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Inledning

BLENREP ar ett lakemedel fér patienter med recidiverat eller refraktart
multipelt myelom som har genomgatt minst fyra tidigare behandlingar
och vars sjukdom ar refraktar mot minst en proteasomhammare, ett
immunmodulerande medel och en anti-CD38 monoklonal antikropp med
pavisad sjukdomsprogression vid senast givna behandling.

BLENREP ar det forsta antikropp-lakemedelskonjugat (en antikropp direkt
kopplad till ett amne som dddar cancerceller) som séker upp och riktas
mot B-cellmognadsantigen (BCMA). BCMA ar ett protein som finns pa ytan
av myelomceller hos alla patienter med multipelt myelom. Det kopplade
lakemedlet kan da ga in i och déda myleomceller inifran och aktivera ditt
immunsystem for att bekampa cancern.

Antikroppar ar skyddande protein som produceras avimmunsystemet
som reaktion pa ett frammande @mne. | vissa fall kan de framstallas for
att behandla cancer. Lakemedlet ar en cancerdédande komponent som
hindrar cancercellerna fran att dela sig.
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Oversikt 6ver BLENREP

BLENREP ar den forsta behandling som ar riktad mot B-cellmognadsantigen (BCMA),
som finns p& myelomceller. Aven friska celler kan paverkas.

BLENREP ar en behandling for vuxna med multipelt myelom. Det ar ett cancer-
lakemedel som bestar av 2 komponenter:

- En monoklonal antikropp som binder till myelomceller i kroppen.

- Ett anticanceramne som doédar cancerceller.

Vad ar BLENREP och hur verkar det?

BLENREP verkar pa 3 satt for att hjalpa din kropp att bekampa multipelt myelom. Det
motverkar tumarer via 3 mekanismer:

- BLENREP binder till BCMA och gar in i myelomceller for att déda dem direkt.
- En del av BLENREP kan aktivera ditt immunsystem sa att det angriper myelomceller.

- Den myelomcelldéd som BLENREP framkallar hjélper kroppens immunsystem att kdnna
igen andra myelomceller och férstéra dem.

Varfor ska syn- och 6gonforandringar monitoreras?

Cancerlakemedlet som ar kopplat till antikroppen i BLENREP har férknippats med
forandringar av synen och 6gonen i kliniska studier pa patienter med cancer. Du kommer
darfor att monitoreras noga for den har typen av férandringar under behandlingen.




Ogats anatomi och hur det kan relateras till
eventuella hornhinnebiverkningar

For att kunna forsta de forandringar av synen och 6égonen som har rapporterats med
BLENREP ar det viktigt att kdnna till strukturerna i 6gat och hur de fungerar.

Ogat best&r av mé&nga delar som tillsammans hjalper dig att se.

Nathinna

Hornhinna
Pupill
Lins

. Synnerv
Iris y

Ogats anatomi. Hornhinnan tacker iris och pupillen och bidrar till att fokusera merparten
av ljuset som kommer in i 6gat. Hornhinnan har 5 lager.

Hornhinnan, nédrmare bestamt hornhinnans yta, ar den del av 6gat som kan paverkas
under behandling med BLENREP.

BLENREP kan orsaka 6gonproblem, inklusive en sjukdom i hornhinnan som kallas
keratopati och som man bara kan upptécka vid en 6gonundersékning.




Hur BLENREP har studerats

Behandling i en klinisk studie

BLENREP studerades som enda behandling for patienter med recidiverat eller
refraktart multipelt myelom. Nittiosju patienter fick BLENREP som intravends
infusion en gdng var 3:e vecka i en klinisk studie.

Dessa patienter hade fatt minst 3 tidigare behandlingsregimer mot myelom,
inklusive en anti-CD38-antikropp, och svarade inte langre pa ett immunmodulerande
ldkemedel och en proteasomhammare.




Vad du kan forvanta dig under behandlingen med
BLENREP

Om du far hornhinnebiverkningar ska du
kontakta hematologen.

Jag tycker att
Ogonen dr jag ser suddigt. -~
torra och kliar ~ Jag har ont i 6gonen.

Mina égon rinner och

Jag ser inte kdnns irriterade.

sd bra.

Jag ar mer
lijuskanslig och
mdste hela tiden
kisa eller skydda
ogonen.
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Andra biverkningar som kan forekomma i samband med
BLENREP ar minskat antal blodplattar, minskat antal

roda blodkroppar, illamaende, feber, leverpaverkan och
infusionsrelaterade reaktioner

Blodplattar hjalper blodet att
koagulera.

Minskat antal blodplattar kan
leda till onormala bldmarken och
blédningar.

Infusionsrelaterade reaktioner eller
allergiliknande reaktioner kan férekomma
nar du far en infusion av BLENREP. S&dana
reaktioner uppkommer oftast inom nagra
minuter eller upp till 24 timmar efter
behandlingen.

Detta ar inte alla biverkningar som BLENREP kan orsaka.

med BLENREP ska du kontakta din hematolog.

.n Om du far ndgra biverkningar medan du behandlas




Ogonrelaterade biverkningar:

MONITORERA, MINIMERA, MODIFIERA

Du och dina vardgivare ska vidta atgarder for att MONITORERA
och MINIMERA hornhinnesymtom samt vid behov MODIFIERA
behandlingen med BLENREP for att hantera 6gonrelaterade
biverkningar

Rekommenderad dos av BLENREP &r 2,5 mg/kg given som
intravends infusion en gdng var 3:E VECKA fram till
sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet.

1:a dosen
BLENREP 3 VECKOR
>

Synkontrolloch
undersékning med

spaltlampa ska utféoras - _ _ _ _ _ . ____
av en 6gonlakare. l

Ogonundersokning fore 1:a

behandlingen, infér de 3 pafsljande
behandlingscyklerna och nar det ar
kliniskt indicerat under behandlingen.




[’ﬁI MONITORERA / MINIMERA / MODIFIERA

4 Se till att: A
Anvénda tarersattning utan ® UNDVIKA KONTAKTLINSER tills behandlingen
O konserveringsmedel minst 4 gdnger om har avslutats.
dagen fran den forsta infusionsdagen och
till dess att behandlingen har avslutats,
da det kan minska hornhinnesymtom. Om A
dina 6gon kanns torra kan din 6gonlakare
rekommendera dig att anvanda ytterligare
behandlingar.

Vara forsiktig vid bilkdrning eller anvandning
av maskiner.

Fortsatta att vara uppmarksam pa
@ hornhinnebiverkningar efter behandlingen och
kontakta hematolog om symtom uppstar.

N J

2:a dosen 3 VECKOR 3:e dosen 3VECKOR 4:e dosen
BLENREP BLENREP 5 BLENREP
———————————— Behandling var 3:e VECKA fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet - ------->
************** Ogonundersdkningar och observation av potentiella oftalmiska symtom - ---------->
Ogonundersokning infor Ogonundersokning infor Ogonundersodkning infor

2:adosen 3:e dosen 4:e dosen




Ogonrelaterade biverkningar:

MONITORERA, MINIMERA, MODIFIERA (forts.)
r" MONITORERA

Undersokning med
spaltlampa

Ogats yta undersoks for att upptacka
skadade celler eller eventuella
forandringar pa ogats yta.

Kontroll av synskarpan

En tavla placeras pa avstand fran
dig och du blir uppmanad att lasa
bokstaverna. En synskarpepoéng pa
20/20 anses vara normal syn.




[’ﬁI MONITORERA / MINIMERA / MODIFIERA

% MINIMERA

Tarersittning utan
konserveringsmedel

Det finns manga olika smérjande égondroppar
(tdrersattning utan konserveringsmedel) som

kan kopas receptfritt. De ordineras for att minska
effekten av BLENREP pa ¢gonen. Din lakare kan
informera dig om hur du anvander dem pa ratt satt.

Lakemedelsdosen kan behova
modifieras eller andras

Om du utvecklar férandringar av synen eller
dgonen som ar mattliga eller allvarliga, kan din
lakare besluta att modifiera din behandling
(sanka dosen eller gora uppehall i behandlingen
tills symtomen forbattras eller forsvinner).




Tecken och symtom pa syn- och égonférandringar

Din lakare kommer att kontrollera din syn fére och under
behandlingen med BLENREP. Du ska ocksa sjalv vara
uppmarksam pa symtom.

Med normal syn kommer bilden (eller
annan yttre visuell stimulus) vara skarp
utan att 6gonen blir anstrangda eller
irriterade.

Beratta for din hematolog om du upplever nagon férandring
eller férsamring av synen, t.ex. ndgot av féljande symtom:

Dubbelseende Dimsyn

Ytterligare symtom som du ska informera din hematolog om ar:

- Torra 6gon - Irritation eller smarta i 6gonen - Kliande 6gon - Ljuskanslighet




Vanliga fragor

F:

S:

-

-

Vilken typ av 6gonundersokningar kommer jag att behova innan jag pabérjar
behandlingen med BLENREP och nar ska dessa undersokningar utforas?
Synkontroll och undersékning med spaltlampa ska utforas av en égonlakare fore
behandlingsstart, infor de 3 paféljande behandlingscyklerna och nar det ar kliniskt
indicerat under behandlingen, enligt anvisning fran din lakare.

: Var utfors 6gonundersokningen?
: Ogonundersskningen ska utféras av en 6gonlikare. Din hematologmottagning kan ge

dig en remiss och boka tid for undersdkningen.

: Vilken typ av effekter pa 6gonen kan forekomma under och efter behandling med

BLENREP?

: BLENREP kan orsaka torra 6gon, dimsyn och andra 6gonbesvar. Aven om din syn

verkar vara bra, ar det viktigt att du far 6gonen kontrollerade under behandlingen med
BLENREP eftersom vissa forandringar kan uppsta utan att ge symtom och kanske bara
kan upptackas vid en 6gonundersokning.

: Kan BLENREP orsaka synforlust?

: I den kliniska studien rapporterades inte permanent synforlust. BLENREP kan orsaka
dgonbesvar, daribland paverkan pa hornhinnan (keratopati), dimsyn, torra 6gon,
ljuskanslighet och dgonirritation.




Vanliga fragor (forts.)

F: Vem ska jag kontakta om jag far symtom?
S: Kontakta din hematolog. Behandlingen med BLENREP kan behéva modifieras.

F: Finns det nagra begransningar av dagliga aktiviteter som omfattar synen da behandling
med BLENREP har paborjats?

S: Du ska undvika att anvanda kontaktlinser under hela behandlingen (bdde under infusionen
och mellan infusionerna), om du inte anvisats att gora det av en égonlékare. Kor inte heller bil
eller anvand maskiner om du inte ar séker pad att din syn inte ar pdverkad. Tala med din ldkare
om du ar osaker.

F: Varfor paverkar BLENREP synen?
S: Den exakta orsaken ar inte kand, men BLENREP tas upp i celler i hela kroppen, dven i cellerna
pa hornhinnans yta. BLENREP kan i dessa celler kan leda till férandringar av syn eller 6gon.

F: Hur kan syn- och 6gonférandringarna hanteras?

S: Smérjande dgondroppar (tarersattning utan konserveringsmedel) ska anvandas minst 4
ganger per dag fran den forsta infusionen och till dess att behandlingen har avslutats, da det
kan bidra till att minimera forandringar av syn eller gon. Om du har torra 6gon kan ytterligare
behandlingar évervagas enligt rekommendation fran din 6gonlékare. Din hematolog kan ocksa
behova sanka din dos av BLENREP.

F: Maste jag avbryta behandlingen om jag far biverkningar som paverkar 6gonen
och/eller synen?

S: Tala om for din hematolog om du marker ndgon férandring av synen eller 6gonen. En sankt dos
av BLENREP kan rekommenderas eller s kan behandlingen skjutas upp tills symtomen har
forbattrats. Om 6gonproblemen ar allvarliga kan man évervaga att avbryta behandlingen.













Information om syn- och 6gonforandringar som kan forekomma
vid behandling med BLENREP

En oversikt dver de eventuella férandringar av synen och 6gonen som
kan forekomma med BLENREP:

- Vilka biverkningar som kan férekomma

- Vad du ska géra om du far 6gonrelaterade biverkningar

- Ogats anatomi i korthet

- Tecken och symtom pa syn- och 6gonférandringar

- Vanliga fragor
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