Budapest, 2022. szeptember 27.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

NULOJIX (belatacept) 250 mg por oldatos infGziéhoz valo
koncentratumhoz: tajékoztatas gyogyszerellatas atmeneti
korlatozasanak meghosszabbitasarol 2023. harmadik negyedévéig

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

Tisztelt Gydgyszerészné / Gydgyszerész Ur!

A Bristol Myers Squibb (BMS) az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel és Orszagos
Gyogyszerészeti €s Elelmezés-egészségugyi Intézettel egyetértésben az
aldbbiakrol tajékoztatja Ont:

Osszefoglalas

e A Nulojix (belatacept) szallitdsanak ideiglenes korlatozasat 2023.
harmadik negyedévéig meghosszabbitjuk.

e A szdllitds korlatozdsa miatt a Nulojix akkor irhatd fel Uj betegeknek, ha
az alabbi két kdvetelmény teljesul:

1. A Nulojix a legjobb kezelési lehetdség a beteg szamara.

2. A Bristol Myers Squibb igazolja, hogy a gydgyszerellatas elegendd
az Uj és a mar terapian Iév6 betegek szamara.

e A Nulojix-kezelés j betegeknél toérténd megkezdése elbtt fel kell vennie
a kapcsolatot a Bristol Myers Squibb Orvosi Informacids osztalyaval
(medinfo.hungary@bms.com), hogy megerdsitsék, hogy a megfelel6
gyogyszerellatas biztositott.

Az ellatasi hiany hattere

2017 marciusatdél a NULOJIX forgalmazasat az egész vildgon a mar terapian 1évo
betegekre korlatoztdk. Az ellatdsi hiany a gyartasi kapacitdas atmeneti



csOkkenésével fligg 6ssze. Nincs dsszefliggésben a gydgyszer mindségével, illetve
biztonsagossagaval.

Annak ellenére, hogy a kbdzelmultban jovahagytak egy Uj, nagyobb kapacitasu
gyogyszergyartasi folyamatot, amelyet 2022 negyedik negyedévében vezetnek
be, a korlatozast fenntartjuk és meghosszabbitjuk, hogy lehetévé tegyik mind a
gyogyszeralapanyag- mind a gydgyszer-elballitasi kapacitasok bovitését. a
gyartasi folyamatok tovabbi gyartéknak torténd atadasa révén. Ez 2023 harmadik
negyedévében varhaté.

Az (j gyartasi eljarassal elGallitott Nulojix forgalomba kertilésérdl tajékoztatast
kildtlink az érintett egészségligyi szakembereknek, amely az (j gyartasi eljarassal
el6allitott Nulojix hasznalatara vonatkozd konkrét utasitdsokat is tartalmaz.

A magyarorszagi gyogyszerellatasra vonatkozo tajékoztatas

A jelenleg rendelkezésre &all6 informacidk alapjan a mar Nulojix terapian levo
betegek gydgyszerellatdsa nincs veszélyben Magyarorszagon.

Felhivas mellékhatas-bejelentésre

Kérjik az egészségligyi szakembereket, hogy tovabbra is jelentsék be az ezzel a
készitmeénnyel feltételezetten Osszefiiggé mellékhatasokat az Orszagos
Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

e online bejelent6lapon, vagy
e letolthetd bejelentdlapon.

1. Online bejelentélap

A https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/ honlapon megtalalhaté on-line bejelentdlap
elektronikusan kitélthetd, és egy kattintassal egyszer(ien tovabbithatd az OGYEI
részére. Amennyiben lehetdsége van ra, kérjik, ezt a bejelentési mddot valassza
(tovabbi tudnivaldk: https://ogyei.gov.hu/mellekhatas).

2. Letolthet6 bejelentblap

A bejelentdlap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitélthetd, és az
OGVYEI részére e-mailben, vagy postai uton kiildhet6 vissza az alabbi elérhetdségek
valamelyikére:

e E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
e Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450

Kérjik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informacidt, amennyit csak
lehetséges, beleértve a koérel6zményt, a vizsgalati eredményeket, minden,
egyidejlileg alkalmazott gyogyszert, a megjelenés és a kezelés datumat is.


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

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

Csorsz u. 49-51.

medinfo.hungary@bms.com
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