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Postepowanie w przypadku

zdarzen dotyczgcych oczu

u pacjentdw otrzymujgcych
belantamab mafodotin?
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Wprowadzenie

Podczas stosowania belantamabu mafodotin przewidywane jest wystgpienie zdarzen
dotyczgcych oczu. Z tego wzgledu gdy pacjent otrzymuje belantamab mafodotin,
zacheca sie do Scistej wspdtpracy miedzy lekarzem przepisujgcym lek a okulistg.
Dziatania niepozgdane dotyczgce oczu mogq byé kontrolowane i ustepowaé dzieki
odpowiedniej modyfikacji dawki oraz systematycznemu monitorowaniu stanu pacjenta.

Niektore zdarzenia dotyczgce oczu mogqg wystgpic bezobjawowo i wykry¢ je mozna
jedynie w trakcie badania okulistycznego.

Badania okulistyczne powinny byé wykonywane przez okuliste przed podaniem
pierwszych 4 dawek i zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Nalezy niezwtocznie
poinformowac lekarza przepisujgcego lek o nieprawidtowosciach stwierdzonych podczas
badania okulistycznego. Umozliwi to podjecie decyzji odnosnie wtasciwego postepowania
w zwigzku ze stwierdzonymi odchyleniami, zgodnie z opisem w niniejszym przewodniku.

Woazne jest, aby lekarze przepisujgcy lek i okulisci edukowali pacjentow, jak rozpoznaé
objawy, i zapewniali ich, ze mozna je kontrolowag.
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Informacje o leku belantamab mafodotin

Belantamalb mafodotin jest wskazany w leczeniu szpiczaka mnogiego u dorostych'.

Belantamab mafodotin jest koniugatem przeciwciata monoklonalnego i leku mafodotin
(ADC z MMAF) zwigzanym ze zdarzeniami dotyczgcymi oczu®. Belantamab mafodotin
wigze sie z BCMA, biatkiem powierzchniowym ulegajgcym ekspresji na komérkach
szpiczaka, komérkach B w pdZznym stadium rozwoju i komérkach plazmatycznych.

Po zwigzaniu belantamab mafodotin szybko ulega internalizacji2.

W zaleznosci od schematu leczenia skojarzonego belantamab mafodotin jest podawany
w cyklach 3-tygodniowych lub cyklach 4-tygodniowych, do progresji choroby
lub wystgpienia niemozliwej do zaakceptowania toksycznosci'.

Schemat leczenia skojarzonego Zalecana czestosé

Bvd
(Belantamab mafodotin Co3 tygodnie

w potgczeniu z bortezomibem
i deksametazonem)

Bortezomib i deksametazon Belantamab mafodotin: 2,5 mg/kg
podawane w pierwszych 8 cyklach

BPd

(Belantamab mafodotin Co4 tygodnie

w potgczeniu z pomalidomidem
i deksametazonem)

Belantamab mafodotin 2,5 mg/kg
w pierwszym cyklu i 1.9 mg/kg
w kolejnych

Modyfikacje dawkowania, w tym zmniejszanie i opdznianie dawki (patrz strona 13),
sqg wymagane u niemal wszystkich pacjentéw w celu zapewnienia bezpieczenstwa
i tolerancji'®”.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznag sie

z Charakterystykg Produktu Leczniczego




Zdarzenia dotyczqgce oczu podczas stosowania
belantamabu mafodotin

Belantamab mafodotin moze wptywaé na zdrowe komérki, réwniez komérki rogdwki, co moze
prowadzi¢ do wystgpienia zdarzen dotyczgeych oczu®.

W niniejszym przewodniku zdarzenia dotyczqgce oczu odnoszq sie do odchylen

w badaniu rogéwki, pogorszenia najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku BCVA i dziatan
niepozgdanych dotyczgcych oczu. Zdarzenia dotyczgce oczu wystepujg w nabtonku rogdwki
i sg niezamierzonym efektem dziatania belantamabu mafodotin i innych podobnych lekéw

z grupy ADC’. Niektére zdarzenia oczne mogqg wystgpi¢ bezobjawowo i wykryé je mozna
jedynie w trakcie badania okulistycznego®.

Zmiany w obrebie rogéwki (keratopatie, takie jok powierzchowna punktowa keratopatia

i Ztogi przypominajgce mikrotorbiele) mogg wystgpi¢ w wyniku apoptozy komérek nabtonka
rogdwki, po internalizacji belantamabu mafodotin i mozna je zaobserwowaé podczas
badania w lampie szczelinowej®.

Migracja wczesnych apoptotycznych komérek nabtonka rogéwki do osi widzenia moze
powodowac zmiany ostrosci wzroku i objawy, takie jak sucho3¢ oka i niewyrazne widzenie.

Nabtonek rogéwki ma zdolnos¢ do naprawy i regeneracji bez powstawania blizn (w ciggu
minimum 14 dni). Moze to pomdc w ustgpieniu zdarzei dotyczgeych oczu®®.

BCVA ocenia sie za pomocg badania ostrosci wzroku w skali Snellena, a wyniki sg
podawane jako utamek (np. 20/20).

Dziatania niepozgdane dotyczgce oczu odnoszq sie do objawdw zgtaszanych przez
pacjentdw, takich jak suchos¢ oczu i niewyrazne widzenie, ocenianych wedtug skali CTCAE.

Rogdéwka u
Teczéwka Nabtonek
Zrenica “U  Biona
Bowmana
Istota
wtasciwa
1 Btona
=== === = =]==]=]4 Descemeta
Wytqcznie w celach ilustracyjnych. —L Srédb’ronek




Odchylenia w badaniach rogowki

& Rgbek
Stopien 1.
tagodna powierzchowna punktowa keratopatia
ze stwierdzonym pogorszeniem w stosunku

do stanu przed rozpoczeciem leczenia,
objawowa lub bezobjawowai.

Zrenica

Stopien 2.

Umiarkowana powierzchowna punktowa
keratopatia, niejednolite ztogi przypominajgce
mikrocysty, obwodowe podnabtonkowe
zmetnienie rogdowki lub nowe obwodowe
zmetnienia migzszu rogowki.

szary obszar ilustrujgcy zmetnienie podnabtonkowe
i/lub zmetnienia migzszu

Stopien 3.

Ciezka powierzchowna punktowa keratopatia,
rozproszone ztogi przypominajgce mikrocysty
obejmujgce centralng czeé¢ rogdwki, centralne
podnabtonkowe zmetnienie rogdwki lub nowe
centralne zmetnienia migzszu rogéwki.

szary obszar ilustrujgcy zmetnienie podnabtonkowe
i/lub zmetnienia migzszu

Stopien 4.

A Uszkodzenie nabtonka rogowki
Uwaga: uszkodzenie rogéwki moze prowadzi¢ do owrzodzenia rogéwki. Powinno ono byé

niezwtocznie leczone przez okuliste, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi.

zielona kropka = powierzchowna punktowa keratopatia
czarna kropka = ztogi przypominajgce mikrocysty
Powyzsze obrazy stuzg wytqcznie do celdw ilustracyjnych.




Ztogi przypominajqce mikrocysty obserwowane za pomocq badania
w lampie szczelinowej — stopie umiarkowany i ciezki

Stopien
umiarkowany

Stopien
ciezki

Zdjecia dzieki uprzejmosci Flaum Eye Institute, Rochester, NY.




/Zdarzenia dotyczgce oczu obserwowane
podczas stosowania belantamabu mafodotin'

Belantamab mafodotin w skojarzeniu z innymi terapiami oceniano w 3 badaniach
klinicznych, w tym w badaniu DREAMM-6 (otwarte badanie fazy I/1l dotyczqce ustalenia
dawki) oraz w otwartych badaniach fazy [Il DREAMM-7 i DREAMM-8'.

Zebrane dane z tych badan (516 pacjentéw) wykazaty:

* Pogorszenie BCVA do poziomu 20/50 lub gorszego
u 31% pacjentéw

— Mediana czasu do wystgpienia: 85 dni

* Po pierwszym pogorszeniu wyniku badania BCVA
poprawa wystgpita u 96% pacjentéw, a u 90%
pacjentdéw wartosci powrdcity do wartosci sprzed
rozpoczecia leczenia*

— Mediana czasu do ustgpienia: 57 dni

* Pogorszenie BCVA do poziomu 20/200 lub gorszego
u 2% pacjentéw

— Mediana czasu do ustgpienia: 99 dni

* Po pierwszym pogorszeniu wyniku badania BCVA
poprawa wystgpita u 100% pacjentdw, a u 75%
pacjentdéw wartosci powrdcity do wartosci sprzed
rozpoczecia leczenia

20/200 — Mediana czasu do ustgpienia: 86,5 dnia

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznaé sie
z Charakterystykq Produktu Leczniczego

* Wartos¢ przed rozpoczeciem leczenia zdefiniowana jako 20/25 lub lepsza w co najmniej jednym oku.

Obrazy majq charakter wytgcznie poglgdowy. Obraz moze sie rdzni¢ w zaleznosci od osoby patrzgcej. Obrazy utworzone we
wspdtpracy z okulistg przy uzyciu metodologii opracowanej na podstawie Hunt & Bassie i inni’, zastosowano okreslone poziomy
rozmycia gaussowskiego i pikselizacji. Metodologia: Wizualizacja zaburzef widzenia przy uzyciu rozmycia gaussowskiego

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.




Dziatania niepozgdane dotyczgce oczu
obserwowane podczas stosowania belantamabu
mafodotin

Dziatania niepozgdane

Zmiany w wynikach badania rogéwki (w tym

Czestosé wystepowania
(% z 828 pacjentdéw*)

stopien

keratopatia)t * . &2
Zmniejszenie ostrosci widzenia® 81 50
Niewyrazne widzenie 52 13
Suche oko 36 5
Uczucie ciata obcego w oku 32 2
Swiattowstret 30 1

Podraznienie oka 28 8
Bol oka 21 <1
Zaéma 13 4
Zaburzenia widzenia 8 5
Zwiekszone tzawienie 5 <1
Podwéjne widzenie 8 <1
Swigd oka 2 <1
Dyskomfort oczny 1 <1
Wrzodziejgce zapalenie rogdwkis 1 <1
Niedoczulica rogowki 0 0

* W tym 516 pacjentéw z badai DREAMM-6, DREAMM-7 i DREAMM-8 oraz 312 pacjentéw, ktdrzy otrzymywali belantamalb
mafodotin w monoterapii w badaniach DREAMM-2 i DREAMM-3;

* Na podstawie wynikdw badania okulistycznego;

* Obejmuje powierzchowng punktowq keratopatie, zmiany nabtonkowe przypominajgce mikrocysty, punktowy wzor
barwienia wirowego (ang. stippled vortex staining pattern), podnabtonkowe zmetnienie rogdwki, uszkodzenie nabtonka
rogéwki i zmetnienie migzszu rogdwki ze zmianami ostrosci wzroku lub bez;

§ W tym infekcyjne i wrzodziejgce zapalenie rogdwki.

Aby opanowaé dziatania niepozqdane dotyczgce oczu:
* U 67% pacjentdéw modyfikowano dawke lub wstrzymano leczenie
* U 39% pacjentdw zmniejszono dawke
* u7% pacjentéw zaprzestano leczenia




Leczenie belantamabem mafodotin

Przed rozpoczeciem leczenia belantamabem mafodotin nalezy poddaé
pacjenta badaniu okulistycznemu.

okulistg a lekarzem przepisujgcym lek ma kluczowe znaczenie dla
zapewnienia optymalnej opieki osobom otrzymujgcym belantamab

g Multidyscyplinarne podejicie polegajgce na Scistej wspdtpracy miedzy
mafodotin®.

W przypadku wystgpienia zdarzeii dotyczgeych oczu nalezy w razie
potrzeby zmodyfikowaé dawkowanie'.

Badania okulistyczne sg wymagane przed
podaniem kazdej z pierwszych 4 dawek

Harmonogram badania okulistycznego

1. dawka 2. dawka

v v

m
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m
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Badanie Badanie Badanie
okulistyczne okulistyczne okulistyczne




Nalezy poinformowacé pacjentow, ze:
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3. dawka

v

W przypadku stosowania belantamabu mafodotin spodziewane
sq zdarzenia dotyczgce oczu, ktére mogqg takze wystgpié¢ powtdrnie
po ponownym podaniu.

Pacjenci zostang poddani badaniu okulistycznemu przed podaniem
kazdej z pierwszych 4 dawek i zgodnie ze wskazaniami klinicznymi

w przypadku jakichkolwiek nowych lub nasilajgcych sie zdarzeh
dotyczqgcych oczu.

W przypadku wystgpienia zdarzen dotyczgcych oczu po zastosowaniu
belantamabu mafodotin czesto wymagane jest dostosowanie leczenid’.

Dziatania niepozgdane dotyczgce oczu mogg byé kontrolowane
i ustepowaé dzieki odpowiedniej modyfikacji dawki oraz
systematycznemu monitorowaniu stanu pacjenta®”.

4. dawka Kontynuacja

v leczenia

m
L1}
1
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A Badania okulistyczne zgodnie
ze wskazaniami klinicznymi
Badanie w przypadku jakichkqlwiek >
okulistyczne nowych lub pogarszajgcych

sie zdarzef dotyczgcych oczu




Ocena zdarzeh dotyczgcych oczu

Nalezy przeprowadzi¢ badania okulistyczne przed podaniem kazdej z pierwszych
4 dawek i zgodnie ze wskazaniami klinicznymi w przypadku jakichkolwiek nowych
lub nasilajgcych sie zdarzen dotyczgcych oczu'.

Badanie okulistyczne powinno obejmowac:
* badanie w lampie szczelinowe] (badanie rogdwki)
* badanie ostrosci wzroku w skali Snellena (zmiana BCVA).

Dla kazdego oka nalezy okredli¢ stopief odchyled w badaniu rogéwki i zmiany BCVA,
korzystajgc z tabeli na stronie 13 i odnotowaé wyniki w odpowiedniej sekcji formularza
badania okulistycznego.

Poniewaz zmiany w obu oczach mogg mie¢ rézne nasilenie, nalezy odnotowaé bardziej
nasilony stopief zmian w oku, w ktérym ich nasilenie jest wigksze.

Przyktad: Jedli pacjent ma tagodng powierzchowng punktowq keratopatie z pogorszeniem
w stosunku do stanu przed rozpoczeciem leczenia w lewym oku, ale bez pogorszenia
BCVA, ocena dla lewego oka bedzie miata stopien 1. (fagodny). Jedli ten sam pacjent ma
pogorszenie w stosunku do stanu przed rozpoczeciem leczenia o 1linie w prawym oku, wraz
z umiarkowangq powierzchowng punktowq keratopatiq i obwodowym podnabtonkowym
zmetnieniem, ocena dla prawego oka bedzie miata stopief 2. (umiarkowany).

W tym przypadku wieksze jest nasilenie zmian w prawym oku — stopnien 2. Dlatego jako
0gdlne nasilenie nalezy odnotowac stopien 2. (patrz ponizej).

Przyktadowe wyniki badania:

Data badania:

Zmiany BCVA i wyniki badania rogowki

I Bez zmian I Stopien 1. I Stopien 2. I Stopien 3. I Stopien 4.

Zmiany stwierdzone
w badaniu rogéwki

Ubytek nabtonka

tagodny Umiarkowany Ciezki et

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D D I:’ D

nasilenie zmian jest wigksze

Zmiana BCVA
w stosunku do stf:nu tagodny Umiarkowany Ciezki 20/200
przed rozpoczeciem lub gorszy

leczenia

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D D I:’ D

nasilenie zmian jest wieksze

Najwigksze nasilenie |:| |:| |:| |:|

Brak zmian Stopien 1. Stopien 2. Stopien 3. Stopien 4.

zmian w gorszym oku:




Nalezy zalecic pacjentom informowanie lekarza o wszelkich zdarzeniach
dotyczqcych oczu, ktére mogq u nich wystgpié, oraz zadawaé pacjentom
pytania dotyczqce objawow, takie jak:

Czy uptywa wiecej czasu, Czy wystgpito zaczerwienienie, suchos¢, swedzenie,
zanim oczy przystosujqg pieczenie lub ,,uczucie piasku” w oczach?
sie do Swiatta?

: Czy wystepuje

_CZY wystgpujq . niewyrazne widzenie?
jakiekolwiek zmiany —
w widzeniu? —

) Czy przyjmuje Pan/Pani
Czy odczuwa Pan/Pani decleriam
bol oczu?
Czy wystgpito fzawienie lub Czy uzywat(@) Pan/Pani preparatu sztucznych
podraznienie oczu? tez bez konserwantow zgodnie z zaleceniami?

Czy od czasu ostatniej wizyty widzenie ulegto zmianie, np. pogorszyto sie,
poprawito, czy pozostato takie samo?




Modyfikacja dawkowania w przypadku zdarzen
dotyczgcych oczu

Wyniki badania okulistycznego powinny by¢ wykorzystane jako wskazéwki
do modyfikacji dawki i (lub) schematu dawkowania belantamabu mafodotin
w oparciu o tabele modyfikacji dawkowania zamieszczone w niniejszym przewodniku.

Nie nalezy ponownie zwiekszaé dawki belantamabu mafodotin po zmniejszeniu dawki
z powodu zdarzeh dotyczgcych oczu.

Podczas badan klinicznych odnotowywano wydtuzone odstepy miedzy dawkami.

Terapia skojarzona Terapia skojarzona
w potgczeniu z bortezomibem w potgczeniu z pomalidomidem
i deksametazonem® i deksametazonem®

(Dtugosé cyklu = 3 tygodnie) (Dtugosé cyklu = 4 tygodnie)

Cykl 1: 2,5 mg/kg jednorazowo

Standardowy 25 mg/kg
schemat : i . .
dawkowania co 3 tygodnie Y2 | nastepne

19 mg/kg co 4 tygodnie

Pierwszy

poziom 19 mg/kg 19 mg/kg
zmniejszenia co 3 tygodnie co 8 tygodni
dawki

Drugi poziom

zmniejszenia Nie dotyczy e ey .
dawki co 8 tygodni

?Podczas badan klinicznych czesto obserwowano wydtuzenie odstepéw migdzy dawkami.




Wyniki badania okulistycznego Zalecane modyfikacje dawkowania

Odchylenia w badaniu rogéwki Kontynuowanie leczenia z zastosowaniem

tagodna powierzchowna punktowa keratopatia dotychczasowej dawki

ze stwierdzonym pogorszeniem w stosunku

= % do stanu przed rozpoczeciem leczenia, objawowa
c
2 B lub bezobjawowa
o .
2 © Zmiana wBCVA
wn o
Pogorszenie ostrosci widzenia o 1linie na tablicach
Snellena w stosunku do stanu przed rozpoczeciem
leczenia
Odchylenia w badaniu rogéwki
—_ Umiarkowana powierzchowna punktowa keratopatia,
o £ niejednolite zlogi przypominajgce mikrocysty,
< E obwodowe podnabtonkowe zmetnienie rogbwki
-"a’_g lub nowe obwodowe zmetnienia migzszu rogdwki
2.8 Zmianaw BCVA Przgrwgc Iegzen}e do czasu zmniejszenia
w E nasilenia objawow stwierdzonych w badaniu
2 Pogorszenie ostroéci widzenia o 2 linie w stosunku rogéwki i zmian w BCVA do tagodnego lub

do stanu przed rozpoczeciem leczenia (i ostro$¢

ich ustgpienia. Wznowi¢ leczenie zgodnie
wzroku w skali Snellena nie gorsza niz 20/200)

z pierwszym poziomem zmniejszenia dawkic:

Odchylenia w badaniu rogéwki * zVd:19 mg/kg co 3 tygodnie; belantamab

Stopief 3.
(ciezki)

Ciezka powierzchowna punktowa keratopatia,
rozproszone ztogi przypominajgce mikrocysty,
obejmujqce centralng cze$é rogdwki, centralne
podnabtonkowe zmetnienie rogbwki lub nowe
centralne zmetnienia migzszu rogdwki

Zmiana w BCVA
Pogorszenie ostrosci widzenia o 3 linie w stosunku

do stanu przed rozpoczeciem leczenia (i ostro$¢
wzroku w skali Snellena nie gorsza niz 20/200)

mafodotin podaje sie od cyklu 1. do
zakonczenia leczenia, Vd podaje sie przez
pierwsze 8 cykli;

* z Pd: 19 mg/kg co 8 tygodni

Stopien 4.

Odchylenia w badaniu rogéwki
Uszkodzenia nabtonka rogbwki®
Zmiana w BCVA

Pogorszenie ostrosci wzroku w skali Snellena
do gorszej niz 20/200

Przerwaé leczenie do czasu zmniejszenia
nasilenia objawdw stwierdzonych w badaniu
rogbwki i zmian w BCVA do tagodnego lub
ich ustgpienia.

Wznowi¢ leczenie zgodnie z drugim
poziomem zmniejszenia dawki:

* zPd: 14 mg/kg co 8 tygodni

W razie ulegajgcych nasileniu objawdw,
niepoddajgcych sie odpowiedniemu
postepowaniu, nalezy rozwazy¢ trwate
zaprzestanie leczenia

Uwaga: Niniejszy poradnik nie obejmuje wszystkich potencjalnych zdarzen dotyczqgeych oczu i zalecanych modyfikacji dawkowania.
Petna lista dziatan niepozgdanych znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego belantamab mafodotin. 2025 r;

@ Jesli przed zastosowaniem 2. cyklu dawkowania w potgczeniu z pomalidomidem i deksametazonem stwierdzono toksycznosé,
dawke 19 mg/kg nalezy stosowaé co 4 tygodnie;

© Uszkodzenie rogdwki moze prowadzi¢ do owrzodzen rogéwki. Nalezy niezwtocznie wdrozyé wiasciwe postepowanie zgodne
z zaleceniami okulisty.




Postepowanie w przypadku wystgpienia zdarzen
dotyczqgcych oczu

Nalezy poinformowaé pacjentow o nastepujgcych dziataniach majgcych
na celu zminimalizowanie skutkéw zdarzen dotyczgcych oczu:

O

L P> d@"

Nalezy stosowaé preparat sztucznych tez bez konserwantéw

co najmniej 4 razy na dobe, zaczynajgc od pierwszego dnia infuzji
i kontynuujgc do zakohczenia leczenia. Moze to ztagodzi¢ objawy
dotyczgce oczu.

W przypadku pacjentdw z objawami suchosci oka okulista moze
zaleci¢ dodatkowe leczenie.

Nie nalezy stosowaé soczewek kontaktowych do czasu zakorczenia
leczenia. Opatrunkowe soczewki kontaktowe mogqg byé stosowane
zgodnie z zaleceniem okulisty.

Nalezy zachowaé ostroznosé podczas prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn i unika¢ tych czynnosci, jesli wystepujg zaburzenia
widzenia. W razie watpliwosci nalezy skonsultowaé sie z okulistq.

Jedli u pacjenta wystgpiqg jakiekolwiek objawy zwigzane z oczami, nalezy
natychmiast skontaktowaé sie z zespotem terapeutycznym.

Dostepny jest Przewodnik dla pacjentow, ktéry zawiera informacje
dla pacjentéw i opiekundw na temat potencjalnych zdarzeh
dotyczgcych oczu.




Czesto zadawane pytania

P: Dlaczego belantamab mafodotin ma wptyw na oczy?

Odp.: Zdarzenia dotyczgce oczu mogg wynikaé z niezamierzonego dziatania belantamabu
mafodotin i byty zgtaszane podczas stosowania innych ADC’. Po zastosowaniu belantamabu
mafodotin zdarzenia dotyczgce oczu wystepujg w obrebie nabtonka rogdwki, ktéry ma zdolnosé
do naprawy i regeneraciji w ciggu minimum 14 dni bez tworzenia sie blizn3.

P: Jakie zdarzenia dotyczgce oczu mogqg wystqgpi¢ w trakcie i po leczeniu
belantamabem mafodotin?

Odp.: Podczas stosowania belantamabu mafodotin zgtaszano zdarzenia dotyczgce oczu.
Mogqg wystgpi¢ zmiany w nabtonku rogdéwki (widoczne w badaniu okulistycznym) ze zmianami
ostrosci wzroku lub bez nich'.

Najczestszymi zaburzeniami oczu zgtaszanymi w badaniach klinicznych (828 pacjentéw) byty:
zmiany stwierdzone w badaniu rogdwki (84%), zmniejszenie ostrosci wzroku (81%), niewyrazne
widzenie (52%), suchos¢ oka (36%) i uczucie ciata obcego w oku (32%)'. Pogorszenie BCVA
do wartosci 20/50 lub gorszej i 20/200 lub gorszej odnotowano u odpowiednio 31% i 2%
pacjentow’.

Czestos¢ wystepowania owrzodzenia rogéwki wynosita 1%'.

P: Czy pacjent(ka), u ktérego stwierdzono chorobe oczu, kwalifikuje sie
do otrzymania belantamabu mafodotin?

Odp.: Tylko pacjenci, u ktérych wystepowata choroba nabtonka rogdwki (z wyjgtkiem tagodne;j
keratopatii punktowej), zostali wykluczeni z badah DREAMM-7"° i DREAMM-8™.

P: Czy u wszystkich pacjentow otrzymujgcych belantamab mafodotin
wystepujq zdarzenia dotyczgce oczu?

Odp.: Zbiorcze dane od 516 pacjentdéw wykazaty zmiany w badaniu rogdéwki u 82% pacjentdw
i pogorszenie BCVA do wartosci 20/50 lub gorszej u 31% pacjentéw. Zmiany w badaniu
rogdwki mogq wystgpi¢ z objawami lub bezobjawowo.




Czesto zadawane pytania (cd.)

P: Kiedy u pacjentéw leczonych belantamabem mafodotin mogqg wystqpié
zdarzenia dotyczqce oczu?

Odp.: Zbiorcze dane z trzech badan klinicznych (516 pacjentéw) (DREAMM-6, DREAMM-7
i DREAMM-8) wskazujg, ze mediana czasu do wystgpienia zmian ostrosci wzroku wynosita
85 dni w przypadku pogorszenia do wartosci 20/50 lub gorszej i 99 dni w przypadku
pogorszenia do wartosci 20/200'.

Mediana czasu wystgpienia zmian w badaniu rogdwki stopnia 2+ wynosita 43 dni'.

P: Jak dtugo mogg utrzymywac sie zmiany w BCVA u pacjentéw leczonych
belantamabem mafodotin?

Odp.: Zbiorcze dane z trzech badan klinicznych (516 pacjentéw) wskazujg, ze mediana czasu do
ustgpienia pierwszego pogorszenia BCVA wynosita 57 dni w przypadku pogorszenia do wartosci
20/50 86,5 dnia w przypadku pogorszenia do wartosci 20/200'

P: Jak nalezy postepowaé w przypadku zdarzeh dotyczgcych oczu?

Odp.: W przypadku zdarzer dotyczgcych oczu nalezy monitorowaé wyniki badania wzroku
oraz badania rogdwki, wdrozy¢ postepowanie minimalizujgce ryzyko zdarzef dotyczgcych oczu
i modyfikowaé leczenie belantamabem mafodotin, jesli to konieczne'.

* W celu monitorowania zdarzen dotyczgcych oczu nalezy przeprowadzi¢ badanie
okulistyczne (w tym badanie ostrosci wzroku i badanie w lampie szczelinowej) przed
zastosowaniem kazdej z pierwszych 4 dawek i zgodnie ze wskazaniami klinicznymi
w przypadku jakichkolwiek nowych lub nasilajgcych sie zdarzen dotyczgcych oczu.

*  Aby zminimalizowaé objawy dotyczqgce oczu, nalezy podawaé preparat sztucznych tez
bez konserwantdéw co najmniej 4 razy na dobe, poczqwszy od pierwszego dnia infuzji
i kontynuowaé do zakofczenia leczenia. W przypadku pacjentdw z objawami suchego
oka mozna rozwazyé dodatkowe leczenie zgodnie z zaleceniami okulisty'.

* W przypadku wystgpienia zdarzeh dotyczqcych oczu moze byé¢ konieczna
modyfikacja dawkowania belantamabu mafodotin, w tym zaprzestanie leczenia.
Nalezy zapoznad sie z zaleceniami dotyczacymi modyfikacji dawkowania
przedstawionymi w niniejszym przewodniku.




P: Jak czesto wymagana jest modyfikacja dawki lub opdznienie podania
spowodowane zdarzeniami dotyczqgcymi oczu?

Odp.: U prawie wszystkich pacjentéw wymagana jest modyfikacja dawkowania
w celu zapewnienia bezpieczefstwa i tolerancii.

Dane uzyskane z trzech badan klinicznych (516 pacjentdéw) wskazuja, ze u 67% pacjentdw
nastgpita modyfikacja dawki lub opdznienie podania dawki, u 39% pacjentdw zmniejszono dawke,
a u 7% pacjentdw zaprzestano leczenia z powodu dziatah niepozgdanych dotyczgeych oczu.

P: Jakiego rodzaju krople do oczu powinni stosowaé pacjenci?

Odp.: W celu zmniejszenia objawdw dotyczgcych oczu nalezy stosowaé preparat sztucznych
tez bez konserwantéw, dostepny bez recepty, co najmniej 4 razy na dobe, poczgwszy od
pierwszego dnia infuzji, i kontynuowaé do zakorficzenia leczenia belantamabem mafodotin.
W przypadku pacjentéw z objawami suchego oka mozna rozwazyé dodatkowe leczenie
zgodnie z zaleceniami okulisty'.

P: Czy podczas leczenia belantamabem mafodotin pacjenci mogqg uzywaé
soczewek kontaktowych?

Odp.: Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby nie uzywali soczewek kontaktowych do kofca leczenia.
Opatrunkowe soczewki kontaktowe mogq byé uzywane zgodnie z zaleceniami okulisty.

P: Czy po rozpoczeciu leczenia belantamabem mafodotin istniejq jakies
ograniczenia dotyczgce codziennych czynnosci zwigzanych
z widzeniem?

Odp.: Nalezy zaleci¢ pacjentom, aby zachowali ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazddw
i obstugiwania maszyn, poniewaz belantamab mafodotin moze wptywaé na wzrok'. Nalezy
zaleci¢ pacjentom, aby unikali prowadzenia pojazddw, jesli wystgpiq zaburzenia widzenia.

P: Z kim powinni sie skontaktowaé pacjenci w przypadku wystgpienia
zdarzen dotyczqcych oczu?

Odp.: Jesli wystgpiq zdarzenia dotyczgce oczu, pacjenci powinni skonsultowac sie z lekarzem
przepisujgcym lek, a takze z okulistd.
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Skroty

ADC Koniugat przeciwciata i leku

AR Dziatanie niepozgdane

BCMA Antygen dojrzewania komérek B

BCVA  Skorygowana ostros¢ wzroku

BPd Belantamab mafodotin w potgczeniu z pomalidomidem i deksametazonem
Bvd Belantamab mafodotin w potgczeniu z bortezomibem i deksametazonem
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CTCAE Common Terminology Criteria for Adverse Events

MMAF Monometylo-aurystatyna F

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatah niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktow 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.

¥ wskazuje, ze ten produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to
szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczehstwie. Osoby nalezgce do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozgdane.




Formularz badania okulistycznego

Informacje o pacjencie
Imie i nazwisko pacjenta:
Sekcja 1.: Badanie przed rozpoczeciem leczenia

Data oceny:
Aktualne wyniki BCVA (ostros¢ wzroku w skali Snellena): OL / OP /

Wszelkie choroby oczu, o ktérych powinien wiedzie¢ lekarz prowadzgcy leczenie szpiczaka:

Sekcja 2.: Badanie okulistyczne przed 2. dawkq Data oceny:

Zmiany BCVA i wyniki badania rogowki

Bez zmian I Stopien 1. I Stopief 2. I Stopief 3. I Stopien 4.

Ubytek nabtonka

Wyniki badania
rogéwki

rogéwki

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D |:| |:| |:| |:|

nasilenie zmian jest wieksze

tagodny Umiarkowany Ciezki

Zmiana BCVA w stosunku 20/200
do stanu przed tagodny Umiarkowany Ciezki

q q lub gorszy
rozpoczeciem leczenia

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D |:| |:| D |:|

nasilenie zmian jest wigksze

Najwieksze nasilenie I:l |:| I:l I:l D

zmian w gorszym oku:

Brak zmian Stopieni 1. Stopief 2. Stopief 3. Stopieni 4.
Sekcja 3.: Badanie okulistyczne przed 3. dawkg Data oceny:
Zmiany BCVA i wyniki badania rogowki
I Bez zmian I Stopien 1. Stopien 2. Stopien 3. I Stopien 4.
Wyniki badani q Ubytek nabtonk
rogg:ulkiu ania tagodny Umiarkowany Ciezki y;g:::lvkion a

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym |:| l:, l:, l:, l:,

nasilenie zmian jest wieksze

Zmiana BCVA w stosunku 20/200
do stanu przed tagodny Umiarkowany Ciezki

g q lub gorszy
rozpoczeciem leczenia

Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D |:| |:| |:| |:|

nasilenie zmian jest wieksze

Najwieksze nasilenie I:l |:| I:l I:l D

Brak zmian Stopieni 1. Stopief 2. Stopier 3. Stopien 4.

zmian w gorszym oku:




Sekcja 4.: Badanie okulistyczne przed 4. dawkq

Zmiany BCVA i wyniki badania rogéwki

Data oceny:

I Bez zmian I Stopien 1. I Stopien 2. I Stopien 3. I Stopien 4.

Wyr]lkl I?qdama tagodny Umiarkowany Ciezki Ubytek rlubllonkq
rogowki rogowki
Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D D D D I:’
nasilenie zmian jest wieksze
Zmiana BCVA w stosunku 20/200
do stanu przed tagodny Umiarkowany Ciezki

g q lub gorszy
rozpoczeciem leczenia
Prosze zaznaczy¢ pole, ktére
odpowiada oku, w ktérym D D D D I:’

nasilenie zmian jest wigksze

Najwieksze nasilenie |:| |:|

zmian w gorszym oku: i
Brak zmian

Lekarz przepisujgcy lek

Prosze uzupeti¢ dane kontaktowe, na ktére
okulista powinien przekazaé wyniki badania
okulistycznego.

* Prosze zapoznaé sie z tym formularzem, aby
uzyska¢ wazne informacje dotyczqce badan
okulistycznych u pacjentéw przyjmujgcych
belantamab mafodotin.

* Prosze przed kazdg wizytg okulistyczng przekazaé
ten formularz okuliscie badajgcemu pacjenta.

* Dawke belantamabu mafodotin nalezy okresli¢
na podstawie wynikéw badania okulistycznego
i zalecanych modyfikacji dawkowania opisanych
na stronach 12§ 13.

* W przypadku wystgpienia zdarzeh dotyczgcych
oczu nalezy skonsultowacé sie z okulistg.

Dane kontaktowe
Imie i
nazwisko:

Telefon:

Faks:

E-mail:

Stopien 1.

[] [] []

Stopien 2. Stopien 3. Stopien 4.

Okulista

* Prosze uzupetni¢ swoje dane kontaktowe, aby
umozliwi¢ lekarzowi przepisujgcemu lek kontakt
w razie potrzeby.

* Prosze zapoznaé sie z tym formularzem, aby
uzyska¢ wazne informacje dotyczqgce badan
okulistycznych u pacjentéw przyjmujgcych
belantamab mafodotin.

* Prosze przekazaé wyniki badania lekarzowi
przepisujgcemu lek, aby umozliwi¢ mu
podjecie decyzji odnosnie potencjalnej
modyfikacji dawkowania lub zaprzestania leku
w porozumieniu z okulistq (patrz skala ocen na
stronie 13).

* Prosze wypetniac kolejne sekcje dla kazdego
badania kontrolnego, poniewaz zdarzenia
dotyczgce oczu mogq wystgpi¢ ponownie po
kolejnym podaniu belantamabu mafodotin.

Dane kontaktowe
Imie i

nazwisko:

Telefon:

Faks:

E-mail:




Dodatkowe materiaty

Szanowny Farmaceuto,

prosze o pomoc w wyborze dostepnych bez

2 recepty sztucznych tez, niezawierajgcych
o 2 P . . . .
“f‘"“» Srodkoéw konserwujgcych. Pacjent(-ka) przyjmuje
lek wydawany z przepisu lekarza o nazwie
belantamab mafodotin?, ktéry
moze powodowac suchoi¢ i podraznienie oczu,
a takze inne problemy dotyczqgce oczu.

Informacje na temat

ZObUI’ZGﬁ Widzenio oroz SPOSOB UZYCIA NA ODWROCIE
zmian w obrebie oczu, ktére
mogq wystgpi¢ podczas Karta pacjenta

stosowania BLENREP
(belantamab mafodotin)¥

Przewodnik dla pacjentow

GsSK

Przewodnik dla pacjentow

a N

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