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BENLYSTA 200 MG SOL. INYECT. PLUMAS C/4 ‘
BENLYSTA 400 MG POLVO CONCENT.PERF. VIAL C/1 :

GLAXOSMITHKLINE, S:A.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PROCEDIMIENTO NEGOCIADO: BELIMUMAB
GRUPO TERAPEUTICO: LO4AA26, agentes inmunosupresores.

Viales de vidrio Tipo 1, sellados con un tapén de goma de clorobutilo smconado y una lamina de cierre de
aluminio, y estan perfectamente identificados con:

»  Nombre comercial
= Nombre del principio activo

= Lista de excipientes

» Dosis en miligramos

= Forma farmacéutica

= Via de administracién

= |ote

= Caducidad

= Condiciones de conservacion
= Cdédigo Nacional

= Laboratorio fabricante

» Informacion técnica complementaria relativa a:

u Posologna y forma de administracion.

» Nivel de informacidn sobre utilizacién del medicamento en situaciones especiales: geriatria,
pediatria, embarazo, lactancia, insuficiencia renal y hepdtica, dialisis, patologias
concomitantes e interacciones.

= Nivel de informacién sobre vigilancia farmacolédgica y toxncologlca medidas preventivas de
efectos adversos potencialmente graves y medidas a tomar en caso de intoxicacién con el
medicamento. -

»  Compatibilidad con farmacos de uso concomitante habitual.
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= Envase acondicionado a las caracteristicas técnicas de la especialidad: carfonaje y eliminacién
(impacto ambiental); embalaje exterior identificado lote y caducidad.

= Segln su Ficha Técnica, BENLYSTA estd indicado en:

= Tratamiento adyuvante en pacientes de 5 afios y mayores con lupus eritematoso sistémico (LES)
activo, con autoanticuerpos positivos, con un alto grado de actividad de la enfermedad (p.ej. anti-
ADNdc positivo y bajo nivel de complemento) a pesar del tratamiento estandar,

= En combinacion con terapias inmunosupresoras de base para el tratamiento de pacientes adultos
con nefritis [Gpica activa.

= Seglin la Guia de Practica Clinica sobre Lupus Eritematoso Sistémico del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, BENLYSTA es el primer agente biolégico aprobado especificamente
para su uso en el LES.

= BENLYSTA se encuentra dado de alta en situacion de financiacion por el SNS para ambas
indicaciones.

Se adjunta bibliografia.

Madrid, a 18 de enero de 2023

“ANA ALVAREZ DIAZ
IO DE FARMACIA

D
JEFA DEL SERV

Carretera de Colmenar Km,, 9.100
28034 Madrid

Telf. 913368057

Fax. 913369026
farmac.hrc@salud.madrid.org




		2023-03-14T09:18:52+0100
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




