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Wprowadzenie

Lekarz stosuje u Pana/Pani belantamab mafodotin z powodu
nawrotowego lub opornego na leczenie szpiczaka mnogiego.
Belantamab mafodotin to rodzaj leczenia, ktére ,wyszukuje i niszczy”
komérki szpiczaka mnogiego. Mechanizm polega na wigzaniu sie

z antygenem dojrzewania komérek B (BCMA) na powierzchni komérek'.

Niniejszy poradnik ma na celu informowanie o mozliwych skutkach
zwigzanych ze stosowaniem produktu belantamab mafodotin.

W razie wszelkich watpliwosci nalezy skontaktowacé sie z zespotem
terapeutycznym, ktory wspiera pacjenta w trakcie leczenia.

Leczenie moze wigza¢ sie z wystgpieniem dziatan niepozgdanych.
Stosowanie leku belantamab mafodotin jest czesto zwigzane

z wystepowaniem dziatan niepozgdanych dotyczgcych oczu, o réznym
stopniu nasilenia.

W tym przewodniku znajdujq sie informacje, jak nalezy postepowac

w przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych dotyczgcych oczu,

w tym jak identyfikowaé objawy i proaktywnie monitorowaé stan zdrowia
oczu. Niektére dziatania niepozgdane dotyczgce oczu mogqg wystgpic
bezobjawowo i wykry¢ je mozna jedynie w trakcie badania okulistycznego.

leczenie produktem belantamab mafodotin w celu

@ Czesto zdarza sie, ze lekarze leczqcy szpiczaka dostosowujg
minimalizowania dziatah niepozgdanych.
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Belantamab mafodotin: informacje na temat leku

Belantamab mafodotin jest lekiem wydawanym z przepisu lekarza,
stosowanym w leczeniu dorostych chorych na szpiczaka mnogiego,
ktorzy otrzymali wczedniej co najmniej 1leczenie i u ktérych szpiczak nie
zareagowat na leczenie, lub u ktérych nastgpit nawrét choroby w trakcie
leczenia.

Belantamab mafodotin moze byé stosowany wraz z innymi lekami:

* bortezomibem i deksametazonem: u pacjentéw, ktorzy wczesdniej
otrzymali co najmniej 1 schemat leczenia szpiczaka mnogiego

lub

* pomalidomidem i deksametazonem: u pacjentdw, ktdrzy wczesniej
otrzymali co najmniej 1 schemat leczenia szpiczaka mnogiego
zawierajgcy lenalidomid’.

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi zgtaszanymi podczas badan
klinicznych byty dziatania niepozgdane dotyczgce oczu, takie jak
niewyrazne widzenie i suchos¢ oka. Leczono je poprzez dostosowywanie
dawki leku lub opdznienie podania dawki. Wiekszos¢ pacjentdw byta

w stanie kontynuowac¢ leczenie po ustgpieniu dziatan niepozgdanych
dotyczgcych oczu??.

Przebieg leczenia:

Podanie w postaci wlewu dozylnego przez okoto 30 minut

= Czestos¢ podania raz na 3 lub 4 tygodnie
(w zaleznosci od schematu leczenia)

ﬁ Podanie w szpitalu




Co to jest belantamab mafodotin?

Belantamab mafodotin jest rodzajem leczenia znanym jako koniugat
przeciwciata i leku (ang. antibody-drug conjugate — ADC)'. Sktada sie

on z przeciwciata monoklonalnego (belantamab), ktére jest przytgczone do
leku przeciwnowotworowego (mafodotin).

Co to jest przeciwciato monoklonalne?

Przeciwciata monoklonalne sg wytwarzane w laboratorium i mogqg
nasladowaé przeciwciata wytwarzane przez uktad odpornosciowy.
Przeciwciata mogqg rozpoznawaé czynniki, ktére mogqg by¢ szkodliwe
dla organizmu, takie jak bakterie, wirusy i komorki rakowe. Przeciwciata
mogq oznaczac te czynniki do eliminacji przez uktad odpornosciowy*.

Belantamab rozpoznaje czgs¢ komérki szpiczaka znangq jako antygen
dojrzewania komérek B (B cell maturation antigen — BCMA)'.

Belantamab
(przeciwciato monoklonalne)

Mafodotin
(lek przeciwnowotworowy)




Co to jest BCMA? Komérka szpiczaka

BCMA to biatko, ktére wystepuje

w duzych ilosciach na komérkach
szpiczaka. BCMA wspomaga wzrost
i przezycie komorek szpiczakowych.
Poniewaz BCMA nie znajduje sie

w duzych ilosciach na zdrowych
komorkach, jest odpowiednim celem
w leczeniu szpiczaka mnogiego®®.

BCMA

Belantamab mafodotin wyszukuje i niszczy komérki szpiczaka

Po rozpoznaniu BCMA na powierzchni komérki szpiczaka, lek

moze oznaczy¢ komorke szpiczaka do wyeliminowania przez uktad
odpornosciowy. Lek moze réwniez dosta¢ sie do komérki szpiczaka
i zniszczy¢ jg poprzez dziatanie przeciwnowotworowe mafodotin'®.

Wiqze sie i wnika do komérki szpiczaka Aktywuje uktad

Belantamab odpornosciowy
mafodotin /\
Komérka

szpiczaka

7 o® Komérka

odpornosciowa

Komérki odpornosciowe eliminujq

Lek
przeciwnowotworowy

niszczy komorki szpiczaka komérki szpiczaka




Podczas stosowania leku belantamab mafodotin
spodziewane sq dziatania niepozgdane dotyczgce
oczu, ktdére na ogdt ustepujq

Rogowka Powierzchnia zewnetrzna,

Teczéwka w Ktérej mogq wystgpic¢
Zrenica Zzmiany

Whytgceznie w celach ilustracyjnych.

Oko zbudowane jest z roznych elementow, ktore wspotpracujq ze
sobg, aby umozliwi¢ widzenie. Rogdéwka to czes¢ oka, ktdra pokrywa
teczoéwke i zrenice i pomaga skupié swiatto wpadajgce do okd’.
Podczas leczenia belantamabem mafodotin mogqg wystgpié¢ zmiany
na powierzchni rogdéwki, ktére mogqg prowadzi¢ do objawdw, takich
jak te przedstawione na nastepnej stronie.

Niektore zmiany na powierzchni oka mogg wystgpié
bezobjawowo i wykryé je mozna jedynie w trakcie badania
E okulistycznego. Nawet jesli nie wystepujg problemy
R ze wzrokiem, zaleca sie przeprowadzenie badania przez
okuliste przed podaniem pierwszych 4 dawek.

Lekarz moze zaleci¢ dalsze badania oczu w trakcie leczenio.

Nie u kazdego pacjenta wystgpiqg dziatania niepozgdane
O dotyczqgce oczu. Zespdt terapeutyczny ma wytyczne,
m jak postepowaé w przypadku ich wystgpienia.

Belantamab mafodotin moze byé czesto podawany

@ pacjentom, u ktérych w wywiadzie wystepowaty problemy
ze wzrokiem lub oczami. Nalezy poinformowac¢ lekarza,
jesli takie problemy wystgpity u pacjenta.



Najczesciej zgtaszane dziatania niepozqgdane dotyczqce oczu to'*:
Suchosé
Nasilone oczu Uczucie obecnosci
S ICIE ciata obcego w oku
Uczucie pieczenia o Podraznienie
ocet lub swedzenie oczu
Zaczerwienienie l I Wrazliwoié
oceu na Swiatto
Bol/dyskomfort
oka

Zaburzenia widzenia,
takie jak ostabienie
wzroku lub podwéjne
widzenie

Zmiany

na powierzchni oka

Do rzadkich dziatah niepozgdanych dotyczgcych oczu nalezg
owrzodzenia na powierzchni oka, ktérym moze towarzyszy¢ zakazenie'.

Nie jest to petna lista dziatah niepozgdanych. Jesli
wystgpiq jakiekolwiek objawy niewymienione powyzej,
lub aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zwrocic sie
do lekarza leczgcego szpiczaka, a takze poinformowaé
go o wszelkich dodatkowo przyjmowanych lekach.




Dbanie o zdrowie oczu podczas leczenia

* Lekarz leczqcy szpiczaka skieruje pacjenta na badanie oczu
do okulisty przed przyjeciem pierwszych 4 dawek oraz w razie
potrzeby w przypadku jakichkolwiek nowych lub nasilajgcych sie
dziatan niepozgdanych dotyczgcych oczu.

* Okulista wypetni formularz ,Wyniki badania okulistycznego”,
ktéry udostepni lekarzowi leczgcemu szpiczaka.

* Lekarz leczqcy szpiczaka na podstawie wynikéw badania
okulistycznego zdecyduje, czy jest konieczno$¢ zmniejszenia dawki
leku lub wstrzymania leczenia.

Jedli wystgpig objawy zwigzane z oczami, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z zespotem
terapeutycznym. Lekarz leczqcy szpiczaka moze
zmniejszy¢ dawke lub wstrzymac leczenie.

\ J

Badania oczu sg wymagane przed przyjeciem
pierwszych 4 dawek leku

Harmonogram badania oczu

1. dawka 2. dawka
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badanie okulistyczne okulistyczne
okulistyczne



Zmniejszenie ryzyka wystgpienia dziatan
niepozgdanych dotyczgcych oczu

Lekarz leczqcy szpiczaka zaleci stosowanie kropli do oczu
4x_(\ typu sztuczne tzy bez konserwantéw co najmniej
(Q’ 4 razy dziennie podczas leczenia, aby nawilzyé oczy.
Krople nalezy stosowaé zgodnie z instrukcja.

Nie nalezy stosowaé soczewek kontaktowych przez
caty okres leczenia, chyba ze okulista zaleci inaczej.

W przypadku zaburzeh widzenia nie wolno prowadzi¢
pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

% @

Karta pacjenta stuzy do zapisania waznych informacji

o leczeniu i danych kontaktowych pracownikéw ochrony
zdrowia. Umozliwia tatwy dostep do informacji, jesli
wystqgpiq jakiekolwiek dziatania niepozgdane dotyczqce
oczu lub wymagana jest pomoc medyczna.

3. dawka 4. dawka Trwajgce leczenie >
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A Badania okulistyczne
w razie potrzeby w przypadku
Badanie jakichkolwiek nowych lub >
pogarszajqcych sie dziatan

okulistyczne

niepozqdanych zwigzanych
z oczami




Jakie badania okulistyczne sg wykonywane?

Okulista przeprowadzi badanie okulistyczne, ktére obejmuje
ocene ostrosci wzroku i badanie z uzyciem lampy szczelinowe;j.

Ocena ostrosci wzroku

Ocena ostrodci wzroku mierzy zdolnosé

do rozrézniania drobnych szczegotow

z soczewkami korekcyjnymi i bez nich. Osoba
badana jest proszona o przeczytanie liter na
tablicy, ktéra znajduje sie w pewnej odlegtosci.
Jest to powszechne badanie wzroku, ktére okresla
potrzebe noszenia okularéw korekeyjnych?.

Badanie z uzyciem lampy szczelinowej

Lampa szczelinowa to mikroskop potgczony

ze zrodtem jasnego Swiatta. Podczas badania
z uzyciem lampy szczelinowej osoba badana
siedzi przodem do lampy szczelinowej z czotem
i brodg opartymi na podpérce.

Dodatkowo moggq zosta¢ podane krople do oczu.
Okulista zbada oczy i oceni, czy na powierzchni
oka nie ma zadnych zmian’.

Arkusz monitorowania wizyt u okulisty i Arkusz

monitorowania uzycia kropli do oczu, znajdujqgce sie
na koncu tego przewodnika, stuzg do odnotowania wizyt
lekarskich i stosowania kropli do oczu.




Ponizsze zdjecia pokazujq rézne stopnie niewyraznego widzenia

Prawidtowe widzenie W badaniach klinicznych u 31%
pacjentow stwierdzono wynik
20/50 lub gorszy w obu oczach'.

W badaniach klinicznych u 2%
pacjentdéw stwierdzono wynik
20/200 lub gorszy w obu oczach'.

Obrazy majg charakter wytgcznie poglgdowy. Obraz moze sie rézni¢ w zaleznosci od osoby patrzgcej. Obrazy utworzone

we wspbtpracy z okulistg przy uzyciu metodologii opracowanej na podstawie Hunt & Bassie i inni®®, zastosowano okreslone

w Adobe Photoshop: 20/20: 0.5 pixeli; 20/50 4.0 pixeli; 20/100 75 pixeli; 20/200 15 pixeli. Hunt LA & Bassi CJ Am J Occup Ther.
2010; 64:105-13.




Odpowiedzi na czesto zadawane pytania

Jezeli pojawiq sie jakiekolwiek obawy dotyczqgce leczenia lub dziatan
niepozqdanych dotyczgcych oczu, nalezy skonsultowaé sie z zespotem
terapeutycznym w celu uzyskania pomocy.

P: Jakie zmiany w obrebie oczu mogq wystqgpic¢ podczas leczenia
i po zakonczeniu leczenia lekiem belantamab mafodotin?

Odp.: Niewyrazne widzenie, suchos¢ oka, wrazliwos¢ na Swiatto, podraznienie
oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, bdl oka i zmiany na powierzchni
oka byty zgtaszane przez pacjentdw leczonych lekiem belantamalb mafodotin
w badaniach klinicznych. Objawy byty kontrolowane poprzez dostosowanie
dawki i tymczasowe odstawienie leku i na 0gdt ustepowaty?3,

Zgtaszano réwniez przypadki owrzodzefn na powierzchni oka. Wystepujg
one rzadko, i jedli wystgpiqg, leczenie nalezy przerwaé do czasu zagojenia sie
owrzodzenid'.

P: Kiedy mogqg wystqgpi¢ dziatania niepozadane dotyczqgce oczui jak dtugo
trwajqg?

Odp.: U pacjentdw, u ktdrych wystgpito niewyrazne widzenie (wynik 20/50

lub gorszy), zmiana widzenia pojawita sie po 85 dniach od rozpoczecia
leczenia i ustgpita po okoto 57 dniach od pierwszego wystgpienid'.

P: Dlaczego ta terapia oddziatuje na oczy?

Odp.: Chociaz doktadna przyczyna nie jest znana, lek moze by¢ wchtaniany
przez zdrowe komorki w organizmie, w tym komorki na powierzchni oka,
co moze prowadzi¢ do zmian w oku, z objawami lub bez nich'.




P: Jakie badania okulistyczne bedg wymagane i kiedy powinny byé
wykonane?

Odp.: Badania okulistyczne, w tym badanie ostrosci wzroku i badanie przy
uzyciu lampy szczelinowej, powinny byé wykonywane przez okuliste. Badanie
wzroku powinno byé wykonane przed przyjeciem pierwszych 4 dawek.

Moze by¢ rowniez konieczne wykonanie kontrolnych badah wzroku zgodnie
z zaleceniami zespotu terapeutycznego, w przypadku jakichkolwiek nowych
lub pogarszajgcych sie dziatan niepozgdanych dotyczgcych oczu.

P: Gdzie odbedzie sie badanie okulistyczne?

Odp.: Badanie oczu powinno by¢ wykonane przez okuliste, do ktérego skieruje
lekarz leczgcy szpiczaka.

P: Z kim nalezy sie skontaktowaé, jesli wystqpiq dziatania niepozgdane
dotyczqce oczu?

Odp.: Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem leczgcym szpiczaka.
Moze by¢ konieczna modyfikacja leczenid.

P: Co to sq sztuczne tzy niezawierajgce konserwantow? Jak czesto nalezy
ich uzywaé i dlaczego?

Odp.: Sztuczne fzy niezawierajgce konserwantow to dostepne bez recepty
krople do oczu, stosowane do nawilzania i utrzymania wilgoci suchych oczu.
Wazne jest, aby podczas leczenia uzywacé sztucznych tez niezawierajgcych
konserwantéw co najmniej 4 razy dziennie, aby ztagodzi¢ objawy.

Nie zaleca sie stosowania sztucznych tez zawierajgcych konserwanty,
poniewaz mogqg one podraznia¢ oczy, zwtaszcza w przypadku suchosci oka'.




Odpowiedzi na czesto zadawane pytania cd.

P: Czy wymagane jest przerwanie leczenia, jesli wystgpiq dziatania
niepozqdane dotyczqce oczu?

Odp.: Czesto zdarza sie, ze lekarze leczgcy szpiczaka dostosowujg leczenie
lekiem belantamab mafodotin w celu ztagodzenia dziatan niepozgdanych.
Lekarz leczgcy szpiczaka moze zmniejszy¢ dawke leku lub wstrzymaé
leczenie, jesli wystgpiqg dziatania niepozgdane. Jesli u pacjenta wystgpig
ciezkie dziatania niepozgdane dotyczgce oczu, moze byé konieczne
zakonczenie leczenid.

Dziatania niepozgdane dotyczgce oczu mogg wystgpié ponownie po
podaniu kazdej dawki belantamabu mafodotin. Dziatania niepozgdane
dotyczgce oczu mozna kontrolowaé za pomocg modyfikacji dawkowania
i stosowania sztucznych tez bez konserwantow'.

P: Czy zmniejszenie dawki lub wstrzymanie leczenia przez lekarza
leczqcego szpiczaka spowoduje, ze terapia bedzie nieskuteczna?

Odp.: W badaniach klinicznych u wiekszo3ci pacjentdw wystgpity opdznienia
w podawaniu dawek, a u prawie potowy pacjentdw zmniejszono dawke??,
Pacjenci, u ktérych dawka byta modyfikowana, byli w stanie kontynuowaé
leczenie i czerpac z niego korzysci'*®.

P: Czy sq jakies ograniczenia dotyczqgce niektorych codziennych
czynnosci zwigzanych z widzeniem po rozpoczeciu leczenia lekiem
belantamab mafodotin?

Odp.: Nalezy unika¢ stosowania soczewek kontaktowych przez caty okres
leczenia, chyba ze okulista zaleci inaczej. Zaleca sie, aby nie prowadzi¢
pojazddw ani nie obstugiwaé maszyn, jesli pojawity sie problemy ze wzrokiem!.

W razie wszelkich watpliwosci dotyczgcych potencjalnych ograniczeh nalezy
skontaktowac sie z lekarzem leczgcym szpiczakad'.
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Zgtaszanie dziatai niepozgdanych

Jedli u pacjenta wystgpiq jokiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie€ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Nalezy zgtasza¢ wszelkie dziatania niepozgdane.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozqgdanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel. + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

A 4 wskazuje, ze niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi
to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezqce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane.




Arkusz monitorowania stosowania kropli do oczu

Prosze zapisa¢ w odpowiednich miejscach date zastosowania kropli do oczu.

Po kazdym podaniu kropli do oczu prosze postawi¢ znak X w kdtku.

Data (tydzien 1)
Zastosowane kropli do oczu
Data (tydzien 2.)
Zastosowane kropli do oczu
Data (tydzien 3)
Zastosowane kropli do oczu
Data (tydzien 4.)
Zastosowane kropli do oczu
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Arkusz monitorowania wizyt u okulisty
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Przed 1.
podaniem

Przed 2.
podaniem

Przed 3.
podaniem

Przed 4.
podaniem

Materiaty pomocnicze

recepty sztucznych tez, niezawierajgcych Data (tdeIen 1‘)
srodkéw konserwujgeych. Pacjent(-ka) przyjmuje
lek wydawany z przepisu lekarza o nazwie Zastosowane kropli
belantamab mafodotin?, ktéry do oczu O O O O O O O O
moze powodowac suchos¢ i podraznienie oczu,
a takze inne problemy dotyczgce oczu. L
P v oy Data (tydzien 2.)

Szanowny Farmaceuto,

prosze o pomoc w wyborze dostepnych bez

SPOSOB UZYCIA NA ODWROCIE

Zastosowane kropli O000O 0000

do oczu

Karta pacjenta Arkusz monitorowania
stosowania kropli do oczu

Narzedzia edukacyjne mozna pobrac ze strony:
https://pl.gsk.com/pl-pl/produkty/leki-na-recepte/blenrep/
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