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V¥ Belimumab (Benlysta): Aukin haetta a alvarlegum gedreenum
aukaverkunum (punglyndi, sjalfsvigshugsunum eda -hegdun, eda sjalfsskada)

Ageeti heilbrigdisstarfsmadur,

GlaxoSmithKline (irland) Limited vill, samkvaemt samkomulagi vid Lyfjastofnun Evrépu og
Lyfjastofnun, upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

e Aukin haetta 4 alvarlegum gedranum aukaverkunum (punglyndi, sjalfsvigshugsunum eda
-hegdun, pb.m.t. sjalfsvigum, eda sjalfskada) hefur sést hja sjuklingum med rauda ulfa sem
fengid hafa belimumab dasamt hefdbundinni medferd i kliniskum rannséknum. betta a
einnig vid um nidurstodur sem nylega fengust ur eins ars, slembadri, tviblindri, kliniskri
samanburdarrannsdkn med lyfleysu (BEL115467) hja 4.003 sjuklingum med rauda ulfa.

e Avisandi laeeknar skulu meta vandlega haettuna a punglyndi, sjalfsvigshugsunum
eda -hegdun, eda sjalfskada, og taka tillit til sjikraségu sjuklingsins og niverandi gedraens
astands a6ur en medferd med Benlysta er hafin.

e Avisandi laeeknar skulu einnig fylgjast med sjuklingnum mea3 tillit til nyrra einkenna um
bessa dhattu medan 4 medferd stendur.

e Avisandi laknar skulu radleggja sjiklingum og beim sem ba annast ad leita tafarlaust
leeknisadstodar ef fram kemur nytt eda versnandi punglyndi, sjalfsvigshugsanir
eda -hegdun, eda sjalfskadi.
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Upplysingar um oryggispaetti

Benlysta er setlad sem vidbdtarmedferd hja fullordnum sjuklingum med virka sjalfsmdétefnajakveeda
rauda Ulfa med sjukddmsvirkni @ hau stigi (t.d. jakvaeda fyrir métefnum gegn tvistrengja DNA og med
laga komplementpéttni) pratt fyrir hefdbundna medferd.

Punglyndi er talin upp sem aukaverkun i lyfjaupplysingum fyrir Benlysta.

Samkvaemt dsk lyfjayfirvalda var framkveemd eftir markadssetningu slembud, klinisk
samanburdarrannsékn med lyfleysu (BEL115467) med pad ad markmidi ad meta danartidni af 6llum
orsokum og fyrirfram skilgreindar aukaverkanir sem voktu sérstaka athygli, p.4 m. valdar alvarlegar
gedraenar aukaverkanir. Rannséknin er a heimsvisu og er enn i gangi. Rannsdknin utilokadi ekki
sjuklinga sem voru med fyrri ségu um gedraskanir/lyndisraskanir.

Upplysingar eftir eitt 4r hafa nylega ordi6é adgengilegar og syna aukna haettu 4 alvarlegu
aukaverkununum punglyndi og sjalfsvigshugsunum eda -hegdun, eda sjalfskada hja sjuklingum sem
fengu medferd med Benlysta samanborid vid sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu (sja toflu
nedar).

Samantekt & tilkynningum sjuaklinga um alvarlegu aukaverkanirnar punglyndi eda
sjalfsvigshugsanir*
(Pydi sem fékk medferd, rannsékn BEL115467)
Fjoldi (%) patttakenda

Lyfleysa Belimumab i.v.
(N=2001) 10 mg/kg (N=2002)
Fjoldi sjaklinga sem tilkynnti punglyndi 1 (<0,1%) 7 (0,3%)

Fjoldi sjuklinga sem tilkynnti

sjalfsvigshugsanir eda -hegdun, eda 5 (0,2%) 15 (0,7%)
sjalfskada

*samkvaemt skyrslu rannsakandans

Meta skal sjuklinga med tilliti til pessarar ahaettu 4dur en medferd med Benlysta er hafin og
hafa eftirlit medan 4 medferd stendur. Radleggja skal sjuklingum og peim sem pa annast ad
leita tafarlaust laeknisadstodar ef fram kemur nytt eda versnandi punglyndi, sjalfsvigshugsanir
eda -hegdun, eda sjalfskadi.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Bréfid er sent gigtarlaeknum, barnagigtarlaeknum, énzemisleeknum, bradamattoku geddeildar 4
Landspitala og sjukrahusapdtekum.
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Tilkynning aukaverkana

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

Tengilidir hja fyrirtaeki

Ef pu hefur spurningar eda parft a vidbdtarupplysingum ad halda skaltu hafa samband vid
GlaxoSmithKline Pharma A/S Lyfjaupplysingar i sima +45 36 35 91 00 eda nordic.medinfo@gsk.com.
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Thy Andresen, Medical Director, Denmark and Iceland
GlaxoSmithKline Pharma A/S
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