EDUKACNI MATERIALY

BLENREP

belantamalb mafodotin

Brozura pro Iékare o nezadoucich
ucincich pripravku BLENREP
postihujicich rohovku

Aktualnée platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Statniho dstavu pro kontrolu leciv

v sekci Databdze lékG na adrese http./www.sukl.cz/modules/medication/search.php.

v Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci

o bezpecnosti. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfeni na neZzadouci Gcinky.
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Zakladni informace o pripravku BLENREP

Pripravek BLENREP, konjugat protilatky cilici na antigen maturace B-lym-
focytu (B cell maturation antigen, BCMA) a cytotoxické latky uréeny k 1éébé
relabujiciho/refrakterniho mnohoéetného myelomu

Pripravek BLENREP je indikovan jako monoterapie k lécbé dospélych pacientl
s mnohocetnym myelomem, ktefi byli jiz dfive |éCeni alespon ctyrmi typy lécby
a jejichz onemocnénije refrakternivacialespon jednomu inhibitoru proteazomu,
jednéimunomodula¢nilécbeé a anti-CD38 monoklonalni protilatce a ktefi béhem
posledni |eécby vykazovali progresi onemocneéni!

Pripravek BLENREP se specificky vaze na antigen maturace B-lymfocytd (BCMA),
bunécny povrchovy protein exprimovany na myelomovych bunkach, B-lymfocy-
tech v pozdnifazia plazmatickych bunkach. Pripravek BLENREP se vaze na BCMA
na povrchu bunky a rychle se internalizuje. Jakmile se dostane dovnitf nadorovée
bunky, uvolni se cytotoxicka latka (cys-mcMMAF), ktera narusi mikrotubularni sit,
coz vede k zastave bunécného cyklu a apoptoze*

Protilatka podporuje rekrutaci a aktivaci efektorovych imunitnich bunék, ni¢i na-
dorové bunky pomoci fagocytozy zavislé na protilatkach (antibodydependent
cellular phagocytosis) a na protilatkach zavislé bunécné cytotoxicity (antibody-
dependent cellular cytotoxicity). Apoptoza indukovana pripravkem BLENREP je
doprovazena markery imunogenni bunécné smrti (ICD), které mohou prispét
k adaptivni imunitni odpoveédi vici nadorovym burnkam.

Prostudujte si, prosim, aktualni SmPC, kde naleznete souhrn véech nezadoucich
uéinka.

Aktualné platny SmPC Ize vwhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro

kontrolu léciv v sekci Databaze 1€k( na adrese http:/mwww.sukl.cz/modules/me-
dication/search.php.
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POPIS ANATOMIE A FYZIOLOGIE OKA

Prehledné zobrazenioka pomaha pochopit nezadouci Ucinky postihujici rohovku.

Sitnice

Rohovka
Zornice .
Cocka \
Duhovka Zrakovy nerv

Pripadné nezadouci Ucinky pfipravku BLENREP mohou postinnout prave rohov-
kU.1’3’4

Rohovka

Rohovka sestava z péti vrstev:

a$ | || Rohovkowepitel Buné&&né vrstvy
L Wl “— Bowmanova rohovkového epi-
membrana

telu jsou schopny

regenerace, coz

— Stroma umoznuje zace-

leni pripadnych

poranéni, které

| Descemetova obvykle probiha
membrana bez jizev®

...........

Endotel

Nejcastéji hlasenym nezadoucim ucinkem pfipravku BLENREP je keratopatie
(zmeény v epitelu rohovky podobné mikrocystam). Jako keratopatie jsou oznaco-
vany zmeny rohovkového epitelu (zjisténé pri ocnim vysetreni) provazené také
pfipadné zménamizrakoveé ostrosti, rozostfenym videnim a syndromem suchého
oka!

PM-CZ-MMU-BROC-210002 Verze:1.0 Schvaleno SUKL: 03/2021




MONITOROVANI, MINIMALIZACE, MODIFIKACE:
Pravidlo tfi M pro zvladani nezadoucich uc¢inku
postihujicich rohovku

Pro zajisténi optimalni péce o pacienty lécené pfipravkem BLENREP je tfeba do-
drzovat tyto tfi zasady. Monitorujte zrak pacienta z hlediska vyskytu pfipadnych
zmeén na rohovce. Minimalizujte pripadné nezadouci Uc¢inky zaznamenané pa-
cientem. Modifikujte dle potieby davkovani piipravku BLENREP.

Doporucena davka pripravku BLENREP je 2,5 mg/kg podavanych jednou za
3 TYDNY jako intravendzni infuze, a to az do progrese onemocnéni nebo nepfi-
Jjatelné toxicity!

Poucte pacienta, Ze je nutno dodrZovat nasledujici postup:

Alespon ctyfikrat denné aplikovat Pacient az do konce lécby pfipravkem
umélé slzy bez konzervacnich latek, Blenrep nesmi pouzivat kontaktni ¢ocky.
pricemz v aplikaci umeélych slz je nut-
no pokracCovat az do ukonceni IéCby, | P¥i fizeni nebo obsluze strojti je nutno dbat
protoze to muze zmirnit symptomy zvy$ené opatrnosti.

postihujici rohovku.

U pacientd se syndromem suchého | Pokra€ovat v monitorovani nezadoucich

oka mohou byt zvazeny i dalsf moz- ucinkd postihujicich rohovku i po ukoncent
nosti lé&by oka dle doporuéeni o¢niho |écby pfipravkem Blenrep, a pokud se objevi
specialisty. Jjakeékoli priznaky, kontaktovat hematoonko-

loga. MUze byt nutna Uprava davkovani pfi-
pravku Blenrep, pfipadné prerusenilécby (viz
Uprava davkovanina strané 9).

MONITOROVANI

Oc¢ni vysetreni

Pred zahajenim lécby pripravkem BLENREP, pred kazdym z naslednych tfi |é-
Cebnych cykll, a pokud je to klinicky indikovéano, tak i béhem dalsi lécby, musi
pacienti podstoupit ocni vysSetfeni véetné vysetfeni zrakové ostrosti a vysetreni
Stérbinovou lampou!

Pacienti, kterym byl pfedepsan pfipravek BLENREP, obdrzi ,,Evidenéni
list péce o zrak*, ktery usnadni komunikaci mezi Iékafem pfedepisujicim
pfipravek BLENREP a o¢nim specialistou.

Hematoonkolog by mél odeslat pacienta ke konkrétnimu ocnimu specialistovi
v prislusném nemocniénim centru. Uzka spoluprace a predavani informaci mezi
ocnim lékarem a hematoonkologem je pro pacienta zasadni.
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1. davka
pripravku
BLENREP

Vysetreni zrakové
Stérbinovou lampou

musi provadét oéni
specialista.

Oc¢ni vysetieni pred zahajenim lécby,
pred kazdym z naslednych tfech IéCebnych
cyklU a dle klinické indikace v dalsim pribéhu
|écby

Na zakladé zmén zrakové ostrosti Ize stanovit, zda klinicky stav pacienta
v prabéhu I1éEby pFipravkem BLENREP vyZaduje upravu davkovani.

VysetfFeni zrakové ostrosti

Vysetrenizrakoveé ostrosti, ktera je zakladnim priznakem spravné funkce oka, umoz-
Auje zmeérit schopnost zrakového Ustroji rozlisovat jemné detaily v zorném poli®
Jako nejlépe korigovanou zrakovou ostrost (best corrected visual acuity, BCVA)
oznacujeme zrakovou ostrost namérenou na standardni Snellenové tabuli s ko-
rekci zraku (napf. brylemi).”

Co se mé¥i?

Mefi se zrakoveé funkce pacienta. Mérfeni je zaloZzeno na vyhodnoceni schopnosti
pacienta rozlisovat jemné detaily s korekénimi cockami a bez nich, a to monoku-
larné i binokularne®

Jak méreni probiha?

Pacient Cte nejmensi pismena, ktera je jeste schopen rozeznat, na tabuli umisténé
ve vzdalenosti 6 metrd (obvykle Snellenova tabule na vysetfeni zraku). V pfipadeé,
Ze tabuli nelze umistit do vzdalenosti 6 metrU, se pouzije tabule s wskou pismen
upravenou dle skute¢né vzdalenosti#"®

Co znamenaji vysledky méreni?

,Normalni“ vidéni, tj. skore zrakové ostrosti 20/20 nebo lepsi, indikuje spravnou
refrakci, prahlednost o¢nich médii, spravnou funkci sitnice a obecné neposkozeny
opticky nerv a vizualni kortex.> 82

Pokud je skore zrakové ostrosti nizéi nez 20/20, mUze byt nutna Uprava noveé pirede-
psanyminebo aktualné upravenymi dioptrickymi brylemi, pfipadné mdze takové
skore ukazovat na jiné potize spojené se zrakem, jako je ocni infekce, poranéni
oka nebo o¢nivadalo"
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2. davka 3.davka 4. davka

pFipravku . pFipravku . pripravku
BLENREP 3TYDNY | ENREP STYDNY Bl ENREP
-~ Aplikace pfipravku BLENREP kazdé 3 TYDNY az do progrese onemocnéni nebo nepfijatelné toxicity — — ~ — — — — — — — - >
——————————————— O¢ni vyetieni a sledovani pfipadnych pfiznakd postihujicich zrak - — = = = = = = — = — = — = >
Oc¢ni vysetreni Oc¢ni vysetreni Oc¢ni vysSetreni
pred 2. davkou pred 3. davkou pred 4. davkou

Vysetreni stérbinovou lampou

Vysetfeni stérbinovou lampou poskytuje podrobné informace o anatomickych
strukturach oka. Toto wysetfeni miiZze pomoci rozpoznat fadu stavl véetné syndro-
mu suchého oka.?" K vysetreni povrchu oka se pouziva stérbinova lampa a toto
wysetfeni mdze pomoci rozpoznat povrchové bodoveé eroze v epitelu rohovky nebo
poskozeni povrchovych bunék B

Monitorovani

Informujte pacienta, Zze v pribéhu lécby pripravkem BLENREP se mohou objevit
nezadouci Ucinky postihujici rohovku.!

Doporucte pacientovi, aby si pfed zahajenim |éCby, pfed kazdym ze tfi naslednych
lecebnych cykld a pokud je to klinicky indikovano, tak i v prébéhu dalsi lecby pfi-
pravkem BLENREP, nechal udélat ocni vysetreni!

Interakce mezi Iékafem a pacientem

Posouzeni moznosti pfipadnych nezadoucich U¢inkd postihujicich ronovku pred
zahdjenim a v prdbéhu lécby pfipravkem BLENREP mUze pomoci identifikovat
pacienty, u nichz je nutné dalsi ddkladnéjsi monitorovani, piipadné lécba vedlej-
gich ucinkd oénim specialistou!!

Otazky, které vam pomohou s identifikaci pfiznaku:
e Zaznamenali jste néjaké zmeéeny tykajici se vaseho zraku?
e Méli jste v minulosti néjaké problémy s o¢ima?

e Zaznamenali jste zarudnuti, suchost, svédéni, pocit paleni, pocit pfitomnosti
pisku nebo ciziho télesa v ocich?

e Zaznamenali jste citlivost na svétlo?
e Mate nékdy pocit, ze mate rozostrené videni?

e Zaznamenali jste bolest v oc¢ich?
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o \/Simli jste si, ze vam oci nadmeérne slzi?

e Zaznamenalijste po zahajeni |éCby pfipravkem BLENREP né&jaké zmeény tykajici
sevaseho zraku nebo oci (doslo od vasi posledni kontroly ke zlepseni, je stav beze
zmeny, nebo jste zaznamenali zhorseni)?

» Pouzivate podle pokynt ocni kapky s umeélymi slzami bez konzervacnich latek?

Pacienti, ktefi zaznamenaji jakékoli neobvyklé pFiznaky tykajici se oci, by
méli byt odeslani k oénimu specialistovi'

MINIMALIZACE

Minimalizace nezadoucich uéinkd postihujicich rohovku

» Informujte pacienta, ze je velmi dulezité, aby si od prvniho dne infuze pfipravku
BLENREP aplikoval nejméné ¢tyrikrat denné umélé slzy bez konzervacnich
latek a aby v jejich pouzivani pokracoval az do ukonceni |écby pfipravkem BLE-
NREP, protoze to muize zmirnit symptomy postihujici rohovku!

e Pacienta je tfeba poucit, Ze az do konce |é¢by pfipravkem BLENREP nesmi
pouzivat kontaktni ¢ocky'

» Pacienta je tifeba také poucit, aby pfFi Fizeni nebo obsluze stroji dbal zvysené
opatrnosti, protoZe pfipravek BLENREP muzZe mit vliv na jeho zrak!

» Pacientovi je tfeba zddraznit, aby v pFipadé vyskytu jakychkoli pfiznakd po-
stihujicich zrak/oé&i okamzité kontaktoval svého hematoonkologa!

* U pacientd se syndromem suchého oka mohou byt zvazeny i dal$i mozZnosti
lécby dle doporuceni ocniho specialisty!

MODIFIKACE

Uprava davky pfipravku BLENREP pfi vyskytu nezadoucich Géinkt na rohovce'

Nezadouci Ucinky postihujici ronhovku mohou zahrnovat nalez pfi ocnim vysetreni
a/nebo zmény zrakové ostrosti. Pfed podanim piipravku se musite obezndmit se
Zpravou o ocnim vysetfeni pacienta a davku pfipravku BLENREP je nutno stanovit
podle nejvyssi kategorie postizeni uvedené ve zprave u nejvice postizeného oka,
protoze obé oCi nemuseji byt postizeny stejnou mMerou.

Bé&hem oc¢niho vysetieni musi o¢ni specialista posoudit nasledujici:

e Nalez(y) zjistené pfi vysetreni rohovky a pokles nejlépe korigované zrakové ost-
rosti (BCVA).

o\ pripadé poklesu BCVA je treba stanovit, do jaké miry souvisi nalez zjistény pfi
vysetfeni rohovky s pouzitim pfipravku BLENREP.

e Osetrujicimu lékafi musi byt nahlasena nejvyssi kategorie postizeni vyplyvajici
Z téchto vysetfenia BCVA.
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Nezadouci

Nalezy ocniho vySetreni

Nalez(y) pri vysetreni rohovky
Mirna povrchova keratopatie©

Doporucené upravy davkovani

Mirné Zmena BCVA « Pokracujte v 1é¢bé v aktualni davee.
Pokles z vychoziho stavu
o 1fadek hodnoceni zrakové
ostrosti dle Snellena
Nalez(y) pfi vysetreni rohovky
Stredné tezka povrchova « Pferuste lécbu az do zlepseni vy-
keratopatie® sledkd vygetfeni a BCVA na mirnou
Stredni Zména BCVA zavaznost nebo lepsi.
Pokles z vychoziho stavu « Zvazte obnoveni léCby se snizenou
02 nebo 3 tadky (a Snellenovo davkou 1,9 mg/kg.
skore nenf horsi nez 20/200)
Ndlez{y) pfi wietfenf rohoviky . Preruoste léCbu az do zlepseni vy-
s . . sledku vysetfeni a BCVA na mirnou
Tézka povrchova keratopatie® T o leng!
Epitelidalni defekt ronovky zavaznost nebo leps.
Tézké *V pfipadé zhorseni pfiznaky, které

Zmeéna BCVA
Pokles z vychoziho stavu o vice
nez 3 radky

nereaguji na odpovidajici Iécbu
rohovky, zvazte ukoncenf lécby pfi-
pravkem BLENREP.

2 Poznamka: Tato pfirucka se nezabyva véemi potencialnimi nezadoucimi Uc¢inky a Upravami doporucené davky.

b Kategorie zavaznosti nezadoucich Ucinkd je dana stavem nejvice postizeného oka, protoze obé o¢i nemuseji byt
postizeny stejnou Merou.

€ Mirna povrchova keratopatie (zdokumentované zhorseni oproti vychozimu stavu) s pfiznaky nebo bez nich.

d Stfedné tézka povrchova keratopatie —s nepravidelnymi depozity podobnymi mikrocystam, subepitelialnim zakalem
(perifernim) nebo novou periferni stromalni opacitou, nebo bez nich.

e Tézka povrchova keratopatie — s rozptylenymi depozity podobnymi mikrocystam, subepitelidlnim zakalem (cent-
ralnim) nebo novou centrdlni stromalni opacitou, nebo bez nich.

fPostizeni ronovky muze vést ke vzniku viedl rohovky. Viedy je tfeba neprodlené osetfit dle klinického doporuceni
o¢niho specialisty.
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Nezadouci ucinky postihujicirohovku v klinickém
hodnoceni DREAMM-2 (studie 205678)'

® Poruchy oka (jakéhokoli stupné) hldsené u vice nez 3 % pacientd v klinickém
hodnoceni zahrnovaly keratopatii (71 %), rozostfené videni (25 %), syndrom su-
chého oka (15 %), fotofobii (4 %) a podrazdeni ocl (3 %).

® Pacienti se syndromem suchého oka vanamnéze byli nachylnéjsi k rozvoji zmen
v epitelu rohovky.

® Zhorgené vidéni (Snellenovo skore horsi nez 20/50) v lepsim oku bylo hldseno
u 18 % pacientl a zavazna ztrata zraku (20/200 nebo horsi) u l1épe vidouciho oka
byla hlasena u 1% pacientd.

® Stfedni doba do nastupu stfednich az tézkych nalez( na rohovce (nejlépe kori-
govana zrakova ostrost nebo vysetieni stérbinovou lampou) byla 36 dnd (rozpétr:
19 az 143 dnl) a stfedni doba do vymizeni téchto nalezd na rohovce byla 91 dnl
(rozpéti: 21 a7z 201dn).

® Nalez na rohovce vedl| k odlozeni davky pfipravku BLENREP u 47 % pacientl
a kjejimusnizeniu 27 % pacientd. U 3 % pacientl vedly nezadouci Uc¢inky posti-
hujici oko k ukonceni lécby pripravkem BLENREP.

® Byly hlaseny pfipady vyskytu viedu na rohovce (ulcerdzni a infekéni keratitida).
Viedy je tfeba neprodlené osetfit dle klinického doporuceni oéniho specialisty.
Lécba pripravkem BLENREP musi byt az do zhojeniviedu na rohovce prerusena.

Nezadouci Géinky postihujici rohovku souvisejici s pFipravkem BLENREP Ize
ovlivnit nasledovné:

* nutnost peclivého sledovani pacienta hematoonkologem i oftalmologem

» uzivani podpurnych oénich pfipravku

»v indikovanych pfipadech muzZe byt nutna dalsi podptlirna Iééba a Gprava
davky

Hlaseni nezadoucich Géinku

Jakeékoli podezreni na zavazny hebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné sku-
tecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu dstavu
pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hiddeni najdete na: http/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, odbor farmakovigilance,
Srobdrova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Do hlasenije treba doplnit i presny obchodni nazev a cislo sarze. Tyto informace
je vhodné uvadeét do zdravotnické dokumentace pacienta.

Tato informace muze byt také hlasena spolecnosti GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvéz-
dova 1734/2¢c, 140 00 Praha 4, e-mail: cz.safety@gsk.com.
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Podpora pfi 1éébé nezadoucich G&inku postihujicich rohovku u pacientu

uzivajicich pfipravek BLENREP

Prehled edukacnich materiald pro pacienty:

® Brozura o nezadoucich Ucincich postihujici rohovku — edukacni material pro
pacienty

® Karta pacienta - kartu s ddlezitymi kontaktnimi Gdaji by mél pacient nosit ne-
ustale u sebe

e Informacnikarta pro lékarny vydavajici pacientovi o¢ni kapky — karta napomuize
lekarnikovi pfi vydani umelych slz bez konzervacnich latek

Prosime predejte vyse uvedené materidly kazdému novému pacientovi,
kterého budete lécit pFipravkem BLENREP.
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