Budapest, 2020. szeptember 15.

NULOJIX (belatacept) 250 mg por oldatos infuziéhoz valé koncentratumhoz:
tajekoztatas gyogyszerellatas atmeneti korlatozasanak meghosszabbitasarol

2021 negyedik negyedévéig (2017 marciusdban bevezetve)

Tisztelt Doktornd, Doktor Ur!

A Bristol-Myers Squibb az Eurépai Gyoégyszertigyndokséggel és az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben az alabbiakrol
tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

2019. marcius 11-t6l kezdédben Nulojix akkor irhato fel Uj betegeknek, ha az
alabbi két kovetelmény teljesdil:

1. A Nulojix-kezelés a legjobb terapias lehet6ség a beteg szamara,

2. A Bristol-Myers Squibb igazolja, hogy a gyogyszerellatas elegendé az

Uj és a mar terapian lévé betegek szamara.

Miel6tt Nulojix-kezelést inditanak el Uj betegeknél, a transzplantaciéért felelés
csoport egyik tagjanak fel kell vennie a kapcsolatot a Bristol-Myers Squibb Orvosi
Informacids osztalyaval (medinfo.hungary@bms.com), hogy visszaigazoljak a
megfelel6 gyogyszerellatast.
Az Uj betegek kezelésének megkezdését megel6z6, a gyogyszer
elérhetéségének visszaigazolasra vonatkozé kdvetelmény varhatéan 2021
negyedik negyedévéig marad érvényben.

Az ellatasi hiany hattere

2017 marciusatol a NULOJIX forgalmazasat az egész vilagon a mar terapian l1évé betegekre korlatoztak. Kizarélag

olyan betegeknél engedték meg a Nulojix-kezelés megkezdését, akiknek orvosi szempontbdl slirgésen sziikségik

volt a Nulojix-kezelésre, és akiknél az 0sszes, egyéb terapias lehetéség kimeriilt. Az ellatasi hiany a gyartasi

kapacitas atmeneti csdkkenésével fiigg Ossze. Nincs Osszefliggésben a gyoégyszer mindségével, illetve
biztonsagossagaval. Ahogy a Nulojix gyartasa visszaallt a normal kapacitasra, ezeket a korlatozasokat enyhitették
2019 marciusdban, igy Uj betegek szamara is lehetévé valt a Nulojix-kezelés, amennyiben a fent emlitett

kdvetelmények teljesiltek. 2020 szeptemberében a korlatozast meghosszabbitotték, hogy lehetévé tegye az uj,

nagyobb kapacitassal rendelkezd gyartasi folyamatra torténd végleges atallast.

A magyarorszagi gyogyszerellatasra vonatkozo6 tgjékoztatas

A jelenleg rendelkezésre all6 informaciok alapjan a mar Nulojix terapian levd betegek gydgyszerellatasa nincs

veszélyben Magyarorszagon.



Felhivas mellékhatds-bejelentésre

Emlékeztetjik az egészséglgyi szakembereket, hogy a nemzeti spontan mellékhatas-bejelentd rendszernek
megfeleléen tovabbra is jelentsék be az ezzel a készitménnyel feltételezetten 6sszefliggé mellékhatasokat az
Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

e online bejelent8lapon, vagy

o letdlthetd bejelentblapon.

1.  Online bejelentélap

A www.ogyei.gov.hu honlapon megtaldlhaté on-line bejelent6lap elektronikusan kitdlthetd, és egy kattintassal
egyszer(ien tovabbithaté az OGYEI részére. Amennyiben lehetésége van ra, kérjik, ezt a bejelentési médot
véalassza (tovabbi tudnivalok: https://www.ogyei.gov.hu/gyogyszer mellekhatas).

2.  Letolthetd bejelentblap
A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthetd, és az OGYEI részére e-mailben, faxon
vagy postai uton kiildhet6 vissza az alabbi elérhetéségek valamelyikére:

e E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

e Fax: +36-1-886-9472

e Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450

Kérjik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informaciét, amennyit csak lehetséges, beleértve a
kérel6zményt, a vizsgalati eredményeket, minden, egyidejlleg alkalmazott gyogyszert, a megjelenés és a kezelés
datumat is.

Elérhetéségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tdbb informaciéra van sziiksége a készitménnyel kapcsolatban,
kérjik, vegye fel a kapcsolatot a készitmény forgalmazojaval, az alabbi elérhetéségen:

Swixx Biopharma Kft.
Telefon: +36 1 9206 570

medinfo.hungary@swixxbiopharma.com

Tisztelettel:

]

Dr Bors Eszter
Orvostudomanyi tanacsado
Swixx Biopharma Kft.
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