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Tibb is¢isini malumatlandirma maktubu
29 yanvar 2020-ci il

Mévzu: Benlista (belimumab) va ciddi depressiya valve ya suisidal fikirler ve/ve ya
davranig ve ya 6ziinazararvermsa riski hagginda malumat.

Hérmatli tibb isgisi,

Bu maktubun magsadi, Benlista (belimumab) ile bagl ciddi depressiya, suisidal fikirlor
ve/lve ya davranigs ve ya Ozlnezerarverme riskinin artmasi haqqinda Sizi
malumatlandirmaqdir. Bu maktub “Qlaksosmitklayn Farmasyutikals ukrayna” MMC
sirkatinin verdiyi melumatlara esasen Azaerbaycan Respublikasi Sehiyye Nazirliyi Analitik
Ekspertiza Merkozinin Farmakonezaret s6besi ile razilasdirilaraq hazirlanmisdir.
Maktuba www.pharma.az internet saytindan da baxa bilersiz.

Qisa xiilasa

Benlista insanin monoklonal antiteli, insanin B-limfositlerin stimulyatorlari ile spesifik
birlegir ve aktiv Sistem Qirmizi qurdesensayi (SQQ) ve autoantitelleri olan, standart
mualice alan bdyuklerds xestaliyin aktivliyini azaltmagq tgtin istifade edilir.

o “Qlaksosmitklayn Farmasyutikals ukrayna” MMC bu maktubla tibb iscilerini klinik
tetgigatlar zamani SQQ ile olan ve standart miialice ile kombinasiyada belimumab
alan subyektlerde psixiatrik yan tesirlerin disbalansi (depressiya, suisidal fikirler ve
herskatleri (intihar hallari olmagla) ve 6ziinezarerverms) qeyd edilmisdir.

e 4003 SQQ ile olan subyektlerin istiraki ile (randomizasiya 1:1) kegen ilin ikili kor
randomizeolunmusg plasebokontrollu postmarketing tetgiqatlarda (BEL115467)
asasen:

— Suisidal fikirler ve hereketler, ve ya 06zlinezererverms kimi ciddi alave
tesirlor (COT) haqqginda informasiya venadaxili 10 mq/kq belimumab alan
subyektlorin  (n=15) 0.7% alinmisdir, 0.2% (n=5) plasebo alanlara
muqayiseda.

— Intiharla bagl olan éliim hallarinda melumat olmayib.

— Ciddi slave tesirler haqginda informasiya venadaxili 10 mg/kq belimumab
alan subyektlerin (n=7) 0.3% alinmisdir, <0.1% (n=1) plasebo alanlarla
muqayisada.

— Intihar fikirlerinin ciddiliyinin Kolumbiya skalasina esasen (C-SSRS), 2.4%
(n=48) venadaxili 10 mg/kq belimumab alan subyektlerde suisidal fikirlor ve
ya davranis haqqinda melumat alinib, 2.0% (n=39) plasebo alan
subyektlords suisidal fikirlar ve ya davranis haqginda malumat alinib.



e Hekim pasiyenta/ pasiyentloro qullug edan sexslere pasiyentde depressiya
tezahir etdiyi vo ya kaskinlesdiyi zaman, hamginin suisidal dustincsleri ve ya
davranigl, 06ziine zerarverma heroketleri oldugda tibb iscilerini vaxtinda
melumatlandirmagi tovsiye etmalidir.

e Hoakimlor pasiyentin xastolik tarixgasi, cari psixiatrik statusu ve SQQ xastaliyinin
aktivliyini nezere alaraq Benlista derman vasitasile miialicoys baslamazdan svval
depressiya , suisidal duguncelerinin/ davraniginin yaranma , hemginin 6ziine
zararverma riskini diqgatle giymetlendirmali, hemginin mualice zamani xasteni
musahide etmaya davam etmalidirler.

e Asagidaki kbmakgi malumata baxin.

“Qlaksosmitklayn Farmasyutikals Ukrayna” MMC-nin gordiiyii tadbirler

Muvafiq gekilde derman vasitesitesinin istifade telimati ve derman vasitslerinin qisa
xarakteristikasi yenilonacekdir.

Tibb iscilari terafindan goriilmali olan tadbirlar
Tibb iscileri agagidakilari yerina yetirmalidir:

Depressiya, suisidal dustncsleri/davranigi ve 06zline zererverma riski barade
maelumatlihgi yliksek saviyyada saxlamalidirlar.

Pasiyentlera/pasiyentlore qullug eden sexslere pasiyentde depressiya/depressiyanin
keskinlegmasi, suisidal dugtinceleri / davranigi tezahir etdiyi ve ya 6zline zerer verdiyi
halda hakimle vaxtinda alage saxlamagi tévsiye etmalidirler.

Pasiyentin xastolik tarix¢esi, cari psixiatrik statusu ve SQQ xastsliyinin aktivliyini nazere
alaraq Benlista dermani vasitasilo mualiceys baslamazdan evval depressiya, suisidal
dustincelerinin/davraniginin  yaranma, hamginin 6ziine zererverma riskini diggetle
giymatlandirmali, mialice zamani xasteni musahide etmaya davam etmalidirler.

Lazim oldugda psixiatriya sahasinde mitexessislere maslehsat almaq Uglin miracist
etmalidirlor.

Yerli ganunvericiliya uygun olaraq slavs tesirler baarade QSK sirketi ve mivafiq sehiyye
organlarinin vaxtinda malumatlandirilmasini temin etmalidirler.

Tahliikesizlik problemi ile alagadar atrafli mslumat:

Kémakgi malumat

BEL115467: Bu tetqiqatin esas megsadi — o6lim hallarinin butlin ssbablerini ve
avvelcadon musyyan edilmis xtisusi maraq doguran alava tesirleri, o ciimledan ayri-ayri
ciddi psixiatrik alave tesirleri giymatlendirmakdir. Bu tetqigat anamnezinds avvaller
psixiatrik/affektiv pozgunluglari olan subyektleri istisna etmir.

Yuxarida gosterildiyi kimi depressiya ve ya suisidal dustincalerinin/davranisinin ve ya
6zune zerarverma hallarinin ciddi slave tesirlerinin disbalansi qeyds alinmisdir. Bundan
olave, tetgiqata Kolumbiya suisidal distincelerinin ciddilik skalasina ssasen suisidal
dustincelerinin/davraniginin giymatlendiriimasi daxil idi. Bu giymatlendirma buttin tetqigat
boyunca her 4 hefteden bir aparilirdi. C-SSRS skalasi suisidal distncslerinin ve
davraniginin agirhginin kamiyyet giymetlandiriimasi tgtin tertib olunmusdur ve klinik
sorait, hemginin tatqiqat seraitinds istifade Gglin uygun hesab olunur. Asagidaki cedvalde



depressiya ve ya suisidal dustincsleri /davranigi seklinde ciddi elave tasirler barade
malumat veran subyektlorin sayi, hamginin C-SSRS-in asas naticaleri gésterilmisdir.

Depressiya ve ya suisidal diistincaleri /davranisi barede malumat veran subyektlore dair
Umumi mealumatlar

Subyektlerin sayi (%)

Plasebo (n=2001) Belimumab IV 10 mqg/kq
(n=2002)
Depressiya soklinde alave | 1 (<0.1%) 7 (0.3%)
tosir barads malumat veran
subyektlarin sayi
Suisidal distincaleri | 5 (0.2%) 15 (0.7%)
/davranigl ve ya 06zlne
zararverma barada
malumat veran

subyektlerin sayi
*tatgigatcinin hesabatina asasen

Suisidal dusitnceleri /davranigi ile subyektlore dair tmumi melumatlar C-SSRS* klinik
totgiqatlar aparilan zaman alda olunan

Subyektlerin sayi (%)

©n azi bir C-SSRS bandiile | P Plasebo (n=1998) Belimumab IV 10 mag/kq
subyektlerin sayi (n=1974)
Istonilen suisidal | 39 (2.0%) 48 (2.4%)

distnceleri /davranisi ve
ya 0OzUna  zararverma
barede msalumat veran
subyektlarin sayi

*Qeyd: faizler tetqiqgat aparilan zaman C-SSRS skalasi Gizre en azi bir giymetlandirmasi
olan subyektlerin sayina ssaslanir

# C-SSRS skalasi Gizre giymatlandirmaye asasan
Olave tasir haqqinda bildirigin vacibliyi

Darman vasitelerinin istifadesi zamani yaranan slave tasirlor haqqinda malumatlari
Azerbaycan Respublikasi Sahiyya Nazirliyi Analitik Ekspertiza Merkezi Farmakonazarat
Sébesine (Unvan: AZ1065, Azerbaycan Respublikasi; Baki sah.,C.Cabbarl kiig.34.;
Faks: (+99412) 596-07-16; e-mail: adr@pharma.az; Tel.:(+99412) 596-05-20 Qaynar xatt
(+99412) 596-07-12) ve Qlaksosmitklayn sirketine (Tel.: +38 044 585-51-85; Faks:
+38 044 585-51-92; e-mail: 0ax70065@gsk.com) bildirmayinizi xatirladiriq.
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inna Lapginskaya
«Qlaksosmitklayn Farmasyutikals Ukraina» MMC sirkatinin

Tibbi melumat ve farmakonezarst sébasinin rehbaeri. ixrac bazar region



