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Komunikat do fachowych pracownikow ochrony zdrowia, dotyczqcy zwiqzku
pomiedzy stosowaniem produktu leczniczego BENLYSTA® (belimumab)
a reakcjami nadwrazliwosci oraz reakcjami zwigzanymi z podaniem dozylnym
leku

Szanowna Pani Doktor,

Szanowny Panie Doktorze,

Streszczenie informacji

e Podawanie preparatu Benlysta moze prowadzi¢ do ciezkich, zagrazajgcych zyciu
reakcji nadwrazliwosci i reakcji zwigzanych z podaniem dozylnym leku.

e Obserwowano opdznione pojawianie sie ostrych reakcji nadwrazliwosci.

« Ze wzgledu na ryzyko op6inionego wystapienia reakcji nadwrazliwosci, pacjenci
powinni pozostawaé pod obserwacjg kliniczng przez dtuzszy czas (kilka godzin)
przynajmniej po dwdéch pierwszych wlewach dozylnych.

e Obecnie trwa weryfikacja tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego i Ulotki dla
Pacjenta, w celu uwzglednienia w nich powyiszych informacji na temat
bezpieczenstwa.

Informacje zawarte w niniejszym pismie zostaty zatwierdzone przez Europejska Agencje Lekdw
i Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, przy ul. Grunwaldzkiej189, 60-322 Poznai,
wpisanas do rejestru przedsigbiorcow prowadzonego przez Sad Rejonowy w Poznaniu, VI Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000231231,
NIP 779 - 225 - 42 - 27, wysoko$( kapitatu zakladowego: 191 050 000, 00 PLN
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Dalsze informacje na temat bezpieczenstwa

W chwili rejestracji preparatu Benlysta zgtaszano wigksza czesto$é wystepowania reakgji
nadwrazliwosci po stosowaniu tego leku w poréwnaniu z placebo, a odpowiednie informacje
i ostrzezenia zostaty zawarte w drukach informacyjnych.

Ostatnio odnotowano pewng liczbe zgtoszen, przestanych w okresie porejestracyjnym,
dotyczacych  ciezkich  ostrych reakcji nadwrazliwosci; niektére z nich wystgpity
najprawdopodobniej zopdZnieniem, po uplywie typowego odstepu 1-2 godzin,
obserwowanego we wczesniejszych badaniach klinicznych. Obserwowano, ze u pacjentéw
rozwijaty sig ostre objawy kilka godzin po wykonaniu wlewu dozylnego, na przykfad wieczorem
w dniu podania leku. Jedna pacjentka zmarta po wystapieniu objawéw dusznosci, niewydolnosci
oddechowej, niedotlenienia i obrzeku naczynioruchowego po drugim wlewie dozylnym
belimumabu. Podejrzewano, ze objawy rozpoczely sie okoto 4 godzin po zakoriczeniu tego
wlewu. W wywiadzie u tej pacjentki wystepowata alergia na wiele lekéw.

Dalsze zalecenia dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

® Lleczenie preparatem Benlysta powinno by¢ podejmowane i nadzorowane przez
wykwalifikowanego lekarza z doswiadczeniem w diagnostyce i leczeniu tocznia
rumieniowatego uktadowego (TRU).

e Preparat Benlysta powinien by¢ podawany w miejscu, w ktérym zostat zapewniony
natychmiastowy dostep do srodkéw pozwalajacych na opanowanie tego typu reakgji.

e Obserwowano opdznione pojawianie sie ostrych reakcji nadwrazliwoéci. W celu
zmniejszenia ryzyka pacjenci powinni pozostawaé pod obserwacjg kliniczng przez dtuzszy
czas (kilka godzin) przynajmniej po dwdch pierwszych wlewach dozylnych.

* Obserwowano nawroty istotnych klinicznie reakcji po wtasciwym poczatkowym leczeniu
objawdw. Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o potencjalnym ryzyku oraz ciezkim
charakterze takich reakcji i znaczeniu natychmiastowego uzyskania pomocy medyczne;j.

e Przed wlewem dozylnym mozna zastosowaé premedykacje, obejmujacg podanie leku
przeciwhistaminowego, z lekiem przeciwgoraczkowym lub bez. Tym niemniej, brakuje
wystarczajacych danych do ustalenia, czy premedykacja moze zmniejszy¢ czestoéé
wystepowania lub duze nasilenie reakcji na wlew dozylny preparatu Benlysta.

* Prowadzona jest obecnie weryfikacja tekstu ulotki dla pacjenta; po jej aktualizacji, nalezy
przekazac ulotke pacjentowi przy kazdym podaniu preparatu Benlysta.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Wszelkie dziatania niepozgdane, ktdre wystgpity u pacjentéw nalezy zgodnie z obowigzujgcymi
uregulowaniami zgtasza¢ do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarnn Produktéow
Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel.: (22) 492-13-01, faks: (22) 492-13-09,
i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: {22) 576 90 00, fax: (22)
576 92 81

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie:

http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Informacje dotyczace komunikacji
W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z

Dr med. Tomasz Giemza, Menedzer ds. Medycznych, GSK Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa , tel. (22) 576-90-00, fax. (22) 576-90-01

Z wyrazami szacunku,
ﬁ\ftw \%C%@M
Dr Artur Terczynski

Dyrektor Medyczny



