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vDetta lakemedel ar féremal for utdokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstdnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN Q
BLENREP 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning N,

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING ’%\

1 infusionsflaska med pulver innehéller 100 mg belantamab mafodotin. . %

L 4

Efter beredning innehéller 16sningen 50 mg belantamab mafodotin per ml. (@
Belantamab mafodotin &r ett antikroppskonjugat som innehaller belant ¥ Sn afukosylerad,
humaniserad monoklonal IgG1k-antikropp som é&r specifik for BCMA @B-C¢Il Maturation Antigen),
som framstdlls genom rekombinant-DNA-teknik i en cellinje frén di{igj.;ur (ovarieceller fran kinesisk
hamster) som konjugeras med maleimidokaproyl monometyl—auritq (mcMMAF).

Ry
For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1. !®
3. LAKEMEDELSFORM b

Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning. QO

Frystorkat vitt till gult pulver. {®

4. KLINISKA UPPGIFTER Q )
L 4

4.1 Terapeutiska indikationer \,b
BLENREP ir indicerat som moq%%{)i for behandling av multipelt myelom hos vuxna patienter, som
har genomgétt minst fyra tidi handlingar och vars sjukdom éar refraktdr mot minst en
proteasomhidmmare, ett imnimnmodulerande medel och en anti-CD38 monoklonalantikropp, med
pavisad sjukdomsprogres%n vid senast givna behandling.

.0
4.2 Dosering och ad@listreringssﬁtt

Behandling m I@NREP ska initieras och dvervakas av liakare med erfarenhet av att behandla
multipelt myelonh

Rekommeni d stédbehandling

Patie a genomga en dgonundersokning (inklusive kontroll av synskérpa och undersokning med
spalt a) som utfors av en 0gonlikare vid baseline, fore de efterfoljande 3 behandlingscyklerna och
..n%ﬁ ar kliniskt indicerat under pagaende behandling (se avsnitt 4.4).
kare ska rekommendera patienter att ta tarersdttningsmedel utan konserveringsmedel minst 4 ganger
per dag frén och med den forsta infusionsdagen och under hela behandlingen da det kan minska
hornhinnesymtom (se avsnitt 4.4).

For patienter med symtom som &r relaterade till torra 6gon kan ytterligare behandlingar 6vervégas
enligt 6gonldkarens rekommendation.



Dosering

Den rekommenderade dosen ér 2,5 mg/kg BLENREP som administreras som en intravends infusion
en gang var 3:e vecka.

Behandlingen bor fortsatta tills sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet uppstér (se Q
itt 4.4).
avsni ) . Q

Dosmodifieringar . Q

Rekommenderade dosmodifieringar vid hornhinnebiverkningar finns i tabell 1. De dos@ﬁngar
som rekommenderas vid andra biverkningar finns i tabell 2. @
S

Hornhinnebiverkningar kan omfatta fynd vid 6gonundersékning och/eller f(jq?‘,ldrad synskérpa (se
avsnitt 4.4 och 4.8). Fore dosering ska behandlande ldkare granska rem@ patientens

Hantering av hornhinnebiverkningar

Ogonundersdkning och bestimma dosen av BLENREP baserat pa den h¢ kategorin fran rapporten
for det allvarligast drabbade 6gat, eftersom bada dgonen kanske intg pavetkas i samma utstrackning
(se tabell 1). g{J
*
Under 6gonundersokningen ska dgonlidkaren bedoma fdljande"
e Fynd(en) fran hornhinneundersékningen och forsamri bésta korrigerade synskéirpa
(BCVA).
e Om en forsamring av BCVA foreligger ska samban@nellan fynden fran
hornhinneundersdkningen och BLENREP faststd

e Den hogsta kategorigraden for dessa undersoknin, d och BCVA ska rapporteras till
behandlande lakare.

Tabell 1. Dosmodifieringar vid hornhinne@kningar

R 4 Rekommenderade
Kategori* | Fynd vid 6gonundersokning dosmodifieringar
Lindrig Hornhinnefynd vid O'gMZersé'kning Fortsitt behandlingen med
Lindrig ytlig ke@patib nuvarande dos.
Fordndring av @“
Forséamri an baseline med 1 rad pa
Snellengavlah for méitning av synskdrpa
Mattlig Hornhi‘éd vid égonundersdkning Pausa behandlingen tills
Mattlig/ytlig keratopati® undersdkningsfynden och BCVA
N . har forbéttrats till lindrig
FO@“ ng av BCVA allvarlighetsgrad eller béttre.

\ drsdmring fran baseline med 2 eller
b rader (och synskérpa enligt Snellen pa
1~ minst 20/200)

A\Q/

Overvig att ateruppta behandlingen
med en reducerad dos pa

1,9 mg/kg.
All@gv Hornhinnefynd vid 6gonundersokning Pausa behandlingen tills
Allvarlig ytlig keratopati¢ undersokningsfynden och BCVA
\k Defekt i hornhinnans epitel® har forbattrats till lindrig
/@ Férindring av BCVA allvarlighetsgrad eller bttre.

Forsamring fran baseline med mer &n 3
rader pa Snellentavlan fér métning av
synskérpa

Overvig att sitta ut behandlingen
vid forsdmring av symtom som inte
svarar pé lamplig behandling.




2 Allvarlighetskategorin definieras enligt det allvarligast drabbade Ogat eftersom bada 6gonen kanske
inte paverkas i samma utstrackning

® Lindrig ytlig keratopati (dokumenterad forsdmring frén baseline) med eller utan symtom.

¢ Mattlig ytlig keratopati — med eller utan ojamna, mikrocystliknande strukturer, subepitelial grumling
(perifer) eller en ny perifer stromal opacitet.

4 Allvarlig ytlig keratopati med eller utan diffusa, mikrocystliknande strukturer som involverar
hornhinnans centrala del, subepitelial grumling (central) eller en ny central stromal opacitet.
¢ En hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesér. Sadana sar ska hanteras utan drojsmal och soiw

kliniskt indicerat av en 6gonlakare.

Tabell 2. Dosmodifieringar vid andra biverkningar

O

*

*

O

Biverkning

Allvarlighetsgrad

e

Rekommenderade de f‘Q ifieringar

Trombocytopeni
(se avsnitt 4.4)

Grad 2-3:
Trombocytantal pa
25 000 till mindre dn
75 000/mikroliter

Overvig att sitta ut be}%‘ ifgen med
BLENREP och/eller minska BLENREP-dosen
till 1,9 mg/kg. o {

*

Pausa behandlin‘g%ﬂ med BLENREDP tills

(se avsnitt 4.4)

Grad 4:
Trombocytantal pa trombocytanﬂﬁQt,uppnéir grad 3 eller bittre.
mindre dn Overvéig.at ateruppta behandlingen med en
25 000/mikroliter | reducerddes pa 1,9 mg/kg.
Infusionsrelaterade Grad 2
reaktioner (mattlig)

infusionshastighet som dr minst 50 %

Av ﬁ%ﬁfsionen och ge stodbehandling. Néar
sy n forsvunnit, ateruppta behandlingen

Grad 3 eller 4

(allvarlig) @
S
A

N

ryt infusionen och ge stodbehandling. Nar
symtomen forsvunnit, ateruppta behandlingen
med en infusionshastighet som &r minst 50 %
lagre. Om en anafylaktisk eller livshotande
infusionsreaktion uppstér ska infusionen
avbrytas permanent och 1amplig akutvérd
sdttas in.

Biverkningarna graderas enligt Na

Events (CTCAE).

Sérskilda populationer

Aldre

Ingen dosjustering kra

X

&

@al Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse

r dldre patienter (se avsnitt 5.2).

avs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion (eGFR
finns inte tillrackligt med data for patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion som
kommendation (se avsnitt 5.2).

Neds
Ing zgsjustering kréavs for patienter med lindrigt nedsatt leverfunktion (bilirubinvérdet 6ver gransen
'%3 ormalvérdet (ULN) med mindre &n eller lika med 1,5 x ULN, eller om
rtataminotransferasvardet (ASAT) ligger 6ver ULN). Det finns inte tillrdckligt med data for
tienter med mattligt nedsatt leverfunktion och inga data for patienter med allvarligt nedsatt
leverfunktion som stddjer en dosrekommendation (se avsnitt 5.2).

Kroppsvikt

BLENREDP har inte studerats hos patienter med en kroppsvikt < 40 kg eller > 130 kg (se avsnitt 5.2).




Pediatrisk population
Séakerhet och effekt for BLENREP for barn och ungdomar under 18 ars alder har inte faststéllts. Inga
data finns tillgéngliga.

Administreringssitt
BLENREDP ér avsett for intravends anvéndning. Q:D
BLENREP méste beredas och spidas av hilso- och sjukvérdspersonal innan det administreras Qi en

intravenos infusion. BLENREP ska infunderas under minst 30 minuter (se avsnitt 6.6). Q
4.3 Kontraindikationer ’%\
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges B! @ 6.1.

L 4

KO
Sparbarhet éO{
na

4.4 Varningar och forsiktighet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlet n och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

AN
Hornhinnebiverkningar ! @

Hornhinnebiverkningar har rapporterats vid anvéandning a\@ENREP. De vanligaste rapporterade
biverkningarna var keratopati eller mikrocystliknande ft ringar i hornhinnans epitel (som
observeras vid en 6gonundersdkning) med eller utan forandring av synskérpan, dimsyn och symtom pa
torra 6gon. Patienter med torra 6gon i anamnesen 16pt rre risk att utveckla forandringar i
hornhinnans epitel. Férandringar av synskarpan edfora svarigheter att framfora fordon eller
anvinda maskiner (se avsnitt 4.7).

Ogonundersdkningar, inklusive kontroll %ﬁrpan och undersokning med spaltlampa, ska utforas
vid behandlingsstart, fore de efterfolja ¢ ehandlingscyklerna och under padgéende behandling nér
det ar kliniskt indicerat. Patienter ska enderas att ta tirerséttningsmedel utan
konserveringsmedel minst 4 gangepper dag under behandlingen (se avsnitt 4.2). Patienter ska undvika
att anvianda kontaktlinser tills bﬂqgﬂngen har avslutats.

Patienter med keratopati met g utan fordndringar av synskédrpan kan behova dosmodifiering
(fordrojning och/eller redyktion) eller utséttning av behandlingen beroende pa fyndens
allvarlighetsgrad (se t ).

Fall av féréindringa?(lprnhinnans subbasala nervplexus (t ex. fragmentering och forlust av nervfibrer)
som resulterar %‘ stesi 1 hornhinnan och fall av hornhinnesér (ulcerds och infektios keratit) har
rapporterats ( nitt 4.8). Hornhinnesar ska hanteras utan drojsmal och sa som éar kliniskt indicerat
av en dgonlj " Behandling med BLENREP ska avbrytas till dess att hornhinnesaret har lékt (se
tabell 1).

Trombetytopeni

RS *ﬁocytopena hindelser (trombocytopeni och minskat trombocytantal) rapporterades frekvent i
ie 205678. Trombocytopeni kan leda till allvarliga blddningar, till exempel gastrointestinala och
\'yﬂtrakraniella blodningar.

Det totala antalet blodkroppar ska kontrolleras vid baseline och dvervakas under behandlingen nér det
ar kliniskt indicerat. Patienter med trombocytopeni av grad 3 eller 4 eller patienter som samtidigt
behandlas med antikoaguloantia kan behdva overvakas oftare och ska behandlas genom
dosfordrojning eller dosreduktion (se tabell 2). Stodbehandling (t.ex. trombocyttransfusion) ska
tillhandahéllas enligt géllande vardpraxis.



Infusionsrelaterade reaktioner

Infusionsrelaterade reaktioner (IRR) har rapporterats vid anviandning av BLENREP. De flesta
infusionsrelaterade reaktioner var av grad 1-2 och forsvann samma dag (se avsnitt 4.8). Om en
infusionsrelaterad reaktion av grad 2 eller hogre upptrader under administrering ska Q
infusionshastigheten reduceras eller infusionen avbrytas beroende pé symtomens allvarlighetsgr@
Sétt in 1amplig medicinsk behandling och ateruppta infusionen med en lagre hastighet, om patientens
tillstdnd dr stabilt. Om infusionsrelaterade reaktioner av grad 2 eller hogre upptréder ska | Q
premedicinering ges infor efterfoljande infusioner (se tabell 2). \\

*

*
Pneumonit @@

Fall av pneumonit har observerats med BLENREP i spontana rapporter och NPP; Shed patient
programs), ddribland handelser med dodlig utgang. Patienter med nya eller forvérrade oforklarliga
lungsymtom (t.ex. hosta, dyspné) ska genomgéd bedéomning for att utesluta méjlig pneumonit. I
héndelse av misstinkt pneumonit av grad 3 eller hdgre ska BLENREP s§ tillfalligt. Om
pneumonit av grad 3 eller hdgre bekréftas ska ldmplig behandling sﬁttaﬁ{ LENREP ska endast
aterinséttas efter en nytta-riskbeddmning. &

<

Hjélpadmnen .
Detta lidkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23§pﬂ dos om 100 mg, dvs. dr nést intill

“natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och iivr@:eraktioner

Inga formella interaktionsstudier har utférts med ntamab mafodotin.
Baserat pa tillgdngliga in vitro-data och klinisk a ar risken for farmakokinetiska eller
farmakodynamiska interaktioner lag for bela@ab mafodotin (se avsnitt 5.2).

4.6 Fertilitet, graviditet och amninﬁbQ

Fertila kvinnor/preventivmedel for méin och kvinnor

'J
Kvinnor Kl

Graviditetsstatus for fertila @r ska faststillas fore behandling med BLENREP.

Fertila kvinnor ska any# &en effektiv preventivmetod under behandling med BLENREP och i
4 manader efter den sis?b)sen.

X

Miin q{
Mén vars part \ n fertil kvinna ska anvénda en effektiv preventivmetod under behandling med
BLENREP oc& ménader efter den sista dosen.

Q

Graviditf ~\

Det 1@ inga data om anvéndning av BLENREP hos gravida kvinnor.
“d at pa verkningsmekanismen hos den cytotoxiska komponenten monometyl-auristatin F (MMAF)
belantamab mafodotin orsaka embryo-fetal skada om det ges till en gravid kvinna (se avsnitt 5.3).
et ar kdnt att humant immunglobulin G (IgG) passerar placenta och ddrmed kan belantamab
mafodotin 6verforas frain modern till fostret (se avsnitt 5.3).

BLENREDP far inte anvdndas under graviditet om inte nyttan for modern 6vervager de potentiella
riskerna for fostret. Om en gravid kvinna behdver behandlas ska hon informeras om den potentiella
risken for fostret.



Amning

Det dr oként om belantamab mafodotin utsdndras i brostmjolk hos ménniska. Immunglobulin G (IgG)
forekommer i sma mangder i brostm;jolk fran ménniska. Eftersom belantamab mafodotin ar en
humaniserad monoklonal IgG-antikropp, och baserat pa verkningsmekanismen, kan det orsaka
allvarliga biverkningar hos barn som ammas. Kvinnor ska rekommenderas att avbryta ammnge@
behandlingen med BLENREP pébdrjas och i 3 manader efter den sista dosen. \

*
Fertilitet \
AN

Baserat pa fynd hos djur samt verkningsmekanismen kan belantamab mafodotin fdrs@ertiliteten
hos fertila kvinnor och mén (se avsnitt 5.3). {

L 4
Fertila kvinnor som kan tinkas vilja ha barn i framtiden ska darfor fa rédgivni‘@e behandlingen om
mojligheten att frysa sina 4gg innan behandlingen paborjas. Midn som behandlas med ldkemedlet
rekommenderas att lata frysa och lagra spermaprov innan behandlingen jas.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda m‘tk,i

BLENREP har mattlig effekt pa formégan att framfora fordon Qlle@fvéinda maskiner (se avsnitt 4.4
och 4.8). Patienter ska rekommenderas att vidta forsiktighet n"@ramfér fordon eller anvinder
maskiner, eftersom BLENREP kan paverka synen. ;Q-

4.8 Biverkningar O

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen @Q

Sdkerheten for BLENREP utvirderades hos 9 ienter som fick BLENREP 2,5 mg/kg i studie
205678. De vanligaste biverkningarna (> 30 r keratopati (71 %) och trombocytopeni (38 %). De
vanligaste rapporterade allvarliga biverkni na var pneumoni (7 %), pyrexi (7 %) och
infusionsrelaterade reaktioner (3 %). 70 av patienterna som fick BLENREP sattes behandlingen
ut permanent pa grund av en biverknin@y,varav 3 % berodde pé okuldra biverkningar.

Biverkningstabell &

I tabell 3 sammanfattas de b’i&ingar som upptradde hos patienter som fick den rekommenderade
dosen av BLENREP 2,5 @kg en gang var 3:e vecka.
0

Frekvenser deﬁmeras sont mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (>
1/1 000, < 1/100) nta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd
frekvens (kan i 1 dknas frén tillgidngliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomra@ er fallande allvarlighetsgrad, om relevant.

Tabell &kmngar som rapporterats hos patienter med multipelt myelom behandlade med
BLEN@ M

({? ystemklass Biverkningar® Frekvens Incidens (%)
: 0 gf;l(l; ) Grad 3—4
fektioner och infestationer |Pneumoni® Mycket vanliga 11
Ovre luftvigsinfektion Vanliga 9
Blodet och lymfsystemet Trombocytopeni® Mycket vanliga 38 22
Anemi 27 21
Lymfopeni? 20 17




Leukopeni® 17 6
Neutropeni® 15 11
Ogon Keratopati® Mycket vanliga 71 31
Dimsyn" 25
Torra 6gon' 15 %
Ljuskénslighet Vanliga 4 NSO
Ogonirritation ,\\ 0
Ulcerds keratit Mindre vanliga ’b} ) 1
Infektids keratit \ll 1
Hypoestesi, hornhinnan’ Ingen kind frekve’e’\ Ingen Ingen
. uppgift | uppgift
Andningsvégar, brostkorg  [Pneumonit Ingen kind figkvens | Ingen Ingen
och mediastinum ob uppgift | uppgift
Magtarmkanalen Illaméende Mygket ;anliga 25 0
Diarré O 13 1
Krékningar "0 Vanliga 2
Njurar och urinvigar Albuminuri' t> Vanliga 2 1
[\
Allménna symtom och/eller |Pyrexi \ Mycket vanliga 23 4
symtom vid
administreringsstallet )
. v
Trotthet Ak 16
Undersokningar Forhojt \b Mycket vanliga 21 2
aspartatamingQt ansferas
Forhofhgdatma- 11 3
glutamyltransferas
th‘{kreatinfosfokinas Vanliga 5
N
Skador och forgiftningar och {Infusionsrelaterade Mycket vanliga 21
behandlingskomplikationer aktioner®

“ Biverkningar kodade, é&bj dlp av MedDRA och graderade avseende allvarlighet enligt CTCAE v4.03.
® Omfattar pneumoni %erpes simplex-pneumoni.
¢ Omfattar tromboe%wni och minskat trombocytantal.

4 Omfattar lymfo ch minskat lymfocytantal.
¢ Omfattar le @och minskat leukocytantal.

fOmfattar ne eni och minskat neutrofilantal.
¢ Baserat p nundersokning, karakteriserad som forédndringar i hornhinnans epitel med eller utan
symtom,

" Omfattai*dubbelseende, dimsyn, nedsatt synskirpa och synnedsittning.

i On’@r torra dgon, obehag i 6gat och gonklida.

j rred Term (PT) dr hypoestesi i dgat.

attar hdndelser som av provare har faststéllts vara infusionsrelaterade. Infusionsreaktioner kan

fatta, men 4r inte begransade till, pyrexi, frossa, diarré, illamaende, asteni, hypertoni, letargi och
akykardi.

I Tdentifierad hos patienter i det kliniska programmet for BLENREP, inklusive studie 205678. Frekvensen
ar baserad pa exponeringen i hela programmet.




Beskrivning av valda biverkningar

Hornhinnebiverkningar

Hornhinnebiverkningar utvirderades med sékerhetspopulationen (n = 218) i studie 205678, som
omfattade patienter som behandlades med 2,5 mg/kg (n=95). Ogonsjukdomar férekom hos 74 % aQ
patienterna och de vanligaste biverkningarna var keratopati eller mikrocystliknande foréndringa
hornhinnans epitel (som identifieras vid 6gonundersdkning, med eller utan symtom) (71 %), dh&
(25 %) och symtom pé torra 6gon (15 %). Nedsatt syn (synskédrpa enligt Snellen sémre 4n,2 pa

det bésta dgat rapporterades hos 18 % och allvarlig synforlust (20/200 eller sémre) pé cl Ogat
rapporterades hos 1 % av patienterna som behandlades med belantamab mafodotin. '@

Mediantiden till debut for ovanstdende hornhinnefynd av grad 2 eller mer (bista kofrigérade synskérpa
eller keratopati vid 6gonundersokning) var 36 dagar (intervall: 19 till 143 dag @ iantiden till dess
att hornhinnefynden férsvann var 91 dagar (intervall: 21 till 201 dagar).

Hornhinnefynd (keratopati) ledde till dosfordrjningar hos 47 % av patien , och dosreduktioner
hos 27 % av patienterna. Hos 3 % av patienterna sattes behandlingen u&(& nd av okuldra handelser.

Infusionsrelaterade reaktioner é

*

2,5 mg/kg 21 %, och majoriteten (90 %) upptradde under orsta infusionen. De flesta
infusionsrelaterade reaktionerna rapporterades som grad 1 och grad 2 (12 %), medan 3 % fick
infusionsrelaterade reaktioner av grad 3. Allvarliga i@srelatemde reaktioner rapporterades av

*
I kliniska studier var incidensen for infusionsrelaterade reaktijr@IRR) med belantamab mafodotin

4 % av patienterna och omfattade symtom som pyrexij etargi. Mediantiden till debut och
mediandurationen {or den forsta forekomsten av en in nsrelaterad reaktion var 1 dag. En patient
(1 %) avbrot behandlingen pa grund av infusionsfelagerade reaktioner av grad 3 vid den forsta och
andra infusionen. Inga infusionsrelaterade reakﬁ&ner av grad 4 eller 5 rapporterades.

Trombocytopeni Q
*
*

Trombocytopena héndelser (tromboc i och minskat trombocytantal) upptrddde hos 38 %
patienterna som behandlades med ﬁmamab mafodotin 2,5 mg/kg. Trombocytopena hiandelser av
grad 2 upptradde hos 3 % av paﬁgﬂ‘ﬂ a, av grad 3 hos 9 % och av grad 4 hos 13 %. Blodningar av
grad 3 forekom hos 2 % av patj a och inga héndelser av grad 4 eller 5 rapporterades.

*

Infektioner {\

*
Ovre luftvégsinfektione@)m rapporterades frekvent 6ver hela det kliniska programmet med
belantamab mafodétin, var oftast lindriga till mattliga (grad 1 till 3) och upptrddde hos 9 % av
patienterna som b dlades med belantamab mafodotin 2,5 mg/kg. Inga allvarliga biverkningar i
form av 6vre luftwagsinfektioner rapporterades.
Pneumoni varlde vanligaste infektionen och rapporterades hos 11 % av patienterna som behandlades
med belant@b mafodotin 2,5 mg/kg. Pneumoni var ocksé vanligaste allvarliga biverkningen och
rapport hos 7 % av patienterna. Infektioner med dodlig utgang forekom fréamst till foljd av
pneu i (1 %).

‘R_b*ertering av misstankta biverkningar

L 4
& ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Overdosering
Det finns ingen erfarenhet av 6verdosering i kliniska studier.

Det finns ingen kénd specifik antidot mot dverdosering av belantamab mafodotin. I hdndelse av
Overdosering ska patienten dvervakas med avseende pa tecken eller symtom pa biverkningar, och Q
lamplig stodbehandling ska omedelbart séttas in. Q

*

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER &\Q

*

0
5.1 Farmakodynamiska egenskaper %

Farmakoterapeutisk grupp: antineoplastiska medel, monoklonala antikroppar odb
antikroppslakemedelskonjugat, ATC-kod: LO1FX15 K

Verkningsmekanism .é

Belantamab mafodotin dr en humaniserad monoklonal IgG1k-antikropp sdm konjugeras med det
cytotoxiska medlet maleimidokaproyl monometyl-auristatin F (mc F). Belantamab mafodotin
binder till cellytan pA BCMA och internaliseras snabbt. Det cytotoxiska medlet frisétts inuti
tumdéreellen och stor det mikrotubulira nétverket, vilket leder {1 cellcykeln avstannar och till
apoptos. Antikroppen frémjar rekrytering och aktivering a %neffektorceller, och dodar
tumorceller genom antikroppsberoende cellulér cytotoxiciéu fagocytos. Apoptos som induceras av
belantamab mafodotin atfoljs av markorer for immunog@ dod, som kan bidra till ett adaptivt

immunsvar mot tumdrceller. q

Farmakodynamisk effekt @

Hjdrtelektrofysiologi {

Vid exponeringsanalys for QT. forekom i ydelsefull QTc-forldngning med belantamab
mafodotin (> 10 ms) vid den rekomm ¢ dosen 2,5 mg/kg en gang var 3:e vecka.

N
<

I kliniska studier pa patienter ’&multipelt myelom testade < 1 % av patienterna (2/274) positivt for
antikroppar mot belantamab p¥afodotin efter att ha fatt belantamab mafodotin. En av de tvé patienterna
testade positivt for neutral'(er de antikroppar mot belantamab mafodotin.

Immunogenicitet

*

Klinisk effekt (o)

I studie 205678, s ’Sﬁr en Oppen fas I[I-multicenterstudie med tva behandlingsarmar, utvarderades
belantamab n som monoterapi for patienter med recidiverande multipelt myelom efter
behandling m 1nst 3 tidigare terapier och som var refraktéra mot ett immunmodulerande medel, en
proteasom are samt en antikropp mot CD38, ensamt eller i kombination. Patienter fick delta i
studien o hade genomgétt autolog stamcellstransplantation eller inte ansags lampade for

transplantation och hade métbar sjukdom enligt kriterierna fran International Myeloma Working
GroufAIMWG).

. terna randomiserades till att f4 2,5 mg/kg (n = 97) eller 3,4 mg/kg (n = 99) belantamab
fodotin genom intravends infusion var 3:e vecka tills sjukdomsprogression eller oacceptabel
oxicitet (se tabell 4).
De data som presenteras nedan kommer fran 2,5 mg/kg-kohorten som fick den rekommenderade
terapeutiska dosen baserat pé det overgripande nytta-riskforhallandet (se avsnitt 4.2).
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Det primara effektmattet var total responsfre
granskningskommitte (IRC) utifran IMW

Tabell 4: Demografi vid baseline och sjukdomsegenskaper

Egenskaper vid baseline 2,50 mg/kg
(n=97)

Alder Median (intervall) 65,0 (39-85)

Interkvartilt intervall 60-70
Koén Main 51 (53 %)

Kvinnor 46 (47 %)
ECOG vid baseline 0/1 33 %, 50 %

2 17 % ’@
ISS-stadium vid I 33 (34 %) @
screening I 42 (43 %) .’O
Cytogenetisk risk Hog risk* 26 (27 %) K

L 2

Antal tidigare Median- 7 'O
behandlingslinjer intervall (321 K
Exponeringsduration Median- 9 vec &

intervall (22
Behandlingscykler Median-

intervall —17)

ECOG = Eastern Cooperative Oncology Group P@rmance Status

ISS = International Staging System
*Faktorer for hog cytogenetisk risk [posi{@ t (4;14), t (14;16) och 17p13del]

Resultaten av studie 205678 visas i t b%

som utvirderades av en oberoende
iform Response Criteria for Multiple Myeloma.

Tabell S. Effekt for BLENREP hgy patienter med multipelt myelom i studie 205678

Kliniskg sver 2,5 mg/kg
mn=97)
Total responsfrekvens (OR'N\ (97,5 % CI) 32 % (22 %, 44 %)
Stringent fullstindigf{svar (sCR), n (%) 212 %)
Fullstdndigt svar‘@ n (%) 5(5%)
Mycket bra paggiellt'svar (VGPR), n (%) 11 (11 %)
Partiellt svar, , 1 (%) 13 (13 %)

36 % (26,6, 46,5)

Klinisk vens*(CBR), % (95 % CI)
Mediansvar ation i manader (95 % CI)

11 (4,2 till Uppnaddes inte)

0,50 (0,29, 0,68)

Sanno@;‘e% for bibehallet svar vid 12 manader (95 % CI)

Medianfid till svar i ménader® (95 % CI)

1,5(1,0,2,1)

dMntid till bista svar i manader® (95 % CI)

2,2 (1,5,3,6)

1 medianoverlevnad (OS) i ménader (95 % CI)

13,7 (9,9 till Uppnaddes inte)

1 annolikhet for 6verlevnad manad 12 (95 % CI)

0,57 (0,46, 0,66)

'@k: SCR+CR+VGPR+PR+minimalt svar

\{ediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
BLENREDP for alla grupper av den pediatriska populationen for multipelt myelom (information om

pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).
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Detta lakemedel har fatt ett villkorat godkdnnande” for forsdljning. Detta innebar att det ska komma
fler uppgifter om lakemedlet.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gér igenom ny information om detta likemedel minst varje ar och
uppdaterar denna produktresumé nér sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper QQ

Absorption . Q
Maximal koncentration av belantamab mafodotin upptridde vid eller strax efter att infils ade
avslutats, medan toppkoncentrationer av cys-mcMMAF uppnaddes ~24 timmar efter mng. Den

geometriska medelkoncentrationen av belantamab mafodotin Ciax 0ch AUC 0-tau) Va& cg/ml
respektive 4,666 mcg.h/ml. Den geometriska medelkoncentrationen av cys-mc Cunax och
AUCo-168n) var 0,90 ng/ml respektive 84 ng.h/ml.

Distribution .é

Den genomsnittliga distributionsvolymen vid steady-state for belanta; (a%'nafodotin var 10,8 1.

Metabolism . Q
. @
' ntas genomga proteolys till sma
(co is

ka enzymer. Cys-mcMMAF hade
deh humana hepatiska S9-fraktionen.

Den monoklonala antikroppsdelen av belantamab mafodo
peptider och separata aminosyror med hjélp av vanliga pro
begransad metabolisk clearance i studier av inkubering a¥

Lékemedelsinteraktioner Q

I in vitro-studier pavisades att cys-mcMMAF éﬁ%lbstrat av en organisk anjon som transporterar
polypeptid (OATP)1B1 och OATP1B3, mulf% tensassocierat protein (MRP)1, MRP2, MRP3,
BSEP (bile salt export pump) och ett méjl'@ trat av P-glykoprotein (P-gp).
*
L 4

Eliminering \,b

Belantamab mafodotin eliminerg{%ﬂngsamt med en total plasmaclearance pa 0,92 1/dag och en
terminal halveringstid pa 12 d ver tid reducerades clearance med 28 % till 0,67 1/dag med en
halveringstid for elimineﬁng@ dagar. Predoskoncentrationer av cys-mcMMAF vid varje dos lag
normalt under kvantifieringsgrinsen (0,05 ng/ml).

<
I en djurstudie utsénd;cirka 83 % av den radioaktiva dosen av cys-mcMMAF i avforingen. En

mindre del av utsén‘((i;lgen (cirka 13 %) skedde via urin; intakt cys-mcMMAF detekterades i humant
urin utan tecken{@ ra MMAF-relaterade metaboliter.

Linjaritet/ickeflinyaritet
D — 4

Belanta afodotin uppvisar dosproportionell farmakokinetik 6ver det rekommenderade
dosintefiyallet med minskande clearance over tid.

arskilda populationer

L 4
@e patienter (= 65 dr)
nga formella studier har utforts pa ildre patienter. Alder var inte en signifikant kovariat i
populationsfarmakokinetiska analyser.
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Nedsatt njurfunktion

Inga formella studier har utforts pa patienter med nedsatt njurfunktion. Njurfunktion var inte en
signifikant kovariat i populationsfarmakokinetiska analyser som omfattade patienter med normal
njurfunktion samt lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion Q
Inga formella studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Leverfunktion var inte %
signifikant kovariat i populationsfarmakokinetiska analyser som omfattade patienter med nomﬂ
leverfunktion samt lindrigt nedsatt leverfunktion. .

Kroppsvikt \\

Kroppsvikt var en signifikant kovariat i populationsfarmakokinetiska analyser. Belarﬁ; mafodotin
Ciau forutspaddes vara +10 % vid en kroppsvikt pa 100 kg (+20 % for 130 kg) 0d1 0 % vid en
kroppsvikt pé 55 kg (-20 % for 40 kg) jamfort med den typiska patienten (75 lﬂ

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter R {
N

I icke-kliniska studier var de huvudsakliga negativa fynden (so@irekt samband med

Toxikologi och/eller farmakologi hos djur

belantamab mafodotin) hos réttor och apor, vid exponeringen 3 anger den rekommenderade
kliniska dosen 2,5 mg/kg, forhdjda leverenzymviarden som iblanékunde forknippas med
hepatocelluldr nekros vid > 10 respektive > 3 mg/kg samt %ﬁ antal alveoldra makrofager som
forknippas med eosinofilt material i lungorna vid > 3 mg/] ndast réttor). De flesta fynden hos djur
hade samband med det cytotoxiska lakemedelskonjugat e histopatologiska fordndringar som
observerades i testiklar och lungor var inte reversiblaéttor.

Singelcellsnekros i hornhinnans epitel och/eller %celldelmng i hornhinnans epitelceller
observerades hos réttor och kaniner. Inflamm {g i hornhinnans stroma som forknippas med en ytlig
grumling och vaskulérisering har observerats%kaniner. Belantamab mafodotin togs upp i celler i

hela kroppen genom en mekanism som jn ndgot samband med receptoruttrycket av BCMA pé
cellmembranet. \/b
Karcinogenes/mutagenes @

Belantamab mafodotin var g(;gnskt 1 en in vitro-screeninganalys av humana lymfocyter, vilket var
konsekvent med den farmak iska effekten av cys-mcMMAF-medierad storning av de mikrotubuli
som orsakar aneuploidi, S

Inga studier av karcmG@ itet eller definitiv genotoxicitet har utforts med belantamab mafodotin.

Reproduktlonstox%

Inga djurstudi utforts for att utvirdera de potentiella effekterna av belantamab mafodotin pa
reproduktio T utveckling. Verkningsmekanismen bestér i avdddning av snabbdelande celler som
kan pé’l've@ embryo som utvecklas och har snabbdelande celler. Det finns ocksé en potentiell risk

for arfi ordandringar genom aneuploidi i kvinnliga kdnsceller.

ar en exponering som &r cirka 4 génger storre &n med den kliniska dosen. Luteiniserade icke
atoriska folliklar forekom i dggstockarna hos rattor efter 3 veckovisa doser. De negativa fynd som
\d)serverades i manliga reproduktionsorgan och som forvarrades efter upprepade doser hos rattor
omfattade betydande degeneration/atrofi av sddeskanalerna som normalt sett inte reverserades efter
dosutsittning.

% pa manliga och kvinnliga reproduktionsorgan har observerats hos djur vid dosen > 10 mg/kg,
L 4
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumcitrat
Citronsyra Q
Trehalosdihydrat

&

Dinatriumedetat

Polysorbat 80 " Q
6.2 Inkompatibiliteter o \\

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra lakemed{@

6.3 Hallbarhet (@
Oobppnad infusionsflaska ‘@

A
Beredd 16sning ®Q

4 3r.

Den beredda 16sningen kan forvaras i upp till 4 timmar i %peratur (20 °C-25 °C) eller i upp till
4 timmar 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. 56

Spédd 1osning Q
Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anv omedelbart Om den inte anvinds omedelbart

ska den spadda 16sningen forvaras i kylskéap 0C) fore administrering i upp till 24 timmar. Far
ej frysas. Om den spédda 16sningen forva kap ska den uppné rumstemperatur fore
administrering.

Den spéddda infusionsldsningen kan f%ras 1 rumstemperatur (20 °C-25 °C) 1 hogst 6 timmar
(inklusive infusionstiden). @

6.4 Sirskilda forvaringsanyiSningar
Q
Fo i kylskap (2 © °C).
oOrvaras i kylskap ( .C&C)
F 6rvaringsanvisni1%1fbr lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Infusionsfl av typ 1-glas, med brombutylgummipropp och aluminiumforslutning med en
borttagb tkork, som innehéller 100 mg pulver.

F 61@ ngsstorlek: 1 infusionsflaska
%

\éerednin av infusionsvitskan

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

BLENRERP ir ett cytotoxiskt ldkemedel mot cancer. Anvisningar for korrekt hantering ska foljas.
Bered och spéd infusionsvétskan med aseptisk teknik.
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Den rekommenderade BLENREP-dosen ér 2,5 mg/kg som administreras som en intravends infusion
en gang var 3:e vecka.

Berdkna dosen (mg), behdvd total volym (ml) av 16sning och antalet infusionsflaskor som kravs
baserat pa patientens vikt (kg).

Beredning
1. Ta ut flaskan eller flaskorna med BLENREP ur kylsképet och 1at dem sta i cirka 10 minu

att de uppnar rumstemperatur. \
2. Bered varje flaska med 2 ml vatten for injektion sé att en koncentration pa 50 mg/; ﬁls
Snurra forsiktigt flaskan sa att innehallet 16ses upp. Skaka inte. 0\

L 4
3. Granska visuellt den beredda 16sningen avseende partiklar eller missfargning. @?eredda
16sningen ska utgdras av en klar till halvklar, farglos till gul till brun Vatska den
beredda flaskan om den innehéller synliga frimmande partiklar som int a@ omsklnhga till
vita proteinhaltiga partiklar. i&

Spadningsanvisningar for intravendst bruk

1. Dra upp den volym som krédvs for den berdknade dosen fran varje ﬂxb

2. Tillsatt den méngd BLENREP som behdvs till infusionspasen senisinehéller 250 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska. Blanda den spiddda 16snin nom att vanda forsiktigt. Den
slutliga koncentrationen av den spadda 16sningen ska vara @n 0,2 mg/ml och 2 mg/ml.
SKAKA INTE.

3. Kassera oanvind beredd BLENREP-16sning som ﬁnns@r 1 flaskan.

Om den spiddda 16sningen inte ska anvéndas omedelb@ den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C) i upp
till 24 timmar fére administrering. Om den spéadda 16s en forvaras 1 kylskap ska den uppna
rumstemperatur fore administrering. Den spadda sionslésningen kan forvaras i rumstemperatur
(20 °C-25 °C) 1 hogst 6 timmar (inklusive infu@s 1den).

Anvisningar for administrerin

*
1. Administrera den spadda 16sning y m intravends infusion under minst 30 minuter med ett
infuionsset av polyvinylklorid eller'slefinplast.

2. Den spéddda losningen behd r@ﬁ: filtreras. Om den spédda 16sningen énda filtreras
rekommenderas ett filter a@%etersulfon (PES).
¢
Destruktion {\

*
Ej anvént lakemedel oc@fall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

X

7. INNE \gﬁE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmlt e (Irland) Limited

12 Rive , Citywest Business Campus
Dubl

Irl\aL
)

\g. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/20/1474/001
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 25 augusti 2020
Datum for den senaste fornyelsen: 29 juni 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN QQ
L 4

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska léikemedelsmyndighetens.\h@p ats

http://www.ema.europa.eu. \'\
>
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BILAGA II

A. TILLVERKARE AV DEN (DE) A SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOL T URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVA FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSAT,

B. VILLKOR ELLER BE S\ISNINGAB FOR
TILLHANDAHALL CH ANVANDNING

*

*
C. OVRIGA VILLKth)CH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

D. VILLKO ER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKERs EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKE LET
.-0’ .
E. SA@ILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER
TER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
gﬂLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING

S
2
AV
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

3300 South Second Street,
St. Louis, MO 63118 . Q

USA . \'\

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats %

Sigma-Aldrich Manufacturing LLC Q

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA Y
Strada Provinciale Asolana, 90,
San Polo di Torrile, Parma 43056, {

Italien ‘{O

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHA ALLANDE OCH
ANVANDNING R

*

Liakemedel som med begriansningar lamnas ut mot recept. E%&hga I: Produktresumén, avsnitt 4.2)

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GC@NNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter @

forteckning 6ver referensdatum for union D-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella up% ingar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska likemedel.

Innehavaren av godkénnandet for fgsdljning ska ldmna in den forsta periodiska
sdkerhetsrapporten for detta 151(@ inom 6 ménader manader efter godkdnnandet.

<

*
D. VILLKOR ELLEQ‘Bh"}RANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING,& LAKEMEDLET

Kraven for att ldmna in periodiska sékerh:@rter for detta lakemedel anges i den

° Riskhanterih@splan

Innehavaren dnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigila tiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna

riskhanteri lanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av

riskh@ﬁgsplanen.

daterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
\/ o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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. Ytterligare riskminimeringsatgirder

Utbildningsprogrammet syftar till att ge hematologer/onkologer, 6gonlidkare och patienter information
om de risker for hornhinnan som foérknippas med belantamab mafodotin, sa att fynd frén
hornhinneundersokning och/eller synforédndringar utan drojsmal kan identifieras och hanteras enligt

produktmérkningen. Q

Fore lanseringen av BLENREP (belantamab mafodotin) i varje medlemsstat ska innehavaren'a\

godkinnandet for forsiljning komma Gverens med nationell behorig myndighet om innehdll ch
formatet pa utbildningsmaterialet, inklusive kommunikationsmedier, distributionsforme la
andra aspekter av programmet. o

i re som forvintas

I varje medlemsstat dir BLENREP (belantamab mafodotin) marknadsfors ska inp avafen av
godkénnandet for forséljning sékerstilla att alla vardgivare och pa‘[ien‘[er/anhékb
1

forskriva, administrera och fA BLENREP (belantamab mafodotin) har tillgéng delas
nedanstaende utbildningsmaterial som ska formedlas av professionella orgavch estar av foljande:

*
L 4
o Utbildningsmaterial for sjukvéardspersonal (innefattar hematolog%@ologer/égonlékare):

o Guider 6ver hornhinnebiverkningar
o Screeningformulédr for behandling av 6gon &
o RN
o Utbildningsmaterial for patienten @
o Guider dver hornhinnebiverkningar \k—
o Patientkort och apotekskort med information @bgondroppar
o Produktresumé och bipacksedel QO
Centrala element som ska ingé @
Guider over hornhinnebiverkningar for sju { ersonal
Guiderna 6ver hornhinnebiverkningar kvardspersonal kommer att innehalla f6ljande centrala

information: \

Relevant information om séikerlge(@en keratopati eller mikrocystliknande fordndringar i
hornhinnans epitel: Q

L 4

. Informera pa 'erkma om att hornhinnebiverkningar kan uppkomma under behandlingen.
. Patienter rra 0gon i anamnesen 16per storre risk att utveckla forandringar i
hornhinneegifelet.
Information om h an med hjélp av ldmplig uppfoljning kan minimera sdkerhetsrisken som de
ytterligare risl& merande atgirderna géller:

o @talmiska undersokningar, inkluderande beddmning av synskérpa och undersékning
ed spaltlampa, ska utforas vid behandlingsstart, fore de efterfoljande
3 behandlingscyklerna och nér det ar kliniskt indicerat under pdgaende behandling.
@ Patienter med keratopati med eller utan fordndringar av synskérpan kan behova
. \k dosmodifiering (fordrojning och/eller reduktion) eller utséttning av behandlingen
'@ beroende pa fyndens svarighetsgrad.
\/ o Poidngtera behovet att ldsa produktresumén.

Den viktigaste informationen som ska formedlas i samband med patientradgivning:

o Patienter ska rekommenderas att ta tarersdttningsmedel utan konserveringsmedel minst
4 ganger per dag under behandlingen.
o Patienter ska undvika att anvinda kontaktlinser tills behandlingen har avslutats.
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. Patienterna ska kontakta hematologen/onkologen om hornhinnebiverkningar upptréider.

. Patienter som rapporterar hornhinnesymtom ska remitteras till en 6gonlikare.
o Patienterna ska radas att iaktta forsiktighet vid framforande av fordon eller anvdndning av
maskiner.

Ovningsmaterial for sjukvardspersonal

Ogats anatomi och fysiologi: '\Q

o Bilder av 6gat tillhandahalls och gas igenom. .x
o Keratopati karakteriseras pa basis av undersokningsfynd och patientrappd@ ¢ utfall.

Beskrivning av dgonundersdkningar: . {
L 4

o Undersokningar med spaltlampa ger detaljerad information om 6 anatomiska
strukturer. De kan bidra till att pavisa en rad tillstdnd, dﬁriblgnﬁfratopati eller
mikrocystliknande fordndringar i hornhinnans epitel (som ras vid en
6gonundersokning).

o Beskrivning av synskdrpa ger ett matt pa synsystemetsa&r/méga att urskilja fina
distinktioner i synmiljon. Q

o Biista korrigerade synskirpa (BCVA) avser synskéj som uppnds med korrigering
(t.ex. glasdgon) métt monokulért och binokuld ag&nellens standardtavla for métning
av synskérpa. %‘

o Sammanfattning av synskérpepoéng (20/20 ba <20/20) och hur en poéng under 20/20
kan korrigeras och hanteras av patienterr&é

<

o Inkluderar viktig information re d till hornhinnebiverkningar som associeras med
belantamab mafodotin, hanteri biverkningar samt instruktioner avsedda att
underlétta kommunikationen‘ellan forskrivaren och 6gonlikaren i samband med
behandling av patienten{b

Screeningformuldr for behandling av égon:

Patientguider éver hornhinnebivei@gﬂ
Patientguiderna over hornhipn@hxerkningar kommer att innehalla f6ljande centrala information:

o Hornhinnebiyerkningar kan uppkomma under behandlingen. Patienter med torra gon i
anamneséu Joper storre risk att utveckla forandringar 1 hornhinneepitelet.
o Of‘[alng'ﬁl::1 ndersdkningar, inkluderande bedomning av synskérpa och undersékning
e mpa, ska utforas vid behandlingsstart, fore de efterféljande
&@lingscyklema och nér det &r kliniskt indicerat under pagaende behandling.
o ter med keratopati med eller utan férdndringar av synskédrpan kan behova
@ odifiering (fordrojning och/eller reduktion) eller utséttning av behandlingen
roende pa fyndens svérighetsgrad.
Beritta for din hematolog/onkolog om du har haft ndgon form av syn- eller 6gonproblem.
Lis bipacksedeln.

- 3

. tivning av tecken och symtom p4 risken for keratopati:

\/ . Om du upplever synfordndringar under behandling med belantamab mafodotin, kontakta
din hematolog/onkolog. Forandringarna innefattar f6ljande symtom:

o rodnad, torrhet, kléda, sveda eller sand-/gruskénsla i gonen
o ljuskénslighet

o dimsyn

o O0gonsmadrta
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o vattniga dgon.

o Om du upplever synfordndringar eller gonbesvir efter behandlingsstarten
(forandringarna har forbéttrats, kvarstatt eller forvarrats sedan det senaste besoket),
kontakta din hematolog/onkolog.

o Sjukvardspersonalen kommer att be dig anvéinda 6gondroppar som kallas Q: D
tarersattningsmedel utan konserveringsmedel under behandlingen. Applicera de ﬂm gt

instruktionerna. . Q
.~\\

o Patientkortet visar att patienten far behandling med belantamab mafod&)ch innehaller
kontaktuppgifter till hematologen/onkologen och dgonlékaren.

Patientkort med information om ogondroppar:

o Visa patientkortet for sjukvardspersonalen vid uppféljningsbes%en.
*

*
Apotekskort med information om égondroppar: O

o Patienterna ska visa apotekskortet for apotekspersont?sﬂfr att hitta 6gondroppar som
kallas tarersattningsmedel utan konserveringsmedg] som ska anvéndas enligt

anvisningarna. !

E. SARSKILDA VILLKOR SOM SKA KOMPL RA ATAGANDEN EFTER
GODK{@NNANDET FOR FORSALJNING FORDET VILLKORADE
GODKANNANDET

Da detta ér ett villkorat godkénnande” for férs’ﬁnmg enligt artikel 14a(4) i forordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkénnan )r forséljning, inom den faststillda tidsfristen,
fullgdra foljande atgérder:

*
*

Beskrivning Forfallodatum
For att bekrifta effekten och sikepheten av BLENREP hos vuxna patienter med | Februari 2023
recidiverande/refraktért multl elom, som har fatt minst fyra tidigare

behandlingar och vars SJukdo efraktar mot minst en proteasomhimmare,

ett immunmodulerande rne ch en monoklonal antikropp mot CD38 och som

har uppvisat sjukdomspr ressmn efter den sista behandlingen, ska innehavaren
av godkénnandet for% ning tillhandahélla resultaten av studie DREAMM-2
(205678), som unde effekten av belantamab mafodotin hos patienter med
multipelt myelom’(gp] har fatt minst 3 tidigare behandlingslinjer, &r refraktéra
mot en proteagoiidmmare och ett immunmodulerande medel och som inte har
svarat pa en fmghoklonal antikropp mot CD38.

For att be "mffekten och sdkerheten av BLENREP hos vuxna patienter med | Juli 2024
multipelt om, som har fatt minst fyra tidigare behandlingar och vars
sjukdom, atrefraktir mot minst en proteasomhdmmare, ett immunmodulerande
me en monoklonal antikropp mot CD38 och som har uppvisat

Sj sprogression efter den sista behandlingen, ska innehavaren av

4 innandet for forsiljning tillhandahalla resultaten av studic DREAMM-3

4 495), som jamfor effekten av belantamab mafodotin kontra pomalidomid
\ lus 1ag dos dexametason (pom/dex) hos patienter med recidiverande/refraktart
multipelt myelom.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

~
BLENREP 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning R Q
belantamab mafodotin Q\

*

AN

L2 v ‘

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

y 3

1 infusionsflaska innehéaller 100 mg belantamab mafodotin (1 mI=50 mg efter bﬁﬂng).

y 3

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN RN

\ 9
Innehaller dven: natriumcitrat, citronsyra, trehalosdihydrat, dinatriuggl(?ht, polysorbat 80.

*

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSST( EK

N
Pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning. b
1 infusionsflaska. QO

Q)

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For intravends infusion efter beredning .oo@éi ning.
Lis bipacksedeln fore anvéndning. ‘/b
Endast for engangsbruk \

Tryck hér for att 6ppna &

6. SARSKILD VARQ(E OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKH% OR BARN

Forvaras utom sy:%h rackhall for barn.

7. OV@(SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Cytotm@ hanteras med forsiktighet

<

@UTGANGSDATUM

\éXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras 1 kylskap.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |
-

N

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING ,fo' |
RIANN

EU/1/20/1474/001 (@

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24',@d.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER ‘é)

Lot &

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRI@G |

N |
&

| 16.  INFORMATION I PUNKTSKRIFTO) \

3

| 17. UNIK IDENTITETSBETEGKNING — TVADIMENSIONELL STECKKOD

| 15. BRUKSANVISNING

Braille kravs ;.

Tvadimensionell streckkod s@nehéﬂler den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDEN’[I”Ii;l‘SBETECKNING —TETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG O

S

BLENREP 100 mg pulver till koncentrat Q

belantamab mafodotin .
1.V. ‘ \\
cytotoxiskt ’@

S

(2. ADMINISTRERINGSSATT (é)
L
|3.  UTGANGSDATUM g:'
EXP X

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER §

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYMALLER PER ENHET

100 mg QQ\
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Bipacksedel: Information till patienten

BLENREP 100 mg pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning
belantamab mafodotin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att s nab%
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du Q
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller h@i’atlon
som dr viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen. @
- Om du har ytterligare fragor, vénd dig till 1dkare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta gélle @ eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. K

I denna bipacksedel finns information om féljande: .O{
Vad BLENREP ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du far BLENREP &
Hur BLENREP ges ,ZQ

AR e

Eventuella biverkningar
Hur BLENREP ska forvaras \k‘
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar b

1. Vad BLENREP ir och vad det anvands for q

BLENREP innehaller den aktiva substansen bel ab mafodotin, en monoklonal antikropp
kopplad till ett anticancerdmne som kan déda multipelt myelom cancerceller. Den monoklonala
antikroppen ér ett protein som &r utformat fé 6ka upp multipelt myelom cancerceller i kroppen
och binda till dem. Nér den har bundit t111 ercellerna frigors det cancerdodande &mnet och dodar

cancercellerna. '\/b

BLENREP anvinds for att behand@mna med en viss typ av benmérgscancer som kallas multipelt

myelom. &

2. Vad du behover VQtﬁ@ﬂ du far BLENREP

Du far inte behandlasﬁBLENREP:
- om du &r allergis ot belantamab mafodotin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel
(anges i avs

= Radgi Qdd likare om du tror att detta géller dig.

Varningar rsiktighet
Ogonp
BLE kan orsaka torra 6gon, dimsyn och andra 6gonproblem.

genomga en 6gonundersdkning som utfors av en behorig 6gonspecialist innan du paborjar
dlingen och fore de foljande tre doserna av BLENREP. Din ldkare kan dven begéra att
rligare 5gonundersokningar ska goras under behandlingen med BLENREP. Aven om din syn
erkar vara bra, ér det viktigt att du far 6gonen kontrollerade under behandling med BLENREP
eftersom vissa fordandringar kan uppsté utan att ge symtom och som kanske bara kan upptickas vid en
O0gonundersokning.
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=> Anvind inte kontaktlinser medan du far behandling.

Din ldkare kommer att be dig att anvénda ett slags 6gondroppar som kallas tdrersdttningsmedel utan
konserveringsmedel minst 4 ganger per dag under behandlingen for att fukta och smérja 6gonen.
Applicera dem enligt anvisningarna.

Om du marker synfordandringar kan ldkaren pausa behandlingen med BLENREP eller justera dose
eller be dig att traffa en behorig 6gonspecialist. Lakaren kan besluta att du ska avbryta behandli
med BLENREP. . N

= Kontakta likare om du far dimsyn eller andra 6gonproblem.

4O
Onormala bldméirken och blédningar 0%\

BLENREP kan minska antalet blodkroppar som kallas trombocyter och som hj éil.pte%det att

koagulera. ‘@

Symtom pé ett 14gt trombocytantal (¢rombocytopeni) ar:
e onormala bldmérken under huden . {
e en blodning som pagar langre dn normalt efter blodprov (.&O
e blodning fran nésan eller tandkéttet eller allvarligare blédni%

Lékaren kommer att be dig att gora ett blodprov innan du péboy @andlingen, och med jimna
mellanrum under behandlingen med BLENREP, for att kontro tt dina trombocytnivéer dr
normala.

= Tala om for likare om du bloder mer eller fé@r blamérken dn normalt eller om du far
andra symtom som oroar dig.

Infusionsrelaterade reaktioner

BLENREP ges genom dropp (infision) i en ‘%&7 issa personer som far infusioner far
infusionsrelaterade reaktioner.

*
=> Se "Infusionsrelaterade reakﬁ " 1 avsnitt 4.
Om du tidigare har fatt en infusionsreldterad reaktion med BLENREP eller ndgot annat likemedel:

=> Tala om det for likare @r sjukskéterska innan du far en ny infusion.
Lungproblem (pneumonit) \Q

Allvarlig och 1ivshotandeﬁﬂammation i lungorna har forekommit hos vissa personer som fatt
BLENREP. K

Mojliga symtom @lginﬂammation ar:
o andfé@

e s 1 brostet
tillkommen eller forvirrad hosta.

JLakaren kan besluta att behandlingen med BLENREP ska pausas eller avslutas om du fér sddana
syuntom.

Y

=> Tala om for likare om du utvecklar ndgon form av lungproblem eller andningsrelaterade
symtom som gor dig orolig.

Barn och ungdomar

Likemedlet ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 ér.
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Andra liikemedel och BLENREP
=>» Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

O
&

Graviditet och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn:

=>» Tala om det for likaren innan du ges detta lakemedel. ¢ Q
AN
Om du ér en fertil kvinna: @
e Likaren kommer att be dig att gora ett graviditetstest innan du pabdorjar be @ngen med
BLENREP. Y

e Du maste anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen o& manader efter den
sista BLENREP-dosen.

Kvinnor som behandlas med likemedlet och som vill ha barn rekomm ' att ga pa
fertilitetsrddgivning och Gvervéga alternativ for att frysa dgg/ embryon%@ behandlingen.

X

e Du maste anvinda ett effektivt preventivmedel under b dlingen och i 6 ménader efter den
sista BLENREP-dosen.

Main som behandlas med 1dkemedlet rekommenderas att 1 :sa och lagra spermaprov innan
behandlingen pabdrjas. O

Amning Q

e Du far inte amma under behandlinge & under 3 manader efter den sista BLENREP-dosen.
Det ar inte kdnt om lakemedlet kan passera oy ey brostmjolk. Tala med ldkare.

Om du ér en fertil man:

Korforméaga och anvéindning av mayﬁbQ

BLENREP kan orsaka synproblem®n kan péverka din korforméga och forméga att anvinda
maskiner.

= Kaor inte fordon gch(anvind inte maskiner om du dr oséiker pd om din syn har paverkats.
Tala med lékare o ar oséker.

BLENREP innehﬁller’ﬁéium
I

Detta likemedel innghéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos om 100 mg, dvs. dr nést intill
“natriumfritt”. {;
3. Hur B P ges

Lakaren av@vﬂken dos av BLENREP som ér lamplig. Dosen berdknas utifran din kroppsvikt.

Den re enderade dosen ar 2,5 mg BLENREP per kilo kroppsvikt. Likemedlet ges av en lakare
eller @skéterska i form av dropp i en ven (intravends infusion) var tredje vecka.

serveringsmedel). Du ska fortsitta att ta 6gondropparna minst 4 ganger per dag medan du

@e infusionen ska du applicera smorjande och fuktgivande 6gondroppar (tarersdttningsmedel utan
ehandlas med BLENREP.
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Om du har fatt for stor méingd av BLENREP

Lakemedlet ges av en likare eller sjukskoterska. Om du mot formodan skulle f& for mycket ldkemedel
(en 6verdos) kommer ldkaren att kontrollera om du far nigra biverkningar.

Om du har glomt en dos av BLENREP Q

*
Det ar mycket viktigt att du kommer till alla inbokade behandlingstillfallen for att din behandlitg ska
fungera. Om du missar ett behandlingstillfdlle ska du boka in ett nytt sa fort som majligt. ¢ \

=>» Kontakta ldkaren eller sjukhuset sa fort som mojligt for att boka ett nytt besd}b
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvs\ behover inte fa
dem.

Infusionsrelaterade reaktioner g}d
Vissa personer kan f3 allergiliknande reaktioner nér de far en 1nfus10n ana reaktioner uppkommer

oftast inom nagra minuter eller timmar efter behandlingen, men kan a uppkomma upp till
24 timmar efter behandlingen. o
Symtomen ér: ’@

e rodnad \k‘

o frossa b

o feber O
e andningssvérigheter Q

e snabb hjirtrytm {Q

e Dblodtrycksfall.
=> Sok vird omedelbart om du tr(@ har en reaktion.
*

L 4
Andra biverkningar \’b
Tala om for lakare eller sjukskb@m du méarker nadgon av féljande biverkningar:

Mycket vanliga: kan forekentipa*hos fler &n 1 av 10 personer
e Ogonproblem, till gxempel akommor i1 6gats hornhinna (keratopati), dimsyn eller torra 6gon.
- Liis informat under "Ogonproblem” i avsnitt 2 i denna bipacksedel.

e lagt antal kroppar av den typ som kallas trombocyter som hjélper blodet att koagulera
(tromboc i), vilket orsakar onormala bldmérken och blddningar.

> Las ationen under ”Onormala bldméirken och blédningar” i avsnitt 2 i denna
bi edel

ammation (preumonti)

gt antal roda blodkroppar som transporterar syre i blodet (anemi), vilket orsakar svaghet och
trotthet

@ lagt antal vita blodkroppar i blodet (lymfopeni, leukopeni, neutropeni).

avvikande nivder av enzymer i1 blodet som tyder pa leverproblem (aspartataminotransferas,
gamma-glutamyltransferas).

e illaméende
e trotthetskdnsla

e diarré.
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Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer
e forkylning eller forkylningsliknande symtom, till exempel hosta, rinnande nésa eller halsont
e kriakningar
e avvikande kreatinfosfokinasvirden
o ljuskénslighet (fotofobi) Q
e {gonirritation
: N

e skummande urin, eller urin som ser bubblig ut, vilket tyder pa hog proteinhalt i urin@
*

(albuminuri).
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer %

e Ogonbesvir, eventuellt med infektion (ulcerds och infektios keratit). ¢

Ingen kiéind frekvens: kan inte berdknas fréan tillgdngliga data . {
L 4

e inflammation i lungorna (pneumonit) &
e nedsatt kdnslighet i 6gats hornhinna (hypoestesi).

X
Rapportering av biverkningar o Q
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska%{pgéller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rappo iverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rappo iverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sdkerhet.

5. Hur BLENREP ska forvaras {@

Forvara detta ldkemedel utom syn- och ric %&'r barn.

Anviinds fore utgéngsdatum som anges iKetten och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad. %

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). N

Lakemedel ska inte kastas i avloppef eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte léin®nvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Fiirpackningerf@ héll och 6vriga upplysningar

Innehﬁllsdeklara@l

Den aktiva su sen dr belantamab mafodotin. En infusionsflaska med pulver innehéller 100 mg
belantamab dotin. Efter beredning innehaller 16sningen 50 mg belantamab mafodotin per ml.

Ovriga@éllséimnen ar natriumcitrat, citronsyra, trehalosdihydrat, dinatriumedetat och polysorbat
80 (s@ nitt 2 "BLENREP innehéller natrium”).

o%knedlets utseende och forpackningsstorlekar

\gLENREP ar ett vitt till gult pulver i en infusionsflaska av glas med gummipropp och bortttagbar
plastkork. Varje kartong innehaller en infusionsflaska.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline (Irland) Limited
12 Riverwalk
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Citywest Business Campus
Dublin 24
Irland

Tillverkare

GlaxoSmithKline Manufacturing SpA Q
Strada Provinciale Asolana, 90 Q
San Polo di Torrile, Parma 43056 .\
Italien . Q

N\

Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsdljning om du vill veta mé@ detta

ldkemedel: @

*
L 4

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Irela& 1mited
Tél/Tel: +32 (0)10 85 52 00 Tel: +370 8000033.4{
L 4
bbarapus Luxembourg/Ll“%Q)urg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithYQ'ge{P armaceuticals s.a./n.v.
Tem.: + 359 80018205 Belgique/Bejei
Tél/Tel:% 10 8552 00
Ceska republika Ma \&r’szég
GlaxoSmithKline, s.r.o. Gla ithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420222 001 111 T©+ 36 80088309
cz.info@gsk.com
<
Danmark { Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S Q GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TIf: + 4536 3591 00 R/ Q Tel: + 356 80065004
dk-info@gsk.com \’b
Deutschland @ Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & C &ﬁ GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 870 é Tel: +31 (0) 33 2081100
produkt.info@gsk.com
7
Eesti Norge
GlaxoSmithKline{{elland) Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 8002 TIf: +47 22 70 20 00
estonia@gsk: @
EApGoa Osterreich
Glaxo line Movorpoécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: 4&10 68 82 100 Tel: + 43 (0)1 97075 0
@ at.info@gsk.com
*/Pspaiia Polska
ﬁ:xoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351214129500
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diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Irland
GlaxoSmithKline (Irland) Limited
Tel: +353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741111

Kvnpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 371 80205045

Denna bipacksedel dindrades senast

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija QQ
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited '\
Tel: + 386 80688869 . Q

Slovenska republika o%:\
GlaxoSmithKline (Ireland) Lir@
Tel: +421 800500589 |

L 4
Suomi/Finland (@
GlaxoSmithKline Oy

Pub/Tel: + 358 ((%){6 3030

Sverige

GlaxoSmith AB
Tel: + 464 89300
info.produkti@gsk.com

Uni@(ingdom (Northern Ireland)
G@)SmithKline (Ireland) Ltd

% + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

J\Q/

S

Detta lakemedel har fatt ett villkora g@ande for forsaljning”. Detta innebar att det véntas
komma fler uppgifter om léikemedlet\

Europeiska léikemedelsmyndighetWr igenom ny information om detta ladkemedel minst varje &r och
uppdaterar denna bipacksedel n% ehovs.

Ovriga informationskillor \Q

Ytterligare information;a&letta lakemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.su.

<&

S
2
AV
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Steg-for-steg-anvisningar for anviindning, hantering, beredning och administrering

Den administrerade produktens varumérkesnamn och tillverkningssatsnummer ska anges tydligt i
patientfilen.

Beredning av infusionsvétskan '\Q

*
BLENRERP ir ett cytotoxiskt ladkemedel mot cancer. Anvisningar for korrekt hantering §l&\%§2¢5
Bered och spéd infusionsvétskan med aseptisk teknik. ’@

Den rekommenderade BLENREP-dosen ér 2,5 mg/kg som administreras som en,in"a%nés infusion
en géng var 3:e vecka. (@

Berékna dosen (mg), behdvd total volym (ml) av 16sning och antalet infusiogsflaskor som krévs

baserat pa patientens vikt (kg). 'O
Beredning &

1. Ta ut flaskan eller flaskorna med BLENREP ur kylsképet och¥ldt™dem sté i cirka 10 minuter s att
de uppnar rumstemperatur. K

2. Bered varje flaska med 2 ml vatten for injektion sa att \Eﬁcentra‘tion pa 50 mg/ml erhalls.
Snurra forsiktigt flaskan sa att innehallet 16ses upp. S inte.

16sningen ska utgoras av en klar till halvklar, far ill gul till brun vétska. Kassera den beredda
flaskan om den innehéller synliga fréimmandwik ar som inte dr genomskinliga till vita
proteinhaltiga partiklar.

3. Granska visuellt den beredda 16sningen avseende ﬁ@lar eller missférgning. Den beredda

Spidningsanvisningar for intravendst brulQ:D
*
*

1. Dra upp den volym som krévs fdh@eréiknade dosen fran varje flaska.

2. Tillsdtt den méangd BLENREP behovs till infusionspésen som innehaller 250 ml natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsw@l “Blanda den spiddda 16sningen genom att vinda forsiktigt. Den
slutliga koncentrationen ann spadda l6sningen ska vara mellan 0,2 mg/ml och 2 mg/ml.

L 4

SKAKA INTE. N\
3. Kassera oanviand lzereéq BLENREP-16sning som finns kvar i flaskan.

Om den spiddda I6saingen inte ska anvéndas omedelbart kan den forvaras i kylskép (2 °C-8 °C) i upp
till 24 timmar for inistrering. Om den spédda 16sningen forvaras i kylskép ska den uppna

administrering. Den spadda infusionslésningen kan forvaras i rumstemperatur
ogst 6 timmar (inklusive infusionstiden).

rumstemperat
(20 °C-25°C
Anvisningasdor administrerin

1histrera den spadda 16sningen genom intravends infusion under minst 30 minuter med ett
@onsset av polyvinylklorid eller olefinplast.

i
. .\bén spadda I6sningen behdver inte filtreras. Om den spiddda 16sningen dnda filtreras
rekommenderas ett filer av polyetersulfon (PES).

\66struktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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BILAGA 1V

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH S Q‘ILL ANDRING AV VILLKOREN
FOR GODKANNANDEN R FORSALJNING
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Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sékerhetsrapporten (de periodiska
sdkerhetsrapporterna) for {namn pé aktiv substans (aktiva substanser)} & CHMP:s slutsatser foljande:

Mot bakgrund av tillgéingliga data for foréndringar i hornhinnans subbasala nervplexus och nedsaﬂQ
kansel i 6gats hornhinna; i litteraturen, fran spontana rapporter inklusive uppenbara tids- och N
dossamband, en positiv de-challenge samt i skenet av en rimlig verkningsmekanism, anser P tt
ett orsakssamband mellan belantamab mafodotin och féréndringar i hornhinnans subbasal lexus
och nedsatt kénsel i 6gats hornhinna atminstone ar en mdojlighet. PRAC:s slutsater ar att "\
produktinformationen ska uppdateras i enlighet med detta for produkter som innehallerifefantamab
mafodotin.
&

CHMP instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser. {

O
Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) fﬁ@jning
Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for belantamab mafodetimanser CHMP att nytta-

riskforhallandet for likemedlet (likemedlen) som innehéller bg mab mafodotin ar oférdndrat
under forutsdttning att de foreslagna dndringarna gors i pradiktmformationen.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet ( annandena) for forsédljning dndras.

S
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