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Benlysta (belimumab)
A Benlysta-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Benlysta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Benlysta a szisztémas lupusz eritematdzusban (SLE) szenveds 5 éves és id6sebb személyeknél
kiegészitd kezelésként alkalmazott gydgyszer. Ezen betegség esetén az immunrendszer (a szervezet
természetes védekezl rendszere) megtamadja az egészséges sejteket és szbveteket, ezaltal gyulladast
és szervkarosodast okoz. A Benlysta-t olyan személyeknél alkalmazzak, akiknek a betegsége a
szokasos kezelés ellenére tovabbra is magas aktivitast mutat.
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a kezelésére is alkalmazzak. Ebben az esetben kilonbdzé immunszuppresszansokkal (az
immunrendszer aktivitasat csokkent6 gyogyszerekkel) kombinacidban adjak.

A Benlysta hatdéanyaga a belimumab.

Hogyan kell alkalmazni a Benlysta-t?

A Benlysta csak receptre kaphatd, és a kezelést az SLE diagnosztizaldsaban és kezelésében tapasztalt
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Benlysta harom klilonb6z6 kiszerelésben, ezen belll vénaba adott infuzid, valamint elGretoltott
injekcids toll és el6retoltott fecskend6 formajaban kaphatd. Az elGretdltott injekcios toll és az
el6retoltott fecskendd tartalmat a bor ala kell fecskendezni.

A vénaba adott infuzid és az el6retdltott injekcids toll felnbtteknél és gyermekeknél egyarant
alkalmazhaté. Az elGretoltott fecskendd azonban csak felnGtteknél alkalmazhato.

Ha a Benlysta-t feln6tteknél és gyermekeknél az SLE kezelésére, vagy felnétteknél az aktiv lupusz
nefritisz kezelésére inflzidval, vénaba adjak be, az ajanlott adag a beteg testsulyatdl figg. Az elsé
harom adagot kéthetes id6kézonként kell beadni. Ezt kévet6en a Benlysta-t négyhetente egyszer kell
alkalmazni.

SLE-ben szenvedé feln6tteknél a Benlysta-t az elGret6ltott injekcids tollal vagy az eldretoltott
fecskenddvel is be lehet adni, hetente egyszer. Az SLE-ben szenved6 gyermekeknél az elGretoltott
injekcids toll ajanlott adagja a beteg testsulyatdl fligg.
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Aktiv lupusz nefritiszben szenved6 felnétteknél a gydgyszert két injekcidként kell bér ald beadni
(el6retoltott injekcids tollal vagy elGretoltott fecskenddvel), az elsé 4 hétben hetente egyszer. Ezutan
hetente egyszer egy injekciora térhetnek at.

A betegek betanitast kovetéen maguknak is beadhatjédk a Benlysta-injekciot, ha a kezelGorvos ezt
megfeleldnek itéli. 10 év alatti gyermekeknél azonban az injekciét egészségiigyi szakembernek vagy
oktatasban részeslilt gondozdnak kell beadnia.

Ha a gydgyszert inflzidval adjak be, a betegeknél az inflzidval 6sszefiiggd reakcidok (példaul kiltés,
viszketés és légzési nehézség) vagy tulérzékenységi (allergias) reakciok léphetnek fel, amelyek
sulyosak és életveszélyesek lehetnek, és tobb 6raval a Benlysta beadasa utan is kialakulhatnak. A
betegeknél ezért legalabb az elsd két infuzid utan tobb 6ras megfigyelés sziikséges. Az Gsszes
Benlysta-infuziét és az els6 bor ala adott injekciét olyan helyen kell alkalmazni, ahol ezeket a
reakciokat a jelentkezéslk esetén azonnal kezelni lehet. Ha a betegnél az infuzidéval vagy az injekciéval
Osszefliggd reakcio alakul ki, a kezel6orvos megszakithatja vagy ledllithatja a kezelést.

A Benlysta alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Benlysta?

Az SLE a szervezet szinte barmelyik szervét érintheti, és a feltételezések szerint a B-limfocitaknak
nevezett fehérvérsejttipus jatszik szerepet benne. A B-limfocitak rendszerint a fert6zések lekliizdését
segité antitesteket termelnek. SLE esetében ezeknek az antitestek egy része a szervezet sajat sejtjeit
és szerveit tdmadja meg (autoantitestek). Lupusz nefritisz esetében az autoantitestek a veséket
tamadjak meg, megakadalyozva azok megfelel6 mikodését. A Benlysta hatéanyaga, a belimumab egy
monoklonalis antitest, azaz egy fehérje, amelyet Ugy alakitottak ki, hogy a B-limfocitak hosszabb
élettartamat el6segitd, BLyS nevl fehérjéhez kotédjon és gatolja azt. A BLyS hatdsanak gatlasaval a
belimumab cstékkenti a B-limfocitak élettartamat, ezaltal csdkkenti az SLE és a lupusz nefritisz esetén
fellépd gyulladast és szervkarosodast.

Milyen el6nyei voltak a Benlysta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Benlysta-infuzié hatékonyabbnak bizonyult a placeboénal (hatéanyag nélkili kezelés) a betegség
aktivitasanak csOkkentésében, amikor az SLE kiegészitd kezeléseként alkalmaztak két f6 vizsgalatban,
1693 aktiv SLE-ben szenvedé feln6tt beteg részvételével. Az els6 vizsgalatban a Benlysta-val kezelt
betegek 43%-anal csokkent a betegség aktivitasa, szemben a placebdval kezelt betegek 34%-aval. A
masodik vizsgalatban a Benlysta-val kezelt betegek 58%-anal csokkent a betegség aktivitasa,
szemben a placeboval kezelt betegek 44%-aval.

Két vizsgdlat eredményei, amelyekben 118, 5-17 év k6zotti, aktiv SLE-ben szenved6 gyermek vett
részt, azt mutattak, hogy a Benlysta hasonlé moédon oszlik el a szervezetben, mint a felnGtteknél, és
varhatoan hasonlé el6nyokkel jar.

Egy masik vizsgalatba 836, aktiv SLE-ben szenvedé feln6tt beteget vontak be, akik egy éven at
hetente egyszer bér ald adott injekcidban kaptak a kiegészitdé Benlysta-kezelést. A vizsgalat azt
mutatta, hogy a Benlysta-val kezelt betegek 61%-anal csokkent a betegség aktivitdsa, szemben a
placebdval kezelt betegek 48%-aval.

Egy 448, aktiv lupusz nefritiszben szenvedd, 18 éves és idosebb beteg részvételével végzett vizsgalat
azt mutatta, hogy 2 év elteltével a Benlysta-val kezelt betegek 43%-anal volt elfogadhaté a
vesefunkcio és a vizelet fehérjeszintje (a vesekarosodas jele), mig a placeboval kezelt betegeknél ez az
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arany 32% volt. Valamennyi beteg a Benlysta vagy a placebo mellett a szokasos, aktiv lupusz nefritisz
elleni immunszuppressziv kezelést kapta.

Milyen kockazatokkal jar a Benlysta alkalmazasa?

A Benlysta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Az SLE kiegészitd kezeléseként alkalmazott Benlysta leggyakoribb mellékhatasai (20 beteg koézul
legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa).

A lupusz nefritisz kezelésére immunszuppresszansokkal egyitt alkalmazott Benlysta leggyakoribb
mellékhatasai (20 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a felsd Iéguti fert6zés (orr- és
torokfert6zés), a hugyuti fert6zés és az 6vs6mor (herpesz zoszter).

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek. A Benlysta alkalmazasaval kapcsolatban Stevens-Johnson
szindromardl (életveszélyes reakcid influenzaszer(i tiinetekkel és a bérén, a szajban, a szemen és a
nemi szerveken kialakulo, fajdalmas kiltéssel) és toxikus epidermalis nekrolizisrél (életveszélyes
reakcid influenzaszer(i hatdsokkal, valamint a bdr, a szaj, a szem és a nemi szervek hdélyagosodasaval)
szamoltak be.

Miért engedélyezték a Benlysta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Ugyndkség Ugy itélte meg, hogy a kiegészitd kezelésként alkalmazott Benlysta cstkkentette az SLE
betegségaktivitasat. Az aktiv lupusz nefritiszes SLE-betegek esetében, akiknél nagymértéki a
kielégitetlen gydgyszerigény, az immunszuppresszansokkal egytt alkalmazott Benlysta csokkentette a
vesekarosodast. A gyogyszer inflzids és tulérzékenységi reakciokat, illetve fert6zéseket okozhat, de
ltaldnossagban véve jél tolerdlhaté. Az Ugynodkség ezenkivill megjegyezte, hogy nem allnak
rendelkezésre mas hatasos kezelések az olyan betegek szamara, akik a standard kezeléseket mar
probaltak. Igazoltak, hogy a Benlysta hasonlé mddon szivodik fel, mddosul és Urll ki a szervezetbdl
gyermekeknél, mint a feln6ttek esetében. Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy a
Benlysta alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Benlysta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Benlysta-t forgalmazoé vallalat a hosszu tavd nyomon kovetés alatt allé betegek nyilvantartasabol
tovabbi informacidkkal fog szolgalni a gydgyszer biztonsagossagarol.

A Benlysta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és ovintézkedések szintén feltlintetésre kertlltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

A Benlysta alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Benlysta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Benlysta-val kapcsolatos egyéb informacio

2011. julius 13-an a Benlysta az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Benlysta-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.

Az attekintés utolso aktualizélasa: 07-2025.
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