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Benlysta (belimumabas)
Benlysta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas ES

Kas yra Benlysta ir kam jis vartojamas?

Benlysta - tai vaistas, kuris, kaip papildoma gydymo priemoné, skiriamas 5 mety ir vyresniems
pacientams, sergantiems sistemine raudongja vilklige (SRV) - liga, kuria sergant imuniné (organizmo
natdrali apsaugos) sistema ,atakuoja™ normalias Igsteles ir audinius, sukeldama uzdegima ir organy
pazeidimus. Benlysta skiriamas tiems pacientams, kuriy liga, nepaisant standartinio gydymo, tebéra
labai aktyvi.

Benlysta taip pat skiriamas suaugusiesiems gydant aktyvy vilkligés nefritg, kuriuo pasireiskia SRV
sukeltas inksty pazeidimas. Tokiais atvejais jis skiriamas kartu su kitais imunosupresantais (imuninés
sistemos aktyvumag slopinandiais vaistais).

Benlysta sudétyje yra veikliosios medziagos belimumabo.

Kaip vartoti Benlysta?

Benlysta galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti ir priziaréti tik SRV diagnozavimo ir
gydymo patirties turintis gydytojas.

Benlysta tiekiamas trijy skirtingy farmaciniy formy preparaty pavidalu, jskaitant infuzinj (j veng
lasinima) tirpalg, uzpildyta Svirkstiklj ir uzpildyta Svirksta. Tiek uzpildytu Svirkstikliu, tiek uzpildytu
Svirkstu atliekama injekcija po oda.

Ir | veng leidZziamag infuzinj tirpalg, ir preparatg uzpildytame Svirkstiklyje galima skirti ir
suaugusiesiems, ir vaikams. Taciau uzpildytas Svirkstas skirtas tik suaugusiesiems.

Kai Benlysta lasinamas | veng gydant SRV sergancius suaugusiuosius ir vaikus arba gydant
suaugusiuosius, kuriems diagnozuotas aktyvus vilkligés nefritas, rekomenduojama dozé priklauso nuo
paciento kiino svorio. Pirmosios trys Benlysta dozés sulasinamos | veng dviejy savaiciy intervalais.
Véliau Benlysta lasinamas | veng kas keturias savaites.

SRV sergantiems suaugusiesiems Benlysta taip pat galima suleisti naudojant uzpildytg Svirkstiklj arba
uzpildytq Svirkstg kartg per savaite. SRV sergantiems vaikams rekomenduojama uzpildyto Svirkstiklio
dozé priklauso nuo paciento kiino svorio.
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Pirmas 4 savaites kartg per savaite suaugusiesiems, sergantiems aktyviu vilkligés nefritu, atliekamos
dvi vaisto injekcijos po oda (naudojant uzpildyta Svirkstiklj arba uzpildyta Svirkstg). Véliau jie gali
pereiti prie vienos injekcijos kartg per savaite.

ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Sig procediirq, ir jei gydytojas tam pritaria, pacientai gali patys
susisSvirksti Benlysta. Taciau jaunesniems nei 10 mety vaikams injekcijas turi atlikti sveikatos
priezilros specialistas arba kvalifikuotas pacientg slaugantis asmuo.

Jei vaistas vartojamas infuzijos bldu, pacientams gali pasireiksti su infuzija susijusios reakcijos (kaip
antai iSbérimas, niezéjimas ir dusulys) arba padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, kurios gali biti
sunkios, gali kelti pavojy gyvybei ir gali pasireiksti praéjus kelioms valandoms po Benlysta infuzijos.
Dél Sios priezasties bent po pirmy dviejy infuzijy pacientus reikia stebéti kelias valandas. Visos
Benlysta infuzijos ir pirma Sio vaisto injekcija po oda turi biti atliekamos jstaigoje, kurioje, pasireiskus
tokioms reakcijoms, bity galima nedelsiant imtis reikiamy priemoniy. Jei pacientui pasireiksty su
infuzija ar injekcija susijusi reakcija, gydytojas gali laikinai arba visiskai nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Benlysta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Benlysta?

SRV gali pazeisti beveik visus organus; manoma, kad si liga susijusi su baltyjy kraujo lasteliy,
vadinamuyjy B limfocity, veikimu. Paprastai B limfocitai gamina antikiinus, kurie padeda kovoti su
infekcijomis. Sergant SRV, kai kurie i$ Siy antikliny (autoantikiinai), uzuot puole infekcijos sukéléjus,
puola paties paciento organizmo lgsteles ir organus. Sergant vilkligés nefritu, autoantikiinai atakuoja
inkstus ir sutrikdo jy veikla. Veiklioji Benlysta medziaga belimumabas yra monokloninis antikiinas -
baltymas, kuris sumodeliuotas taip, kad jungtysi prie baltymo, vadinamo B limfocitus stimuliuojanciu
baltymu (BLSB), padedancio pailginti B limfocity gyvavimo trukme, ir jj slopinty. Slopindamas BLSB,
belimumabas sutrumpina B limfocity gyvavimo trukme, taip sumazindamas sergant SRV ir vilkligés
nefritu pasireisSkiant] uzdegima ir organy pazeidima.

Kokia Benlysta nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 693 aktyvia SRV sergantys suauge pacientai,
nustatyta, kad kaip papildoma gydymo priemoné vartojamas | veng lasinamas Benlysta veiksmingiau
uz placebg (netikrg vaistg) mazina ligos aktyvuma. Atliekant pirma tyrima, ligos aktyvumas sumazéjo
43 proc. Benlysta gydyty pacienty ir 34 proc. placebg vartojusiy pacienty. Antrame tyrime ligos
aktyvumas sumazéjo 58 proc. Benlysta gydyty pacienty ir 44 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo 118 aktyvia SRV serganciy 5-17 mety vaiky, nustatyta, kad
vaiky organizme Benlysta pasiskirsto panasiai, kaip suaugusiyjy organizme, ir turéty turéti panasy
poveikj.

Dar viename tyrime dalyvavo 836 aktyvia SRV sergantys suauge pacientai, kuriems vienus metus
kartg per savaite Benlysta buvo Svirks¢iamas po oda, kaip papildoma gydymo priemoné. Tyrimu
nustatyta, kad ligos aktyvumas sumazéjo 61 proc. Benlysta gydyty pacienty ir 48 proc. placebg
vartojusiy pacienty.

Atliekant tyrimg su 448 aktyviu vilkligés nefritu serganciais 18 mety ir vyresniais pacientais, po 2 mety
43 proc. Benlysta gydyty ir 32 proc. placebg vartojusiy pacienty inksty veikla ir baltymo kiekis Slapime
(inksty pazeidimo pozymis) buvo kliniSkai priimtini. Visiems aktyviu vilkligés nefritu sergantiems
pacientams kartu su Benlysta arba placebu buvo taikomas standartinis gydymas imunosupresantais.

Benlysta (belimumabas)
EMA/204539/2021 Puslapis 2/3



Kokia rizika susijusi su Benlysta vartojimu?

ISsamy visy Benlysta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Benlysta Salutinis poveikis, kai jis vartojamas kaip papildoma SRV gydymo priemoné
(galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui iS 20)yra nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas).

Dazniausias Benlysta Salutinis poveikis, kai jis vartojamas kartu su imunosupresantais gydant vilkligés
nefritg (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 20), yra virSutiniy kvépavimo taky (nosies ir
gerklés) infekcija, Slapimo taky (struktdiry, kuriomis teka Slapimas) infekcija ir juostiné pusleliné.

Kai kurie Salutinio poveikio reiSkiniai gali bdti sunkis. Gauta praneSimy apie Benlysta vartojusiems
pacientams pasireiskusj Stivenso-DzZzonsono (Stevens-Johnson) sindroma (gyvybei pavojingg reakcija,
sukeliancig gripa primenancius simptomus ir skausmingg odos, burnos, akiy ir lyties organy srities
iSbérima) ir toksine epidermio nekrolize (gyvybei pavojingg reakcija, sukeliandiag | gripo simptomus
panasy poveikj ir odos, burnos, akiy ir lyties organy iSbérima paslémis).

Kodél Benlysta buvo patvirtintas ES?

Agentdira laikési nuomoneés, kad kaip papildoma gydymo priemoné vartojamas Benlysta sumazina SRV
aktyvuma. SRV ir aktyviu vilkligés nefritu sergantiems pacientams, kuriy medicininiai poreikiai yra is
esmes nepatenkinti, kartu su imunosupresantais skiriamas Benlysta sumazino inksty pazeidima. Sis
vaistas gali sukelti su infuzija susijusias ir padidéjusio jautrumo reakcijas bei infekcijas, bet apskritai jis
yra gerai toleruojamas. Agentiira taip pat atkreipé démesj i tai, kad pacientams, kurie jau iSbandé
standartinius vaistus, Siuo metu néra kity veiksmingy vaisty. Nustatyta, kad vaiky organizme Benlysta
absorbuojamas, modifikuojamas ir pasalinamas panasiai, kaip ir suaugusiyjy organizme. Todél Europos
vaisty agentiira nusprende, kad Benlysta nauda yra didesné uz jo keliama, rizikg ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Benlysta
vartojima?

Benlysta prekiaujanti bendrové pateiks daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma, remdamasi ilgg,
laikg stebimy pacienty registro duomenimis.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Benlysta vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Benlysta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Benlysta Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Benlysta

Benlysta buvo registruotas visoje ES 2011 m. liepos 13 d.

Daugiau informacijos apie Benlysta rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-07.
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