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Blenrep (belantamab mafodotin) K
Sammanfattning av Blenrep och varfor det ar godkant inoﬁ‘@)

(5\
Blenrep ar ett cancerlakemedel som anvands for behandling av,n-@pelt myelom (cancer i
benmargen). Det ges till vuxna som har fatt minst fyra tidigar’@andlingar och vars sjukdom inte
svarar pa behandling med minst en proteasomhammare, N&munmodulerande medel och en

monoklonal antikropp mot CD38 (typer av cancerlakemed h vars cancer har férvarrats sedan den
senaste behandlingen. O

Vad ar Blenrep och vad anvands det for?

Multipelt myelom ar sallsynt och Blenrep klassificeradgnm sarlakemedel (ett lakemedel som
anvands vid sallsynta sjukdomar) den 16 oktober 7. Mer information om klassificeringen som

sarldkemedel finns har: ema.europa.eu/medici uman/orphan-designations/eu3171925.
Blenrep innehaller den aktiva substansen b ab mafodotin.

.0
Hur anvdnds Blenrep? \’O

Blenrep ar receptbelagt och beh%@den ska initieras och 6vervakas av lakare med erfarenhet av att
behandla multipelt myelom. De genom infusion (dropp) i en ven en gang var tredje vecka och
dosen beréknas utifrdn kropp: . Behandlingen ska fortsatta sa ldnge den &r till nytta fér patienten
eller tills biverkningarna in{)acceptabla.

*
Blenrep kan skada horn'i@an (den genomskinliga hinnan ldngst fram p& dgat som técker pupillen och
iris) och darfor ska p&e}nterna genomga en dgonundersdkning fére och under behandlingen. Patienter

ska ta tarersattnin del utan konserveringsmedel minst 4 gdnger per dag frdn och med den forsta
dagen for beha med Blenrep, d3d detta kan minska biverkningarna pa hornhinnan.
F6r mer info ion om hur du anvander Blenrep, las bipacksedeln eller tala med lakare eller

apotekspe al.

Hur \@vkar Blenrep?
*
@Etiva substansen i Blenrep, belantamab mafodotin, bestdr av en monoklonal antikropp (en typ av
r

ein) bunden till en cytotoxisk (celldédande) molekyl. Antikroppen har utformats for att binda till ett
protein som kallas BCMA (B-Cell Maturation Antigen), som finns pa ytan av onormala omogna
plasmaceller (myelomceller). Nar Blenrep ges till patienten binder lakemedlets antikroppsdel till BCMA
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pd myelomcellerna och den cytotoxiska molekylen frisatts inuti cellerna. N&r den cytotoxiska molekylen
vél &r inne i cellerna dédar den cellerna genom att stéra deras férmaga att dela sig och véxa. Blenrep
stimulerar dven immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) att angripa myelomcellerna. En
kombination av dessa effekter forvantas sakta ner sjukdomens utveckling. Q

Vilka fordelar med Blenrep har visats i studierna? -

En pdgdende huvudstudie med 196 patienter visade att Blenrep var effektivt for att eIirg'zg
cancerceller hos patienter med multipelt myelom som hade kommit tillbaka och inte 59@ & andra

behandlingar. Nastan en tredjedel av de patienter (32 procent) som fick den rekom
svarade pa behandlingen med Blenrep. Svaret varade i genomsnitt 11 ménader; {
*

(\O

rade dosen

Vilka ar riskerna med Blenrep?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Blenrep ar keratopati (sk. 8 hornhinnan, kan
forekomma hos fler &n 7 av 10 anvandare) och trombocytopeni (18gt a lodplattar, kan forekomma
hos fler &n 3 av 10 anvéndare). &

De vanligaste allvarliga biverkningarna (kan férekomma hos upp @av 10 anvandare) ar pneumoni
(lunginflammation), feber och infusionsrelaterade reaktioner. Istandig férteckning 6ver
biverkningar och restriktioner for Blenrep finns i bipacksedb

Varfor ar Blenrep godkant i EU? O

Blenrep var effektivt for att eliminera myelomceller: nasgn en tredjedel av patienterna i huvudstudien
svarade pa behandlingen. Svarets varaktighet v sa kliniskt meningsfullt. Biverkningarna for
Blenrep ar huvudsakligen reversibla och hant med dosjusteringar och noggrann dvervakning.
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) Arfor att fordelarna med Blenrep @r stoérre an riskerna

och att Blenrep kan godkannas for férsa% 1 EU.
vil

Blenrep har godkants enligt reglerna o illkorat godkannande”. Detta innebar att det ska komma
ytterligare uppgifter om Iékemedlet@ att foretaget ar skyldigt att Idmna dessa uppgifter. Europeiska
lakemedelsmyndigheten kommet’%granska ny information om produkten varje 8r och uppdatera
denna sammanfattning nar detoehovs.

Vilken informatiop &n Blenrep saknas for narvarande?

Eftersom Blenrep haggodkants enligt reglerna om "villkorat godkdnnande” ska foretaget som
marknadsfor Iéker\élémna in de slutgiltiga resultaten fr&n den ovan namnda huvudstudien och
resultaten fran \ an studie dar Blenrep jamférts med pomalidomid plus dexametason i 1&g dos,
vilket ar ett g@ t behandlingsalternativ for patienter med multipelt myelom som har kommit
tillbaka.

Vad @Qﬁr att garantera saker och effektiv anvandning av Blenrep?

F.é%at som marknadsfér Blenrep kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial till vardpersonal,
in ive dgonspecialister, for att informera dem om att Blenrep kan paverka égonen och synen.

\aﬁenter som ordineras Blenrep kommer &ven att fa utbildningsmaterial med ett patientvarningskort
som innehaller denna information.
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Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Blenrep har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Biverkningar som har rapporterats for Blenrep utvarderas noggrant och nédvandiga 3tgérder.

att skydda patienter. Q\
0\

Mer information om Blenrep .\
(o)

Mer information om Blenrep finns pa EMA:s webbplats: %
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/blenrep. .é

Liksom for alla ldkemedel 6évervakas de vetenskapliga uppgifterna for Blenrep kontinuerligt. %
v@' \N r
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