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V BENLYSTA (BELIMUMAB): CiDDIi PSIKiYATRIK OLAY (DEPRESYON,

INTIHAR DUSUNCESI VEYA INTIHAR DAVRANISI VEYA KENDINE ZARAR
VERME) RiSKINDE ARTIS

Sayin Hekim,

Bu mektubun amaci, Benlysta (belimumab) ile iligkili ciddi psikiyatrik olay (depresyon, intihar
diistincesi veya davranigi veya kendine zarar verme) riskinde artis hakkinda sizleri
bilgilendirmektir.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Mektuba, www.titck.
gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

e Klinik c¢ahsmalarda belimumab ve standart tedavi alan sistemik lupus
eritematozlu (SLE) hastalarda, ciddi psikiyatrik olaylarda (depresyon, intihar
dahil intihar diisiincesi veya davranisi veya kendine zarar verme) risk artisi
gozlenmistir. Bu mektup, 4003 SLE hastasinin katildigy, bir yillik randomize, cift
kor, plasebo kontrollii ¢calismadan (BEL115467) yakin zamanda elde edilen
sonuclar1 kapsamaktadir.

e Hekimler Benliysta tedavisine baslamadan 6énce hastalarin tibbi Gykiisiinii ve
mevcut psikiyatrik durumunu dikkate alarak; depresyon, intihar diisiincesi veya
davranisi ile kendine zarar verme riskini dikkatle degerlendirmelidirler.

e Hekimler tedavi sirasinda da bu risklerin yeni belirtileri icin hastalar1 takip
etmelidirler.

e Hekimler, hastalara ve bakim veren Kkisilere, yeni gelisen veya kotiilesen
depresyon, intihar diisiincesi veya davramis1 veya kendine zarar verme
durumunda, derhal tibbi yardim almalari konusunda tavsiyede bulunmahdirlar.

Giivenlilik endisesi iizerine ayrintili Bilgiler

Benlysta standart tedaviye ragmen yliksek hastalik aktivitesine sahip (pozitif antidsDNA ve
diistik kompleman diizeyi gibi) otoantikoru pozitif yetiskin sistemik lupus eritematozlu
hastalarda standart tedaviye ilave olarak kullanimda endikedir.

Depresyon, ilaca ait kisa {irtin bilgisinde yaygin (>1/100 ve 1/10) advers reaksiyon olarak yer
almaktadir.

Diizenleyici otoritelerin talepleri dogrultusunda; seg¢ilmis ciddi psikiyatrik olaylar dahil, dzel
ilgi gerektiren Onceden belirlenmis advers olaylar ve tiim nedenlere bagli mortalitenin
degerlendirilmesi amaciyla, pazarlama sonrast donemde randomize, plasebo kontrollii klinik
calisma (BEL115467) gerceklestirilmistir. Bu global ¢aligma devam etmekte olup, ge¢miste
psikiyatrik/duygudurum bozukluk 6ykiisii olan hastalar ¢alisma diginda birakilmamustir.


http://www.titck

Calismanin bir yillik sonuglari elde edilmis olup, séz konusu veriler Benlysta ile tedavi edilen
hastalarda plasebo ile tedavi edilenlere gore; depresyon, intihar diisiincesi veya davranigi veya
kendine zarar verme gibi ciddi olay riskinde artig meydana geldigini gostermektedir.

(bkz. Tablo)
Ciddi advers olaylarin ozeti

(Tedavi edilen popiilasyon olarak, BEL115467 calismasi)

Ciddi advers olaylar Hasta sayis1 (%)
Plasebo | it B
ElLy (N=2002)
Depresyon 1 (%<0.1) 7 (%0.3)
Intihar diislincesi veya intihar davranisi veya kendine 5 (%0.2) 15 (%0.7)
zarar verme

Benlysta tedavisine baglamadan 6nce hastalar bu riskler agisindan degerlendirilmeli ve tedavi
sirasinda da takip edilmelidir. Yeni gelisen veya kétiilesen depresyon, initihar diistincesi veya
davranisi veya kendine zarar verme durumunda, derhal tibbi yardim almalari konusunda
hastalara tavsiyede bulunulmalidir.

Raporlama Gerekliligi

Belimumab igeren ilag regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanlig, Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel:
03 12 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya GSK Ilaglar1 San. Ve Tic. A.S. (e-posta:
ist tr safety@gsk.com, tel: 0212 339 45 75, faks: 0212 339 44 00) bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

K

Dr. Elif Coskungay
Ulke Medikal Direktorii
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S.

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.
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