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Tratamento com

Blenrep (belantamabe mafodotina)

Informacdes sobre possiveis efeitos colaterais
relacionados aos olhos




Caro paciente,

Vocé irainiciar um tratamento com Blenrep (belantamabe
mafodotina) indicado para o mieloma multiplo. Este material
foi desenvolvido para informa-lo sobre o tratamento e o que
esperar dele. Seu médico estara ao seu lado para ajuda-lo
ao longo do caminho, portanto, nao tenha medo de fazer
perguntas a ele sempre que necessario.

Durante o seu tratamento, € possivel que vocé apresente
A alguns efeitos colaterais. Entre eles, ha os efeitos
colaterais relacionados aos olhos, que podem variar em
intensidade, e sGdo comuns no uso de Blenrep
(belantamabe mafodotina).’

Algumas alteracoes na superficie do olho podem nao
apresentar sintomas e serem detectadas somente
8 através de exames oftalmoldgicos. Consultas com o
oftalmologista sao necessarias para identificar tais
alteragoes, principalmente no inicio do seu tratamento.’

—-o—— Esses efeitos sao manejaveis e geralmente se resolvem
—O— com alteragbées no tratamento, que seu médico fara com
base nas avaliagcdes do oftalmologista.’

Este material traz informagodes importantes sobre o seu
tratamento e os efeitos colaterais relacionados aos olhos.




Conheca
seu medicamento

No Brasil, Blenrep (belantamabe mafodotina) € um medicamento indicado
para tratar adultos com mieloma multiplo que ja receberam pelo menos
uma terapia anterior, cujo mieloma nao respondeu ou apresentou recaida
apos o tratamento.! Para entender como ele funciona, € preciso conhecer
um pouco sobre a doenga.

Afinal, o que é o mieloma multiplo?

O mieloma multiplo € um tipo de cancer que afeta a medula 6ssea,
local onde o sangue é produzido. Nesse caso, células chamadas
plasmacitos se multiplicam de forma descontrolada, ocupando
espaco na medula e prejudicando a produgéo normal de células
do sangue. Isso pode causar anemia, fraqueza, dores n0s 0sso0s,
infeccdes frequentes e alteragdes nos rins.?®

Como Blenrep (belantamabe mafodotina) funciona?

As células do mieloma possuem em sua superficie
uma proteina chamada de BCMA, que néo esta presente

. . belantamabe
em quase nenhuma célula saudavel do corpo humano. (anticorpo)
Belantamabe mafodotina foi desenvolvido para se ligar
justamente nessa proteina.*® e >. {g‘ )
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Ele é um anticorpo droga-conjugado (ADC).! > ke 2y
Vamos entender o que € isso. 387 27 Mgty R >
0/0,

Belantamabe é um anticorpo produzido
em laboratdrio, desenvolvido para agir de

maneira semelhante aos anticorpos do mafodotina

(medicamento
contra o cancer)

nosso sistema imunolégico.*”

BCMA

Enquanto nossos anticorpos se ligam a virus,
3 bactérias e outros agentes prejudiciais ao nosso

Célula do , g prej

mieloma organismo, belantamabe se liga ao BCMA da

célula do mieloma.*®




Belantamabe esta ligado a mafodotina, um tipo de quimioterapia
responsavel por destruir as células do mieloma.™*#

Essa combinagao de belantamabe e mafodotina trata o mieloma.
@ Como a maior parte das células saudaveis do corpo ndo possuem
w a proteina BCMA, a mafodotina € liberada principalmente onde ela
precisa agir, no mieloma.*®
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Belantamabe Em seguida, o medicamento Essa acao
mafodotina se liga entra na célula e libera leva 4 morte
ao BCMA da célula uma substancia que age da célula do
S i diretamente dentro dela™ mieloma’*

Além disso, a célula do mieloma também pode ser

LTI destruida pela ativagdo do sistema imunolégico'#

mafodotina

BCMA

Célulaimune

ancer destroi a célula do mieloma

Como seu tratamento é administrado?
=3 *
Gﬁ uid

Como uma infusao pela Umavez a cada 3 ou 4 Em um hospital
sua veia durante cerca de semanas (dependendo da ou clinica
30 minutos’ combinacgao de tratamento)’ ambulatorial’



Efeitos colaterais
oculares

Lembra que falamos antes que a mafodotina age principalmente nas
células do mieloma multiplo? Em alguns casos, ela também pode afetar os
olhos.®

A mafodotina pode interferir nas células da superficie do olho (cérnea),
causando efeitos colaterais oculares.*€

—O——  Esses efeitos colaterais sdo manejaveis e, na maior parte das vezes,
podem ser resolvidos, com 0 acompanhamento adequado € se
relatados desde o primeiro sinal.™®

Esse acompanhamento pode incluir ajustes na dose e aumento do
CL\ intervalo entre as administragoes. Essas alteragoes serao realizadas
@ pelo médico responsavel pelo seu tratamento, com base nas
informagoes compartilhadas pelo oftalmologista e por vocé.'°

recuperar dos efeitos colaterais nos olhos; 9% dos pacientes

K@/ interromperam o tratamento.’°

/o } A maioria dos pacientes retomou o tratamento apos se

Nem todos os pacientes apresentarao efeitos colaterais, mas, caso
vocé os apresente, fale com o seu médico.”



Quais sao os efeitos colaterais oculares mais comuns?’
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Casos de ulcera de cornea
(ceratite ulcerativa e infecciosa) foram relatados.’

Esta ndo é uma lista completa de possiveis efeitos colaterais
relacionados ao uso do medicamento. Caso perceba outros sintomas

nao mencionados ou deseje mais informagaoes, fale com seu médico.
Lembre-se também de informar sobre qualquer outro medicamento que
esteja utilizando no momento.




E o que devo fazer em caso
de sintomas nos olhos?

Um controle adequado dos efeitos colaterais oculares decorrentes do
uso de Blenrep (belantamabe mafodotina) pode ser alcancado por meio
da colaboracéo entre vocé, o médico responsavel pelo seu tratamento e o
oftalmologista.®

Veja a seguir:

8 Consulta com o oftalmologista

Antes de cada uma das suas seis primeiras doses de Blenrep
(belantamabe mafodotina), vocé sera encaminhado pelo médico
responsavel pelo seu tratamento para uma consulta com o oftalmologista,
que realizara exames simples para avaliar os seus olhos.!

o= E muito importante que vocé comparega a todas as consultas e leve

© =] g3sua Carteirinha do paciente para que o médico possa registrar
os resultados dos exames. Apds as seis primeiras doses, Vocé precisara
retornar ao oftalmologista se:

Apresentar novos sintomas Os sintomas Os sintomas
relacionados aos olhos." persistirem.” piorarem.’

L . ..
@ Ajustes na dose, se necessario

De acordo com os resultados dos exames realizados pelo oftalmologista,
0 seu médico podera realizar ajustes na dose de Blenrep (belantamabe
mafodotina). Nao se preocupe com isso, nao ha nada que vocé precise
fazer nesse momento. Siga as orientacées do seu médico.’



A
(| Use o colirio conforme orientado
)

Seus médicos pedirao para que vocé use colirios de lagrimas artificiais sem
conservantes pelo menos 4 vezes ao dia durante o tratamento para
umedecer e lubrificar os olhos. Vocé deve aplica-los conforme instruido.’

@D N3ao use lentes de contato

Nao use lentes de contato durante todo o seu tratamento, a menos
gue seja aconselhado de outra forma pelo seu oftalmologista.’

@ Precaucodes ao dirigir ou operar maquinas

Se a sua visao estiver alterada, nao dirija ou opere maquinas.’

Fale com seus médicos sempre

Se vocé apresentar sintomas relacionados aos olhos, entre em contato
imediatamente com o médico responsavel pelo seu tratamento. Nao hesite
em esclarecer todas as suas dlvidas com seus médicos. Eles estao disponiveis
para ajudar vocé."

Arealizagéo de exames oftalmoldgicos é necesséria antes de cada uma das 6 primeiras doses’

Exames Exames Exames Exames
oftalmolégicos oftalmolégicos oftalmolégicos oftalmolégicos
12 dose 23 dose 32 dose 42 dose
Exames Exames Tratamento continuo
oftalmolégicos oftalmolégicos
~ a a
5dose 67 dose Realizar exames oftalmoldgicos conforme
- L clinicamente indicado para quaisquer eventos
- oculares novos, persistentes ou agravados'



Quais exames serao
realizados nos meus olhos?

O seu oftalmologista realizaréd exames nos seus olhos que envolvem dois
testes comuns: uma avaliagéo da acuidade visual e um exame com lampada
de fenda.’

Avaliacao da acuidade visual'®

Neste exame, vocé sera

solicitado a ler letras e niumeros

a uma certa distancia, com ou

sem oculos/lentes de contato.
Seu oftalmologista verificara

we se vocé consegue enxergar 0s

2005 K detalhes com clareza.
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Uma l@mpada de fenda é um
microscopio combinado com
uma luz intensa. Durante o
exame, VOCé apoiara o queixo
e atestaem um suporte
enguanto seu oftalmologista
avalia a superficie do olho em
busca de alteracdes.




Diario* de acompanhamento

do uso de colirios

Nos espagos fornecidos, anote a data em que vocé aplicou o colirio.

é Marque cada circulo com um X depois de aplicar o colirio.

SN B Numero do ciclo de infuséo

DIA1 DIA2 DIA3 DIA4 DIAS DIA 6 DIA7
Data
Vezes em
aocsiic OOOO 0000 OO00 OO0 OO0 OO0 OO0

SN Numero do ciclo de infusdo

DIA1 DIA2 DIA3 DIA 4 DIAS DIA 6 DIA7
Data
Vezes em
igf:pﬁgggg OOO0O OOOO OOOO OOOO OCOOO OOOO OOOO

SEAN S Numero do ciclo de infuséo

DIA1 DIA2 DIA3 DIA4 DIAS DIA 6 DIA7
Data
Vezes em
oo OOOO OOOO OOOO OOOO COOO OOOO OO

SIS Numero do ciclo de infuséo

DIA1 DIA 2 DIA3 DIA4 DIAS DIA6 DIA7
Data
Vezes em
aeocsic 0000 0000 0000 OOOO OOOO OO0 OO0

*Use este didrio como um modelo para anotar o uso dos colirios durante o tratamento



()
Acompanhamento das consultas

com o oftalmologista

5 @ ¢

Consulta Data Horario Notas

Antes do
1° tratamento

Antes do
2° tratamento

Antes do
3° tratamento

Antes do
4° tratamento

Antes do
5° tratamento

Antes do
6° tratamento

Exames adicionais conforme determinados pelo médico responsavel pelo
tratamento

Antes do
7° tratamento

Antes do
8° tratamento




ADC: anticorpo conjugado a droga; BCMA: antigeno de maturagéo das células B.
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Relatos de eventos adversos

Se vocé apresentar algum resultado alterado no exame oftalmologico e/ou algum efeito
colateral, reporte diretamente ao Departamento de Farmacovigilancia da GSK pela plataforma
eletronica https://gsk.public.reportum.com, ou via SAC GSK através do telefone 0800 701 2233 ou do
e-mail sac.brasil@ gsk.com.

Este material é de propriedade da GSK, a reproducéo deste € proibida sem o consentimento da empresa.
Informagao destinada a pacientes que receberam prescricao de Blenrep (belantamabe mafodotina) e seus
cuidadores. Por favor, consulte o seu meédico. Informagdes de seguranga/eventos adversos devem ser
reportados através da plataforma eletronica https://gsk.public.reportum.com ou do e-mail
sac.brasil@gsk.com.
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