GlaxoSmithKline

V Praze dne 3. kvétna 2012

Informace o souvislosti mezi Iéébou pFipravkem BENLYSTA®(belimumab)
s reakcemi z pfecitlivélosti a infuznimi reakcemi

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Posilame Vam souhrn bezpecénostnich informaci, tykajicich se pfipravku BENLYSTA®(belimumab)
ve smyslu rizika vyskytu zavaznych reakci precitlivélosti:

e Podavani pfipravku Benlysta mizZe vést k zdvaZnym nebo Zivot ohroZujicim reakcim pfecitlivélosti
a reakcim na podani infuze.

e Byl pozorovan také opozdény nastup akutnich reakci pfecitlivélosti.

e Vzhledem k riziku opoZdéného nastupu reakci precitlivélosti by mél pacient setrvat pod
|ékaFskym (nebo zdravotnickym) dohledem po delsi dobu (po dobu nékolika hodin) po podani
alespori dvou prvnich infuzi.

e Souhrn informaci o pFipravku (SPC) a pfibalova informace byly aktualizovany s ohledem na
zarazeni informace o tomto bezpecnostnim riziku.

Informace obsaZené v tomto dopise byly schvaleny Evropskou agenturou pro léCivé pfipravky (EMA)
a Statnim ustavem pro kontrolu lé&iv v Ceské republice (SUKL).

Podrobnéjsi bezpeénostni informace:

V dobé registrace pfipravku Benlysta byl hldsen vyssi vyskyt reakci precitlivélosti ve srovndni
s placebem a do textll doprovazejicich pfipravek byly zafazeny tyto informace a upozornéni.

V neddvné dobé&, po uvedeni pfipravku na trh, byla zaznamendana hldseni zavaznych akutnich reakci
precitlivélosti, nékteré z nich mély opozdény nastup a vyskytly se déle nez po obvyklych 1-2 hodinach
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jako reakce zaznamenané v pfedchozich klinickych studiich. U pacientd doslo k rozvoji akutnich
pfiznakl nékolik hodin po podani infuze, napfiklad vecer v den, kdy byl pfipravek podan. Jeden
pacient zemfel zdivodu rozvoje dusnosti, respiracni nedostatecnosti, hypoxie a angioedému po
podani druhé infuze belimumabu. Nastup pfiznakl zacal pfiblizné 4 hodiny po ukon&eni podavani
infuze belimumabu. V anamnéze pacienta byla polyvalentni Iékova alergie.

Dal3i doporuceni pro zdravotnické pracovniky:

e Lécba pfipravkem Benlysta by méla byt zahajena a vedena zkuSenym lékafem v oblasti
diagnostiky a lécby SLE.

e Pfipravek Benlysta by mél byt poddvan tam, kde jsou okamzité k dispozici prostiedky pro |é¢bu
akutnich alergickych reakci.

e Byl zaznamenan opoZdény ndstup akutnich reakci precitlivélosti. Pro sniZeni rizika by pacient mél
setrvat pod lékafskym ( zdravotnickym) dohledem po del3i dobu (po dobu nékolika hodin) po
poddni alespon dvou prvnich infuzi.

e Byly zaznamenany také rekurentni klinicky zavazné reakce po pfislusném tvodnim zaléceni
pfiznakl. Lékaf by mél informovat pacienta o moznych rizicich, zdvaznosti takovych reakci a
dileZitosti okamZitého vyhledani Iékarské péce.

e Pfed poddnim infuze |ze pacientovi podat jako premedikaci antihistaminikum s nebo bez pfidani
antipyretika. Zatim v3ak neni k dispozici dostatek Gdajl, aby bylo moiné fici, zda premedikace
shiZuje ¢etnost nebo zavainost infuznich reakci na pfipravek Benlysta.

e 19.3.2012 byla schvélena revize textu pfibalové informace. Aktualizovand verze pfibalové
informace by méla byt vidy pfi aplikaci pfipravku Benlysta poskytnuta pacientovi.

Jakékoliv podezfeni na zadvazny nebo neocekavany nezadouci G¢inek u pacienta Iéeného pfipravkem
Benlysta (belimumab ) nahlaste, prosim, Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv (SUKL), nejlépe dle pokynii
uvedenych na webové strance SUKL (http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek).

Pokud budete mit jakékoliv dotazy nebo budete potfebovat dalsi informace, kontaktujte elektronicky
zastupce spoleénosti GlaxoSmithKline MUDr. Janu Lupinkovou na adrese: jana.j.lupinkova@gsk.com

S pozdravem

MUDr. Veronika Bartova
Medic} Director
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