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Benlysta (belimumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Benlysta i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Benlysta i w jakim celu sie go stosuje

Benlysta jest lekiem stosowanym jako terapia uzupetniajgca u pacjentdéw w wieku od 5 lat z toczniem
rumieniowatym uktadowym (ang. systemic lupus erythematosus, SLE), chorobg, w ktdérej uktad
odpornosciowy (naturalne sity obronne organizmu) atakuje zdrowe komorki i tkanki, powodujac stan
zapalny i uszkodzenie narzaddéw. Lek Benlysta podaje sie pacjentom, u ktérych choroba jest nadal
bardzo aktywna, pomimo stosowania standardowego leczenia.

Lek Benlysta stosuje sie réwniez u 0sdb dorostych w leczeniu aktywnego toczniowego zapalenia nerek,
objawowego SLE powodujacego uszkodzenie nerek. W tym przypadku lek podaje sie w skojarzeniu z
réznymi lekami immunosupresyjnymi (leki ostabiajace dziatanie uktadu odpornosciowego).

Substancjq czynng zawartg w leku Benlysta jest belimumab.

Jak stosowac lek Benlysta

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac tylko lekarz majacy
doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu SLE.

Lek Benlysta jest podaje sie w infuzji (wlewie) dozylnym; jest on takze dostepny w postaci
napetnionego fabrycznie wstrzykiwacza i napetnionej fabrycznie strzykawki do wstrzykiwania
podskérnego.

Jezeli lek Benlysta jest podawany w postaci wlewu dozylnego, zalecana dawka wynosi 10 mg na
kilogram masy ciata, podawana w ciggu godziny. Pierwsze trzy dawki podaje sie w dwutygodniowych
odstepach. Nastepnie lek Benlysta podaje sie co cztery tygodnie.

Osobom dorostym z SLE lek Benlysta mozna takze podawaé w postaci wstrzykniecia podskérnego w
dawce 200 mg raz na tydzien. U osob dorostych z czynnym toczniowym zapaleniem nerek pacjenci
przyjmujacy lek Benlysta po raz pierwszy powinni otrzymywac wstrzykniecie podskérne w dawce 400
mg (w postaci dwdch wstrzyknieé po 200 mg) raz w tygodniu przez pierwsze 4 tygodnie, a nastepnie
nalezy przejs¢ na dawke 200 mg raz w tygodniu. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga
wykonywac¢ wstrzykniecia leku Benlysta samodzielnie, jezeli lekarz uzna to za stosowne.
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Lekarz moze przerwac lub zakonczy¢ leczenie, jesli u pacjenta wystgpig reakcje zwigzane z wlewem
(np. wysypka, $wiad i trudnosci z oddychaniem) lub reakcje nadwrazliwosci (alergiczne), ktére mogq
by¢ powazne lub zagrazajace zyciu i ktéore moga sie pojawi¢ w ciggu kilku godzin po podaniu leku
Benlysta. Pacjentéw nalezy wiec obserwowac przez kilka godzin, po co najmniej dwdch pierwszych
wlewach. Wszystkie wlewy leku Benlysta i pierwsze wstrzykniecie podskérne nalezy podawac¢ w
miejscu, w ktérym istnieje mozliwos$¢ natychmiastowego opanowania tych reakcji w razie ich
wystapienia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Benlysta znajduje sie w
Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta. Jak dziata lek
Benlysta

SLE moze obja¢ prawie kazdy narzad w organizmie. Uwaza sie, ze w powstaniu choroby bierze udziat
pewien rodzaj biatych krwinek, nazywanych limfocytami B. Limfocyty B zazwyczaj wytwarzaja
przeciwciata pomagajace zwalczac zakazenia. W przebiegu SLE niektdre z tych przeciwciat (tzw.
autoprzeciwciata) atakujg wtasne komérki i narzady organizmu. W przypadku toczniowego zapalenia
nerek autoprzeciwciata atakujg nerki, w szczegolnosci uniemozliwiajgc ich prawidiowe funkcjonowanie.

Substancja czynna leku Benlysta, belimumab, jest przeciwciatem monoklonalnym - biatkiem, ktére
zostato zaprojektowane w taki sposdb, aby przytaczato sie do biatka zwanego BLyS (wspomagajacego
dtuzsze przezycie limfocytow B) i blokowato jego dziatanie. Blokujgac dziatanie BLyS, belimumab skraca
dtugos¢ zycia limfocytow B i tym samym zmniejsza stan zapalny i stopien uszkodzenia narzadéw, czyli
objawdéw wystepujace w przebiegu SLE.

Korzysci ze stosowania leku Benlysta wykazane w badaniach

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1693 dorostych pacjentdw z aktywnym SLE udowodniono, ze
lek Benlysta podawany we wlewie jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) pod wzgledem
zmniejszania aktywnosci choroby w przypadku stosowania leku jako terapii uzupetniajgcej przeciw SLE.
W pierwszym badaniu aktywno$¢ choroby zmniejszyta sie u 43% pacjentow stosujacych lek Benlysta,
w porownaniu z 34% pacjentdw otrzymujacych placebo. W drugim badaniu aktywnosc¢ choroby
zmniejszyfa sie u 58% pacjentdw stosujacych lek Benlysta, w poréwnaniu z 44% pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Wyniki badania gtéwnego z udziatem 93 dzieci w wieku od 5 do 17 lat z aktywnym SLE wykazaty, ze
lek Benlysta jest rozprowadzany w organizmie w podobny sposob jak u oséb dorostych i nalezy
spodziewac sie, ze przyniesie podobne korzysci.

W kolejnym badaniu uczestniczyto 836 dorostych pacjentéw z aktywnym SLE, ktdrzy otrzymywali lek
Benlysta jako terapie uzupetniajaca w postaci wstrzyknieé podskérnych raz w tygodniu przez rok. W
badaniu wykazano, ze aktywnos$¢ choroby zmniejszyta sie u 61% pacjentdéw stosujacych lek Benlysta,
w porownaniu z 48% pacjentdw otrzymujacych placebo.

W badaniu z udziatem 448 pacjentéw powyzej 18. roku zycia z toczniowym zapaleniem nerek
wykazano, ze po uptywie 2 lat u 43% pacjentdw przyjmujacych lek Benlysta czynno$¢ nerek i stezenie
biatka w moczu (oznaka uszkodzenia nerek) byty na akceptowalnym poziomie, w poréwnaniu z 32%
pacjentéw przyjmujacych placebo. Wszyscy pacjenci otrzymali standardowe leczenie
immunosupresyjne w zwigzku z toczniowym zapaleniem nerek w potaczeniu z lekiem Benlysta lub
placebo.
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Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Benlysta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Benlysta wtaczonego do leczenia SLE
(mogace wystgpi¢ u czesciej niz u 1 na 10 pacjentédw) to: wirusowe zakazenie gérnych drég
oddechowych, zapalenie oskrzeli (bakteryjne zakazenie ptuc) i biegunka. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Benlysta w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi w
leczeniu nefropatii toczniowej to: zakazenie gérnych dréog oddechowych, zakazenie uktadu moczowego
(struktur odprowadzajacych mocz) i pétpasiec. Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Benlysta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Benlysta w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Benlysta
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja uznata, ze lek Benlysta,
stosowany jako terapia uzupetniajaca przeciw SLE zmniejszat aktywnos$¢ choroby. U pacjentéow z SLE z
aktywnym toczniowym zapaleniem nerek, u ktérych istnieje duze zapotrzebowanie na leczenie, lek
Benlysta stosowany w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi zmniejsza uszkodzenie nerek. Lek
moze powodowacé wystapienie reakcji zwigzanych z wlewem dozylnym i reakcji nadwrazliwosci, a takze
zakazenia, lecz jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Ponadto Agencja odnotowata brak skutecznych
alternatywnych metod leczenia w przypadku pacjentdw, ktérych poddano juz terapiom standardowym.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowanialeku Benlysta

Firma wprowadzajaca lek Benlysta do obrotu przedstawi dalsze informacje dotyczace bezpieczenstwa
stosowania leku pochodzgce z badania oraz z rejestru pacjentow monitorowanych dtugoterminowo.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Benlysta w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane na temat stosowania leku Benlysta sg stale
monitorowane. Zgfaszane dziatania niepozadane leku Benlysta sq starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Benlysta

Dalsze informacje na temat leku Benlysta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.
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