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Ohutusalane teabekiri

V¥ Belimumab (Benlysta): Tosiste psiihhiaatriliste korvaltoimete
(depressiooni, suitsiidimotete voi suitsidaalse kditumise voi
enesevigastamise) tekkerisk

Lugupeetud tervishoiutdotaja.

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited kokkuleppel Euroopa Ravimiameti ja Eesti Ravimiametiga soovib
Teid teavitada jargnevast:

Kokkuvote

o Kliinilistes uuringutes belimumabi koos standardraviga saanud siisteemse
eriitematoosluupusega (SLE) patsientidel on tdheldatud tosiste psiihhiaatriliste
korvaltoimete (depressiooni, suitsiidimotete voi suitsidaalse kditumise, sh suitsiidide, voi
enesevigastamise) riski suurenemist. See hélmab iiheaastase randomiseeritud
topeltpimeda platseebokontrolliga uuringu (BEL115467) tulemusi, kus osaleb 4003 SLE
patsienti.

e Raviarstid peavad hoolega hindama depressiooni, suitsiidimotete voi suitsidaalse
kditumise voi enesevigastamise ohtu, vGttes enne Benlysta’ga ravi alustamist arvesse
patsiendi meditsiinilist anamneesi ning hetke psiihhiaatrilist seisundit.

e Samuti peavad raviarstid ravi kdigus jalgima patsienti nende riskide uute ilmingute suhtes.

e Raviarstid peavad patsiente ja hooldajaid teavitama kohese arstiabi vajadusest
depressiooni, suitsiidimotete voi suitsidaalse kditumise voi enesevigastamise tekkimise voi
slivenemise korral.

Taustinformatsioon ohutusalase probleemi kohta

Benlysta on naidustatud kasutamiseks tdiendava ravina tdiskasvanud patsientidel, kellel esineb
aktiivne, autoantikehade positiivse leiuga slisteemne erlitematoosluupus (SLE) ning haiguse aktiivsus
on standardravile vaatamata kdrge (nt positiivne anti-dsDNA ja komplemendi madal sisaldus).
Benlysta ravimiteabes on depressioon loetletud kdrvaltoimena.

Muugiloa tingimuseks seati kohustus viia turuletulekujargsel perioodil 1abi randomiseeritud
platseebokontrolliga kliiniline uuring (BEL115467) eesmargiga hinnata ldist suremust ja eelnevalt
kindlaksmaaratud erilist huvi pakkuvaid korvaltoimeid, sealhulgas valitud tOsiseid psiihhiaatrilisi
k&rvaltoimeid. Ulemaailmne uuring on praegu kidimas. Uuringust ei jdetud vilja
psihhiaatriliste/meeleoluhdirete anamneesiga patsiente.

Hiljuti selgusid Uhe aasta andmed, mis néitavad tdsiste kdrvaltoimete (depressiooni ja
suitsiidimotete voi suitsidaalse kaitumise vGi enesevigastamise) riski suurenemist Benlysta’ga ravi
saavatel patsientidel platseebot saavate patsientidega vorreldes (vt alltoodud tabel).



Tdsistest kdrvaltoimetest (depressioonist voi suitsidaalsusest) teatanud patsientide
kokkuvote*
(ravi saanud populatsioon, uuring BEL115467)
Patsientide arv (%)

Platseebo Belimumab i.v.
(N=2001) 10 mg/kg (N=2002)
Depressioonist teatanud patsientide arv 1 (<0,1%) 7 (0,3%)

Suitsiidimdtetest vdi suitsidaalsest
kaitumisest vdi enesevigastamisest 5 (0,2%) 15 (0,7%)

teatanud patsientide arv
*vastavalt uurija aruandele

Patsiente tuleb nende riskide suhtes hinnata enne Benlysta’ga ravi alustamist ja jalgida ravi jooksul.
Patsiente ja hooldajaid tuleb teavitada kohese arstiabi vajadusest depressiooni, suitsiidimotete voi
suitsidaalse kaitumise vGi enesevigastamise tekkimise voi siivenemise korral.

Korvaltoimetest teatamine
| Kdesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet. See vGimaldab kiiresti tuvastada

uut ohutusteavet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest
www.ravimiamet.ee kaudu.

Ettevotte kontaktandmed

Kui Teil tekib kisimusi vOi vajate lisateavet, palun votke ihendust miiligiloa hoidja esindusega:

GlaxoSmithKline Eesti OU
Telefon: +372 6676 900



