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Benlysta (belimumab)
Prehlad o lieku Benlysta a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Benlysta a na ¢o sa pouziva?

Liek Benlysta sa pouziva ako pridavna lie¢ba v pripade pacientov vo veku pat rokov a starsich

s ochorenim systémovy lupus erythematosus (SLE), pri ktorom imunitny systém (prirodzena obrana
tela) napada normalne bunky a tkaniva, ¢o spésobuje zdpal a poskodenie organov. Liek Benlysta sa
podava pacientom, ktorych ochorenie je vysoko aktivne napriek standardnej liecbe.

Lieku Benlysta sa pouziva aj u dospelych na liecbu aktivnej lupusovej nefritidy, prejavu SLE
zapricinujuceho poskodenie pecene. V takom pripade sa liek podava v kombinacii s roznymi
imunosupresivami (liekmi, ktoré znizuji ¢innost imunitného systému).

Liek Benlysta obsahuje lieCivo belimumab.

Ako sa liek Benlysta pouziva?

Vydaj lieku Benlysta je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat iba lekar, ktory ma
skusenosti s diagnostikou a lie¢bou SLE.

Liek Benlysta sa podava vo forme infizie (na kvapkanie) do Zily. Takisto je dostupny vo forme
naplneného pera a naplnenej injekénej striekacky na podanie pod kozu.

Ak sa liek Benlysta podava ako infuzia do zily, odporidcana davka je 10 mg na kilogram telesnej
hmotnosti podavana pocas jednej hodiny. Prvé tri davky sa podavaju v dvojtyzdnovych intervaloch.
Nasledne sa liek Benlysta podava raz za Styri tyzdne.

V pripade dospelych s SLE sa liek Benlysta tiez mbze podavat ako 200 mg injekcia pod kozu jedenkrat
tyzdenne. U dospelych s aktivnhou lupusovou nefritidou sa pacientom, ktori dostdvaju liek Benlysta

po prvykrat, ma podat 400 mg dévka vo forme injekcie pod koZu (ako dve 200 mg injekcie) raz
tyzdenne podas prvych $tyroch tyZdfiov a nasledne sa ma prejst na ddvku 200 mg raz za tyZzder. Ak to
lekar povazuje za vhodné, pacienti si mdZzu podavat injekciu lieku Benlysta sami po nalezitom
zaskoleni.

Lekar mdze lie¢bu prerusit alebo ukondéit, ak sa u pacienta objavia reakcie suvisiace s inflziou
(napriklad vyrazka, svrbenie a tazkosti s dychanim) alebo reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie),
ktoré mbzu byt zdvazné a mdzu ohrozovat zivot, pri¢om sa mdzu objavit niekolko hodin po podani
lieku Benlysta. Pacientov je preto potrebné sledovat niekolko hodin aspon po prvych dvoch inflziach.
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Vdetky infUzie lieku Benlysta a prva injekcia pod koZu sa maju podat na miesto, kde sa tieto reakcie
mdZu kontrolovat ihned, ako sa vyskytna.

Viac informacii o pouzivani lieku Benlysta si precitajte v pisomnej
informacii pre pouzivatel’a alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Akym sposobom liek Benlysta Gucinkuje?

SLE mdZe postihnit takmer kazdy orgédn v tele a usudzuje sa, Ze na jeho vzniku sa podiela druh
bielych krviniek nazyvanych B-lymfocyty. B-lymfocyty obvykle produkuju protildtky, ktoré pomahaju
bojovat proti infekcidm. Pri ochoreni SLE niektoré z tychto protilatok namiesto toho napadaju viastné
bunky tela a telesné organy (autoprotilatky). V pripade lupusovej nefritidy protilatky napadajd najma
obli¢ky, &im im brania normélne fungovat.

Liecivo lieku Benlysta, belimumab, je monoklonalna protildatka, bielkovina, ktora je vytvorena tak, aby
sa naviazala na bielkovinu s ndzvom BLyS a zablokovala ju, ¢o pomaha B lymfocytom dlhsie Zit.
Blokovanim pdsobenia proteinu BLyS belimumab skracuje Zivotnost B-lymfocytov, a tym zmierfiuje
zapal a poskodenie organov, ku ktorym dochadza pri ochoreni SLE.

Aké prinosy lieku Benlysta boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych stadidch zahfriajucich 1 693 dospelych pacientov s aktivnou SLE sa preukazalo, ze
liek Benlysta podavany formou inflzie je ucinnejsi nez placebo (zdanlivy liek) pri znizeni aktivity
ochorenia, ked sa pouziva ako pridavna liecba SLE. V prvej studii sa aktivita ochorenia znizila u 43 %
pacientov lieCenych liekom Benlysta v porovnanis 34 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo.
V druhej studii sa aktivita ochorenia zniZila u 58 % pacientov lieCenych liekom Benlysta v porovnani
so 44 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Na zaklade vysledkov hlavnej studie, na ktorej sa zucastnilo 93 deti vo veku od 5 do 17 rokov
s aktivnou SLE, sa ukazalo, ze liek Benlysta sa v tele distribuuje podobne ako u dospelych a da sa
olakavat, ze bude mat podobné prinosy.

Dalsia Studia zahffiala 836 dospelych pacientov s aktivnou SLE, ktori podstupovali pridavnu lie¢bu
liekom Benlysta vo forme injekcie pod kozu jedenkrat tyZzdenne pocas jedného roka. V studii sa
preukazalo, Ze aktivita ochorenia sa zniZila u 61 % pacientov lieCenych liekom Benlysta v porovnani
so 48 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

Na zaklade studie, na ktorej sa zucastnilo 448 pacientov vo veku 18 rokov a starsich s aktivnou
lupusovou nefritidou, sa ukazalo, Ze po dvoch rokoch malo 43 % pacientov, ktori dostavali liek
Benlysta, prijatelnd funkciu obli¢iek a hladinu proteinov v modi (priznak poskodenia obliciek)

v porovnanis 32 % v skupine uzivajucej placebo. Vsetci pacienti okrem lieku Benlysta alebo placeba
dostavali v pripade aktivnej lupusovej nefritidy standardnd imunosupresivnu liecbu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Benlysta?

Najéastejdie neziaduce U¢inky lieku Benlysta pridaného k lie¢be SLE (ktoré mézu postihnat viac ako 1
pacienta z 10) su virusové infekcie hornych dychacich ciest, bronchitida (bakterialna infekcia pltc)

a hnacka. NajcastejsSie neziaduce ucinky lieku Benlysta pouzivaného spolu s imunosupresivami na
lieCbu lupusovej nefritidy su infekcia hornych dychacich ciest, infekcia mocovych ciest (Struktir, ktoré
vedu moc) a Herpes zoster (pasovy opar). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni
pozorovanych pri pouzivani lieku Benlysta sa nachdadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Benlysta povoleny v EU?

Eurdpska agentira pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Benlysta su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentlra usUdila, Ze liek Benlysta
pouzivany ako pridavna lieCba znizuje aktivitu ochorenia pri SLE. V pripade pacientov s SLE s aktivhou
lupusovou nefritidou, ktori naliehavo potrebuji novy liek, sa pouzivanim lieku Benlysta spolu

s imunosupresivami znizilo poskodenie obli¢iek. Tento liek mdze spdsobit reakcie na infaziu alebo
reakcie z precitlivenosti, ako aj infekcie, ale vo vSeobecnosti je dobre znasSany. Agentura takisto vzala
na vedomie nedostatok Gcinnej alternativnej liecby pre pacientov, ktori uz vyskuasali Standardnu liecbu.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Benlysta?

Spoloénost, ktord uvadza liek Benlysta na trh, poskytne dal$ie informacie o bezpednosti lieku zo $tidie
a z registra dlhodobo sledovanych pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Benlysta boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrzZiavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Benlysta sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Benlysta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Benlysta

Dalie informécie o lieku Benlysta sa nachadzaji na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/benlysta.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/benlysta
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