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Inledning

Du har ordinerats Blenrep (belantamab mafodotin) for behandling av
multipelt myelom som har dterkommit eller inte har reagerat pd tidigare
behandling. Belantamab mafodotin ar ett Iakemedel som ar utformat for
att hitta multipelt myelomceller i kroppen och férstora dem. Belantamab
mafodotin verkar genom att binda till B-cellmognadsantigen (BCMA) p&
dessa cellers ytal

| denna guide finns information om vad du kan vénta dig av behandlingen
med belantamab mafodotin. Vardteamet stéder dig under behandlingen,
och du kan frdga dem om sédant du funderar Sver.

Behandlingen kan orsaka biverkningar.

Behandling med belantamab mafodotin dr ofta forknippad med
ogonrelaterade biverkningar av olika grad.

| denna guide finns information om hur égonrelaterade biverkningar
kan hanteras samt hur symtom kan identifieras och hur 6gonhdalsan kan
overvakas proaktivt. Vissa dgonrelaterade biverkningar kan uppstd utan
symtom och bara upptdckas vid dgonundersdkningar.

dndringar i behandlingen med belantamab mafodotin

@ Det ar vanligt att Idkarna som behandlar myelom gor
for att f& biverkningarna under kontroll.
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Belantamab mafodotin: Information om
behandlingen

Belantamab mafodotin dr ett receptbelagt Idkemedel. Det dr avsett for
behandling av vuxna med multipelt myelom som fatt minst en tidigare
behandling som sjukdomen inte reagerade pd eller vars sjukdom kommit
tillbaka under behandlingen!

Det ges i kombination med:

* bortezomib och dexametason: om du har f&tt minst en tidigare
behandling mot multipelt myelom'

eller

* pomalidomid och dexametason: om du har fatt minst en tidigare
behandling mot multipelt myelom, som innehdllit lenalidomid!

De vanligaste biverkningarna som rapporterades under kliniska
provningar var 6gonrelaterade biverkningar som dimsyn och torra 6gon.
Biverkningarna hanterades genom att justera dosen och att tillfalligt
forlanga intervallet mellan doserna. De flesta av patienterna kunde
fortsatta behandlingen efter att de dgonrelaterade biverkningarna
lindrats.2?

Hur behandlingen ges:

som dropp (infusion) i en ven under 30 minuter

oot var tredje eller var fjarde vecka
(beroende pd lakemedelskombinationen)

@ pd en sjukhusavdelning eller poliklinik




Vad belantamab mafodotin ar

Belantamab mafodotin hor till de Iakemedel som kallas antikropp-
lgkemedelskonjugat! Ddr ér en monoklonal antikropp (belantamalb)
sammankopplad med ett cancerldkemedel (mafodotin).

Vad dr monoklonala antikroppar?

Monoklonala antikroppar produceras i ett laboratorium och kan imitera
antikroppar som bildas av mdnniskans immunforsvar. Antikroppar kan
identifiera dmnen som dr skadliga for kroppen, till exempel bakterier,
virus och cancerceller, och markera dem sd att immunférsvaret kan
eliminera dem*

Belantamab kdnner igen en del av myelomcellen som kallas
B-cellmognadsantigen (BCMA)!

Belantamab
(monoklonal antikropp)

or e
Mafodotin 4. .

(cancerldkemedel)

Myelomcell

Vad ar BCMA?

BCMA ar ett protein som
forekommer i stora mangder

pd ytan av myelomceller. Det
frdmjar myelomcellers tillvaxt och
overlevnad. Eftersom BCMA inte
forekommer i stora mangder pé
friska celler kan behandlingen av
multipelt myelom riktas mot det>®

BCMA

Belantamab mafodotin hittar myelomceller och férstor dem

Ndar belantamab mafodotin har identifierat BCMA pd ytan av en
myelomcell markerar den cellen for att kroppens immunforsvar ska
eliminera den. Lakemedlet kan ocksé ta sig in i myelomcellen, varefter
cancerldkemedlet mafodotin utévar sin effekt, som forstor cellen’®

Binder till myelomcellen
och tarsig in i den

Aktiverar immunférsvaret

D

Belantamab
mafodotin

Myelomcell

Cancerlakemedlet
férstér myelomcellen

Immunceller eliminerar
myelomcellerna




Under behandlingen med belantamab mafodotin
kan man férvanta sig dgonrelaterade biverkningar,

som vanl| Ig en ar ove rg dende De vanligaste rapporterade 6gonrelaterade biverkningarna:™

Hornhinna Ytskikt dar forandringar

Iris kan uppkomma

Endast som illustration.

Ogat ar uppbyggt av flera olika komponenter som samarbetar for att
du ska kunna se. Hornhinnan tacker iris och pupillen. Dess uppgift ar
att bryta ljuset som kommer in i 6gat’

Under behandlingen med belantamab mafodotin kan det uppkomma
forandringar i hornhinnans yta, vilket kan orsaka symtom som beskrivs
pd ndsta sida!

Vissa férandringar p& égats yta kan uppsté utan symtom och

bara upptackas genom 6gonundersokningar. Aven om din

E syn verkar normal rekommenderas det att du genomgdr en

o 6gonundersdkning hos en 6gonspecialist fore var och en av
de fyra forsta lakemedelsdoserna. Din ldkare kan hdanvisa dig
till ytterligare dgonundersdkningar under behandlingen.

O Alla patienter som behandlas med belantamab mafodotin fér
inte 6gonrelaterade biverkningar, men om det hdnder dig kan
ditt vardteam hjdlpa.

Belantamab mafodotin kan vanligen ges dven om du tidigare
haft syn- eller gonproblem. Tala med din Idkare om detta
galler dig.

kdnsla av att ha

6kad térproduktion
brannande kdnsla o

i dgonen
forandringar pa
6gats yta

fatt ndgoti 6gat

ogonirritation eller
kliande 6gon

ljuskdnslighet

réda 6gon

6gonsmdrta/obehag

synféréndringar sésom I ogat

synnedsattning eller
dubbelseende

Mindre vanlig 6gonrelaterad biverkning: sér pé égats yta, eventuellt
med infektion!

Detta dr inte en fullstandig lista dver biverkningar.
Om du upplever andra symtom &n de ovan ndmnda
eller om du vill har mer information, tala med den
behandlande lakaren. Kom ihdg att berdtta for
|&karen om alla andra Idkemedel som du anvander.




Kontroll av 6égonhdalsan under behandlingen S& kan risken for 6gonrelaterade biverkningar

* Din behandlande Igkare remitterar dig till en 6gonspecialist (till minskas
exempel en 6gonldkare eller optometrist) for dgonundersdkning fore
var och en av de fyra férsta doserna av Idkemedlet och vid behov Den behandlande IGkaren kommer att be dig att
i samband med eventuella nya eller férvarrade égonrelaterade ax_A\ anvdnda égondroppar som kallas térerséttningsmedel

utan konserveringsmedel, minst 4 gdnger om dagen
for att fukta och smérja 6gonen. Anvand dem enligt
anvisningarna.

biverkningar. <

+ Ogonspecialisten fyller i en blankett fér fynd vid 8gonundersékningar,
som skickas till din behandlande |Gkare.

¢ Utifr@n resultaten frdn dgonundersodkningarna avgér din behandlande
|&kare om dosen behdver minskas eller om det behdvs ett uppehdll i
behandlingen.

Anvdnd inte kontaktlinser under behandlingen, om inte
dgonspecialisten ger dig andra anvisningar.

Kor inte fordon och anvdnd inte maskiner om behandlingen
Om du upplever 6gonsymtom, kontakta vardteamet p&verkar din syn.
omedelbart. Lakaren kan minska din [dkemedelsdos

eller pausa behandlingen.

% @

P& patientkortet antecknas viktig information om
. behandlingen samt vérdenheternas kontaktuppgifter,
OgOﬂUﬂdGFSékﬂiﬂgOr kravs fore var och en av de som kan behévas om du f&r dgonrelaterade biverkningar

fer forsta behandli ngarna och behover symtomatisk behandling.

Tidslinje 6ver 6gonundersékningarna

1:a dosen 2:a dosen 3:e dosen 4:e dosen Annan tidpunkt under

v v v v behandlingen >

m
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m
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m
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m
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[1]]

A A A A Ogonundersékning vid

Ogonundersékning Ogonundersékning Ogonundersskning Ogonundersskning behov i samband med >
vid behandlingsstart nya eller forvarrade

o6gonrelaterade biverkningar




Ogonundersdkningar som gdrs under
behandlingen

| bilderna nedan ges exempel pé dimsyn av olika grad

En 6gonspecialist kommer att géra en 6gonundersokning som innefattar
kontroll av synskdarpan och undersékning med spaltlampa.

Kontroll av synskarpan

Vid kontroll av synskdrpan mats formdégan att
urskilja smé detaljer med och utan korrigerande
linser. Du blir ombedd att Idsa bokstaverna pd
en syntavla som dr placerad pd ett visst avsténd.
Det har ar en vanlig dgonundersokning som kan
anvandas for att bedéma behovet av glasdégon?®

Undersokning med spaltlampa Normal syn L;(::gll(ijkﬁog;c}ivgén dgoaéfgogiz?mdes
En spaltlompa @r ett mikroskop med en stark nivén 20/50 eller samre hos 31 %
ljuskalla. Under en undersékning med spaltlampa av patienterna!

sitter du och vilar huvudet mot ett stod for

hakan och pannan och tittar mot spaltlampan.

Det kan handa att du ocksé fér dgondroppar.
Ogonspecialisten undersdker dgonen och beddmer
om det har uppstétt forandringar pd dgonens yta?

Anvand kalendern fér 6gonundersékningar och
kalendern for 6gondroppar i slutet av denna guide
som hjalp for att hélla reda pd inbokade besdk och
anvandningen av dgondroppar.

| kliniska préovningar férsdmrades
synskarpan i b&dda égonen till
nivén 20/200 eller samre hos 2 %
av patienterna!

Bilderna anvands 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 (forhandsexemplar).
Publicerad p& webben 2252018




Svar pd vanliga frégor

Om det ar ndgot som gdller din behandling eller 6gonrelaterade
biverkningar som vacker fragor eller oro, kontakta ditt vardteam.

Fraga: Vilken typ av 6gonrelaterade biverkningar kan uppkomma
under eller efter behandlingen?

Svar: Dimsyn, torra dgon, ljuskanslighet, dgonirritation, kansla av att
ha f&tt ndgot i 6gat, dgonsmarta och férandringar pd égats yta har
rapporterats av patienter som f&tt belantamab mafodotin i kliniska
provningar. Dessa biverkningar hanterades genom att justera dosen
och férldnga intervallet mellan doserna. Biverkningarna var i regel
overgdende.??

Aven sar pd 6gats yta har rapporterats. De forekommer inte ofta, men
ndr det sker ska behandlingen avbrytas tills s@ren har lakt!

Fraga: Ndar kan 6gonrelaterade biverkningar uppkomma och hur
lIdnge pagar de?

Svar: Hos patienter som uppvisade dimsyn (nivé 20/50 eller samre)
uppkom synférandringen 85 dagar efter behandlingsstarten, och
dterhdmtning skedde ca 57 dagar efter att forandringen forst
uppkommit!

Fraga: Varfor paverkar behandlingen 6gonen?

Svar: Den exakta orsaken dr inte kand, men Iakemedlet kan tas upp
ocksé av friska celler i kroppen, till exempel av celler pd 6gats yta. Detta
kan orsaka synférdndringar med eller utan symtom!

Fraga: Vilken typ av 6gonundersékningar behéver jag genomga och néir?

Svar: Ogonundersdkningarna utférs av en dgonspecialist och innefattar
kontroll av synskdrpa och undersokning med spaltlampa. En égonunder-
sokning ska goras fore var och en av de fyra forsta ldkemedelsdosernai.
Vardteamet kan remittera dig till 5gonundersokningar ocksd vid andra
tidpunkter under behandlingen i samband med eventuella nya eller
forvarrade dgonrelaterade biverkningar!

Fraga: Var utfors 6gonundersékningarna?

Svar: Ogonundersékningen genomfors av en égonspecialist! Den
behandlande Iakaren remitterar dig till en dgonvardsspecialist.

Fraga: Vem ska jag kontakta om jag far 6gonrelaterade biverkningar?

Svar: Kontakta den behandlande ldkaren. Din behandling kan dndras
vid behoV!

Fraga: Vad &r tarersattningsmedel utan konserveringsmedel? Hur
ofta ska jag anvdanda dem och varfor?

Svar: Tarersattningsmedel utan konserveringsmedel dr receptfria
dégondroppar som sdljs pd apotek. De anvands for att fukta och

smorja d6gonen. Det dr viktigt att anvdnda tdrersattningsmedel utan
konserveringsmedel minst 4 gdnger om dagen under behandlingen for
att hélla symtomen under kontroll! Anvandning av térersattningsmedel
som innehdller konserveringsmedel rekommenderas inte, eftersom de kan
irritera dgonen, sdrskilt om dgonen ar torra




Svar pd vanliga frégor (forts.)

Fraga: Mdaste jag avsluta behandlingen om jag far
ogonrelaterade biverkningar?

Svar: Det ar vanligt att Iakarna som behandlar myelom gér dndringar
i behandlingen med belantamab mafodotin for att f& biverkningar
under kontroll. Lakaren kan komma att minska dosen eller pausa
behandlingen om du fér biverkningar. Om du f&r svéra égonrelaterade
biverkningar kan det bli nédvandigt att avsluta behandlingen!

Ogonrelaterade biverkningar kan &terkomma i samband med
varje dos av belantamab mafodotin. Det ar maojligt att f& kontroll
over biverkningarna genom dosjusteringar och anvandning av
ogondroppar utan konserveringsmedel!

Fraga: Om ldkaren minskar Idkemedelsdosen eller pausar
behandlingen, hindrar det behandlingen fran att ha effekt?

Svar: | kliniska provningar férekom senareldggning av
|Gkemedelsdosen for de flesta av patienterna, och for ndstan halften
minskades dosen.2® Patienter vars dos justerades kunde fortsatta
behandlingen och ha nytta av den!?”

Fraga: Medfér behandlingen ndgra begrdnsningar i vardagen nér
det gdller synférmdagan?

Svar: Undvik att anvanda kontaktlinser under behandlingen, om inte
o6gonspecialisten ger dig andra anvisningar. Du bor inte kéra fordon
eller anvénda maskiner om behandlingen péverkar din syn!

Om du ar osdker, diskutera begrdnsningarna med den behandlande
|gkaren!
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Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med Idkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte nédmns i bipacksedeln. Alla biverkningar ska
rapporteras. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

webbplats: wwwfimea fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for Idkemedelsomrédet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

V Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning.

Detta kommer att gora det méjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.
Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt fér.




Kalender for dgondroppar

Anteckna datumen ndr du anvander dgondroppar.
Satt ett kryss (X) i respektive cirkel nér du applicerat 6gondropparna.
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Kalender for dgonundersokningar
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