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V¥ Belimumab (Benlysta): Zwiekszone ryzyko ciezkich zdarzen psychicznych
(depresiji, mysli samobojczych lub zachowan samoboédjczych lub samookaleczenia)

20 marca 2019 roku

Szanowna Pani Doktor, Szanowny Panie Doktorze,

Frima GlaxoSmithKline (Irlandia) Limited w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow i
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
przekazuje Panstwu ponizsze informacje:

Podsumowanie

e U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) otrzymujacych
belimumab wraz ze standardowg terapia w badaniach klinicznych, zaobserwowano
zwiekszone ryzyko ciezkich zdarzen psychicznych (depresji, mysli lub zachowan
samobodjczych, wigczajac samobdjstwa, lub przypadkéw samookaleczenia).
Obejmuje to ostatnio uzyskane wyniki z trwajacego jeden rok, randomizowanego
badania prowadzonego metoda podwadjnie slepej proby, z grupa kontrolng
otrzymujacq placebo (BEL115467) u 4003 pacjentéw z SLE.

e Przed rozpoczeciem terapii produktem leczniczym Benlysta lekarz powinien
whikliwie ocenié¢ ryzyko wystgpienia depresji, mysli lub zachowan samobdjczych,
lub samookaleczenia, biorgc pod uwage wywiad medyczny pacjenta i obecny stan
psychiczny.

e Lekarz przepisujacy produkt Benlysta powinien réwniez monitorowac¢ podczas
leczenia stan pacjenta pod wzgledem nowych objawow takiego ryzyka.

o Lekarz przepisujacy produkt Benlysta powinien zaleci¢ pacjentowi i jego opiekunom
zasiegniecie niezwlocznej pomocy medycznej w przypadku wystgpienia nowych
zdarzen lub pogorszenia sie depresji, mysli lub zachowan samobéjczych lub
samookaleczenia.

Dodatkowe informacje dotyczgce kwestii bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Benlysta jest wskazany jako terapia uzupetniajgca u dorostych pacjentéow z
aktywnym, seropozytywnym toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) o wysokim stopniu
aktywnosci choroby (np. z obecnoscig przeciwciat przeciwko dsDNA i z niskim poziomem
dopetniacza) pomimo stosowania standardowego leczenia.

Depresja jest dziataniem niepozgdanym wymienionym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Benlysta.

Na zlecenie wtadz regulacyjnych, w fazie po dopuszczeniu leku do obrotu, zostato
przeprowadzone randomizowane badanie kliniczne z grupg kontrolng otrzymujacg placebo
(BEL115467), oceniajgce $miertelnos¢ catkowitg i weze$niej okreslone zdarzenia
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niepozgdane o szczegdlnym znaczeniu, w tym wybrane ciezkie zdarzenia psychiczne.
Badanie ma zasieg globalny i nadal trwa. Z badania nie wykluczano pacjentéw, u ktérych w
przesztosci wystepowaty zaburzenia psychiczne/zaburzenia nastroju.

Uzyskane w ostatnim czasie dane, obejmujgce jeden rok, wykazaty zwiekszone ryzyko
ciezkich zdarzen niepozadanych takich jak depresja i mysli lub zachowania samobdjcze,
lub samookaleczenia u pacjentéw przyjmujgcych produkt leczniczy Benlysta w poréwnaniu
do pacjentow otrzymujacych placebo (patrz tabela ponizej).

Zestawienie pacjentow zgtaszajacych ciezkie zdarzenia niepozadane w postaci depresji
lub zdarzen samobodjczych*

(populacja poddana leczeniu, badanie BEL115467)

Liczba (%) pacjentow

Placebo Belimumab dozylnie, 10 mg/kg
(N=2001) (N=2002)
Liczba pacjentow zgtaszajgcych depresje 1(<0,1%) 7(0,3%)

Liczba pacjentoéw zgtaszajgcych
mysli lub zachowania samobéjcze 5 (0,2%) 15 (0,7%)
lub samookaleczenia

*zgodnie z raportem badacza z badania

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Benlysta nalezy ocenié pacjenta pod
wzgledem wystapienia ryzyka i nastepnie monitorowaé¢ stan pacjenta podczas terapii.
Pacjentom i ich opiekunom nalezy zalecic¢ zasiegniecie niezwtocznej pomocy medyczne;j

w przypadku wystgpienia nowych zdarzen lub pogorszenia sie depresji, mysli lub zachowan
samobojczych lub samookaleczenia.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych
Benlysta nalezy zgtaszaé bezposrednio do Podmiotu Odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0. ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa
tel.: + 48 22 576-90-00, faks: + 48 22 576-92-81, formularz na stronie GSK: pl.gsk.com

lub do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Produkt leczniczy Benlysta podlega procedurze dodatkowego monitorowania.
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Dane kontaktowe firmy

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z dziatem
informacji medycznej firmy GSK:

GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa,

tel. (22) 576-90-00

pl.gsk.com

Z powazaniem,

Grzegorz Magigzka

yrektor Medyczny
GSK Services sp. z 0.0.
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