CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V¥V Benlysta — belimumab - riziko vzniku zavazné deprese a/nebo
sebevrazednych myslenek a chovani nebo sebeposkozovani

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spole¢nost GSK po dohodé s Evropskou Iékovou agenturou a se Statnim Ustavem pro
kontrolu I&Civ by rada informovala o nasledujicich zjisténich:
Souhrn

e U pacienti s onemocnénim systémovy lupus erythematodes (SLE), kterym byl
v klinickych hodnocenich podavan belimumab spolecné se standardni Ié¢bou,
bylo pozorovano zvysené riziko zavaznych psychiatrickych pfihod jako jsou
deprese, sebevrazedné mysSlenky ¢&i chovani, v€etné sebevrazd nebo
sebeposkozovani. Toto zjisténi zahrnuje vysledky z nedavné rocni,
randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované poregistrac¢ni studie
BEL115467 zahrnujici 4 003 subjekt( se SLE.

o Lékaii by méli pred zahajenim IéCby pFipravkem Benlysta u pacienta peclivé
vyhodnotit riziko vzniku deprese, sebevrazednych myslenek, chovani nebo
sebeposkozovani, pficemz by méli vzit v tvahu anamnézu pacienta a jeho
soucasny psychicky stav.

e Lékafri by méli pribézné sledovat, zda se neobjevuji znamky rizikového chovani
v prubéhu lécby.

e Vyskytne-li se u pacienta nova nebo zhorsujici se deprese, sebevrazedné
mysSlenky a chovani nebo sebeposkozovani, je doporu¢eno neprodlené vyhledat
pacientem nebo jeho pecovatelem Iékaiskou péci.

Dalsi informace o bezpeénostnim riziku

Pripravek Benlysta je indikovan jako pfidatna lé¢ba u dospélych pacientl s aktivhim
systémovym lupus erythematodes (SLE) s pozitivnimi autoprotilatkami s vysokym
stupném aktivity onemocnéni (napf. pozitivni protilatky anti-dsDNA a nizka hladina
komplementu) navzdory standardni IéCbé.

Deprese je uvedena jako mozna nezadouci reakce v SPC pfipravku Benlysta.

Na zadost regulaénich autorit byla provedena postmarketingova, randomizovana,
placebem kontrolovana klinicka studie BEL115467 s cilem zhodnotit mortalitu bez ohledu
na pfiiny a posoudit pfedem vybrané nezadouci pfihody zvlastniho zietele véetné



vybranych zavaznych psychiatrickych pfihod. Ze studie nebyly vylouceny subjekty
s anamnézou psychiatrickych a afektivnich poruch.

Nedavno zvefejnéna data z obdobi ro¢niho sledovani ukazala zvyseny vyskyt zavaznych
nezadoucich pfihod (SAEs) jako je deprese, sebevrazedné myslenky & chovani nebo
sebeposkozovani u pacientl |é¢enych Benlystou v porovnani s pacienty léCenymi
placebem (viz tabulka nize).

Piehled subjekttl, u nichz byl hlaSena deprese nebo zavazné nezadouci pfihody
souvisejici s myslenkami na sebevrazdu*, As treated populace*, study BEL115467

Pocet (%) subjektl
Placebo Belimumab IV 10
(n=2001) mg/kg (n = 2002)
Pocet subjektll, u nichz byla hlaSena zavazna 1(<01 %) 7(0.3 %)

nezadouci pfihoda deprese
Pocet subjektd, u nichz byla hlasena zavazna
nezadouci pfihoda sebevrazedné myslenky, 5 (0,2 %) 15 (0,7 %)
chovani, nebo sebeposkozovani

Pred zahajenim 1é€by pfipravkem Benlysta by mélo byt Iékafem peclivé zvazeno riziko a
v prubéhu IéCby pacient sledovan. Pacienti a jejich pecujici osoby musi byt pouéeni, aby
neprodlené kontaktovali |ékafe, pokud se vyskytne nova nebo zhorSujici se deprese,
sebevrazedné myslenky a chovani, pfipadné sebeposkozovani.

Informace pro hlaseni nezadoucich Uc¢ink
WV Tento lééivy pFipravek podiéha dalsimu sledovani.
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi Ié€enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Civ
s uvedenim piesného obchodniho nazvu a ¢&isla Sarze. Podrobnosti k nahlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouciucinek. Adresa pro zaslani Statni ustav pro
kontrolu lé&iv, Farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz
Prosime, hlaste také e-mailem spoleénosti GSK na adresu mailboxu cz.safety@gsk.com
Kontakty pro dalSi informace nebo otazky

Pokud mate dotazy, prosime, kontaktujte spoleénost GSK prostfednictvim e-mailu
cz.info@gsk.com
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