Vejledning for
sundhedsfagligt personale:

HAndtering af gjenbivirkninger hos patienter,
der fér belantamab mafodotin ¥







Indledning

@jenbivirkninger er forventelige med belantamab mafodotin.

Derfor opfordres der til toet samarbejde mellem den ordinerende lcege og en
pjenspecialist, nér en patient modtager belantamab mafodotin.

@jenbivirkninger er h&ndterbare og forsvinder generelt med dosisjusteringer.
Nogle gjenbivirkninger kan forekomme uden symptomer og opdages kun ved
@jenunderspgelser.

@jenunderspgelser bor udferes af en gjenspecialist for de forste 4 doser og efter klinisk
indikation. Undersggelsesresultaterne skal omgéende rapporteres til den ordinerende
lcege. Dette vil bidrage til informeret beslutningstagning vedrgrende hdndteringen af
disse unders@gelsesresultater, som beskrevet i denne vejledning.

Det er vigtigt for ordinerende lceger og gjenspecialister at oplcere patienterne
i, hvordan man identificerer symptomer, og at informere patienterne om, at
symptomerne kan hdndteres.
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Oversigt over belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin er indiceret til behandling af voksne med myelomatose!

Belantamab mafodotin er et MMAF-holdigt Antibody Drug Conjugate (ADC) — et
monoklonalt antistof bundet til en mafodotin-sekvens (payload), som er forbundet
med gjenbivirkninger=

Belantamab mafodotin binder sig til B-Cell Maturation Antigenet (BCMA), et

celleoverfladeprotein, der udtrykkes pd myelomatoseceller, B-celler i sent stadie og
plasmaceller. Efter binding internaliseres belantamab mafodotin hurtigt

Afhcengigt af kombinationsregimet gives belantamab mafodotin enten i 3-ugers
cyklusser eller 4-ugers cyklusser indtil sygdomsprogression eller uacceptabel
toksicitet!

Kombinationsregimen Anbefalet dosisfrekvens

Bvd
(belantamab mafodotin Hver 3. uge

i kombination med bortezomib
og dexamethason)

Bortezomib og dexamethason Belantamab mafodotin: 2,5 mg/kg
gives kun i de ferste 8 cyklusser

BPd

(belantamab mafodotin i Hver 4. uge
kombination med pomalidomid

og dexamethason)

Belantamab mafodotin: 2,5 mg/kg
administreres forste gang, derefter 1.9 mg/kg

Dosiscendringer, inklusivt reduktioner og forlcengelse af intervaller (se side 13),
er ngdvendige for ncesten alle patienter for at kunne hé&ndtere bivirkninger og
tolerabilitet's”

Se produktresuméet for at f& yderligere oplysninger




@jenbivirkninger med belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin kan have en effekt pd raske celler, sdsom dem i hornhinden,
hvilket kan fgre til gjenbivirkninger?

| denne vejledning henviser gjenbivirkninger til fund ved en hornhindeundersggelse,
reduktioner i "best corrected visual acuity” (bedst korrigerede synsstyrke)

(BCVA) og patient-rapporterede gjenbivirkninger. @jenbivirkninger forekommer i
hornhindeepitelet og menes at veere en off-target-effekt af belantamab mafodotin og
andre lignende ADCer” Nogle gjenbivirkninger kan forekomme uden symptomer og
opdages kun ved gjenunderspgelser®

Resultaterne af hornhindeundersagelsen (keratopatier sésom overfladisk punktformet
keratopati og mikrocystelignende aflejringer) kan forekomme som felge af apoptose af
hornhindeepitelceller efter internalisering af belantamab mafodotin og kan observeres
ved spaltelampeunderspgelse® Migrationen af apoptotiske hornhindeepitelceller i det
tidlige stadie til den visuelle akse kan resultere i cendringer i synsstyrke og symptomer
sésom torre gjne og slgret syn. Hornhindeepitelet har evnen til at reparere sig selv

og regenerere uden ardannelse (inden for mindst 14 dage). Dette kan medvirke til at
afhjcelpe gjenbivirkninger®®

BCVA vurderes ved Snellen-synsstyrketest, og resultaterne rapporteres som en brek
eller % (feks. 20/20 eller 100 % synsstyrke).

Q@jenbivirkninger refererer til patientrapporterede symptomer sésom torre gjne og
slpret syn, gradinddelt ifglge CTCAE.
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Resultater af hornhindeundersggelse

& Limbus

Grad 1

Mild overfladisk punktformet keratopati
med forveerring fra baseline, med eller uden
symptomer.

Pupil

Grad 2

Moderat overfladisk punktformet keratopati,
pletvis mikrocystelignende aflejringer, perifer
subepitelial uklarhed eller en ny perifer stromall
uklarhed.

grat omréde, der illustrerer subepitelial uklarhed
og/eller stromal uklarhed

Grad 3

Sveer overfladisk punktformet keratopati,
diffuse mikrocystelignende aflejringer, som
involverer den centrale hornhinde, central
subepitelial uklarhed eller en ny central stromal
uklarhed.

grat omréde, der illustrerer subepitelial uklarhed
og/eller stromal uklarhed

Grad 4

A Hornhindeepiteldefekt
Bemcerk: en hornhindedefekt kan fere til hornhindesdr. Disse bor behandles

omgéende og efter klinisk indikation af en gjenlcege.

gren prik = overfladisk punktformet keratopati
sort prik = mikrocystelignende aflejringer
Billederne ovenfor er kun til illustrative formdl.




Moderate og svaere mikrocystelignende aflejringer
observeret via spaltelampeundersggelse

Moderat

Sveer

Billeder udl@nt af Flaum Eye Institute, Rochester, NY.




Djenbivirkninger observeret i kliniske forspg med
belantamab mafodotin

Belantamab mafodotin er i kombination med andre behandlinger blevet evalueret i 3
kliniske forspg, herunder DREAMM-6 (et fase 1/2 &bent dosis forspg) og de &bne fase
3-forspg, DREAMM-7 og DREAMM-8!

| de samlede data fra disse forspg (516 patienter) rapporteredes:

20/50 (40 % synsstyrke)

° Etfaldi BCVA til 20/50 (40 % synsstyrke) eller
veerre hos 31 % af patienterne
— Mediantid til debut: 85 dage

* Efter den forste forekomst af dette fald
forbedredes BCVA efterfglgende hos 96 % af
patienterne og vendte tilbage til baseline* hos
90 % aof patienterne
— Mediantid til remission: 57 dage

Reference 9

20/200 (10 % synsstyrke) * Etfald i BCVA til 20/200 (10 % synsstyrke) eller
veerre hos 2 % af patienterne
— Mediantid til debut: 99 dage

* Efter den forste forekomst af dette fald

forbedredes BCVA efterfglgende hos 100 % of
patienterne og vendte tilbage til baseline hos
75 % af patienterne
— Mediantid til remission: 86,5 dage

Reference 9

Se produktresuméet for at f& yderligere oplysninger

*Baseline defineret som 20/25 (80 % synsstyrke) eller bedre i mindst ét gje!




@jenbivirkninger med belantamab mafodotin

Incidens (% af 828 patienter*)

Fund ved hornhindeundersggelse (inklusivt keratopati)t* 84 62
Nedsat synsstyrkef 81 50
Slgret syn 52 13
Torre gjne 36 5
Folelse af fremmedlegeme i gjnene 32 2
Fotofobi 30 1

Dijenirritation 28 3
@jensmerter 21 <1
Katarakt 13 4
Synsnedscettelse 8

@qget tareproduktion B <1
Diplopi 3 <1
Djenkloe 2 <1
@jenubehag 1 <1
Hornhindesars 1 <1
Hornhindehypocestesi 0 0

*Omfatter 516 patienter fra DREAMM-6-, DREAMM-7- og DREAMM-8-forsegene og 312 patienter, der fik belantamab
mafodotin som monoterapi i DREAMM-2- og DREAMM-3-forsggene;

fBaseret pd fund efter gjenundersggelser;

*Omfatter overfladisk punktformet keratopati, mikrocystelignende epitelforandringer, stiplet vortex-farvningsmenster,
subepitelial uklarhed, hornhindeepiteldefekter og stromal uklarhed med eller uden cendringer i synsstyrke;

SOmfatter infektiv keratitis og ulcergs keratitis.

Sé&dan hdndteredes gjenbivirkningerne:
* 67 % af patienterne fik dosiscendringer eller -afbrydelser
* 39 % of patienterne fik dosisreduktioner
* 7 % af patienterne ophgrte med behandlingen




Behandling med belantamab mafodotin

Det er pdkrcevet at patienterne henvises til en gjenlcege, inden
behandling med belantamab mafodotin pdbegyndes.

— En tvecerfaglig tilgang, der involverer et tocet samarbejde mellem
I gjenspecialister og ordinerende lceger, er afggrende for at yde optimal

behandling til personer, der modtager belantamab mafodotin®

Dosisjusteringer bgr implementeres for at h&ndtere gjenbivirkninger, nér
det er ngdvendigt!

@jenunderspgelser er pdkrcevet for de forste
4 behandlinger

Tidslinje for gjenundersegelse

1. dosis 2. dosis

\4 \/

U —
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FP — FP — FP
TOZ TOZ TOZ

S

Djenunderspgelse @jenunderspgelse @jenunders




Det er vigtigt at informere patienter om, at:

@ @jenbivirkninger er forventelige med belantamab mafodotin og kan
forekomme igen efter ny administration af lcegemidlet!

E De vil f& foretaget gjenundersegelser for de ferste 4 doser, og som klinisk
TOz indiceret ved eventuelle nyopstéede eller forvcerrede gjenbivirkninger!

@jenbivirkninger er h&ndterbare og forsvinder generelt med

Det er almindeligt for ordinerende Iceger at justere behandlingen med
belantamab mafodotin for at behandle gjenbivirkninger!
m dosisjusteringer og understgttende behandling/®™

Lebende
3. dosis 4. dosis behandling >
= E = =
FP
TOZ
| | [ ]
ogelse @jenundersogelse @jenundersogelser

efter behov for
at kontrollere for
nye eller forveerrede
ojenbivirkninger




Vurdering af gjenbivirkninger

@jenundersggelser skal foretages for de forste 4 doser, og hvis det er klinisk indiceret
ved eventuelle nyopstdede eller forveerrede gjenbivirkninger!

@jenunderspgelsen ber omfatte:
* Spaltelampe-undersggelse (hornhindeundersggelse)
* Snellen-synsstyrketest (cendring i BCVA)

Sveerhedsgraden af fund efter hornhindeundersggelsen og cendringen i BCVA
skal bestemmes for hvert gje ved hjcelp af tabellen pé side 13 og rapporteres i det
relevante afsnit af “Formular til resultater of gjenundersegelser”.

Da begge @jne muligvis ikke er pdvirket i samme grad, skal den veerste sveerhedsgrad
rapporteres for det mest bergrte gje.

Eksempel: Hvis en patient har mild superficiel punktformet keratopati med forveerring
fra baseline i venstre gje, men ingen nedgang i BCVA, vil graderingen for venstre gje
veere grad 1 (mild). Hvis den samme patient har en tilbagegang fra baseline pé 1

linje i hojre @je, sammen med moderat overfladisk punktformet keratopati og perifer
subepitelial uklarhed, vil graderingen for hejre gje vaere grad 2 (moderat).

| dette tilfcelde er det svcerest bergrte gje det hgjre @je med den veerste sveerhedsgrad
af grad 2.

Derfor bor grad 2 rapporteres som den samlede svcerhedsgrad (se nedenfor).

Eksempel pd vurderingstabel:

Afsnit 3: @jenundersegelse for 3. dosis Dato for vurdering:

Andringer i BCVA og resultater af hornhindeundersggelse

Ingen I Grad 1 I Grad 2 I Grad 3

cendring

Resultater af horn- q Hornhinde-
hindeundersggelse it RlecRi e epiteldefekt

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest I:' I:' I:' I:'

alvorligt bergrte gje

20/200
Mild Moderat Sveer (10 % synsstyrke)
eller dérligeree

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest |:| I:I |:| |:|

alvorligt bergrte gje

Andringi BCVAi
forhold til baseline

Hojeste svaerhedsgrad i det darligste gje: D Ingen cendring I:l Grad1 Grad 2 I:l Grad 3 I:l Grad 4




Patienterne opfordres til at informere lcegen om eventuelle
ojenbirkninger, de matte have, og laegen bor stille dem spagrgsmail
vedrgrende tegn og symptomer, sGsom:

Tager det lcengere tid Har du bemcerket redme, torhed, kige,
for dine gjne at veenne breendende fornemmelse eller en
sig til lyset ? sandet/grynet fornemmelse i dine gjne?
Oplever du Foler du nogensinde,
cendringer i dit syn? e at dit syn er slpret?
—
Foler du smerte Tager du i gjeblikket
i dine gjne? anden medicin?
Har du bemcerket, om Har du brugt gjendrdaber i form
dine gjne Igber i vand af kunstig térevceske uden
eller er irriterede? konserveringsmidler som anvist?

Har du bemcerket, om dit syn har cendret sig overhovedet
(eksempelvis er blevet veerre eller bedre) siden din sidste
synsundersggelse, eller er det forblevet det samme?




Dosisjusteringer ved gjenbivirkninger

Resultaterne af den oftalmologiske undersggelse begr bruges vejledende til at cendre
belantamab mafodotin-dosis og/eller -behandlingshyppigheden ved hjcelp af
dosisjusteringstabellerne i denne vejledning.

Dosis af belantamab mafodotin mé ikke genoptrappes efter en dosisreduktion, der
skyldtes @jenbivirkninger.

Der blev ofte rapporteret om forlcengede doseringsintervaller under de kliniske forsgg.

Kombination med Kombination med
bortezomib og pomalidomid og

dexamethason® dexamethason®

(Cykluslcengde = 3 uger) (Cykluslcengde = 4 uger)

Cyklus 1: 2,5 mg/kg
Standard 2,5mg/kg administreret fgrste gang

dosis hver 3. uge Fra cyklus 2 og fremefter:
19 mg/kg hver 4. uge

Reduceret 19 mg/kg 19 mg/kg
dosisniveau 1 hver 3. uge hver 8. uge
Reduceret 1,4 mg/kg
dosisniveau 2 [eielzve. hver 8. uge

°Der blev ofte observeret Icengere doseringsintervaller under de kliniske forseg.




Resultater af gjenundersogelse Anbefalede dosisaendringer

Fund ved hornhindeundersggelse
Mild overfladisk punktformet keratopati

symptomer
Andring i BCVA

Fald fra baseline pa 1linje pé Snellen-
cekvivalent synsstyrke

Grad 1
(mild)

med forvecerring fra baseline, med eller uden

Fortscet behandlingen med den
nuvcerende dosis

Fund ved hornhindeundersggelse

Moderat overfladisk punktformet
keratopati, pletvis mikrocystelignende

en ny perifer stromal uklarhed
Andring i BCVA
Fald fra baseline pa 2 linjer (og Snellen-

aekvivalent synsstyrke ikke darligere end
20/200 (10 % synsstyrke))

Grad 2
(moderat)

aflejringer, perifer subepitelial uklarhed eller

Fund ved hornhindeundersggelse

Sveer overfladisk punktformet keratopati,
diffuse mikrocystelignende aflejringer, som
involverer den centrale hornhinde, central
subepitelial uklarhed eller en ny central
stromal uklarhed

Andring i BCVA
Fald fra baseline pa 3 eller flere linjer

(og Snellen-cekvivalent synsstyrke ikke
darligere end 20/200 (10 % synsstyrke))

Grad 3
(sveer)

Seponer behandlingen, indtil bade
resultaterne af hornhindeundersggelsen
og BCVA er blevet forbedret til mild
sveerhedsgrad eller bedre.

Genoptag behandlingen med reduceret
dosisniveau 1°

* Med Vd: 19 mg/kg hver 3. uge;
belantamab mafodotin gives fra cyklus
1indtil afslutning af behandlingen, Vd
gives i de forste 8 cyklusser

* Med Pd: 19 mg/kg hver 8. uge

Fund ved hornhindeundersggelse
Hornhindeepiteldefekt®
Andring i BCVA

Fald i forhold til Snellen-cekvivalent
synsstyrke til darligere end 20/200 (10 %
synsstyrke)

Grad 4

Seponer behandlingen, indtil béde
resultaterne af hornhindeundersggelsen
og BCVA er blevet forbedret til mild
sveerhedsgrad eller bedre.

Genoptag eventuelt behandlingen med
reduceret dosisniveau 2:

* Med Pd: 14 mg/kg hver 8. uge

Ved forvcerrede symptomer, der ikke

reagerer pd passende behandling, ber
permanent seponering overvejes

Bemcerk: Denne vejledning dcekker ikke alle potentielle gjenbivirkninger og anbefalede dosisjusteringer.

For en fuldstcendig liste over bivirkninger henvises til produktresuméet for belantamab mafodotin';

°Hvis der identificeres toksicitet for dosisindgivelse i cyklus 2 for kombination med pomalidomid og dexamethason, dosér
med 19 mg/kg hver 4. uge;

°En hornhindedefekt kan fgre til hornhindesdr. Disse ber behandles omgdende og efter klinisk indikation af en gjenlcege.




Hdandtering af gjenbivirkninger

Radgiv patienterne om felgende strategier for at minimere
pavirkningen af gjenbivirkninger:

4 gange dagligt, startende pd infusionens ferste dag og fortscettende,

f Administrer konserveringsfri kunstig tarevaeske (gjendréber) mindst
indtil behandlingen er afsluttet. Dette kan reducere gjenbivirkninger.

For patienter med symptomer pd terre gjne kan yderligere behandlinger
anbefales af gjenspecialister.

Brug ikke kontaktlinser, for behandlingen er afsluttet. Bandagelinser
kan anvendes under anvisning af en gjenlcege.

Veer forsigtig ved bilkgrsel eller betjening af maskiner, og undgd disse
aktiviteter, hvis dit syn er pdvirket. Drgft det med en gjenspecialist, hvis
du er i tvivl.

Kontakt behandlingsteamet med det samme, hvis der opleves
@jenrelaterede symptomer.

P B> @

En vejledning til patienter er til r&dighed for at hjcelpe med at oplyse
patienter og omsorgspersoner om potentielle gjenbivirkninger.




Ofte stillede speprgsmal

Sp: Hvorfor pavirker belantamab mafodotin gjet?

Sv: @jenbivirkninger kan skyldes en off-target-effekt af belantamab mafodotin
og er blevet rapporteret med lignende ADCer” @jenbivirkninger ved brug af
belantamab mafodotin forekommer i hornhindeepitelet, som har evnen til at
reparere sig selv og regenerere uden ardannelse p& mindst 14 dage5 8

Sp: Hvilke gjenbivirkninger kan forekomme i gjet under og efter
behandling med belantamab mafodotin?

Sv: Der er rapporteret om gjenbivirkninger ved brug af belantamab mafodotin.
Zndringer i hornhindeepitelet (observeret ved gjenundersggelse) kan forekomme
med eller uden cendringer i synsstyrken!

De mest almindelige gjen-relaterede fund og bivirkninger rapporteret i kliniske forsag
(828 patienter) var: Fund ved hornhindeundesggelse (84 %), nedsat synsstyrke (81 %),
sleret syn (52 %), torre gjne (36 %) og folelse af fremmedlegeme i gjnene (32 %)!

Fald i BCVA til 20/50 (40 % synsstyrke) eller darligere og 20/200 (10 % synsstyrke)
eller dérligere blev rapporteret hos henholdsvis 31 % og 2 % af patienterne!

Forekomsten af hornhindesar var 1 %!

Sp: Er en patient egnet til at f& behandling med belantamab
mafodotin, hvis vedkommende har en eksisterende gjensygdom?

Sv: Kun patienter med aktuel hornhindeepitelsygdom (bortset fra mild
punktformet keratopati) blev ekskluderet fra DREAMM-7"° og DREAMM-81

Sp: Oplever alle patienter gjenbivirkninger med belantamab
mafodotin?

Sv: | de samlede data fra kliniske forseg (516 patienter) blev der rapporteret fund
fra hornhindeundersggelsen hos 82 % af patienterne og et fald i BCVA til 20/50
(40 % synsstyrke) eller darligere hos 31 % af patienterne. Fund i forbindelse med
hornhindeundersggelsen kan forekomme med eller uden symptomer.




Ofte stillede spergsmdl (fortsat)

Sp: Hvorndr kan gjenbivirkninger opstd hos patienter, der har féet
behandling med belantamab mafodotin?

Sv: | de samlede data fra 516 patienter fordelt pd tre kliniske forsag (DREAMM-6,
DREAMM-7 og DREAMM-8) rapporteres, at mediantiden til cendringer i synsstyrke
var 85 dage ved forveerring til 20/50 (40 % synsstyrke) eller dérligere og 99 dage
ved forveerring til 20/200 (10 % synsstyrke)!

Grad 2+ fund i forbindelse med hornhindeunderspgelsen forekom generelt efter en
mediantid p& 43 dage!

Sp: Hvor leenge kan aendringer i BCVA vare hos patienter, der er
blevet behandlet med belantamab mafodotin?

Sv: De samlede data fra 516 patienter fordelt pd tre kliniske forsgg viser, at
mediantiden til remission af det ferste fald i BCVA var 57 dage for forveerring til
20/50 (40 % synsstyrke) og 86,5 dage for forveerring til 20/200 (10 % synsstyrke).

Sp: Hvordan kan gjenbivirkninger héndteres?

Sv: @jenbivirkninger kan h&ndteres ved at monitorere resultaterne fra syns- eller
hornhindeundersggelserne, anvende strategier til at minimere risikoen for gjen-
problemer og justere belantamab mafodotin-behandlingen, hvor det er ngdvendigt!

* For at monitorere gjenbivirkninger bor en gjenlcege udfgre en gjenunder-
segelse (inklusive en synsstyrketest og spaltelampeundersagelse) for de
forste 4 doser, og hvis det er klinisk indiceret ved eventuelle nyopstéede
eller forveerrede gjenbivirkninger!

* For at minimere gjensymptomer skal der administreres konserveringsfri
kunstig tarevoeske (pjendrdber) mindst 4 gange dagligt, startende pé
infusionens forste dag og fortscettende, indtil behandlingen er afsluttet.
For patienter med symptomer pd tarre gjne kan yderligere behandlinger
overvejes, hvis det anbefales af deres gjenspecialist!

* /ndring af belantamab mafodotin-dosering, herunder seponering,
kan veere ngdvendiqg for at afhjoelpe gjenbivirkninger. Se anbefalede
dosisjusteringer i denne vejledning!




Sp: Hvor almindelige er dosiscendringer eller forleengelse af
dosisintervaller péa grund af gjenbivirkninger?

Sv: Dosiscendringer er ngdvendige for ncesten alle patienter for at kunne héndtere
bivirkninger og tolerabilitet.

Data fra 516 patienter fordelt pd tre kliniske forseqg viser, at 67 % af patienterne fik
dosiscendringer eller -afbrydelser, 39 % af patienterne fik dosisreduktioner, og
7 % af patienterne afbred behandlingen for at h&ndtere gjenbivirkninger.

Sp: Hvilken type gjendrdber skal patienterne bruge?

Sv: Konserveringsfri kunstig t&revoeske, der kan kgbes i hdndkeb, ber
anvendes mindst 4 gange dagligt, startende pé infusionens ferste dag, og
indtil behandlingen med belantamalb mafodotin er afsluttet, for at reducere
gjenbivirkninger. For patienter med symptomer pd torre gjne kan yderligere
behandlinger overvejes, hvis det anbefales af deres gjenspecialist!

Sp: Mé patienterne bruge kontaktlinser under behandling med
belantamab mafodotin?

Sv: Patienterne ber rédes til ikke at bruge kontaktlinser fgr behandlingens afslutning.
Bandagelinser kan anvendes under anvisning af en gjenlcege!

Sp: Er der nogen begrcensninger pa visse daglige aktiviteter, der
involverer synet, efter pdbegyndt behandling med belantamab
mafodotin?

Sv: R&dgiv patienterne om at udvise forsigtighed ved bilkgrsel eller betjening af
maskiner, da belantamab mafodotin kan pdvirke deres syn! Radgiv patienterne til at
undlade at kere bil, hvis deres syn er p&virket.

Sp: Hvem skal patienterne kontakte, hvis der opstar gjenbivirkninger?

Sv: Patienterne skal konsultere deres behandlende lcege s@vel som deres gjenlcege,
hvis der opstdr gjenbivirkninger!
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Forkortelser

ADC Antibody Drug Conjugate

BCMA B-Cell Maturation Antigen

BCVA  Best Corrected Visual Acuity/bedst korrigerede synsstyrke

BPd Belantamab mafodotin i kombination med pomalidomid og dexamethason
Bvd Belantamab mafodotin i kombination med bortezomib og dexamethason
CTCAE Common Terminology Criteria for Adverse Events

MMAF Monomethyl auristatin

For mere information se produktresuméet eller ring til GSK Medicinsk Information
pé 36 35 9100.

Indberetning af bivirkninger

Bivirkninger, bdde kendte og nyopdagede, bedes indberettet hurtigst mulig til
Loegemiddelstyrelsen (www.meldenbivirkning.dk) eller GSK (www.dk.gsk.com).

¥ Dette lcegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.




Formular til resultater af gjenundersggelser

Patientens navn:

Afsnit 1: Kun til undersegelse ved baseline  Dato for vurdering:

Nuvcerende BCVA-resultater (Snellen synsstyrke): Hojre / Venstre /

Eventuelle preeeksisterende gjenlidelser, som den ordinerende lcege skal vaere opmaeerksom pd:

Afsnit 2: @jenundersogelse for 2. dosis Dato for vurdering:

Zndringer i BCVA og resultater af hornhindeundersggelse

Grad 2 I Grad 3

Resultater af horn- . Hornhinde-
hindeundersggelse il ALELTES ST epiteldefekt

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest I:' I:' I:' I:' I:'

alvorligt bergrte gje

A . 20/200
ﬁ::;;;gtli Eg:s\g?;rl\e Mild Moderat Sveer (10 % synsstyrke)
eller darligeree

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest I:' I:' I:' I:' I:'

alvorligt bergrte gje

Hojeste sveerhedsgrad i det dérligste gje: D Ingen cendring |:| Grad1 D Grad 2 I:l Grad 3 I:l Grad 4

Afsnit 3: @jenundersegelse for 3. dosis Dato for vurdering:

Andringer i BCVA og resultater af hornhindeundersggelse

Grad 2

Resultater aof horn- q Hornhinde-
hindeundersggelse iic el W epiteldefekt

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest |:| |:| I:I |:| |:|

alvorligt bergrte gje

o ] 20/200
And BCVA ; 5
fo:'h;;g‘{i; base"r"e Mild Moderat Sveer (10 % synsstyrke)
eller darligeree

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest |:| |:| I:I |:| |:|

alvorligt bergrte gje

Hgjeste sveerhedsgrad i det dérligste gje: |:| Ingen cendring l:l Grad1 |:| Grad 2 l:l Grad 3 l:l Grad 4




Afsnit 4: @jenundersggelse for 4. dosis Dato for vurdering:

Andringer i BCVA og resultater af hornhindeundersggelse

Ingen

; I Grad 1 I Grad 2 I Grad 3 I Grad 4
cendring

Resultater af horn- . Hornhinde-
hindeundersggelse s HECEE S epiteldefekt
Scet kryds i den boks,
dceftsv;yre? ItiI §2t n?e:t D D I:’ D D
alvorligt bergrte gje

.. . 20/200
CELL L [l ] Mild Moderat Sveer (10 % synsstyrke)

forhold til baseline

eller darligeree

Scet kryds i den boks,
der svarer til det mest

[ ] [ ]

alvorligt bererte gje

[ ] [ ] [ ]

Hojeste sveerhedsgrad i det dérligste gje: |:| Ingen cendring |:| Grad1 |:| Grad 2 |:| Grad 3 |:| Grad 4

Ordinerende lege

Udfyld dine foretrukne kontaktoplysninger for
at modtage resultater af gjenundersggelser
fra din patients gjenspecialist

Gennemgd denne formular for vigtige
oplysninger vedrgrende gjenundersggelsen
for patienter, der behandles med belantamab
mafodotin

Giv denne formular til din patients gjenlaege
forud for hvert besgg til en gjenundersggelse
Bestem dosis af belantamab mafodotin
baseret pd resultaterne af gjenundersggelsen
og de anbefalede dosisjusteringer pa side 12
og 13.

Kontakt en gjenspecialist, hvis der opstar
gjenbivirkninger

Kontaktinformation

Navn:

TIf:

Fax:

E-mail:

?j

enspecialist:

Udfyld dine foretrukne kontaktoplysninger, s&
den ordinerende lcege kan kontakte dig, hvis
det er ngdvendigt

Gennemgd denne formular for vigtige
oplysninger vedrgrende gjenundersggelser
for patienter, der er i behandling belantamab
mafodotin

Returner resultaterne til den ordinerende lcege,
s& vedkommende kan treeffe informerede
beslutninger om potentielle dosiscendringer
eller seponering i samradd med en gjenlcege
(se graderingsskalaen pa side 13)

Udfyld nye afsnit for hver opfglgende
undersggelse, da gjenbivirkninger kan
forekomme igen efter ny administration af
belantamab mafodotin

Kontaktinformation

Navn:

TIf:

Fa

X:

E-mail:




@vrige materialer

Vejledning til anvendelse af gjendraber
(skal udfyldes af en gjenspecialist):

Trademarks owned or licensed by GSK © 2025 GSK or licensor. E. S K
NP-DK-MMU-CRD-250001. 01.08.2025
Patientkort

Vejledning til patienter

Information om gjenrelaterede
bivirkninger, der kan forekomme
med belantamab mafodotin ¥

GsSK

Information til patient

Uddannelsesmaterialerne kan downloades
via Leegemiddelstyrelsens website:

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/
godkendelse-af-medicin/laegemidler-med-
uddannelsesmateriale-edumat/dansk/

Trademarks are property of their respective owners.
©2025 GSK or licensor E' S K
NP-DK-MMU-BROC-250001.15.08.2025




Vejledning til patienter

Information om gjenrelaterede
bivirkninger, der kan forekomme
med belantamab mafodotin ¥







Indledning

Du har féet ordineret belantamab mafodotin for din tilbagevendende
og refraktcere myelomatose. Belantamab mafodotin er en type
behandling, der finder og gdelcegger myelomatoseceller. Det gor det
ved at binde sig til B-cellemodningsantigenet (0ogsd kaldet BCMA) pd
cellernes overflade.

Denne vejledning har til formdl at informere dig om, hvad du kan
forvente af behandling med belantamab mafodotin. Dit behandlerteam
vil hjeelpe dig undervejs, s& tov ikke med at stille spgrgsmal til dem.

Du kan opleve nogle bivirkninger ved din behandling. @jenrelaterede
bivirkninger i varierende grad er almindeligvis forbundet med
belantamab mafodotin.

Denne vejledning vil informere dig om, hvordan eventuelle
ojenrelaterede bivirkninger kan afhjcelpes, herunder hvordan du
identificerer symptomer. Nogle gjenrelaterede bivirkninger kan
forekomme uden symptomer og opdages kun ved gjenundersggelser.

behandlingen med belantamab mafodotin for at

@ Det er almindeligt for myelomatose-lceger at justere
afhjcelpe bivirkninger.




Indholdsfortegnelse
Belantamab mafodotin: Loer din medicin at kende
Hvad er belantamab mafodotin?

@jenrelaterede bivirkninger er forventelige med
belantamab mafodotin

Hdandtering aof din @jensundhed under behandlingen
Reducer risikoen for gjenrelaterede bivirkninger
Hvilke slags gjenundersggelser?

Svar pé ofte stillede spargsmal

@jendrébeskema

Skema for konsultation hos gjenspecialist
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16
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Belantamab mafodotin: Lcer din medicin at kende

Belantamab mafodotin er receptpligtig medicin, der anvendes til
behandling af voksne med myelomatose, som har modtaget mindst én
tidligere behandling, og hvor deres myelomatose ikke har reageret p&
behandlingen, eller som har féet tilbagefald under behandling.

Det kan ordineres saommen med:

* Bortezomib og dexamethason til patienter, der har modtaget
mindst én tidligere behandling for myelomatose
eller

* Pomalidomid og dexamethason til patienter, der har modtaget
mindst én tidligere behandling for myelomatose, inklusive
lenalidomid

De mest almindelige bivirkninger, der blev rapporteret under kliniske
forseqg, var gjenrelaterede bivirkninger sdsom slgret syn og terre gjne.
Disse blev h&ndteret med dosisjusteringer og midlertidig forloengelse
af intervallerne mellem doserne. De fleste patienter var i stand til

at fortscette behandlingen efter at vaere kommet sig over deres
ojenrelaterede bivirkninger.

Sdadan gives din behandling:

Som en infusion gennem din vene i cirka 30 minutter

= En gang hver 3. eller 4. uge
(afhcengigt af behandlingskombinationen)

ﬁ P& et hospital




Hvad er belantomab mafodotin?

Belantamab mafodotin er en type behandling kaldet et antistof-
lcegemiddelkonjugat (ADC). Det er opbygget af et sékaldt monoklonalt
antistof (belantamab), der er bundet til en krceftmedicin (mafodotin).

Hvad er et monoklonalt antistof?

Monoklonale antistoffer fremstilles i et laboratorium og kan efterligne
de antistoffer, der produceres af dit immunsystem. Antistoffer kan
genkende stoffer, der kan vecere skadelige for din krop, sésom bakterier,
vira og krceftceller. Antistoffer kan markere disse stoffer til eliminering aof
dit immunsystem.

Belantamab genkender den del af myelomatose-cellen, der kaldes
BCMA.

Belantamab
(monoklonalt antistof)

Mafodotin
(kroeftmedicin)




Hvad er BCMA? Myelomatose-celle

BCMA er et protein, der findes i
store mcengder p& myelomatose-
celler. BCMA understgtter voeksten
og overlevelsen af myelomatose-
celler. Da BCMA ikke findes i store
meoengder pd raske celler, er det et
hensigtmaessigt mal for behandling
af myelomatose.

BCMA

Belantamab mafodotin finder og edelaegger myelomatose-celler

Efter at have genkendt BCMA pd overfladen af en myelomatose-celle
kan din behandling markere myelomatose-cellen til eliminering af

dit immunsystem. Det kan ogsd traenge ind i myelomatose-cellen og
odelcegge den gennem mafodotins kraefthcemmende aktivitet.

Binder sig til og treenger ind

i myelomatose-cellen Aktiverer
immunsystemet

ﬂ/\
N

Immunceller eliminerer
myelomatose-celler

Belantamab
mafodotin

Myelomatose-
celle

Kroeftmedicin
gdelcegger
myelomatose-cellen




QDjenrelaterede bivirkninger er forventelige med
belantamab mafodotin, men de ophgrer i de
fleste tilfcelde

Ydre overflade,

Hornhinde

Iris hvor der kan
Pupil ‘ forekomme cendringer

Kun til illustrationsformal

QDjet bestdr af forskellige komponenter, der arbejder sammen for at
hjcelpe dig til at se. Hornhinden er den del af gjet, der dcekker iris og
pupillen og hjcelper med at fokusere lys, der kommer ind i gjet.

Der kan forekomme forandringer pé overfladen af hornhinden,
nér du behandles med belantamab mafodotin, hvilket kan fere til
symptomer som dem, der er vist p& naeste side.

Nogle forandringer pd gjets overflade kan

forekomme uden symptomer og kan kun pdvises ved

E ojenunderspgelser. Selv hvis dit syn lader til at vcere

1oz fint, anbefales det, at du far dine g¢jne undersggt af en
gjenlcege inden de forste 4 doser. Din lcege kan anmode
om yderligere gjenundersggelser under din behandling.

O lkke alle patienter vil opleve gjenrelaterede bivirkninger,
m men hvis du ggr, har dit behandlerteam en plan til at
afhjcelpe dem.

Belantamab mafodotin kan ofte gives til patienter med en
@ sygdomshistorie med syns- eller gjenproblemer. Tal med
din lcege, hvis dette gcelder for dig.



De mest almindeligt rapporterede gjenrelaterede bivirkninger er:

Torre gjne
TRl Folelse of noget i gjet
ivand
Broendende D Qjenirritdtior.\ eller
fornemmelse i gjnene m klpende gjne

Lysfolsomhed

Djensmerter/-

Synsforandringer, ubehag

sdsom nedsat syn
eller dobbeltsyn

Andringer pa ojets
overflade

lkke-almindelig gjenrelateret bivirkning: S&r pd gjets overflade,
eventuelt med infektion.

Dette er ikke en udtemmende liste over bivirkninger.
Hvis du oplever andre symptomer, der ikke er ncevnt,
eller gnsker mere information, bedes du tale med din
myelomatoselcege og serge for at informere denne
om eventuelle andre lcegemidler, du tager i jeblikket.
Du kan lcese mere om Belantamab mafodotin inklusiv
bivirkninger p& www.indlcegsseddel.dk




Hdandtering af din gjensundhed under
behandlingen

* Din myelomatoselaege vil henvise dig til en gjenspecialist til
ojenundersggelser for dine forste 4 doser og efter behov for at
kontrollere for eventuelle nye eller forvoerrede gjenrelaterede
bivirkninger.

* Din gjenlcege vil dele resultaterne af gjenundersggelserne med
din myelomatoselcege.

* Din myelomatoselcege vil bruge resultaterne af din
ojenundersggelse til at afgere, om du skal nedscettes i dosis eller
behandlingen scettes pd pause.

Hvis du oplever gjenrelaterede symptomer, skal
A du straks kontakte dit behandlingsteam. Din

myelomatoselcege kan nedscette din dosis eller
scette behandlingen pd pause.

Djenunderspgelser er pdkroevet for de forste
4 behandlinger

Tidslinje for gjenundersogelse

1. dosis 2. dosis

v v

m
11}
m
L1}
m

Djenunderspgelse Djenunderspgelse Djenundersg
ved start



Reducer risikoen for gjenrelaterede bivirkninger

ygelse

Din myelomatoselcege vil henvise dig til en gjenspecialist,
til ejenundersegelser for dine forste 4 doser og efter
behov for at kontrollere for eventuelle nye eller forvcerrede
pjenrelaterede bivirkninger.

Din gjenlcege vil dele resultaterne af gjenundersggelserne
med din myelomatoselcege.

Din myelomatoselcege vil bruge resultaterne af din
ojenunderspgelse til at afgere, om du skal nedscettes i dosis
eller behandlingen scettes pd pause.

Brug patientkortet til at registrere vigtige behandlings-
oplysninger og kontaktoplysninger til dit sundheds-

personale, og anvend informationerne, hvis du oplever
ojenrelaterede bivirkninger og har brug for lcegehjcelp.

4. dosis Lebende behandling

>

m
L1}
i

@jenundersogelser efter

Djenundersggelse behov for at kontrollere >
for nye eller forvcerrede
ojenrelaterede bivirkninger




Hvilke slags @jenunderspgelser omfatter dette?

Din gjenlcege vil udfgre en gjenunderspgelse, der omfatter en synstest
og spaltelampeundersggelse.

Synstest

En synstest mdler din evne til at skelne fine
detaljer med og uden korrigerende linser. Du
vil blive bedt om at lcese bogstaverne pd en
tavle, der er placeret i en vis afstand fra dig.
Dette er en almindelig synstest, der afger
behovet for briller med styrke.

Spaltelampeundersggelse

En spaltelampe er et mikroskop

kombineret med et kraftigt lys. Under din
spaltelampeundersggelse vil du blive bedt
om at sidde med ansigtet mod spaltelampen
med panden og hagen pd en stgtte. Du fér
muligvis ogsd nogle gjendréber. Din gjenlcege
vil derefter underspge dit ¢je og afgere, om
der er forandringer pd gjets overflade.

Brug dit Skema for konsultation hos gjenspecialist og
@jendrébeskema bagest i denne vejledning til at holde
styr pd& dine aftaler og din brug of gjendrdber.




Billederne nedenfor viser forskellige grader af slgret syn

20/20 (100 % synsstyrke) 20/50 (40 % synsstyrke)

Normalt syn | kliniske forseg oplevede 31 % af
patienterne 20/50 (40 % syns-
styrke) eller veerre pd begge gjne.

20/200 (10 % synsstyrke)

| kliniske forspg oplevede 2 % af
patienterne 20/200 (10 % syns-
styrke) eller veerre pd begge gjne.




Svar pd ofte stillede spaprgsmall

Hvis du har spgrgsmal til din behandling eller gjenrelaterede bivirkninger,
skal du kontakte dit sundhedsteam for at f& hjcelp.

Sp: Hvilke gjenrelaterede bivirkninger kan forekomme under og
efter min behandling?

Sv: Slgret syn, torre gjne, lysfelsomhed, gjenirritation, felelse af noget

i pjet, pjensmerter og forandringer pd gjets overflade er blevet
rapporteret af patienter, der blev behandlet med belantamab
mafodotin i kliniske forsgg. Disse blev hdndteret med dosisjusteringer
og midlertidig forlcengelse af intervaller mellem behandlingerne og
forsvandt generelt igen.

Der er ogsd rapporteret tilfcelde af sér pd gjets overflade. Selvom disse
er sjceldne, bgr behandlingen afbrydes, indtil s@ret er helet.

Sp: Hvorndr kan gjenrelaterede bivirkninger forekomme, og hvor
lcenge varer de?

Sv: Hos patienter, der oplevede slgret syn (20/50 (40 % synsstyrke) eller
veerre), oplevedes cendringen i synet 85 dage efter behandlingsstart
og forsvandt omkring 57 dage efter den fgrste forekomst.

Sp: Hvorfor pévirker denne behandling gjnene?

Sv: Selvom den ngjagtige &rsag ikke kendes, kan behandlingen
absorberes af raske celler i kroppen, herunder celler pd gjets
overflade, hvilket kan fgre til forandringer i gjet, med eller uden
symptomer.



Sp: Hvilken type gjenundersegelser skal jeg have, og hvornar skal
jeg have dem?

Sv: Synsundersggelser, herunder en synstest og spaltelampe-
undersggelse, skal udfgres af en gjenspecialist. Du skal have en
ojenundersggelse inden dine forste 4 doser. Du kan ogsé have
brug for opfelgende gjenunderspgelser, hvis det anbefales af dit
behandlerteam, ved eventuelle nye eller forvcerrede gjenrelaterede
bivirkninger.

Sp: Hvem skal jeg kontakte, hvis jeg oplever gjenrelaterede
bivirkninger?

Sv: Kontakt din myelomatoselcege. Din behandling skal muligvis
justeres.

Sp: Hvad er kunstig téreveeske uden konserveringsmidler? Hvor
ofte skal jeg bruge dem, og hvorfor?

Sv: Konserveringsfri kunstig t&revceske er en hdndkgbsmedicin
(ejendréber), der bruges til at smere torre gjne og hjcelpe med at
holde gjnene fugtige. Det er vigtigt, at du bruger kunstig t&revaeske
uden konserveringsmidler mindst 4 gange om dagen under
behandlingen for at hjcelpe med at behandle symptomerne.

Kunstig térevceske med konserveringsmidler anbefales ikke, da de
kan irritere dine gjne, iscer hvis du har tgrre gjne.



Svar pd ofte stillede spaprgsmdl, fortsat

Sp: Skal jeg afbryde min behandling, hvis jeg oplever
ojenrelaterede bivirkninger?

Sv: Det er almindeligt for myelomatoselceger at justere
behandlingen med belantamab mafodotin for at afhjcelpe
bivirkninger. Din myelomatoselcege vil muligvis nedscette din dosis
eller scette behandlingen pé& pause, hvis du oplever bivirkninger.
Hvis du har alvorlige gjenrelaterede bivirkninger, kan det vcere
ngdvendigt at afbryde behandlingen.

@jenrelaterede bivirkninger kan forekomme igen med hver dosis af
belantamab mafodotin. @jenrelaterede bivirkninger kan afhjcelpes
med dosisjusteringer og gjendrdber uden konserveringsmidler.

Sp: Hvis min myelomatoselcege nedsaetter min dosis eller scetter
behandlingen pé pause, vil det sé forhindre min behandling i at
virke?

Sv: | de kliniske forsgg fik de fleste patienter forlcengelse af
intervaller mellem dosis, og ncesten halvdelen af patienterne fik
dosisreduktioner. Patienter, der fik dosiscendringer, kunne fortscette
behandlingen og opnd gavn af den.

Sp: Hvor far jeg lavet en gjenundersegelse?

Sv: En gjenunderspggelse skal udferes af en gjenspecialist. Din
myelomatoselcege vil henvise dig til en gjenspecialist.



Sp: Er der nogen begreensninger i mine daglige aktiviteter, der
involverer synet, mens jeg modtager min behandling?

Sv: Under hele behandlingsforlgbet skal du undlade at bruge
kontaktlinser, medmindre din g¢jenlcege har anbefalet andet. Det
frar@des at kere bil eller bruge tunge maskiner, hvis dit syn er pdvirket.

Tal med din myelomatoselcege, hvis du er usikker pd eventuelle
begrcensninger.

Hvis du vil vide mere om belantamab mafodotin kan du tale med din
myelomatoselcege eller lcese mere pd www.indlcegsseddel.dk

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lcege, sygeplejersken eller apoteks-
personalet. Bivirkninger, b&de kendte og nyopdagede, bedes indberettet hurtigst
mulig til Leegemiddelstyrelsen (www.meldenbivirkning.dk) eller GSK (www.dk.gsk.com).

W Dette lcegemiddel er underlagt supplerende overv&gning. Dermed kan nye
sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger.




@jendrébeskema

Skriv datoen for pé&fering af dine gjendréiber ned i de angivne felter.
Markér hver cirkel med et X, ndr gjendrdberne er p&fert.

Dato (uge 1)
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Skema for konsultation hos gjenspecialist

For
1. behandling

For
2. behandling

For
3. behandling

For
4. behandling

Stpttemateriale

Vejledning til anvendelse aof gjendréber
(skal udfyldes af en gjenspecialist):

Trademarks owned o licensed by GSK © 2025 GSK or licensor. G S K
NP-DK-MMU-CRD-250001. 01.08.2025

Patientkort

Trademarks are property of their respective owners.

©2025 GSK or licensor. E' S K
NX-DK-MMU-BROC-250002. 01082025




Vejledning til anvendelse af gjendrdber
(skal udfyldes af en gjenspecialist):

Trademarks are owned or licensed by GSK.
©2025 GSK group of companies or its licensor.
NP-DK-MMU-CRD-250001.13.08.2025
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Til Apotekspersonalet

Hjcelp venligst denne person med

at veelge et h&dndkgbsmcerke af
ojendrdber med kunstig tdrevoeske uden
konserveringsmidler.

Personen tager receptpligtig medicin
kaldet belantamab mafodotin¥, som kan
fordrsage tgrre gjne og gjenirritation og
andre gjenbivirkinger.

SE BRUGSANVISNING PA BAGSIDEN




Patientens navn:

Loegemiddel/dosis:

Indikation:

Nodkontakt:

Myelomatoselcege:

Se bagsiden for yderligere information



Husk at fremvise dette kort til din
myelomatoselcege i opfelgningsbesag.

Praktiserende lcege: TIf:

Navn pd gjenspecialist: TIf:

Yderligere oplysninger:

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lcege, sygeplejersken eller apotekspersonalet.
Bivirkninger, bade kendte og nyopdagede, bedes indberettet hurtigst mulig til Laegemiddelstyrelsen
(www.meldenbivirkning.dk) eller GSK (www.dk.gsk.com).

V¥ Dette lcegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger.



