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Belimumabs (Benlysta): paaugstinats bitisku psihisku traucéjumu (depresijas, domu
par paénavibu, pasnavibas méginajumu vai passavainoSanas) risks

God. veselibas apriipes specialist!

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, saskanojot ar Eiropas Zalu agentlru un Zalu valsts
agentdru, vélas informét JUs par sekojoso:

Kopsavilkums

e Kiliniskajos pétijumos pacientiem ar sistémisko sarkano vilkédi (systemic
lupus erythematosus, SLE), kuri lieto belimumabu kopa ar standarta terapiju,
novérots paaugstinats psihisku traucéjumu (depresijas, domu par pasnavibu,
uz pasnavibu vérstas uzvedibas [arT pasnavibas] vai paSsavaino$anas) risks.
Sajos datos ietilpst nesen veikta vienu gadu ilga randomizéta, dubultmaskéta,
ar placebo kontroléta pétijjuma (BEL115467), kura piedalijas 4003 pétamas
personas ar SLE, rezultati.

o Pirms Benlysta terapijas uzsak$anas arstiem riipigi janovérté depresijas, domu
par pasnavibu, uz pa$navibu vérstas uzvedibas vai paSsavaino$anas risks,
nemot véra pacienta anamnézi un pasreizéjo psihisko stavokli.

o Arstiem arf jauzrauga, vai pacientiem terapijas laika neparadas jaunas $o risku
pazimes.

o Arstiem jaiesaka pacientiem un apripétajiem nekavéjoties vérsties péc
mediciniskas palidzibas, ja rodas vai pastiprinas depresija, domas par
pasnavibu, uz pasnavibu vérsta uzvediba, vai paSsavainosanas.

Pamatinformacija par $o droSuma apdraudé&jumu

Benlysta ir indicéts ka papildterapijas lfdzeklis pieaugusiem pacientiem, kuriem ir aktiva,
antivielu pozitiva sistémiska sarkana vilkéde (systemic lupus erythematosus; SLE) ar augstu
slimibas aktivitates pakapi (pieméram, pozitivs anti-dsDNS antivielu raditajs un zems
komplementa lTmenis), sanemot standarta terapiju.

Depresija ir minéta ka nevélama blakusparadiba Benlysta za|u apraksta.

P&c regulatoro iestazu pieprasijuma pécregistracijas perioda ir veikts randomizéts placebo
kontroléts klThiskais pétljums (BEL115467) ar mérki novértét mirstibu jebkada célona dé| un
iepriek$ noteiktos Tpasi interesgjosos nevélamos notikumus, to vidd nopietnus psihiskus
trauc&jumus. Sis globald méroga pétijums paslaik vél turpinas. No dalibas $aja pétljuma
netika izsl&gti pacienti, kuriem anamnézé bija psihiski/ garastavokla traucgjumi.

Nesen kluvusi pieejami dati par 1 gadu ilgu periodu. Tie liecina, ka ar Benlysta arstétiem
pacientiem salldzinajuma ar placebo grupu ir palielinats risks, ka varétu rasties tadi nopietni
nevélami notikumi (NNN) ka depresija, domas par pasnavibu, uz pasnavibu vérsta uzvediba
vai passavaino$anas (skatlt tabulu zemak).



Kopsavilkums par pacientiem, kam novéroti NNN depresija vai tieksme uz pasnavibu*
(arstéetaja populacija, pétijums BEL115467)

P&tamo personu skaits (%)
Placebo Belimumabs i.v. 10
(N=2001) mg/kg (N=2002)
Tadu p?cientu skaits, kam novérota 1(<0,1%) . 7(0,3%)
depresija
Tadu pacientu skaits, kam novérotas
domas par pasnavibu, uz pasnavibu 5 (0,2%) 15 (0,7%)
vérsta uzvediba vai passavainoSanas

*saskana ar pétijuma pétnieku zinotajiem datiem

Pacienti janovérté attieciba uz Siem riskiem pirms Benlysta terapijas uzsak$anas un
janoveéro arstésanas laika. Pacientiem un apripétajiem jaiesaka nekavéjoties vérsties
péc mediciniskas palidzibas, ja rodas vai pastiprinas depresija, domas par pasnavibu,
uz pasnavibu vérsta uzvediba, vai passavaino$anas.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zino$anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zaju blakném Z3a|u valsts
agentdrai (ZVA) elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par
zalu blakném” un izvéloties “Arstniecibas personas, farmaceita zinojuma veidlapa”.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438

Par jebkuram iesp&jamam nevélamam blakusparadibam varat zinot art GlaxoSmithKiline
Latvia SIA: talr. 67312687, e-pasts: lv-epasts@gsk.com; Duntes iela 3, Riga, LV-1013.

Uznémuma kontaktinformacija
Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, Ildzu, sazinieties ar GSK Latvia Zélu droSuma

kontaktpersonu un mediciniskas parvaldibas vaditaju Latvija Andru Balodi: talr. 67312687,
e-pasts: lv-epasts@gsk.com
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