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Inledning

Ogonpéverkan kan férvéntas med belantamab mafodotin.

Darfor ar det viktigt med ett ndra samarbete mellan behandlande Idkare och
6gonldkare och/eller optometrist ndr en patient f&r belantamab mafodotin.

Ogonpéverkan kan hanteras och reverseras med lémpliga dosjusteringar och
uppféljning. Viss dgonpdverkan kan forekomma utan symtom och upptdcks endast vid
en 6gonundersokning.

égonundersékningqr ska utfoéras av en dgonldkare och/eller optometrist fore var och
en av de forsta 4 doserna och darefter vid klinisk indikation. Fynden vid undersékningen
ska omedelbart rapporteras till behandlande ldkare s& att ett valgrundat beslut kan
fattas om hanteringen av dessa fynd i enlighet med beskrivningen i denna guide.

Det ar viktigt att behandlande Idkare och 6gonldkare och/eller optometrist
utbildar patienterna i hur symtomen identifieras och informerar patienterna om
att dgonpdverkan kan hanteras och reverseras med I[dmpliga dosjusteringar och
uppfoéljning.
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Oversikt av belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin dr avsett for behandling av vuxna patienter med multipelt
myelom!

Belantamab mafodotin ar ett antikroppsldkemedelskonjugat (ADC) dar en
humaniserad monoklonal IgGlk-antikropp konjugeras med ett cytotoxiskt medel,
mcMMAF (monometyl auristatin F), vilket &r associerat med égonpéverkan!®

Belantamab mafodotin binder till cellytan pd BCMA och internaliseras snabbt. Val
inne i tumorcellen frisatts det cytotoxiska medlet (cys-mcMMAF) och forstor det
mikrotubuldra natverket, vilket leder till att cellcykeln avstannar och apoptos™.

Antikroppen fradmijar rekrytering och aktivering av immuneffektorceller, och dédar
tumorceller genom antikroppsberoende celluldr cytotoxicitet och fagocytos. Apoptos
som induceras av belantamab mafodotin &tfoljs av markorer for immunogen celldéd,
som kan bidra till ett adaptivt immunsvar mot tumaorcellers.

Beroende pd& kombinationsregim ges belantamab mafodotin i antingen 3- eller
4-veckorscykler fram till sjukdomsprogression eller oacceptabel toxicitet!

Kombinationsregim Godkdnd dosfrekvens

Bvd
(belantamab mafodotin i Var 3:e vecka

kombination med bortezomib
och dexametason)

Bortezomib och dexametason Belatamab mafodotin: 2,5 mg/kg.
administreras endast under
de forsta 8 cyklerna.

BPd
(belantamab mafodotin i Var 4:e vecka

kombination med pomalidomid
och dexametason)

Belantamab mafodotin:
2,5 mg/kg administrerat en
gdng, darefter 19 mg/kg.

Dosjusteringar av belantamab mafodotin, inklusive sénkningar och forlédngda
doseringsscheman (se sida 13), har implementerats for ndstan alla patienter
for att hantera och reversera 6gonpdverkan!¢-8

Vanligen, se forskrivningsinformationen for ndrmare upplysningar.




Ogonpaverkan av belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin kan pdverka friska celler, t.ex. epitelcellerna i hornhinnan, vilket
kan leda till 5gonpéverkan?

| denna quide avser 6gonpaverkan fynd vid hornhinneundersékning, férsédmring

av bdsta korrigerade synskdrpa (BCVA) och patientrapporterade symtom.
Ogonpéverkan drabbar hornhinneepitelet och anses vara en oavsedd bieffekt (off-
target™-effekt) av belantamab mafodotin och liknande Idkemedel i samma klass
(ADC:er)” Vissa former av 6gonpéverkan kan férekomma utan symtom och upptdcks
endast vid 6gonundersdkningar’®

Fynd vid hornhinneundersdkning (sé& som superficiell punktat keratopati och
mikrocystliknande inlagringar) kan uppsta till foljd av apoptos i hornhinnans epitelceller
efter inlagring av belantamalb mafodotin och kan ses vid undersékning med
spaltlampa® Migrationen av tidiga apoptotiska hornhinneepitelceller mot centrum

av hornhinnan ndra synaxeln kan leda till férsdmrad synskdrpa och den superficiella
punktata keratopatin kan ge symtom som torra égon och dimsyn. Hornhinneepitelet
har formé&gan att regenereras utan drrbildning (vanligen inom 14 dagar). Detta kan
bidra till I16sning/minskning av dgonpdverkan.5?

BCVA ar ett métt pd& den bdsta synskdrpan som kan uppnds med korrigeringsglas.
Resultaten anges vanligtvis som en kvot (tex. 20/20 eller decimal tex. 1,00) se
konverteringstabell med motsvarande decimalvarden pd sida 20. Den kan bedémas
med metoder som refraktion eller syntest med exempelvis Snellentavlan.

Patientrapporterade symtom som torra égon och dimsyn, graderade enligt Common
Terminology Criteria for Adverse Events (gemensamma terminologikriterier for
biverkningar) (CTCAE).

Hornhinna
Iris Epitel
Pupil - Bowmans
membran
Stroma
| Descemets

-1-|-|-|-|-|-|-|-|-|-|-—L membran
Endotel

Endast avsett som illustration.




Fynd vid hornhinneundersékning

5%

& Limbus

Grad1

Lindrig superficiell punktat
keratopati med férsdmring
frén behandlingsstart, med
eller utan symtom.

Pupil

14 %

Grad 2

Maéttlig superficiell punktat
keratopati, ojdmna
mikrocystliknande inlagringar,
perifer subepitelial grumling eller en
perifer stromal opacitet.

Grétt omréde som illustrerar subepitelial
grumling och/eller stromal opacitet

Grad 3 59 %

Svér superficiell punktat
keratopati, diffusa
mikrocystliknande inlagringar
i hornhinnans centrala del,
central subepitelial grumling
eller en central stromal
opacitet.

Gratt omrdde som illustrerar subepitelial
grumling och/eller stromal opacitet

12%
Grad 4
Defekt i hornhinnans epitel

Notera: En hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesér.
Sédana sér ska utan dréjsmal hanteras av en
6gonldkare och/eller optometrist vid klinisk indikation.

Gron punkt = superficiell punktat keratopati
Svart punkt = mikrocystliknande inlagringar
Bilderna ovan d&r endast avsedda som illustration.

*Poolade data fran 3 kliniska studier med belantamab mafodotin i kombination med andra ladkemedel.




Fynd vid hornhinneundersokning (forts.)

Mattliga och svara mikrocystliknande inlagringar som
observerats vid undersékning med spaltlampa

Méttlig

Svar

Bilder med tillstdnd av Flaum Eye Institute, Rochester, NY.




Forandringar av synskdrpan som observerats
med belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin i kombination med andra Ikemedel har utvarderats i 3 kliniska
studier: DREAMM-6 (en dppen, dosundersdkande studie i fas 1/2) och de éppna

fas 3-studierna DREAMM-7 och DREAMM-8!

Forekomsten av dgonsjukdomar vid baseline visade sig inte 6ka incidensen

av 6gonpdverkan hos patienter som behandlades med BPd eller BVd®

Poolade data frén dessa studier (516 patienter) visar!

En forsamring av BCVA till 20/50 (04) eller sdmre hos
31% av patienterna
- Mediantid till debut: 85 dagar

¢ Efter den forsta férekomsten av denna férsémring
forbattrades BCVA hos 96 % av patienterna och
atergick till baseline*
hos 90 % av patienterna vid den sista uppfdljningent
- Mediantid till resolution: 57 dagar

* En férsadmring av BCVA till 20/200 (0)]) eller sémre hos
2 % av patienterna
- Mediantid till debut: 99 dagar

* Efter den forsta forekomsten av denna férsémring
forbattrades BCVA hos 100 % av patienterna och
atergick till baseline
hos 75 % av patienterna vid den sista uppfdljningen?
- Mediantid till resolution: 86,5 dagar

[ A Vanligen, se forskrivningsinformationen fér ndrmare upplysningar.

*Baseline definierad som 20/25 (0,8) eller battre p& minst ett 5ga;’ T{Ogonpaverkan som inte hade gétt tillbaka vid data-cutoff forekom framst
hos patienter som fortfarande behandlades eller féljdes upp, eller hos dem som avled eller drog tillbaka sitt samtycke innan férbéttringen kunde
dokumenteras™

Bilderna &r endast i illustrativt syfte; synen varierar frén person till person. Synnedsattning simulerad via Adobe Photoshop genom tilldmpning av en
fast gaussisk oskarpa: 20/20, 0,5 pixlar; 20/50, 4,0 pixlar; 20/100, 75 pixlar; 20/200, 15 pixlar?




Ogonbiverkningar som observerats med
belantamab mafodotin'

Incidens (% av 828 patienter*)

Fynd vid hornhinneundersékning (inklusive keratopati)™ 84 62
Nedsatt synskarpaf 81 50
Dimsyn 52 13
Torra 6gon 36 5
Frammandekroppskdansla i 6gat 32 2
Ljuskanslighet 30 1

Ogonirritation 28 3
Ogonsmarta 21 <1
Katarakt 13 4
Synnedsattning 8 5
Okad térbildning 5 <]
Diplopi 3 <1
Ogonklada 2 <1
Ogonbesvar 1 <1
Hornhinnesars 1 <1
Korneal hypestesi 0 0

*Inkluderar 516 patienter fran studierna DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8 och 312 patienter som fick monoterapi
med belantamab mafodotin i studierna DREAMM-2 and DREAMM-3; tBaserat pé fynd vid 6gonundersokning; *Inkluderar
superficiell punktat keratopati, mikrocystliknande epiteliala inlagringar, stipplat vortexinfargningsmonster, subepitelial
grumling, defekter i hornhinnans epitel och stromal opacitet med eller utan féréndringar av synskérpan; §inkluderar infektios
keratit och ulcerds keratit.

Atgdrder for hantering av 6gonpéverkan:
* 67% av patienterna behévde forldngda doseringsscheman
* 39% av patienterna behdvde dossdnkning
* 7% av patienterna avbrét behandlingen




Behandling med belantamab mafodotin

6gonldkare och/eller optometrist innan behandling med belantamab

g Patientvarden bér samordnas mellan behandlande Idkare och en

mafodotin pdborjas.

=)

optimal vérds

Ett multidisciplinart tillvdgagéngssatt som inbegriper ett ndra
samarbete mellan égonldkare och/eller optometrist och behandlande
|akare dar viktigt for att ge personer som fér belantamab mafodotin

Vid behov ska dosen justeras for att hantera 6gonpdverkan!

Ogonundersdkningar ska ske fére var och en av de férsta 4
behandlingarna och darefter vid klinisk indikation.

Férsta Andra Tredje
dosen dosen dosen

B
(]
B
()
B
(L]

Fjarde
dosen
¢ Pagdende behandling p-

B)EIN=

ﬁ Ogonundersskningar

Ogonundersékning

dé kliniskt indicerat vid
ny, pdgéende eller >
forvarrad
dgonpéverkan




Behandling med belantamalb mafodotin (forts.)

Det dr viktigt att patienterna informeras om att:

Ogonpéverkan férvantas med belantamab mafodotin och kan
@ aterkomma efter en ny dos!

De ska genomgd 6gonundersékningar fére var och en av de forsta

E 4 doserna och ddrefter vid klinisk indikation vid ny, padgéende eller
FP forvarrad dgonpdverkan. Patienterna ska rapportera eventuella
dgonsymtom som kan tyda pd att ytterligare dgonundersékningar
behdvs!

Det &r vanligt att behandlande Idkare justerar behandlingen med
belantamab mafodotin for att hantera dgonpéverkan!

O Ogonpaverkan kan hanteras och reverseras med lampliga

m dosjusteringar och uppféljning**

Det ar viktigt att patienterna far fullstdndig information om den
dgonpdverkan som kan uppsta vid behandling med belantamab
mafodotin’®

* Genom att anvanda ett enkelt, icke-tekniskt sprak
och visuella hjglpmedel underlattas forstéelsen.

O |:N]| O * Fullstandig information om dgonpdverkan bér

inkludera debut, svarighetsgrad, varaktighet och

m m hantering.

* Oppna samtal framjar forstaelsen och ger
patienterna mojlighet att medverka till
gemensamma beslut.




Beddmning av 6gonpdverkan

Ogonundersokningar ska utféras fore var och en av de férsta 4 doserna och darefter
vid klinisk indikation vid ny eller forvarrad 6gonpdéverkan!

Ogonundersékningen ska omfatta:
* undersodkning med spaltlampa (hornhinneundersdkning)
¢ syntest med Snellentavla (férandring av BCVA).
Svérighetsgraden for fynd vid hornhinneundersdkning och forandring av BCVA ska

bestammas for varje 6ga med hjdlp av tabellen pé sida 13 och kan rapporteras i
relevant avsnitt av formuldret for "fynd vid 6gonundersckning”.

Eftersom bé&da dgonen kanske inte pdverkas i samma grad ska den hégsta
sv@righetsgraden rapporteras for det svarast paverkade 6gat.

Exempel: Om en patient har lindrig superficiell punktat keratopati med férsémring frén
baseline i vanster 6ga, men ingen minskning av BCVA, skulle graderingen fér vénster
6ga vara grad 1 (lindrig). Om samma patient har en forsémring frén baseline pd 1

rad i hoger 6ga, tillsammans med mattlig superficiell punktat keratopati och perifer
subepitelial grumling, skulle graderingen fér héger 6ga vara grad 2 (mattlig).

| detta fall ar det svarast drabbade 6gat det hdgra dgat med en hégsta svarighetsgrad
pd 2. Darfor ska grad 2 rapporteras som den totala svérighetsgraden (se nedan).

Exempel pd bedémningstabell:

Bedémningsdatum:

BCVA-férdandringar och fynd vid hornhinneundersékning

_
orandring

Defekt i
Hornhinnefynd Lindrig Mattlig Svér hornhinnans
epitel

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast I:I I:I |:|
drabbade 6gat
BCVA-forandri

. Srandring Lindrig Mattlig Svar 20/2..00 eller
frén baseline samre

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast |:| I:I |:|

drabbade 6gat

Hégsta svérighetsgrad i sémsta dgat: |:| Ingen féréindring l:l Grad 1 Grad 2 |:| Grad 3 |:| Grad 4




Bedomning av égonpdverkan (forts.)

Uppmana dina patienter att informera dig om eventuell dgon- och
synpdverkan som de drabbats av och stall frdgor om tecken och symtom,

tex:
Tar det langre tid for Har du markt ndgon rodnad, torrhet, kléda,
dgonen att anpassa sig brannande kdnsla eller sandig/grusig kansla i
till ljus? égonen?

Upplever du ndgonsin

Har du mérkt nagra att din syn &r suddig?

synférdndringar?

—
—
Tar du for narvarande
Har du ndgon smarta i négra andra
ogonen? Iakemedel?
Har du markt att dgonen rinner Har du anvént térersdttning
eller dr irriterade? utan konserveringsmedel enligt

anvisningarna?

Har du lagt marke till négon form av férdndring av synen (tex. blivit
samre eller battre) sedan din senaste kontroll, eller har den forblivit
densamma?




Dosjusteringar vid 6gonpdéverkan'

Fynden vid 6gonundersékningen ska anvandas som végledning for justering av dosen
och/eller doseringsschemat fér belantamab mafodotin med hjalp av tabellerna i denna

guide.

Efter en dossdnkning p& grund av égonpdverkan ska dosen av belantamab mafodotin
inte hojas igen.

Forléngda doseringsintervall rapporterades under de kliniska prévningarna.

Kombination med Kombination med
bortezomib och pomalidomid och

dexametason* dexametason*
(Cykellangd = 3 veckor) (Cykellangd = 4 veckor)

Cykel 1: 2,5 mg/kg

Standard- 25 mg/kg administreras en gdng

schema var 3:e vecka Cykel 2 och framéat:
19 mg/kg var 4:e vecka

Dosséinkning 19 mg/kg 19 mg/kg

niva 1

var 3:e vecka

var 8:e vecka

Dosséinkning

nivéa 2

*Fdrléingda doseringsintervall ségs ofta under de kliniska prévningarna.

Ej relevant

14 mg/kg

var 8:e vecka



Fynd vid 6gonundersékning Rekommenderade dosjusteringar

Fynd vid hornhinneundersékning

Lindrig, superficiell punktat keratopati med
férsamring frén baseline, med eller utan

Fortsatt behandling med nuvarande dos.

o2 symtom.
£3
O =  Fordndring av BCVA
Forsamring fran baseline med 1rad pd
Snellentavlan fér matning av synskdrpa.
Fynd vid hornhinneundersékning
Mattlig, superficiell punktat keratopati,
ojémna mikrocystliknande inlagringar, Pausa behandlingen tills fynden frén béde
~7T perifer subepitelial grumling eller en perifer nemmhneVreEs.alng e G e
o= ) atergdtt till lindrig svarighetsgrad (Grad 1)
] stromal opacitet. cller béttre.
© & Fsrandring av BCVA A
orandring av Ateruppta behandlingen med reducerad
Férsamring frén baseline med 2 rader dos; dosséankningsnivé 1
.(och"synfkdrp(? enligt Snellentavlan som « Med Vd: 19 mg/kg var 3. vecka;
inte &r sémre an 20/200 eller 01) belantamab mafodotin ges frén cykel
. X L 1 tills behandlingen ar avslutad, Vd ges
Fynd vid hornhinneundersékning under de forsta 8 cyklerna.
Sy&r, supgrﬁciell p.unktat kgratopoti, « Med Pd: 19 mg/kg var 8 vecka.
@ffusa_mlkrocystllkncmde inlagringar Om égonpéverkan identifieras fore
o i hornhlnrjans cenFrqla del, central dosering i cykel 2. séink dosen till
3 °§ subepitelial g'rumllng eller en ny central 19 mg/kg var 4:e vecka i cykel 2
6e stromal opacitet. och alla efterféljande cykler (enligt
Féréindring av BCVA standardschema).
Forsamring frdn baseline med 3 eller fler
rader (och synskarpa enligt Snellentavian
som inte ar sémre &n 20/200 eller O]).
Fynd vid hornhinneundersékning Pausa behandlingen tills fynden fran bade
Defekt i hornhinnans epitel hornhinneundersoékning och BCVA har
A e Gtergdtt till lindrig svérighetsgrad (Grad 1)
Farsamri liot Snellentavl eller battre.
< ,°rsf’m””? enligt snefientavian Ateruppta behandlingen med med
] till samre &n 20/200 eller O1). dossénkningsnivé 1fér BVd och
(S o B o) S
15 dossdankningsniva 2 for BPd om tillampligt:

* Med Vd: 19 mg/kg var 3:e vecka.

* Med Pd: 14 mg/kg var 8:e vecka
Overvéag att satta ut behandlingen
permanent vid forsémring av symtom som
inte svarar p& ldmplig behandling.

Obs! Denna guide tar inte upp alla potentiella 6gonpdaverkningar och rekommenderade dosjusteringar. En fullsténdig lista dver
biverkningar finns i produktresumén fér belantamab mafodotin. 2025

*En hornhinnedefekt kan leda till hornhinnesar. Sddana sér ska utan dréjsmal hanteras av en égonldkare vid klinisk indikation.




Hantering av 6gonpdéverkan

Ge patienterna rad om féljande strategier fér att minimera risken for
6gonpaverkan:

Anvand tdrersdttning utan konserveringsmedel minst 4 génger om
dagen, frén den forsta infusionsdagen och till dess att behandlingen ar
@ avslutad. Detta kan lindra dgonsymtomen.

For patienter med symtom i form av torra 6gon kan ytterligare
behandlingar rekommenderas av en égonldkare och/eller optometrist.

Anvdnd inte kontaktlinser férrén behandlingen ar avslutad.
Bandagelinser kan anvéndas under éverinseende av en 6gonldkare.

laktta forsiktighet med att framféra fordon och anvanda maskiner
och undvik dessa aktiviteter om synen pdverkas. Diskutera med din
ogonldkare och/eller optometrist om du dr osdker.

Kontakta omedelbart vardteamet vid 6gonrelaterade symtom.

L > 0@"

En patientguide finns tillganglig for att hjdlpa till att utbilda
patienter och andra vdrdgivare om potentiell gonpéverkan.




Vanliga frégor

F: Varfor paverkar belantamab mafodotin 6gat?

S: Ogonpaverkan kan bero pd en “off-target™-effekt av belantamab mafodotin och har
rapporterats med liknande ADCer’

F: Vilken 6gonpdverkan kan uppsté under och efter behandling med
belantamab mafodotin?

S: (3gonpéverkan har rapporterats vid anvéndning av belantamab mafodotin.
Forandringar i hornhinnans epitel (som ses vid hornhinneundersékning) kan

forekomma med eller utan férandringar av synskarpan!

De vanligaste dgonpdverkan som rapporterades i kliniska prévningar (828 patienter)
var: fynd vid hornhinneundersokning (84 %), forsdmrad synskdrpa (81 %), dimsyn (52 %),
torra 6gon (36 %) och frammandekroppskdnsla i 6gonen (32 %)!

Forsamring av BCVA till 20/50 (0,4) eller sémre och 20/200 (0)]) eller samre
rapporterades hos 31 % respektive 2 % av patienterna!

Incidensen av hornhinnesar var 1 %!

F: Ar en patient 1dmplig fér belantamab mafodotin om han/hon redan
har en 6gonsjukdom?
S: Patienter med de flesta 6gonsjukdomar vid baseline kunde inkluderas i DREAMM-7

och DREAMM-8. Endast patienter med pdgdende sjukdom i hornhinnans epitel
(med undantag for lindrig punktat keratopati) uteslots 31416

Over halften av patienterna hade en 6gonsjukdom vid baseline i DREAMM-7 (56 %)
och DREAMM-8 (71 %). De vanligaste égonsjukdomarna vid baseline var katarakt
(42 % och 64 %), keratopati (14 % och 15 %) och torra 6gon (13 % och 16 %)

i b&dda studierna®

Forekomsten av 6gonsjukdomar vid baseline 6kade inte incidensen av dgonpdverkan
hos patienter som behandlades med BPd eller BVd'®

F: Drabbas alla patienter av 6gonpdverkan vid behandling med
belantamab mafodotin?

S: Poolade data frén 516 patienter som fick belantamab mafodotin i tre kliniska
prévningar (OREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8) rapporterade fynd vid
hornhinneundersdkning hos 82 % av patienterna och en férsdmring av BCVA

till 20/50 (0,4) eller sémre hos 31 % av patienterna. Fynd vid hornhinneundersékningar
kan forekomma med eller utan symtom!




Vanliga frédgor (forts.)

F: Krdver hornhinneundersékningen (med spaltlampa) inférgning av
6gat?

S: 1 b&de DREAMM-7- och DREAMM-8-studierna omfattade 6égonundersékningarna
spaltlampsundersdkning av hornhinnan med fluoresceinfargning

Fluoresceinfargning i kombination med forstoring och belysning med spaltiampa
visar tydligt subtila epitelférandringar genom fluorescens vid koboltblétt ljus.
Dessa forandringar inkluderar punktat keratopati, abrasioner, sér, instabil tarfilm
och frammande kroppar”

Fluoresceinfdrgning kan anvéndas for att sarskilja hornhinneférandringar orsakade
av behandling med belantamab mafodotin. Den égonldkare och/eller optometrist som
genomfoér bedémningarna fattar beslut baserat pd sitt kliniska omdéme.

F: Nar kan 6gonpdverkan uppstd hos patienter som behandlas med
belantamab mafodotin?

S: Poolade data frén 516 patienter som fick belantamab mafodotin i tre kliniska
provningar (DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8) visade att mediantiden till
debut av férandring i synskdrpa var 85 dagar for férsémring till 20/50 (0,4) eller sémre
och 99 dagar for férsédmring till 20/200 (0,1)!

Fynd vid hornhinneundersokning av grad 2+ férekom i allmdnhet efter en mediantid p&
43 dagar!

F: Hur Iange kan férdndringar av BCVA kvarstd hos patienter som
behandlas med belantamab mafodotin?

S: Poolade data frén 516 patienter som fick belantamab mafodotin i tre kliniska
provningar (DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8) visade att mediantiden till
resolution av den forsta forsdmringen av BCVA var 57 dagar for forsémring till 20/50
(04) eller sémre och 86,5 dagar for férsdmring till 20/200 (01)!

F: Hur kan 6gonpdverkan hanteras?

S: Ogonpaverkan kan hanteras genom kontroll av synen eller fynd vid
hornhinneundersdkningar, anvdndning av strategier for att minimera risken for
dgonpdverkan samt justering av behandlingen med belantamab mafodotin vid behov!

* For att dvervaka dgonpdverkan ska en dgonundersokning (inklusive test av synskdrpa
och undersékning med spaltlampa) utféras av en 6gonldkare och/eller optometrist
fore var och en av de forsta 4 doserna och pé vid klinisk indikation vid ny eller
forvarrad dgonpdverkan!

* For att minimera 6gonsymtomen mdste térersdttning utan konserveringsmedel




Vanliga frédgor (forts.)

administreras minst 4 gdnger om dagen frdn den forsta infusionsdagen och till dess
att behandlingen ar avslutad. For patienter med symtom i form av torra égon kan
ytterligare behandlingar évervdgas enligt dgonldkarens och/eller optometristens
rekommendationer!

¢ Justering av dosen av belantamab mafodotin, inklusive utsattning, kan vara
noddvandigt for att hantera 6gonpdverkan. Se rekommenderade dosjusteringar i
denna guide!

F: Nar ska 6gonpdaverkan 6vervakas efter de férsta fyra doserna?

S: Efter de forsta fyra doserna ska 6gonpdverkan évervakas och kontrolleras vid klinisk
indikation vid nya, pdgéende eller forvarrade symtom. Patienterna bor ocksd informeras
om vikten av att rapportera eventuella synférdndringar under behandlingen som kan
tyda pd att ytterligare 6gonundersékningar behoéver goras!

De forsta fyra dgonundersdkningarna hjdlper dgonldkaren och/eller optometristen

att bedéma hur behandlingen med belantamalb mafodotin pdverkar patientens
o6gonhdlsa. Fortldpande samordning av vdrden med en 6gonldkare och/eller
optometrist ar avgdrande foér att vagleda vidare behandling och faststdlla behovet av
ytterligare 6gonundersdkningar och fortsatt symtomdévervakning.

F: Hur vanligt dr det att dosen justeras eller att doseringsscheman
forldngs pd grund av 6gonpaverkan?

S: Dosjusteringar krdvs fér ndstan alla patienter for att hantera och reversera
dgonpdverkan!

Data frdn 516 patienter som fick belantamab mafodotin i tre kliniska prévningar
(DREAMM-6, DREAMM-7 och DREAMM-8) visade att dosen justerades eller
senarelades hos 67 % av patienterna, att dosen sdnktes hos 39 % av patienterna och
att behandlingen sattes ut hos 7 % av patienterna for att hantera dgonpdéverkan.

F: Vilken typ av 6gondroppar ska patienterna anvénda?

S: For att lindra 6gonsymtomen ska receptfri t@rersattning utan konserveringsmedel
anvdandas minst 4 génger om dagen frdn den forsta infusionsdagen och till dess att
behandlingen med belantamab mafodotin dr avslutad. For patienter med symtom i
form av torra 6gon kan ytterligare behandlingar évervagas enligt dgonldkarens och/
eller optometristens rekommendationer!




F: Kan patienterna anvdnda kontaktlinser under behandling med
belantamab mafodotin?

St Informera patienterna om att de inte ska anvénda kontaktlinser forrén behandlingen
har avslutats. Bandagelinser kan anvéndas under dverinseende av en égonldkare!

F: Finns det ndgra begrénsningar av vissa dagliga aktiviteter som
kraver god syn efter att behandlingen med belantamab mafodotin har
pdborjats?

S: Uppmana patienterna att iaktta forsiktighet med att framféra fordon eller anvanda
maskiner eftersom belantamab mafodotin kan p&verka synen! Uppmana patienterna
att undvika att kora bil om synen péverkas.

Poolade post-hoc-data frén 348 patienter med normal korrigerad synskarpa vid
baseline som fick belantamab mafodotin i DREAMM-7 och DREAMM-8 visade att
majoriteten av patienterna inte rapporterade att de behévt sluta Iasa (76 %; 180/238)
eller kdra bil (67 %; 100/150) ndgon géng under studien.®

Bland de patienter som slutade l&sa skedde detta vid i median T tillfalle, under i
median 10 % av behandlingstiden. Bland de patienter som slutade kéra bil skedde
detta vid i median 1 tillfalle, under i median 12 % av behandlingstiden. Av de patienter
som slutade I&sa eller kéra bil vid n&got tillfalle dtergick nastan alla (97 % for Iésning
och 92 % for bilkérning) till sin normala baseline®

F: Vem ska patienten kontakta om 6gonpdverkan intraffar?

S: Patienterna ska kontakta sin behandlande Idkare och dgonldkare och/eller
optometrist om égonpdverkan intr&ffar!
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Forkortningar

ADC antikroppsldkemedelskonjugat

BCMA  B-cellsmognadsantigen

BCVA bdsta korrigerade synskdrpa

BPd belantamab mafodotin med pomalidomid och dexametason
Bvd belantamab mafodotin med bortezomib och dexametason

CTCAE Common Terminology Criteria for Adverse Events (gemensamma terminologikriterier for
biverkningar)

MMAF  monometyl auristatin F




Konverteringstabell

Decimal Snellen (ft)

001 2072000
0025 20/800
005 207400
010 20/200
0125 20/160
016 20/125
020 20/100
025 20/80
032 20/63
040 20/50
050 20/40
063 20/32
080 20/25

a Anpassat och modifierat frén Elliott, D.B. (2016)
100 20/20 "The good (logMAR), the bad (Snellen) and the
ugly (BCVA, number of letters read) of visual acuity

125 20716 measurement’, Ophthalmic and Physiological Optics,
160 20/125 36(4), s. 355-358.
2,00 20/10 ft=fot

Rapportering av biverkningar

Hdalso- och sjukv@rdspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.
Detta gdller dven biverkningar som inte nédmns i bipacksedeln. Du kan rapportera
biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
|&kemedels sakerhet.

V Detta Idkemedel ar féremal f6r utdkad dvervakning. Detta kommer att géra det
maojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.



http://www.lakemedelsverket.se

Formular for fynd vid 6gonundersdkning

Patientinformation
Patientens namn:
Avsnitt 1: Endast for baselineundersékning

Bedémningsdatum: Aktuella BCVA-resultat (Snellentavla): OS / oD /

Befintliga 6gonsjukdomar som behandlande Idkare bor kanna till:

Avsnitt 2: Ogonundersdkning fére 2:a dosen

Beddémningsdatum:

BCVA-férdndringar och fynd vid hornhinneundersékning

 Ingen Grad1 Grad 2
fordéndring

Hornhinnefynd Lindrig Mattlig Svar

Defekt i
hornhinnans epitel

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast I:' I:' I:' I:' I:'

drabbade 6gat

BCVA-féréndring Lindrig Méttlig Svér gegnn
frén baseline eller samre

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast I:I I:' I:I I:I |:|

drabbade 6gat

Hégsta svérighetsgrad i sémsta gat: |:| Ingen férdndring |:| Grad1 |:| Grad 2 |:| Grad 3 |:| Grad 4

Avsnitt 3: Ogonundersékning fore 3:e dosen

Bedémningsdatum:

BCVA-férdndringar och fynd vid hornhinneundersékning

 Ingen Grad1 Grad 2
férdndring

Hornhinnefynd Lindrig Maéttlig Svar

Defekt i
hornhinnans epitel

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast I:I I:' I:I I:I |:|

drabbade 6gat

BCVA-férdndring
frén baseline

20/200

Lindrig Mattlig Svér eller sémre

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast I:I I:' I:I I:I |:|

drabbade 6gat

Hdgsta svérighetsgrad i sémsta gat: l:l Ingen féréndring |:| Grad 1 l:l Grad 2 |:| Grad 3 l:l Grad 4




Avsnitt 4: Ogonundersékning fére 4:e dosen

Beddémningsdatum:

BCVA-férdndringar och fynd vid hornhinneundersékning

Ingen
fordéndring

I Grad1 I Grad 2 I Grad 3 I

Grad 4

. A . Defekt i
Hornhinnefynd Lindrig Mattlig Svar B ]
Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast |:| |:| l:, |:| l:,
drabbade 6gat
BCVA-féréndring Lindrig Méttlig Svér gougon
frén baseline eller sémre

Kryssa i rutan som
motsvarar det svérast |:| |:|

drabbade 6gat

[ [ ] [

Hégsta svérighetsgrad i sémsta gat: l:’ Ingen féréndring |:| Grad 1 |:| Grad 2 l:’ Grad 3 |:| Grad 4

Behandlande lakare

Fyll i dina kontaktuppgifter for att f& resultaten frén
dgonundersékningarna frén patientens 6gonlékare
och/eller optometrist.

e Las igenom detta formuldr for viktig information
om égonundersdkningar for patienter som tar
belantamab mafodotin.

¢ Lamna detta formuldr till patientens égonldkare
och/eller optometrist fére varje besék med
dgonundersdkning.

Faststall dosen av belantamab mafodotin p&
basis av fynden vid 6gonundersékningen och
rekommenderade dosjusteringar pé sidorna 12 och
13.

¢ Kontakta en 6gonlékare och/eller optometrist om
6gonpéverkan uppstdr.

Kontaktuppaqifter:

Namn:

Telefon:

E-post:

(")gonlé'lque och/eller optometrist

* Fyllidina kontaktuppgifter s& att behandlande
|&kare kan kontakta dig vid behov.

* Ldas igenom detta formuldr for viktig information
om égonundersdkningar fér patienter som tar
belantamab mafodotin.

* Returnera resultaten till behandlande Ikare for
att hjglpa denne att fatta vélgrundade beslut om
eventuella dosjusteringar eller utsattning i samréd
med égonldkare (se graderingsskalan pd sidan 13).

« Fyll'i nya avsnitt vid varje uppféljande undersoékning,
eftersom 6gonpéverkan kan dterkomma efter nya
doser av belantamab mafodotin.

Kontaktuppaqifter:
Namn:
Telefon:

E-post:
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