Formularz konsultacji okulistycznej
BLENREPY (belantamab mafodotin)

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji

o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 492-13-01, faks: +48 22 492-13-09, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53,
02-697 Warszawa, tel.: + 48 22 576-90-00, faks: + 48 22 576-92-81, formularz na stronie GSK: pl.gsk.com



Formularz konsultacji okulistycznej — opis

Niniejszy formularz zawiera wazne informacje dotyczace:

. dziatan niepozadanych w obrebie rogéwki, zwigzanych ze stosowaniem leku BLENREP,

.« postepowania w przypadku wystapienia zdarzen niepozadanych

- instrukcje dotyczace komunikacji miedzy lekarzem prowadzacym a okulista w przypadku pacjentéw,
ktérym przepisano BLENREP.

INFORMACJA O PACJENCIE

Imie i nazwisko:

Data ostatniej lub zaplanowanej infuzji: Data wizyty u okulisty:

P
HEMATOLOG/ONKOLOG

- Prosze podac preferowane dane kontaktowe do przekazania wynikéw badania okulistycznego

- Prosze przekazac niniejszy formularz pacjentowi, ktéremu przepisano BLENREP

- Dawke leku BLENREP nalezy ustali¢ w oparciu o zalecane modyfikacje dawkowania umieszczone na stronie 5!
- Nalezy przeprowadzic konsultacje okulistyczna, jesli wystapia dziatania niepozadane w obrebie rogéwki’

- Nalezy poprosic pacjenta o wypetnienie punktu ,Informacja o pacjencie”

- Nalezy zalecic pacjentowi, aby zabierat ten formularz na kazda wizyte u okulisty, co zwrdci uwage okuliscie
na koniecznosc przekazania wynikéw badania okulistycznego hematologowi/ onkologowi

DANE KONTKTOWE HEMATOLOGA/ONKOLOGA

Imie i nazwisko: Telefon:

Fax: Email:

OKLULISTA
- Prosze podac preferowane dane kontaktowe, aby w razie potrzeby umozliwi¢ kontakt hematologowi/onkologowi

- Nalezy zapoznac sie z trescig niniejszego formularza, ktéry zawiera wazne informacje dotyczace badania
okulistycznego u pacjentéw stosujacych BLENREP

- Za pomoca bezpiecznego faksu, emaila lub inng preferowana droga, nalezy przekazac wyniki badania
hematologowi/onkologowi, aby umozliwi¢ hematologowi/onkologowi podjecie wtasciwej decyzji dotyczacej

potencjalnej modyfikacji dawkowania lub odstawienia leku w porozumieniu z okulista (patrz skala ciezkosci
na stronie 5). Nalezy wypetni¢ odpowiednie czesci formularza po kazdej wizycie kontrolnej

DANE KONTAKTOWE OKULISTY

Imie i nazwisko: Telefon:

Fax: Email:




Wyniki badania rogéwki oraz najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku

Na stronie 7 znajdujg sie informacje dotyczqce wynikéw badania okulistycznego w zwigzku ze stosowaniem leku BLENREP.

Czesc¢ 1: Wytacznie dla badania poczatkowego
Data badania:

Jakie sg aktualnie wartosci najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(wg tablic Snellena)? 0S / oD /

Czy stwierdzono istniejace choroby oczu, o ktérych powinien wiedziec lekarz prowadzacy? Tak[]/ Nie

Czesc¢ 2: Badanie okulistyczne przed 2. dawka
Data badania:

Jakie sg aktualnie wartosci najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(wg tablic Snellena)? oS / oD /

Czy stwierdzono istniejace choroby oczu, o ktérych powinien wiedzie¢ lekarz prowadzacy? Tak[ 1/ Nie

Jesli Tak, prosze zaznaczyc wtasciwe oko / oczy 0S oD ou

Wyniki badania rogéwki i zmiana BCVA w stosunku do wartosci poczatkowej

Wyniki badania rogéwki Okolewe | Oko prawe | Zmiana BCVA w stosunku do wartosci Oko lewe | Oko prawe
(0S) (OD) poczatkowej (wg tablic Snellena) (OS) (OD)
Prosze zaznaczy¢ jedng odpowiedz Prosze zaznaczy¢ jedng odpowiedz
tagodna powierzchowna keratopatia O O Bez zmian vs. wartosc poczgtkowa O O
Umiarkowana powierzchowna keratopatia O O Pogorszenie vs. wartosc poczgtkowa o 1 linie O O
Cigzka powierzchowna keratopatia a a Pogorszenie vs. warto$¢ poczgtkowa o 2-3 linie O O
Uszkodzenie nabtonka rogowki O O Pogorszenie vs. wartosc poczqtkowa o wiecej O O
Inne O O niz 3 linie

0OS=oko lewe; OD=0ko prawe; OU=0boje oczu.

l'"i MONITOROWANIE / MINIMALIZOWANIE / MODYFIKOWANIE

Zasada 3M - postepowanie w zwigzku z dziataniami niepozadanymi w obrebie rogéwki'. 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
BLENREP 3 TYGODNIE
—>
Badanie ostrosci wzroku )

oraz badanie z uzyciem
lampy szczelinowej
przeprowadzone

przez okuliste

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

Naleiy zaleci¢ Stosowanie kropli do oczu typu sztuczne tzy, bez konserwantoéw,
N . co najmniej 4 razy dziennie zaczynajac od dnia pierwszej infuzji
3 pacjentowi: i kontynuujac przez caty okres leczenia, poniewaz moze to ztagodzic¢

objawy rogéwkowe. U pacjentéw z zespotem suchego oka nalezy
rozwazy¢ dodatkowe leczenie, zgodnie z zaleceniami okulisty

Wyniki badania rogoéwki oraz najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku

Czes¢ 3: Badanie okulistyczne przed 3. dawka
Data badania:

Jakie sg aktualnie wartosci najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(wg tablic Snellena)? 0S / oD /

Czy stwierdzono istniejace choroby oczu, o ktérych powinien wiedziec¢ lekarz prowadzacy? Tak[l/ Nie

Jesli Tak, prosze zaznaczyc¢ wtasciwe oko / oczy 0S oD Oou

Wyniki badania rogéwki i zmiana BCVA w stosunku do wartosci poczatkowej

Wyniki badania rogéwki Okolewe | Oko prawe | Zmiana BCVA w stosunku do wartosci Okolewe | Oko prawe

poczatkowej (wg tablic Snellena) (0S) (OD)

Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz
tagodna powierzchowna keratopatia O O
Umiarkowana powierzchowna keratopatia O ]
Ciezka powierzchowna keratopatia O O
] ]
] ]

Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz

Bez zmian vs. wartosc¢ poczgtkowa
Pogorszenie vs. wartos¢ poczqtkowa o 1 linie
Pogorszenie vs. wartosc poczgtkowa o 2-3 linie

Pogorszenie vs. wartosc poczqtkowa o wiecej
niz 3 linie

oooo
oooao

Uszkodzenie nabtonka rogowki
Inne

Czesc¢ 4: Badanie okulistyczne przed 4. dawka
Data badania:

Jakie sg aktualnie wartosci najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(wg tablic Snellena)? 0S / oD /

Czy stwierdzono istniejace choroby oczu, o ktérych powinien wiedziec¢ lekarz prowadzacy? Tak[l/ Nie

Jesli Tak, prosze zaznaczyc¢ wtasciwe oko / oczy 0S OD ou

Badanie okulistyczne
przed 2. dawka

®

Wyniki badania rogéwki i zmiana BCVA w stosunku do wartosci poczatkowej

Wyniki badania rogéwki Oko lewe | Oko prawe | Zmiana BCVA w stosunku do wartosci Okolewe | Oko prawe
(09) (OD) poczatkowej (wg tablic Snellena) (0S) (OD)
Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz Prosze zaznaczy¢ jedna odpowiedz
tagodna powierzchowna keratopatia O O Bez zmian vs. wartosc¢ poczgtkowa O O
Umiarkowana powierzchowna keratopatia O O Pogorszenie vs. wartosc poczqtkowa o 1 linie O O
Ciezka powierzchowna keratopatia O O Pogorszenie vs. wartosc poczgtkowa o 2-3 linie O O
Uszkodzenie nabtonka rogowki O O Pogorszenie vs. wartos¢ poczgtkowa o wiecej O o
Inne O O niz 3 linie
2. dawka 3 TYGODNIE 3. dawka 3 TYGODNIE 4. dawka
BLENREP BLENREP BLENREP
—> —>
) ) )
Infuzja dozylna, co 3 TYGODNIE do momentu progresji choroby lub >
wystapienia niemozliwej do zaakceptowania toksycznosci
Badania okulistyczne i obserwacja potencjalnych objawéw okulistycznych - --------------- >

Badanie okulistyczne
przed 3. dawka

Badanie okulistyczne
przed 4. dawka

Nalezy unika¢
stosowania soczewek
kontaktowych az do
zakonczenia leczenia

Nalezy kontynuowac¢ monitorowanie

pod katem dziatan niepozadanych w obrebie

rogowki podczas leczenia i skontaktowac sie 4
z hematologiem/onkologiem, jesli wystapia
jakiekolwiek objawy

Nalezy zachowac

A ostroznosc¢ podczas
prowadzenia pojazdéw
i obstugi maszyn

1




Dziataniami niepozadanymi w obrebie rogéwki mozna zarzadzadc,
modyfikujac dawkowanie lub odstawiajac lek, jesli jest to klinicznie
uzasadnione

Skala
ciezkosci
dziatan nie-
pozadanych
w obrebie
rogowki'

Moze by¢
konieczna
modyfikacja
dawki lub
zaprzestanie
stosowania

}

dokonac oceny:

Dziatania niepozadane w obrebie rogéwki ujawnione w trakcie badania okulistycznego moga objawiac

sie wystepowaniem zmian ostrosci wzroku. Przed podaniem leku, lekarz prowadzacy powinien zapoznac

sie z wynikami badania okulistycznego pacjenta i ustali¢ dawke leku BLENREP zgodnie z zaleceniami dla
stwierdzonych w badaniu objawdw, skategoryzowanych jako najciezsze i zaobserwowanych w oku, w ktérym
wystapity wieksze zmiany. Nasilenie zmian moze byc rézne w obu oczach. Podczas badania okulistycznego nalezy

- Wynikéw badania rogéwki i pogorszenia najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA)

- Jedli nastapi pogorszenie BCVA, nalezy okresli¢ zwigzek pomiedzy wynikami badania rogdwki
a zastosowaniem leku BLENREP

- Objawy stwierdzone w badaniu rogéwki i BCVA skategoryzowane jako najciezsze nalezy zgtosic¢
lekarzowi prowadzacemu

Pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniu okulistycznemu (w tym badaniu ostrosci wzroku
i badaniu z uzyciem lampy szczelinowej) przed rozpoczeciem leczenia, przed kolejnymi 3
cyklami leczenia oraz zgodnie ze wskazaniami klinicznymi podczas leczenia.

Dziatanie

niepozadane®®

Wynik badania

Zalecana modyfikacja dawki

tagodne

Wyniki badania rogéwki
tagodna powierzchowna keratopatia®
Zmiana w BCVA

Pogorszenie o 1linie na tablicach Snellena
w stosunku do stanu przed rozpoczeciem
leczenia.

* Kontynuowanie leczenia w tej
samej dawce

Umiarkowane

Wyniki badania rogéwki
Umiarkowana powierzchowna keratopatia®
Zmiana w BCVA

Pogorszenie o 2 lub 3 linie na tablicach
Snellena w stosunku do stanu przed
rozpoczeciem leczenia (ostro$¢ wzroku
w skali Snellena nie gorsza niz 20/200).

« Przerwac leczenie do czasu zmniejszenia
nasilenia objawéw stwierdzonych w
badaniu i zmian w BCVA do tagodnego
lub ich ustapienia.

« Rozwazy¢ wznowienie leczenia
W zmniejszonej dawce wynoszacej
1,9 mg/kg mc

Ciezkie

Wyniki badania rogéwki
Ciezka powierzchowna keratopatia®
Uszkodzenie nabtonka rogéwkif
Zmiana w BCVA

Pogorszenie o wiecej niz 3 linie na tablicach
Snellena w stosunku do stanu przed
rozpoczeciem leczenia.

- Przerwac leczenie do czasu zmniejszenia
nasilenia objawéw stwierdzonych
w badaniu i zmian w BCVA do tagodnego
lub ich ustapienia.

- W razie ulegajacych nasileniu objawéw
niepoddajacych sie odpowiedniemu
postepowaniu, nalezy rozwazy¢
odstawienie leczenia

*Uwaga: W niniejszym przewodniku nie opisano wszystkich potencjalnych dziatar niepozadanych i zalecanych modyfikacji dawek.
bKategoria nasilenia objawéw okreslana jest na podstawie bardziej dotknietego oka, poniewaz nasilenie objawéw moze byc
rézne w obu oczach.

“tagodna powierzchowna keratopatia (stwierdzone pogorszenie w stosunku do stanu przed rozpoczeciem leczenia),
z objawami lub bezobjawowa.

4Umiarkowana powierzchowna keratopatia z wystepujacymi réwnoczesnie lub nie ztogami przypominajacymi mikrocysty,
podnabtonkowe przymglenie rogéwki (obwodowe) lub nowe obwodowe zmetnienia migzszu rogéwki.

¢ Ciezka powierzchowna keratopatia z wystepujacymi réwnoczesnie lub nie ztogami przypominajacymi mikrocysty, obejmujaca
centralng czesc rogéwki, podnabtonkowe przymglenie rogéweki (centralne) lub nowe centralne zmetnienia miazszu rogéwki.

fUszkodzenie rogéwki moze prowadzi¢ do owrzodzen rogéwki. Nalezy pilnie wdrozy¢ leczenie pod nadzorem okulisty.



Dziatania niepozadane w obrebie rogowki obserwowane
w badaniu klinicznym DREAMM-2 (Badanie 205678)’

. Zgtaszane dziatania niepozadane w obrebie oczu (>3%) to keratopatia (71%), przypadki niewyraznego
widzenia (25%), przypadki zespotu suchego oka (15%), Swiattowstret (4%) i podraznienie oka (3%)

- Keratopatia (lub zmiany nabtonkowe przypominajace mikrocysty), najczesciej wystepujace dziatanie
niepozadane zgtaszane podczas stosowania leku BLENREP, charakteryzowata sie zmianami w nabtonku
rogowki (obserwowanymi w badaniu oka) z towarzyszacymi zmianami ostrosci wzroku, niewyraznym
widzeniem i objawami zespotu suchego oka lub bez tych objawdéw

- Pacjenci z zespotem suchego oka w wywiadzie byli bardziej podatni na wystapienie zmian
w nabtonku rogéweki

- Zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych w obrebie rogéwki obejmowato dziatania niepozadane
zgtaszane przez pacjentéw i wyniki badania okulistycznego, w tym najlepsza skorygowang ostros¢ wzroku
(BCVA)

- Mediana czasu do wystgpienia objawow w obrebie rogéwki w stopniu 2 lub powyzej (BCVA lub keratopatia
w badaniu okulistycznym) wyniosta 36 dni (zakres: od 19 do 143 dni), natomiast mediana czasu do
ustapienia tych objawdw w obrebie rogdwki wyniosta 91 dni (zakres: od 21 do 201 dni)

- Dziatania niepozadane w obrebie rogéwki (keratopatia) prowadzity do opdZnienia podania dawki u 47%
pacjentdw i zmniejszenia dawki u 27% pacjentéw. U 3% pacjentéw odstawiono leczenie z powodu
zaburzen oczu

- Pogorszenie widzenia (wynik wg tablic Snellena gorszy niz 20/50) w oku lepiej widzacym obserwowano
u 18%, a ciezka utrate widzenia (20/200 lub gorzej) w oku lepiej widzacym obserwowano u 1% pacjentow

- Zgtaszano przypadki owrzodzenia rogéwki (wrzodziejace lub infekcyjne zapalenie rogéwki). Nalezy pilnie
wdrozyc leczenie zgodnie ze wskazaniami klinicznymi pod nadzorem okulisty. Leczenie lekiem BLENREP

nalezy przerwac do czasu ustgpienia owrzodzenia rogéwki

Referencje

1. BLENREP (Belantamab mafodotin) Charakterystyka Produktu Leczniczego.

© 2021 Spotki z grupy GSK lub ich licencjodawcy.
NX-PL-BLM-CRD-210001 Czerwiec 2021
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