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Leiobeiningar um notkun a belimiamab (Benlysta®)

Inngangur

Belimumab (Benlysta) er mannadlagad einstofna métefni sem virkar gegn BLyS (B-
lymphocyte stimulator), cytokin/bodefni sem er mikilvagt fyrir lifun og proska B-eitilfruma.
Raudir dlfar (SLE — systemic lupus erythematosus) eru sjalfsofnemissjikdémur par sem B-
frumur gegna mikilvagu hlutverki { meingerdinni.

Belimumab er fyrsta lyfid sem hefur verid préad vid raudum ulfum. Buid er ad gera tvar fasa
IIT ranns6knir par sem ,,primary endpoint* hefur verid nad. Lyfid er nu skrad med rauda ulfa
sem dbendingu. I pessum rannséknum voru sjiiklingar med alvarlegan sjikdém svo sem {
nyrum og heila ekki med og pvi ekki hegt ad mala med notkun belimimabs vid alvarlegum
raudum ulfum. Lyfid virkadi gegn raudum dlfum hjé sjiklingum med mild til medal mikil
einkenni 4 hid, slimhimnum og lidum, sérstaklega par sem einnig var til stadar hakkun &
anti-ds DNA métefnum og/eda lekkun 4 magnapattum (complimentum). Talid er rétt ad nota
lyfid pegar hefdbundin lyfjamedferd hefur ekki gagnast. Rétt er ad taka fram ad kliniska
myndin redur mestu um notkun lyfsins en ekki einungis hekkun 4dur nefndra
motefna/laekkun magnapdtta.

Aukaverkanir eru vegar samkvamt rannsoOknum en enn er ekki hegt ad segja til um ahrif til
lengri tima.

Belimimab (Benlysta)

Belimumab (Benlysta) er mannadlagad einstofna moétefni, [gG1 moétefni gegn B-frumu 6rva
(B-lymphocyte stimulator) sem er mikilvagt bodefni fyrir 4framhaldandi lif/lifun og proska
B-frumna pegar par eru komnar dr beinmerg. Belimimab kemur 1 veg fyrir bindingu BLyS
vid vidtaka sinn. Ahrifin eru fyrst og fremst 4 ,,transitional“ og ,,naive* B-frumur. Einnig eru
ahrif & minnisfrumur, plasmablasta og plasmafrumur en liklega er pad vegna almennrar
feekkunar 4 B-frumum og kemur helst 1 [j6s vid langtimamedferd. Pad hefur verid synt {
dyratilraunum og hja ménnum ad magn BLyS tengist meingerd raudra ulfa og blokkun pess
hefur ahrif 4 sjukdomsganginn.

Belimumab er gefid 1 ®9, fyrstu tvo skiptin med 14 daga millibili en eftir pad einu sinni {
manudi. Lyfjaskammturinn er 10mg/kg. Lyfid belimimab var sampykkt af FDA og EMA
4rid 2011. Abendingin er: Raudir dlfar hja fullordnum par sem virkni er { kliniskri mynd
sjukdomsins og 1 6na@miskerfinu, pratt fyrir hefdbundna medferd.

Hefobundin medferd og belimimab

I raudum dlfum getur sjikdémsmyndin verid mjog breytileg og medferdin pvi oft
mismunandi. Sterar eru toluvert notadir, jafnvel sem langtima medferd. Hetta er 4
alvarlegum aukaverkunum og pvi er reynt ad halda skammtinum { ldgmarki. Anti-malariu lyf



(hydroxyklorokin og klérékinfosfat) eru grunnmedferd, pau eru badi notud sem
undirstodumedferd og vid vaegari sjukdémseinkennum (s.s. sjikdémsvirkni i hid/lidum).
Onnur 6nzmisbalandi lyf eins og azathioprin og methotrexat eru notud ef anti-malariu lyfin
duga ekki til. Vid alvarlegu formi raudra ulfa (t.d. sjukdémi { nyrum og midtaugakerfi) er
cykléfosfamid og mykéfendlatméfetil notad, oftast dsamt haskammta steramedferd.
Sidastlidin 5 4r hefur ritiximab einnig verid notad ef ofanskrdd medferd virkar ekki eda polist
ekki, pott raudir ulfar séu ekki skrad dbending pess lyfs. Pad gagnast sumum sjiklingum en 2
storar slembiradadar rannséknir syndu ekki marktek dhrif af ritiximabi hja sjiklingum med
rauda ulfa.

Vert er ad geta pess ad TNF-alfa blokkandi 1yf eru ekki notud vid raudum tlfum og er
sjukdémurinn frabending. Belimimab er ni valkostur sem nota ma vid medalvirka rauda ulfa
sem svara ekki hefdbundinni medferd.

Undirbuningur fyrir medferd med belimimab

Melt er med svipudum undirbiningi og vid lifteknilyfjamedferd vid 6drum
gigtarsjukdomum (rontgenmynd af lungum, berklaprof, bolusetningar og lifrarbdlgutiter).
Upplysingar um sjukdéomsmynd og virkni sjukdoms eru fardar inn { gagnagrunninn IceBio.
Rétt er ad medferd sé dkvedin 4 samradsfundi gigtarlekna. Vid mat 4 sjukdémsvirkni redur
kliniska myndin mestu p6tt breyting & onemispattum skipti einnig mali.

Eftirfylgni

Vid eftirfylgni verdur notad virknismat, svokallad SLEDAI (SLE Disease Activity Index)
sem gert er { IceBio fyrir og eftir 6 mdnada medferd. Pa er einnig gert PGA (Physician Global
Assessment). Mat 4 bata sjuklings verdur alltaf kliniskt enda pétt ofangreind meeliteki séu til
studnings. Fyrsta medferdararid med belimimabi 4 sjiklingur ad mata hja medferdarlekni 4
a.m.k. 3 médnada fresti. Auk kliniskrar skodunar eru teknar bl¢drannséknir badi til ad meta
virkni sjukdéms og m.t.t. mogulegra aukaverkana. Ekki virdist porf 4 ad fylgja eftir fjolda B-
frumna med FACS-rannsékn. Hafi sjuklingur ekki svarad medferdinni ad 6 manudum lidnum
ber ad hetta medferdinni.

Aukaverkanir
Visast 1 sérlyfjaskrd. Oryggisupplysingar eru til um 2200 sjiklinga med rauda tlfa sem hafa
fengid belimimab.

Umsoknarferli

S6tt er um heimild til ad nota 1yfid til Lyfjanefndar LSH. [ umsékninni skal komi fram aldur
sjuklings, sjukdomar, fernismat og sjukdomsstada, asamt upplysingum um fyrri medferd.
Uppfylli sjuklingur skilyrdi pessara leidbeininga er heimild veitt.

Agreiningi vardandi afgreidslu umséknar skal visad til framkvamdastjéra lzkninga LSH til
endanlegs Urskurdar.
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