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Johdanto

Sinulle on madaratty Blenrep (belantamabimafodotiini) -hoito
uusiutuneen tai hoitoon reagoimattoman multippelin myelooman
hoitoon. Belantamabimafodotiini on Iadke, joka on kehitetty I6ytadmaan
elimistosta multippelin myelooman syépdsoluja ja tuhoamaan ne.
Belantamabimafodotiini vaikuttaa sitoutumalla ndiden solujen pinnalla
olevaan B-solujen maturaatioantigeeniin (BCMA)!

Tdssa oppaassa kerrotaan belantamabimafodotiinihoitoon liittyvistd
seikoista. Hoitotiimi on tukenasi hoidon aikana, ja heilta voit kysya mieltasi
askarruttavista asioista.

Hoito saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia. Belantamabimafodotiinihoitoon
liittyy usein eriasteisia silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia.

Tdssd oppaassa kerrotaan silmiin kohdistuvien haittavaikutusten
hallinnasta ja annetaan tietoa oireiden tunnistamisesta ja silmien
terveyden aktiivisesta seurannasta. Jotkin silmiin kohdistuvat
haittavaikutukset voivat olla oireettomia, ja ne voidaan havaita vain
silmatutkimuksessa.

muutoksia belantamabimafodotiinihoitoon, jotta

@ On tavallista, ettd myeloomaa hoitavat ladkdrit tekevat
haittavaikutukset saataisiin hallintaan.
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Belantamabimafodotiini: Tietoa hoidosta

Belantamabimafodotiini on reseptiladke. Sita kaytetddn multippelin
myelooman hoitoon aikuisille, jotka ovat saaneet vahintadn yhtd aiempaa
hoitoa, johon tauti ei ole reagoinut, tai joiden tauti on uusiutunut hoidon
aikana!

Sitd annetaan yhdistelmdna:

* bortetsomibin ja deksametasonin kanssa, jos olet saanut ainakin yhta
aiempaa multippelin myelooman hoitod

tai

* pomalidomidin ja deksametasonin kanssa, jos olet saanut ainakin
yhtd aiempaa multippelin myelooman hoitoa, joka on sisaltanyt
lenalidomidia!

Yleisimpid kliinisissa tutkimuksissa ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat
silmiin kohdistuvat haittavaikutukset, kuten nddén sumentuminen ja
silmien kuivuus. Haittavaikutuksia hallittiin annosmuutoksilla ja annosvalin
valiaikaisella pidentamiselld. Useimpien potilaiden hoitoa voitiin jatkaa, kun
silmiin kohdistuneet haittavaikutukset olivat helpottaneet.??

Miten hoito annetaan:

tiputuksena (infuusiona) laskimoon 30 minuutin kuluessa

el kolmen tai neljan viikon vdlein
(ladkeyhdistelmasta riippuen)

ﬁ sairaalan osastolla tai poliklinikalla




Mita belantamabimafodotiini on

Belantamabimafodotiini kuuluu [Gakkeisiin, joita kutsutaan vasta-aine— Mika BCMA on? Myeloomasolu
laakekonjugaateiksi! Siind monoklonaalinen vasta-aine (belantamabi) on BCMA on proteiini, jota esiintyy
litetty syopdaladkkeeseen (mafodotiini). runsaasti myeloomasolujen

pinnalla. Se edistad
myeloomasolujen kasvua ja

Mitd monoklonaaliset vasta-aineet ovat?
selviytymistd. Koska BCMA:ta ei ole

Monoklonaaliset vasta-aineet valmistetaan laboratoriossa, ja ne suuria madria terveissd soluissa

muistuttavat ihmisen puolustusjdrjestelmdn muodostamia vastao- multippelin myelooman hoito

aineita. Vasta-aineet voivat tunnistaa elimistdlle haitallisia aineita, kuten voidaan kohdentaa siihen5¢ BCMA

bakteereitq, viruksia ja syopdsoluja, ja merkitd niitd puolustusjdarjestelman

tuhottaviksi*

Belantamabi tunnistaa myeloomasolun osan, jota kutsutaan B-solujen Belantamabimafodotiini I6ytad myeloomasolut ja tuhoaa ne
maturaatioantigeeniksi (BCMA)! Kun belantamabimafodotiini on tunnistanut myeloomasolun pinnalla

olevan BCMA:n, se merkitsee tdmadn solun elimiston puolustusjarjestelman
tuhottavaksi. Ladke voi myos siirtyd myeloomasolun sisadn, jolloin
mafodotiini-syépdlddkkeen vaikutus tuhoaa solun'®

Belantamalbi

(monoklonaalinen vasta-aine) Sitoutuu myeloomasoluun

ja siirtyy sen sisaén
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Belantamabimafodotiinihoidon aikana on
odotettavissa silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia,
jotka ovat yleensa korjautuvia

Sarveiskalvo Ulkopinta, johon voi

Varikalvo tulla muutoksia
Mustuainen ‘

Havainnekuva

Silmdssd on useita eri osia, jotka yhdessa saavat aikaan ndkoékyvyn.
Sarveiskalvo peittad vdrikalvoa ja mustuaista. Sen tehtdva on taittaa
valoa’

Belantamabimafodotiinihoidon aikana sarveiskalvon pinnassa
saattaa tapahtua muutoksia, jotka voivat aiheuttaa seuraavalla sivulla
kuvattuja oireita!

Jotkin silman pinnan muutokset voivat olla oireettomia,

ja ne voidaan havaita vain silmdatutkimuksessa. Vaikka

E ndakaosi vaikuttaisi normaalilta, sinun on suositeltavaa kayda

o silmahoidon ammattilaisen luona silmatutkimuksessa ennen
kutakin ensimmaista neljaa ladkeannosta. Ladkdri saattaa
ohjata sinut silmatutkimukseen myos muulloin hoidon aikana.

O Kaikille belantamabimafodotiinihoitoa saaville ei tule
silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia, mutta jos sinulle tulee,
hoitotiimisi osaa auttaa.

Belantamabimafodotiinia voidaan yleensd antaa, vaikka
sinulla olisi aiemmin ollut ndko- tai silmdongelmia. Kerro
|&akarille, jos tdma koskee sinua.

Yleisimmin ilmoitettuja silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia:"

silmien kuivuus
kyynelnesteen
erityksen lisddntyminen
polttava tunne
silmissa
silmien punoitus

silmien drsytys
tai kutina
valoherkkyys

ndaon muutokset,
kuten naon
heikkeneminen
tai kaksoiskuvat

»

silmdn pinnan
muutokset

silmdkipu / epdmukava
tunne silmissa

Melko harvinainen silmiin kohdistuva haittavaikutus: silmén pinnan
haavaumat, joihin saattaa liittyd tulehdus!

Tama ei ole kattava luettelo haittavaikutuksista.
Jos havaitset muita kuin edelléd mainittuja oireita tai
jos haluat lisatietoja, keskustele hoitavan ladkdrin
kanssa. Muista kertoa ladkdrille kaikista muista
|&akkeistd, joita kaytat.




Silmien terveydestd huolehtiminen hoidon aikana Miten silmiin kohdistuvien sivuvaikutusten riskid voi

* Hoitava l&akari ohjaa sinut silmdhoidon ammattilaiselle (esimerkiksi p|enentoo
silmaladkarille tai optometristille) silmdatutkimukseen ennen kutakin
ensimmdisté neljéé Iddkeannosta ja tarpeen mukaan uusien tai Hoitava IGdakari kehottaa sinua kayttamadn
vaikeutuvien silmiin kohdistuvien haittavaikutusten yhteydessa. Ax séiléﬂn’f&qin'eetfomi? 'I.<einokyyneleiksi kutsuttuja _
Q silmatippoja vahintddan 4 kertaa vuorokaudessa hoidon

¢ Silmdahoidon ammattilainen tayttad silmatutkimusloydoksia qop

. o : ol aikana kostuttamaan ja voitelemaan silmidsi.
koskevan lomakkeen, joka toimitetaan hoitavalle ladkarille. )

Kayta tippoja ohjeiden mukaan.
* Hoitava laakari kayttaa silmatutkimusten tuloksia apuna

madrittdessadn, onko annoksen pienentdminen tai hoidon

Ala kayt lol h k llei silmah
tauottaminen tarpeen. @ a kayta piilolinsseja hoidon aikana, ellei siim&hoidon

ammattilainen neuvo toisin.

JO% ho.\./o|.t.set s..|I.m?c?|re|to, ota \.mpymi:ftoi Yhteys . i% Ala aja alaka kaytd koneita, jos hoito vaikuttaa nakddsi.
hoitotiimiin. Ladkari saattaa pienentdd laddkeannostasi o=\

tai tauottaa hoidon.

Potilaskorttiin merkitddn muistiin tarkedd tietoa hoidosta
sekd hoitotahojen yhteystiedot, joita saatetaan tarvita,
jos sinulla ilmenee silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia ja

Silmadtutkimus on tehtdvad ennen kutakin
ensimmaistd ﬂe|JCICI hoitokertoa tarvitset oireenmukaista hoitoa.

Silmatutkimusten aikajana

1. annos 2. annos 3. annos 4. annos Muulloin hoidon aikana
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A A A A Silmdtutkimus tarpeen

Silmé&tutkimus Silmé&tutkimus Silmétutkimus Silm&tutkimus mukaan uusien tai T
lahtotilanteessa vaikeutuvien silmiin kohdistuvien

haittavaikutusten yhteydessd




Hoidon aikana tehtavat silimatutkimukset

Silm&hoidon ammattilainen tekee silmatutkimuksen, johon sisaltyvat
naontarkkuuden tutkimus jo rakolamppututkimus.

Naontarkkuuden tutkimus

Naontarkkuuden tutkimuksessa mitataan kykya
erottaa pienid yksityiskohtia korjaavien linssien
avulla ja ilman niitd. Sinua pyydetddn luettelemaan
kirjaimia testitaulusta, joka on asetettu tietyn
etdisyyden pddhan. Tadma on tavanomainen
silmd&tutkimus, jolla voidaan madrittad silmdlasien
tarve®

Rakolamppututkimus

Rakolamppu on mikroskooppi, jossa on kirkas valo.
Rakolamppututkimuksen aikana istut kasvot otsa-
ja leukatukea vasten ja katsot kohti rakolamppua.
Sinulle saatetaan myos laittaa silméatippoja.
Silmahoidon ammattilainen tutkii silmat ja arvioi,
onko niiden pinnalla muutoksia?

Kaytd tdman oppaan lopussa olevia
silmatutkimuskalenteria ja silmatippakalenteria apuna,
jotta muistat kayntien ajankohdat ja voit pitdd kirjaa
silmdtippojen kaytosta.

Alla olevissa kuvissa esitetddn eriasteista ndon sumentumista

Normaali nako Kliinisissd tutkimuksissa
naontarkkuus heikkeni molemmissa
silmissa tasolle 20/50 tai
huonommaksi 31 %:lla potilaista!

Kliinisissa tutkimuksissa
naontarkkuus heikkeni molemmissa
silmissa tasolle 20/200 tai
huonommaksi 2 %:lla potilaista!

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 (ennakkojulkaisu).
Julkaistu verkossa 2252018




Vastauksia usein esitettyihin kysymyksiin

Jos sinulla on hoitoa tai silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia koskevia
huolenaiheita, ota yhteys hoitotiimiisi.

Kysymys: Minkalaisia silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia hoidon
aikana tai sen jalkeen saattaa ilmaantua?

Vastaus: Kliinisissd tutkimuksissa belantamabimafodotiinia saaneilla
potilailla on ilmoitettu Nnddn sumentumista, silmien kuivuutta,
valoherkkyyttd, silmien arsytystd, rikantunnetta siimdassa, silmakipua ja
silm@n pinnan muutoksia. Naiden haittojen hallintakeinoina kdytettiin
annosmuutoksia ja annosvalin pidentémistd. Haitat olivat yleensd
korjautuvia.??

Myds silman pinnan haavaumia on ilmoitettu. Niitd ei esiinny usein,
mutta ndissa tapauksissa hoito on keskeytettavd, kunnes haavauma on
parantunut!

Kysymys: Milloin silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia voi ilmaantua
ja kuinka kauan ne kestavat?

Vastaus: Potilailla, joilla esiintyi ndén sumentumista (tasolle 20/50

tai huonommaksi), nédén muutos ilmeni 85 vuorokauden kuluttua
hoidon aloituksesta ja tilanne korjaantui noin 57 vuorokauden kuluttua
muutoksen ensimmdisestd iimaantumisesta!

Kysymys: Miksi hoito vaikuttaa silmiin?

Vastaus: Tarkkaa syytd ei tiedetd, mutta |6dke voi imeytyd myos
elimiston terveisiin soluihin, esimerkiksi silman pinnan soluihin. Tama
saattaa aiheuttaa silmamuutoksia, jotka voivat olla oireisia tai
oireettomia!

Kysymys: Minkdlaisia silmatutkimuksia minulle tehdddn ja milloin?

Vastaus: Silmahoidon ammattilainen tekee silmatutkimuksessa
naontarkkuuden tutkimuksen ja rakolamppututkimuksen. Silmdatutkimus
on tehtdvad ennen kutakin ensimmdistd neljad Iadkeannosta. Hoitotiimi
saattaa ohjata sinut silmdtutkimuksiin myos muulloin hoidon

aikana mahdollisten uusien tai vaikeutuvien silmiin kohdistuvien
haittavaikutusten yhteydessa!

Kysymys: Missa silmatutkimus tehdaan?

Vastaus: Silmatutkimuksen tekee silmdhoidon ammattilainen! Hoitava
|&&kari ohjaa sinut silmdhoidon ammattilaisen vastaanotolle.

Kysymys: Mihin minun pitda ottaa yhteyttd, jos havaitsen silmiin
kohdistuvia haittavaikutuksia?

Vastaus: Ota yhteys hoitavaan [Gdkdriin. Hoitoasi voidaan tarvittaessa
muuttaa!

Kysymys: Mita sadilontdaineettomat keinokyyneleet ovat? Miten usein
niita pitaa kayttaa ja miksi?

Vastaus: Sagilontdaineettomat keinokyyneleet ovat silmatippoja, joita
myyddadn apteekissa ilman reseptid. Niitd kaytetadn silmien voiteluun ja
kostuttamiseen. Sailontdaineettomien keinokyynelten kayttd vahintadn 4
kertaa vuorokaudessa hoidon aikana on tarkedd oireiden hallitsemiseksi!

Sailontaaineita sisaltavien keinokyynelten kdyttdd ei suositella, koska
ne voivat drsyttdd silmid, erityisesti, jos silmat ovat kuivat”




Vastauksia usein esitettyihin kysymyksiin (jatkuu)

Kysymys: Pitaddko minun lopettaa hoito, jos saan silmiin
kohdistuvia haittavaikutuksia?

Vastaus: On tavallista, ettd myeloomaa hoitavat Iadkarit tekevat
muutoksia belantamabimafodotiinihoitoon, jotta haittavaikutukset
saadaan hallintaan. Laakari saattaa pienentdd annosta tai tauottaa
hoidon, jos saat haittavaikutuksia. Jos saat vaikeita silmiin kohdistuvia
haittavaikutuksia, hoidon lopettaminen saattaa olla valttdmatéontd!

Silmiin kohdistuvat haittavaikutukset saattavat uusiutua jokaisen
belantamabimafodotiiniannoksen yhteydessd. Haittavaikutusten
hallinta on mahdollista annosmuutoksilla ja sdilontadaineettomilla
silmatipoilla!

Kysymys: Jos ladkari pienentdd Iddkeannosta tai tauottaa hoidon,
estadko se hoitoa tehoamasta?

Vastaus: Kliinisissa tutkimuksissa Iadkkeen antoa siirrettiin useimpien
potilaiden kohdalla ja annosta pienennettiin Idhes puolella potilaista.??
Potilaat, joiden annosta muutettiin, pystyivat jatkamaan hoitoa ja
hyotymadn siita2"

Kysymys: Aiheutuuko hoidosta arkeen rajoituksia, jotka liittyvat
ndkokykyyn?

Vastaus: Valtd piilolinssien kayttdd hoidon aikana, ellei silm&hoidon
ammattilainen neuvo toisin. Sinun ei pidd ajaa eikd kdyttad koneita, jos
hoito vaikuttaa ndkdodsi!

Jos olet epdvarma, keskustele rajoituksista hoitavan I&akarin kanssa
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkdrille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa. Kaikki haittavaikutukset on ilmoitettava. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimeafi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

dehdn |adkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.

Tallé tavalla voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa
ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista.




Silmdatippakalenteri

Kirjoita muistiin paivamaardat, jolloin kaytdt silmdatippoja.

Merkitse kuhunkin ympyraan X, kun tipat on laitettu silmiin.
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Silmatutkimuskalenteri

Paivamaara Kellonaika Muistiinpanot

Ennen
1. hoitokertaa

Ennen
2. hoitokertaa

Ennen
3. hoitokertaa

Ennen
4. hoitokertaa

Tukimateriaali

Multippelin myelooman
hoitoon liittyva potilaskortti
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