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V Benlysta (belimumab)!: a silyos pszichiatriai
események (depresszio, szuicid gondolatok vaqy
magatartas, illetve onkarositas) fokozott kockazata

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

A GlaxoSmithKline (irorszag), az Eurépai Gyégyszeriigyndkséggel és az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben az alabbiakrél
tajékoztatja Ont:

Osszefoglal6

o Kiinikai vizsgalatokban stlyos pszichiatriai eseményeket (depressziét, szuicid
gondolatokat, illetve magatartast - beleértve az é6ngyilkossagokat, illetve az
onkarositast) figyeltek meg szisztémas lupus erythematosusban (SLE) szenvedd
betegeknél, akiket standard terapia mellett belimumabbal kezeltek. A
megfigyelések kdzott szerepelnek egy, a kozelmultban befejezett, 4003 SLE-ben
szenvedd beteggel végzett egyéves, randomizalt, kettésvak, placebo-kontrollos
vizsgalat (BEL115467) eredményei is.

e A gyogyszert rendel6 orvosoknak a kezelés megkezdése el6tt fel kell mérniiik a
depresszio, a szuicid gondolatok vagy magatartas, illetve az 6nkarositas
kockazatat, figyelembe véve a beteg kortérténetét és jelenlegi pszichiatriai
statuszat.

e A Benlysta-kezelés ideje alatt a gyogyszert rendelé orvosoknak monitorozniuk
kell betegeiknél a fenti kockazatok 0j jeleit is.

e A gyogyszert rendel6 orvosoknak figyelmeztetniiik kell betegeiket vagy azok
gondyvisel6it, hogy azonnal forduljanak orvoshoz Gjonnan jelentkezé vagy
sulyosbodo6 depresszid, szuicid gondolatok vagy magatartas megjelenése,
illetve 6nkarositas esetén.

A gyoégyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattér-informacio

A Benlysta aktiv fazisban levd, autoantitest pozitiv szisztémas lupus erythematosusban (SLE)
szenvedd felndtt betegeknek hozzaadott (add-on) kezelésként javallott azon esetekben,
amikor a standard terapia ellenére a betegség magas aktivitast mutat (anti-dsDNS-pozitivitas
és alacsony komplement szint).

A depresszié mellékhatasként szerepel a Benlysta alkalmazasi eléirdsaban és
betegtajékoztatojaban .

A gybgyszer-engedélyezési hatésagok kérésére a forgalomba hozatalt kévetéen egy
randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalat (BEL115467) indult el, amelynek célja a

! A Benlysta a levél kozzétételének idépontjaban nincsen forgalomban Magyarorszagon.
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barmilyen okbol bekdvetkezé mortalitas és elére meghatarozott, célzottan vizsgalt
nemkivanatos események értékelése, beleértve a sllyos pszichiatriai eseményeket. A
vizsgalat globalis és jelenleg is zajlik. Nem zartak ki beldle azokat a betegeket, akiknek a
kortérténetében pszichiatriai/lhangulati zavarok szerepeltek.

A kdzelmdultban elérhetéveé valt egyéves adatok azt mutatjak, hogy a depresszio, a szuicid
gondolatok vagy magatartas, valamint az énkarositas kockazata a Benlysta-kezelés esetén
megemelkedett a placebdval kezelt betegekéhez képest (lasd az alabbi tablazatot).

A depressziét, illetve 6ngyilkossaggal kapcsolatos stlyos, nemkivanatos
mellékhatasokat jelenté betegek adatainak 6sszefoglalasa*
(kezelt populacioként, BEL115467 vizsgalat)
Betegszam (%)

Placebo Belimumab iv. 10
(N=2001) mg/kg (N=2002)
A depressziot jelentd betegek szama 1 (<0,1%) 7 (0,3%)

A szuicid gondolatot vagy magatartast,
illetve 6nkarositast jelentd betegek szama 5(0,2%) _ 15 (0,7%)

*a vizsgalo orvosok jelentései alapjan

A Benlysta-kezelés megkezdése el6tt a potencidlis betegeket értékelni kell a fenti kockazatok
szempontjabdl és allapotukat folyamatosan monitorozni kell a kezelés soran. Fel kell hivni a
betegek és gondviseldik figyelmét, hogy azonnal forduljanak orvoshoz Ujonnan jelentkezd
vagy sulyosbod6 depresszid, szuicid gondolatok vagy magatartds megjelenése, illetve
Onkarositas esetén.

Felhivas a mellékhatasok bejelentésére

Kérjiik az egészségligyi szakembereket arra, hogy barmely feltételezett mellékhatést jelentsenek be az
Orszégos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu cimii
honlapjan megtalalhatd online bejelentd-feliileten keresztiil:
(https://www.ogyei.gov.hu/on_line_mellekhatas jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek), vagy a
honlaprol let6ltheté mellékhatasbejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450), vagy faxon (+36-1-886-9472).

V Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast.

Vallalati elérhetéségek

Barmely kérdés vagy tovabbi informacio iranti igény esetén kérjik, Iépjen kapcsolatba a GSK
Orvosi Informacios Osztalyaval az alabbi elérhetéségeken:

GlaxoSmithKline Kft., 1124 Budapest, Csorsz u. 43. Telefon: +35-1 225-5300, fax: +36-1 225-
5302, www.gsk.hu.
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