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Inledning

I samband med behandling med belantamab mafodotin dr okuldra biverkningar
forvantade.

Darfér rekommenderas ett ndra samarbete mellan den behandlande lakaren och en
6gonspecialist under behandlingen med belantamab mafodotin.

Det ar mojligt att fé kontroll 6ver de okuldra hdndelserna, och de korrigeras i regel om
dosen justeras. Vissa okuldra hdndelser kan férekomma utan symtom och bara upptdckas
under en dgonundersdkning.

En dgonspecialist ska undersdka patientens 6gon fére var och en av de fyra forsta
doserna och ndr det dr kliniskt indicerat under behandlingen. Undersdkningsfynden
ska omedelbart rapporteras till den behandlande Iakaren. P& s& satt kan lakaren fatta
informerade beslut om hanteringen av fynden pd det sdtt som beskrivs i denna guide.

Det ar viktigt att den behandlande Igkaren och 6gonspecialisten lér patienterna att
kdnna igen symtomen och férsdkrar patienterna om att det &r mojligt att f& kontroll
over symtomen.
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Information om belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin ar avsett fér behandling av vuxna patienter med multipelt myelom!

Belantamab mafodotin dr ett antikroppldkemedelskonjugat som innehdller monometyl-
auristatin F (MMAF), dar den monoklonala antikroppen ar konjugerad med mafodotin.
Mafodotin dr associerat med okuldra héndelser=

Belantamab mafodotin binder till BCMA, ett cellytprotein som uttrycks p& myelomceller,
B-celler i sent stadium och plasmaceller. Efter att bindning skett internaliseras
belantamab mafodotin snabbt i cellen-

Belantamab mafodotin ges enligt ett schema for kombinationsbehandling i cykler p&
antingen tre eller fyra veckor, fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet!

Kombinationsbehandling Rekommenderat dosintervall

BVd

(belantamab mafodotin i kombination
med bortezomib och dexametason)

Var 3:e vecka

Bortezomib och dexametason administreras Belantamab mafodotin: 2,5 mg/kg

endast under de 8 forsta cyklerna

BPd

(belantamab mafodotin i kombination
med pomalidomid och dexametason)

Var 4:e vecka

Belantamalb mafodotin:
2,5 mg/kg som engdngsdos,
darefter 1,9 mg/kg

Dosjusteringar, sésom minskning eller senareldggning av dosen (se sida 15), krévs for
ndstan alla patienter for att hantera sdkerhet och tolerabilitets”

Se produktresumén for ytterligare information.

Okulara handelser relaterade till behandling med
belantamab mafodotin

Behandling med belantamab mafodotin kan pdverka friska celler till exempel i hornhinnan,
vilket kan orsaka okuldra héndelser?

Med okuldara héndelser avses i denna guide hornhinnefynd vid 6gonundersckningar,
férsémring av bdsta korrigerade synskérpa (BCVA) och okuléra biverkningar.

Okuléra handelser uppkommer i hornhinnans epitel och ses som en missriktad effekt av
belantamab mafodotin och andra liknande antikropp Idkemedelskonjugat’ Vissa okuldra
handelser kan forekomma utan symtom och bara upptdckas under en 6gonundersékning?

Hornhinnefynd vid 6gonundersékningar (keratopatier, sésom ytlig punktuell keratopati
och mikrocystliknande strukturer) kan uppkomma som en féljd av apoptos i hornhinnans
epitelceller, ndr belantamab mafodotin internaliserats i cellerna. De kan upptdckas genom
en undersdkning med spaltlampa® Migrationen av apoptotiska epitelceller i tidigt stadium
till synaxeln kan leda till fordndringar i synskdrpan och 6gonsymtom som torra 6gon och
dimsyn. Hornhinnans epitel kan reparera sig och dterbildas utan drrbildning (tar minst 14
dagar). Detta kan framja korrigering av okuldra hdndelser5®

BCVA mats med en Snellen-tavla, och resultaten rapporteras som en fraktion (till exempel
20/20).

Med okuldra biverkningar avses symtom som patienter rapporterat, till exempel torra
o6gon och dimsyn, graderade enligt CTCAE.
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Hornhinnefynd vid 6gonundersokning

Mattliga och svara mikrocystliknande strukturer som observerats
vid undersékning med spaltlampa

& Limbus

Grad 1

Lindrig, ytlig punktuell keratopati med forsamring
frén baseline, med eller utan symtom.

Pupill
Méttlig

Grad 2

Mattlig, ytlig punktuell keratopati, ojamna
mikrocystliknande strukturer, perifer subepitelial
grumling eller en ny perifer stromal opacitet.

Det gréda omrédet illustrerar subepitelial grumling
och/eller stromal opacitet

Grad 3

Svar, ytlig punktuell keratopati, diffusa

mikrocystliknande strukturer i hornhinnans

centrala del, central subepitelial grumling eller en

ny central stromal opacitet.

Det grda omradet illustrerar subepitelial grumling Svér
och/eller stromal opacitet

Grad 4

A Defekt i hornhinnans epitel
Observera: en hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesér. Sddana sér ska utan dréjsmal

behandlas av en 6gonspecialist enligt klinisk indikation.

gron punkt = ytlig punktuell keratopati
svart punkt = mikrocystliknande strukturer Bilderna ¢gs av Flaum Eye Institute, Rochester, New York, USA
Ovanstdende bilder ér avsedda som illustrationer.




Okuldra handelser som observerats vid behandling
med belantamab mafodotin'

Belantamab mafodotin i kombination med andra behandlingar har utvérderats i tre
kliniska studier: i DREAMM 6 (en 6ppen dosundersékande studie i fas 1/2) och i de dppna
fas 3 studierna DREAMM-7 och DREAMM-8!

| analysen av sammanslagna datauppsattningar frén dessa studier (516 patienter)
konstaterades:

* BCVA férsémrades till nivén 20/50 eller sémre hos
31% av patienterna.

— Mediantid till forsta handelsen: 85 dagar

 Efter den forsta férekomsten av héndelsen
forbattrades BCVA hos 96 % av patienterna och
&tergick till baseline* hos 90 % av patienterna.

— Mediantid for &terhdmtning: 57 dagar

* BCVA forsémrades till nivan 20/200 eller sémre hos
2 % av patienterna.

— Mediantid till forsta handelsen: 99 dagar

* Efter den forsta forekomsten av hdndelsen
forbattrades BCVA hos 100 % av patienterna och
&tergick till baseline hos 75 % av patienterna.

— Mediantid for &terhdmtning: 86,5 dagar

Se produktresumén for ytterligare information.

*Baseline definierades som 20/25 eller béattre p& minst ett 6ga! Bilderna anvénds med tillstdnd av Gang Luo, PhD. Shi C, Pundlik S,

Luo G. The Roles of Different Spatial Frequency Channels in Real-World Visual Motion Perception. bioRxiv.
Publicerad p& webben 225.20187

Okulara biverkningar som observerats vid
behandling med belantamab mafodotin'

Incidens (%, n = 828*)

Haittavaikutus Alla grader Graderna 3—-4

Hornhinnefynd vid 6gonundersokning (inkl. keratopati)t* 84 62
Nedsatt synskarpal® 81 50
Dimsyn 52 13
Torra 6gon 36 5
Kéansla av frammande kropp i 6gat 32

Ljuskanslighet 30 1

Ogonirritation 28 3
Ogonsmarta 2] <1
Katarakt 13 4
Synnedsdttning 8 5
Okad térbildning 5 <1
Diplopi (dubbelseende) 3 <1
Ogonkléda 2 <1
Obehaglig kdnsla i 5gonen 1 <1
Hornhinneséar® 1 <1
Hypoestesi i hornhinnan 0 0

*Innefattar 516 patienter fran studierna DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8 och 312 patienter som fick belantamab
mafodotin som monoterapi i studierna DREAMM-2 och DREAMM-3.

Baserat pd fynd vid dgonundersdkningar.

*Inkluderar ytlig punktuell keratopati, mikrocystliknande epiteliala férédndringar, prickigt virvelformat fargmonster (eng. stippled
vortex staining pattern), subepitelial grumling, korneala epiteliala defekter och stromal opacitet med eller utan férandringar av
synskarpa.

SInkluderar infektios keratit och ulcerés keratit.

For att hantera biverkningar som péverkade dgonen
* justerades dosen eller avbréts behandlingen fér 67 % av patienterna
* minskades dosen for 39 % av patienterna
¢ avslutades behandlingen fér 7 % av patienterna.




Behandling med belantamab mafodotin

M
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Ogonundersdkning kravs fére var och en av de
fyra forsta behandlingarna

Tidslinje 6ver dgonundersdkningarna

Det rekommenderas att patienterna remitteras till en 6gonspecialist innan
behandling med belantamab mafodotin inleds.

Ett multiprofessionellt arbetssatt ar mycket viktigt i genomférandet

av behandlingen: genom samarbete mellan égonspecialisten och den
behandlande Iakaren kan behandlingen fér patienter som fér belantamab
mafodotin optimeras individuellts

Dosen ska justeras vid behov for att hantera okuldra biverkningar!

1:a dosen 2:a dosen
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Ogonundersékning Ogonundersskning

Ogonundersékning

Det ar viktigt att informera patienten om féljande:

Vid behandling med belantamab mafodotin kan man férvénta sig okuldra
hdndelser, som kan &terkomma vid efterféljande administreringar av

|gkemedlet!
E Patienten ska genomgd en 6gonundersdkning fére var och en av de fyra
FP forsta doserna och ndr det dr kliniskt indicerat i samband med nya eller
forvarrade okuldra handelser!

Det ar vanligt att behandlingen med belantamab mafodotin justeras for
att hantera okuléra héndelser!

Det ar mojligt att f& kontroll dver okuldra hdndelser, och de korrigeras i
regel om dosen justeras och understédjande behandling ges!®™"
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Annan tidpunkt
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nya eller férvarrade
okuldra hdndelser
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Beddmning av okuldra handelser

En 6gonundersokning ska genomféras fore var och en av de fyra forsta doserna och nar
det ar kliniskt indicerat i samband med nya eller forvarrade okuldra hdndelser!

Ogonundersdkningen ska innefatta:
* undersékning med spaltlampa (hornhinneundersékning)
* matning av synskdrpa utford med Snellen-tavlia (beddémning av férandring i BCVA).

Svarighetsgraden av hornhinnefynd vid dgonundersdékningar och férandring i BCVA ska
faststallas for bdda 6gonen i enlighet med tabellen pé sidan 15. Resultaten antecknas pé
relevant stdlle i blanketten f6r fynd fran okuldra undersékningar.

Eftersom fynden vid dgonundersodkningar inte ndédvandigtvis ar av samma grad i béda
dgonen ska biverkningens svarighetsgrad rapporteras utifran det 6ga dér biverkningen ar
svarare.

Exempel: Om en patient har lindrig, ytlig punktuell keratopati med férsémring frén baseline
i vanster 6ga, men ingen forsamring av BCVA, blir graderingen for vénster 6ga grad 1
(lindrig). Om samma patient uppvisar en forsémring av synskarpan frén baseline med 1 rad
i hoger 6ga, samt méttlig, ytlig punktuell keratopati och perifer subepitelial grumling, blir
graderingen for héger 6ga grad 2 (mattlig).

| detta fall &r férandringarna svérare i hdger 6ga dn i vanster 6ga, och den hégsta
sva@righetsgraden for forandringarna i hoger 6ga ar 2.

Den 6vergripande svdrighetsgraden anges d& som grad 2 (se nedan).

Bedomningstabell med exempel: Datum fér beddmningen:

Férandringar i BCVA och hornhinnefynd vid 6gonundersékningar

" I.r'\gerj Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
forandring

Defekt i horn-
hinnans epitel

Hornhinnefynd Lindrig Maéttlig Svér

Svarighetsgraden i det 6ga dar |:| |:| . I:I |:|
férandringen ar svérare

Férdndring i BCVA fréin
baseline

20/200

Lindrig Mattlig Svaér eller sémre

Svérighetsgraden i det 6ga dar |:| . |:| I:I |:|
férandringen &r svarare

Hoégsta svarighets-
graden utifrén svaraste
forandringen

Uppmana patienterna berdtta om alla eventuella okuldra hdndelser som
de observerar. Stéll frdgor om tecken och symtom, till exempel:

Har du noterat rodnad, torrhet, klada, en
brdnnande kdnsla eller kdnsla av frammande
kropp i 6gonen?

Tar det langre tid an
tidigare for dina 6gon
att anpassa sig till ljus?

Upplever du ibland att
Har du upplevt att din din syn blir suddig?

syn foéréindrats?

Anvander du for nar-

Kénner du smdrta i dgonen? varande andra ldkemedel?

Har du upplevt att dina 6gon
rinner eller kanns irriterade?

Har du anvdnt térersattningsmedel utan
konserveringsmedel enligt anvisningarna?

Har du noterat att din syn foréndrats pd nagot satt (till exempel blivit
samre eller battre) efter det senaste besoket, eller ar den oférandrad?




Dosjusteringar vid okuldra hdndelser

Hornhinnefynd vid 6gonundersékning

Fynd vid 6gonundersékningar Rekommenderade dosjusteringar

Fynd frén dgonundersdkningen ska anvdndas som stéd for dndringar i dosen = Lindrig, ytlig punktuell keratopati med
och/eller schemat fér behandlingen med belantamab mafodotin i enlighet med S férséimring frén baseline, med eller utan
dosjusteringstabellerna i denna gquide. S symtom Fortsatt behandlingen med nuvarande dos.
Om dosen av belantamab mafodotin har minskats p& grund av okuléra hdndelser ska den 8 FRIEL TS .
inte langre dkas. o Forsémring frén baseline med 1rad p&
Snellen-tavlan fér matning av synskarpa
Forldngda dosintervall rapporterades under de kliniska provningarna.
Hornhinnefynd vid 6gonundersékning
_ Mattlig, ytlig punktuell keratopati, ojamna
Kombination med bortezomib Kombination med pomalidomid 'g mikrocystliknande strukturer, perifer ' o
och dexametason (Vd)° och dexametason (Pd)® 5 ZL;)ZQCF;';?“G' grumling eller en ny perifer stromal Eg::\sr?ok::m:ceimgzggtsn i?\?goeli fglcrw:en
(Behandlingscykelns ladngd (Behandlingscykelns langd 3 Foréndring av BCVA forandringarna i BCVA har férbdttrats till
= 3 veckor) = 4 veckor) @9 Férsémring frén baseline med 2 rader (och minst grad 1.
synskarpa enligt Snellen-tavlan som inte ar Ateruppto behandlingen vid den férsta
e
Standard 25 mg/kg som engdangsdos Hornhinnefynd vid 6gonundersékning var 3:e vecka; gelcntomob ma?od%tin
dosering var 3:e vecka Cykel 2 och framat: Svar, ytlig punktuell keratopati, diffusa administreras frén cykel 1 fram till
19 mg/kg var 4e vecka 3 mikrocystliknande strukturer i hornhinnans behandlingens slut och Vd under de
' 2 centrala del, central subepitelial grumling eller férsta 8 cyklerna.
. ™ en ny central stromal opacitet * Vid behandling med Pd: 19 mg/kg
Forsta 19 mg/kg 19 mg/kg 8 Farandring av BCVA var 8:e vecka.
:i?’zs:nknlngs- var 3:e vecka var 8:e vecka © Forsamring frén baseline med 3 eller fler rader
(och synskarpa enligt Snellen-tavlan som inte
ar samre an 20/200).
Andra 14 mg/kg
g;:ls:::nknlngs- h var 8:e vecka Hornhinnefynd vid 6gonundersékning Pausa behandlingen tills bade fynden
Defekt i hornhinnans epitel® frén hornhinneundersékningen och
Férldingning av dosintervallen var vanligt under de kliniska prévningarna. Férdndring av BCVA :{g;%:g%ﬁmo | BCVA harforbatirats
Forsémring enligt Snellen-tavlan till sémre én o ) i
% 20/200 Ateru"pptc.: behgnﬂdllngen. v.|.d de.n andra
o dossdnkningsnivén, om tilldmpligt:
© * Vid behandling med Pd: 14 mg/kg

var 8:e vecka.

Overvdg att sdtta ut behandlingen
permanent vid férsédmring av symtom som
inte svarar p& ladmplig behandling.

Observera: | denna guide presenteras inte alla potentiella okuléra hdndelser och rekommenderade dosjusteringar. For en
fullstandig lista dver biverkningar, se produktresumén fér belantamalb mafodotin. 2026!

°Om toxicitet identifieras fére administrering i cykel 2 vid kombinationsbehandling med pomalidomid och dexametason, ges
belantamab mafodotin i en dos p& 19 mg/kg var 4:e vecka.

°En hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesdr. Sddana sér ska utan dréjsmal behandlas av en dgonspecialist enligt klinisk
indikation.




Hantering av okuldra handelser

Patienterna ska instrueras att agera pa féljande satt for att minimera
effekterna av okuldra hdandelser:

om dagen under hela behandlingen frén och med dagen fér den férsta

C Anvand térersattningsmedel utan konserveringsmedel minst 4 génger
infusionen. Detta kan minska égonsymtomen.

Om du har symtom pé torra 6gon kan dgonspecialisten ocksé
rekommendera andra behandlingar.

Anvand inte kontaktlinser under behandlingen. Bandagelinser kan
anvdandas enligt instruktioner av en dgonldkare.

Var forsiktig ndr du framfor fordon eller anvénder maskiner, och
undvik s&dana aktiviteter om behandlingen péverkar din syn. Tala med
ogonspecialisten om du dr osdker.

Kontakta ditt vardenhet omedelbart om du fé&r ndgon typ av
ogonsymtom.

L > (I@"

En patientguide finns tillganglig for att ge vagledning till patienter och
deras vardgivare om mojliga okuldra hdndelser.

Vanliga frégor

Fraga: Varfor paverkar belantamab mafodotin 6gonen?

Svar: Okuldra héndelser kan uppkomma som en missriktad effekt av belantamab
mafodotin och har rapporterats vid anvdndning av andra liknande antikropp Iékemedels-
konjugat’ Okuléra hdndelser orsakade av belantamab mafodotin uppkommer i horn-
hinnans epitel, som kan reparera sig och &terbildas utan arrbildning inom minst 14 dagar®8

Fraga: Vilka okuldra héndelser kan férekomma under och efter
behandling med belantamab mafodotin?

Svar: | samband med anvéndning av belantamab mafodotin har okuldra handelser
rapporterats, bland annat férandringar i hornhinnans epitel (som kan observeras vid en
dgonundersokning). Féréndringar i hornhinnans epitel kan férekomma med eller utan
forandringar i synskarpan!

De vanligaste rapporterade okuldra hdndelserna i kliniska prévningar (828 patienter) var
hornhinnefynd vid 6gonundersékningar (84 %), nedsatt synskdrpa (81 %), dimsyn (52 %),
torra 6gon (36 %) och kansla av frammande kropp i 6gat (32 %)!

En forsédmring av BCVA till nivén 20/50 eller samre rapporterades hos 31 % av patienterna
och till nivén 20/200 eller sédmre hos 2 % av patienterna!

Incidensen av hornhinnesar var 1 %!

Fraga: Kan patienter med en preexisterande 6gonsjukdom fa
behandling med belantamab mafodotin?

Svar: Frén studierna DREAMM-7'° och DREAMM-8" uteslots endast patienter med
pdgdende hornhinneepitelsjukdom, bortsett frén lindrig punktuell keratopati.

Fraga: Férekommer okuldra hdndelser hos alla patienter som far
belantamab mafodotin?

Svar: | sammanslagna datauppsattningar frén 516 patienter rapporterades hornhinnefynd
vid 6gonundersokning hos 82 % av patienterna och en férsédmring av BCVA till nivén
20/50 eller samre hos 31 % av patienterna. Hornhinnefynd vid égonundersékningar kan
férekomma med eller utan symtom!




Vanliga frédgor (fortsattning)

Fraga: Nar kan okuldra hdndelser uppkomma hos patienter som far
behandling med belantamab mafodotin?

Svar: | sammanslagna datauppsattningar fréin 516 patienter i tre kliniska studier
(DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8) var mediantiden till forsta hdndelsen
avseende fordndringar i synskdrpan 85 dagar (forsémring till nivén 20/50 eller sdmre)
respektive 99 dagar (férsémring till nivén 20/200)!

Mediantiden till uppkomst av hornhinnefynd av minst grad 2 vid dgonundersékning var 43
dagar’

Fraga: Hur lange kan férandringar i BCVA kvarstd hos patienter som
far behandling med belantamab mafodotin?

Svar: | sammanslagna datauppsdattningar frén 516 patienter i tre kliniska studier var
mediantiden till &terhdmtning fran forsta hdndelsen avseende férdndringar i BCVA 57
dagar (férsémring till nivén 20/50) respektive 86,5 dagar (férsadmring till nivén 20/200)!

Fraga: Hur kan okuldra hdndelser hanteras?

Svar: Okuldra handelser kan hanteras genom att folja med synen och hornhinnefynden
vid 6gonundersokningar, vidta dtgdrder som syftar till att minimera okulé@ra handelser och
vid behov géra dndringar i behandlingen med belantamab mafodotin!

* For att folja med okuldra hdndelser ska patienten genomgd en dgonundersékning
(som innefattar kontroll av synskérpa och undersékning med spaltlampa) hos en
o6gonspecialist fore var och en av de fyra forsta doserna och nar det dar kliniskt
indicerat i samband med nya eller férvarrade okuldra handelser!

¢ For att minimera okuldra symtom ska patienten anvdnda térersattningsmedel
utan konserveringsmedel minst 4 génger om dagen under hela behandlingen
frdn och med dagen fér den forsta infusionen. Om patienten har symtom pd torra
6gon kan ocksd andra behandlingar évervagas enligt rekommendationer frén en
dgonspecialist!

* Justering av doseringen av belantamab mafodotin eller behandlingsuppehdll eller
avslutande av behandlingen kan bli nédvéandigt for att hantera okuldra handelser.
Rekommenderade dosjusteringar presenteras i denna guide!

Fraga: Hur vanligt ar det att doser justeras eller senareldggs pa
grund av okuldra hdndelser?

Svar: Dosjusteringar kravs for ndstan alla patienter for att hantera sakerhet och tolerabilitet.
For 516 patienter i tre kliniska studier gjordes dndringar i behandlingen pé& grund av
okulara biverkningar enligt féljande: dosen justerades eller behandlingen avbréts tillfalligt
for 67 % av patienterna, dosen minskades for 39 % av patienterna, och behandlingen
avslutades for 7 % av patienterna.

Fraga: Vilken typ av 6gondroppar ska patienterna anvénda?

Svar: Térersattningsmedel utan konserveringsmedel, som kan kdpas receptfritt pd
apoteket, ska anvandas minst 4 gdnger om dagen for att minska okuldra symtom under
hela behandlingen med belantamab mafodotin frén och med dagen for den forsta
infusionen. Om patienten har symtom pd torra dgon kan ocksd andra behandlingar
overvdagas enligt rekommendationer frén en dgonspecialist!

Fraga: Kan patienterna anvdnda kontaktlinser under behandlingen
med belantamab mafodotin?

Svar: Patienterna ska instrueras att undvika att anvanda kontaktlinser tills behandlingen
har avslutats. Bandagelinser kan anvandas enligt instruktioner av en égonlékare!

Fraga: Medfér behandlingen med belantamab mafodotin négra
begrdnsningar i vardagen ndr det gdller synférméagan?

Svar: Patienterna ska uppmanas till férsiktighet ndr de framfér fordon eller anvénder
maskiner, eftersom belantamab mafodotin kan péverka synen! Patienterna ska uppmanas
att undvika att framféra fordon om synférdndringar uppkommer.

Frdga: Vem ska patienterna kontakta om okuldra héndelser uppkommer?

Svar: Patienterna ska uppmanas att konsultera den behandlande Iakaren och en
ogonspecialist om okuldra handelser uppkommer!
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Forkortningar

BCMA  B-cellmognadsantigen

BCVA  bdsta korrigerade synskérpa (eng. Best-Corrected Visual Acuity)

BPd belantamab mafodotin i kombination med pomalidomid och dexametason
Bvd belantamab mafodotin i kombination med bortezomib och dexametason

CTCAE Kklassificeringskriterier for biverkningar (eng. Common Terminology Criteria for
Adverse Events)

MMAF monometyl-auristatin F

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att Idkemedlet godkdants. Det
gor det mojligt att kontinuerligt évervaka Idkemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for Igkemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PL55

00034 FIMEA

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad évervakning.

Detta kommer att gora det méjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.
Halso- och sjukvérdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.




Blankett for fynd frdn okuldra undersdkningar

Sektion 4: égonundersékning fore 4:e dosen  Datum fér bedémningen:

Patientens namn: Férandringar i BCVA och hornhinnefynd vid 6gonundersékningar

_ Ingen Grad1 Grad 2 Grad 3
férdndring

Hornhinnefynd Lindrig Maéttlig Svér

Sektion 1: Endast fér undersokningen vid baseline  Datum fér beddémningen:

Defekt i horn-
hinnans epitel

Svérighetsgraden i det 6ga dar l:’ l:’ l:’ I:I l:’
férandringen &r svarare

20/200
eller samre

Bassta korrigerade synskdrpa, BCVA (matt med Snellen-tavia): Vdnster 6ga / Hoger 6ga /

Eventuella preexisterande 6gonsjukdomar som den behandlande Idkaren borde kénna till:

Foraindring i BCVA frén
baseline

Svérighetsgraden i det ga dar D D D I:’ D
férandringen ar svarare

Hégsta svarighets-

Lindrig Maéttlig Svér

Sektion 2: Ogonundersdkning fére 2:a dosen  Datum fér bedémningen:

Férandringar i BCVA och hornhinnefynd vid 6gonundersékningar

.. I‘r‘lgerj Grad1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
forandring

Defekt i horn-
hinnans epitel

graden utifrén svaraste
forandringen

Hornhinnefynd Lindrig Maéttlig Svér

Svarighetsgraden i det 6ga dar D D D I:’ D
férandringen ar svérare

Féréndring i BCVA fréin
baseline

Ogonspecialist
* Fyll i kontaktuppgifter (hedan), som den
behandlande lakaren kan anvanda for att ta
kontakt vid behov.

Behandlande ldkare

* Fyll i kontaktuppgifter (nedan), dit 6gon-
specialisten som undersoker patienten kan
rapportera resultaten frén 6gonunder-

20/200

Lindrig Maéttlig Svér eller sémre

Svérighetsgraden i det 6ga dar l:’ l:’ l:’ I:I l:’
férandringen &r svarare

Hoégsta svarighets-

graden utifrén svaraste
forandringen

Datum fér beddmningen:

Sektion 3: Ogonundersékning fére 3:e dosen

Fordndringar i BCVA och hornhinnefynd vid 6gonundersékningar

ROIED Grad1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
férdndring

Defekt i horn-
hinnans epitel

Hornhinnefynd Lindrig Maéttlig Svér

Svérighetsgraden i det ga dar D D D I:’ D
forandringen &r svarare

Forandring i BCVA fran

baseline Lindrig Mattlig Svaér

20/200
eller samre

Svérighetsgraden i det ga dar D D D I:’ D
férandringen &r svarare

Hégsta svarighets-

graden utifran svaraste
férdndringen

sokningarna.

* G& igenom denna blankett; den innehdller
viktig information frén 6gonundersdékningar
om en patient som anvénder belantamab
mafodotin.

* Leverera blanketten till patientens

odgonspecialist fore varje dgonundersokning.

* Faststdll Iémplig dos av belantamab
mafodotin pd basis av fynden fran
o6gonundersokningarna och de
rekommenderade dosjusteringarna pd
sidorna 14 och 15.

* Konsultera 6gonspecialisten om patienten
uppvisar okuldra héndelser.

Kontaktuppgifter
Namn:

Tel:

Fax:

E-post:

* G& igenom denna blankett; den innehdller
viktig information frén dgonundersokningar
om en patient som anvdnder belantamab
mafodotin.

Leverera resultaten frén égonunder-
sokningarna till den behandlande Iakaren.
Lakaren behdver dem som hjdlp for att
fatta informerade beslut om eventuella
dosjusteringar eller behandlingsuppehaill i
samréd med en 6gonspecialist

(se svérighetsgrader, sida 15)

Fylli ett nytt avsnitt vid varje uppfdljnings-
besdk, eftersom okuldra héindelser kan
&terkomma ndr belantamab mafodotin
administreras pd nytt.

Kontaktuppagifter
Namn:

Tel:

Fax:

E-post:



Stodmaterial

Patientkort for behandling
av multipelt myelom

Blenrep

(belantamab mafodotin)¥

Ogonrelaterade biverkningar som Godkant av Fimea: 3.6.2026

kan forekomma vid anvéndning av

Blenrep (belantamab mafodotin)¥W Patientkort
Patientguide

Godkant av Fimea: 362026

Patientguide

Riskhanteringsmaterial for behandling med belantamab mafodotin finns dven tillgéngligt i den
medicinska databastjansten Terveysportti Duodecim (se avsnittet Riskhantering) pd foljande adress:
https:/wwwierveysporttifi/apps/laake/.
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