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Weitere Informationen über Sicherheitsbedenken  

Zur Zeit der Zulassung von Benlysta wurde eine größere Häufigkeit von Überempfindlichkeits-
reaktionen gegenüber Placebo berichtet, entsprechende Informationen und Warnhinweise wurden 
in die Produktinformation aufgenommen. 

Vor kurzem wurde eine Anzahl von Anwendungsberichten über schwere akute Überempfindlich-
keitsreaktionen bekannt, wovon einige noch verzögerter auftragen als in früheren klinischen 
Studien beobachtet (1 – 2 Stunden nach der Infusion). Es wurde berichtet, dass Patienten mehrere 
Stunden nach Verabreichung der Infusion akute Symptome entwickelten, z.B. am Abend des Tages 
der Verabreichung des Medikaments. Eine Patientin verstarb, nachdem bei ihr nach der zweiten 
Infusion von Belimumab Dyspnoe, Atemnot, Hypoxie und Angioödem aufgetreten waren. 
Vermutet wird, dass die Symptome etwa 4 Stunden nach Beendigung der Infusion von Belimumab 
begonnen hatten. Die Patientin hatte eine Vorgeschichte multipler Medikamenten-allergien.  

 

Weitere Empfehlungen für Fachärzte  

 Die Behandlung mit Benlysta ist von einem Facharzt mit Erfahrung bei der Diagnose und 
Behandlung von SLE einzuleiten und zu überwachen. 

 Benlysta ist in einer Umgebung zu verabreichen, in der die Mittel zur Behandlung 
derartiger Reaktionen sofort zur Verfügung stehen 

 Das verzögerte Einsetzen akuter Überempfindlichkeitsreaktionen wurde beobachtet. Zur 
Risikoverminderung sind die Patienten zumindest nach den ersten 2 Infusionen über 
längere Zeit (mehrere Stunden) klinisch zu überwachen.  

 Das Wiederauftreten von klinisch signifikanten Reaktionen nach der erstmaligen 
entsprechend angemessenen Behandlung von Symptomen wurde beobachtet. Das 
Gesundheitspersonal hat den Patienten über das mögliche Risiko, die Schwere solcher 
Reaktionen und die Bedeutung des sofortigen Aufsuchens eines Arztes aufzuklären.  

 Eine Prämedikation inklusive Antihistamin mit oder ohne Antipyretikum kann vor der 
Infusion verabreicht werden. Es ist jedoch nicht ausreichend bekannt, ob die 
Prämedikation die Häufigkeit oder Schwere der Infusionsreaktionen auf Benlysta 
verringern kann.  

 Die Packungsbeilage wird derzeit überarbeitet; sobald die aktualisierte Version erhältlich 
ist, ist sie dem Patienten bei jeder Verabreichung von Benlysta zu übermitteln. 

 
Der Zulassungsinhaber wird alle Verschreiber in einem gesonderten Schreiben informieren. 
 
Bitte melden Sie alle unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit Benlysta® dem 
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES.  
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