Hornhinnebiverkningar kan omfatta fynd vid 6gonunderstkning och/eller férandrad synskarpa.
Behandlande lakare ska granska resultatet av patientens égonundersodkning fére dosering och
bestdmma dosen av BLENREP baserat pa den hogsta kategorin fran rapporten for det allvarligast
drabbade 6gat, eftersom bada 6gonen kanske inte paverkas i samma utstrackning. Under
ogonundersdkningen ska foljande bedomas:

- Fynd vid hornhinneundersdkning och férsamring av basta korrigerade synskarpa (BCVA).

- Om en forsamring av BCVA foreligger ska sambandet mellan fynden fran
hornhinneundersdkningen och BLENREP faststallas.

- Den hogsta kategorigraden for dessa undersdkningsfynd och BCVA ska rapporteras till
behandlande |&kare.

Patienter ska genomga en 6gonundersodkning (inklusive kontroll av synskarpa och undersékning med
spaltlampa) utférd av en 6gonlakare vid behandlingsstart, infor de 3 paféljande behandlingscyklerna
och nir det ar kliniskt indicerat under pagaende behandling.

Graderingsskala for hornhinnebiverkningar’

Kategori*® Fynd vid 6gonundersékning Rekommenderad dosmodifiering

Fynd vid hornhinneundersékning - Fortsatt behandlingen med nuvarande dos.
Lindrig ytlig keratopati®
Lindrig Férandring av BCVA

Forsamring fran baseline med 1rad
pa Snellen-tavla

Fynd vid hornhinneundersékning - Pausa behandlingen tills undersdkningsfynden och BCVA

Dosmodifiering har férbattras till lindrig allvarlighetsgrad eller battre.

eller utsittning } Méttlig ytlig keratopati® ! '
- Overvag att dteruppta behandlingen med en reducerad

kan behovas Mattlig Féréindring av BCVA e e 118 s
Férsémring frén baseline med 2 eller
3 rader pé Snellen-tavia (och
synskdrpa enligt Snellen p& minst
20/200)
Fynd vid hornhinneundersdkning - Pausa behandlingen tills undersdkningsfynden och BCVA
Allvarlig ytlig keratopatie fjar forbattras till lindrig allvarlighetsgrad eller battre.
N Defekt i hornhinnans epitelf - Overvag att satta ut behandlingen vid forsamring av
Svar symtom som inte svarar pa lampliga atgarder.

Féréindring av BCVA

Férsémring frén baseline med
mer én 3 rader

@Anm.: Den har guiden tar inte upp alla eventuella biverkningar och rekommenderade dosmodifieringar.
bAllvarlighetskategorin definieras enligt det allvarligast drabbade 6gat eftersom bada 6gonen kanske inte paverkas i samma utstrackning.
“Lindrig ytlig keratopati (dokumenterad férsamring fran baseline), med eller utan symtom.

dM:‘S\ttlig ytlig keratopati - med eller utan ojamna mikrocystliknande strukturer, subepitelial grumling (perifer) eller en ny perifer stromal opacitet.

CAllvarlig ytlig keratopati med eller utan diffusa mikrocystliknande strukturer i hornhinnans centrala del, subepitelial grumling (central) eller en
ny central stromal opacitet.
fEn hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesar. S&dana sar ska hanteras utan drojsmal och som kliniskt indicerat av en 6gonldkare.

De rapporterade 6gonrelaterade biverkningarna (>3 %) var keratopati (71 %), dimsyn (25 %), torra 6gon (15 %),
fotofobi (4 %) och dgonirritation (3 %).

Keratopati eller mikrocystliknande epiteliala férandringar karakteriserades som férandringar i hornhinnans epitel
(observerade vid 6gonundersokning) med eller utan férandring av synskarpan, dimsyn eller symtom pa torra 6gon.

Patienter med torra 6gon i anamnesen |6pte storre risk att utveckla férandringar i hornhinnans epitel.

Insamling av hornhinnebiverkningar inkluderade patientrapporterade biverkningar och fynd vid 6gonundersdkningar,
inklusive basta korrigerade synskarpa (BCVA).

Mediantid till debut av hornhinnefynd av grad 2 eller mer (BCVA eller keratopati vid 6gonunderstkning) var 36
dagar (intervall: 19 till 143 dagar), och mediantiden till dess att hornhinnefynden férsvann var 91 dagar (intervall: 21
till 201 dagar).

Hornhinnefynd (keratopati) ledde till dosférdrojningar hos 47 % av patienterna och dosreduktioner hos 27 % av
patienterna. 3 % av patienterna avbrét behandlingen pa grund av okuldra handelser.

Nedsatt syn (synskarpa enligt Snellen samre &n 20/50) pa det basta 6gat rapporterades hos 18 % och allvarlig
synforlust (20/200 eller sémre) pa det basta dgat rapporterades hos 1% av patienterna.

Fall av hornhinnesar (ulceros och infektios keratit) har rapporterats. Dessa sar ska hanteras utan dréjsmal och sa som
ar kliniskt indicerat av en 6gonlakare. Behandling med BLENREP ska avbrytas till dess att hornhinnesaret har lakt.
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Avsikten med den har guiden ar att ta upp viktig information om hornhinnebiverkningar i samband med BLENREP,
hantering av biverkningarna och instruktioner for att underlatta kommunikationen mellan forskrivare och égon-

|akare betraffande patienter som ordinerats BLENREP.

PATIENTINFORMATION

Patientens namn:

Datum for senaste eller inbokad infusion:

Datum for besok hos dgonldakare:

r

HEMATOLOG

- Fyll i kontaktuppgifter fér mottagning av undersokningsresultat.

- Ldmna detta formular till patienter som har ordinerats BLENREP.

- Faststall dosen av BLENREP baserat pa rekommenderade dosmodifieringar pa sida 5.1

- Konsultera en 6gonldakare om hornhinnebiverkningar uppstar.!

- Instruera patienterna att fylla i patientinformationen.

- Instruera patienterna att ta med detta formular till varje bestk hos 6gonlakaren for att sakerstalla
att resultaten fran dgonundersokningen férmedlas mellan égonlakaren och hematologen.

KONTAKTUPPGIFTER TILL HEMATOLOG

Namn:

Fax:

OGONLAKARE

Telefon:

E-post:

- Fyllidina kontaktuppgifter sa att hematologen kan kontakta dig vid behov.

- Las igenom formularet for viktig information avseende 6gonundersdkningar for patienter som tar BLENREP.

- Férmedla resultaten till hematologen via sakert fax, e-post eller foredragen metod for att sakerstalla att
hematologen kan fatta informerade beslut om potentiella dosmodifieringar eller utsattning i samrad
med 6gonlakare (se graderingsskala pa sida 5). Fyll i ndsta avsnitt for varje uppféljande undersokning.

KONTAKTUPPGIFTER TILL OGONLAKARE

Namn:

Fax:

Telefon:

E-post:

Se sida 5 fér information om relevanta undersékningsfynd fér BLENREP.

Avsnitt 1: Endast for baselineundersokningen

Datum foér undersokningen:

Aktuella resultat for basta korrigerade synskarpa (synskarpa enligt Snellen): 0S /

Eventuella befintliga 6gonbesvar som forskrivaren bor kanna till:

Avsnitt 2: Ogonundersokning infor 2:a dosen

Datum for undersokningen:

Aktuella resultat for basta korrigerade synskarpa (synskarpa enligt Snellen): oS__/

Fanns det ndgra fynd vid hornhinneundersdkning och/eller synkontroll? J / N

Om J, kryssa for paverkade 6go

n_0S _0D

_0ou

Fynd vid hornhinneundersokning och BCVA-férandringar fran baseline

Fynd vid hornhinneundersokning | Vinster 6ga | Hoger 6ga | BCVA-foérandring fran baseline Vinster 6ga | Hoger 6ga
(0S) (OD) (synskérpa enligt Snellen) (0S) (OD)
Kryssa for ett alternativ Kryssa for ett alternativ
Lindrig ytlig keratopati O O Ingen féréndring fran baseline O QO
Méttlig ytlig keratopati O 0 Forséimring frén baseline med 1 rad O QO
Allvarlig ytlig keratopati O O Forsémring frdn baseline med 2 eller 3 rader O QO
Defekt i hornhinnans epitel O O Férsdmring frén baseline med mer én 3 rader QO QO
Ovrigt 0 a

OS=vénster 6ga; OD=hoger 6ga; OU=bada tgonen.

G

I

Den rekommenderade dosen av BLENREP &r 2,5 mg/kg som administreras som en intravends (V) infusion
en gang var 3:E VECKA fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet!

ogonl

akare.

Uppmana

Synkontroll och undersékning med
spaltlampa ska utforas av en

patienterna att:

1:a dosen
BLENREP

n‘] MONITORERA / MINIMERA / MODIFIERA De 3 M:n for hantering av hornhinnebiverkningar!

3 VECKOR

Avsnitt 3: Ogonundersokning infor 3:e dosen

Datum for undersokningen:

Aktuella resultat for basta korrigerade synskarpa (synskarpa enligt Snellen): 0N /

Fanns det ndgra fynd vid hornhinneundersokning och/eller synkontroll? J /N

Om J, kryssa for pdverkade 6gon __ OS _ OD _ QU

Fynd vid hornhinneunders6kning och BCVA-forandringar fran baseline

Fynd vid hornhinneundersdkning | Vinster 6ga | Hogerdga | BCVA-fordndring fran baseline Vanster 6ga | Hoger dga
(0S) (OD) (synskérpa enligt Snellen) (0S) (OD)

Kryssa for ett alternativ Kryssa for ett alternativ
Lindrig ytlig keratopati O O Ingen féréndring fran baseline O O
Madttlig ytlig keratopati O QO Férsamring frén baseline med 1 rad 0 O
Allvarlig ytlig keratopati O O Férsémring frén baseline med 2 eller 3 rader O O
Defekt i hornhinnans epitel O O Férsdmring frén baseline med mer ¢én 3 rader O O
Ovrigt O O

Avsnitt 4: Ogonundersokning infor 4:e dosen

Datum for undersokningen:

Aktuella resultat for basta korrigerade synskarpa (synskarpa enligt Snellen): OS / oD /

Fanns det ndgra fynd vid hornhinneundersdkning och/eller synkontroll? J / N
_0S _0ODb _ou

Om J, kryssa for pdverkade 6gon

Fynd vid hornhinneunders6kning och BCVA-forandringar fran baseline

Ogonundersokning fore 1:a behandlingen,
infor de 3 paféljande behandlingscyklerna och nar det
ar kliniskt indicerat under pagaende behandling.

hornhinnesymtom.

For patienter med symtom relaterade till torra 6gon kan ytterligare

Anvinda tarersittning utan konserveringsmedel
minst 4 ganger per dag fran den forsta infusionsdagen och till
dess att behandlingen avslutas, da det kan minska

behandlingar 6vervagas enligt 6gonlakarens rekommendation.

Fynd vid hornhinneundersokning | Vanster 6ga | Hoger 6ga | BCVA-forandring fran baseline Vanster 6ga | Hoger 6ga
(0S) (OD) (synskérpa enligt Snellen) (0S) (OD)
Kryssa for ett alternativ Kryssa for ett alternativ
Lindrig ytlig keratopati O O Ingen féréndring fran baseline O 0O
Méttlig ytlig keratopati O QO Forsémring frén baseline med 1 rad 0 0
Allvarlig ytlig keratopati O O Férsémring frén baseline med 2 eller 3 rader O 0O
Defekt i hornhinnans epitel O O Férsamring frén baseline med mer dn 3 rader O QO
Ovrigt 0 0
2:adosen 3 VECKOR 3:e dosen 3 VECKOR 4:e dosen
BLENREP — BLENREP — BLENREP
Behandling var 3:E VECKA fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet - - - - - - - - - - - - = = = >
Ogonundersskningar och observation av potentiella oftalmiska symtom - - - - - - - - - - __ = >
Ogonundersokning Ogonundersokning Ogonundersokning
infor 2:a dosen infor 3:e dosen infor 4:e dosen

Undvik kontaktlinser
tills behandlingen har
avslutats.

c Var forsiktig vid bilk6rning
och anvandning av

maskiner.

Fortsatt att vara uppmarksam
pa hornhinnebiverkningar efter

behandlingen och kontakta hematolog
om symtom uppstar.




