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Saghk meslegi mensuplannin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
geliymelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmas: uygulamas
Kurumumuzca yuritiilmektedir. Bu dogrultuda, “Benlysta( belimumab): Ciddi psikiyatrik olay
(depresyon, intihar diisiincesi veva davranmigi veya kendine zarar verme) riskinde arttg”
baghigiyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilimasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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V¥ BENLYSTA (BELIMUMABR): CIDDI PSIKiYATRIK OLAY (DEPRESYON,
INTIHAR DUSUNCES] VEYA INTIHAR DAVRANISI VEYA KENDINE ZARAR
VERME) RISKINDE ARTIS

Sayin Hekim,

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

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

Ozct

¢ Klinik ¢ahsmalarda belimumab ve standart tedavi alan sistemik lupus
eritematoziu (SLE) hastalarda, ciddi psikiyatrik olaylarda (depresyon, intihar
dahil intihar diisiincesi veya davranisi veya kendine zarar verme) risk artisi
gizlenmistir. Bu mektup, 4003 SLE hastasimin katildigy, bir yilhk randomize, ¢ift
kor, plasebo Kkontrollii ¢aliymadan (BEL115467) yakin zamanda elde edilen
sonuglar: kapsamaktadir.

o  Hekimler Benliysta tedavisine baslamadan 6nee hastalarm tibbi éykiisiinii ve
mevcut psikiyatrik durumunu dikkate alarak; depresyon, intihar diisiincesi veya
davramsi ile kendine zarar verme riskini dikkatle degerlendirmelidirler.

¢ Hekimler tedavi sirasinda da bu risklerin yeni belirtileri igin hastalar takip
etmelidirfer.

e Hckimler, hastalara ve bakim veren kisilere, yeni gelisen veya kitiilesen
depresyon, intihar diisiincesi veya davramisi veya kendine zarar verme
durumunda, derhal tibbi yardim almalari konusunda tavsiyede bulunmahdirlar.

Giivenlilik endisesi iizerine avrintih Bilsiler

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

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

Diizenleyici otoritelerin talepleri dogrultusunda; se¢ilmis ciddi psikiyatrik olaylar dahil, ézel
ilgi gerektiren 6nceden belirlenmis advers olaylar ve tiim nedenlere bagh mortalitenin
degerlendirilmesi amaciyla, pazarlama sonras) dénemde randomize, plasebo kontrollil kiinik
calisma (BEL115467) gerceklestirilmigtir. Bu global ¢aligma devam etmekte olup, geemiste
psikiyatrik/duygudurum bozukluk &ykisti olan hastalar ¢aligma disinda birakilmamustir.



Caligmanin bir yilhik sonuglart elde edilmis olup, séz konusu veriler Benlysta ile tedavi edilen
hastalarda plasebo il tedavi edilenlere gére; depresyon, intihar diigiincesi veya davrans veya
kendine zarar verme gibi ciddi olay riskinde artis meydana geldigini gostermektedir.

(bkz. Tablo)
Ciddi advers olaylarin izeti

(Tedavi edilen popiilasyon olarak, BEL115467 ¢alismasi)

[ Ciddi advers olaylar ~ Hastasayisi (%)
Plascbo Il?e;:f;/l}lﬁj:
- (N=2001) (N=2002)
Depresyon 1 (%<0.1) 7 (%0.3)
L:trl(i;d:, élllllgtmces, veya intihar davranist veya kendine 5 (%0.2) 15 (%0.7) |

Benlysta tedavisie baslamadan 6nce hastalar bu riskler agisindan degerlendirilimeli ve tedavi
sirastnda da takip edilmelidir. Yeni gelisen veya kotitlesen depresyon, initihar diisiincesi veya
davrams: veya kendine zarar verme durumunda, derhal tibbi vardim almalan konusunda
hastalara tavsiyede bulunulmalidir,

Raporlama Gerekliligi

Belimumab igeren ilag regete edilivken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanhg, Tirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Turkiye
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 llaglan San. Ve Tic. AS. (e-posta:
ist_tr_safety/@gsk.com, tel: 0212 339 45 75, faks: 0212 339 44 00) bilgilendirmenizi
haturlatirtz,

Saypdarmuzla,
: ./ / S = 4 '\
Dr. Blif Coskungay Ecz. ipfkBa
Ulke Medikal Direktori Farmakohijitand T
GlaxoSmithKline flaglar San. ve Tic. A.S. GlaxoStajthKline llaglart San. ve Tic. A.S.

A\ ilag ek iziemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak belirlenmesini
saplayacaktir. Saghk meslegi mensuplanmin giipheli advers reaksiyonlarini bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasy, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir,



