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

V Este medicamento esté sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de

reacciones adversas asociadas a este medicamento.


http://www.aemps.gob.es
http://www.aemps.gob.es

Belantamab mafodotina es un anticuerpo monoclonal conjugado con
mafodotina, un agente citotoxico relacionado con reacciones adversas
corneales conocidas."*

Belantamab mafodotina se une al BCMA de la superficie celular y se internaliza
rapidamente. Una vez en el interior de la célula tumoral, el agente citotoxico (cys-mcMMAF)
se libera y altera la red de microtubulos, lo que conlleva a una parada del ciclo celulary a la
apoptosis.”?

En estudios no clinicos, belantamab mafodotina se infiltré en otras células del cuerpo,
las células epiteliales corneales, por un mecanismo no relacionado con la expresién del
receptor BCMA en la membrana celular!’

Se han notificado reacciones adversas (RAs) con belantamab mafodotina.

Esta guia le proporcionara informacion basica para ayudarle a comprender las reacciones
adversas corneales, como pueden aparecer los sintomas, y la anatomia de la parte de la
cérnea que puede verse afectada.

Esta guia esta destinada a orientar sobre los cuidados de apoyo y las modificaciones de
dosis relacionadas con las reacciones adversas corneales. Esta informacion se conoce como
las 3 Ms en el manejo de las reacciones adversas corneales: Monitorizar, Minimizary
Modificar.

Las reacciones adversas corneales no son las Unicas reacciones adversas asociadas con
belantamab mafodotina.!

Anatomia y fisiologia del ojo

El ojo es un 6rgano complejo compuesto por muchas estructuras que
trabajan juntas para posibilitar la vision.®

La cérnea, que cubre el iris y la pupila, es responsable de enfocar la mayor parte de la
luz que entra en el 0jo.”
La cérnea es donde pueden ocurrir las reacciones adversas asociadas con BLENREP!3¢

La pupila, en el centro del iris, permite que la luz penetre en el 0jo.

Eliris, que forma la parte coloreada del ojo, controla el tamafio de la pupila, que, a su
vez, controla la cantidad de luz que entra al 0jo.”

El cristalino es una estructura transparente en el ojo que, junto con la cérnea, ayuda
a refractar la luz y enfocarla en la retina.

La retina es la capa mas interna del ojo que contiene células sensibles a la luz, que
transmiten sefiales electroquimicas al cerebro a través del nervio éptico.”

El nervio éptico consta de fibras nerviosas que transportan informacion visual desde
la retina al cerebro.”

Las reacciones adversas corneales estan asociadas con el uso de belantamab
mafodotina.'
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Hay 5 capas de la cérnea: epitelio, capa de Bowman, estroma, membrana de
Descemet y endotelio.5

Q — Epitelio

— Capa de Bowman
Las capas celulares

del epitelio corneal se
regeneran, permitiendo

— Estroma la reparacion después
de un trauma,
generalmente sin dejar
cicatrices.®

— Membrana de Descemet

M Soooooooooot

Endotelio

La reaccién adversa mas comun asociada con belantamab mafodotina fue la queratopatia
(cambios epiteliales similares a microquistes en el epitelio corneal), que se caracterizo
como cambios en el epitelio corneal (al examinar el ojo con ldmpara de hendidura) con o
sin cambios en la agudeza visual, vision borrosa y sintomas del ojo seco.!



La reaccion adversa mas comiin fue la queratopatia (cambios epiteliales
similares a microquistes en el epitelio corneal), que se caracterizé como
cambios en el epitelio corneal (al examinar el ojo) con o sin cambios en la
agudeza visual, vision borrosa y sintomas del ojo seco.

« Los trastornos oculares que se notificaron en mas del 3 % de los
pacientes fueron: queratopatia (71 %), episodios de vision borrosa
(25 %), episodios de ojo seco (15 %), fotofobia (4 %) e irritacion
ocular (3 %).

+ Los pacientes con antecedentes de ojo seco fueron mas
propensos a desarrollar cambios en el epitelio corneal.

Monitorizar su visidon, buscando cambios en la cornea.

12 Dosis
BLENREP

Un oftalmélogo debe realizar la l
evaluacion de la agudeza visual y
el examen con lampara de
hendidura.

3 SEMANAS

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

Minimizar cualquier reaccién adversa que puedan tener.

« Se notificd disminucion de la vision (Agudeza Visual de Snellen peor
que 20/50; 0,4 segun el sistema decimal utilizado en Espafia) en el
mejor ojo en el 18 % de los pacientes y pérdida severa de la vision
(20/200 o peor; de 0,1 0 peor segun el sistema decimal utilizado en
Espafia) en el mejor ojo en el 1% de los pacientes.

- La mediana del tiempo hasta la aparicion de hallazgos corneales
de moderados a graves (mejor agudeza visual corregida [MAVC]
0 examen con ldampara de hendidura) fue de 36 dias (rango: 19 a
143 dias), y el tiempo medio para la resolucion de estos hallazgos
corneales fue de 91 dias (rango: 21a 201 dias).

« Los hallazgos corneales (queratopatia) provocaron retrasos en la dosis
en el 47 % de los pacientes y la reduccion de la dosis en el 27 % de
los pacientes. El 3 % de los pacientes interrumpieron el tratamiento
debido a las reacciones adversas oculares.

- Se han notificado casos de ulcera corneal (defecto epitelial o
queratitis infecciosa). Estos casos deben manejarse de inmediato y
segun esté clinicamente indicado por un oftalmologo. El tratamiento
con BLENREP debe interrumpirse hasta que la ulcera corneal haya
cicatrizado.

Modificar la dosis del tratamiento cuando sea necesario.

22 Dosis 3 SEMANAS 32 Dosis 3 SEMANAS 42 Dosis

BLENREP — BLENREP — BLENREP
77777777777777777 Tratamiento cada 3 SEMANAS hasta la progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable - - - - - - - - - - - - - - - >
7777777777777777777777777777 Examenes y observacion de posibles sintomas oftalmolégicos - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - >
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Examen oftalmolégico Examen oftalmolégico Examen oftalmolégico
antes de la 22 dosis antes de la 32 dosis antes de la 4° dosis



MONITORIZAR
Examen oftalmolégico

Se debe realizar un examen oftalmoldgico, incluyendo la agudeza visual y un
examen con lampara de hendidura, al inicio, antes de cada uno de los siguientes 3
ciclos de tratamiento, y durante el tratamiento cuando esté clinicamente indicado.

Los pacientes en tratamiento con belantamab mafodotina recibiran la "Tarjeta de
informacion para el paciente" para facilitar la comunicacion entre hematologo y
oftalmaélogo.

Los cambios en la agudeza visual pueden determinar si la modificacion
de la dosis esta clinicamente justificada durante el tratamiento.

Evaluacion de la agudeza visual

La agudeza visual, un "signo vital" de la funcion ocular, proporciona una medida de la
capacidad del sistema visual para discernir diferencias precisas en el entorno visual.®

La MAVC se refiere a la agudeza visual lograda con correccion (gafas), medida en la
Tabla Estandar de Snellen ®

¢Qué se mide?
La funcion visual de un paciente se mide evaluando su capacidad para
distinguir detalles concretos con y sin lentes correctoras, monocularmente y
binocularmente.’

¢Como se mide?
El paciente lee las letras mas pequefias que puede identificar en un grafico
(normalmente una Tabla de Snellen) ubicado a 6 metros de distancia o, si la
tabla no se puede ajustar a 6 metros, se calibra la altura de las letras al tamafio
apropiado.6910

¢Queé significan las medidas?

Vision "normal’, una puntuacion de agudeza visual de 20/20 o mejor (de 10 mejor
segun el sistema decimal utilizado en Espafia), indica una refraccion y claridad
adecuadas, el funcionamiento adecuado de la retina y, en general, el nervio dptico y
corteza visual.>?

Es posible que una puntuacion de agudeza visual inferior a 20/20 (inferior a
segun el sistema decimal utilizado en Espafia) deba corregirse con unas gafas
nuevas o actualizadas, o puede indicar la presencia de una afeccién ocular.®"

Examen con lampara de hendidura

Los examenes con lampara de hendidura proporcionan informacion detallada
sobre las estructuras anatoémicas del ojo. Puede ayudar a detectar una serie de
afecciones, incluido el ojo seco.*”

La evaluacion de la superficie del ojo se realiza con una lampara de hendidura
y puede ayudar a identificar erosiones superficiales del epitelio o células
superficiales dafiadas.**

Informar a los pacientes:

Sobre las reacciones adversas corneales que pueden ocurrir durante el
tratamiento con belantamab mafodotina.

Sobre la necesidad de realizar un examen oftalmoldgico, que incluya la
evaluacion de la agudeza visual y un examen con lampara de hendidura, al
inicio, antes de cada uno de los siguientes 3 ciclos de tratamiento, y durante el
tratamiento cuando esté clinicamente indicado.'

Informacion para el paciente:

La evaluacion de posibles reacciones adversas corneales antes y durante el
tratamiento con belantamab mafodotina puede ayudar a identificar a los
pacientes que necesitan un seguimiento adicional y/o manejo por un oftalmadlogo.!

Recuerde informar al paciente que debe llevar sus gafas graduadas a la visita oftalmolégica.

Se debe informar a los pacientes/cuidadores sobre los potenciales efectos adversos corneales.



Puede evaluar posibles reacciones adversas corneales MINIMIZAR
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notificadas por el paciente con las preguntas: Recomendar a los pacientes la administracion de lagrimas artificiales sin

¢Esta experimentando algun cambio en su vision?
;Tiene antecedentes de problemas oculares?

¢Ha notado enrojecimiento, sequedad, picazon, sensacion de ardor o arenosa en los
0j0s?

¢ Tiene sensibilidad a la luz?

;Alguna vez ha tenido vision borrosa?

¢ Tiene algun dolor en los o0jos?

¢Ha notado lagrimeo excesivo de sus 0jos?

¢Los cambios notificados en su vision u ojos después de comenzar el tratamiento con
belantamab mafodotina han mejorado, continuado o empeorado desde su ultima
visita?

¢Ha estado usando gotas (lagrimas artificiales sin conservantes) para los ojos como se
le indica?

Los pacientes que notifiquen sintomas corneales deben ser
dirigidos a un oftalmélogo.'

conservantes al menos 4 veces al dia en ambos ojos desde el primer dia de
perfusion y continuar hasta completar el tratamiento, ya que esto puede reducir
los sintomas corneales.’

Se debe advertir a los pacientes que deben evitar el uso de lentes de
contacto hasta el final del tratamiento.

Se debe advertir a los pacientes que tengan cuidado al conducir o utilizar
magquinas, ya que belantamab mafodotina puede afectar a su vision.!

Es necesario recordar a los pacientes que deben contactar de inmediato con
su hematoélogo si experimentan algun sintoma en la vision/el ojo.

Para pacientes con sintomas de ojo seco, se pueden considerar
tratamientos adicionales segun las recomendaciones de su oftalmdlogo.’

Hay materiales de apoyo disponibles para pacientes y cuidadores, como imagenes
para la agudeza visual, asi como formas de describir los sintomas de estas
reacciones adversas.

En cada visita al médico, se solicitara a los pacientes informacion sobre:
medicamentos que estan tomando, informacién de contacto de su hematdlogo,
oftalmalogo, médico de atencion primaria y cualquier otro médico especialista.



MODIFICAR

Pueden ser necesarias modificaciones en la dosis de belantamab mafodotina para

manejar las reacciones adversas corneales.'

Las reacciones adversas corneales pueden incluir hallazgos en el examen ocular y/o cambios

en agudeza visual. Usted y su equipo deben revisar el examen oftalmoldgico del paciente

antes de establecer la dosis de belantamab mafodotina y basarse en el evento de categoria
mas alta del informe del ojo mas afectado, ya que ambos ojos pueden no estar afectados en

el mismo grado.

Durante el examen oftalmoldgico, el oftalmdlogo debe evaluar:

Los hallazgos del examen corneal y la disminucion de la MAVC.

Si hay una disminucion en la MAVC, se debe determinar la relacién de los hallazgos del
examen corneal con belantamab mafodotina.

Se debe informar del hallazgo de categoria mas alta y la MAVC al hematélogo.

Categoria®® Resultados del examen ocular Modificacion de dosis recomendada
Leve Hallazgo(s)del examen corneal Continuar el tratamiento con la
Queratopatia superficial leve.© dosis actual.
Cambios en la MAVC
Disminucion de menos de 1linea
desde la linea base en la Agudeza
Visual de Snellen.
Moderado Hallazgo(s)del examen corneal Suspenda el tratamiento hasta una
Queratopatia superficial moderada. hm(a[{oria a gral\vedad |evedo Tem\% los
. allazgos del examen y de la .
Cambios en la MAVC
BarmEisncle? 62 fers aeme Considere continuar el tratamiento con
la linea base (Agudeza Visual de Unaldosisiredicidaldeyl Hmeike,
Snellen no peor de 20/200 ; no peor
de 0,1 segun el sistema decimal
utilizado en Espana).
Grave Hallazgo(s)del examen corneal Suspender hasta una mejoria a gravedad
Queratopatia superficial grave.® leve o mejor en los hallazgos del examen
Defectos en el epitelio corneal.f y de la MAVC.
Cambios en la MAVC Considerar la interrupcion del
o B ) ) tratamiento cuando los sintomas
D|sm|nu<:|’on de mas de 3 lineas empeoran y no responden a un
desde la linea base. adecuado manejo de los mismos.

 Nota: Esta guia no cubre todas las posibles reacciones adversas ni las modificaciones de dosis recomendadas.

®la 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.
4 Queratopatia superficial moderada con o sin depdsitos parecidos a microquistes parcheados, turbidez subepitelial (periférica) o una nueva

opacidad del estroma periférico.
¢ Queratopatia superficial grave con o sin depdsitos similares a microquistes difusos involucrando la cérnea central, turbidez subepitelial

(central) o una nueva opacidad del estroma central.
fUn defecto epitelial puede provocar ulceras corneales. Debe tratarse enseguida y seguin esté clinicamente indicado por un oftalmélogo.
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Se recuerda la importancia de notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Centro Autonémico
de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario
electronico disponible en https://www.notificaRAM.es.

Las marcas son propiedad del, o estan licenciadas al, grupo de compafifas GSK.
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