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* Belimumab recibid la indicacion para el tratamiento de pacientes con LES
en 2011 (iv), en 2017 (sbc) y con nefritis lupica en 2021

e La evidencia proviene de los ensayos clinicos (BLISS) y de los registros
OBSERVE (Evaluation Of use of Belimumab in clinical practice Settings)

e Existen pocos registros en vida real: BeRLiSS (Belimumab in Real Life
Setting Study)
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Objetivos
Analizar la eficacia y seguridad de belimumab en:

- Los servicios de medicina interna

- Pacientes en vida real (LES cutaneo, LES-like, embarazo)
- Nefritis lupica

- Indicaciones poco representadas en los ensayos clinicos
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Contrato Web
Propuesta GSK 12 Aprobacion CEIm HCP FESEMI-GSK 12 Web version final Webinar
Julio 2019 Julio 2020 Octubre 2020 Mayo 2021 Febrero 2022  Junio 2022

Aprobacion GSK Clasificacion AEMPS Clinicaltrials.gov Kick-off 22 Aprobacion
Octubre 2019 EPA-SP NCT04671706 Junio 2021 CEIm HCP
Agosto 2020 Diciembre 2020 Mayo 2022

GEAS
Madrid
Octubre 2019
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Inicio Protocolo Instrucciones Centros participantes Contacto

Bienvenido al registro BeliLES-GEAS

El registro BeliLES-GEAS es un registro nacional, multicéntrico que pretende obtener informacion

acercade |la seguridad y eficacia del belimumab en el tratamiento de pacientes con lupus eritematoso

sistémico (LES) en vida real. Dado el caracter observacional del registro, se pretende incluir

pacientes que cumplan los criterios clasificatorios de LES, pero también de lupus cutaneo, nefropatia

ldpica, lupus neuropsiquiatrico o LES-like de acuerdo con el criterio del médico responsable. Enviar casos

Animamos a los participantes a:

1. Leerdetenidamente el protocolo del registro y determinar si tienen pacientes que cumplan los
criterios de inclusion y exclusién para incluirlos.

2. Lasinstrucciones de como usar la plataforma.

3. Contactar con nosotros para pedir las credenciales de acceso.

4. Usar estas credenciales para incluir los casos y formar parte del registro
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Pacientes: 280
Numero de centros: 35
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72~ SOCIEDAD ESPANOLA
DE MEDICINA INTERNA

#1605 - Enfermedades Autoinmunes Sistemicas (GEAS) / COMUNICACION
Eficacia Y Seguridad De Belimumab En La Cohorte BELILES-GEAS
Enfermedades Autoinmunes (Al)

Gerard Espinosa 1, Roberto Rios 1, Giuseppe Barilaro 1, Olga Capdevila 2, David Blanco Alba’ ,
Lucio Pallarés Farreres®, Adela Marin Ballvé®, José Luis Callejas Rubio®, Luis Trapiella ’ Diana
Paredes Ruizg, Sandra Parra 9, Victor Moreno Torreslo, Esther Rubio 11, Agustin Colodro Ruiz!?
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Futuro

Seguir con la inclusion de pacientes
Control de calidad de los datos (“variables criticas”)
Analisis descriptivo de la serie, eficacia (LDA, remision, dafo) y seguridad
Analisis de subgrupos

Factores relacionados con la eficacia y el dano

Nefritis [Upica

Cambio en el uso de belimumab a lo largo del tiempo

Uso precoz versus uso tardio
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