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Inledning

Du har fatt ett Idkemedel som innehdller belantamab mafodotin for att behandla ditt
multipla myelom, d& det har kommit tillbaka eller inte svarat tillréckligt bra pé tidigare
behandlingar. Belantamab mafodotin dr en typ av behandling som soker upp och
forstor multipla myelomceller. Den gor det genom att binda till B-cellsmognadsantigen
(BCMA) pd cellernas yta!

Syftet med denna guide ar att informera dig om vad du kan férvénta dig vid
behandling med belantamab mafodotin. Ditt vardteam finns vid din sida for att hjdlpa
dig langs vagen, s& tveka inte att stdlla frégor.

Du kan fé& vissa biverkningar av behandlingen. Belantamalb mafodotin orsakar
ofta 6gonrelaterade biverkningar av varierande svérighetsgrad.

Denna guide finns for att informera dig om hur eventuella 6gonrelaterade biverkningar
kan hanteras, och hur du identifierar symtom och proaktivt 6vervakar din 6gonhdlsa.
Vissa dgonrelaterade biverkningar kan férekomma utan symtom och upptdcks endast
vid 6gonundersdkningar.

Det &r vanligt att hematologen justerar behandlingen med
belantamab mafodotin for att hantera biverkningar.
Observera: Det dr viktigt att Iésa bipacksedeln.
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L&r dig mer om ditt Idkemedel

Belantamalb mafodotin &r ett receptbelagt IGkemedel som anvdnds fér att behandla
vuxna med multipelt myelom som har fatt minst 1 tidigare behandling och vars myelom
inte har svarat pé& behandling eller har kommit tillbaka under behandling!

Det kan ordineras tillsammans med:

* bortezomib och dexametason for patienter som har fatt minst 1 tidigare behandling
for multipelt myelom'

eller

* pomalidomid och dexametason for patienter som har f&tt minst 1tidigare behandling
for multipelt myelom som inkluderade lenalidomid!

De vanligaste biverkningar som rapporterades under kliniska prévningar

var 6gonrelaterade biverkningar, inkulsive, men inte begrdnsad till dimsyn och

torra 6gon. Dessa hanterades med dosjusteringar och tillfallig forldngning av
doseringsintervallet. De flesta patienterna kunde fortsatta behandlingen efter att de
6gonrelaterade biverkningarna hade gatt tillbaka; 9 % av patienterna slutade med
behandlingen.2®

Hur behandlingen ges:

Som en infusion i en ven under cirka 30 minuter.

E En géng var 3:e eller var 4:e vecka

(beroende pd behandlingskombination).

@ P4 sjukhus eller dppenvardsmottagning.




Vad ar belantamab mafodotin?

Belantamab mafodotin dar en typ av behandling som kallas antikropp-
ldkemedelskonjugat (ADC).! Den bestdr av en monoklonal antikropp (belantamalb)
som ar kopplad till ett cancerldkemedel (mafodotin)!

Vad dr en monoklonal antikropp?

Monoklonala antikroppar tillverkas i ett laboratorium och efterliknar de antikroppar
som tillverkas av immunsystemet. Antikroppar kan kénna igen substanser som kan
vara skadliga fér kroppen, till exempel bakterier, virus och cancerceller. Antikroppar kan
marka dessa substanser s& att immunsystemet kan eliminera dem.*

Belantamab kanner igen en del av myelomcellen som kallas BCMA!

Belantamab
(monoklonal antikropp)

Mafodotin .
(cancerlakemedel)




Myelomcell

Vad ar BCMA?

BCMA dr ett protein som finns i stora mdngder
pd myelomceller. BCMA bidrar till myelomcellers
tillvéxt och overlevnad. Eftersom BCMA inte finns i
stora mangder pé friska celler, ar det ett lampligt
mal for behandling av multipelt myelom 3¢

BCMA

Belantamab mafodotin hittar och férstér myelomceller

Efter att ha identifierat BCMA p& ytan av en myelomcell kan din behandling markera
myelomcellen sé& att immunsystemet eliminerar den. Ldkemedlet kan ocksd tranga in i
myelomcellen och férstéra den genom mafodotins cancerhdmmande aktivitet!®

Binder till och tas upp av myelomcellen

Belantamab Aktiverar

mafodotin Nunsystemet
-®
a®
D Immuncell

Myelomcell

Cancer-
|akemedel forstor
myelomcellen

N

Immunceller eliminerar
myelomceller




Ogonrelaterade biverkningar kan férekomma
vid behandling med belantamab mafodotin

Ogonrelaterade biverkningar kan hanteras och gé tillbaka genom att dosen minskas
eller tiden mellan doserna forlangs.

Yttersta ytan dar
Hornhinnans forandringar kan

Iris forekomma
Pupil %

Endast avsett som illustration.

Ogat bestér av olika komponenter som samverkar fér att géra det méjligt att
se. Hornhinnan ar den del av 6gat som técker iris och pupillen och hjdlper till
att fokusera ljuset som kommer in i 6gat’

Vid behandling med belantamab mafodotin kan fordndringar uppstd pé
hornhinnans yta, vilket kan leda till symtom som de som visas pé& ndsta sida!

Vissa férandringar p& égats yta kan uppsté utan symtom och kan
endast upptdackas genom égonundersokningar. Aven om din syn verkar

E bra rekommenderar vi att du l&ter en 6gonldkare och/eller optometrist
Fp kontrollera dina égon innan du tar var och en av de férsta 4 doserna.
TozZ . ° . . .
Ditt vérdteam kommer att se till att du kan fortsatta med behandlingen

och att dina 6gon ar skyddade. Detta kan bland annat innebdra att
|akaren begdr ytterligare 6gonundersokningar under behandlingen.

O Alla patienter f&r inte dgonrelaterade biverkningar, men om du drabbas
m har ditt v&rdteam en plan fér att hjdlpa dig.

@ Belantamab mafodotin kan i de flesta fall ges till patienter som har haft

syn- eller 6gonproblem. Tala med din Idkare om detta gdller dig.




De vanligast rapporterade 6gonrelaterade biverkningarna ar!3

Torra 6gon

Okad Kénsla av att ha
tarproduktion négot i dgat
Smérta/ Ogonirritation
obehag i 6gat m eller kliande 6gon

Synférandringar, Brénnande

kansla i 5gonen

t.ex. nedsatt syn
eller dubbelseende

Férandringar
pd 6gats yta

Fall av hornhinnesdr (ulcerds och infektios keratit) har rapporterats!

Detta dr inte en fullstdndig lista éver biverkningar. Om du fér andra
symtom som inte finns med i listan eller vill ha mer information ska
du tala med din hematolog. Informera dven om eventuella andra
|Gkemedel som du tar.




Hantering av égonhdlsan under behandlingen

¢ Ditt vardteam kommer se till att dina 6gon kontrolleras med tvé enkla, vanliga
o6gonundersokningar fore var och en av de férsta 4 doserna och vid behov vid
eventuella nya, pdgéende eller forvarrade dgonrelaterade biverkningar.

* Din 6gonldkare och/eller optometrist kommer att fylla i formuldret “resultat av
oftalmologisk undersékning” och dela det med din hematolog.

* Din hematolog kommer att anvénda resultaten frdn din 6gonundersokning for
att beddmma om en eventuell dosjustering krdvs; om dosen ska minskas eller om
intervallet mellan doserna ska férldngas.

Om du fér 6gonrelaterade symtom ska du omedelbart kontakta
vardteamet. Din hematolog kan minska dosen eller férlanga tiden
mellan doserna for att hjdlpa till att hantera dessa effekter.

Ditt vardteam ser till att dina 6gon kontrolleras fére var och en av de forsta 4
behandlingarna.

Férsta Andra Tredje Fjarde
dosen dosen dosen dosen

¢ Pagdende behandling p-
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f f ? ? Ogonundersskningar vid
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= - for alla nya, pagdende >
STy eller férvgrrzde
6gonrelaterade hdndelser.




Minska risken for dgonrelaterade biverkningar

<

Q)%

Ditt vardteam kommer att be dig att anvénda égondroppar,
tarersdttning utan konserveringsmedel, minst 4 gédnger om dagen
under behandlingen fér att fukta och smérja dgonen.

Du ska anvénda dem enligt anvisningarna.

Undvik att anvénda kontaktlinser under hela behandlingen, sévida inte
din 6gonldkare sdger ndgot annat.

Om synen paverkas ska du inte kéra bil eller anvanda tunga maskiner.

Anvand patientkortet for att anteckna viktig behandlingsinformation
och kontaktuppagifter till dina vérdgivare s& att uppgifterna finns

lattillgangliga om du far dgonrelaterade biverkningar och behéver
medicinsk hjdlp.




Vilken typ av 6gonundersdkningar genomfors?

Din 6gonldkare och/eller optometrist kommer att géra en dgonundersdkning som
innefattar tvd vanliga tester: bedémning av synskdrpan och undersékning med

spaltlampa.
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Bed6mning av synskdrpa

En bedémning av synskdarpan mater formdgan att
urskilja smé detaljer med och utan korrigeringsglas.
Du blir ombedd att Iasa bokstdaverna pé en tavla
som dr placerad pd ett visst avsténd frén dig. Lakare
anvdander detta test for att avgora behovet av
receptbelagda glaségon.®

Undersokning med spaltlampa

En spaltlampa dar ett mikroskop kombinerat

med en stark ljuskdlla. Vid undersékningen med
spaltlampa blir du ombedd att sitta med pannan och
hakan mot ett stéd framfor spaltiampan. Du kan ocksé
f& 6gondroppar. Ogonldkaren och/eller optometristen
undersoker sedan 6gat och avgdr om det finns ndgra
férandringar pd 6gats yta?

= Anvand kalendern fér 6gonundersékningar och

— doseringsdagboken for 6gondroppar ldngst bak i den har
— guiden for att hélla reda pd dina égonundersokningar och din
anvandning av égondroppar.




Bilderna nedan visar olika grader av dimsyn

1 20/20 (1,00)

Normal syn

20/50 (0.4) 20/200 (0])

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




Svar pd vanliga frégor

Om du ar orolig dver din behandling eller upplever 6gonrelaterade
symtom ska du omedelbart kontakta ditt vardteam. Din
hematolog kan minska dosen eller férldnga tiden mellan doserna.

F: Vilka typer av effekter pd 6gonen kan uppstd under och efter
behandlingen?

S: Dimsyn, torra 6gon, ljuskdnslighet, dgonirritation, kdnsla av att ha négot i dgat,
dgonsmadrta och férandringar pd égats yta har rapporterats av patienter som behandlats
med belantamab mafodotin i kliniska prévningar. Dessa hanterades med dosjusteringar
och férlédngd tid mellan doserna och gick i allménhet tillbaka.?

Fall av sar pd 6gats yta har ocksd rapporterats. S&r pd dgats yta ar visserligen en
sdllsynt biverkning, men om den uppstdr ska behandlingen avbrytas tills sé@ret har lakt!

F: Nar kan 6gonrelaterade biverkningar uppstd och hur Iénge varar de?

S: Tiden dd 6gonrelaterade biverkningar kan uppstd varierar mellan individer och
hur lénge de kvarstdr beror pa hur allvarliga de dr. For patienter som drabbades av
dimsyn (20/50 (04) eller sémre) uppstod synférandringen i snitt efter 85 dagar frén
behandlingsstart och forbattrades i snitt cirka 57 dagar efter den forsta forekomsten.

F: Varfor paverkar denna behandling 6gonen?

S: Man vet inte exakt varfor dessa biverkningar uppstér, men ladkemedlet kan tas upp av
friska celler i kroppen, dven av celler pd 6gats yta, vilket kan leda till férdndringar i dgat,
med eller utan symtom!

F: Vilken typ av 6gonundersékningar behover jag och nar?

S: Tva vanliga tester, innefattande beddmning av synskarpan och undersokning

med spaltlampa, ska utféras av en dgonldkare och/eller optometrist. Ditt vardteam
kommer att se till att du genomgdr dessa dgonundersékningar fore var och en av de
forsta 4 doserna. Du kan ocksd behéva genomgd uppféljande 6gonundersékningar
enligt v&rdteamets anvisningar for eventuella nya eller férvarrade égonrelaterade
biverkningar!

F: Var utfors 6gonundersokningen?

S: En 6gonundersokning ska utfoéras av en dgonldkare och/eller optometrist! Ditt
vardteam samordnar dessa undersékningar.




Svar pd vanliga frégor (forts.)

F: Vem ska jag kontakta om jag far 6gonrelaterade biverkningar?
S: Tala med din hematolog. Din behandling kan behéva justeras!

F: Vad &r tdrersattning utan konserveringsmedel och hur ofta anvénder
jag dropparna och varfoér?

S: Tarersdttning utan konserveringsmedel dr receptfria dgondroppar som anvdnds
for att smorja torra 6gon och bidrar till att hélla kvar fukten i dgonen. Det dr viktigt att
du anvdnder tarersdttning utan konserveringsmedel minst 4 génger om dagen under
behandlingen for att hjdlpa till att hantera symtomen!

Tarersattning med konserveringsmedel rekommenderas inte eftersom de kan irritera
dgonen, sarskilt om du har torra 6gon

F: Mdste jag avbryta behandlingen om jag fér 6gonrelaterade
biverkningar?

S: Det ar vanligt att hematologen justerar behandlingen med belantamab mafodotin
for att hantera biverkningar. Din hematolog kan minska dosen eller forladnga tiden
mellan behandlingarna om du f&r biverkningar. Om du f&r allvarliga égonrelaterade
biverkningar kan du behdva avsluta behandlingen!

Ogonrelaterade biverkningar kan &terkomma med varje dos belantamab mafodotin.
Ogonrelaterade biverkningar kan hanteras med dosjusteringar och égondroppar
utan konserveringsmedel!

F: Har behandlingen ingen effekt om min hematolog minskar dosen
eller pausar behandlingen?

S: 1 de kliniska provningarna férléngdes doseringsintervallet for de flesta patienterna
och dosen minskades for ndrmare hdlften av patienterna.?® Patienterna med
dosjusteringar kunde fortsatta behandlingen och ha nytta av den?®

F: Finns det nagra begrdnsningar av dagliga aktiviteter som krdver god
syn medan jag far min behandling?

S: Undvik att anvanda kontaktlinser under hela behandlingen, sévida inte

din 6gonldkare sdger ndgot annat. Du rekommenderas att inte kora

bil eller anvanda tunga maskiner om din syn ar péverkad!

Tala med din hematolog om du &r osdker pé eventuella begrdnsningar!
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med Iakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

Detta gdller dven biverkningar som inte nédmns i bipacksedeln. Du kan rapportera
biverkningar till GlaxoSmithKline AB pé telefon 08-638 93 00. Biverkningar kan ocksé
rapporteras direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
ldkemedels sakerhet.

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad overvakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.



http://www.lakemedelsverket.se

Doseringsdagbok for dgondroppar

Anteckna datumet d& du doserar 6gondropparna pd de avsedda platserna.
Markera varje cirkel med ett X ndr dgondropparna har applicerats.

Infusionscykel nr: Dag1l Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7

Datum (vecka 1)

Doserade 6gondroppar |OOOO  [OOOO |OO0OO |OO00O0 |O00O |OOO0O |OO0O

Datum (vecka 2)

Doserade 6gondroppar 0000 |O00OO [|OO0O0O |O00O
Datum (vecka 3) 0000 |OOOO |O00O

Doserade 6gondroppar 0000 |O00O0O |O00O |000O
Datum (vecka 4) 0000 |O000O |000O0

Doserade égondroppar 0000 |OOOO |OOO0O [O00O
Infusionscykel nr: Dag1l Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7

Datum (vecka 1)

Doserade 8dgondroppar |OOOO  [OOOO |OO0O |OO00O0 |OO0O |OO00O0 |OO00O0

Datum (vecka 2)

Doserade dégondroppar 0000 |OOOO |OOO0O |O00O
Datum (vecka 3) 0000 |OO00OO [O00O

Doserade 6égondroppar 0000 |OOOO |OO0O [|O00O
Datum (vecka 4) 0000 |OO00OO |[O0OO

Doserade égondroppar 0000 |OOOO |OOO0O [|OO00O
Infusionscykel nr: Dagl Dag 2 Dag 3 Dag 4 Dag 5 Dag 6 Dag7

Datum (vecka 1)

Doserade 6gondroppar [QOOO |OOOO |OO0O |OO00O0 |O00O0 |OO00O |OO0O

Datum (vecka 2)

Doserade égondroppar 0000 |OOOO |OOO0O [O00O
Datum (vecka 3) 0000 |O00O |00OO
Doserade dégondroppar 0000 |OOOO |OOO0O [|O00O
Datum (vecka 4) 0000 |OO00O |[O0OO

Doserade égondroppar 0000 |OOOO |OO0O [|O00O




Kalender for dgonundersokningar

Besok Datum Tid Anteckningar

Fore l.a
behandlingen

Fore 2:a
behandlingen

Fore 3:e
behandlingen

Fore 4:e
behandlingen

Ytterligare dgonundersékningar enligt vardteamets beslut.

Fore 5:e
behandlingen

Fore b:e
behandlingen

Fore 7.e
behandlingen

Fore 8:e
behandlingen




Anteckningar




Anteckningar (forts.)




Anteckningar (forts.)
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