Blenrep (belantamabmafodotin)
Vurderingsskjema — gyebivirkninger

WV Dette legemidlet er underlagt scerlig overvaking for & oppdage ny sikkerhetsinformasjon sé
raskt som mulig. Helsepersonell oppfordres til & melde enhver mistenkt bivirkning p& elektronisk
meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema
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Baselineunderspkelse

Dato:

Pasientrapporterte symptomer: I:I JA I:' NEI

Hvis ja, oppgi symptomer:

BCVA (snellen-ekvivalent synstest)

Hoyre gye (OD): / Venstre gye (OS): /

Funn fra korneaundersokelse

Hoyre oye Venstre gye

O &

Annen relevant informasjon:




Gradering av gyebivirkninger under Blenrep-behandling

Dato:

Pasientrapporterte symptomer: I:I JA I:' NEI

Hvis ja, oppgi nye eller vedvarende symptomer:

BCVA (snellen-ekvivalent synstest)

Hoyre pye (OD): / Venstre gye (OS): /

Er det nedgang i syn fra baseline: I:' JA I:‘ NEI

Hvis ja, er det sannsynlig at nedgangen er relatert til belantamabmafodotin: |:| JA |:| NEI

Marker funnene (KVA-skala):*

Alvorlighet (grad 1-4) Hoyre oye  Venstre gye

Klar kornea/ingen endring fra baseline.
Grad 1: Mild overfladisk punktat keratopati med forverring fra
baseline, med eller uten symptomer.

Grad 2: Moderat overfladisk punktat keratopati, flekkvise
Kornea- mikrocystelignende avleiringer, perifer subepitelial dis, eller en ny

undersokelse perifer stromal opasitet.

Grad 3: Alvorlig overfladisk punktat keratopati, diffuse
mikrocystelignende avleiringer som omfatter sentral hornhinne,
sentral subepitelial dis eller en ny sentral stromal opasitet.

Grad 4: Defekt p& hornhinnens epitel**
Ingen endringer fra baseline.

Grad 1: Nedgang pé én linje fra baseline.

Endring i syn

fra baseline

Basert pd Grad 2: Nedgang pa to linjer fra baseline (og ikke verre enn 20/200).
snellen-ekvivalent

synstest Grad 3: Nedgang pa tre eller flere linjer fra baseline (og ikke verre

enn 20/200).
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Grad 4: Nedgang til verre enn 20/200.

*Gradering basert pd Keratopathy and Visual Acuity (KVA)-skala spesifikk for Blenrep
**En defekt p& hornhinnens epitel kan fere til hornhinnesdr. Det bor hdndteres raskt og som klinisk indisert av en gyelege.

Oppsummer det alvorligste funnet for det mest affiserte gyet

Ingen
Basert pa bdde korneafunn og endring fra Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4
endring i syn fra baseline baseline

Kun én rute markeres |:| I:' |:| I:' I:I




BLENREP (belantamabmafodotin)
Graderingsskjema ved gyeunderspkelser

Blenrep kan fordrsake endringer i kornea med eller uten endringer i syn og/eller symptomer som tgrre
oyne og lyssensitivitet. Det kreves gyeundersgkelse for behandlingsstart og fer de tre pdfelgende
dosene, og deretter som klinisk indisert.

@yeundersokelse for forste dose:

* Anbefales full pyeunderspkelse og kartlegging av eventuelle symptomer for & etablere om det
forekommer gyesykdom

* Korneaundersgkelse for & ha en baseline til senere gyeundersekelser

* Baseline syn: Nedgang i antall linjer p& snellen-ekvivalent synstest benyttes for gradering ved
senere underspkelser

Ved gyeundersokelser under behandling skal endringer i kornea og syn graderes basert pé det
Blenrep-spesifikke KVA-graderingsskjemaet. Graderingen er nedvendig for at hematologen skal
kunne gjore passende dosejusteringer for Blenrep.!

Anbefalinger for & h&ndtere gyebivirkningene!

¢ Profylaktisk kunstig tarevaeske uten konserveringsmiddel minst 4 ganger daglig gjennom hele
behandlingsperioden (feks. hyprosan, artelac endosebeholdere etc).

* @Qyedrdpene bor benyttes s& ofte som mulig hvis man opplever symptomer. Dersom pasienten
bruker andre gyemedisiner skal disse ikke dryppes samtidig. Annen gyemedisin kan dryppes det
antall minutter for/etter som beskrevet i pakningsvedlegget.

* For pasienter med symptomer péd torre gyne kan ytterligere behandling vurderes etter anbefaling
av gyespesialist (feks. simplex salve om kvelden, bandasjelinser etc)).

* Bruk av kontaktlinser skal unngds under hele behandlingsperioden.
* Pasientene skal rédes til & rapportere eventuelle gyesymptomer og/eller endring i synet.
* Midlertidig unngé aktiviteter som & kjgre bil eller bruke maskiner dersom synsendringer oppstér.

Frekvens av gyebivirkninger (alle grader)!

Nedsatt synskarphet (81 % [BCVA 20/50: 31 %, BCVA 20/200: 2 %)), terre eyne (36 %), t&kesyn
(52 %), pyeirritasjon (28 %), lyssensitivitet (30 %), felelse av fremmedlegeme i pynene (32 %),
oyesmerte (21 %) og korneafunn, inkluderer keratopati (84 %).

Andel som midlertidig stoppet & lese var 24 % og & kjgre bil var 33 %. Henholdsvis 97 % og 92 %
opptok lesing og kjering igjen. Median tid p&d behandling uten lesing var 10 % av tiden og uten kjgring
av bil var 12 % av tiden?

Referanser: 1. Blenrep preparatomtale 2. Mateos et al. Blood Advances 2025 https://doi.org/101182/bloodadvances.2025016949
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