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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

NULOJIX (belatacept): Riziko nespravného pouziti Ié¢ivého pfipravku v disledku zvy$eni
udrzovaci davky z 5 mg/kg na 6 mg/kg

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spoletnost Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a se Statnim
Gstavem pro kontrolu lé€iv by Vas radi informovali o diileZité zméné davkovani légivého pfipravku NULOJIX
(belatacept):

Shrnuti problematiky

e V disledku zavedeni nového vyrobniho procesu se bude ménit udrzovaci davka p¥ipravku
NULOJIX (belatacept) z 5 mg/kg kazdé 4 tydny na davku 6 mg/kg kazdé 4 tydny.

¢ Pfiblizné od fijna 2022 budou po dobu jednoho az dvou mésicll sou¢asné na trhu $arZe pfipravku
NULOJIX vyrobené jak plivodnim, tak novym vyrobnim procesem.

e Zdravotniéti pracovnici proto musi peclivé kontrolovat davkovani kazdého jednotlivého baleni
podavaného pfipravku, aby vypocetli spravnou davku podle doporu¢eného mnoZstvi pfipravku na
kilogram hmotnosti.

o Davkovani v indukeni fazi (tj. prvni étyfi mésice po transplantaci) zistava beze zmény (10 mg/kg).

Aby byly IéCivé pfipravky vyrobené novym vyrobnim procesem shadno rozpoznatelné od pfipravk(
vyrobenych plivodnim vyrobnim procesem, byly provedeny zmény na vnéj§im obalu, titku injekéni
lahvicky i v informacich o pfipravku. Tyto zmény jsou popsané nize.

Dalsi informace o bezpeénostni otazce a nasledna doporuceni

Pfipravek NULOJIX je v kombinaci s kortikosteroidy a kyselinou mykofenolovou (MPA) indikovan
k profylaxi rejekce $t&pu u dospélych pifjemncli transplantované ledviny.

Sougashy vyrobni proces tohoto |é€ivého pfipravku oznacovany jako ,Proces C” se zménil na novy vyrobni
proces oznadeny jako ,Proces E”.

Eliminace belataceptu vyrobeného ,Procesem E" je u pacienti rychlej$i nez u ,Procesu C". Oéekévé se
tedy, Ze pfi podavani belataceptu vyrobeného ,Procesem E" ve fazi udrZovaci [€¢by bude - vzhledem k jeho
rychlejsi eliminaci - jeho minimaini koncentrace (Cmin) nizsi.

Aby se zohlednila rychlejsi eliminace belataceptu vyrobeného ,Procesem E*, udrZovaci davka byla zvy$ena
na 6 mg/kg. UdrZzovaci davka belataceptu vyrobeného ,Procesem E" je 6 mg/kg, podava se intravenézni
infuzi kazdé 4 tydny (+ 3 dny) poéinaje koncem 16. tydne po transplantaci.

Pfiblizné po dobu jednoho az dvou mésich budou souc¢asné na trhu 8arze pfipravku NULOJIX vyrobené
ob&ma vyrobnimi procesy. Zaména mezi verzemi pfipravku miZe vést k nespravnému pouziti a zplisobit
pfedavkovani nebo poddavkovani belataceptu. Proto je ddlezité, aby zdravotniéti pracovnici peélivé
sledovali davkovani kazdé Sarze, kterou budou aplikovat, a provedli spravny vypocet celkové udrzovaci
davky dle vahy pacienta.

Aby byli zdravotniéti pracovnici upozornéni na zménu davkovani a zmirnilo se riziko chyb
v davkovani béhem prechodného obdobi, jsou na obalu pfipravku NULOJIX vyrobeného ,Procesem E*
provedeny nasledujici zmény:



Soucasny obal
Udrzovaci davka 5 mg/kg (Proces C)

Udrzovaci davka

Novy obal

6 mg/kg {Proces E)

Vnéjsi obal
1 injekéni lahvicka
1 injekénf stifkacka

Upozornéni na novou udrzovaci davku
a odkaz na pribalovou informaci

» «Nulojix 250 mg

poudre pour solution a diluer pour perfusion

bélatacept

Utiiser uniquement la seringua jetable fournie dans fembatage
pour la reconstitution et la difution.

Voie intraveineuse.

o

1 flacon

1 seringue

poudre pour solution a diluer pour perfusion

bélatacept

Utiiser uniquement fa seringue j fourtve dans rembaliage
pour 1a reconstiution et 1a dilution.

Voie intraveineuse. INFORMATION IMPORTANTE
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Nova Zlutd barva vnéjsiho abalu
Stitek injekéni lahvicky
Novy Zluty stitek barevné odpovidajici
barvé vnéjsihc obalu
# “Nulojix™ 250 mg ’ * Nulojix™ 250 mg ,j"
poudze pour solution & diluer poudre pour solution & dikuar
Poeder voor concentraat m vour conoentrant
bélatacept / belatacept bélatacept / belatacept
Voie intraveineuse :’::m.:‘:m
Infraveneus gebruik.
o




Zména davkovani je naleZité promitnuta do informaci o pfipravku, v&etné vnéjsino obalu a $titku na injekéni
lahviéce. Aktualné platny Souhrn Udajli o piipravku (SmPC) Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu Ié8iv v sekci Databaze Iéku na webové adrese:
http://iwww.sukl.cz/modules/medication/search.php.

Hlaseni neZzadoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoSekavany nezadouci U¢inek a jiné skuteénosti zavazné pro zdravi
[é&enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1égiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, v8e potfebné pro hladeni najdete na: hitp.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié&iv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,
100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci:
Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, 140 00 Praha 4 - Pankrac
Tel: 221 016 173; email: medinfo.czech@bms.com; web: hitps://www.bms.com/cz

S lctou a se srdeénym pozdravem,

Mgr. Dan Sadkol
Medical Director






