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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen tber MaBnahmen zur Gewahrleistung
der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber
aktuelle Information zu den seit Mdrz 2017 bestehenden Einschrankungen der Lieferfahigkeit
von Nulojix (Belatacept)

Nulojix 250mg — Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Zulassungsnummer: EU/1/11/694/001-002

Zulassungsinhaber: Bristol-Myers Squibb

Wirksamer Bestandteil: Belatacept

NULOJIX ist in Kombination mit Corticosteroiden und einer Mycophenolsdure (MPA) indiziert flir die
Prophy-laxe einer TransplantatabstoBung bei Erwachsenen, die eine Nierentransplantation erhalten
haben (siehe Abschnitt 5.1 mit Daten zur Nierenfunktion). Fir die Induktionstherapie wird
empfohlen, diesem Belatacept-basierten Regime einen Interleukin (IL)-2-Rezeptorantagonisten
hinzuzufiigen

Zusammenfassung

e Der Zulassungsinhaber beschrankt seit Marz 2017 weltweit den Vertrieb von kommerziell
erhaltlichem NULOJIX auf PatientInnen, die bereits mit Belatacept behandelt werden, um die
Versorgung der bestehenden PatientInnen aufrecht zu erhalten. Diese Einschrankung wird
voraussichtlich bis zum ersten Quartal 2019 bestehen bleiben.
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e Es wird daher empfohlen, auch weiterhin keine neuen Patienten auf Belatacept einzustellen.
Neueinstellungen von PatientInnen, fiir die der behandelnde Arzt oder die behandelnde
Arztin alle anderen Therapieoptionen erschépft sieht, sind - unter Beriicksichtigung der
jeweils aktuellen Lieferkapazitdaten - weiterhin mdglich. Bitte halten Sie hierzu Riicksprache
mit Ihrem medizinischen Kontakt beim Zulassungsinhaber.

Die Einschrankung der Lieferfahigkeit ist ausschlieBlich die Folge eines Engpasses der
Produktionskapazitat. Es liegen weder ein Qualitatsproblem noch Sicherheitsbedenken vor.

Hintergrund der Liefereinschrankung

Bristol-Myers Squibb (BMS) beschrankt seit dem 15. Mdrz 2017 weltweit den Vertrieb von
kommerziell erhaltlichem NULOJIX auf PatientInnen, die bereits mit Belatacept behandelt werden,
um die Versorgung der bestehenden Patientinnen wahrend des Ubergangs zu einem neuen
Herstellverfahren aufrecht zu erhalten. BMS ist bestrebt, die Versorgung der derzeit mit NULOJIX
behandelten Patienten aufrecht zu erhalten und erwartet keine Unterbrechung der Belieferung
dieser Patienten.

Die Notwendigkeit einer Fortfiihrung dieser Beschrankung wird Mitte 2018 neu bewertet. Zu diesem
Zeitpunkt werden zusatzliche Informationen zum neuen Herstellprozess erwartet.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Nulojix dem Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 21.2.2018
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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