatinfosfokinazy . ‘Z )
Urazy, otravy Reakcie stvisiace s infuziou* Velmi Casté 21 V
a komplikacie ‘ (J
lie¢ebného postupu ’®»
NA = not applicable - neaplikovateI'né \

2 Neziaduce reakcie boli kodované pomocou MedDRA (medical dictionary for re

activities - medicinsky slovnik pre regula¢né aktivity) a ich zavaznost’ bola odstypdyana na zaklade
CTCAE v. 4.03.

b Zahf#ia to pneumoniu a pneumoniu vyvolana virusom herpes simplex. Q

¢ Zahrna to trombocytopéniu a znizeny pocet krvnych dosticiek. @

dZahf#ia to lymfopéniu a znizeny poéet lymfocytov. (

¢ Zahrna to leukopéniu a zniZzeny pocet leukocytov.

fZahffa to neutropéniu a znizeny pocet neutrofilov. g

¢ Na zaklade ocného vySetrenia charakterizované ako zmeny epi@ ovky s priznakmi alebo

bez priznakov.
h Zahffia to diplopiu, rozmazané videnie, zniZzen(i zrakovu o %&’la zhorSené videnie.
i Zahtfia to syndrom suchého oka, oény diskomfort a oény préritus.

i Preferovany vyraz je hypoestézia oka.

k Zahftia to udalosti, ktoré skusajuci lekari povaioval@uvisiace s infuziou. Reakcie na infiziu mézu
zahrnat, nie v§ak vyluéne, pyrexiu, triasku, hnaék% eu, asténiu, hypertenziu, letargiu, tachykardiu.
! Zistend u pacientov v rdmci klinického progra om BLENREP, vratane stadie 205678.
Frekvencia vychadza z expozicie v ramci celéhg ramu.

N
Opis vybranych neziaducich reakcii Q

NezZiaduce reakcie postihujiice rohov 0

Neziaduce reakcie postihujice r(@u boli hodnotené v §tudii 205678 v populacii pacientov
t

pre analyzu bezpecnosti (n = 2J8),Nstora zahtnala pacientov lieCenych davkou 2,5 mg/kg (n = 95).
Udalosti tykajuce sa poruch vyskytli u 74 % pacientov a najcastejSie neziaduce reakcie boli
keratopatia alebo epitelové y podobné mikrocystam v epiteli rohovky [zistené pri ocnom
vySetreni, s priznakmi ez priznakov] (71 %), rozmazané videnie (25 %) a priznaky syndromu
suchého oka (15 %). n¢ videnie (hodnota zrakovej ostrosti podl’a Snellena horsia ako 20/50)

o hlasené u 18 % a zavazn4 strata zraku (20/200 alebo horsie) v lepSie
end u 1 % pacientov lieCenych belantamab-mafodotinom.
Median casu nia ndlezov tykajucich sa rohovky 2. alebo vySsieho stupiia zdvaznosti (najlepsia
korigovana zrakoVa ostrost’ alebo keratopatia, zistené pri ocnom vysetreni) bol 36 dni (rozmedzie:
19 az 143 dn#m Median casu do vymiznutia tychto nalezov tykajucich sa rohovky bol 91 dni

v lepsie vidiacom o

(rozmedzie: 21 az 201 dni).
Nal cajuce sa rohovky (keratopatia) viedli k odlozeniu podania davky u 47 % pacientov
a kgnizéniu davky u 27 % pacientov. Tri percentd pacientov predcasne ukoncili liecbu z dévodu

N udalosti.
Y%



Reakcie suvisiace s infuziou

V klinickych studiach bol vyskyt reakcii stvisiacich s infuziou (IRR) pri belantamab-mafodotine

v davke 2,5 mg/kg 21 % a vicsina (90 %) sa vyskytla pocas prvej infuzie. Vacsina hlasenych IRR bola
1. stupiia (6 %) a 2. stupnia (12 %), kym u 3 % pacientov sa vyskytli IRR 3. stupnia. Zavazné IRR boli
hlasené u 4 % pacientov a zahfnali pyrexiu a letargiu. Medidn ¢asu do prvého vyskytu IRR a median
trvania prvej IRR bol 1 deii. Jeden pacient (1 %) pred¢asne ukoncil liecbu z dovodu IRR, ked} s

u neho pri prvej a druhej infazii vyskytla IRR 3. stupna. Hlasené neboli Ziadne IRR 4. alebo C}pﬁa.

\

Trombocytopénia @

Trombocytopenické udalosti (trombocytopénia a znizeny pocet krvnych dosticiek) ixw ytli

u 38 % pacientov lieCenych belantamab-mafodotinom v davke 2,5 mg/kg. Tromb penické
udalosti 2. stupna sa vyskytli u 3 % pacientov, 3. stupna u 9 % pacientov a 4. sﬁ& 13 % pacientov.

Krvacavé udalosti 3. stupna sa vyskytli u 2 % pacientov a hlasené neboli ziad losti

4. alebo 5. stupna.

Infekcie Q

V klinickych skisaniach s belantamab-mafodotinom boli Casto hla infekcie hornych dychacich
ciest, viacsinou boli mierne az stredne zavazné (1. az 3. stupei ytli sa u 9 % pacientov liecenych
belantamab-mafodotinom v davke 2,5 mg/kg. Hlasené nebolirziddfie infekcie hornych dychacich ciest
povazované za zavazné neziaduce udalosti (serious adver. t, SAE).

Pneumonia bola najcastejSou infekciou hlasenouu 11 % ntov liecenych

A

belantamab-mafodotinom v davke 2,5 mg/kg. Pneum@ola tiez najcastejSou SAE hlasenou
vite dosledkom pneumonie (1 %).

u 7 % pacientov. Infekcie s fatdlnym koncom boli %

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie \@

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po%trécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce redkgig na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie Q

K dispozicii nie s skiisendsti davkovanim v klinickych §tadiach.

Nie je zname ziadne Spe ¢ antidotum pri predavkovani belantamab-mafodotinom. V pripade
predavkovania sa ma y-paejenta sledovat’ vyskyt prejavov alebo priznakov neZiaducich uéinkov

a ihned’ sa ma zaéat’l é podporna liecba.

5.  FARM OGICKE VLASTNOSTI
5.1 Far@odynamické vlastnosti

Far erapeuticka skupina: cytostatika, monoklonalne protilatky a konjugaty protilatky s lie¢ivom,
A d: LO1FX15

W£hanizmus ucinku
Belantamab-mafodotin je humanizovand monoklonalna protilatka podtriedy IgG1x konjugovana
s cytotoxickou latkou maleimidokaproyl monometylauristatin F (mcMMAF). Belantamab-mafodotin
sa naviaze na antigén zrenia B-lymfocytov (BCMA) nachadzajici sa na povrchu bunky a je rychlo

internalizovany. Ked’ je vo vnutri nadorovej bunky, uvol'ni sa cytotoxicka latka, ktora narusi
mikrotubularnu siet’, ¢o vedie k zastaveniu bunkového cyklu a k apoptoze. Protilatka podporuje
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pritiahnutie a aktivaciu imunitnych efektorovych buniek, a tak usmrcuje nadorové bunky
prostrednictvom bunkami sprostredkovanej cytotoxicity zavislej od protilatky (antibody-dependent
cellular cytotoxicity, ADCC) a fagocytozy zavislej od protilatky (antibody-dependent cellular
phagocytosis, ADCP). Apoptdza indukovana belantamab-mafodotinom je sprevadzana markermi
imunogenickej bunkovej smrti, ktora méze prispievat’ k adaptivnej imunitnej odpovedi na nadorové

bunky.
7,
Farmakodynamické u¢inky \
\ (J
Elektrofyziologia srdca @
osobil

Analyza normalizovanej dizky QTc intervalu preukazala, Ze belantamab-mafodotin neso
vyznamné predlzenie QTc¢ intervalu (> 10 ms), ked’ sa podaval v odporucanej davké¥,S thg/kg

raz za 3 tyzdne. N %

Imunogenita %

V klinickych studiach u pacientov s mnohopocetnym myelémom sa u < cientov (2/274) zistila
pozitivita protilatok proti belantamab-mafodotinu po podani belantamab-thafodotinu. U jedného
z dvoch pacientov sa zistila pozitivita neutralizujucich protilatok protibelantamab-mafodotinu.

Klinicka G¢innost \ O

Stadia 205678 bola otvorend, multicentricka $tidia fazy II s%ma liecebnymi skupinami, ktora
hodnotila belantamab-mafodotin v monoterapii u pacient nohopocetnym myelomom, u ktorych
doslo k relapsu ochorenia po aspon 3 predchadzajucichgli lie¢by a ktori boli refraktérni

na imunomodula¢nt latku, inhibitor proteazému a a; 8 protilatku, podavané v monoterapii

alebo v kombinécii. Do $tudie boli zahrnuti pacienttikteri podstipili autolognu transplantaciu
kmenovych buniek alebo ktori sa povazovali za dnych na transplantaciu a ktori mali meratel'né
ochorenie podl'a kritérii Medzinarodne;j praco& upiny pre myelom (International Myeloma
Working Group, IMWG).

Pacienti boli randomizovani na lie¢bu belamtamab-mafodotinom v davke 2,5 mg/kg (N = 97),

alebo 3,4 mg/kg (N = 99), podavanypasi enoznou infuziou raz za 3 tyzdne az do progresie
ochorenia alebo do vzniku neprijate oxicity (pozri tabul'ku 4).

Nizsie uvedené tdaje sa tykaju kghotty pacientov s davkou 2,5 mg/kg, ktorym bola podavana
odporucana terapeuticka djvk@ klade posudenia celkového prinosu a rizika lieku (pozri Cast’ 4.2).

Tabul’ka 4: Vych ﬁ}ré demografické charakteristiky a charakteristiky ochorenia
ias

Vychodiskové kteristiky 2,5 mg/kg
N N=97)
Vek o ! S~ Median 65,0 (39 - 85)
(rozmedzie) 60 - 70
0 Interkvartilové
- rozpétie
P&@ie Muzské 51 (53 %)
¢ Zenské 46 (47 %)
\g?chodiskovy vykonnostny | 0/1 33 %, 50 %,
R tav podl'a ECOG 2 17 %
\ Stadium podra ISS I 33 (34 %)
\/ pri skriningu 11 42 (43 %)
Cytogenetika Vysokorizikova 26 (27 %)
(high risk)*
Pocet predchadzajicich linii | Median 7
lieCby Rozmedzie (3-21)
Trvanie expozicie Median 9 tyzdnov
Rozmedzie 2-75)
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Cykly liecby Median 3
Rozmedzie (1-17)
ECOG = vykonnostny stav podl'a Vychodnej kooperativnej onkologickej skupiny (Eastern
Cooperative Oncology Group)

ISS = Medzinarodny prognosticky systém (International Staging System)

*Vysokorizikové cytogenetické faktory [pozitivita t (4;14), t (14;16) a 17p13del] @
L 4

Primarnym cielovym ukazovatel'om bol vyskyt celkovej odpovede na liecbu hodnoteny nez@u
hodnotiacou komisiou (Independent Review Committee, IRC) na zaklade jednotnych kritéri,0dpovede
na lie¢bu pri mnohopocetnom myeléme (Uniform Response Criteria for Multiple Myel
vypracovanych IMWG. V tabul’ke 5 su uvedené vysledky stadie 205678. $

Tabulka 5. U¢innost BLENREPU u pacientov s mnohopo¢etnym myel6m

Klinicka odpoved’ na liecbu

Miera celkovej odpovede na liecbu (overall response rate,
(ORR), % (97,5 % 1S)
LHtringent (striktne) kompletna odpoved’ na liecbu T2 2 %)
(stringent complete response, sCR), n (%) Q
Kompletna odpoved na lieCbu (complete response, CR)\ Ov 505 %)

n (%)
Vel'mi dobra parcialna odpoved’ na liecbu (very good ;@u& 11 (11 %)
response, VGPR), n (%) faN
Parcialna odpoved’ na lie¢bu (partial response, P VA)) 13 (13 %)
Miera klinického prinosu (clinical benefit rate, C % 36 % (26,6; 46,5)
(95 % IS)
Median trvania odpovede na liecbu v mesiac@c @% IS) 11 (4,2 az nedosiahnuta
:\ hodnota)
Pravdepodobnost’ pretrvavajuce;j odpoWna lieCbu 0,50 (0,29; 0,68)
po 12 mesiacoch (95 % IS) -~
Medianu ¢asu do odpovede na lie&by) mesiacoch (95 % IS) 1,5 (1,0; 2,1)
Median ¢asu do najlepsej odpo@?a lieCbu v mesiacoch 2,2 (1,5;3,6)
(95 % 1S)
Median celkového prezivania all survival, OS) v mesiacoch 13,7 (9,9 az
(95 % IS) S ,@ nedosiahnuta hodnota)
Pravdepodobnost’ pre&@ia po 12 mesiacoch (95 % IS) 0,57 (0,46; 0,66)

*CBR: sCR+CR+VGP :Fminimalna odpoved’ na liebu

Pediatricka populéq'ao

Europska agen%;e lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s BLENREPOM
vo vsetkych po pinach pediatrickej populacie s mnohopocetnym myelomom (informacie o pouziti
v pediatric@opulécii, pozri Cast’ 4.2).

Ten%bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, Ze sa oakéavaju d’alSie tdaje o tomto
lie

.

ENpSka agentlra pre lieky najmenej raz ro¢ne postudi nové informacie o tomto lieku a tento suhrn
Vakteristick}'wh vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Maximalna koncentracia belantamab-mafodotinu sa dosiahla na konci infazie alebo kratko po jej
skonceni, zatial’ ¢o koncentracia cys-mcMMAF dosiahla maximalnu hodnotu ~24 hodin po podani
davky. Geometricky priemer hodn6t Cinax @ AUC ¢-1u) belantamab-mafodotinu bol 43 pg/ml

a4 666 pg.h/ml v uvedenom poradi. Geometricky priemer hodnot Cmax @ AUC(o-168n) Cys-mc

bol 0,90 ng/ml a 84 ng.h/ml v uvedenom poradi. 'y

G
S

Priemerny distribu¢ny objem belantamab-mafodotinu v rovnovdznom stave bolol(@b

Biotransformacia %\

Predpoklada sa, Ze Cast’ belantamab-mafodotinu tvorena monoklonéalnou &tkou podlicha
proteolyze, ktora vedie k vzniku malych peptidov a jednotlivych aminokysglin prostrednictvom
ubikvitnych proteolytickych enzymov. Cys-mcMMAF mal obmedzeny metabolicky klirens v testoch,
v ktorych bol inkubovany s frakciou S9 l'udskej pecene.

x&

In vitro $tadie preukazali, Ze cys-mcMMAF je substrato ortného polypeptidu organickych
anionov (organic anion transporting polypeptide, % a OATP1B3, proteinu 1 suvisiaceho
1E8ist

Distribtcia

Liekové interakcie

s mnohopocetnou liekovou rezistenciou (multidru ce-associated protein 1, MRP1), MRP2,
MRP3, exportnej pumpy soli zlcovych kyselin (bileSsgls export pump, BSEP) a moZznym substratom

P-glykoproteinu (P-gp). @

Eliminacia Q
Belantamab-mafodotin sa vyluc¢oval p(@g pricom celkovy plazmaticky klirens bol 0,92 1/den
a koncovy polcas bol 12 dni. V priem su sa klirens znizil o 28 % na 0,67 1/den a eliminacny

polcas bol 14 dni. Koncentracie cys- MAF pred podanim kazdej davky boli zvy¢ajne pod
hranicou kvantifikacie (0,05 ng/r&

V studii na zvieratach sa % 83 % radioaktivne znacenej davky cys-mcMMAF vyluéilo stolicou;
vylucovanie mocom (pribli 3 %) predstavovalo vedl’ajsiu cestu; v 'udskom moci bol detegovany
nezmeneny cys-mcMMAF, bez dokazu pritomnosti inych metabolitov suvisiacich s MMAF.

Linearita/nelinearit

Belantamab-m@tin vykazuje farmakokinetiku umernt davke v rozmedzi odporucanych davok,
pricom v pri'ebehu casu dochadza k zniZeniu klirensu.

Osobitné skupiny pacientov

cienti (vo veku > 65 rokov)
tocnili sa ziadne formalne stadie u starsich pacientov. V populaénych farmakokinetickych
zach nebol vek vyznamnym kovariantom.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnili sa ziadne formalne Studie u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Vo farmakokinetickych analyzach, ktoré zahinali populécie pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek
a pacientov s miernou alebo stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek, nebola funkcia obli¢iek
vyznamnym kovariantom.
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Porucha funkcie pecene

Neuskutocnili sa ziadne formalne Studie u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Vo farmakokinetickych analyzach, ktoré zahrnali populéacie pacientov s normalnou funkciou pecene
a pacientov s miernou poruchou funkcie pecene, nebola funkcia pecene vyznamnym kovariantom.

Telesnd hmotnost

Telesna hmotnost’ bola vyznamnym kovariantom v populacnych farmakokinetickych analyzagh.
Predpoklada sa, Ze hodnota Ciu belantamab-mafodotinu je o 10 % vysSia pri telesnej hmotn NO kg
(020 % vyssia pri 130 kg) a o 10 % nizsia pri telesnej hmotnosti 55 kg (o 20 % nizSia pi (b

v porovnani s typickym pacientom (75 kg).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti é

*

Toxikologické a farmakologické Gi€inky na zvierata ;\

V predklinickych stadiach boli hlavnymi neziaducimi nalezmi (priamo suv,

s belantamab-mafodotinom) u potkanov a opic, pri expoziciach > 1,2-nagobne’vyssich, ako je
expozicia dosiahnuta po podavani odportcanej klinickej davky 2,5 mg/kg,%vysené hladiny
pecenovych enzymov niekedy spojené s hepatocelularnou nekrozou pdypodavani > 10 mg/kg
(potkany) a > 3 mg/kg (opice) a zvysenie poctu alveolarnych ma v spojené s eozinofilickym
materialom v plicach po podavani > 3 mg/kg (iba potkany). V3 nalezov u zvierat suvisela

s konjugovanou cytotoxickou latkou a histopatologické zme rované v semennikoch a v pl'acach
neboli reverzibilné u potkanov.

U potkanov a kralikov bola pozorovana nekroza jednoghi buniek v epiteli rohovky a/alebo zvysena
mitdza epitelovych buniek rohovky. U kralikov bogz.m ovany zapal stromy rohovky stvisiaci

s povrchovym zakalom a vaskularizaciou. Belant afodotin bol transportovany do buniek celého
tela mechanizmom nesuvisiacim s expresiou BC eceptora na bunkovej membrane.

Karcinogenéza/mutagenéza Q

Belantamab-mafodotin bol genotoxicky’@ vitro skriningovom teste na 'udskych lymfocytoch, ¢o sa
zhoduje s farmakologickym u¢inko 1vajacim v cys-mcMMAF sprostredkovanom naruseni
mikrotubulov spdsobujucim aneu .

S belantamab-mafodotinom sa n&toénili ziadne $tudie karcinogenity ani definitivnej genotoxicity.

Reprodukéna toxikolégia“( @

S belantamab-mafodoti a neuskutocnili Ziadne $tadie na zvieratach hodnotiace mozny vplyv
belantamab-mafodoti reprodukciu alebo vyvin. Mechanizmus ucinku spoc¢iva v usmrteni rychlo
sa deliacich bun@ y ovplyvnilo vyvijajice sa embryo, ktoré ma rychlo sa deliace bunky. Taktiez
existuje mozné ri dedi¢nych zmien v dosledku aneuploidie v Zenskych zarodo¢nych bunkach.

Vplyv na samcie a samic¢ie reprodukcné organy bol pozorovany u zvierat, ktorym boli podavané
davky > 1 /kg, o predstavuje priblizne 4-nasobok expozicie dosiahnutej po podavani klinicke;j
davky. Vo vajecnikoch potkanov boli po davkach podavanych raz za 3 tyzdne pozorované
1uteiﬁ%mé neovula¢né folikuly. Nalezy v saméich reprodukénych organoch, ktoré boli nepriaznivé
a p@g ovali po opakovanom podavani u potkanov, zahfnali vyraznti degeneraciu/atrofiu

seﬂ tvornych kanalikov, ktoré zvycajne neboli reverzibilné po ukonceni podavania davky.

Y

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

citrébnan sodny
kyselina citronova
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dihydrat trehalozy
edetan disodny
polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi. @

)4 we . \
6.3 Cas pouzitel’nosti 14 2 (J
4 roky. . él
N

Rekonstituovany roztok Q

Neotvorena injekéna liekovka

Rekonstituovany roztok sa moze uchovavat najviac 4 hodiny pri izbovej (20°C az 25 °C)
alebo sa moze uchovavat’ v chladnicke (2 °C az 8 °C) najviac 4 hodiny. a sa uchovavat’

v mraznicke. 0

Nariedeny roztok \ O

X

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak riedeny roztok nepouzije ihned’, pred
podanim sa m6ze uchovévat’ v chladnicke (2 °C az 8 °C) idc 24 hodin. Nema sa uchovavat’
v mraznicke. Ak sa nariedeny roztok uchovava v chladnicke? pred podanim sa ma nechat’ dosiahnut’

izbovu teplotu. &

Nariedeny infuzny roztok sa méze uchovavatpri izbevej teplote (20 °C az 25 °C) najviac 6 hodin
(vratane Casu podavania infuzie). \
ni?

6.4 Specialne upozornenia na ucht@

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8@

Podmienky na uchovavanie po re@ﬁtﬁcii lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsa‘f} alefiia

Injek¢na liekovka zo sk 1, uzatvorena brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovou obrubou
s plastovym odstrénit@m vieCkom, obsahujuca 100 mg prasku.

Velkost balenia ekéna liekovka

6.6 Spec'%le opatrenia na likvidaciu a iné zacbchadzanie s liekom

Priprava infiZneho roztoku
B EP je cytotoxicky protinadorovy lick. Maju sa dodrziavat’ postupy na spravne zaobchadzanie
. L A T . : o L .
S xickymi latkami. Pocas rekonstitucie a riedenia roztoku pouzivajte asepticku techniku.

Morﬁéané davka BLENREPU je 2,5 mg/kg a podava sa intravendznou infliziou raz za 3 tyzdne.

Vypocitajte davku (mg), celkovy objem (ml) potrebného roztoku a pocet potrebnych injekénych
liekoviek na zaklade aktualnej telesnej hmotnosti pacienta (kg).
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Rekonstitucia

1. Vyberte injeként lieckovku (injekéné liekovky) s BLENREPOM z chladnicky a nechajte ju (ich)
postat priblizne 10 minut, aby dosiahla (dosiahli) izbovu teplotu.

2. Rekonstituujte obsah kazdej injek¢nej liekovky pridanim 2 ml vody na injekcie, aby sa dosiahla
koncentracia 50 mg/ml. Injek¢nou liekovkou jemne kruzte, aby sa prasok I'ahSie rozpustil.
Injekénou liekovkou netraste. ¢ @

3. Zrakom skontrolujte, ¢i rekonstituovany roztok neobsahuje tuhé Castice a nema zme@en\(fgy)u
Rekonstituovany roztok ma mat’ vzhl'ad ¢irej az opalescenénej, bezfarebnej az Zltej
tekutiny. Injekénu liekovku s rekonstituovanym roztokom zlikvidujte, ak v iom s a@
cudzorodé tuhé Castice iné€ nez priesvitné az biele bielkovinové Castice.

Pokyny na riedenie roztoku na intravendzne pouZitie

1. Odoberte potrebny objem vypocitanej davky z kazdej injekenej liekovl@g
e

2. Pridajte potrebné mnozstvo BLENREPU do infuzneho vaku obsah & 0 250 ml injekéného
roztoku chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Pre ajt€ nariedeny roztok jemnym
prevratenim vaku. Konecna koncentracia narieden¢ho roztoku @t medzi 0,2 mg/ml

az 2 mg/ml. INFUZNYM VAKOM NETRASTE. ‘@

3. Zlikvidujte vSetok nepouzity rekonstituovany roztok BL , ktory zostal v injekénej

lickovke. %

Ak sa nariedeny roztok nepouzije ihned’, pred podani ze uchovavat’ v chladnicke

(2 °C az 8 °C) najviac 24 hodin. Ak sa nariedeny ro %hovava v chladnicke, pred podanim ho
nechajte dosiahnut’ izbovu teplotu. Nariedeny infl tok sa moze uchovavat’ pri izbovej teplote
(20 °C az 25 °C) najviac 6 hodin (vratane ¢ caS\ n1a infazie).

Pokyny na podavanie Q

1. Podavajte nariedeny roztok intravenozmou infiziou po¢as minimalne 30 mintt pomocou infizne;j
supravy vyrobenej z polyvinylc alebo polyolefinu.

2. Filtracia nariedeného roztoku g
filter na baze polyétersulfo

Likvidacia J‘ )

Vsetok nepouzity liel@dpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi

potrebna. Ak sa vSak nariedeny roztok filtruje, odporuca sa

).

poziadavkami.

7. DRZITB&OZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSml ne (Ireland) Limited

alk, Citywest Business Campus
D bh

lrs
N
v

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1474/001
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. augusta 2020

Datum posledného predlZenia registracie: 29. jina 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU " @

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpske;j agent"ry @eky

http://www.ema.europa.eu. @
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PRILOHA bo

VYROBCA BIOLOGICKEH CIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOL SARZE
PODMIENKY ALEBO ZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITI

DALSIE PODMIW A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY @Bo OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPEéN@sA UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

(ONT0/ ZIADAVKY NA SPLNENIE

POST STRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
SP ENKOU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Sigma-Aldrich Manufacturing LLC
3300 South Second Street, . @

St. Louis, MO 63118 :\

USA

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze {a

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA N %
Strada Provinciale Asolana, 90, \

San Polo di Torrile, Parma 43056, %
Taliansko @

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VWDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim prefipi§ovania (pozri Prilohu I: Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2). {,

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY @RACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpe (Periodic safety update reports, PSUR)

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 1 ds. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto licku \ganovene v zozname referencnych datumov
naslednych aktualizacii uverejnenych n$ép§om internetovom portali pre lieky.

Drzitel rozhodnutia o registracii pre@ rvia PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEB EDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA L

. Plan riadenia rl@MP)

Drzitel’ rozhodn istracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré drobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej d ntacie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizo@RMP je potrebné predlozit’:
na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
. y v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
\ dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

Vv

. Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

L4

Ciel'om edukac¢ného programu je pomdct’ hematologom/onkologom, oénym Specialistom a pacientom
porozumiet rizikdm postihnutia rohovky v stvislosti s belantamab-mafodotinom, aby mohli byt
nalezy z vysetrenia rohovky a/alebo zmeny videnia promptne identifikované a zvladnuté v sulade

s informaciami o lieku.
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Pred uvedenim BLENREPU (belantamab-mafodotin) na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa drzitel’
rozhodnutia o registracii musi dohodnut’ s kompetentnou narodnou autoritou na obsahu a formate
edukacnych materidlov vratane komunika¢nych médii, distribu¢nych modalit a akychkol'vek d’alSich
aspektov programu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom bude BLENREP
(belantamab-mafodotin) dostupny na trhu, boli v§etkym zdravotnickym pracovnikom .

a pacientom/opatrovatel'om, o ktorych sa predpoklada, Ze budu predpisovat, vydavat’ a dosta
BLENREP (belantamab-mafodotin), spristupnené/poskytnuté nasledujtice edukacné ma@rié&)ré
budu rozsirované prostrednictvom odbornych titvarov a budu pozostavat’ z nasledovného@

e Edukacné materialy pre zdravotnickych pracovnikov (healthcare professionals,é
(zahfnajicich hematologov/onkologov/o¢nych Specialistov): N %
o Brozury o neziaducich reakciach postihujucich rohovku \

o Informacny harok tykajlci sa starostlivosti o zrak %

e Edukacné materidly pre pacienta Q
o Broziry o neziaducich reakciach postihujucich rohovku
o Informacna karti¢ka pacienta a karti¢ka do lekarne pre @ranie o¢nych kvapiek

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (Summary of Pr haracteristics, SPC) a pisomna
informéacia pre pouzivatel'a (Package Leaflet, PL) :

Brozury o neZiaducich reakcidach postihujucich rohoykwurcené pre zdravotnickych pracovnikov

Kracové elementy, ktoré maja byt zahrnuté

Brozary o neziaducich reakciach postihujucic r@ku urcené pre zdravotnickych pracovnikov buda
obsahovat’ nasledujtce kI'ic¢ové informacie:

Relevantné informacie o bezpe¢nostnom iz&(toré sa tyka keratopatie alebo epitelovych zmien
podobnych mikrocystdm v epiteli rohoyky*

rohovku.
e Pacienti, ktori majj' v @méze syndrom suchého oka, st nachylnejsi na vznik zmien epitelu

rohovky. < )

Podrobné informécie o , ako minimalizovat’ bezpecnostné riziko, ktoré je v rdmci nadstavbovych
opatreni na minimali@ rizika rieSené prostrednictvom vhodného monitorovania:

e Upozornite pacientov, Z%@ieéby sa mozu vyskytnat’ neziaduce reakcie postihujuce

e Oc¢né Vy\tha, zahimajuce vysetrenie zrakovej ostrosti a vySetrenie Strbinovou lampou, maju
byt vyéné pred zaciatkom liecby, pred kazdym z 3 nasledujucich cyklov liecby a aj pocas
d’alsej lieCby, ked’ to vyzaduje klinicky stav pacienta.

e U pdcientov, u ktorych sa vyskytne keratopatia so zmenami alebo bez zmien zrakovej ostrosti,
moze byt potrebna uprava davky (odlozenie podania davky a/alebo znizenie davky) alebo

\%!bnéenie liecby na zaklade zévaznosti nalezov.

o \@ doraznite potrebu prestudovania SPC.

W’Acové informacie, ktoré maji byt odovzdané pri pouceni pacienta:

e Pacientom sa ma odporucit, aby si pocas liecby aplikovali umelé slzy bez obsahu
konzervacnych latok aspon 4-krat denne.
Pacienti sa maji vyhnut' pouzivaniu kontaktnych SoSoviek az do skonéenia lieCby.
Pacienti sa majt obratit’ na svojho hematologa/onkologa, ak sa u nich vyskytni neziaduce
reakcie postihujtice rohovku.
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e Pacienti, ktori nahlésia priznaky postihujice rohovku, maji byt odoslani k ocnému
Specialistovi.
e Pacientom sa ma odporucit,, aby boli obozretni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.

Skoliaci material uréeny pre zdravotnickych pracovnikov

Anatomia a fyziologia oka .\@
e Poskytnuté s obrazky oka s popisom. [} (J
e Keratopatia je charakterizovana na zaklade nalezov z vySetrenia a priznakov, k@cien‘[
nahlasi.

Opis o¢nych vySetreni S \%

e Vysetrenie Strbinovou lampou poskytuje podrobné informacie o ana‘m%’/ch Struktarach
oka. Mo6ze pomdct odhalit’ celu §kalu stavov vratane keratopatie a@ itelovych zmien
podobnych mikrocystam v epiteli rohovky (zistenych pri o¢no eni).

e Vysetrenie zrakovej ostrosti umoziuje meranie schopnosti zrakoveho systému rozliSovat’
jemné rozdiely v zrakovom poli.

e Najlepsia korigovana zrakova ostrost’ (best corrected vis ity, BCVA) znamena zrakovi
ostrost’ dosiahnutt s korekciou (napr. s okuliarmi), mocou Standardnej Snellenove;j
tabulky na vySetrenie zrakovej ostrosti, a to monok pre kazdé oko zvlast)

a binokularne (pre obidve o¢i sucasne). %
e Sthrn skére zrakovej ostrosti (20/20 vs <20/20) pacienti mozu korigovat’ a zvladnut’

skore niZzsie ako 20/20. Q

Informacny harok tykajuci sa starostlivosti o zra

e Zahtna dolezité informacie, ktoré sa \ neziaducich reakcii postihujucich rohovku

v stvislosti s belantamab-mafodotin: vladnutia neziaducich udalosti a pokyny
na ul’'ahcenie komunikacie medzialekarnii, ktori pacientom predpisuju tento liek, a o¢nymi
$pecialistami.

BroZury o neZiaducich reakciach i} ujucich rohovku uréené pre pacientov

Brozary o neziaducich re%c'é@f)stihujﬁcich rohovku ur¢ené pre pacientov buda obsahovat’
nasledujuce kl'acové inforrréci):

e Pocas liecby zu vyskytnut’ neziaduce reakcie postihujuce rohovku. Pacienti, ktori maji
v anamnéz om suchého oka, s nachylnejsi na vznik zmien epitelu rohovky.

e Oc¢né Vyﬁ%-'a, zahfajlce vySetrenie zrakovej ostrosti a vySetrenie Strbinovou lampou, majt
byt Vym pred zac¢iatkom liecby, pred kazdym z 3 nasledujucich cyklov lie¢by a aj pocas
d’alsej [teeby, ked’ to vyzaduje klinicky stav pacienta.

o U pagientov, u ktorych sa vyskytne keratopatia so zmenami alebo bez zmien zrakovej ostrosti,
mozebyt potrebna tprava davky (odlozenie podania davky a/alebo znizZenie davky) alebo
ukoncenie liecby na zaklade zavaznosti nalezov.

formujte svojho hematologa/onkologa o akychkol'vek problémoch s videnim alebo s o¢ami,
@ktoré ste mali v minulosti.
V\ Prestudujte si PL.

L4

Opis prejavov a priznakov tykajucich sa rizika vzniku keratopatie:

e Ak sau vas vyskytnu zmeny stvisiace s videnim alebo s o€ami pocas liecby
belantamab-mafodotinom, kontaktujte svojho hematologa/onkoldga. Priznaky zahfiiaju
nasledovné:

21



(0]

zacervenanie, suchost’, svrbenie, pocit palenia alebo pocit piesku alebo cudzieho
telieska v ociach,

citlivost’ na svetlo,

rozmazané videnie,

bolest’ v o¢iach,

nadmerné slzenie o¢i.

O O O O

L 4
e Ak sau vas vyskytnu zmeny stvisiace s videnim alebo s o€ami po zacati liecby (od N
poslednej navstevy lekara sa tieto zmeny zlepsili, pretrvavaji alebo sa zhorsili), konﬁg&jte
svojho hematoldga/onkologa.

e Vas lekar vas poziada, aby ste pocas lieCby pouzivali o¢né kvapky nazyvan &é slzy
bez obsahu konzervacnych latok. Je potrebné, aby ste si ich aplikovali goc% 0 pokynov.

Informacna karticka pacienta: %

e Na informaénej karti¢ke pacienta je uvedené, Ze pacient podstupufjei€cbu
belantamab-mafodotinom a obsahuje kontaktné idaje hematoldga ologa a ocného

Specialistu.
e Pacient ju ma ukazat’ zdravotnickym pracovnikom po\éas Inych navstev.
Karticka do lekdrne na obstaranie ocnych kvapiek: &,

e Pacienti maju karticku do lekarne na obstaranie @E kvapiek ukazat’ lekarnikovi, aby im
vybral ocné kvapky nazyvané umelé slzy bez konzervacnych latok, ktoré budu
pouzivat’ podl'a pokynov lekara. &

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SP E POSTREGISTRACNYCH OPATRENI
PRI REGISTRACII S PODMIEN

Tato registracia bola schvalend s podm%u, a preto ma podla ¢lanku 14-a ods. 4 nariadenia (ES)
726/2004 drzitel’ rozhodnutia o regi@d o ur¢eného terminu vykonat’ nasledujlice opatrenia:

N

Termin
vyKkonania

Popis v
)

Aby sa potvrdila ﬁéinnos%#eénost’ BLENREPU u dospelych pacientov Februar 2023
s relabujucim/refrakté ohopocetnym myelémom, ktori dostali aspon Styri
predchadzajuce linie %a ktorych ochorenie je refraktérne na aspon jeden
inhibitor proteazom nu imunomodulaénu latku a anti-CD38 monoklonalnu
protilatku a kto%zovali progresiu ochorenia pocas posledne;j liecby, drzitel
rozhodnutia o registracii predlozi vysledky staidie DREAMM-2 (205678)
skiimajtcej G&nost’ belantamab-mafodotinu u pacientov s mnohopocetnym
myelomona, ktori dostali 3 alebo viacej predchadzajucich linii lie¢by, ktori st
refraktén% inhibitor proteazému a imunomodula¢nu latku a u ktorych zlyhala
liecbaganti-CD38 protilatkou.

LS opocetnym myeldémom, ktori dostali aspon Styri predchadzajtce linie

a ktorych ochorenie je refraktérne na aspoi jeden inhibitor proteazému,

ylnu imunomodulaénu latku a anti-CD38 monoklonalnu protilatku a ktori
ykazovali progresiu ochorenia poc¢as poslednej lieCby, drzitel’ rozhodnutia

o registracii predlozi vysledky $tidie DREAMM-3 (207495) porovnévajuce;

ucinnost’ belantamab-mafodotinu s pomalidomidom plus nizkou davkou

dexametazonu (pom/dex) u pacientov s relabujucim/refraktérnym

mnohopocetnym myelémom.

Ab\@&é tvrdila Géinnost’ a bezpeénost’ BLENREPU u dospelych pacientov Jul 2024
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA
~
1. NAZOV LIEKU R’}
N
BLENREP 100 mg prasok na koncentrat na infizny roztok \
belantamab-mafodotin ,b

<

2.  LIECIVO (LIECIVA) ')

N
Kazda injekéna liekovka obsahuje 100 mg belantamab-mafodotinu (50 mg@%koﬁtitﬁcii).

L

g

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK ~

Obsahuje aj: citronan sodny, kyselinu citronovu, dihydrat treMlé@detan disodny, polysorbat 80.

-

O
7

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

D

N4
Prasok na koncentrat na infuzny roztok. K/Q

1 injekéna liekovka. \

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PQD&NIA

b a riedeni.

Na intravenoznu infziu po rekonsti
1 aciu pre pouzivatela.

Pred pouzitim si preéitajte pisomna
Len na jednorazové pouzitie.

5 )
Tu stlacte a otvorte < )

QO

A DOSA

6. SPECIALNE UP ,iORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
H{&E i

Uchovavajte mita@ dohl'adu a dosahu deti.

| 7. «JNE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

N
C@ické latka: zaobchadzajte s opatrnostou

E/ DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALE

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ‘s
N
‘ (I
q

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII @

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, D@?& frsko.

0\
12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) ,,Q
<&

EU/1/20/1474/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE \, )

X

Lot %
| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOS YDAJA

2

| 15. POKYNY NA POUZITIE Q

| 16. INFORMACIE V BRAILL(&Q PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informagiuwBraillovom pisme sa akceptuje.

3, Q

| 17.  SPECIFICKY @ﬂFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny éiarov@ so Specifickym identifikatorom.
N

| 18.  SPECIRICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

N O
o

N
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STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

BLENREP 100 mg prasok na koncentrat
belantamab-mafodotin

Lv.

cytotoxicka latka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

«
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OB VYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

100 mg 0
O
"4

. J(J@Q

<
O
N
2
2l

N

L4
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PRE POUZIVATELA

B. PISOMNA INFO



Pisomna informacia pre pouZivatela

BLENREP 100 mg prasok na koncentrat na infazny roztok
belantamab-mafodotin

0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vysk
Informacie o tom ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

)
Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam bude podany tel@,

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informl@

pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdrayotmif§estru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho le ebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uve tejto pisomnej

informacii. Pozri Cast’ 4. @

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Ako uchovavat BLENREP

Obsah balenia a d’alSie informacie QO

1. Co je BLENREP a na ¢o sa pouZiva \

1. Co je BLENREP a na ¢o sa pouziva 0
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany @EP
3. Ako sa BLENREP podava

4. Mozné vedlajsie acinky %

5.

6.

BLENREP obsahuje liecivo belantamab- @' otin, Co je monoklondlna protilatka spojena

s protinadorovou latkou, ktora dokaze usmrtit’ Bunky mnohopocetného myelomu. Monoklonalna
protilatka je bielkovina navrhnuta tak, étele nasla rakovinové bunky mnohopocetného myelému
a naviazala sa na ne.

Ked’ sa naviaZe na rakovinové bunky®uwolni sa protinddorova latka a usmrcuje rakovinové bunky.

BLENREP sa pouziva naBeé spelych, ktori majui rakovinu kostnej drene nazyvanu
mnohopocetny myelom.

)

2. Co potrebujet@ilet’ predtym, ako vam bude podany BLENREP

BLENREP nes dostat’:
- ak ste al%ky na belantamab-mafodotin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

myslite, Ze sa vas to tyka, porad’te sa so svojim lekdarom.

Upo%lia a opatrenia
L 4
P émy s oCami

BLENREP moze spdsobit’ syndrom suchého oka, rozmazané videnie alebo iné problémy s ocami.

Je potrebné, aby ste podstupili o¢né vySetrenie vykonané o¢nym Specialistom pred zaciatkom lieCby
a pred podanim kazdej z 3 nasledujucich davok BLENREPU. V43 lekar mdze pozadovat’ d’alSie ocné
vySetrenia pocas liecby BLENREPOM. Je dolezité, aby ste si pocas liecby BLENREPOM dali
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vySetrovat’ o¢i aj vtedy, ak sa vam zda, Ze vas zrak je v poriadku, pretoZe niektoré zmeny mozu byt
bezpriznakové a daju sa odhalit’ iba onym vySetrenim.

= Nepouzivajte kontaktné §oSovky pocas celej lieCby.

Va3 lekar vas poziada, aby ste pocas liecby pouzivali oéné kvapky nazyvané umelé sizy bez obsahu
konzervacnych latok aspon 4-krat denne na zvlhCenie a lubrikaciu (,,premastenie) o¢i. Je potrebné
aby ste si ich aplikovali podl'a jeho pokynov. . @

Ak spozorujete zmeny videnia, vas lekar méze pozastavit’ lieccbu BLENREPOM, alebo ypra ihvku,
alebo vas poziada, aby ste navstivili o¢ného Specialistu. Vas lekar sa moze rozhodnut’ ukofigit lieCbu

BLENREPOM. &
=> Ak mate rozmazané videnie alebo iné problémy s ocami, kontaktujte svo, ara.

L 4
Nezvycajna tvorba krvnych podliatin a krvacanie \
stodiel’ajﬁ

BLENREP méze znizit pocet krvnych buniek nazyvanych krvné dosticky,
na zrazani krvi.
Priznaky nizkeho poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) zahinaju:

e nezvycajnu tvorbu krvnych podliatin (modrin),

e krvacanie po odbere krvi, ktoré trva dlhsie ako zvyéajpeo

e krvacanie z nosa alebo z d’asien alebo zavaznejsie e.

ed zaciatkom lieCby a v pravidelnych
je vas pocet krvnych dosti¢iek v norme.

Vas lekar vas poziada, aby ste si dali urobit’ krvné vysetr
intervaloch pocas lieccby BLENREPOM, aby skontrol

=>» Ak sa u vas objavi nezvycCajné krvacanie‘alebdtvorba krvnych podliatin, alebo akékol'vek
priznaky, ktoré vas znepokojuju, pove@ svojmu lekarovi.

Reakcie suvisiace s infuziou

BLENREP sa podava infuziou (po kvapkach) do zily. U niektorych I'udi, ktori dostavaji inflzie, sa
vyskytnu reakcie suvisiace s infiiziou.

=>» Pozri , Reakcie stvisiace s@ziou“ v Casti 4.
Ak sa u vas vyskytla reakcia pri gredehadzajticej infuzii BLENREPU alebo akéhokol'vek iného lieku:

=> povedzte to svoj u@rovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako dostanete d’alsiu
infuziu.

Problémy s plicami umonitida)
U niektorych I’HW dostavali BLENREP, sa vyskytol zavazny a zivot ohrozujuci zapal pluc.
Mozné priznak¥ngapalu plic zahfiajh:

. dy@iénost’

e bolest na hrudi

Wovzniknut}'/ kasel’ alebo zhorSenie kasla

te tieto priznaky, vas lekar méze rozhodnit’ o preruseni alebo ukonéeni lieccby BLENREPOM.

=> Ak sa u vas objavia akékol'vek problémy s pl'icami alebo priznaky suvisiace s dychanim,
ktoré vas znepokojuju, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci

Tento liek nie je uréeny na pouzitie u deti alebo dospievajticich mladsich ako 18 rokov.
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Iné lieky a BLENREP

=>» Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet”: . @

=>» povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako vam bude podany tento liek. \ ( \'

Ak ste zena, ktora moze otehotniet’: ,b
e Vas lekar vas poziada, aby ste si urobili tehotensky test pred zaciatkom lie¢hfy BBENREPOM.
e Musite pouzivat’ ucinnil antikoncepciu pocas liecby a pocas 4 mesiacoy @slednej davke
BLENREPU. N
Zenam, ktoré majii byt lie¢ené tymto liekom a ktoré v buducnosti chcti mat’ Q odporuca, aby sa
poradili s odbornikom na plodnost’ a zvazili moznost’ zmrazenia vaji¢ok/e pfed liecbou.
Ak ste muz, ktory mdze splodit’ dieta:

e Musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas liecby a poé@esiacov po poslednej davke
BLENREPU. \

Muzom, ktori maju byt lieCeni tymto lickom, sa odportic¢a, ab¥asi dali zmrazit’ a uskladnit’ vzorky
spermii pred liecbou.

Dojcenie O
Nesmiete dojcit’ pocas liecby a po€as 3 mesiacov &&mej davke BLENREPU.

Nie je zname, i tento liek prechadza do matersk lieka. Porozpravajte sa o tom so svojim
lekarom. \

Vedenie vozidiel a obsluha strojov 2

BLENREP méze spdsobit’ problémy;, om, ktoré mbézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.
= Neved’te vozidla ani négbsluhujte stroje, pokial’ si nie ste isty, Ze vas zrak nie je
ovplyvneny. Ali‘si x@e isty, porad’te sa so svojim lekarom.

BLENREP obsahuje sogi (J
Tento liek obsahuje menejako 1 mmol sodika (23 mg) na 100 mg davku, t. j. v podstate zanedbatel'né

mnozstvo sodika. O

3. Akosa u)qREP podava

Vas lekar @Vi spravnu davku BLENREPU. Dévka sa vypocita podl'a vasej telesnej hmotnosti.

Odp%ﬂé davka je 2,5 mg BLENREPU na kilogram telesnej hmotnosti. Bude vam ju podavat’ vas
lek@ o zdravotna sestra kvapkanim do zily (vautrozilovou infiiziou) raz za tri tyzdne.

W\otrebné, aby ste si pred infuziou aplikovali lubrika¢né a zvlh¢ujuce o¢né kvapky (umelé slzy
b

z obsahu konzervacnych latok). V pouzivani oénych kvapiek 4-krat denne musite pokracovat’
pocas celej liecby BLENREPOM.
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AK dostanete viac BLENREPU, ako mate

Tento liek vam bude podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra. Je nepravdepodobné, Ze by ste dostali
privelké mnozstvo (nadmernu davku), ale v takomto pripade by u vas lekar sledoval pripadny vyskyt
vedrlajsich u¢inkov.

AK vynechite davku BLENREPU . Q/

Je vel'mi dolezité, aby ste prisli na vSetky planované navstevy, aby sa zaistilo, Ze vasa liﬂéba@e
fungovat’. Ak vynechate planovanu navstevu, ¢o najskor si dohodnite nahradny termin.

= Co najskor kontaktujte svojho lekara alebo nemocnicu, aby ste si dohodli n4 ny termin

vasej navstevy.
. \%
4.  Moiné vedlajsie uginky Q

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, ha€i sS&neprejavia u kazdého.

Reakcie suvisiace s infiiziou
U niektorych l'udi, ktori dostavaju infaziu, sa mézu vyskytnit re odobné alergickym reakciam.
Tieto reakcie sa zvycajne objavia v priebehu niekol’kych mink hodin, ale mdézu sa objavit’
az do 24 hodin po podani infuzie.
Priznaky zahtnajh: %

e navaly tepla O

e triasku Q

e hortcku &

e dychacie tazkosti \@

e rychly tlkot srdca Q

e pokles krvného tlaku

=> Ak si myslite, Ze mozno mét@'to reakciu, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc.

O

DalSie vedlajsie u¢inky Q

Ak spozorujete ktorykol'v. @edujﬁcich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre:

VelPmi ¢asté: mozu ihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

o problé% mi, ktoré zahfiiaju poruchu o¢nej rohovky (keratopatiu), rozmazané videnie

a syndgom,suchého oka
> Preéé si informacie pod ,,Problémy s ocami* v Casti 2 tejto pisomnej informacie.
o r@ pocet typu krvnych buniek nazyvanych krvné dostic¢ky, ktoré sa podiel’aji na zrazani
kr¥1 (trombocytopénia), ¢o sposobuje nezvyc¢ajni tvorbu krvnych podliatin a krvacanie
recitajte si informacie pod ,,Nezvycajna tvorba krvnych podliatin a krvacanie v Casti 2
o tejto pisomnej informacie.
\ infekcia pluc (pneumonia)
Vo horacka
e nizky pocet Cervenych krviniek, ktoré prenasaja kyslik v krvi (anémia), Co sposobuje slabost’
a inavu
e nizky pocet bielych krviniek v krvi (lymfopénia, leukopénia, neutropénia)

e abnormalne (mimo normy) hladiny enzymov (aspartataminotransferdza,
gamaglutamyltransferaza) v krvi, co poukazuje na problémy s pecenou
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e pocit na vracanie (nauzea)
e Unava (vycCerpanost’)

e hnacka

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

L 4

alebo bolest’ hrdla O

e vyracanie 14
e abnormalne (mimo normy) hladiny kreatinfosfokinazy ,b

o citlivost’ na svetlo (fotofobia) é

e podrizdenie oka R %
e penivy, speneny mo¢ alebo moc¢ s bublinkami, ¢o poukazuje na vysokg iny bielkoviny

vo vasom moci (albuminuria)

e postihnutie o¢i, pravdepodobne spojené s infekciou (ulcerozng a infekcna keratitida)

e nachladnutie alebo priznaky podobné nachladnutiu, napriklad kasel’, vodnaty vytok z no@

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b

Nezname: Castost’ nemozno odhadntit’ z dostupnych tdajov \ O

e zapal plic (pneumonitida) &
e zniZena citlivost’ o¢nej rohovky (hypoestézia rohov@

Hlasenie vedPajSich ucinkov :
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, abratég sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, kt i€ su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ng centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskani ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovivat’ BLENREP 0

Tento liek uchovavajte mimo doh} dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datu xSpiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatul’ke
po EXP. Datum exspiraciegsa uje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chla.dniéke.?g °C -8 °C).

Tieto opatrenia pomd ranit’ zivotné prostredie.

N

6.  Obsah I@a a d’alSie informacie

Nelikvidujte lieky odpf ou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Co BLEN@ obsahuje

Liecivajebelantamab-mafodotin. Jedna injekéna liekovka s praskom obsahuje 100 mg
pel@nab-mafodotinu. Po rekonstitiicii obsahuje roztok 50 mg belantamab-mafodotinu na 1 ml.

o

ie zlozky s citronan sodny, kyselina citronova, dihydrat trehal6zy, edetan disodny
a polysorbat 80 (pozri ,,BLENREP obsahuje sodik* v Casti 2).

Ako vyzera BLENREP a obsah balenia

BLENREP sa dodava vo forme bieleho az zlt¢ho prasku v sklenenej injek¢nej liekovke s gumovou
zatkou a plastovym odstranitel'nym vieckom. Kazda skatul’ka obsahuje jednu injeként liekovku.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

&
Vyrobca \
GlaxoSmithKline Manufacturing SpA [}
Strada Provinciale Asolana, 90 ,b
San Polo di Torrile, Parma 43056

Taliansko é

L 4
Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho za drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva &

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Iréland) Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 80@34

Bovarapus Luxen@uxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Glaxo line Pharmaceuticals s.a./n.v.

Temn.: + 359 80018205

Ceska republika ngarorszég
GlaxoSmithKline, s.r.o. axoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 420222 001 111 \@Tel.: + 36 80088309

cz.info@gsk.com

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Danmark 00 Malta

TIf: + 4536 3591 00 Q Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com

5@
Deutschland (J Nederland
GlaxoSmithKline Gmb%Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36 Tel: +31 (0) 33 2081100

produkt.info@gsk

Eesti Q Norge
GlaxoSmithKlin€ (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 37&902640 TIf: + 47 22 70 20 00
EA Osterreich
ithKline Movonpocwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
“qyeA 30 210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
V at.info@gsk.com
Espaiia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z o.0.
Tel: +34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal
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Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: +385 800787089 Tel: + 40 800672524 .\@
Ireland Slovenija . (J
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limitec’b
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 80688869 é
island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Irelan \ ited

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland @
GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline O
Tel: +39 (0)45 7741111 Puh/Tel: + 358 1@)10 30 30 30

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

.prpdukt@gsk.com

Latvija @ed Kingdom (Northern Ireland)

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited axoSmithKline (Ireland) Ltd
Tel: + 371 80205045 \ Tel: + 44 (0)800 221441

Q customercontactuk@gsk.com

Tato pisomna informacia bola napos@aktualizované v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

Tento liek bol registrovany s podnmi u. To znamena, Ze sa o tomto lieku o¢akavaji d’alsie
dopliujace informacie.

Eurdpska agentura pre licky n@nej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tito pisomnu
informaciu bude podl'a potrgby jaktualizovat’.

DalSie zdroje inform

Podrobné infom‘%&omto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema®uropa.cu.

-

<
g
Y

L4
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Podrobné pokyny na pouzitie a zaobchadzanie, rekonsStiticiu a podanie

Do zdravotného zaznamu pacienta sa ma zrozumitel'ne zaznamenat’ obchodny nazov a ¢islo Sarze

podaného lieku.
&
N

Priprava infuzneho roztoku

)
BLENREDP je cytotoxicky protinadorovy liek. Maju sa dodrziavat’ postupy na spravne z, dzanie
s cytotoxickymi latkami. Poc¢as rekonstitacie a riedenia roztoku pouzivajte aseptick% iku

Odporacana davka BLENREPU je 2,5 mg/kg a podava sa intravendznou infﬁzio\@a 3 tyzdne.

Vypocitajte davku (mg), celkovy objem (ml) potrebného roztoku a pocet potr@ injek¢nych
liekoviek na zaklade aktualnej telesnej hmotnosti pacienta (kg). (

1. Vyberte injekéna lickovku (injek¢éné lickovky) s BLENREP ladnicky a nechajte ju (ich)
postat priblizne 10 minut, aby dosiahla (dosiahli) izbovﬁ‘(r 4

2. Rekonstituujte obsah kazdej injek¢nej liekovky pridanir@m vody na injekcie, aby sa dosiahla
koncentracia 50 mg/ml. Injek¢nou lickovkou jemne l@ Yaby sa prasok l'ahSie rozpustil.
Injekénou liekovkou netraste. Q

3. Zrakom skontrolujte, ¢i rekonstituovany roztokyfiedbsahuje tuhé Castice a nema zmenenu farbu.
Rekonstituovany roztok ma mat’ vzhlad Cirej l&Mlescenénej, bezfarebnej az Zltej az hnedej
tekutiny. Injekénu liekovku s rekonstituovanyfgoztokom zlikvidujte, ak v iom spozorujete
cudzorodé tuhé Castice iné neZ priesvitnémag biele bielkovinové Castice.

Rekonstitucia

Pokyny na riedenie roztoku na intraveno#zne pouZzitie

N

1. Odoberte potrebny objem Vypoj davky z kazdej injekcnej liekovky.

2. Pridajte potrebné mnozstvo REPU do infizneho vaku obsahujuceho 250 ml injekéného
roztoku chloridu sodného Q entraciou 9 mg/ml (0,9 %). PremieSajte nariedeny roztok jemnym
on% n

prevratenim vaku. K centracia nariedeného roztoku ma byt medzi 0,2 mg/ml
AKOM NETRASTE.

az 2 mg/ml. INFUZ
3. Zlikvidujte vseto uzity rekonstituovany roztok BLENREPU, ktory zostal v injekéne;j
liekovke.

Ak sa nariedeny Ek nepouzije ihned’, pred podanim sa moze uchovavat’ v chladnicke

(2 °C az 8 °C) majyiac 24 hodin. Ak sa nariedeny roztok uchovava v chladnicke, pred podanim ho
nechajte dgsiahnut’ izbovu teplotu. Nariedeny inflizny roztok sa moze uchovavat’ pri izbovej teplote
(20 °C az %ﬁ) najviac 6 hodin (vratane ¢asu podavania infuzie).

odavanie

odavajte nariedeny roztok intravenoznou infuziou po¢as miniméalne 30 mintit pomocou infiiznej
Vsﬁpravy vyrobenej z polyvinylchloridu alebo polyolefinu.

2. Filtracia nariedeného roztoku nie je potrebnd. Ak sa vSak nariedeny roztok filtruje, odporaca sa
filter na baze polyétersulfonu (PES).
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Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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PRILOHA 10

VEDECKE ZAVERY A DOV MENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA (ROZH Ti) O REGISTRACII

©
Q
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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR, (PSURs)) pre belantamab-mafodotin dospel
Vybor pre humanne lieky (CHMP) k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o zmenach v subbazalnom nervovom plexe rohovky a o zmzeng]
citlivosti rohovky z literatry, spontannych hlaseni zahfiiajicich zjavnu ¢asovi suvislost’ a s
s davkou, pozitivny de-challenge (vymiznutie neziaduceho G¢inku po vysadeni lieku) a yzhl
pravdepodobny mechanizmus uc¢inku PRAC raportér povazuje pric¢inna stvislost medz%tamab—
mafodotinom a zmenami v subbazalnom nervovom plexe rohovky a znizenou citlivosti ovky za
prinajmensom odovodnentt moznost. PRAC raportér dospel k zaveru, ze 1nforma01 u pre lieky

obsahujuce belantamab-mafodotin sa maju zodpovedajucim spésobom upravit’. ‘

Vybor pre huménne liecky (CHMP) suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC. @Q

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registré§

Hﬁ 0 ndzoru, Ze pomer prinosu
dotin je nezmeneny

o lieku.

Na zaklade vedeckych zaverov pre belantamab-mafodotin je
a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) belantam
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informa

CHMP odporaca zmenu podmienok rozhodnutia o regist (rozhodnuti o registracii).
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