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Saglik meslegi mensuplannin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden  ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas
Kurumumuzca yiritiilmektedir. Bu dogrultuda, “Benlysta( belimumab): Ciddi psikiyatrik olay
(depresyon, intihar diistincesi veva davranisi veya kendine zarar verme) riskinde artts”
baghgiyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulagtiriimasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Fikriye Handan OZTUNCA
Kurum Bagkani a.
Daire Baskani

Ek : Mektup (2 sayfa)

Sogitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://cbs.titck.gov.tr/Basvurw/Elmza/K ontrol
adresinden kontrot edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3Q3NRZ1Axak1UYnUyRG8353k0



20.05.2019

V¥V BENLYSTA (BELIMUMAB): CiDDI 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
digiincesi veya davramist veya kendine zarar verme) riskinde artis hakkimda sizleri
bilgilendirmektir.

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

Ozct

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

e Hekimler Benliysta tedavisine baslamadan once hastalarin tibbi dykiisiinii ve
mevceut 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
etmelidirler.

e Hekimler, hastalara ve bakim veren Kkisilere, yeni gelisen veya kotiilesen
depresyon, intihar diisiincesi veya davramisi veya kendine zarar verme
durumunda, derhal tibbi yardim almalar: konusunda tavsiyede bulunmalidirlar.

Giivenlilik endisesi iizerine avritih Bilgiler

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

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

Diizenleyici otoritelerin talepleri dogrultusunda; segilmis ciddi psikiyatrik olaylar dahil, 6zel
ilgi gerektiren 6nceden belirlenmis advers olaylar ve tiim nedenlere bagh mortalitenin
degerlendirilmesi amaciyla, pazarlama sonrasi dénemde randomize, plasebo kontrollii klinik
calisma (BEL115467) gergeklestirilmigtir. Bu global galisma devam etmekte olup, gegmiste
psikiyatrik/duygudurum bozukluk dykiisti olan hastalar ¢alisma disinda birakilmamstir.



Caligmanin bir yillik sonuglart clde edilmis olup, soz konusu veriler Benlysta ile tedavi edilen
hastalarda plasebo ilc tedavi edilenlere gore; depresyon, intihar dilgiincesi veya davranis: veya
kendine zarar verme gibi ciddi olay riskinde artis meydana geldigini gostermektedir.

(bkz. Tablo)
Ciddi advers olaylarin dzeti

(Tedavi edilen popiilasyon olarak, BEL115467 ¢alismasi)

[ Ciddi advers olaylar  Hastasayisi (%)
Plascbo Il?e;?!ﬁ/tll:ﬁ‘:t\)/
o (N=200D) (N=2002)
Depresyon 1 (%<0.1) 7 (%0.3)
Iél?]i.lti:d‘l/ Sll;?rmest vcy;1nt|h<u davramé-f R}Eya kendine 5 (%0.2) 15 (%0.7) |

Benlysta tedavisine baglamadan 6nce hastalar bu riskler agisindan degerlendirilineli ve tedavi
sirastnda da takip edilmelidir. Yeni geligen veya kotitlesen depresyon, initihar diisiincesi veya
davrams1 veya kendine zarar verme durumunda, derhal tibbi yardim almalan konusunda
hastalara tavsiyede bulunulmalidir.

Raporlama Gerekliligi

Belimumab igeren ilag regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilacin kullanimu sirasinda advers reaksiyon olugmast durumunda T.C. Saghik Bakanhig, Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (¢-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. A.S. (e-posta:
ist_tr_safety(@gsk.com, tel: 0212 339 45 75, faks: 0212 339 44 00) bilgilendirmenizi
hatirlatimz,

Saygdarmmuzia,
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Dr. Elif Coskungay Ecz. Ipfk Ba
Ulke Medikal Direktérii Farmakovijilans IS
GlaxoSmithKline flaglart San. ve Tic. A.S. Glaxo$hnjthKline ilaglart San. ve Tic. A.S.

A\ ilag ek iziemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin izl olarak belirlenmesini
saflayacaktir. Saghk meslegi mensuplanimn giipheli advers reaksiyonlarimi bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglamaktadir.



