Budapest, 2022. augusztus 22.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

Nulojix (belatacept): A gydgyszerelési hibak kockazata a fenntart6 adag
5 mg/ttkg-rol 6 mg/ttkg-ra torténo modositasa kovetkeztében

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur! ,
Tisztelt Gydgyszerészné / Gydgyszerész Ur!

A Bristol Myers Squibb az Eurdpai Gyogyszerligyntkséggel és az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségligyi Intézettel egyetértésben az
aldbbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalds

e A Nulojix hatéanyaganak (belatacept) gyartasi folyamata médosult: az
Uj gyartasi folyamattal készitett hatéanyag szervezetbdl térténd
kitrllése gyorsabb.
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hetente 6 mg/ttkg adagra modosul.

e Mindkét gyartasi folyamatbdl szarmazd Nulojix forgalomban lesz 2022
oktober-tdl kezdédben korilbelll egy-két honapon at.

e Az egészségligyi szakembereknek gondosan ellendriznitk kell az adott
termék alkalmazandd adagjat, hogy elvégezhessék a megfeleld
korrekcidokat a testtdmegen alapulé dézisszamitdsokhoz.

e Az indukcids idészakban (azaz a transzplantaciét koveto elsé négy
honapban) az adagolas valtozatlan (10 mg/ttkg).

A NULOJIX dobozat, az injekcids Giveg cimkéjét és a kisérbiratokat megfeleléen
maodositottuk, hogy az (j tételek azonosithatdk legyenek. Ezeket a
modositasokat az aldbbiakban ismertetjlk.

A gyogyszerbiztonsagi aggallyal kapcsolatos hattérinformaciok

A Nulojix kortikoszteroidokkal és mikofenolsavval (MPA) kombinalva a graft
kilokédés profilaxisara javallott, vesetranszplantacion atesé felnGtteknél.

A Nulojix hatéanyaganak (belatacept) gyartasi folyamata médosult. Erre a C
folyamatrdl (jelenlegi folyamat) az E folyamatra (Uj folyamat) torténd
atallasként hivatkozunk.



Az E folyamattal eldallitott belatacept kilirtilése gyorsabb, mint a C folyamattal
el6allitott belatacepté. A gyorsabb kilirtilés miatt az E folyamattal eldallitott
belatacept minimalis koncentracidja (Cmin) varhatdan alacsonyabb lesz a
fenntarto fazis soran a C folyamattal eldallitott ugyanolyan adagu belatacepttel
osszehasonlitva.

Figyelembe vétele az E folyamattal elGallitott belatacept gyorsabb kilirlilését a
fenntartd adagot 4 hetente 6 mg/ttkg adagra néveltiik. Az E folyamattal
el6allitott belatacept 6 mg/ttkg fenntartd adagjat 4 hetente (+ 3 nap) kell
alkalmazni intravénas infuzidban, a transzplantaciot kdvetd 16. hét végétol
kezdddben.

Korilbelll egy-két hdnapig a C folyamattal és az E folyamattal el6allitott Nulojix
egyidejlileg forgalomban lesz. A kilonb6zd folyamattal elGallitott készitmények
0sszecserélése gyogyszerelési hibakhoz vezethet, ami a belatacept tul- vagy
aluldozirozasat eredményezheti. Ezért fontos, hogy az egészségligyi
szakembereknek ellendrizzék az adott termék alkalmazandd adagjat, hogy
elvégezhessék a megfeleld korrekciokat a testtomegen alapuld
adagszamitasokhoz.

Annak érdekében, hogy figyelmeztessiik az egészségligyi szakembereket az

adagolassal kapcsolatos valtozasra és csokkentsilik az adagoléasi hibak kockazatat az
atallasi idészak alatt, az E folyamattal elGallitott Nulojix végtermék csomagoldsan az
alabbi valtoztatasokat végeztik el:

Jelenlegi csomagolas
5 mg/ttkg fenntarté adag (C folyamat)

Uj csomagolas
6 mg/ttkg fenntarté adag (E folyamat)

1 injekcids
uveg

1 fecskend6
kils6
csomagolasa

Figyelmeztetés az egészségligyi szakemberek
szamara az Uuj fenntarté adaggal kapcsolatban,
és utasitas arra vonatkozdan, hogy oIvassékiI

az alkalmazasi elGirast
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Jelenlegi csomagolas
5 mg/ttkg fenntarté adag (C folyamat)

Uj csomagolas
6 mg/ttkg fenntart6é adag (E folyamat)
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Figyelmeztetés az egészségiigyi szakemberek

szamara az Uj fenntartd adaggal kapcsolatban,
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az alkalmazasi eldirast
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A kisérGiratok, a kilsé csomagolas és az injekcids liveg cimkéjének moddositasa
jelenleg zajlik, az adagolds mddositasanak feltiintetése érdekében.




Felhivas mellékhatas-bejelentésre

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok
bejelentése, mert ez fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer el6ny-kockazat
profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Kerjlk, a feltételezett mellékhatasokat jelentse az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézetnek a https://ogyei.gov.hu honlapon taldlhaté
mellékhatas-bejelentd fellleten (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/), vagy a
honlaprol letéltheté mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet visszakildhet e-mailben
(adr.box@ogyei.gov.hu), vagy levélben (OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak vagy
annak helyi képviseletéhez is bejelentheti az alabb részletezett elérhetéségeken.
Kerjik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
OGYEI-nek vagy a jogosultnak)!

Elérhetoségek

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informacidra van sziiksége
a készitménnyel kapcsolatban, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a készitmény
forgalmazojaval, az alabbi elérhetdségen:

Bristol Myers Squibb Kft.

1124 Budapest

CsoOrsz u. 49-51.

medinfo.hungary@bms.com

Tisztelettel:

Pl

Dr. Bors Eszter
Senior Scientific Advisor

Bristol Myers Squibb Kft.
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