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Johdanto

Belantamabimafodotiinihoidon yhteydessd on odotettavissa silmatapahtumia.

Tadman vuoksi hoitavan ladkarin ja silmdhoidon ammattilaisen on suositeltavaa tehdd
tiivistd yhteistyotd, kun potilas saa belantamabimafodotiinihoitoa.

Silmétapahtumat ovat hallittavissa, ja yleensd ne korjaantuvat annosta muuttamalla.
Jotkin silmatapahtumat voivat olla oireettomia, ja ne voidaan havaita vain
silmatutkimuksessa.

Silmdhoidon ammattilaisen on tutkittava potilaan silmat ennen kutakin ensimmdistd
neljdd annosta ja hoidon aikana kliinisen tarpeen mukaan. Tutkimusldyddkset on
ilmoitettava viipymatta hoitavalle Iadkdrille. Nain tdma voi tehdd tietoon perustuvia
padtoksia 16ydosten hallinnasta tdssé oppaassa kuvatulla tavalla.

On tarkedd, ettd hoitava ladkari ja silmdhoidon ammattilainen opettavat potilaat
tunnistamaan oireet ja vakuuttavat potilaille, ettd oireet ovat hallittavissa.
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Tietoa belantamabimafodotiinista Belantamabimafodotiinihoitoon liittyvat
silmatapahtumat

Belantamabimafodotiini on tarkoitettu aikuisille multippelin myelooman hoitoon!

Belantamabimafodotiini on monometyyliauristatiini F:a& (MMAF) sisaltavd vasta-
aine—ladkekonjugaatti, jossa monoklonaalinen vasta-aine on konjugoitu mafodotiiniin.
Mafodotiiniin on liitetty silmatapahtumial-s

Belantamabimafodotiini saattaa vaikuttaa terveisiin soluihin esimerkiksi sarveiskalvossa,
minkd seurauksena saattaa ilmetd silmatapahtumia®

Tdassa oppaassa silmatapahtumilla tarkoitetaan sarveiskalvotutkimuksen 16ydoksid,
parhaan korjatun nééntarkkuuden (BCVA) heikentymistd ja silmiin kohdistuvia
haittavaikutuksia. Silm&tapahtumat ilmenevat sarveiskalvon epiteelissd, ja niiden

on esitetty olevan belantamabimafodotiinin ja muiden samankaltaisten vasta-aine—
Belantamabimafodotiinia annetaan yhdistelmdhoito-ohjelman mukaan joko 3 tai 4 viikon |adkekonjugaattien vaaradn kudokseen kohdistunut vaikutus” Jotkin silmétapahtumat
hoitojaksoissa, kunnes sairaus etenee tai kunnes ilmenee liiallista toksisuutta! voivat olla oireettomia, ja ne voidaan havaita vain silméatutkimuksessa.®

Belantamabimafodotiini sitoutuu BCMA:han, solun pintaproteiiniin, joka ilmentyy
myeloomasoluissa, mydhdisvaiheen B-soluissa ja plasmasoluissa. Sitoutumisen jalkeen
belantamabimafodotiini siirtyy nopeasti solun sisédn’-3

Sarveiskalvotutkimuksen 16ydoksida (keratopatiat, kuten pinnallinen pistemdinen
keratopatia, ja mikrokystamaiset kertymat) saattaa ilmetd sarveiskalvon epiteelisolujen
BVd apoptoosin seurauksena, kun belantamabimafodotiini on siirtynyt solujen siséén. Ne
voidaan havaita rakolamppututkimuksella® Varhaisvaiheen apoptoottisten epiteelisolujen
(belantamabimafodotiini yhdistelmand 3 viikon vdlein migraatio n&kdakselille saattaa aiheuttaa nééntarkkuuden muutoksia ja silmdoireita,
bortetsomibin ja deksametasonin kansso) kuten silmien kuivuutta ja ndén sumentumista. Sarveiskalvon epiteeli pystyy korjautumaan

ja uusiutumaan ilman arpeutumista (vie vahintadan 14 vuorokautta). Tdma voi edesauttaa
Bortetsomibia ja deksametasonia annetaan Belantamabimafodotiini: 2,5 mg/kg silmatapahtumien korjqqntumistq.as
vain ensimmdisten 8 hoitojakson ajan.

Yhdistelmdhoito Suositeltava antotiheys

Paras korjattu nddntarkkuus mitataan Snellen-nddntarkkuustestilld ja ilmoitetaan
fraktiona (esim. 20/20).

BPd
(belantamabimafodotiin yhdistelménd . . Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset tarkoittavat potilaan ilmoittamia oireita, kuten
pomalidomidin ja dekscmetyosomn erae) 4 viikon vdlein silmien kuivuutta ja n&dn sumentumista, jotka luokitellaan CTCAE-luokituksen mukaan.
Belantamabimafodotiini: Sarveiskalvo .
25 mg/kg kerta-annoksena, Varikalvo Epiteeli
minkd jalkeen 1.9 mg/kg Mustuainen 1 Bowmanin
7 kerros
Annosmuutoksia, kuten annoksen pienentdminen tai annosviive (ks. sivu 15), tarvitaan
|Ghes kaikilla potilailla turvallisuuden ja siedettdvyyden hallitsemiseksi¢’
Strooma
o . d_ Descemetin
Lisatiedot, ks. valmisteyhteenveto. -|-|-|-|-|-|-|-|-|-|-|-—L kalvo
Endoteeli

Havainnekuva.




Sarveiskalvotutkimuksen |6yddkset

Keskivaikeat ja vaikeat mikrokystamaiset kertymat
havaittuna rakolamppututkimuksessa

& Limbus

Vaikeusaste 1

Lievdoireinen tai oireeton pinnallinen
pistemdinen keratopatia, joka on
vaikeutunut lahtotilanteesta.

Mustuainen

Keskivaikea

Vaikeusaste 2

Keskivaikea pinnallinen pistemdinen keratopatia,
|giskamaiset mikrokystamaiset kertymadt,
perifeerinen epiteelinalainen samentuminen tai
uusi perifeerinen strooman samentuminen.

Harmaa alue kuvaa epiteelinalaista samentumista
ja/tai strooman samentumista

Vaikeusaste 3

Vaikea pinnallinen pistemdinen keratopatia,
diffuusit mikrokystamaiset kertymat, jotka
ulottuvat sarveiskalvon keskiosaan, keskialueen
epiteelinalainen samentuminen tai uusi
keskialueen strooman samentuminen.

Vaik
Harmaa alue kuvaa epiteelinalaista samentumista elL G

ja/tai strooman samentumista

Vaikeusaste 4

A Sarveiskalvon epiteelivaurio
Huom. Sarveiskalvon vauriot saattavat edetd sarveiskalvon haavaumiksi. Silmahoidon

ammattilaisen on hoidettava ne pikaisesti kliinisen tarpeen mukaan.

vihred piste = pinnallinen pistemdinen keratopatia

musta piste = mikrokystamainen kertymd Kuvat omistaa Flaum Eye Institute, Rochester, New York, Yhdysvallat
Ylla olevat kuvat ovat havainnekuvia.




Belantamabimafodotiinihoidon yhteydessa todetut  Belantamabimafodotiinihoidon yhteydessd todetut
silmdatapahtumat’ silmiin kohdistuvat haittavaikutukset'

Belantamabimafodotiinia yhdistelm&nd muiden hoitojen kanssa on arvioitu kolmessa lImaantuvuus (%, n = 828%)
kliinisessd tutkimuksessa: DREAMM-6-tutkimuksessa (vaiheen 1/2 avoin annostutkimus) ja " .

. . . . . . . Kaikki Vaikeusasteet
avoimissa vaiheen 3 DREAMM-7- jo DREAMM-8-tutkimuksissa! Haittavaikutus vaikeusasteet 3-4

Naiden tutkimusten yhdistettyjen tietojen analyysissa (516 potilasta) todettiin: Sarveiskalvotutkimuksen l6ydékset (mukaan lukien

keratopatia)t* & 62
Naodntarkkuuden heikentyminent 81 50
* Paras korjattu ndéntarkkuus heikkeni tasolle 20/50 tai NE&R SURmERRUmIRER 52 13
om0 o
huonommaksi 31 %:lla potilaista. Silrien Kuvaus 5 5
— Mediaaniaika ensimmaiseen ilmaantumiseen: 85 vrk . o
Rikantunne silméssé 32 2
* Tapahtuman ensimmdisen ilmaantumisen jalkeen Valoherkkyys 30 1
paras korjattu nddntarkkuus koheni 96 %:lla potilaista e o8 5
ja korjaantui lahtétasolle* 90 %:lla potilaista. lImien drsytys
. - . . Silmaki 21 <1
— Mediaaniaika korjaantumiseen: 57 vrk e
Kaihi 13 4
N&sn heikentyminen 8 5
Kyynelnesteen erityksen lisddntyminen ) <1
* Paras korjattu nddntarkkuus heikkeni tasolle 20/200 tai — : 3 T
huonommaksi 2 %:lla potilaista eiReRll ISRy
. - . . . ilmien kuti 2 <1
— Mediaaniaika ensimmadiseen ilmaantumiseen: 99 vrk Siimien kuting
. . . . Epdmukava tunne silmissa 1 <1
* Tapahtuman ensimmdisen ilmaantumisen jalkeen P - ;
paras korjattu nééntarkkuus koheni 100 %:lla potilaista Sarveiskalvon haavauma 1 <1
ja korjaantui Iahtétasolle 75 %:lla potilaista. Sarveiskalvon hypoestesia 0 0

*Sisaltad 516 potilasta DREAMM-6-, DREAMM-7- ja DREAMM-8-tutkimuksista ja 312 potilasta, jotka saivat
belantamabimafodotiinia monoterapiana DREAMM-2- ja DREAMM-3-tutkimuksissa.

Perustuu silmatutkimuksen 16ydéksiin.

*Sisdltéd seuraavat: pinnallinen pistemdinen keratopatia, mikrokystamaiset epiteelimuutokset, pistemdinen pydrteinen
varjaytyminen (engl. stippled vortex staining pattern), epiteelinalainen samentuminen, sarveiskalvon epiteelivauriot ja strooman
samentuminen, johon voi liittyé nddntarkkuuden muutoksia.

SSisaltéd seuraavat: infektiivinen keratiitti ja ulseratiivinen keratiitti.

— Mediaaniaika korjaantumiseen: 86,5 vrk

Silmiin kohdistuneiden haittavaikutusten hallitsemiseksi:
* annosta muutettiin tai hoito keskeytettiin 67 %:lla potilaista
* annosta pienennettiin 39 %:lla potilaista
* hoito lopetettiin 7 %:lla potilaista.

Lisatiedot, ks. valmisteyhteenveto

*Lahtotason madritelmé: 20/25 tai parempi vahintédn yhdessa silmassal Lupa kuvien kayttéon: Gang Luo, PhD. Shi C, Pundlik
S, Luo G. The Roles of Different Spatial Frequency Channels in Real-World Visual Motion Perception. bioRxiv. Julkaistu verkossa
22520187




Belantamabimafodotiinihoito
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Silmatutkimus on tehtdvd ennen kutakin
ensimmaistd neljad hoitokertaa

Silm&tutkimusten aikajana

Potilas on suositeltavaa ohjata silmdhoidon ammattilaiselle ennen
belantamabimafodotiinihoidon aloitusta.

Moniammatillinen Idhestymistapa on erittdin tarked hoidon
toteutuksessa: silméhoidon ammattilaisen ja hoitavan |6&karin yhteistyolla
belantamabimafodotiinia saavan potilaan hoito voidaan optimoida
yksilollisesti®

Annosta on muutettava tarvittaessa silmiin kohdistuvien
haittavaikutusten hallitsemiseksi!

1. annos 2. annos
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Silmatutkimus Silmatutkimus

Silmatutkimus

Tarkeat seikat, jotka on kerrottava potilaille

Belantamabimafodotiinihoidon yhteydessd on odotettavissa
silmatapahtumia, jotka voivat uusiutua seuraavien hoitokertojen
yhteydessd!

Potilaalle on tehtava silmatutkimus ennen kutakin ensimmdaistd neljad
FP ldékeannosta ja kliinisen tarpeen mukaan uusien tai vaikeutuvien

silmatapahtumien yhteydessa!

Belantamabimafodotiinihoidon muuttaminen on tavallista
silmatapahtumien hallitsemiseksi!

Silmé&tapahtumat ovat hallittavissa, ja ne yleensd korjaantuvat
annosmuutoksilla ja tukihoidoilla!® ™

Muulloin

3. annos 4. annos hoidon aikana

= E = =
FP
TOZ
[ | [ | [ |
A Silmatutkimus
kliinisen tarpeen
mukaan uusien
tai vaikeutuvien
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Silmatapahtumien arviointi

Silmdatutkimus on tehtdvd ennen kutakin ensimmadistd neljad Iadkeannosta ja kliinisen Kehota potilqitq ilmoittamaan kaikista heilld mahdollisesti ilmenevista
tarpeen mukaan uusien tai vaikeutuvien silméatapahtumien yhteydessd! silm&tapahtumista. Kysy merkkejé ja oireita koskevia kysymyksid, kuten:

Silmatutkimukseen tulisi sisdltya:

* rakolamppututkimus (sarveiskalvotutkimus)

* Snellen-nédntarkkuustesti (parhaan korjatun nééntarkkuuden muutoksen arviointi). Oletko huomannut silmissdsi punoitusta,

Sarveiskal . R : : . . Sopeutuvatko silmdsi kuivuutta, kutinaa, polttavaa tunnetta tai

arveiskalvotutkimuksen |6yddsten vaikeusaste ja parhaan korjatun nddntarkkuuden g . . . Ah

e L . . . aiempaa hitaammin hiekan- tai rikantunnetta?
muutos madritetddn kummankin silmdan osalta sivun 15 taulukon mukaisesti. Tulokset valoon?
merkit&dn silmatutkimusléydoslomakkeen asianmukaiseen kohtaan.
Koska silmdtutkimusten [6yddkset eivat valttdmattd ole molemmissa silmissé samanasteisia, . .
ilmoitetaan haitan vaikeusaste sen silmdn mukaan, jossa haitta on vaikeampi. VEMUIEEEIERO (e
’ Oletko huomannut S joskus sumentuneelta?

Esimerkki: Jos potilaalla on vasemmassa silmdassd Iahtotilanteesta vaikeutunut lieva ndkési muuttuneen? —
pinnallinen pistemdinen keratopatia, mutta ei parhaan korjatun ndéntarkkuuden
heikkenemistd, vasemman silman luokitus on vaikeusaste 1 (lievd). Jos samalla potilaalla e .
on oikeassa silmassd yhden rivin néontarkkuuden heikkeneminen |I&htétilanteesta Tuntuuko silmissd kioua? qufc9tko tqllolbgifllg"?
sekd keskivaikea pinnallinen pistemdinen keratopatia ja perifeerinen epiteelinalainen pua el VIS s =1
samentuminen, oikean silman luokitus on vaikeusaste 2 (keskivaikea).
T@ssd to.po.Lfkses;o Qikeom sillmdn. haitat ovat vasemman silmdn haittoja vaikeampia, ja Onko sinulla esiintynyt silmien Oletko kéyttényt séilntéaineettomia
oikean silmén haittojen suurin vaikeusaste on 2. vuotamista tai drsytysta? keinokyynelsilmatippoja ohjeen mukaan?

Kokonaisvaikeusasteeksi ilmoitetaan talléin vaikeusaste 2 (ks. alla).

Arviointitaulukkoesimerkki: Arvioinnin p&ivamadrd:

Oletko huomannut ndkdsi muuttuneen millddn tavalla (esim. huonommaksi
Parhaan korjatun n&éntarkkuuden muutokset ja sarveiskalvotutkimuksen I6yddkset tai paremmaksi) viime kéaynnin jalkeen, vai onko ndkssi entisellaan?

I Ei muutosta I Vaikeusaste 1 IVuikeusqste 2 I Vaikeusaste 3 I Vaikeusaste 4

Sarveiskalvo- Lievé Keskivaikea Vaikea Sarveiskalvon

tutkimuksen I6yddkset epiteelivaurio

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta

on vaikeampi I:' I:' I:' I:'

Parhaan korjatun .

ndoéntarkkuuden muutos Lieva Keskivaikea Vaikea 10/200 ta_|
uonompi

|ahtotilanteesta

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta |:| . |:| I:I |:|
on vaikeampi

Suurin vaikeusaste
vaikeimman haitan
perusteella:




Annosmuutokset siimatapahtumien yhteydessa

Silméatutkimuksen I6ydoksia on kaytettéva belantamabimafodotiinihoidon annokseen
jo/tai aikatauluun tehtdvien muutosten tukena tdman oppaan annosmuutostaulukoiden
mukaisesti.

Jos belantamabimafodotiiniannosta on pienennetty silmdtapahtuman takia, sitd ei tule
endd suurentaa.

Kliinisissa tutkimuksissa ilmoitettiin pidennettyj& annosvdaleja.

Yhdistelmdhoito bortetsomibin
ja deksametasonin (Vd) kanssa®

Yhdistelmdhoito pomalidomidin
ja deksametasonin (Pd) kanssa®

(Hoitojakson pituus 3 viikkoa)

(Hoitojakson pituus 4 viikkoa)

Hoitojakso 1
Tavanomainen 2,5 mg/kg kerta-annoksena

annostus

25mg/kg

3 viikon vdlein Hoitojaksosta 2 alkaen:

19 mg/kg 4 viikon vdlein

Vaikeusaste 1
(lieva)

Sarveiskalvotutkimuksen 16yd6s/16ydokset
Lievéoireinen tai oireeton pinnallinen
pistemdinen keratopatia, joka on vaikeutunut
|&htétilanteesta

Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos
Snellen-naontarkkuustestilld mitattu

naodntarkkuus heikentynyt Iahtétilanteesta 1
rivin verran

Silmdatutkimuslydokset Suositeltavat annosmuutokset

Jatka hoitoa nykyisellé annoksella.

Vaikeusaste 2
(keskivaikea)

Sarveiskalvotutkimuksen 16yd6s/16ydokset
Keskivaikea pinnallinen pistemdinen
keratopatia, ldiskamdiset mikrokystamaiset
kertymat, perifeerinen epiteelinalainen
samentuminen tai uusi perifeerinen strooman
samentuminen

Parhaan korjatun nééntarkkuuden muutos
Naontarkkuus heikentynyt Iahtétilanteesta 2

rivid (ja Snellen-nadntarkkuustestilld mitattu
naontarkkuus on vahintaan 20/200)

Sarveiskalvotutkimuksen 16yd6s/16ydokset

Vaikea pinnallinen pistemdinen keratopatia,
diffuusit mikrokystamaiset kertymdat,

Tauota hoito, kunnes sek&
sarveiskalvotutkimuksen I6ydokset ettd
parhaan korjatun nddéntarkkuuden
muutokset ovat lievittyneet véhint&dn
vaikeusasteelle 1.
Aloita hoito uudelleen ensimmaiselld
pienennetylld annostasolla seuraavasti:®
* Vd-hoidon yhteydessa: 19 mg/kg
3 viikon vdlein; belantamabimafodotiinia
annetaan hoitojaksosta 1 alkaen

o jotka ulottuvat sarveiskalvon keskiosaan, hoidon p&dttymiseen asti ja Vd-hoitoa
Epsmmalnen 19 mg/kg 19 mg/kg w § keskialueen epiteelinalainen samentuminen ensimmaisten 8 hoitojakson ajan
plener::netty D s vl i 8 viikon vélein é % tai uusi keskialueen strooman samentuminen « Pd-hoidon yhteydessé: 19 mg/kg
annostaso .i-; < Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutos 8 viikon valein.
Toi = Naontarkkuus heikentynyt Iahtétilanteesta
oinen 5 14 mg/kg 3illa tai useammalla rivillé (ja Snellen-
pienennetty 8 viikon vélein n&dntarkkuustestilld mitattu nddntarkkuus on
annostaso vahint&an 20/200)
*Kliinisiss& tutkimuksissa annosvdlin pidentdminen oli tavallista. Sarveiskalvotutkimuksen I6ydds/Ioyddkset Tauota hoito, kunnes sekd
Sarveiskalvon epiteelivaurio? sarveiskalvotutkimuksen l6ydokset ettd
Parhaan korjatun néddntarkkuuden muutos parho'on. korjatun Povonfc.n.rkkugden muutokset
< e e ovat lievittyneet vahintadn vaikeusasteelle 1.
8 Snellen-nadntarkkuustestillé mitatun ) ) ] ) .
a nasntarkkutlideniheikkeneminen tasolle Aloita hoito ugdelleen t0|§ello pienennetylld
§ $20/200 onnosto?ollo, jos mohdo.l.hsto:
= * Pd-hoidon yhteydessa: 14 mg/kg
5 - e
> 8 viikon valein.

Harkitse hoidon lopettamista pysyvdsti,
jos oireet pahenevat eivatkd reagoi
asianmukaiseen hoitoon.

Huom. Tassd oppaassa ei esitetd kaikkia mahdollisia siim&tapahtumia eiké kaikkia suositeltavia annosmuutoksia. Kaikki
belantamabimafodotiiniin liittyvat haittavaikutukset, ks. valmisteyhteenveto. 2026!

@Jos toksisuutta havaitaan yhdistelmdéhoidossa pomalidomidin ja deksametasonin kanssa ennen hoitojakson 2 Iéékkeenantoa,
belantamabimafodotiinia annetaan 19 mg/kg 4 viikon valein.

Sarveiskalvon vauriot saattavat edetd sarveiskalvon haavaumiksi. Silméhoidon ammattilaisen on hoidettava ne pikaisesti kliinisen
tarpeen mukaan.




Silmatapahtumien hallinta

Potilaille on neuvottava seuraavat toimintatavat silmatapahtumien
vaikutusten minimoimiseksi:

vuorokaudessa ensimmdisestd infuusiopdivastd alkaen koko hoidon ajan.

C Kaytd sdilontdaineettomia keinokyyneleita vahintadn 4 kertaa
Tama saattaa vahentdd silmdoireita.

Jos sinulla on silmien kuivuuteen liittyvid oireita, silmdhoidon ammattilainen
saattaa suositella myds muita hoitoja.

Al kéytd piilolinssejé hoidon aikana. Terapeuttisia piilolinssej@ voidaan
kayttad silmaladkarin ohjeiden mukaan.

Noudata varovaisuutta ajaessasi tai kayttdessdsi koneita, ja valtd
nditd toimintoja, jos hoito vaikuttaa ndkoddsi. Keskustele silmahoidon
ammattilaisen kanssa, jos olet epdvarma.

Ota yhteys hoitoyksikkdosi viipymattd, jos huomaat mitd tahansa
silmdoireita.

L > (I@"

Potilaiden ja heistd huolehtivien henkildiden ohjausta varten
on saatavilla potilasopas, jossa kerrotaan mahdollisista
silmdtapahtumista.

Usein kysyttyd

Kysymys: Miksi belantamabimafodotiini vaikuttaa silmiin?

Vastaus: Silmatapahtumat saattavat olla seurausta belantamabimafodotiinin vadradn
kudokseen kohdistuneesta vaikutuksesta, ja niitd on ilmoitettu muiden samankaltaisten
vasta-aine-ladkekonjugaattien kdyton yhteydessa.” Belantamabimafodotiinin aiheuttamat
silmdtapahtumat ilmenevat sarveiskalvon epiteelissd, joka pystyy korjautumaan ja
uusiutumaan ilman arpeutumista vahintadn 14 vuorokaudessa®®

Kysymys: Mita silmatapahtumia voi ilmetd
belantamabimafodotiinihoidon aikana ja sen jdlkeen?

Vastaus: Belantamabimafodotiinin kdyton yhteydessd on ilmoitettu silm&tapahtumia,
muun muassa sarveiskalvon epiteelin muutoksia (jotka voidaan havaita
silmatutkimuksessa). Sarveiskalvon epiteelin muutokset voivat esiintyd yksinédn tai
yhdessa nadntarkkuuden muutosten kanssa!

Yleisimmat kliinisissé tutkimuksissa (828 potilasta) ilmoitetut silmdtapahtumat olivat
sarveiskalvotutkimuksen 16ydékset (84 %), nddntarkkuuden heikentyminen (81 %), ndén
sumentuminen (562 %), silmien kuivuus (36 %) ja rikantunne silmdssé (32 %)!

Parhaan korjatun n&dntarkkuuden heikentyminen tasolle 20/50 tai huonommaksi
ilmoitettiin 31 %:lla potilaista ja tasolle 20/200 tai huonommaksi 2 %:lla potilaista!
Sarveiskalvon haavaumien ilmaantuvuus oli 1 %!

Kysymys: Voiko potilas saada belantamabimafodotiinihoitoa, jos
hdnelld on ennestddn jokin silmdsairaus?

Vastaus: DREAMM-7"- ja DREAMM-8"-tutkimuksista suljettiin pois vain sellaiset potilaat,
joilla oli parhaillaan sarveiskalvon epiteelisairaus, pinnallista pistemdistd keratopatiaa
lukuun ottamatta.

Kysymys: Tuleeko silmétapahtumia kaikille belantamabimafodotiinia
saaville potilaille?

Vastaus: 516 potilaan yhdistetyissa tiedoissa sarveiskalvotutkimuksen 16ydoksid ilmoitettiin
82 %:lla potilaista ja parhaan korjatun nddntarkkuuden heikentyminen tasolle 20/50 tai
huonommaksi 31 %:lla potilaista. Sarveiskalvotutkimuksen 16yddksid voi esiintyd oireisina
tai oireettomina!




Usein kysyttyd (jatkuu)

Kysymys: Milloin belantamabimafodotiinihoitoa saavien potilaiden
silméatapahtumat mahdollisesti alkavat?

Vastaus: Kolmen kliinisen tutkimuksen (DREAMM-6, DREAMM-7 ja DREAMM-8) ja 516
potilaan yhdistetyissd tiedoissa mediaaniajat ndontarkkuuden muutoksen ensimmdaiseen
ilmaantumiseen olivat 85 vrk (heikentyminen tasolle 20/50 tai huonommaksi) ja 99 vrk
(heikentyminen tasolle 20/200)!

Mediaaniaika vahintddn vaikeusasteella 2 todettujen sarveiskalvotutkimusloydosten
iimaantumiseen oli 43 vrk!

Kysymys: Kuinka pitkddn parhaan korjatun ndontarkkuuden muutokset
voivat jatkua belantamabimafodotiinihoitoa saavilla potilailla?

Vastaus: Kolmen kliinisen tutkimuksen ja 516 potilaan yhdistetyissd tiedoissa mediaaniajat
parhaan korjatun ndéntarkkuuden ensimmaisen muutoksen korjaantumiseen olivat 57 vrk
(heikentyminen tasolle 20/50) ja 86,5 vrk (heikentyminen tasolle 20/200)!

Kysymys: Miten silmatapahtumia voidaan hallita?

Vastaus: Silmatapahtumien hallintakeinoja ovat nddn ja sarveiskalvotutkimusten
|6yddsten seuranta, silmatapahtumien minimointiin tahtadvat kaytannét ja
belantamabimafodotiinihoidon muuttaminen tarvittaessa!

* Silm&tapahtumien seuraamiseksi silmdhoidon ammattilaisen on teht&ava potilaalle
silmatutkimus (mukaan lukien nadéntarkkuuden tutkimus ja rakolamppututkimus)
ennen kutakin ensimmaistd neljad belantamabimafodotiiniannosta ja kliinisen
tarpeen mukaan uusien tai vaikeutuvien silmatapahtumien yhteydessd!

* Silmdoireiden minimoimiseksi potilaan on kaytettava sailontdaineettomia
keinokyyneleit& vahintadn 4 kertaa vuorokaudessa ensimmdisestd
infuusiopdivastd alkaen koko hoidon ajan. Jos potilaalla on silmien kuivuuteen
liittyvid oireita, myds muita hoitoja voidaan harkita silmdhoidon ammattilaisen
suositusten mukaan!

* Belantamabimafodotiinin annostuksen muuttaminen tai hoidon tauottaminen tai
lopettaminen saattaa olla tarpeen silmdtapahtumien hallitsemiseksi. Suositeltavat
annosmuutokset on esitetty tassd oppaassa!

Kysymys: Kuinka yleisté on annoksen muuttaminen tai annostelun
siirtdminen silmatapahtumien vuoksi?

Vastaus: Annosmuutoksia tarvitaan Iahes kaikilla potilailla turvallisuuden ja
siedettdvyyden hallitsemiseksi.

Kolmen kliinisen tutkimuksen 516 potilaalle tehtiin silmiin kohdistuneen haittavaikutuksen
takia hoitoon muutoksia seuraavasti: annosta muutettiin tai hoito tauotettiin 67 %:lla
potilaista, annosta pienennettiin 39 %:lla potilaista ja hoito lopetettiin 7 %:lla potilaista.

Kysymys: Minkad tyyppisia silmatippoja potilaiden on kdytettdva?

Vastaus: Apteekista ilman reseptid saatavia sdilontdaineettomia keinokyyneleitd tulisi
kayttad silméoireiden véhentdmiseksi vahintddn 4 kertaa vuorokaudessa ensimmdisestd
infuusiopdivdastd alkaen ja koko belantamabimafodotiinihoidon ajan. Jos potilaalla

on silmien kuivuuteen liittyvid oireita, myds muita hoitoja voidaan harkita silmdhoidon
ammattilaisen suositusten mukaan!

Kysymys: Voivatko potilaat kayttaa piilolinsseja
belantamabimafodotiinihoidon aikana?

Vastaus: Potilaita on kehotettava olemaan kéyttamattd piilolinssejd hoidon padttymiseen
asti. Terapeuttisia piilolinssejd voidaan kayttad silmalédkarin ohjeiden mukaan!

Kysymys: Aiheuttaako belantamabimafodotiinihoidon aloitus
ndkokykyyn liittyvid rajoituksia arkeen?

Vastaus: Potilaita on kehotettava noudattamaan varovaisuutta ajaessaan tai
kayttdessadn koneita, koska belantamabimafodotiini voi vaikuttaa nékéon! Potilaita on
kehotettava valttdmadn ajamista, jos nddn muutoksia ilmenee.

Kysymys: Keneen potilaan on otettava yhteyttd, jos silmatapahtumia ilmenee?

Vastaus: Potilaita on kehotettava ottamaan yhteys hoitavaan 1Gakdriin ja silmdahoidon
ammaittilaiseen, jos silmdtapahtumia iimenee!
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Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntdmisen jalkeisistd l[ddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimeafi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

V Tahan lddkevalmisteeseen kohdistuu liséseuranta.

Tallé tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan epaillyistd [Gdakkeen
haittavaikutuksista.




Silmdatutkimusloyddslomake

Kohta 4: Silmatutkimus ennen 4. annosta Arvioinnin p&ivamadrd:

Potilaan nimi: Parhaan korjatun nééntarkkuuden muutokset ja sarveiskalvotutkimuksen 18yddkset

I Ei muutosta I Vaikeusaste 1 IVaikeusqste 2 I Vaikeusaste 3 I Vaikeusaste 4

Kohta 1: Vain lahtétilanteen tutkimusta varten  Arvioinnin paivamadaré:

Sarveiskalvon
epiteelivaurio

Vaikeusaste silméssé, jossa haitta D D D I:’ D
on vaikeampi
Parhaan korjatun

ndontarkkuuden muutos Lieva
lghtétilanteesta

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta D D D I:’ D
on vaikeampi

Suurin vaikeusaste

/ Sarveiskalvo-

Oikea silma . e e
tutkimuksen I6ydokset

Paras korjattu naddntarkkuus (Snellen-ndontarkkuustestillé mitattuna): Vasen silma / Lieva Keskivaikea Vaikea

Mahdolliset olemassa olevat siimdsairaudet, joista hoitavan I&&karin on syytd olla tietoinen:

20/200 tai

Keskivaikea Vaikea .
huonompi

Kohta 2: Silmatutkimus ennen 2. annosta Arvioinnin p&ivamadrd:

Parhaan korjatun naéntarkkuuden muutokset ja sarveiskalvotutkimuksen 16ydokset

I Ei muutosta I Vaikeusaste 1 IVaikeusqste 2 I Vaikeusaste 3 I Vaikeusaste 4

Sarveiskalvon
epiteelivaurio

vaikeimman haitan
perusteella:

Sarveiskalvo-

tutkimuksen [Syddkset Lieva Keskivaikea Vaikea

Vaikeusaste silméassd, jossa haitta D D D I:’ D
on vaikeampi

Parhaan korjatun
nddntarkkuuden muutos Lieva
lghtétilanteesta

Silmdhoidon ammattilainen

* Merkitse alle yhteystiedot, joihin hoitava
|Gakari voi ottaa yhteyttd tarvittaessa.

Hoitava laakari

* Merkitse alle yhteystiedot, joihin potilaan
tutkiva silmdhoidon ammattilainen voi
ilmoittaa silmatutkimusten tulokset.

* Kdy tadma lomake I&pi, sillé se sisaltad

20/200 tai

Keskivaikea Vaikea R
huonompi

* Kay tdma lomake lapi, sillé se sisaltad
tarkeitd tietoja belantamabimafodotiinia

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta l:’ l:’ l:’ I:I l:’
on vaikeampi

Suurin vaikeusaste

vaikeimman haitan
perusteella:

Kohta 3: Silmdatutkimus ennen 3. annosta

Arvioinnin pdivamaarda:

Parhaan korjatun ndéntarkkuuden muutokset ja sarveiskalvotutkimuksen 16ydokset

Sarveiskalvo-
tutkimuksen I6ydokset

Lieva

Keskivaikea

Vaikea

I Ei muutosta I Vaikeusaste 1 I Vaikeusaste 2 I Vaikeusaste 3 I Vaikeusaste 4

Sarveiskalvon
epiteelivaurio

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta
on vaikeampi

[

[ ]

[

Parhaan korjatun
nddntarkkuuden muutos
lahtétilanteesta

Keskivaikea

Vaikea

20/200 tai
huonompi

Vaikeusaste silmdssd, jossa haitta
on vaikeampi

Suurin vaikeusaste

vaikeimman haitan
perusteella:

[

[ ]

[

tarkeitd tietoja belantamabimafodotiinia
kayttavan potilaan silmatutkimuksista.

* Toimita lomake potilaan tutkivalle
silmdhoidon ammaittilaiselle ennen kutakin
silmatutkimuskayntic.

* Madritd sopiva belantamabimafodotiini-
annos silmatutkimusldyddsten ja sivuilla
14 ja 15 esitettyjen suositeltavien
annosmuutosten perusteella.

* Konsultoi silmé&hoidon ammattilaista, jos
potilaalle iimaantuu silmétapahtumia.

Yhteystiedot
Nimi:

Puh:

Faksi:

Email:

kayttavan potilaan silmétutkimuksista.

* Toimita silmd&tutkimusten tulokset hoitavalle
|Gakarille. Han tarvitsee niitd apuna tietoon
perustuvassa pddtdksenteossa koskien
mahdollisia annosmuutoksia tai hoidon
tauottamista silmaladkarin konsultaation
perusteella (ks. vaikeusasteet, sivu 15).

* Taytd uusi osio kullakin seurantatutkimus-
kaynnilld, koska silmatapahtumia saattaa
ilmaantua uudelleen, kun belantamabi-
mafodotiinihoito aloitetaan uudelleen.

Yhteystiedot
Nimi:

Puh:

Faksi:

Email:



Tukimateriaalit

Multippelin myelooman
hoitoon liittyva potilaskortti

Blenrep

(belantamabimafodotiini) W

Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset,
joita voi esiintyd
Blenrep (belantamabimafodotiini) ¥
-hoidon yhteydesséa

Fimean hyvéksymispdivamadrd: 3.6.2026

Potilaskortti

Potilasopas

Fimean hyvéksymispivamaard: 362026

Potilasopas

Belantamabimafodotiinihoitoon liittyva riskinhallintamateriaali on saatavilla myos
Terveysportin Duodecim I&dketietokanta -verkkopalvelussa (ks. kohta Riskinhallinta) osoitteessa:
https:/wwwierveysporttifi/apps/laake/.
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