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Benlysta (belimumab)
Prezentare generala a Benlysta si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Benlysta si pentru ce se utilizeaza?

Benlysta este un medicament utilizat ca tratament adjuvant la persoane in varsta de cel putin 5 ani, cu
lupus eritematos sistemic (LES), o boala in care sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al
organismului) ataca celulele si tesuturile normale, cauzand inflamatie si deteriorarea organelor.
Benlysta se administreaza la persoane la care boala continua sa fie foarte activa, in pofida
tratamentului standard.

De asemenea, Benlysta se utilizeaza la adulti pentru tratarea nefritei lupice active, o manifestare a LES
care cauzeaz leziuni renale. In acest caz, medicamentul se administreaza in asociere cu diferite
imunosupresoare (medicamente care reduc activitatea sistemului imunitar).

Benlysta contine substanta activa belimumab.

Cum se utilizeaza Benlysta?

Benlysta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat doar de un medic cu experienta in diagnosticarea si tratarea LES.

Benlysta este disponibil in trei formulari diferite, respectiv perfuzie intravenoasa (picurare in vena),
stilou injector (pen) preumplut si seringa preumpluta. Atat stiloul injector (pen) preumplut, cat si
seringa preumpluta se injecteaza subcutanat (sub piele).

Atat perfuzia intravenoasa, cat si stiloul injector (pen) preumplut pot fi utilizate la adulti si copii, insa
seringa preumpluta este destinata exclusiv utilizarii la adulti.

Cénd Benlysta se administreaza sub forma de perfuzie intravenoasa pentru tratarea LES la adulti si
copii si adolescenti sau pentru tratarea nefritei lupice active la adulti, doza recomandata depinde de
greutatea corporald a pacientului. Primele trei doze se administreaza la intervale de doua saptamani.
Dupd aceea, Benlysta se administreaza o data la patru saptamani.

La adultii cu LES, Benlysta se poate administra folosind atét stiloul injector (pen) preumplut, cat si
seringa preumplutad, o data pe saptamana. La copiii si adolescentii cu LES, doza recomandata din
stiloul injector (pen) preumplut depinde de greutatea pacientului.
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La adultii cu nefrita lupicad activa, medicamentul se administreaza sub forma de doua injectii
subcutanate [cu stiloul injector (pen) preumplut sau cu seringa preumplutd] o data pe saptamana in
primele 4 saptamani. Ulterior, pacientii pot sa treaca la o injectie administratd o data pe saptamana.

Pacientii isi pot administra singuri injectia cu Benlysta dupa ce au fost instruiti in acest sens si daca
medicul considera acest lucru adecvat. Cu toate acestea, la copiii cu varsta sub 10 ani, injectiile trebuie
administrate de un cadru medical sau de un ingrijitor instruit.

Daca medicamentul se administreaza sub forma de perfuzie, este posibil ca pacientii sa dezvolte reactii
asociate perfuziei (cum sunt eruptii cutanate, mancarime si dificultati de respiratie) sau reactii de
hipersensibilitate (alergice), care pot fi severe si le pot pune viata in pericol si care pot aparea la
cateva ore dupa administrarea Benlysta. Prin urmare, pacientii trebuie tinuti sub observatie timp de
cateva ore, cel putin dupa primele doua perfuzii. Toate perfuziile cu Benlysta si prima injectie
subcutanata trebuie administrate intr-un cadru in care aceste reactii, daca apar, pot fi gestionate
imediat. Este posibil ca medicul sa intrerupa sau sa opreasca tratamentul dacad pacientul are o reactie
asociata perfuziei sau injectiei.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Benlysta, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Benlysta?

LES poate afecta aproape orice organ din corp si se considera ca implica un tip de globule albe numite
limfocite B. De obicei, limfocitele B produc anticorpi care ajutd la combaterea infectiilor. In cazul LES,
unii dintre acesti anticorpi ataca in schimb celulele si organele corpului (autoanticorpi). In nefrita
lupicd, autoanticorpii ataca rinichii, impiedicandu-i sa functioneze corespunzator. Substanta activa din
Benlysta, belimumabul, este un anticorp monoclonal, o proteina care a fost conceputa sa se lege de o
proteind numita BLyS, care ajuta limfocitele B sa trdiasca mai mult, si s o blocheze. Prin blocarea
actiunii BLyS, belimumabul reduce durata de viata a limfocitelor B, reducand astfel inflamatia si
deteriorarea organelor care apar in cazul LES si al nefritei lupice.

Ce beneficii a prezentat Benlysta pe parcursul studiilor?

In dou3 studii principale care au cuprins 1 693 de pacienti adulti cu LES activ, Benlysta administrat prin
perfuzie s-a dovedit mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in reducerea activitatii bolii atunci
cand a fost utilizat ca tratament adjuvant pentru LES. In primul studiu, activitatea bolii s-a redus la

43 % din pacientii tratati cu Benlysta, fata de 34 % din pacientii carora li s-a administrat placebo. in al
doilea studiu, activitatea bolii s-a redus la 58 % din pacientii tratati cu Benlysta, fata de 44 % din
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Rezultatele din doua studii care au cuprins 118 copii cu varste intre 5 si 17 ani cu LES activ au aratat
ca Benlysta s-a distribuit in organism in acelasi mod ca la adulti si se poate preconiza ca are beneficii
similare.

Un alt studiu a cuprins 836 de pacienti adulti cu LES activ, care au primit tratament adjuvant cu
Benlysta sub forma de injectie subcutanata administrata o data pe saptamana, timp de un an. Studiul
a demonstrat ca activitatea bolii s-a redus la 61 % din pacientii tratati cu Benlysta, fata de 48 % din
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Un studiu efectuat la 448 de pacienti cu varsta de cel putin 18 ani cu nefrita lupica activa a aratat c3,
dupa 2 ani, 43 % din pacientii care au primit Benlysta aveau o functie renala acceptabila si concentratii
acceptabile de proteine in urina (semn de leziuni renale), fatd de 32 % din grupul tratat cu placebo.
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Toti pacientii au primit terapia imunosupresiva standard pentru nefritd lupica activa, pe langa Benlysta
sau placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Benlysta?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Benlysta, cititi prospectul.

Cea mai frecventa reactie adversa asociata cu Benlysta atunci cand se utilizeaza ca tratament adjuvant
pentru LES (care poate afecta cel mult 1 persoana din 20) este rinofaringita (inflamarea nasului si
gatului).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Benlysta atunci cand se utilizeaza in asociere cu
imunosupresoare pentru tratarea nefritei lupice (care pot afecta cel mult 1 persoana din 20) sunt
infectii ale cailor respiratorii superioare (nas si gat), infectii ale tractului urinar (structuri care
transporta urina) si herpes zoster (zona zoster).

Unele reactii adverse pot fi grave. in asociere cu Benlysta s-au raportat sindromul Stevens-Johnson
(reactie potential letald, cu simptome asemanatoare gripei si eruptii dureroase care afecteaza pielea,
gura, ochii si organele genitale) si necroliza epidermica toxica (reactie potential letala, cu efecte
asemanatoare gripei si aparitie de vezicule pe piele, la gura, la ochi si la nivelul organelor genitale).

De ce a fost Benlysta autorizat in UE?

Agentia a considerat ca Benlysta, utilizat ca tratament adjuvant, a redus activitatea bolii in LES. La
pacientii cu LES cu nefrita lupica activa, pentru care exista o importanta necesitate medicala
nesatisfacuta, Benlysta utilizat in asociere cu imunosupresoare a redus afectarea rinichilor.
Medicamentul poate cauza reactii asociate perfuziei si reactii de hipersensibilitate, precum si infectii,
dar, in general, este bine tolerat. Agentia a remarcat si lipsa de tratamente alternative eficace pentru
pacientii care au incercat deja tratamentele standard. S-a demonstrat ca Benlysta se absoarbe, se
modifica si se elimina din organism in mod similar la copii si adolescenti si la adulti. Prin urmare,
Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Benlysta sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Benlysta?

Compania care comercializeaza Benlysta va furniza informatii suplimentare privind siguranta
medicamentului dintr-un registru cu pacienti monitorizati pe termen lung.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Benlysta, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Benlysta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Benlysta sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Benlysta

Benlysta a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 13 iulie 2011.

Mai multe informatii despre Benlysta se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/benlysta

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2025.
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