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spolocnost GlaxoSmithKline (GSK) si vas po dohode s Eurépskou liekovou
agentudrou (EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje
informovat o nasledujlcich skuto€nostiach:

Zhrnutie

» U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) , ktori v klinickych
skusaniach dostavali belimumab plus Standardnu lie €bu sa pozorovalo zvySené
riziko zavaznych psychickych udalosti (depresia, sa ~ movrazedné myslienky,
samovrazedné spravanie vratane samovrazd, alebo seb  apoSkodenie). Tieto Udaje
pochédzaju aj z vysledkov, ktoré boli nedavno ziska  né z jednoro €nej,
randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontro lovanej Studie (BEL115467)
u 4 003 pacientov so SLE.

* Predpisujuci lekari maju pred za ¢éiatkom lie €by Benlystou starostlivo posudi  t riziko
depresie, samovrazednych myslienok, samovrazedného spravania, alebo
sebaposkodenia, pri €éom maju vzia t' do Uvahy zdravotni anamnézu a aktuélny
psychicky stav pacienta.

» Predpisujuci lekari maju tieZ sledova t pacienta po €as lie €by kvoli novym prejavom
uvedenych rizik.

» Predpisujaci lekéri maji upozorni  t' pacientov a opatrovate Fov, aby v pripade
novovzniknutej alebo zhorSujlcej sa depresie, samov razednych myslienok,
samovrazedného spravania alebo sebapoSkodenia urych lene vyh Padali lekarsku
pomoc.

D6vod vzniku bezpe énostného problému

Benlysta je indikovana ako pridavna lieCba dospelym pacientom s aktivnym systémovym lupus
erythematosus (SLE) s pozitivitou autoprotilatok a s vysokym stupriom aktivity ochorenia
(napr. pozitivita anti-dsDNA protilatok a nizke hladiny komplementu) napriek Standardnej lieCbe.

Depresia je uvedena ako neziaduca reakcia v informéciach o lieku.

Na Ziadost regulacnych autorit bolo v obdobi po uvedeni lieku na trh vykonané randomizované,
placebom kontrolované klinické skuSanie (BEL115467) s ciefom vyhodnotit celkovd imrtnost

a vopred Specifikované neziaduce udalosti osobitného zaujmu vratane vybranych zavaznych
psychickych udalosti. Tato Studia mé globalny charakter a v su¢asnosti pokracuje. Pacienti, ktori
mali v anamnéze psychické poruchy/poruchy nélady, neboli zo Studie vyluceni.

Nedavno dostupné udaje po jednom roku skiSania poukazuji na zvySené riziko neZiaducich
udalosti depresie, samovrazednych myslienok, samovrazedného spravania alebo sebapoSkodenia
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u pacientov lie€enych Benlystou v porovnani s pacientmi lie¢enymi placebom (pozri nasledujlcu
tabufku).

Suhrn pacientov, u ktorych boli hlasené zavazné nez  iaduce udalosti depresie alebo
suicidality*
(populacia skuto €ne lie €enych (,as treated") pacientov, Studia BEL115467)
Pocet (%) pacientov
Placebo Belimumab i.v. 10 mg/kg
(N=2001) (N =2002)
Pocet pacientov, u ktorych bola hlasena depresia 1(<0,1%) 7 (0.3 %)

Pocet pacientov, u ktorych boli hlasené
samovrazedné myslienky, samovrazedné 5 (0,2 %) 15 (0,7 %)
spravanie, alebo sebaposkodenie
*podla hlaseni skisajucich lekarov

U pacientov sa ma uvedené riziko posudit pred zaciatkom lieCby Benlystou a pacienti maju byt
pocas liecby sledovani. Pacientov a opatrovatelov je potrebné upozornit, aby v pripade
novovzniknutej alebo zhor3ujlcej sa depresie, samovrazednych myslienok, samovrazedného
spravania alebo sebaposkodenia urychlene vyhladali lekarsku pomoc.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Zdravotnickym pracovnikom pripominame, aby nadalej hlasili podozrenia na neZiaduce reakcie
sQvisiace s pouzitim lieku Benlysta v stlade s ndrodnym systémom hlasenia na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

¥ Liek Benlysta je predmetom dalSieho monitorovania.

Hlasenia je moZné posielat’ aj spolo€nosti GSK na e-mailovu adresu sk-safety@gsk.com.
Kontaktné Udaje spolo €nosti

Ak méte dalSie otdzky alebo potrebujete doplfiujuce informacie, obréatte sa, prosim, na:
GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Galvaniho 7/A

821 04 Bratislava

recepcia.sk@gsk.com

tel.: 02/4826 1111

S pozdravom
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