Informacion del paciente

Nombre del paciente:

Fecha de la infusion mas reciente o programada:

Fecha de la cita con el oftalmélogo:

Complete su informacion de contacto para recibir los resultados del examen oftalmoldgico.
Proporcione este formulario a los pacientes a los que prescriba belantamab mafodotina.
Determine la dosis de acuerdo con las modificaciones de dosis recomendadas.

Consulte a un oftalmdlogo si se producen reacciones adversas corneales.

Indique a los pacientes como completar su informacion.

Indique a los pacientes que lleven este formulario a cada visita con el oftalmdélogo para reforzar la
comunicacion entre el oftalmdélogo y el hematdlogo.

Hoja de seguimiento del cuidado ocular INFORMACION DE CONTACTO DEL HEMATOLOGO
de VBLENREP (belantamab mafodotina) o
100 mg polvo para concentrado para Telétono: Fax:
solucion para perfusion

- Complete su informacion de contacto para que el hematdlogo pueda contactar con usted si es
necesario.

+ Revise el formulario para obtener informacion importante relacionada con los examenes oftalmoldgi-
cos de los pacientes a tratamiento con belantamab mafodotina.

- Envie los resultados del examen oftalmolégico al hematdlogo a través de un fax seguro, correo
electrénico o método preferido para asegurarse de que el hematdlogo pueda tomar las decisiones
necesarias en cuanto a ajuste de dosis/suspension del tratamiento con toda la informacion'y
previa consulta con un oftalmdélogo (consulte la escala de clasificacion en la pagina 5). Complete
las nuevas secciones en cada examen de seguimiento.

INFORMACION DE CONTACTO DEL OFTALMOLOGO

Informacion sobre prevencion de riesgos acordada con la Agencia Espaiiola de Nombre:
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Febrero 2021 Email:
Teléfono: Fax:

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es
Lea estos materiales conjuntamente con la Ficha Técnica del producto disponible en www.aemps.gob.es

'V Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a este medicamento.



Consulte la pdgina 5 para mds informacién sobre los hallazgos relevantes del examen para belantamab mafodotina.
Seccion 1: Sélo para el examen antes del inicio del tratamiento
Fecha de evaluacion:

Seccion 3: Examen oftalmoldgico antes de la 3° dosis
Fecha de evaluacion:

;Cuales son los mejores resultados de la actual mejor agudeza visual corregida (Agudeza visual de Snellen)?
ob __/ Ol /

¢Cudles son los mejores resultados de la actual mejor agudeza visual corregida (Agudeza visual deSnellen)?
ob__/__ O __/__

Cualquier afeccion ocular preexistente que el médico debe conocer:

¢Hubo hallazgos en el examen corneal y/o en la evaluacién de la agudeza visual? Si
En caso afirmativo, indique los ojos afectados _ OD __ Ol __ AO

Hallazgos del examen corneal y cambios en la MAVC desde el inicio

/ No

Hallazgos del examen corneal . Ojo Ojo Cambios en la MAVC desde el inicio| = Ojo Ojo
izquierdo de(gag;m (Agudeza visual de Snellen) 'qu'C')T)’“ d?‘gg;“
Sefiale uno Sefiale uno
Queratopatia superficial leve | | Sin cambios desde la linea base| = a
Queratopatia superficial Q 0 Disminucion de 1linea desde la | [ Q
moderada linea base
Queratopatia superficial grave | [ | Disminucion de 2 o 3 lineas - a
Defecto epitelial corneal | | desde la linea base
Otro Q Qa Disminucién de mds de 3 lineas | [ ]
Seccion 2: Examen oftalmolégico antes de la 22 dosis desde la linea base

Fecha de evaluacion:

Seccion 4: Examen oftalmolégico antes de la 42 dosis

; Cudl | j [tados de la actual mej d isual ida (Agud isual d
¢Cudles son los mejores resultados de la actual mejor agudeza visual corregida (Agudeza visual de Focha de evaluacin:

Snellen)? OD __/ Ol /

¢ Cuales son los mejores resultados de la actual mejor agudeza visual corregida (Agudeza visual de Snellen)?
oD / Ol /

¢Hubo hallazgos en el examen corneal y/o en la evaluacion de la agudeza visual? Si / No

En caso afirmativo, indique los ojos afectados _ OD_ Ol _ AO

Hallazgos del examen corneal y cambios en la MAVC desde el inicio

¢Hubo hallazgos en el examen corneal y/o en la evaluacion de la agudeza visual? Si / No

En caso afirmativo, indique los ojos afectados _ OD _ Ol _ AO

Hallazgos del examen corneal . Ojo Ojo Cambios en la MAVC desde el inicio| = Ojo Ojo . .,
eapirin | drico | (LS 013 AN ) e ot
Hallazgos del examen corneal . Ojo Ojo Cambios en la MAVC desde el inicio| _ Ojo Ojo
Sefiale uno Sefiale uno |zqu6<|erdo de(gag?o (Agudeza visual de Snellen) |zq:lc|;)rdo d‘?‘gg;w
Queratopatia superficial leve | d Sin cambios desde la linea base| 4
Queratopatia superficial 0 0 Disminucidn de 1 linea desde la Q Q Sefiale uno Sefale uno
moderada linea base Queratopatia superficial leve A d Sin cambios desde la linea base| = 4
Queratopatia superficial grave (| | Disminucién de 2 o 3 lineas a - Queratopatia superficial 0 0 Disminucion de 1 linea desde la a O
Defecto epitelial corneal | | desde la linea base moderada linea base
Otro O [ | Disminucion de mds de 3 lineas | [ Q Queratopatia superficial grave | [ [ | Disminucién de 2 o 3 lineas d |
desde la linea base Defecto epitelial corneal | | desde la linea base
Otro ] ] Disminucién de mds de 3 lineas | [ ]
desde la linea base
12 Dosis @1 3 SEMANAS 22 Dosis @1 3 SEMANAS 32 Dosis %1 3 SEMANAS 42 Dosis @1
BLENREP — BLENREP — BLENREP — BLENREP
. POEAZ Un oftal'rpélogo debe realizar la l l l l
E. :I’:Ll‘;ﬁ:’:g;'f‘é?")‘;’;zge‘"sua' Yo Tratamiento cada 3 SEMANAS hasta la progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable - - - = - = - = - = - = - - - > >
“ hendidura. Examenes y observacion de posibles sintomas oftalmoldgicos - - - - - - - = - - = = - - - - - - - -~ > >
] l l l l

Examen oftalmolégico antes del 1" tratamiento,
antes de los siguientes 3 ciclos de tratamiento, y si esta
clinicamente indicado durante el tratamiento.

3 4

Examen oftalmolégico
antes de la 22 dosis

Examen oftalmolégico
antes de la 32 dosis

Examen oftalmolégico
antes de la 42 dosis



Tabla 1. Modificaciones de dosis por reacciones adversas corneales.

Categoria® | Resultados del examen ocular | Modificacion de dosis recomendada

Hallazgo(s)del examen corneal - Continuar el tratamiento con la dosis actual.
Queratopatia superficial leve®
¢ Se han notificado reacciones adversas corneales con el uso de belantamab mafodotina. Leve Cambios en la MAVC
Las reacciones adversas notificadas mas comunmente fueron la queratopatia o cambios Disminucién de menos de 1linea
epiteliales similares a microquistes en el epitelio corneal (al examinar el 0jo) con o sin S?Sd? clja I|Snea“base en la Agudeza
isual de Snellen
cambios en la agudeza visual, visién borrosa y sintomas de ojo seco.
. ) , ) Hallazgo(s) del examen corneal - Suspenda el tratamiento hasta una mejoria a
Los pacientes con antecedentes de ojo seco fueron mas propensos a desarrollar cambios en Queratopatia superficial moderadac | gravedad leve o mejor en los hallazgos del
el epitelio corneal. Los cambios en la agudeza visual pueden estar asociados con dificultades C : examen y de la MAVC.
) ) T - ) o Moderada ambios en la MAVC Consid ‘i | tratamient
para conducir o manejar maquinaria (ver seccion 4.7 de la FT). Los exdamenes oftalmoldgicos, Disminucion de 2 o 3 lineas desde la ° dggél ree(;icci?jg :jneu?yrgemgr;lkg.mlen 0 con una
incluyendo la evaluacion de la agudeza visual y el examen con ldmpara de hendidura, deben linea base (Agudeza Visual de
) o - ) ) Snellen no peor de 20/200%)
ser realizados al inicio, antes de cada uno de los siguientes 3 ciclos de tratamiento, y durante
el tratamiento cuando esté indicado clinicamente. Se debe recomendar a los pacientes la Hallazgo(s) del examen corneal - Suspender hasta una mejoria a gravedad leve
administracion de lagrimas artificiales sin conservantes al menos 4 veces al dia en ambos Queratopatfa superficial grave® &TVGJCOF en los hallazgos del examen y de la
ojos, durante el tratamiento (ver seccion 4.2 de la FT). Los pacientes deben evitar el uso de Grave Defec.tos en el epitelio corneal . Considerar la interrupcion del tratamiento
lentillas hasta el fin del tratamiento. Cambios en la MAVC cuando los sintomas empeoran y no
Disminucién de mas de 3 lineas responden a un adecuado manejo de los
Los pacientes que sufran queratopatia con o sin cambios en la agudeza visual pueden desde la linea base mismos.

requerir un ajuste de dosis (retraso y/o reduccion) o la interrupcion del tratamiento segun la
gravedad de los hallazgos (ver Tabla 1).

* 0,1 segln el sistema decimal utilizado en Espafia.
3La gravedad se define por el ojo mas gravemente afectado, ya que ambos ojos pueden no verse afectados en el mismo grado.
*Queratopatia superficial leve (empeoramiento documentado desde el inicio), con o sin sintomas.

‘Queratopatia superficial moderada con o sin depdsitos parecidos a microquistes parcheados, turbidez subepitelial (periférica) o
una nueva opacidad del estroma periférico.
9Queratopatia superficial grave con o sin depdsitos similares a microquistes difusos involucrando la cérnea central, turbidez
subepitelial (central) o una nueva opacidad del estroma central.
eUn defecto corneal puede provocar ulceras corneales. Debe tratarse enseguida y segtin esté clinicamente indicado por un
oftalmdlogo.

Las reacciones adversas corneales pueden incluir hallazgos en el examen ocular y/o cambios en Informe alos pacientes de:

la agudeza visual. El médico responsable del tratamiento debe revisar el informe del examen

oftalmoldgico del paciente antes de la dosificacion y debe determinar la dosis de BLENREP seguin Q
los hallazgos mas graves en el informe, del ojo mas gravemente afectado, ya que ambos ojos
pueden no verse afectados en el mismo grado. Durante el examen oftalmoldgico, el oftalmdlogo
debe evaluar los siguientes puntos:

Administrar gotas de lagrimas artificiales sin
conservantes al menos 4 veces al dia a partir
del primer dia de perfusién y continuar hasta
completar el tratamiento, ya que pueden
reducir los sintomas corneales.

Para pacientes con sintomas de ojo seco, el
oftalmoélogo puede considerar terapias
adicionales.

Evitar las lentes de contacto hasta el
final del tratamiento.

Tener cuidado al conducir o utilizar
magquinaria.

Continuar monitorizando las reacciones
adversas corneales después del tratamientoy
contactar con su hematélogo si tiene algtin sintoma.

¢ El/Los hallazgo(s) del examen corneal y la disminucion de la mejor agudeza visual corregida
(MAVC).

¢ Si hay una disminucién en la MAVC, se debe determinar la relacion de los hallazgos del examen
corneal con BLENREP.

¢ Se debe informar al médico responsable del tratamiento de la MAVC y de los resultados méas
graves del examen.

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Centro Autonémico de
Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico disponible en https://www.notificaRAM.es

Las marcas son propiedad del, o estén licenciadas al, grupo de compafiias GSK.
NP-ES-BLM-CRD-200003(v1) 02/2021
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