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Zwei Propensity Score-matched Analysen haben unter Benlysta + Standardtherapie eine
signifikant geringere Wahrscheinlichkeit fiir zunehmende Organschaden gezeigt als unter alleiniger
Standardtherapie.®*°
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Therapieren Sie

heute fur morgen:

Mit Benlyst
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Fur eine vollstandige Auflistung der Kontraindikationen, Warnhinweise und Nebenwirkungen siehe die Fachinformation.

Benlysta 200 mg Injektionslésung im Fertigpen; Benlysta 120 mg/400 mg Pulver zur Herstellung eines Infusionsldsungskonzentrats

Wirkstoff: Belimumab. Zusammensetzung: 1 Fertigpen enthdlt 200 mg Belimumab. Sonstige Bestandteile: Argininhydrochlorid, Histidin, Histidinmonohydrochlorid, Polysorbat 80, Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke. 1 Durch-
stechflasche enthdlt 120 mg oder 400 mg Belimumab (80 mg/ml nach Rekonstitution). Sonstige Bestandteile: Citronenséure-Monohydrat (E330), Natriumcitrat (E331), Sucrose, Polysorbat 80. Anwendungsgebiete: Zusatztherapie bei
Patienten ab 5 Jahren (nur Infusionslésung) bzw. bei erwachsenen Patienten (Infusionsldsung und Fertigpen) mit aktivem, Autoantikorper-positivem systemischem Lupus erythematodes (SLE), die trotz Standardtherapie eine hohe
Krankheitsaktivitdt (z. B. positiver Test auf Anti-dsDNA- Antikérper und niedriges Komplement) aufweisen. In Kombination mitimmunsuppressiven Basistherapien zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit aktiver Lupusnephritis
(LN). Gegenanzeigen: Allergie gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr héufig: Bakterielle Infektionen einschlielich Infektionen der Harnwege und der Atemwege, Ubelkeit, Durchfall. Haufig:
Injektionsreaktion, Infusionsreaktion oder allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion), Depressionen, erhthte Kérpertemperatur oder Fieber, niedrige Anzahl weiler Blutkrperchen, Infektion im Bereich von Nase, Rachen oder
Magen, Schmerzen in Handen oder FiiRen, Migréne. Nur Fertigpen: Reaktionen an der Injektionsstelle. Gelegentlich: schwerwiegende Injektionsreaktion, Infusionsreaktion oder allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion), poten-
ziell lebensbedrohlich, hdufiger am Tag der ersten oder zweiten Behandlung, kdnnen aber mehrere Tage verzogert auftreten; todlich verlaufende Infektionen, Selbsttstungsgedanken und SelbsttGtungsversuche, juckende, Uber die Haut-
oberfliche erhabene Flecken (Quaddeln), Hautausschlag. Selten: weniger schwere verzogerte (normalerweise 5 bis 10 Tage nach einer Injektion bzw. Infusion) Nebenwirkungen mit Symptomen wie Hautausschlag, Ubelkeit, Miidigkeit,
Muskelschmerzen, Kopfschmerz oder Gesichtsschwellung. Maglich: erhéhtes Risiko fiir eine progressive multifokale Leukenzephalopathie (PML) unter Arzneimitteln, die wie Benlysta, das Immunsystem schwdchen.

Warnhinweis: Arzneimittel fiir Kinder unzugdnglich aufbewahren. Verschreibungspflichtig. Stand: November 2022. GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen. de.gsk.com

die Organe
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Weitere Informationen iiber das Arzneimittel:
Dosierung und Art der Anwendung: Fertigpen: SLE: 200 mg einmal wéchentlich subkutan, gewichtsunabhdngig. LN - zusdtzlich zum Induktions-/Erhaltungsregime: Bei Initiierung wegen akuter LN 400 mg einmal wéchentlich fiir 4 Wochen,
danach 200 mg einmal wochentlich, bei fortgefiihrter Therapie 200 mg einmal wéchentlich. SLE/LN: Eine vergessene Dosierung muss sobald wie méglich nachgeholt werden. Infusionslésung: Empfohlene Dosierung Erwachsene (SLE und
LN) und Kinder ab 5 Jahren (nur SLE) 10 mg/kg Benlysta an Tag 0, 14 und 28, dann alle 4 Wochen. Intravenése Infusion tiber eine Stunde nach Rekonstitution und Verdinnung. Durchfiihrung von qualifiziertem medizinischen Fachpersonal
in einer Einrichtung mit den notwendigen Voraussetzungen fiir die sofortige Behandlung auftretender Uberempfindlichkeits- und Infusionsreaktionen. Wegen méglicher spét einsetzender Reaktionen zumindest nach den ersten beiden
Infusionen klinische Aufsicht der Patienten fir einen langeren Zeitraum (einige Stunden) sowie Aufkldrung aller Patienten tiber das potenzielle Risiko schwerer oder lebensbedrohlicher Uberempfindlichkeitsreaktionen und die Mdglichkeit
des verspdteten Eintretens oder Wiederauftretens von Symptomen. Beide Formulierungen: Den Zustand des Patienten kontinuierlich iiberwachen. Nur SLE: Nach 6 Monaten ohne Verbesserung der Krankheitsaktivitat den Abbruch der
Behandlung erwdgen. Bei Umstellung von intravendser auf subkutane Gabe die erste subkutane Injektion 1 bis 4 Wochen (SLE) bzw. 1 bis 2 Wochen (LN, friihestens nach 2 i.v.-Gaben) nach der letzten intravenésen Dosis verabreichen.
Weitere Warnhinweise laut Fachinformation: nicht untersucht und deshalb nicht empfohlen bei: schwerem aktiven Lupus des Zentralnervensystems, HIV, friihere oder aktuelle Hepatitis B oder C, Hypogammaglobulindmie (IgG <400 mg/
dl) oder IgA-Mangel (lgA<10mg/dl), gréBere Organtransplantation, hdmatopoetische Stammzell-/ Knochenmarktransplantation, Nierentransplantation. Nicht empfohlen in Kombination mit Rituximab. Vorsicht bei gleichzeitiger Gabe
B-Zell-gerichteter Therapien, bei Patienten mit aktiven schweren oder chronischen Infektionen oder mit rezidivierenden Infektionen in der Vorgeschichte. Immunisierung: keine Lebendimpfstoffe 30 Tage vor und wéhrend der Anwendung
von Benlysta. Die Immunantwort auf Impfungen kann beeintrdchtigt sein. Depressionen und Suizidalitdt: Arzte sollten das Risiko fiir Depressionen und Suizid unter Berlcksichtigung der Krankengeschichte und des aktuellen psychiatri-
schen Zustands vor Behandlung mit Benlysta bewerten und die Patienten wéhrend der Behandlung weiterhin tiberwachen. Bei Patienten, bei denen derartige Symptome auftreten, sollte ein Abbruch der Behandlung in Betracht gezogen
werden. Malignome und lymphoproliferative Erkrankungen: erhohtes Malignomrisiko maglich. Vorsicht bei Malignom-Anamnese oder bei neuem Malignom unter der Benlysta-Therapie.
Nur Infusionslésung: Nicht fir Kinder unter 5 Jahren einsetzen. Nur Fertigpen: Nicht fiir Kinder/Jugendliche unter 18 Jahren einsetzen. In der Schwangerschaft in der Regel nicht B l t
(belimumab) .

Benlysta: Das Biologikum zur Behandlung
von Lupus? und Lupusnephritis?, das

den Verlauf beider Erkrankungen positiv
beeinflussen kann.?3

empfohlen, Empfangnisverhiitung wahrend und 4 Monate nach der Therapie. Zum Stillen unter Benlysta drztlichen Rat einholen.

Weitere Informationen siehe Fachinformation. Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusdtzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de zu melden.

Uber 100.000 behandelte 10
Patient*innen weltweit JAHRE+
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Zeit ist Nephron:
Jeder renale Schub loscht Nephrone aus

Nahezu die Hdlfte der Lupusnephritis-Patient*innen
erleidet trotz immunsuppressiver Therapie renale Schiibe.*$
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Folgen: Verkirzung der Lebensdauer der Niere und Risiko-Erhéhung einer terminalen Niereninsuffizienz.4¢

CKD = chronische Niereninsuffizienz; ESDK = End Stage Kidney Disease/terminale Niereninsuffizienz; GFR = glomeruldre Filtrationsrate

§ Ineiner Kohorte von 145 Patient*innen mit kompletter oder partieller Remission, die an zwei randomisierten kontrollierten Studien teilnahmen, entwickelten 45 % der Patient*innen renale
Schibe tber einen Zeitraum von durchschnittlich 117 Monaten nach Absetzen einer immunsuppressiven, gepulsten Cyclophosphamid-Therapie mit oder ohne Steroid-Gabe.

Mit Benlysta: Chancen nutzen
und Therapieliicken schlief3en

Optimieren Sie die Therapie lhrer Patient*innen mit Benlysta:
Reduzieren, Verlangsamen, Schiitzen.

Benlysta reduziert
die Krankheits-
aktivitat:

Verbessert das
renale Ansprechen?

Reduziert das
renale Schubrisiko’

$# Verbesserung der geschdtzten glomeruldren Filtrationsrate (eGFR).
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Benlysta verlangsamt Benlysta unterstiitzt

den Funktionsverlust den Organschutz*:
der Nieren:

Erhdailt die Senkung des
Nierenfunktion’* Steroidbedarfs?
Reduziert das Risiko Konsistentes Sicher-

renaler Ereignisse heitsprofil (10+ Jahre?)

Die Zukunft im Blick behalten: Schuitzen Sie lhre Patient*innen langfristig



