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Информационное письмо по безопасности препарата Бенлиста (белимумаб)

Информационное письмо 

Тема: Препарат Бенлиста® (белимумаб) и риск клинически значимой депрессии и/или возникновения суицидальных мыслей, суицидального поведения и самоповреждения
Уважаемый
доктор!

Лекарственный препарат Бенлиста® представляет собой человеческие моноклональные антитела класса IgG1( к растворимому стимулятору В-лимфоцитов; препарат показан для снижения активности заболевания у получающих стандартную терапию взрослых пациентов с активной системной красной волчанкой (СКВ) и наличием аутоантител.

Ключевые сообщения
	· Компания ГлаксоСмитКляйн информирует специалистов здравоохранения о том, что в рамках проводившихся ранее клинических исследований у пациентов, получавших белимумаб и стандартную терапию, наблюдался дисбаланс по частоте психиатрических нежелательных явлений (депрессии, суицидальных мыслей или поведения [включая завершенные самоубийства], самоповреждения).  

· В недавнем одногодичном, рандомизированном, двойном слепом, плацебо-контролируемом пострегистрационном исследовании (BEL115467) среди 4.003 участников, страдавших СКВ (при рандомизации в соотношении 1:1):

· серьезные нежелательные явления (СНЯ), представлявшие собой суицидальные мысли или поведение либо самоповреждение, были зарегистрированы у 0,7% (n= 15) участников, получавших белимумаб в дозе 10 мг/кг внутривенно (в/в), и у 0,2% (n=5) участников, получавших плацебо; 

 не было зарегистрировано ни одного случая летального исхода, связанного с самоубийством;

· СНЯ в виде депрессии были зарегистрированы у 0,3% (n=7) участников получавших белмимумаб в дозе 10 мг/кг в/в, и у <0,1% (n=1) участников, получавших плацебо;

· при оценке по Колумбийской шкале степени тяжести суицидальных явлений (C-SSRS) суицидальные мысли или поведение были зарегистрированы у 2,4% (n=48) участников, получавших белимумаб 10 мг/кг в/в, и у 2,0% (n=39) участников, получавших плацебо.

· Врачи должны рекомендовать своим пациентам и/или лицам, ухаживающим за ними, своевременно обращаться к специалистам здравоохранения в тех случаях, когда имеет место ухудшение симптоматики, относящейся к депрессии, суицидальным мыслям или поведению либо самоповреждению.
· Перед назначением препарата Бенлиста® врачи должны тщательно оценивать риск депрессии, возникновения суицидальных мыслей или поведения либо самоповреждения с учетом анамнеза пациента, его текущего психиатрического статуса, а также степени активности СКВ, и продолжать соответствующее наблюдение во время терапии. 

· Дополнительная информация изложена ниже.


Действия компании ГлаксоСмитКляйн
Компания ГлаксоСмитКляйн (GSK) подаст в регуляторные органы заявки на внесение изменений в инструкции по медицинскому применению препарата Бенлиста®.

Действия специалистов здравоохранения
Специалисты здравоохранения должны:

· сохранять настороженность в отношении риска депрессии, суицидальных мыслей и поведения, самоповреждения;
· рекомендовать своим пациентам и/или лицам, ухаживающим за ними, своевременно обращаться к специалистам здравоохранения в тех случаях, когда у пациента имеет место ухудшение симптоматики, относящейся к депрессии, суицидальным мыслям или поведению либо самоповреждению.
· перед назначением препарата Бенлиста® тщательно оценивать риск депрессии, возникновения суицидальных мыслей или поведения либо самоповреждения с учетом анамнеза пациента, его текущего психиатрического статуса, а также степени активности СКВ, и продолжать соответствующее наблюдение во время терапии; 

· рассматривать необходимость обращения за консультацией к психиатрам;


· обеспечивать своевременное сообщение информации о нежелательных явлениях в компанию GSK и соответствующие органы здравоохранения согласно локальным регуляторным требованиям. 

Дополнительная информация
Исследование BEL115467: Основная цель исследования – оценка частоты летальных исходов по любой причине и заранее определенных нежелательных явлений особого интереса (НЯОИ), включая некоторые серьезные психиатрические нежелательные явления. Психические заболевания / аффективные расстройства в анамнезе не относились к критериям исключения из исследования.

Как вкратце изложено выше, был зарегистрирован дисбаланс по частоте серьезных нежелательных явлений, представлявших собой суицидальные мысли или поведение либо самоповреждение.  Кроме того, исследование включало оценку суицидальных мыслей и поведения по Колумбийской шкале степени тяжести суицидальных явлений (C-SSRS), которая проводилась примерно каждые 4 недели в течение исследования.  Шкала C-SSRS создана для количественной оценки выраженности суицидальных мыслей и поведения и применяется в клинической практике и научных наблюдениях. В таблице ниже суммированы данные о СНЯ в виде депрессии или суицидальных проявлений и ключевые результаты использования C-SSRS.

Количество участников, сообщивших о СНЯ*, относящихся к депрессии или суициальным явлениям
(популяция «по фактическому лечению»)
	
	Количество (%) участников

	
	Плацебо

(N=2001)
	Белимумаб 10 мг/кг в/в (N=2002)

	Количество участников, сообщивших о СНЯ в виде депрессии
	1 (<0,1%)
	7 (0,3%)

	Количество участников, сообщивших о СНЯ в виде суицилальных мыслей или поведения либо самоповреждения
	5 (0,2%)
	15 (0,7%)

	*согласно отчету исследователя

Количество участников с наличием суицидальных мыслей или поведения при оценке по шкале C-SSRS# в течение исследования

(популяция «по фактическому лечению»)



	
	Количество (%) участников

	Количество участников, которым во время исследования была проведена хотя бы одна оценка по шкале C-SSRS 
	Плацебо

(N=1988)
	Белимумаб 10 мг/кг   (N=1974)

	Количество участников, сообщивших о любом событии, относящемся к суицидальным мыслям или поведению 
	39 (2,0%)
	48 (2,4%)


Примечание: Процентные показатели рассчитаны на количество участников, которым хотя бы один раз проводилась оценка по шкале C-SSRS.

# согласно оценке по шкале C-SSRS 

    Информацию о выявленных нежелательных реакциях следует представлять:
     в РГП на ПХВ «Национальный центр экспертизы лекарственных средств, изделий медицинского назначения и медицинской техники» МЗРК:

    • on-line, раздел безопасность, заполнить on-line извещение о нежелательной реакции; 

   • по телефону + (7172) 78-98-28;

   •  по почте: г. Астана, пр. Мангилик ел, 20
   • по эл. почта: вебсайт: http://www.ndda.kz; pdlc@dari.kz 
Если у вас возникли дополнительные вопросы, пожалуйста обратитесь в медицинский отдел ТОО «ГСК Казахстан».

ТОО «ГСК Казахстан», тел.:+ 7 727 258 28 92, +7 727 259 09 96, факс +7 727 258 28 90, или на эл. почту: ru.safety@gsk.com (нежелательные явления), kaz.med@gsk.com (запросы медицинской информации), вебсайт: kz.gsk.com
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