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Wprowadzenie

BLENREP jest lekiem przeznaczonym do stosowania u pacjentéw z nawrotowym
lub opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, ktorzy wczesniej otrzymali co
najmniej cztery schematy leczenia, u ktérych choroba jest oporna na co najmniej
jeden inhibitor proteasomoéw, jeden lek immunomodulujacy i przeciwciato
monoklonalne skierowane przeciwko CD38, i u ktérych wystapita progresja
choroby po ostatnim leczeniu.

BLENREP to pierwszy koniugat przeciwciata i leku przeciwnowotworowego
(przeciwciato bezposrednio potgczone z czynnikiem zabijajgcym komaorki
rakowe), ktéry ,wyszukuje i namierza” antygen dojrzewania komérek B (BCMA).
BCMA to biatko wystepujace na powierzchni komérek szpiczaka u wszystkich
pacjentow ze szpiczakiem mnogim. Potaczony z przeciwciatem lek moze
nastepnie dostac sie do komdrek szpiczaka mnogiego i zabic¢ je od wewnatrz,
aktywujac do walki z rakiem uktad odpornosciowy.
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Co to jest BLENREP?

BLENREP jest przeznaczony do leczenia dorostych pacjentow ze szpiczakiem
mnogim. Stanowi terapie przeciwnowotworowa sktadajaca sie z 2 sktadnikow:

- Przeciwciata monoklonalnego, ktére wigze sie z komdrkami szpiczaka mnogiego
W organizmie
- Substancji o dziataniu przeciwnowotworowym, ktéra zabija komorki nowotworowe

Jak dziata BLENREP?

BLENREP jest ukierunkowany na antygen dojrzewania komaorek B (BCMA)
wystepujacy w komaorkach szpiczaka. Lek moze rowniez wptywac na zdrowe
komorki.

BLENREP pomaga organizmowi zwalczac szpiczaka mnogiego wykorzystujac trzy
mechanizmy dziatania:

- BLENREP wiaze sie z BCMA i wnika do komdrek szpiczaka, aby doprowadzic¢ do
Smierci komorek nowotworowych

- Sktadnik leku BLENREP moze aktywowac uktad odpornosciowy w celu
namierzenia i zaatakowania komarek szpiczaka

- Komorki szpiczaka mnogiego, ktore zostaty unicestwione w wyniku dziatania leku
BLENREP pomagaja uktadowi odpornosciowemu organizmu rozpoznawac inne
komorki szpiczaka i je niszczyc

Jak badano BLENREP?

BLENREP badano w monoterapii u pacjentéw z nawracajgcym lub opornym

na leczenie szpiczakiem mnogim. W ramach badania klinicznego 97 pacjentéw
otrzymywato BLENREP drogg infuzji dozylnej raz na 3 tygodnie. U tych pacjentow
zastosowano wczesniej co najmniej 3 schematy leczenia szpiczaka, w tym
przeciwciato monoklonalne skierowane przeciwko CD38. Nie odpowiadali oni
juz na stosowanie leku immunomodulujacego i inhibitora proteasomow.



W jakim celu nalezy monitorowa¢ zaburzenia
widzenia oraz zmiany w obrebie oczu?

Badania kliniczne przeprowadzone z udziatem pacjentow z rakiem wykazaty,

ze stosowanie leku przeciwnowotworowego zwigzanego z przeciwciatem w
BLENREP miato zwigzek z obserwowanymi zaburzeniami widzenia oraz zmianami
w obrebie oczu. Z tego powodu podczas leczenia pacjenci beda doktadnie
obserwowani pod katem wystepowania tego typu zmian. Informacje na temat
mozliwych dziatan niepozadanych leku BLENREP niedotyczacych oczu zawarte s3
w ulotce dla pacjenta dotgczonej do leku.

Budowa oka i jej zwigzek z mozliwymi dziataniami
niepozadanymi w obrebie rogéwki
Aby zrozumiec zaburzenia widzenia oraz zmiany w obrebie oczu, ktdre zostaty

zgtoszone w zwigzku ze stosowaniem leku BLENREP, wazne jest poznanie struktur
oka i sposobu ich dziatania.

Oko sktada sie z wielu elementow, ktére wspdtpracujg ze sobg, aby umozliwic widzenie.

Siatkowka Komérki

w najbardziej
Roséui zewnetrznej
ogowka warstwie rogowki
Frenica sq jak skéra
i odrastaja,
Soczewka \ umozliwiajac
erw H
Teczéwka wazrokowy regeneracje
po urazie

Budowa oka. Rogdwka pokrywa teczowke i Zrenice oraz pomaga skupic¢ wiekszosc
Swiatta wpadajacego do oka. Rogdwka sktada sie z 5 warstw.

Rogowka, w szczegolnosci powierzchnia rogowki, to czesc¢ oka, w ktérej moga
wystgpi¢ zmiany podczas leczenia BLENREP.

BLENREP moze powodowac problemy z oczami, w tym zaburzenie w obrebie
rogowki oka zwane keratopatia, ktére mozna zaobserwowac tylko w trakcie
badania okulistycznego.



Czego mozna sie spodziewac podczas leczenia
lekiem BLENREP

Najczestsze dziatania niepozadane w badaniu klinicznym

Do najczesciej wystepujacych zaburzen widzenia oraz zmian
w obrebie oczu, zwigzanych ze stosowaniem leku BLENREP, ktore
mozna zaliczy¢ do ciezkich, nalez3a:

- Zaburzenie w obrebie rogéwki (keratopatia) (71%)

- Wystepowanie zmian w obrebie rogdwki, skategoryzowanych jako umiarkowane do
ciezkich, obserwowano po okoto 36 dniach (zakres: od 19 do 143 dni) po rozpoczeciu
stosowania leku BLENREP

- Objawy w obrebie rogéwki, prowadzace do opdZznienia podania leku i zmniejszenia
dawki, byty bardzo czeste

- Objawy w obrebie rogéwki miaty tendencje do ustepowania po okoto 91 dniach
(zakres: od 21 do 201 dni).

- Niewyrazne widzenie (25%)
- Sposrad pacjentow, u ktérych wystapito niewyrazne widzenie, wiekszos¢ miata
objawy tagodne do umiarkowanych.

- Zespot suchego oka (15%)

- Pacjenci z zespotem suchego oka w wywiadzie byli bardziej podatni na zmiany na
powierzchni rogowki.

- Wazne jest, aby poinformowac hematologa/onkologa o wszelkich problemach
dotyczacych widzenia lub oczu.

Inne problemy z oczami uznane za czeste u pacjentéw otrzymujacych BLENREP,
ktore zdefiniowano jako wystepujace u 1lub wiecej pacjentéw na 100 oséb, ale
u mniej niz 1 na 10 oséb, obejmowaty:

- Nadwrazliwosc na swiatto (4%)
- Podraznienie oka (3%)

Nieczeste problemy z oczami u pacjentéw otrzymujacych BLENREP, ktore
zdefiniowano jako wystepujace u 1lub wiecej pacjentéw na 1000 oséb, ale
u mniej niz 1 na 100 oséb, obejmowaty:

- Wrzodziejgce zapalenie rogowki (1%)

- Infekcyjne zapalenie rogéwki (1%)



Czego mozna sie spodziewac podczas leczenia
lekiem BLENREP (cigg dalszy)

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych w obrebie
rogéwki nalezy skontaktowac sie z hematologiem/onkologiem.

Wydaje mi
Odczuwam sie, ze widze
SC i niewyraznie ,
SUchosc | Y Bolg mnie oczy
swedzenie oczu N\

Moje oczy tzawiq

Nie widze i sq podraznione
wyraznie
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i zawsze mruze lub
zastaniam oczy
N .
L ~



Dziatania niepozadane zwigzane z oczami
MONITOROWANIE, MINIMALIZOWANIE, MODYFIKOWANIE

Pacjent wraz z lekarzami powinien podjac¢ dziatania w celu
MONITOROWANIA i MINIMALIZOWANIA objawow w obrebie
rogowki oraz MODYFIKOWANIA dawki podczas stosowania
leku BLENREP, aby wtasciwie reagowaé na ewentualne
dziatania niepozadane w obrebie oczu.

Zalecana dawka leku BLENREP to 2,5 mg/kg podawane w postaci infuzji dozylnej, co
3 TYGODNIE do momentu progresji choroby lub wystapienia niemozliwej do
zaakceptowania toksycznosci!

1. dawka 3 TYGODNIE

BLENREP —

oraz badanie z uzyciem
lampy szczelinowej
przeprowadzone

przez okuliste l

Badanie okulistyczne przed 1. dawka,
przed kolejnymi 3 cyklami leczenia oraz
zgodnie ze wskazaniami klinicznymi
podczas catej terapii.

Badanie ostrosci wzroku . _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ o ___________

MONITOROWANIE / MINIMALIZOWANIE / MODYFIKOWANIE mam

Nalezy przestrzegac zalecen:

Stosowac krople do oczu typu ® Nalezy unikaé stosowania soczewek
sztuczne tzy, bez konserwantow, kontaktowych az do zakoriczenia leczenia.
conajmnie) 4 razy .dZ|enI1!e zaczynajac Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas

od dnia pierwszej infuzji | kontynuujac A prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

przez caty okres leczenia, poniewaz

moze to ztagodzic¢ objawy rogéwkowe. @ Nalezy kontynuowac¢ monitorowanie pod katem
dziatan niepozadanych w obrebie rogéwki podczas

leczenia i skontaktowac sie z hematologiem/

onkologiem, jesli wystapia jakiekolwiek objawy.

U pacjentéw z zespotem suchego oka
nalezy rozwazyc¢ dodatkowe leczenie,
zgodnie z zaleceniami okulisty.

- J
2. dawka 3 TYGODNIE 3. dawka 3 TYGODNIE 4. dawka
BLENREP «— 5 BLENREP «— 5 BLENREP
777777777777777 Infuzja dozylna, co 3 TYGODNIE do momentu progresji choroby lub >

wystagpienia niemozliwej do zaakceptowania toksycznosci

*************** Badania okulistyczne i obserwacja potencjalnych objawéw okulistycznych === --------->

| l l

Badanie okulistyczne Badanie okulistyczne Badanie okulistyczne
przed 2. dawka przed 3. dawka przed 4. dawka




Dziatania niepozadane zwigzane z oczami

MONITOROWANIE, MINIMALIZOWANIE,
MODYFIKOWANIE (ciqg daiszy)

['" MONITOROWANIE

Badanie z uzyciem
lampy szczelinowej

Badana jest powierzchnia oka w celu
zidentyfikowania uszkodzonych
komorek lub jakichkolwiek zmian

na powierzchni oka.

Badanie ostrosci wzroku

W trakcie badania pacjent jest proszony
o odczytanie liter na tablicy znajdujacej
sie w pewnej odlegtosci od badanej
osoby. Wynik badania ostrosci wzroku
20/20 uwazany jest za prawidtowy.
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MONITOROWANIE / MINIMALIZOWANIE / MODYFIKOWANIE mam

“2> MINIMALIZOWANIE

Krople do oczu typu sztuczne
tzy, bez konserwantow

Istnieje wiele roznych nawilzajacych kropli

do oczu (sztuczne tzy, bez konserwantow)
dostepnych bez recepty. Zaleca sie je w celu
ztagodzenia efektu stosowania leku BLENREP
na oczy pacjenta. Lekarz moze poinstruowac
pacjenta, jak prawidtowo ich uzywac.

n‘l MODIFIKOWANIE

\

dawki leku

e Moze byc¢ konieczna
modyfikacja lub zmiana

L\
C \

Jesli wystapia zaburzenia widzenia oraz
zmiany w obrebie oczu skategoryzowane
jako umiarkowane lub ciezkie, lekarz

moze zdecydowac o modyfikacji leczenia
(zmniejszy¢ dawke lub wstrzymac leczenie
do czasu poprawy lub ustapienia objawodw).

1



Objawy podmiotowe i przedmiotowe
sSwiadczgce o zaburzeniach widzenia
oraz zmianach w obrebie oczu

Lekarz bedzie monitorowat widzenie pacjenta przed
rozpoczeciem leczenia lekiem BLENREP i w trakcie leczenia.
Pacjent powinien takze samodzielnie monitorowac objawy.

Przy normalnym widzeniu obraz (lub
jakikolwiek zewnetrzny bodziec wizualny)
bedzie wyrazny i nie bedzie wystepowato
zmeczenie lub podraznienie oczu

Nalezy poinformowac hematologa/onkologa o wszelkich zmianach lub pogorszeniu
widzenia, w tym o ktérymkolwiek z nastepujacych objawdw:

Podwdjne widzenie Niewyrazne widzenie

Dodatkowe objawy, o ktérych nalezy poinformowac hematologa/onkologa, obejmuja:

. Zespot - Podraznienie - Swiad oczu - Nadwrazliwosé
suchego oka lub bol oka na swiatto
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Czesto zadawane pytania

Q: Jakiego rodzaju badania wzroku beda konieczne przed rozpoczeciem leczenia
lekiem BLENREP i kiedy beda one przeprowadzane?

A: Badania oczu, w tym badanie ostrosci wzroku i badanie z uzyciem lampy szczelinowej,
powinny by¢ wykonywane przez okuliste przed rozpoczeciem leczenia, przed kolejnymi
3 cyklami leczenia oraz zgodnie ze wskazaniami klinicznymi podczas leczenia stosownie
do zalecen lekarza.

Q: Gdzie odbedzie si¢ badanie wzroku?

A: Badanie oczu powinno by¢ wykonane przez okuliste. W gabinecie swojego hematologa/
onkologa mozna uzyskac skierowanie i umowic sie na wizyte.

Q: Jakiego rodzaju efekty w obrebie oczu moga wystapic¢ podczas leczenia lekiem
BLENREP?

A: BLENREP moze powodowac suchosc¢ oczu, niewyrazne widzenie lub inne problemy
z oczami. Nawet jesli widzenie wydaje sie normalne, wazne jest, aby podczas leczenia
lekiem BLENREP poddac sie badaniu okulistycznemu, poniewaz niektére zmiany moga
wystapic¢ bezobjawowo i mozna je zaobserwowac tylko podczas badania okulistycznego.

Q: Czy BLENREP moze spowodowac utrate wzroku?

A: W badaniu klinicznym nie odnotowano trwatej utraty wzroku. Stosowanie leku
BLENREP moze powodowac problemy z oczami, w tym zaburzenie w obrebie rogdowki
oka (keratopatia), niewyrazne widzenie, objawy zespotu suchego oka, nadwrazliwosc na
Swiatto i podraznienie oczu.

Q: Kiedy zaczynaja sie¢ zaburzenia widzenia i zmiany w obrebie oczu zwigzane ze
stosowaniem leku BLENREP? Jak dtugo trwaja?

A: W badaniu klinicznym zmiany w obrebie rogéwki, skategoryzowane jako umiarkowane
do ciezkich, obserwowano po okoto 36 dniach (zakres: od 19 do 143 dni) po rozpoczeciu
leczenia lekiem BLENREP, a czas do ustgpienia tych objawow w obrebie rogdwki wynosit
okoto 91 dni (zakres: od 21 do 201 dni).

Q: Z kim nalezy sie skontaktowac, jesli pojawia sie objawy?

A: Nalezy skonsultowac sie z hematologiem/onkologiem. Moze by¢ konieczna modyfikacja
leczenia lekiem BLENREP.
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Czesto zadawane pytania (cigg dalszy)

Q: Czy s3 jakies ograniczenia dotyczace niektorych codziennych czynnosci
zwigzanych z widzeniem po rozpoczeciu leczenia lekiem BLENREP?

A: Nalezy unikac noszenia soczewek kontaktowych przez caty czas trwania leczenia

(w tym podczas infuzji i pomiedzy infuzjami). Nie nalezy réwniez prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwac¢ maszyn, jesli nie ma sie pewnosci, ze leczenie nie miato wptywu na
wzrok. W przypadku watpliwosci nalezy porozmawiac z lekarzem.

Q: Dlaczego BLENREP ma wptyw na oczy?

A: Doktadna przyczyna nie jest znana, BLENREP jest wchtaniany przez komorki w catym
organizmie, w tym przez komarki na powierzchni rogéwki. Obecnosc leku BLENREP
w tych komdrkach moze prowadzic¢ do zaburzen widzenia lub zmian w obrebie oczu.

Q: W jaki sposéb mozna radzic¢ sobie z zaburzeniami widzenia oraz zmianami
w obrebie oczu?

A: Nalezy stosowac nawilzajace krople do oczu (sztuczne tzy, bez konserwantéw) co
najmniej 4 razy dziennie poczawszy od pierwszej infuzji i kontynuowac do zakornczenia
leczenia, poniewaz moga pomac zminimalizowac zaburzenia widzenia oraz zmiany

w obrebie oczu. W przypadku wystapienia objawdw zespotu suchego oka okulista moze
zalecic¢ dodatkowe leczenie. Moze byc¢ rowniez konieczne zmniejszenie dawki leku
BLENREP przez hematologa/onkologa.

Q: Czy bede musiat/-a przerwac leczenie, jesli wystapia dziatania niepozadane
majace wptyw na moje oczy i/lub widzenie?

A: Nalezy poinformowac hematologa/onkologa w przypadku wystapienia zaburzen
widzenia i zmian w obrebie oczu. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki leku BLENREP

lub wstrzymac leczenie do czasu ustgpienia objawow. W przypadku powaznych
probleméw z oczami lekarz moze rozwazyc¢ przerwanie leczenia.
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Notatki
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