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Benlysta (belimumabs)
Benlysta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Benlysta un kapéc tas lieto?

Benlysta ir zales, ko lieto ka papildlidzekli, lai cilvékiem no 5 gadu vecuma arstétu sistémisku sarkano
vilkédi (SLE) — slimibu, kuras gadijuma imunsistéma (organisma dabiska aizsargsistéma) uzbrik
normalajam stinam un audiem, izraisot iekaisumu un organu bojajumus. Benlysta lieto cilvékiem,
kuriem slimiba aizvien ir |oti aktiva, neraugoties uz standarta terapiju.

Benlysta lieto ari pieaugusajiem, lai arstétu aktivu lupus nefritu — SLE izpausmi, kas izraisa nieru
bojajumu. Saja gadijuma tas lieto kombinacija ar dazadiem iminsupresantiem (zalém, kas samazina
imansistémas aktivitati).

Benlysta satur aktivo vielu belimumabu.

Ka lieto Benlysta?

Benlysta var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi SLE
diagnosticésana un arstésana.

Benlysta ir pieejamas tris dazadu zalu formu veida, tostarp ka inflzija (pa pilienam), ko ievada véna,
ka ari ka pildspalvveida pilnslirce un pilnslirce. Gan ar pildspalvveida pilnslirci, gan ar pilnslirci zales
injicé zem adas.

Gan infGziju véna, gan pildspalvveida pilnslirci var lietot pieaugusajiem un b&rniem. Tomér pilnslirce ir
paredzéta tikai pieaugusajiem.

Ja Benlysta ievada ar infGziju véna, lai arstétu SLE pieaugusajiem un bérniem vai lai arstétu aktivu
lupus nefritu pieaugusajiem, ieteicama deva ir atkariga no pacienta kermena masas. Pirmas tris devas
ievada ar divu nedéju starplaiku. Péc tam Benlysta ievada ik péc ¢etram nedé&lam.

Pieaugusajiem ar SLE Benlysta var ievadit ari ar pildspalvveida pilnslirci vai pilnslirci vienu reizi nedéla.
Bérniem ar SLE ieteicama ar pildspalvveida pilnslirci ievadama deva ir atkariga no pacienta kermena
masas.

Pieaugusajiem ar aktivu lupus nefritu zales ievada divu zemadas injekciju veida (ar pildspalvveida
pilnslirci vai ar pilnslirci) vienu reizi nedéla pirmas Cetras nedélas. P&c tam vini var veikt vienu injekciju
vienu reizi ned€la.
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Pacienti var pasi sev injicét Benlysta, kad vini ir apmaciti to darit un ja arsts to uzskata par piemérotu
risinajumu. Tomeér bérniem lidz 10 gadu vecumam injekcijas jaievada vai nu veselibas aprupes
specialistam, vai apmacitam aprupétajam.

Ja zales ievada inflzijas veida, pacientiem var rasties ar inflziju saistitas reakcijas (pieméram,
izsitumi, nieze un apgritinata elpoSana) vai paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas, kas var bat
smagas un dzivibai bistamas un var attistities vairakas stundas péc Benlysta ievadiSanas. Tapéc
pacienti janovéro vairakas stundas vismaz péc pirmajam divam infuzijam. Visas Benlysta inflzijas un
pirma zemadas injekcija jaievada tada vieta, kur Sadas reakcijas, ja tas rodas, var nekavéjoties
novérst. Ja pacientam rodas ar inflziju vai injekciju saistita reakcija, arsts var partraukt vai izbeigt
arstésanu.

Papildu informaciju par Benlysta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Benlysta darbojas?

SLE var skart gandriz jebkuru kermena organu, un uzskata, ka slimibas mehanisma ir iesaistits balto
asinsstinu veids, ko dévé par B limfocitiem. Parasti B limfociti izstrada antivielas, kas palidz cinities
pret infekcijam. SLE gadijuma dazas no Sim antivielam uzbrik pasa organisma Sinam un organiem
(autoantivielas). Lupus nefrita gadijuma autoantivielas uzbrik nierém, nelaujot tam pilnvértigi
darboties. Benlysta aktiva viela belimumabs ir monoklonala antiviela — olbaltumviela, kas izstradata,
lai piesaistitos olbaltumvielai BLyS, kura palidz B limfocitiem dzivot ilgak, un blokétu to. Blok&jot BLyS
darbibu, belimumabs samazina B limfocitu dzives ilgumu, tadéjadi samazinot iekaisumu un organu
bojajumus, kas rodas SLE un lupus nefrita gadijuma.

Kadi Benlysta ieguvumi atklati petijumos?

Divos pamatpétijumos, piedaloties 1693 pieaugusiem pacientiem ar aktivu SLE, tika pieradits, ka
inflzijas veida ievadita Benlysta efektivak par placebo (neistu arstésanas lidzekli) mazina slimibas
aktivitati, Sis zales lietojot ka papildlidzekli SLE arstésanai. Pirmaja pétijuma slimibas aktivitate
samazinajas 43 % ar Benlysta arstéto pacientu, salidzinot ar 34 % pacientu, kuri sanéma placebo.
Otraja pétijuma slimibas aktivitate samazinajas 58 % ar Benlysta arstéto pacientu, salidzinot ar 44 %
pacientu, kuri sanéma placebo.

Divu pétijumu, kuros piedalijas 118 bérni vecuma no 5 lidz 17 gadiem ar aktivu SLE, rezultati liecinaja,
ka Benlysta organisma izplatijas lidzigi ka pieaugusajiem, un sagaidams, ka bérniem bdis lidzigi
ieguvumi.

Cita péetijuma piedalijas 836 pieaugusi pacienti ar aktivu SLE, kuri vienu gadu vienu reizi ned€la
zemadas injekcijas veida sanéma Benlysta papildterapiju. PEtijuma tika pieradits, ka slimibas aktivitate
samazinajas 61 % ar Benlysta arstéto pacientu, salidzinot ar 48 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Petijuma ar 448 pacientiem vecuma no 18 gadiem ar aktivu lupus nefritu pieradija, ka péc 2 gadiem
43 % pacientu, kuri sanéma Benlysta, bija pienemama nieru darbiba un olbaltumvielu limenis urina
(nieru bojajuma pazime), salidzinot ar 32 % placebo grupa. Visi pacienti papildus Benlysta vai placebo
sanéma standarta imdnsupresivu terapiju aktiva lupus nefrita arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Benlysta?

Pilnu visu Benlysta blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 20 cilvékiem), lietojot Benlysta ka papildterapiju
SLE arstésanai, ietver nazofaringitu (deguna un rikles iekaisumu).

Visbiezakas blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 20 cilvékiem), lietojot Benlysta kopa ar
imUnsupresantiem, lai arstétu lupus nefritu, ir augs&jo elpceju (deguna un rikles) infekcija, urincelu
(struktdru, pa kuram plist urins) infekcija un herpes zoster (jostas roze).

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas. Benlysta lietoSanas laika zinots par Stivensa-DzZzonsona
sindromu (dzivibai bistama reakciju ar gripai lidzigiem simptomiem un sapigiem izsitumiem, kas skar
adu, muti, acis un dzimumorganus) un toksisku epidermas nekrolizi (dzivibai bistamu reakciju ar gripai
lidzigu iedarbibu un pds|u veidoSanos uz adas, muté, acis un uz dzimumorganiem).

Kapéc Benlysta ir registrétas ES?

Adentilra uzskatija, ka Benlysta, lietojot ka papildlidzekli, mazinaja SLE aktivitati. SLE pacientiem ar
aktivu lupus nefritu, kuriem ir liela neapmierinata mediciniska vajadziba, lietojot Benlysta kopa ar
iminsupresantiem, tika samazinati nieru bojajumi. Zales var izraisit ar infaziju saistitas un
paaugstinatas jutibas reakcijas, ka ari infekcijas, bet parasti zaJu panesamiba ir laba. Adentiira ari
néma véra, ka nav efektivu alternativu arstésanas lidzek|u pacientiem, kuriem jau ir izméginati
standarta arstéSanas lidzek]i. Tika pieradits, ka bérniem Benlysta uzsiicas, tiek modificétas un izvaditas
no organisma lidzigi ka pieaugusajiem. Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot
Benlysta, parsniedz So zalu radito risku, un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Benlysta lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Benlysta, sniegs papildu informaciju par zalu droSumu no ilgstosi
uzraudzito pacientu redistra.

Turklat zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Benlysta
lietosanu.

Tapat ka par visam zalem, dati par Benlysta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Benlysta
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Benlysta

Sikaka informacija par Benlysta ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.
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